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Para utilizar com o ID NOW™ Instrument
Para utilizar com amostras nasofaringeas
Apenas para utilizagao in vitro

R Only

COMPLEXIDADE CLIA: DISPENSADA
Para zaragatoas nasofaringeas (testadas diretamente ou apos
Eluicao em meio de transporte viral)

E necessario um Certificado de Dispensa para realizar este teste num
cenario de Dispensa dos Critérios CLIA. Para obter informagdes sobre
a dispensa dos critérios CLIA e um Certificado de Dispensa, contacte
o seu departamento de salde estatal. Estao disponiveis informagoes
adicionais sobre a dispensa CLIA no website Centers for Medicare and

Medicaid em www.cms.hhs.gov/CLIA.

O nao seguimento das instru¢des ou a modificagao das instrugdes do
sistema de teste fardo com que o teste deixe de cumprir os requisitos
para classificacao de dispensa.

UT|L|ZA§AO PREVISTA
O ensaio ID NOW™ RSV efetuado no ID NOW Instrument é um teste

de diagnéstico in vitro molecular rapido utilizando uma tecnologia de
amplificagao isotérmica de acidos nucleicos para a detegao qualitativa
do ARN viral do virus sincicial respiratorio (VSR) em zaragatoas
nasofaringeas diretas e em zaragatoas nasofaringeas eluidas em meio

de transporte viral de pacientes com sinais e sintomas de infecao
respiratoria. Destina-se a utilizagao como auxiliar no diagnostico de
VSR em criangas com idade <18 anos e em adultos com idade 260 anos,
em conjugacao com fatores de risco epidemiolégico e clinico.

RESUMO e EXPLICAGAO do TESTE

O virus sincicial respiratorio (VSR) & a causa mais importante de
doenca respiratoria grave em bebés e criangas e a principal causa de
bronquiolite infantil. E a causa mais frequente de hospitalizagao de
bebés e criangas em paises industrializados. S6 nos EUA, 85 000 a
144 000 bebés com infegdes por VSR séo hospitalizados anualmente,
resultando em 20% a 25% dos casos de pneumonia e até 70% dos casos
de bronquiolite no hospital. Estima-se que a incidéncia de doenga por

VSR a nivel mundial englobe 64 milhdes de casos e 160 000 mortes

todos os anos.'

A doenga por VSR inclui uma ampla variedade de sintomas, desde
rinite e otite média a pneumonia e bronquiolite. A propagagao do virus
em secregdes nasais contaminadas ocorre através de grandes gotas
respiratorias, sendo necessario para a transmissao um contacto proximo
com um individuo infetado ou com uma superficie contaminada.
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O VSR constitui também um problema significativo nos idosos, em pessoas
com doengas cardiopulmonares e em individuos imunocomprometidos. As
taxas de infecdo por VSR em lares nos EUA s@o de aproximadamente 5% a
10% por ano, com uma taxa de letalidade por casos de 2% a 8%, representando
aproximadamente 10 000 mortes por ano entre pessoas com idade >64 anos.'

Um rapido diagnéstico com sensibilidade aumentada é essencial para a
detegdo segura do VSR permitindo um tratamento imediato e eficaz dos
pacientes. O diagnéstico rapido e preciso do VSR pode levar a uma redugéo do
ndmero de internamentos hospitalares e dos custos, a uma redugao no uso de
antimicrobianos, a complicagdes secundarias reduzidas e a uma implementagao
eficaz de medidas de controlo da infeggo.?

O ID NOW RSV é um teste isotérmico com base no instrumento rapido
(resultados a partir de 13 minutos) para a detegdo qualitativa de VRS Ae VRS
B a partir de zaragatoas nasofaringeas e de zaragatoas nasofaringeas eluidas
em meios de transporte viral. O ID NOW Instrument ocupa pouco espago

e tem uma interface de utilizador grafica facil de usar, de modo a ser pratico
num hospital com grande afluéncia ou no local de prestagdo de cuidados. O
kit ID NOW RSV contém todos os componentes necessarios para realizar um

ensaio para VSR no ID NOW Instrument.

PRINCIPIOS do PROCEDIMENTO
O ID NOW RSV utiliza tecnologia de amplificagdo isotérmica de acidos

nucleicos para a detecdo qualitativa de acidos nucleicos virais do VSR A e
doVSRB.E composto por um recetor da amostra, contendo um tampao

de elui¢do, uma base do teste, compreendendo dois tubos de reagao selados,
cada um com um aglomerado liofilizado, um cartucho de transferéncia para
transferéncia da amostra eluida para a base do teste e o ID NOW Instrument.

Os tubos de reagdo na base do teste contém os reagentes necessarios para a
amplificagdo do VSR A e do VSR B, respetivamente, bem como um controlo
interno. Os modelos (similares a primarios) concebidos para visar o ARN do
VSR A amplificam uma regido Gnica do gene nao estrutural NS2, enquanto os
modelos concebidos para amplificar o ARN do VSR B visam a proteina N do
nucleocapsideo. Os sinais moleculares marcados com fluorescéncia sao utilizados
para identificar especificamente cada um dos alvos de ARN amplificados.

Para efetuar o ensaio, o recetor da amostra e a base do teste sao inseridos

no ID NOW Instrument. A amostra é adicionada ao recetor da amostra e
transferida através do cartucho de transferéncia para a base do teste, iniciando
uma amplificagdo alvo. O aquecimento, mistura e detegdo sao fornecidos pelo
instrumento e os resultados sao automaticamente comunicados como VSR
positivo, negativo ou invalido.
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REAGENTES e MATERIAIS

Materiais fornecidos

Bases de teste:

[BASE]

Componentes de plastico laranja
contendo dois tubos de reagado de reagentes
liofilizados para a amplificagéo alvo do ARN viral

do VSR Aedo VSR B.

Recetores da amostra:

[RCVR]

Componentes de plastico azul contendo um
tampao de eluigao de 2,5 ml.

Cartuchos de transferéncia:

CARTRDG

Componentes de plastico brancos utilizados para
transferir 2 x 100 pl de extrato de amostra do
recetor da amostra para a base do teste.

Zaragatoas nasofaringeas:

Zaragatoas esterilizadas para
utilizagdo com o teste ID NOW RSV.

Zaragatoa de controlo
8
positivo:

A zaragatoa de controlo positivo esta revestida com

virus do VSR A e B inativados.

Zaragatoa de controlo
negativo:

A utilizacao de uma zaragatoa nasofaringea esteril
S g g

garante a obtengao de resultados negativos

adequados.

Pipetas de plastico descartaveis capazes de administrar uma amostra em VTM

de 200 pl

Folheto informativo

Instrugdes de consulta rapida

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

ID NOW Instrument

PRECAUGOES

1.

