Hx TEST RAPIDO: SD BIOLINE INFLUENZA ANTIGEN
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VENTAJAS:
Deteccion cualitativa y diferencial de los antigenos del virus de influenza tipo A y tipo B.
Alta sensibilidad y especificidad (Sensibilidad 91.8%; Especificidad: 98.9%).

(© Métodos de recoleccién de m

(© Procedimient _

Recoleccion nasal Recoleccion de garganta Recoleccion nasofaringea  Aspiracion nasall Aspiracién nasofaringea
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[. Todas las muestras de hisopos

Hasta A Linea de lenaco
(aproximadamente 300u8)
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Transfiera 30040 de dduyenis Insarts i muestra del hisopo. Ratre al hisopo Coloque i tira da pruaba
para ensayo @ un wbo de ensayo.  @re @l hisopo al menos CiN0o veces.  PrESIONANdOIC, en @ ubo de ensayo.

II. Muestra de aspiracion nasal y nasofaringea o muestra extraida a un medio
de transporte

Coloque 100,{ de divyente para ensayo

a un lwbo de ansayo.

Uliizando dwectamente una pipeta
cologue 1008° de la muesira extraidn,
0 aspimciones, y transfiera ia muesira
al mesmo tlwbo de ensayo.

oe ensayo.

(© Interpretacion
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(Lea el resultado
en 10 - 15 minutos)

Negativo
Tipo A positivo
Tipo B positivo

No valido

Deteccién de la cepa circulante porcina HIN1.

Facilidad de uso.

Todos los componentes necesanus incluidos en el kit.
Al ;f' ﬁ;'fena:rruen‘kﬂ a tempera
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IMPORTANCIA DE LA DETECCION
TEMPRANA DEL VIRUS

°La redumén del factor de multiplicacién.
® Contencién y control de los focos
infecciosos.

® Reduccion de costos para el Sistema de
Salud Puablica.

e Reduccion de la carga de trabajo del
Sistema de Salud.

e Filtro de casos dudosos y consecuente
reduccion de la carga de trabajo del
Laboratorio Central del Hospital Muniz y
Centro de Zootécnica Malbran.

® Reduccion del riesgo de muerte mediante
un tratamiento temprano.

e Limitacion del impacto econdmico y
social de la pandemia.

® Reduccion del panico social.
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: . Certificate of Analytical Sensitivity
Reliable screening test for

novel Inﬂuenza A (H‘l N1 ) Product Name : SD BIOLINE Influenza Ag (Standard Diagnostics, Tnc.)

We, BioNote, lnc. bewby ceifify that [SD BIOLINE Influenza Ag| can detect all A
tvpe infloemza vims as follows. All tests were camied out al BioMote, and collabomting
institutes in the world.

SD BIOLINE Influenza Ag rapid test can detect 2009 new strain of

Influenza A(H1N1) virus isolated from human patients in Korea.

= Tested By

D.H Kwon, DVM
Division of Influenza and Respiratory Viruses

National Institute of Health Sl O
Korea Centers for Disease Control and Prevention PhD.. DVM
Executive Director
* Tested viruses and Concentration BioNote, Inc
2 cases of 2009 Influenza A /H1N1 viruses isolated from human patients in Korea. R
+ Sample No. 1 : 1.78X104 TCID,,/ml 1 | HINI | A/DuckTottori/723/80
. . 5
Sample No. 2 : 4.57X10° TCID,/ml A/PR'3/34
x Test Method - A/Swine/Korea/GC0503/2005
Each cultured virus was 10-fold diluted and 1 : 1 mixed with 100 pl of lysis N: ‘A/Swine/Korea/GC0502/2005

buffer in test tube. The strip was dipped into the test tube and the results was A/Duck/Hokkaido/17/01
interpreted within 15-20 min. A/Singapore/1/57
A/Swine/Korea/Suwon/107/1999
A/Canine/Korea/01/07
A/Canine/Korea/02/07
A/Canine/Korea/03/07
A/Canine/China/?

