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ID NOW

INFLUENZA A & B 2

PAKNINGSVEDLEGG

Til bruk med ID NOW™ Instrument

Til bruk med nesepraver eller nasofarynkspraver
Kun til bruk in vitro

B.Only

CLIA-KOMPLEKSITET: FRITATT

Det kreves et fritakssertifikat for a utfere denne testen i en setting med
CLIA-fritak. Kontakt delstatens helsedepartement for & fa informasjon om
CLIA-fritak og et fritakssertifikat. Ytterligere informasjon om CLIA-fritak er
tilgjengelig pa nettstedet til Centers for Medicare og Medicaid Services pa
www.cms.hhs.gov/CLIA.

Hvis instruksjonene ikke felges eller testsysteminstruksjonene endres, vil det
fore til at testen ikke lenger oppfyller kravene til fritaksklassifisering.

TILTENKT BRUK
ID NOW™ Influenza A & B 2-analysen utfert pa ID NOW Instrument

er en hurtig molekyleer in vitro-diagnostisk test som benytter en isoterm
nukleinsyreamplifikasjonsteknologi for kvalitativ pavisning og differensiering
av RNA fra influensa A- og B-virus i nese- eller nasofarynksvattpinner,
direkte eller eluert i virustransportmedier, fra pasienter med tegn og
symptomer pa luftveisinfeksjon. Den er tiltenkt for bruk som et hjelpemiddel
i differensialdiagnose av influensa A- og B-virusinfeksjoner hos mennesker i

forbindelse med kliniske og epidemiologiske risikofaktorer. Analysen er ikke
tiltenkt for & pavise forekomst av influensa C-virus.

Negative resultater utelukker ikke influensavirusinfeksjon og skal ikke brukes
som eneste grunnlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger om
pasientbehandling.

Hvis det er mistanke om infeksjon med et nytt influensa A-virus basert pa
gjeldende kliniske og epidemiologiske screeningkriterier anbefalt av offentlige
helsemyndigheter, skal prover tas med egnede forholdsregler for smittevern
for nye virulente influensavirus og sendes til helsemyndighetene for testing.
Dyrking av virus skal ikke forsekes i disse tilfellene med mindre et BSL
3+-laboratorium er tilgjengelig for 8 motta og dyrke prover.

SAMMENDRAG og FORKLARING av TESTEN

Influensa er en svaert smittsom, akutt virusinfeksjon i luftveiene. Det er

en smittsom sykdom som lett overferes gjennom hosting og nysing med

sma draper i aerosolform, som inneholder levende virus. Influensautbrudd
forekommer hvert ar i lopet av hest- og vinterméanedene.' Type A-virus er
vanligvis mer utbredt enn type B-virus og er forbundet med de mest alvorlige
influensaepidemiene, mens type B-infeksjoner vanligvis er mildere.!

Rask diagnostikk med ekt sensitivitet er avgjerende for palitelig

pavisning av influensa A og B, noe som muliggjer umiddelbare, effektive
behandlingsbeslutninger. Rask diagnose av influensa kan fere til reduserte
sykehusopphold, reduserte sekundaere komplikasjoner og reduserte
kostnader ved sykehusbehandling og muliggjere effektiv implementering av
smitteverntiltak."?

ID NOW Influenza A & B 2 er en hurtig (13 minutter eller mindre)

instrumentbasert isoterm test for kvalitativ pavisning og differensiering av
influensa A og influensa B fra nese- og nasofarynksvattpinner (direkte og
eluert i virustransportmedier). Hvis ID NOW Instrument er satt til «Tidlig
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pavisning», vil et positivt resultat for enten influensa A eller influensa B bli vist
umiddelbart etter pavisning. Hvis «Tidlig pavisning» ikke er aktivert, vil begge
malene bli rapportert sa snart de er tilgjengelige. ID NOW Instrument har
et lite fotavtrykk og brukervennlig grafisk brukergrensesnitt som gjor det
praktisk i et travelt sykehus- eller behandlingsstedsmilje. ID NOW Influenza
A & B 2-settet inneholder alle komponenter som kreves for a utfere en

analyse for influensa A og B pa ID NOW Instrument.