2.

0 o N

(@]

1.

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por médicos
credenciados ou por indicagao de um médico credenciado.

Para ser utilizado em conjunto com o ID NOW Instrument.

As carateristicas de desempenho deste teste foram definidas apenas com o
tipo de amostra indicado na seccao Indicagdes. O desempenho deste ensaio
com outros tipos de amostra nao foi validado.

Trate todas as amostras como potencialmente infeciosas. Siga as precaugdes
universais ao manusear amostras, este kit e o seu contetGdo.

A recolha, armazenamento e transporte adequado da amostra sdo essenciais
para resultados corretos.

Mantenha as pegas de teste seladas nas respetivas bolsas de folha de aluminio
até ao momento da utilizagao. O armazenamento de componentes de teste
nao embalados a temperaturas superiores a 30 °C ou a elevada humidade
relativa antes da respetiva utilizagao pode originar resultados invalidos ou
falsos.

Nao adultere as pegas de teste antes ou depois da utilizagao.

Nao utilize o kit apds o prazo de validade.

Nao misture componentes de kits de lotes diferentes.

. As solugdes utilizadas para criar a zaragatoa de controlo positivo sdo inativadas

utilizando métodos padrao. No entanto, as amostras de pacientes, controlos

e pegas de teste devem ser manuseados como potenciais transmissores de
doengas. Observe as precaugdes estabelecidas contra perigos microbianos
durante a utilizagdo e eliminaggo.

Se algum componente do ensaio cair, se partir, for encontrado danificado ou
aberto quando o recebe, NAO UTILIZE e elimine-o. N3o utilize uma tesoura
ou objetos afiados para abrir as bolsas de folhas de aluminio, pois podem
ocorrer danos nas pegas de teste.
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12. N3o abra o recetor da amostra antes de o colocar no instrumento. Ira
impedir que o tampao de elui¢do alcance a temperatura e pode afetar o
desempenho do teste.

13. Se o recetor da amostra for derramado durante a abertura, limpe o
instrumento de acordo com as instrugdes fornecidas no Manual do utilizador
do instrumento e cancele o teste. Repita o teste com um novo recetor da
amostra.

14. Todas as pecas de teste devem ser removidas do instrumento de acordo com
as instrugoes de remogao apresentadas no instrumento e eliminadas de acordo
com os requisitos nacionais e locais. As pegas nao devem ser separadas depois
de serem montadas.

15. Todas as pegas de teste sdo itens de utilizagdo Gnica. Nao utilize com varias
amostras.

16. Apos a reagao, a base do teste contém grandes quantidades de alvo
amplificado (produto de amplificagdo). Nao desmonte a base do teste e o
cartucho de transferéncia. No caso de uma amostra positiva, isto podera
resultar na fuga de produto de amplificagao e potenciais resultados falsos
positivos do teste ID NOW RSV.

17. Devido a elevada sensibilidade dos ensaios executados no instrumento,

a contaminagao da area de trabalho com amostras positivas anteriores

pode causar resultados falsos positivos. Manuseie as amostras de acordo
com as praticas laboratoriais padréo. Limpe os instrumentos e superficies
circundantes de acordo com as instrugdes fornecidas na secgao de limpeza
do Manual do utilizador do instrumento. Consulte a Secgao 1.6, Manutencao
e limpeza, para obter mais informagdes.

18. Nao toque nas cabegas das zaragatoas de controlo. A contaminagao cruzada
com as zaragatoas de controlo positivo pode ocorrer devido a sensibilidade
elevada dos ensaios executados no instrumento.

CONSERVA(;AO e ESTABILIDADE
Conserve o kit entre 2-30 °C. O kit ID NOW RSV é estavel até a data de

validade indicada na embalagem exterior e recipientes. Certifique-se de que
todos os componentes de teste se encontram a temperatura ambiente antes da
sua utilizagdo.

CONTROLO de QUALIDADE
O ID NOW RSV tem controlos de procedimento incorporados. O resultado

do controlo de procedimento é apresentado no ecra e & automaticamente
guardado no instrumento com cada resultado do teste. Este pode ser revisto
posteriormente, selecionando Rever meméria no instrumento.

Controlos de procedimento:

O ID NOW RSV contém um controlo interno que foi concebido para controlar
a funcionalidade do processo de amplificagdo/detegdo e reagentes. Em amostras
positivas onde a amplificagdo alvo é intensa, o controlo interno & ignorado e a
amplificacdo alvo serve de “controlo” para confirmar que a amostra clinica nao
foi inibitoria e que o desempenho do reagente do ensaio foi robusto. A uma
frequéncia baixa, as amostras clinicas podem conter inibidores que podem gerar
resultados invalidos.

Quando “Contr. de proced. valido” & apresentado no ecra do instrumento, tal
indica que os reagentes do ensaio mantiveram a sua integridade funcional e a
amostra nao inibiu significativamente o desempenho do ensaio.

Controlos externos positivos e negativos:

As boas praticas laboratoriais sugerem a utilizagdo de controlos positivos e
negativos para garantir que os reagentes de teste estao a funcionar e que o teste
é efetuado corretamente. Os kits ID NOW RSV incluem uma zaragatoa de
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controlo positivo e zaragatoas estéreis que podem ser utilizadas como zaragatoa
de controlo negativo. Estas zaragatoas irdo monitorizar todo o ensaio. Teste
estas zaragatoas uma vez com cada nova remessa recebida e uma vez para

cada operador sem formacao. E possivel testar controlos adicionais de modo a
cumprir os regulamentos locais, estatais e/ou federais, grupos de acreditagao ou
os procedimentos de controlo da qualidade padrao do laboratorio.

PROCEDIMENTO de ZARAGATOA de CONTROLO

E necessario testar os controlos positivo e negativo seguindo as instrugoes
Executar teste de CQ no ID NOW Instrument. O kit inclui uma zaragatoa de
controlo positivo. Utilize uma zaragatoa estéril fornecida no kit como zaragatoa
de controlo negativo. Para mais informagdes, consulte o Procedimento do
Teste da Zaragatoa de Controlo de Qualidade ou 0 Manual do Utilizador do
Instrumento.

Nota: o ID NOW Instrument comunica os resultados de CQ como “Aprovado” ou
“Reprovado”. Um CQ de VSR positivo aprovado indica um resultado positivo tanto
para o VSR A como para o VSR B.

Se nao forem obtidos os resultados de controlo corretos, nao efetue os testes do
paciente nem comunique os resultados do paciente. Contacte o Apoio Técnico
durante o horario normal de funcionamento antes de testar as amostras de
pacientes.

COLHEITA e MANUSEAMENTO de AMOSTRAS

Utilize amostras recém-colhidas para obter o melhor desempenho do teste. Uma
colheita inadequada de amostras ou um manuseamento/conservagao/transporte
incorreto de amostras pode provocar resultados erroneos.