» Test Results (reported on May 22, 2009)

Concentration of diluted virus

10+ 10+ 107 10°¢

Evaluaciones clinicas:

Clinical Evaluation 1 Source: J Lab Med Qual Assur 2005:27.243-249

(Full text article enclosed)
Evaluation of Two Lateral-Flow Chromatographic Membrane

Immunoassays for Rapid Detection of Influenza Virus in Limited

Respiratory Specimens

Le Thi Quynh Mai*, Pham Thi Hien®, Nguyen Le Khanh Hang *, J S Oh **, G W Ha**,

I A Ewon""*, C K Lee™™. K N Lee***

Clinical Evaluation 2 Source: Cvi. Aug. 2007. p-1050-1052 Vol 14, No 8

(Full text article enclosed)

Crmicar avp Vacone homworooy, Awg. 2007, p. 1050-1052 Vol 14, No. 8
1356581107 S0+ doi:10.1 120 CVLI4A5 406

Copynpht & 2007, American Society for Micrebiology. All Rights Reserved

* Dgpartment af Virology, Naeitronal fnstrfute of Mygiene and Epiderniology. Nol Yemsin Str. Hanor 10000 Yeetrarm
** Anrpen Biotachnology Insirtute. Wonchéon-dong, Yeonatong gu, Suwon-gi, Koraa
“**Dapartment of Laboratory Medicing, Gure Hospisl, Kores Umiversity, Seowl, Korea

Background: The dagnosis of influenza based on clinical grounds alone may be naccurale,
bocause the presenting symploms of influenza are similar 1o those caused by other intectious
agenis. We evaluale two influenza rapd lests, SO BIOLINE Influenza Ag (Standard Dagnostic
inc., Yongin, Koreal and QuickVuaTM Infiuenza Test (Quidel corporation, San Diego, USA) with
influanza virus culture and RT-PCR.

Methods: The two commarcially avallable rapd 1es) kis, SD BIOLINE Influenza Ag and
QuickVueTM Influanza Test, for influenza virugs delection were evaluated with 183 respiratory
specimens collected during Dec. 2004 to Nov. 2005 in Vietnam and compared with viral culture
and RT-PCHR

Resulls: Ovarall, the SD BICLINE Inlluanza Ag and QuickVueTM Influenza Test showed
high sensitiviies (BB4% and B26°%, respectively) and hiph specificities [99.0% and 99.0°%, ras-
pactively), high posilive predictive value (PPY) (98./% and 98.6%, respectivelyl and high negalive
predictive value (NPY) (91.1% and BY 2%, respectively).

Conclusion: Both SD BIOLINE Influenza Ag and QuckVueTM Influenza Test were easy o
perform  and showed high sensilivity and can be used as an additional (ool for rapid diagnoss
ol influenza virus.

Clinical Evaluation ot the SD Bioline Intluenza Virus Antigen Test for
Rapid Detection of Influenza Viruses A and B in Children
and Adults during the Influenza Season’

Young Yoo,' Jang Wook Sohn,” Dac Won Park,” Jenng]‘rcﬂn Kim,” Hye Kyung Shin," Yoon Lee,"
Ji Tae Choung,' Chang Kyu Lee.” and Min Ja Kim™**

Deparament of Pediamics,' Division of Tefectious Diseases, Department of Insernal Medicine,” and Deparment of Laborutory
Medicine,” College of Medicine, and Institute of Emerging Infectious Diseases,* Korea Universin, Seoul Kovea

Recemved & December 206 Retumed for medification 13 March 2007 Accepted 4 June 2007

The performance of the SD Bioline rapid antizen test Kit for influenza virus detection was evalwated with 295
respiratory specimens during the infivenza season, The overall sensitivity and specificity of the SD Bioline test
were 61.9% and Y6.8% for the influenza A virvs antigen and 34.5% and 10% for the influenza B viros antipen,
respectively. The resulis were consistent with peak infuenza activities.

Key words: Rapid lesl, Influenza virus, Sensitivity, Specificity

Table. Viruses used for the analytical reactivity Results

Table. Performance of two rapid tests for the detection of influenza viruses
Reactivity test of rapid test kits Predictive value

M O SPecimes Thal were

Viral strain Viral type{oeigin) Viral strain Viral type(ongin)
AFRIAE4 A (Human) Al/Denver/1/57 A (Human)