PRINSIPPER for PROSEDYREN

ID NOW Influenza A & B 2 er en automatisert multipleksanalyse som
bruker isoterm nukleinsyreamplifikasjonsteknologi for differensierende og
kvalitativ pavisning av nukleinsyrer fra influensa A- og B-virus. Den bestar av
en prevemottaker, som inneholder elueringsbuffer, en testbase, som bestar
av to forseglede reaksjonsrer, som hvert inneholder en lyofilisert pellet,

en overferingskassett for overfering av den eluerte proven til testbasen og

ID NOW Instrument.

Reaksjonsrarene i testbasen inneholder reagensene som kreves for
amplifisering av henholdsvis influensa A og influensa B, samt en intern
kontroll. Malene (tilsvarer primere) som er utformet for a rettes mot
influensa A-RNA, amplifiserer et unikt omrade av PB2-segmentet, mens
malene som er utformet for 8 amplifisere influensa B-RNA, rettes mot
et unikt omrade av PA-segmentet. Fluorescensmerkede molekylaere

signalstoffer brukes til spesifikk identifikasjon av hvert av de amplifiserte
RNA-malene.

For & utfere analysen settes prevemottakeren og testbasen inn i

ID NOW Instrument. Preven tilsettes i provemottakeren og overferes
via overforingskassetten til testbasen, og amplifisering av malet startes.
Instrumentet serger for oppvarming, blanding, pavisning og automatisk
rapportering av resultater.

REAGENSER og MATERIALER

Meaterialer som folger med

Testbaser (24):

Provemottakere (24):

Overforingskassetter (24):

Oransje plastkomponenter som inneholder
to reaksjonsrer med lyofiliserte reagenser for
malrettet amplifisering av RNA fra influensa
A- og B-virus.

Bla plastkomponenter som inneholder 2,5 ml
elueringsbuffer som bestar av en svak syre,
rengjeringsmiddel, salter og et antimikrobielt

middel.

Hvite plastkomponenter som brukes til
a overfore 2 x 100 pl proveekstrakt fra
prevemottakeren til testbasen.

Nesevattpinner (24): Sterile vattpinner til bruk med ID NOW Influenza

A & B 2-testen.

Vattpinne for positiv kontroll (1): Vattpinnen for positiv kontroll er belagt
med inaktiverte influensa A- og B-virus og sikrer at preveeluering/-lyse og

arbeidsflyt ble utfert korrekt.

Vattpinne for negativ kontroll: Bruk av en steril nesevattpinne sikrer at
korrekte negative resultater blir innhentet.

Engangspipetter i plast som kan dispensere en VTM-preve pa 200 pl

Pakningsvedlegg (1)
Hurtigveiledning (1)
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Nodvendige materialer som ikke felger med

ID NOW Instrument - for mer informasjon om ID NOW Instrument se
brukerhandboken som felger med dette instrumentet. Brukerhandboken for
ID NOW Instrument finnes ogsa pa globalpointofcare.eifu.abbott.

Nasofarynksvattpinner — for mer informasjon om nasofarynksvattpinner
som har blitt evaluert og kan brukes til 8 innhente nasofarynksprever,

se avsnittet INNHENTING og HANDTERING av PROVER -

nasofarynksvattpinne» nedenfor.

Materialer tilgjengelig som valgfritt tilbehor
ID NOW Influenza A & B 2-kontrollvattpinnesett — inneholder tolv (12)

vattpinner for positiv kontroll og tolv (12) sterile vattpinner for negativ

kontroll.

FORHOLDSREGLER

1. Tilin vitro-diagnostisk bruk.

2. Kun til bruk etter ordinasjon.

3. Federal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordinasjon fra
en lisensiert lege (kun USA).

4. Skal brukes sammen med ID NOW Instrument.

5. Denne testens ytelsesegenskaper har kun blitt fastslatt med prevetypen
som er oppfert i avsnittet TILTENKT BRUK. Ytelsen til denne analysen
med andre prevetyper eller prover har ikke blitt validert.