Zaragatoa nasofaringea

Para um 6timo desempenho, utilize a zaragatoa fornecida no kit de teste.
Alternativamente, pode utilizar zaragatoas nasofaringeas com a ponta flexivel em
rayon, espuma ou flocada para colher amostras nasofaringeas.

As zaragatoas de alginato de calcio e zaragatoas flocadas Puritan Purflock® Ultra
nao sao adequadas para utilizagao neste ensaio.

Para colher uma amostra de zaragatoa nasofaringea, introduza cuidadosamente
a zaragatoa na narina com maior corrimento visivel, ou na narina mais
congestionada, caso o corrimento nao seja visivel. Passe a zaragatoa diretamente
para tras sem dobrar a ponta da mesma para cima ou para baixo. A passagem
nasal & paralela ao chao, e nao a ponte do nariz. Com uma rotagao suave,
introduza a zaragatoa na zona anterior paralela ao palato, fazendo avangar a
zaragatoa na nasofaringe, deixe ficar nesse sitio alguns segundos, e depois rode
lentamente a zaragatoa, a medida que esta & removida.

Para garantir uma colheita adequada, a zaragatoa deve ser introduzida até
metade da distancia entre o nariz e a extremidade da orelha. Isto corresponde

a cerca de metade do comprimento da zaragatoa. NAO FAGA FORGA a0
introduzir a zaragatoa. A zaragatoa deve deslocar-se suavemente com a minima
resisténcia; se encontrar resisténcia, remova a zaragatoa um pouco sem a retirar
da narina. Depois levante a parte de tras da zaragatoa e movimente-a para a
frente, para a nasofaringe.
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TRANSPORTE e CONSERVAGAO das AMOSTRAS

As zaragatoas nasofaringeas diretas devem ser testadas logo que possivel

apbs a colheita. Caso nao seja possivel realizar um teste imediato, a zaragatoa
nasofaringea direta pode ser mantida na sua embalagem original a temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C) até duas (2) horas antes do teste. Se uma amostra de
uma zaragatoa nasofaringea direta for mantida mais do que duas (2) horas, deve
ser refrigerada a 2 °C e 8 °C e testada no espago de 24 horas a partir da hora da
colheita da amostra.

Se for necessario transportar amostras de zaragatoas nasofaringeas, os meios
de transporte indicados abaixo foram testados e sdo aceitaveis para utilizagao
no ID NOW RSV. Elua a zaragatoa em 0,5 a 3,0 ml de solugao salina ou de
meio de transporte viral rodando a cabega da zaragatoa no liquido durante 10 a
20 segundos, no espago de 1 hora ap6s a colheita da amostra. Retire a zaragatoa
e elimine. Caso ndo seja possivel realizar um teste de imediato, as amostras do
esfregaco eluidas podem ser mantidas a temperatura ambiente (15-30 °C)
até oito (8) horas antes do teste. Se uma amostra de um esfregaco eluido for
mantida mais do que oito (8) horas, deve ser refrigerada a 2-8 °C e testada

no espago de 24 horas a partir da hora da colheita da amostra. Se necessario,
transporte a amostra a 2-8 °C num recipiente a prova de derrame.

Agite ligeiramente as amostras de esfregago eluidas no meio de transporte para
misturar antes de testar. Se tiverem sido refrigeradas, as amostras devem ser
aquecidas até atingirem a temperatura ambiente antes de efetuar o teste com o

ID NOW RSV.

Nota: a diluigdo minima da amostra recomendada como diluigdo pode resultar na

diminui¢do da sensibilidade do teste.

Meio de Transporte:
Meio de Amie
Meio Eagle modificado por Dulbecco (DMEM)
Meio M4
Meio M4-RT
Meio M5
Meio M6
Tampao fosfato salino
Solugdo salina
Caldo de triptose fosfato
Caldo de infusdo de vitela
Meio de Transporte Universal
Meio Starplex Multitrans
Meio Vircell

PROCEDIMENTO do TESTE
Antes de efetuar testes com o ID NOW RSV:

+  Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente.
+  Deixe as pegas de teste alcangarem a temperatura ambiente.

+ Verifique se um aglomerado de reagente & visivel no fundo de cada um dos
tubos de reagao, antes de inserir a base do teste no ID NOW Instrument.
Nao utilize a base do teste, se um aglomerado nao estiver visivel no fundo de
cada tubo de reagao.
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Para realizar um teste:

Passo 1

Ligue o ID NOW Instrument - pressione Toque em “VSR” e —

o botéo de alimentagio @ na lateral do

Isto da inicio a um teste de VSR. GripeAeB
Strep A

instrumento.

Nota: se unidade ficar sem vigilancia durante VSR
uma hora, o instrumento passard para um modo
de poupanga de energia com ecrd preto. Toque

no ecrd para voltar d unidade para operagdo de

visualizagdo ativa. Selecione o tipo de amostra Executar teste
Se o tipo de amostra ja tiver sido especificado Selecione o tipo de amostra
Introduza a ID de utilizador Intr ID Utilizador pelo Admin., o instrumento avangara

Pressione “v?” apos a introdugao. automaticamente para o proximo passo. Zaragatoa

Meio de transporte viral

®

Introduza ID do paciente com o teclado no Introduzir ou efetuar leitura de ID

do paciente

ecra ou leitor de codigos de barras

43 il
Toque em “Executar teste it orevzis Toque “v”. AOAREANNAD

Isto dara inicio ao processo de teste. O o Rever Verifique se a ID foi introduzida corretamente,

teste testedeCQ  memoria depois toque em “v” para confirmar a
introdugao. == u

Terminar
sessdo

Preferéncias  Config.

~
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Passo 2

Abra a tampa e insira a base do teste laranja no

Executar teste Passo 1de6

. A Atengdo: assim que a base do teste tiver sido colocada no suporte, o
suporte da base do teste laranja e . . -
Abra a tampa. utilizador tera 10 minutos para confirmar o teste. Se o teste nao for

AAtengﬁo: n3o exerga forga excessiva.

A forca excessiva pode danificar o

confirmado no prazo de 10 minutos, o instrumento excedera o tempo
limite e a base do teste deve ser retirada e eliminada.

instrumento. .. . . . .
Se foi inserira a base do teste incorreta, retire-a e elimine-a. Feche a tampa.

O instrumento, entdo, executara um autoteste antes de avancar para o ecra
Inicio. Pressione Executar teste e reinicie o teste com a base do teste correta.

Executar teste Passo2de6
Insira a base do Passo 3
teste no
dispositivo. .
Insira o recetor da amostra azul no suporte do N a3
recetor da amostra azul
Coloque o
& Atengao: nao exerca forga excessiva. AR

A forga excessiva pode danificar o

Confirme se é apresentado o teste correto no instrumento.