m“ﬂ1 A::ummil m&:;;uc?:;lzm HA in reference panel R i A s (%)
AMa (HIN1) A (Human) A (Human) : 5 SENSHIVRY .5 -
APNSIE3 (HINT) A{Human)  B/Hong Kongi5i2 B (Human) dekecied Rapitl test posiiive.  Raphd iest positive, Rapid 1esi negalive, Rapid fest negalive ) (%) Positive Neaalive
WE?I‘IEHM;IH & {HA ] BITME‘EMU : 'E‘-‘mm: All 18 influenza virus A and 12 influenza B cutlure pasmive culiure nagative cuflure possitive culiire negitnve OSIveE faiive
chonaldy Lmian alwan/2/62 (Human . s .
AlWeissia3 A(Human)  B/Russiasea B (Human) virus gave positive reactions for both two <D Bioline test
— Hzg 151 — A{Tm Em;::?’?am :[:un : Lt il e haioidcl Influenza A virus 26 8 16 245 61.9 968 765 931
; (Human) ; L _ g_ ;
ADAICV26E (HINZ)  A(Human)  BiMass/66  B(Humany  Including 25 viruses and 35 bacteria other
AfHong Kong/8/68 (H3N2) A (Human) BlAllen/a5 B (Human) than influenza virus type A or B tested for Influenza B virus 545 100 946 949
ANWSA3 A(Human)  B/Maryland/1/59 B (Human) : .
AEquine 1/Praguell/56 A (Horse) Brigit B (Human) cross-reactivity were negative by both two B Ao e Ak = ” i ™ oy T
AfEquine /2/Miamif1/63 A (Horse] BIRS B (Human) rapid tests. R Ve fE ' : i '

* A/Swine/lowal15/30 A (Hog) B/R22 Barhara B (Human)
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Clinical Evaluation 3 (Full Skt T ancioned)

for Medical Research

e ico
Westmead Millennium Institute I C p m r

DetectingInfluenza A HSN1, H3N2, HIN1and B viruses.
TaylorJ. McPhie K. Druce J. Birch C, Dwyer DE*

Centre for Infectious Diseases & Microbiology Laboratory Services. Institute of Clinical P and Medical Research
Westmead Hospital, Westmead NSW. and Victonan Infectious Diseases Reference Laboratory, North Cariton, Victoria,
Australia

Table1. Analytical sensitivity depending on various influenza virus type

SD BIOLINE Influenza Antigen

H5N1(y iradiated)
Indon E5 10°

HSN 1y irradiated)
HM3028

H3N2 (y irradiated) 102

10

A/Eujian/1 14/2002-like b )
H3N2

A/Fujian/114/2002-like 10%

HIN1(y irradiated) 10

A/New Caledonia/20/99-like

HIN1 102
A/New Caledonia/20/99-like

B
B/Shanghai/361/2002 107

Volume of virus used

Clinical Evaluation 4 TN LTI STEioRen)

GHEEN cnoss ADDRESS : 217-5, KUGAL-DONG GIHELMNG-GLI

YONGIN-51 KYUNGGLE-DO KOREA
VETERINARY PRODUCTS CO., LTD. TEL : 823125 423 FAX - 8231 281 814

MANUFACTURER, IMPORTER & EXPORTER E-maiAl : systemébgovpeooke

Project tile: Analytical sensitivity of SD BIOLINE Influenza Ag (Standand Disgnostics, Inc.)
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R @#vzf nige Head of Keseach Lagphore
Head of Research Institute of £ gcvp
Green Cross Veterinary Products Lid
Table 1. HA titers of swine influenza viruses Results |
The kit could detect 3 swine |
AlSwine/Korea/GC050312005(H 1 N 1) 32 HAU influenza viruses HIN 1, H 1 N2,

and H3N2. Sensitivity-wise, the kit
A/Swine/Korea/GC0502/2005(H 1 N2) 8 HAU appeared to detect at least 1132

HA unit in a sample when tested

Swine/Korea/GC040 3N 16 HAU
3A/Swine/ 0407/2005(H3N2) 16 HAU using a SIVs isolate.

Conclusion

The kit appears to be capable of detecting swine influenza viruses

Después de haber realizado consultas con expertos en gripe, virdlogos vy
fur m@ﬁarr@s &E salud .@ubilaa, y cﬁmfarme a los Emcﬂhmeni@s @F@Wﬁt@& en el
Sosvenie Seiie Inerscionel Ja Diectors Geraml O Jesnerizacicn
@ﬁi de la Se VIS), Dra. M n, decidio ) SIEVE @ m@l@@ 13 cﬂes
pandemia de g m@éﬁ fase 5 a| > 6 (http://www.whoi -

;Qué implica el nivel 6 de alerta?

El hasta ahora en vigor nivel 5 de alerta,
decretado por la OMS el pasado 30 de abril,
se caracteriza por la propagacion del virus de
persona a persona en al menos dos paises de
una region de la OMS.