6. Alle prover skal behandles som potensielt smittsomme. Felg universelle
forholdsregler ved handtering og avhending av prover, dette settet og
innholdet.

7. Korrekt innhenting, oppbevaring og transport av prover er avgjerende for

korrekte resultater.

Oppbevar testkomponentene (prevemottaker, overferingskassett,
testbase, vattpinne for positiv kontroll og steril pasientvattpinne) i
forseglede folieposer til rett fer bruk.

. Unnga  tukle med testkomponenter for eller etter bruk.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Ikke bruk settet etter utlapsdatoen. Bruk av utlepte tester kan fore til feil
resultater.

Ikke bland komponenter fra forskjellige settloter eller fra ulike ID NOW-
analyser. Hvis du utferer sekvensiell testing med en enkelt pasientpreve,
kan komponenter fra analyser indisert for sekvensiell testing blandes.
Opplesninger som brukes til @ produsere vattpinnen for positiv kontroll,
er inaktivert ved bruk av standardmetoder. Pasientprover, kontroller og
testkomponenter skal imidlertid hdndteres som om de kunne overfere
sykdom. Felg etablerte forholdsregler mot mikrobielle farer under bruk og
avhending.

Bruk rent personlig verneutstyr og hansker nar du kjerer hver test. Bytt
hansker mellom handtering av hver prove.

Hvis noen analysekomponenter faller ned, sprekker eller viser seg a vaere
skadet eller dpnet nar de mottas, SKAL DE IKKE BRUKES og kastes.
Ikke bruk saks eller skarpe gjenstander til 3 apne folieposer, da det kan
oppsta skade pa testkomponentene.

Prevemottakeren skal ikke apnes fer den er plassert i instrumentet. Det
vil hindre elueringsbufferen i a oppna riktig temperatur og kan pavirke
testens ytelse.

Hvis det soles veeske fra prevemottakeren mens den dpnes, skal
instrumentet rengjeres i henhold til instruksjonene i instrumentets
brukerhandbok, og testen skal avbrytes. Gjenta testen med en ny
prevemottaker.

Alle testkomponenter ma fjernes fra instrumentet i henhold til
flerningsinstruksjonene som vises pa instrumentet, og kastes i henhold til
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nasjonale og lokale krav. Testkomponenter skal ikke skilles fra hverandre
etter at de er satt sammen.

18. Huvis det er mistanke om infeksjon med et nytt influensa A-virus
basert pa gjeldende kliniske og epidemiologiske screeningkriterier
anbefalt av offentlige helsemyndigheter, skal prever tas med egnede
forholdsregler for smittevern for nye virulente influensavirus og sendes til
helsemyndighetene for testing. Dyrking av virus skal ikke forsekes i disse
tilfellene med mindre et BSL 3+-laboratorium er tilgjengelig for & motta
og dyrke prover.

19. Alle testkomponentene som felger med i settet, er engangsartikler. Skal
ikke brukes til flere prever. ID NOW Instrument er til gjenbruk.

20. Ytelsesegenskapene for influensa A ble fastslatt da influensa A/H3 og
pandemisk A/HIN1 var de dominerende influensa A-virusene som var i
omlep. Nar det kommer andre influensa A-virus, kan ytelsesegenskapene
bli annerledes.

21. Nar kjeringen av testen er fullfert, inneholder testbasen store mengder
amplifisert mal (amplikoner). Testbasen og overforingskassetten skal
ikke demonteres. Ved en positiv preve kunne dette fore til eksponering
for amplikoner og krysskontaminering samt potensielle falske positive
testresultater for ID NOW Influenza A & B 2.

22. Ved lav frekvens kan kliniske prever inneholde hemmere som kan
generere ugyldige resultater. Frekvensen for ugyldige kan variere fra sted
til sted.

23. P& grunn av den haye sensitiviteten til analysene som kjeres pa
instrumentet, kan kontaminering av arbeidsomradet med tidligere
positive prover forarsake falske positive resultater. Prover skal handteres
i henhold til standard laboratoriepraksis. Rengjer instrumenter og
omkringliggende overflater i henhold til instruksjonene i avsnittet om
rengjering i instrumentets brukerhandbok. Se avsnitt 1.6, Vedlikehold og
rengjering, for mer informasjon.