Executar teste
ecra.

Confirmar teste:
Teste VSR

Toque em “OK” para prosseguir. . . .
Atencio: certifique-se de que o vedante metalizado no recetor da

amostra indica que se destina a ser utilizado com o ID NOW RSV. Se
nao for indicado, remova o recetor da amostra e substitua-o por um

novo recetor da amostra para o ID NOW RSV.
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&Ateng&o: assim que o recetor da amostra tiver sido colocado no suporte,
o utilizador tera 10 minutos para iniciar o teste (Passos 3 a 5). Se o
teste nao for iniciado no prazo de 10 minutos, o instrumento excedera
o tempo limite e todas as pegas do teste (base do teste e recetor da
amostra) devem ser retiradas e eliminadas. O instrumento avangara
para o ecra Inicio. Pressione Executar teste e reinicie o teste com uma
base do teste e recetor da amostra novos.

Aguarde que o recetor da amostra aquega.

AAtengSo: NAO RETIRE O VEDANTE
METALIZADO ATE INDICADO PELO —
INSTRUMENTO. NAO feche a tampa

nem insira a amostra até indicado pelo

Executar teste Passo3de 6

A aquecer...

instrumento.

Passo 4

Procedimento do teste de zaragatoa nasofaringea direta

Quando indicado, remova o vedante metalizado (SN Passo4de

Remova o vedante.
Misture com uma
zaragatoa durante
10 segundos e

e coloque a zaragatoa do paciente a ser testada
no recetor da amostra.
elimine a

zaragatoa.
(6:37)

Misture vigorosamente a zaragatoa com o Executar teste

liquido durante 10 segundos. Pressione a
Remova o vedante.
Misture com uma

cabega da zaragatoa contra a parte lateral do
zaragatoa durante

10 segundos e
elimine a
zaragatoa
(6:37)

recetor da amostra, enquanto a mistura. Isto
ajuda a remover a amostra da zaragatoa. Assim
que a zaragatoa tiver sido removida, pressione

imediatamente “OK” para prosseguir.

AAtengio: para garantir que o recetor da amostra permanece no
instrumento, enquanto se retira o vedante metalizado, coloque dois dedos
ao logo da borda exterior do recetor da amostra para a manter no lugar.
Se o recetor da amostra derramar apés o aquecimento, cancele o teste
premindo o botao Inicio. Remova e elimine as pegas do teste (recetor da
amostra e base do teste) e limpe o instrumento. Pressione Executar teste
para iniciar um novo teste com uma base do teste e recetor da amostra

novos.

Elimine a zaragatoa.
Avance para o passo Sa.
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Procedimento do teste de zaragatoa nasofaringea ou nasofaringea eluida em
meio de transporte viral

Quando indicado, retire o vedante metalico . R

e adicione 0,2 ml de amostra ao recetor da
Remova o vedante.

amostra utilizando as pipetas descartaveis Adicione 0,2 ml
. . de amostra
fornecidas com o kit. R N

10 segundos.
(6:37)

L

Misture energicamente a amostra no liquido N e

durante 10 segundos. Utilize a pipeta para agitar

L. . . ) Remova o vedante.
o liquido. Assim que a amostra estiver misturada [EECEERER

. . N N N de amostra
ea plpeta for retlrada, pressione imediatamente e misture durante
10 segundos.

“«, ” . .
OK para prossegmr. Contlnue para o passo (637)

Sa.

&Atengio: para garantir que o recetor da amostra permanece no
instrumento, enquanto se retira o vedante metalizado, coloque dois
dedos ao logo da borda exterior do recetor da amostra para a manter no
lugar. Se o recetor da amostra derramar apés o aquecimento, cancele
o teste premindo o botao Inicio. Remova e elimine as pegas do teste
(recetor da amostra e base do teste) e limpe o instrumento. Pressione
Executar teste para iniciar um novo teste com uma base do teste e

recetor da amostra novos.

Passo 5a

Pressione o cartucho de transferéncia branco
no recetor da amostra azul

Deve ouvir um clique.

Executar teste Passo5de6

Pressione o cartucho
de transferéncia
para este encaixar
no (ouvi

clique).

teste

Quando o cartucho de transferéncia estiver bem preso ao recetor da amostra,

o indicador laranja no cartucho de transferéncia subira. Se o indicador laranja

nao subir, continue a empurrar para o recetor da amostra até subir.

AAtengﬁo: o indicador laranja deve ser
observado de perto. Se o indicador laranja
nao subir completamente, o cartucho de
transferéncia pode nao recolher amostra
suficiente.
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Passo 5b Passo 6

Levante e depms I'gue o cartucho de Executar teste Feche a tamPa' Executar teste Passo 6 de 6 Executar teste
transferéncia a base do teste

Feche a tampa para A testar...
iniciar o teste.

9:48 restantes
Encaixar o
cartucho na base do
teste (indicador
laranja desce).

L]

Quando o cartucho de transferéncia estiver bem preso a base do teste, o NAO ABRA A TAMPA até aparecer a mensagem Teste Concluido no ecra.

indicador laranja no cartucho de transferéncia descera. Se o indicador laranja p
. . " Nota: o teste sera cancelado, se a tampa for aberta.

nao descer, continue a empurrar para a base do teste até descer.

AAtengEo: este ecra sera apresentado durante 30 segundos, assim que o

cartucho de transferéncia é detetado. Se o instrumento nao detetar que

AAtengEo: se o indicador laranja nao

descer completamente, nao sera

a tampa foi fechada, entdo excedera o tempo limite e todas as pegas do

dispensada amostra suficiente, o que teste (recetor da amostra, base do teste e cartucho de transferéncia)

pode potencialmente levar a resultados . .. . p -
devem ser retiradas e eliminadas. O instrumento avancara para o ecra

do teste invalidos ou falsos. .. . .
invalt u Inicio. Recolha uma nova amostra do paciente. Pressione Executar teste

e reinicie o teste com uma base do teste e recetor da amostra novos.

&Atengio: NAO ABRA A TAMPA. O teste sera cancelado e todas
as pegas do teste (recetor da amostra, base do teste e cartucho de
transferéncia) devem ser retiradas e eliminadas. Nao sera comunicado
nem guardado um resultado de teste na meméria do instrumento.
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Quando a amplificagdo e a detegao estiverem e

concluidas, o instrumento guardara

Aguardar...

automaticamente os dados antes de avancar

para o ecra dos resultados.

AAtengSo: o teste nao é guardado até ser apresentado o resultado de
conclusdo. Nao abra a tampa até serem apresentados os resultados.