Ahora, con la fase 6, se habla de una
pandemia caracterizada por los criterios que
definian la fase 5, acomparniados de la
aparicion de brotes sostenidos en varios
paises del mundo. Ademas, se considera que
la infeccion podria volverse mas agresiva.
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“2009, Ao de la Reforma Liberal”
OFICIO NO. SO0/ 184 /2009
México, D.F. a 30 de abril de 2009

PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION

CONTROL TECNICO Y REPRESENTACIONES, S.A. DE C.V.
Av. Lincoln No. 3410 PTE

Col, Mitras Norte

C.P. 64320 Monterrey, Nvo, Léon

En atencién a su solicitud recibida en esta Comision Federal mediante la cual solicita el
ingreso a Territorio Nacional del Agente de Diagnostico SD BIOLINE Influenza Antigen.
Influenza virus A & B Antigen Test. de origen y procedencia del siguiente pais:
Republica de Korea, para ser utilizado en |a poblacion mexicana susceptible a la influenza
que actualmente se presenta en territorio nacional, al respecto me permito informarle que
esta Comisién Federal con fundamento en el articulo 4 pérrafo tercero, 73 fraccion XV,
numeral 2°de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanaos, articulo 2 fraccién
l, 14, 17, 26 y 39 fracciones XV, XXI, XXV de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, los articulos 1, 3 fraccion XXIV y XXX, 4 fraccion IIl, 13 fraccién V, 15, 17 fraccién
IX, 17 Bis fraccion IV y XII, 181, 194 y 283 de la Ley General de Salud; articulos 1, 2 inciso
c) fraccion X, 36, 37 y 38 fraccion XXl del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud:
articulos 10 fracciones XVI y XIX del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios, 132 fraccion | del Reglamento de Insumos para la Salud y
articulo segundo, fracciones VI y VIl del "Decreto por el que se ordenan diversas acciones
en materia de salubridad general, para prevenir, controlar y combatir la existencia y
transmisién del virus de influenza estacional epidémica”, publicado en el Diario Oficial de

la Federacion el 25 de abril de 2009, autoriza por unica vez la importacién a través de
la Aduana de Monterrey, México. I -,{

AMERICA LAB (Laboratorio Clinico)

Vin Espaia, PH Consulicrios Avnérica, Plama Baja,
Tebpdaw: (5071 281-B260, Tel: {507 220-1365 - F29-5463

Albenak, Pan Canal Plaza, Primer Alto, Local Mo, 106
{4 ladp de Supermercado £| Rey)
Telefax: {S07}316-0981, Tel; (507] 31500030

Panama, 4 de mayo de 2009

A guien corresponda:
Estimado(s) sefior (es):

Por medio de la presente certificamos que hemos recibido de la Empresa Mirero Comp.
Cuatro (4) kits de 235 unidades c/u de la prueba denominada “Omne Step Influenza
Virus Type A & B Antigen”, Catalogo No.19FK12, fabricado por la casa Standard
Diagnostics, Inc., para ser probados en pacientes atendidos en nuestro Laboratorio,

El estudio se le realizd a pacientes, adultos y nifios, referidos por los médicos con
sospecha de Influenza. El espécimen utilizado con este reactivo es el moco nasal v los

resultados obtenidos con esta Prucba son rapidos y confiables y fueron aceptados
clinicamente por los médicos participantes.

Sin més por el momento, quedamos de ustedes,

Afentamente,

s S

Lic. Alfaro De Gracia

Director

Laboratorio Clinico América

Effort to stop Influenza outbreaks

Since new Influenza A H1N1 caused epidemic outbreaks, the whole world
have put all efforts into stopping further transmission of new virus. As a
screening test, SD BIOLINE Influenza antigen has been used all over the
world. We’ve offered 1.3 million Influenza Ag rapid tests for Mexico
through official bid program. Now it’s your turn to use our rapid test.

Permiso Sanitario de Importacion de México

En atencidn a su solicitud recibida en esta Comision Federal
mediante la cual solicita el ingreso a Territorio Nacional del
Agente de Diagnostico SD BIOLINE Influenza Antigen.
Influenza virus A & B Antigen Test. de origen y procedencia

del siguiente pais: Republica de Korea fpara'seritilizado'en’

la poblacion mexicana susceptible a la influenza que
‘actualmente se presenta en territorio nacional, al respecto

me permito informarle que

“Decreto por el que se ordenan diversas acciones en

materia de salubridad general, jpaiaypieveninycontiolany
‘combatir la existencia y transmision del virus de influenza
‘estacional epidémica”

Certificado de estudio en pacientes con sospecha de
influenza - Panama

El estudio se le realizd6 a pacientes, adultos y ninos,
referidos por los médicos con sospecha de Influenza. El

BIOARS S.A. - Olleros 2537 - C1426CRU - Ciudad de Buenos Aires - Tel./Fax: (011) 4771-7676 / 3783 - Email: info@bioars.com.ar - www.bioars.com.ar
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