24. Prover med synlig blod skal ikke brukes med ID NOW Influenza A & B 2.

25. Ikke berer hodene pé kontrollvattpinnene. Krysskontaminering med
vattpinnene for positiv kontroll kan forekomme pa grunn av den hoye
sensitiviteten til analysene som kjeres pa instrumentet.

OPPBEVARING og STABILITET
Settet skal oppbevares ved 2-30 °C. ID NOW Influenza A & B 2-settet

er stabilt til utlopsdatoen som er angitt pa den ytre emballasjen og
beholderne. Pass pa at alle testkomponenter har romtemperatur for bruk.
Testkomponenter skal brukes umiddelbart etter apning og ikke oppbevares
for senere bruk.

KVALITETSKONTROLL
ID NOW Influenza A & B 2 har innebygde prosedyrekontroller (beskrevet

nedenfor i avsnittet Prosedyrekontroller). Resultatet av kvalitetskontrollen
vises pa skjermen og lagres automatisk i instrumentet med hvert testresultat.
Dette kan gjennomgas senere ved & velge «Gjennomga minne» pa
instrumentet.

Prosedyrekontroller

ID NOW Influenza A & B 2 inneholder en intern kontroll som er utviklet
for & kontrollere prevehemming, amplifikasjon og analysereagensfunkSJon

| positive prever der malamplifikasjonen er sterk, ignoreres den interne
kontrollen og malamplifikasjonen fungerer som «kontroll» for & bekrefte at
den kliniske preven ikke var hemmende, og at ytelsen til analysens reagenser
var robust. Ved sveert lav frekvens kan kliniske praver inneholde hemmere
som kan generere ugyldige resultater.

Nar «Gyldig prosedyrekontroll» vises pa instrumentskjermen, indikerer
det at analysens reagenser opprettholdt den funksjonelle integriteten og at
preven ikke hemmet analysens ytelse signifikant.
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Eksterne positive og negative kontroller

God laboratoriepraksis anbefaler bruk av positive og negative kontroller for
& sikre at testreagensene fungerer og at testen blir riktig utfert. ID NOW
Influenza A & B 2-sett inneholder en vattpinne for positiv kontroll og
sterile vattpinner som kan brukes som vattpinne for negativ kontroll. Disse
vattpinnene vil overvake hele analysen. Test disse vattpinnene én gang

med hver nye forsendelse som mottas, og én gang for hver operater som
mangler opplaering. Ytterligere kontroller kan testes for samsvar med lokale
og/eller nasjonale forskrifter, akkrediteringsgrupper eller laboratoriets
standardprosedyrer for kvalitetskontroll.

Hvis du trenger flere vattpinner for positiv eller negativ kontroll, kan et

ID NOW Influenza A & B 2-kontrollvattpinnesett kjepes separat.

ID NOW Influenza A & B 2-kontrollvattpinnesettet inneholder de samme
vattpinnene for positiv og negativ kontroll som leveres i ID NOW Influenza

A & B 2-settet.

PROSEDYRE FOR KONTROLLVATTPINNE

Positive og negative kontroller skal testes ved & felge instruksjonene for
Kjer QC-test pa ID NOW Instrument. En vattpinne for positiv kontroll
erinkludert i settet. Bruk en steril vattpinne som felger med i settet,
som vattpinne for negativ kontroll. Se testprosedyren for vattpinne for
kvalitetskontroll eller brukerhandboken for instrumentet for ytterligere
detaljer.

Merk: ID NOW Instrument rapporterer QC-resultater som Godkjent eller
Misl. Influensa A/B positiv QC godkjent indikerer et positivt resultat for bade

influensa A og influensa B.

Hvis de riktige kontrollresultatene ikke oppnas, skal du ikke utfere
pasienttester eller rapportere pasientresultater. Kontakt teknisk stotte i
normal arbeidstid fer du tester pasientprover.