O ecré Resultados do teste apresenta ou um Resultados do teste
10AX425
resultado negativo ou positivo para um teste

concluido com sucesso. Se ocorrer um erro de 1D do utiizador: Abbotuser1

~ Z o« 0 7
teste, no ecra aparecera “Invalido”. Consulte ——

a secgao Interpretagao de resultados para

interpretar os resultados.

Novo teste H® Imprimir

Pressione Imprimir para imprimir os resultados do teste, pressione Novo teste

para executar outro teste, pressione Inicio para voltar ao ecra Inicio

Depois de imprimir, ou se selecionou Novo S

teste ou Inicio, o instrumento indicara que
Abra a tampa.

abra a tampa e elimine as pegas do teste
usadas.

Remova as pecas do teste levantando o cartucho de transferéncia preso a base
do teste, e encaixando-o no recetor da amostra, pressionando-o para o recetor

da amostra.

AAtengﬁo: nao tente remover o recetor da amostra por outro método,
pois existe o risco de derramamento da amostra do paciente.

Todas as pegas do teste serao ligadas e agora

Eliminar pegas

podem ser removidas do instrumento e ;
Fixe a base do teste/

o cartucho de
. . . transferéncia
locais, estatais e federais. no

eliminadas de acordo com os regulamentos

elimine

&Atengio: NAO desmonte o cartucho de transferéncia

e a base do teste antes da eliminagao.

Feche a tampa. Entao, o instrumento P

executara um autoteste antes de mostrar o
- - . . Feche a tampa
ecra Inicio ou o ecra Introduzir ID do paciente, [EEEEEIEEENIA

dependendo da selegao anterior.
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Procedimento do Teste de Controlo de Qualidade da Zaragatoa

Para o teste de CQ, selecione Executar teste de CQ no ecra Inicio e siga as
instrugdes apresentadas. Consulte a sec¢do Executar teste de CQ no Manual do
Utilizador do ID NOW Instrument para obter mais informagdes.

3 '
1. Toque em “Executar teste de CQ N E=r 4. Confirmar teste B iesnekE)
. Confirme o tipo de teste para combinar Confirmar teste:
xecutar Executar Revelr_ . Teste VSR
teste  |testedeCQ memoria com a amostra de CQ destinada para teste, Teste de CQ positivo
. T ~ ID da amostra de CQ:
tocando em “OK” e seguindo as indicagdes N

Terminar no ecra para concluir o teste. Editar ID amostra CQ
5essao

Preferéncias  Config.

O utilizador tem a possibilidade de introduzir Cancelar ®

“wep? uma |D para a amostra de CQ em execugao.
2. Toque em “VSR Executar teste de CQ . .
Nota: o teste de CQ é executado da mesma forma que a zaragatoa nasofaringea

GripeAeB . " . . o
direta. Consulte a sec¢do Para efetuar um teste acima, para obter instruges

Strep A . .
passo a passo sobre as amostras de zaragatoas nasofaringeas diretas.

VSR

3. Selecione o teste de CQ a ser executado Executar teste de CQ

Teste CQ posit.

Teste CQ negat.
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INTERPRETAGCAO dos RESULTADOS

Quando o teste estiver concluido, os resultados sdo claramente apresentados no  Se for recebido um resultado invalido, pode ser executado um teste adicional
ecra do instrumento. com o mesmo recetor da amostra. As instrugdes abaixo devem ser seguidas:

Ve o R Interpretagio dos resultados +  Remova a base do teste e o cartucho de transferéncia ligados do

instrumento e ligue a porgao da base do teste a um recetor da amostra
NAO UTILIZADO e aberto. A base do teste e o cartucho de transferéncia

ligados DEVEM ser presos ao recetor da amostra antes da eliminagao. O

Resultados do teste Positivo para ARN viral do VSR.
10AX425

ID do utilizador: Abbottuser1

recetor da amostra de uma nova embalagem do cartucho de transferéncia
VbR pode ser usado para isto.

+ Remova o recetor da amostra azul separadamente e cuidadosamente do
Novoteste M Imprimir instrumento. O recetor da amostra deve ser retido e mantido na vertical,

- - ara evitar o derramamento do contetdo liquido.
Resultados do teste Negativo para ARN viral do VSR. P q

108 +  Apartir do ecra Inicio, inicie um novo teste. Siga as indicagoes do ecra, mas

quando lhe for pedido para inserir o recetor da amostra, reutilize o recetor

ID do utilizador: Abbottuser1
da amostra e NAO volte a eluir a zaragatoa. O teste sera repetido utilizando
VSR: Negativo .. " P
o liquido restante no recetor da amostra, nao sendo necessario colher uma
nova amostra de zaragatoa nasofaringea.

Novo teste Imprimir

Resultados do teste Invalido.
10AX425

Repita imediatamente o teste da amostra

seguindo as instrugdes abaixo.
VSR: Invalido

Novo teste ﬁ Imprimir
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LIMITACOES

O desempenho do ID NOW RSV foi avaliado utilizando apenas os
procedimentos fornecidos neste folheto informativo. Modificagdes a estes
procedimentos podem alterar o desempenho do teste.

O desempenho do ID NOW RSV depende da carga de ARN viral

e pode nao estar correlacionado com a cultura de células realizada

na mesma amostra. O acido nucleico viral pode permanecer in vivo,
independentemente da viabilidade do virus. A detecao do analito alvo nao
implica que o(s) virus correspondente(s) &(sao) infeciosos(s), ou que é(sao)
o(s) agente(s) responsavel(eis) pelos sintomas clinicos.

Existe um risco de resultados falsos negativos ou invalidos devido a presenca
de variantes sequenciais nos alvos virais do ensaio. Se o virus sofrer mutagao
nas regides alvo, os virus do VSR podem néo ser detetados ou podem ser
detetados com menos eficacia. Adicionalmente, se a variante sequencial
ocorrer na sequéncia alvo reconhecida pelo sinal molecular marcado com
fluorescéncia, pode resultar num ensaio invalido.

Os resultados falsos negativos podem ocorrer se uma amostra for colhida,
transportada ou manuseada de forma incorreta. Os resultados falsos
negativos podem ocorrer se os niveis de virus presentes na amostra forem

desadequados.

A mucina pode interferir com a detegdo de VSR a niveis superiores a
0,0625% p/p.

Este teste ndo se destina a diferenciar subtipos de VSR. Se a diferenciacdo
de subtipos especificos de VSR for necessaria, sera preciso proceder a teste
adicionais, em concertagao com os departamentos de salde pablica local ou
estatal.

Os resultados negativos nao excluem a infegéo pelo virus VSR e nao devem
ser utilizados como base Gnica para a decisao quanto ao tratamento do
paciente.

Este teste nao foi avaliado para pacientes sem sinais e sintomas de infegao
respiratoria.

A reatividade cruzada com organismos do trato respiratério, para além dos
testados no Estudo de Especificidade Analitica, pode conduzir a resultados
incorretos.

Este ensaio nao foi avaliado para individuos imunocomprometidos.
p p

O teste & um teste qualitativo e nao fornece o valor quantitativo presente

q q p
do organismo detetado.
Os valores preditivos positivos e negativos estdo muito dependentes da

P p g p

prevaléncia. O desempenho do ensaio foi determinado durante a época
respiratoria de 2015 a 2016. Os valores preditivos positivos e negativos
podem variar dependendo da prevaléncia e da populagao testada.
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VALORES ESPERADOS

A prevaléncia do VSR varia de ano para ano; o indice de positividade encontrado
nos testes de VSR depende de muitos fatores, incluindo o método de colheita
da amostra, o método de teste utilizado, a altura do ano, a idade do paciente e a
prevaléncia da doenga em localidades especificas. No estudo clinico prospetivo
multicéntrico ID NOW RSV (descrito na secgao “Estudo clinico” abaixo),

506 amostras de zaragatoas nasofaringeas, no total, foram consideradas como
passiveis de avaliagdo. O nimero e a percentagem de casos positivos de VSR por
grupo etario especifico, conforme determinado pelo ensaio ID NOW RSV, sao
apresentados abaixo:

Positivos para VSR pelo ensaio ID NOW™ RSV por grupo etario

G .. Ndmero de amostras Namero de indice de
rupo etario d 90 cha 2
e zaragatoas positivos para positividade de
(Anos) 5
nasofaringeas VSR VSR
<1 122 58 48%
1a5 243 82 34%
6a10 58 0 0%
1a18 4 1 2%
260 42 5 12%
Total 506 146 29%

CARACTERISTICAS de DESEMPENHO

Estudo clinico:

As caracteristicas de desempenho clinico do ID NOW RSV foram avaliadas
num estudo prospetivo em varios locais durante a época respiratéria de 2015-
2016, nos EUA. Um total de nove centros de investigagao espalhados pelos
EUA participaram no estudo.

Neste estudo, foram colhidas duas zaragatoas nasofaringeas de uma das narinas
de cada individuo, utilizando os métodos de colheita padrao. Em todos os
locais, uma zaragatoa nasofaringea foi testada diretamente no ID NOW RSV,
de acordo com o procedimento do teste para zaragatoa nasofaringea direta.
A outra zaragatoa nasofaringea foi eluida em 3 ml de meio de transporte viral
(VTM). As amostras foram processadas e testadas utilizando o ensaio

ID NOW RSV de acordo com o procedimento do teste para zaragatoa
nasofaringea eluida em meio de transporte viral. Um teste de Reagdo em
Cadeia de Polimerase em tempo real (RT-PCR), aprovado pela FDA, foi
utilizado como o método de comparagao para este estudo. Todas as amostras
discrepantes foram testadas num ensaio RT-PCR diferente, igualmente

aprovado pela FDA.

O teste de controlo externo, usando os controlos positivo e negativo do
ID NOW RSV, foi realizado antes do teste da amostra, diariamente e em cada
ID NOW Instrument em que o teste foi realizado, em todos os locais do estudo.

Neste estudo, foi registado um total de 530 amostras de zaragatoas
nasofaringeas. Destas, 24 amostras ndo cumpriam os critérios de elegibilidade.
Um total de 506 amostras de zaragatoas nasofaringeas diretas foi considerado
passivel de avaliagao. A distribuigao por idade e género dos pacientes para todas
as amostras passiveis de avaliagdo encontra-se na tabela abaixo.
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Distribuicdo por idade e género

Zaragatoa nasofaringea eluida em meio de transporte viral -

Grupo etario (Anos) Feminino Masculino ID NOW™ RSV contra método de ComPara§5°
<1 56 66 ID NOW™ RSV Método de comparagao
1a5 14 129 Positivo Negativo Total
6a10 27 31 Positivo 138 8 146
11a18 19 22 Negativo 2 353 355
260 20 22 Total 140 361 501
Total 236 270 Sensibilidade: 138/140 98,6% (IC de 95%: 94,9%-99,6%)

Em comparagao com o método de comparacao RT-PCR, o desempenho do ID

NOW RSV é apresentado nas tabelas abaixo.

Zaragatoa nasofaringea direta -

ID NOW™ RSV contra método de comparagao

ID NOW"™ RSV Método de comparagao
Positivo Negativo Total
Positivo 137 7 144
Negativo 2 351 353
Total 139 358 497

Sensibilidade: 137/139 98,6% (IC de 95%: 94,9%-99,6%)

Especificidade: 351/358 98,0% (IC de 95%: 96,0%-99,0%)

* O acido nucleico do VSR foi detetado em 6/7 amostras de falsos positivos, utilizando um
teste molecular aprovado pela FDA

Especificidade: 353/361 97,8% (IC de 95%: 95,7%-98,9%)

¢ O acido nucleico do VSR foi detetado em 6/8 amostras de falsos positivos, utilizando um
teste molecular aprovado pela FDA

Durante o estudo clinico prospetivo, a taxa de testes invalidos inicial para
amostras de zaragatoas nasofaringeas diretas (antes da repetigao dos testes de
acordo com as instrugdes do produto) foi 4,1% (21/506) (IC de 95%: 2,7% a
6,3%). Apos a repetigao dos testes de acordo com as instruges do produto, a

taxa de testes invalidos foi 0,8% (4/506) (IC de 95%: 0,3% a 2,0%).

A taxa de testes invalidos inicial para zaragatoas nasofaringeas eluidas em meio
de transporte viral foi 2,2% (11/506) (IC de 95%: 1,2% a 3,9%). Apés a repeticao
dos testes de acordo com as instrugdes do produto, a taxa de testes invalidos foi

0% (0/506) (IC de 95%: 0,0% a 0,8%).
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ESTUDOS ANALITICOS:

Reprodutibilidade
Um estudo de reprodutibilidade do ID NOW RSV foi conduzido por operadores

em trés locais, utilizando painéis de amostras codificadas em ocultagdo contendo
amostras de VSR A e B negativas, positivas baixas (no limite de detecao) e
positivas moderadas (acima do limite de detegao).

Os participantes testaram mltiplas amostras de cada membro do painel em cinco
dias diferentes. A percentagem de concordancia com os resultados esperados

para as amostras de VSR A positivas moderadas e positivas baixas foi de 100%
(89/89) e de 98,9% (89/90), respetivamente. A percentagem de concordancia
com os resultados esperados para as amostras de VSR B positivas moderadas e
positivas baixas foi de 98,9% (89/90) e de 100% (90/90), respetivamente. Todas
as amostras negativas verdadeiras (90) geraram resultados de teste negativos. Nao
houve diferengas significativas observadas durante a realizagdo do ensaio (réplicas
testadas por um operador), entre ensaios (cinco dias diferentes), entre locais (trés
locais) ou entre operadores (nove operadores).