INNHENTING og HANDTERING av PROVER

Bruk nylig innhentede prever for a oppna optimal testytelse. Mangelfull
innhenting av prover eller feil hndtering/oppbevaring/transport av prever kan
gi feilaktige resultater.

Folg standard forholdsregler ved handtering av kliniske prever, som alle
kan inneholde potensielt smittefarlige materialer. Standard forholdsregler
omfatter handhygiene og bruk av personlig verneutstyr, for eksempel
laboratoriefrakker eller -kapper, hansker og ayevern.

For & minimere risikoen for kontaminering av personlig verneutstyr og
vattpinnepakning under innhenting av prever anbefales det & apne pakningen
helt ved a trekke fra toppen og ned. Ta vattpinnen forsiktig ut, og innhent
proven.

Nesevattpinne

Bruk vattpinnene som felger med i testsettet, for a oppna optimal ytelse
av testen. Alternativt kan en vattpinne med rayon eller skumplast, en
HydraFlocke Flocked vattpinne (standard tupp), HydraFlocke Flocked
vattpinne (minitupp), Copan Mini Tip Flocked vattpinne eller Copan
Standard Flocked vattpinne brukes til & innhente nesevattpinneprover.

Puritane PurFlock Standard Tip Ultra@ Flocked vattpinner, Puritane PurFlock
Mini Tip Ultra® Flocked vattpinner og Copan Standard Rayon Tip vattpinner er

ikke egnet for denne analysen.

For & ta en nesevattpinnepreve ferer du vattpinnen forsiktig inn i neseboret
med mest synlig drenering eller neseboret som er mest tilstoppet, hvis det
ikke er noen synlig drenering. Drei forsiktig, og skyv vattpinnen til du mater
motstand pa niva med nesemuslingene (ca. 2,5 cm inn i neseboret). Drei
vattpinnen flere ganger mot neseveggen, og flern den deretter sakte fra
neseboret.
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Nasofarynksvattpinne

Bruk sterile NP-pinner med fleksibelt skaft for & innhente en
nasofarynksprove.

For & innhente en nasofarynkspreve ferer du vattpinnen forsiktig inn i
neseboret med mest synlig drenering eller neseboret som er mest tilstoppet,
hvis det ikke er noen synlig drenering. For vattpinnen rett bakover uten a
vippe hodet pa vattpinnen opp eller ned. Nesegangen gar parallelt med gulvet,
ikke parallelt med neseryggen. Drei vattpinnen forsiktig mens du ferer den
inn i den anteriore neseapningen parallelt med ganen og inn i nasofarynks.
Hold den der i noen fa sekunder, og drei den sakte mens du trekker den ut.

For riktig prevetaking skal vattpinnen feres inn en lengde som tilsvarer
halvparten av avstanden fra nesen til ereflippen. Dette er omtrent halve
lengden av vattpinnen. IKKE BRUK KRAFT nar du ferer inn vattpinnen.
Vattpinnen skal bevege seg jevnt med minimal motstand ~ hvis du meter
motstand, trekker du vattpinnen litt tilbake uten  ta den ut av neseboret.
Loft deretter bakre del av vattpinnen, og fer den fremover inn i nasofarynks.

TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PROVER

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinner ber testes sa snart som mulig

etter innhenting. Hvis umiddelbar testing ikke er mulig, kan nese- eller
nasofarynksvattpinnen oppbevares i originalpakningen ved romtemperatur
(15-30 °C) i opptil to (2) timer for testing. Hvis en direkte nese- eller
nasofarynksvattpinnepreve skal oppbevares i mer enn to (2) timer, ma den
avkjeles ved 2-8 °C og testes innen 24 timer fra tidspunktet for provetaking.