Os resultados do estudo qualitativo de reprodutibilidade de local para local
(concordancias com os resultados esperados) sao apresentados na tabela abaixo:

Resultados do estudo qualitativo de reprodutibilidade de local para local

. LOCAL Percentagem de
Categoria Local | concordancia geral e
oca
da AmOStra Local 1 Local 2 3 IC de 95%

! Percentagem de ; .
LP concorddncia | 967% | 100% | 100% | 989% | (94,0%,
VSR A (89/90) | 99,8%)

Contagem 29/30 | 30/30 | 30/30
; Percentagem de . .
MP concordancia | 100% | 100% | 100% | 100% | (95,9%,
VSR A (89/89) | 100%)
Contagem 29/29 | 30/30 | 30/30

! Percentagem de . .
LP concordancia | 100% | 100% | 100% | 100% | (95,9%,
VSR B (90/90) | 100%)

Contagem 30/30 | 30/30 | 30/30
Percentagem de 5 5
MP! concordancia | 100% | 96,7% | 100% | 989% | (94,0%,
VSR B (89/90) | 99,8%)
Contagem 30/30 | 29/30 | 30/30
Percentagem de . .
TN™ concordancia | 100% | 100% | 100% | 100% | (959%,
(90/90) | 100%)
Contagem 30/30 | 30/30 | 30/30

' Baixo positivo (LP), Positivo moderado (MP), Negativo real (TN)

? A percentagem de concordancia corresponde a percentagem de resultados negativos.
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Sensibilidade analitica (Limite de detecao)

O limite de detecao (LD) do ensaio ID NOW RSV foi determinado utilizando
uma estirpe caracterizada de VSR A e de VSR B.

As amostras de zaragatoas supostamente negativas foram eluidas em UTM.

As elui¢des da zaragatoa foram combinadas e misturadas vigorosamente para
criar uma matriz clinica a ser utilizada como o diluente. Cada estirpe de VSR foi
diluida nesta matriz da zaragatoa nasal natural para gerar dilui¢des do virus para
teste. As estirpes do virus providenciadas pelo fornecedor foram retituladas e

as concentragoes (em TCIDso/ml) foram determinadas pelo método virologico
standard. A concentragao para cada diluigdo (copias do genoma/ml) foi também
analisada utilizando um ensaio de PCR quantitativo em tempo real para o VSR

desenvolvido em laboratorio e validado.

As amostras de zaragatoa ficticias foram preparadas revestindo a zaragatoa com
10 microlitros de cada diluigdo do virus. As amostras de zaragatoa ficticias foram
testadas sem eluigao posterior em meio de transporte viral, de acordo com o
procedimento de teste para zaragatoa nasofaringea direta.

As amostras de zaragatoa ficticias eluidas em VTM foram igualmente testadas
de acordo com o procedimento do teste para zaragatoa nasofaringea eluida em

meio de transporte viral.

O LD de cada estirpe de VSR testada foi determinado como a concentragao de
virus mais baixa detetada 295% das vezes (ou seja, a concentragao em que pelo

menos 19 em 20 das réplicas foi positiva).

Os LD confirmados na matriz de zaragatoa nasal natural quer para zaragatoa
direta quer para zaragatoa eluida em VTM para cada estirpe de VSR testada sao
apresentados nas tabelas abaixo:

Resultados do estudo do limite de detegao (LD) -
Teste de zaragatoa direta

Estirpe de VSR LD (TCIDso/ml) LD (Cépias do genoma/ml)
VSR A/2 5,82 x10? 7,80 x 10*
VSR B/9320 6,0 x 10! 5,43 x103

Resultados do estudo do limite de detegao (LD) -
Teste de zaragatoa eluida em VTM

Estirpe de VSR LD (TCIDso/ml) LD (Cépias do genoma/ml)
VSR A/2 9,15 x 103 1,06 x 10°
VSR B/9320 9,64 x 102 1,48 x 10°

Reatividade analitica (Inclusividade)
A reatividade do ensaio ID NOW RSV foi avaliada com um painel de
trés (3) estirpes de VSR.
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O ensaio ID NOW RSV detetou todas as estirpes testadas nas
concentragoes indicadas na tabela abaixo:

Resultados do estudo de reatividade analitica

Concentragao de teste (em UFP/ml
ou cépias do genoma) Resultado do
Estirpe | Subtipo — ID NOW™ RSV
UFP/ml Cépias do Igenoma/ (n=3)
m
A Longa A 9,38 x 1072 1,75 x10° Positivo
B1 B 1:20 000 2,37 x10° Positivo
18537 B 1,00 x 107 1,37 x 103 Positivo

Especificidade analitica (reatividade cruzada)

Para determinar a especificidade analitica do ID NOW RSV, foram testados

40 microrganismos comensais e patogénicos (21 bactérias, 18 virus e 1

levedura) que podem estar presentes na cavidade nasal ou nasofaringea.

Todos os microrganismos que se seguem foram negativos quando testados em

concentragdes desde

102 a 10'° células/ml ou UFC/ml (bactérias), 10% a 108 TCIDso/ml (virus) e

108 células/ml (levedura).

Bacterias

Bordetella pertussis

Corynebacterium diphtheriae

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca
Neisseria subflava
Proteus vulgaris*

Pseudomonas aeruginosa

Bacterias

Lactobacillus plantarum

Legionella pneumophila
Moraxella/Branhamella catarrhalis*
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Virus

Adenovirus Tipo 1

Adenovirus Tipo 7
Enterovirus/Coxsackievirus B4
Enterovirus Tipo 70

Virus Epstein Barr
Coronavirus humano 229E
Coronavirus humano OC43

Citomegalovirus humano (CMV)
(Herpes V)

Ecovirus humano 7 (Wallace)

Leveduras

Candida albicans

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus, Grupo A
Streptococcus pneumonia

Streptococcus salivarius

Metapneumovirus humano
Gripe A

Gripe B

Sarampo (Edmonston)
Papeira (Enders)
Parainfluenza 1
Parainfluenza 2

Parainfluenza 3

Rinovirus tipolA

* Foi observada alguma reatividade cruzada para E. coli a concentragdes superiores a

2,75 x10°, Moraxella catarrhalis a concentragées superiores a 1,50 x 10° e Proteus vulgaris a

concentragdes superiores a 4,69 x 108,
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Adicionalmente, foi realizada uma analise in silico para determinar Substancias interferentes

se existe alguma sobreposicao significativa entre a sequéncia do
acido nucleico alvo do ID NOW RSV e os genomas dos seguintes
mlcrorganlsmos do trato resplratorlo superlor Nenhum dos
microrganismos manteve uma sequéncia gendmica significativamente considerado que nio afetam o desempenho do teste.

semelhante as sequéncias alvo do ID NOW RSV.

Bacterias
Bordetella bronchiseptica
Chlamydia pneumonia

Chlamydia trachomatis

Virus
Adenovirus 2
Adenovirus 3
Adenovirus 4
Adenovirus 5
Adenovirus 11
Adenovirus 14
Adenovirus 31

Neisseria mucosa

Proteus mirabilis

Coronavirus NL63
Coxsackievirus B35
Ecovirus 6

Ecovirus 9

Ecovirus 11

Enterovirus 71

s substancias seguintes, naturalmente presentes nas amostras respiratorias ou
As subst tes, naturalment t t t
que podem ser introduzidas artificialmente na cavidade nasal ou nasofaringea,

foram avaliadas com o ID NOW RSV nas concentragdes listadas abaixo e foi

Substancia Concentragao
Mucina 0,0625%
Sangue total 1%
NeoSynephrine Cold e Sinus Extra 20%
Strength Spray

Afrin PumpMist Original 20%
Agua do mar 20%
Chloroseptic Max 20%
Zicam Allergy Relief 20%
Beclometasona 0,068 mg/ml
Budesonida 0,051 mg/ml
Dexametasona 0,48 mg/ml
Flunisolida 0,04 mg/ml
Propionato de fluticasona 0,04 mg/ml
Furoato de mometasona 0,04 mg/ml
Mupirocina 4,3 mg/ml
Tobriamicina 1,44 mg/ml
Triancinolona 0,04 mg/ml
Zanamivir (Relenza) 0,284 mg/ml
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Inibicao por outros microrganismos

O desempenho do teste ID NOW RSV foi avaliado na presenca de agentes
patogénicos respiratorios que nao os do VSR. Os stocks das estirpes de

VSR A e B providenciados pelo fornecedor foram diluidos em UTM para
aproximadamente 3 vezes o limite de detegdo. As amostras de zaragatoa
positivas para VSR A e B ficticias foram preparadas revestindo cada zaragatoa
com 10 microlitros de cada diluigdo do virus. O painel que se segue de virus nao-
VSR foi testado na concentracao indicada na tabela abaixo e ndo foi considerado
que afete o desempenho do teste.

Painel de Virus Concentragao (TCID,,/ml)
Adenovirus Tipo 1 1,58 x 107
Rinovirus Tipo 1A 1,58 x 107
Gripe A 5,00 x 10°
Gripe B 1,00 x 108

Contaminagao Cruzada

Um estudo analitico de contaminag@o cruzada foi realizado para demonstrar
que quando as praticas laboratoriais sao seguidas, ha um risco muito pequeno de
resultados falsos positivos devido a contaminagao cruzada no teste

ID NOW RSV. Os stocks das estirpes de VSR A e B providenciados pelo
fornecedor foram diluidos em UTM para aproximadamente 30 vezes o limite

de detegdo. As amostras de zaragatoa positivas para VSR A e B ficticias foram
preparadas revestindo cada zaragatoa com 10 microlitros de cada diluigao do
virus. O teste dos esfregacos positivos ficticios foi alternado com o teste de uma
amostra de esfregago negativa num total de 15 rondas. Adicionalmente, o teste

de amostras positivas ficticias em VTM foi alternado com amostras negativas
em VTM, seguindo o procedimento do teste para zaragatoa nasofaringea eluida
em meio de transporte viral, num total de 15 rondas. Nao foram observados
quaisquer resultados falsos positivos neste estudo.

Estudos de Dispensa CLIA:

Como parte do estudo prospetivo (conforme descrito na secgao Carateristicas
de Desempenho acima) a precisao do ID NOW RSV foi avaliada quando
utilizado por operadores sem experiéncia laboratorial, representantes dos locais
de testes com dispensa dos critérios CLIA (utilizadores previstos). O estudo foi
realizado em nove (9) locais com dispensa dos critérios CLIA com a participagao
de 28 utilizadores previstos. Nao foi dada qualquer formagao aos operadores
sobre a utilizacdo do teste.

O desempenho do teste ID NOW RSV, quando utilizado pelos utilizadores
indicados num local com dispensa dos critérios CLIA, & descrito acima na secgao
intitulada “Estudo clinico”.

Foi realizado um estudo para avaliar o desempenho do ID NOW RSV com
amostras de reagao fraca quando utilizadas por utilizadores sem formacao.
Foram testados painéis aleatorios com codificagao em ocultagao, contendo
amostras de VSR A e B negativas e positivas baixas (proximo do limite de
detegdo {LD} ou “cutoff” do ensaio) com o teste ID NOW RSV, em 3 locais,
com dispensa dos critérios CLIA (63 testes no total). Nove utilizadores sem
formagao nos locais com dispensa dos critérios CLIA participaram no estudo.
O:s testes foram conduzidos durante um minimo de 6 dias em cada local e foram
integrados no fluxo de trabalho diario dos utilizadores. O desempenho do 1D
NOW RSV com amostras perto do “cutoff” do ensaio era aceitavel quando
usado por utilizadores sem formagao, conforme indicado na tabela abaixo.
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Testes ID NOW™ RSV de amostras perto do “cutoff” do ensaio (LD)

Utilizadores sem formagao

SIMBOLOS

Y

Fragil, manusear com cuidado

Base do teste

Tipo de amostra % detecao IC de 95%
VSR A Positiva Baixa 100% (63/63) 94,3%,100%
VSR B Positiva Baixa 100% (63/63) 94,3%,100%
Negativo real 0% (0/63) 0%, 5,7%

Utilizando a analise de riscos como orientagao, foram realizados estudos flexiveis
analiticos sobre o ID NOW RSV. Os estudos demonstraram que o teste é
insensivel a tensdes de condigbes ambientais e potenciais erros dos utilizadores.

CARTRDG

Cartucho de transferéncia

Recetor da amostra

B only

Sujeito a receita médica

(aplica-se apenas nos EUA)

A\

Atencao, consultar
documentos anexos.
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|NFORMA§6ES de ENCOMENDA e CONTACTO
Nameros de nova encomenda:

435-000: ID NOW RSV - 24 Test Kit [Kit de testes]

435-080: ID NOW RSV Control Swab Kit

EUA +1 877 4417440
Fora dos EUA +1321 4417200

Linha de aconselhamento do Apoio Técnico
Para mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou o Apoio Técnico:

EUA

+18557312288 ts.scr(@abbott.com

Africa, Rissia, CEI

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia-Pacifico

+617 33637711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Europa e Médio Oriente

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

America Latina

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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