Hvis transport av nese- eller nasofarynksvattpinnepraver er nedvendig, er
transportmediene som er oppfert nedenfor, blitt testet og er akseptable
for bruk i ID NOW Influenza A & B 2. Eluer vattpinnen i 0,5 til 3,0 ml

saltvann eller virustransportmedium ved 3 dreie vattpinnen i vaesken i 10

sekunder, innen 1 time etter prevetaking. Fjern vattpinnen og kast den. Hvis
umiddelbar testing ikke er mulig, kan eluerte vattpinneprever oppbevares

ved romtemperatur (15-30 °C) i opptil tte (8) timer for testing. Hvis den
eluerte vattpinnepreven skal oppbevares i mer enn étte (8) timer, ma den
avkjeles ved 2-8 °C og testes innen 72 timer fra provetakingstidspunktet.
Om nedvendig transporteres preven ved 2-8 °C i en lekkasjesikker beholder.

Rer forsiktig med vattpinnen med eluert preve i transportmediet for & blande
for testing.

Merk: Minimal fortynning av preven anbefales, da fortynning kan fere til redusert
testfolsomhet.

Transportmedier:

Amie’s Media

Dulbecco’s Modified Eagles Medium (DMEM)

Hank’s Balanced Salt Solution

M4 Media

M4-RT Media

M5 Media

M6 Media

Fosfatbufret saltvann

Saltvann

Stuart’s Media

Universaltransportmedier

Starplex Multitrans Media

Det er fastslatt at Tryptose Phosphate Broth, Brain Heart Infusion Broth,
Veal Infusion Broth og Wako’s E-MEM transportmedium IKKE er egnet for

bruk med denne testen.
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ALTERNATIV ARBEIDSFLYT - SEKVENSIELL TESTING
MED ID NOW" COVID-19 2.0 og INFLUENZAA & B 2
VED HJELP AV EN ENKELT PASIENTPRGVE OG
PROVEMOTTAKER

En enkelt pasientpreve kan brukes til & kjore bade en ID NOW COVID-19
2.0-analyse og en ID NOW Influenza A & B 2-analyse ved & gjenbruke
prevemottakeren. Hvis en sekvensiell ID NOW COVID-19 2.0-test
etterfulgt aven ID NOW Influenza A & B 2-test er ensket, skal du IKKE
kaste ID NOW COVID-19 2.0-prevemottakeren. Ta vare pa den for bruk i
ID NOW Influenza A & B 2-delen av testprosedyren. Se pakningsvedlegget
for ID NOW COVID-19 2.0 for fullstendig bruksanvisning og detaljert
informasjon om sekvensiell arbeidsflyt, inkludert forholdsregler,
begrensninger og ytelsesegenskaper.

ID NOW COVID-19 2.0-analysen ma kjeres FOR ID NOW Influenza
A & B 2-analysen. Se pakningsvedlegget for ID NOW COVID-19 2.0
for fullstendig bruksanvisning.

Direkte (ingen VTM-oppbevaring) nese- eller nasofarynksvattpinner er
de ENESTE passende prevetypene for sekvensiell testing.

Sekvensiell testing med ID NOW COVID-19 2.0 og Influenza A & B 2
krever bade et ID NOW Influenza A & B 2-testsett og et ID NOW
COVID-19 2.0-testsett.

Det ber ikke ga mer enn 30 minutter etter at ID NOW COVID-19
2.0-analysen er fullfert, fer du starter ID NOW Influenza

A & B 2-analysen.

Opptil tre tester kan utfores under sekvensiell testing. Hvis to ugyldlge
resultater innhentes, MA prevemottakeren kastes og testingen gjentas
med en ny pasientprove.

TESTPROSEDYRE - ID NOW™ INFLUENZA A &B 2
ID NOW Instrument har en funksjon for tidlig pavisning som gjer det

mulig & avslutte en analyse med flere mal sa snart et positivt resultat er
pavist for ett av malene. Se brukerhandboken for ID NOW Instrument for
fullstendige instruksjoner.

For testing med ID NOW Influenza A & B 2

+  Tapérene hansker.
La alle prevene oppna romtemperatur.

+ Laalle testkomponentene oppna
romtemperatur.
Kontroller at en reagenspellet er synlig pa
bunnen av hvert reaksjonsror fer du setter
testbasen inn i ID NOW Instrument.
Testbasen skal ikke brukes hvis det ikke er en
synlig pellet pa bunnen av hvert reaksjonsrer.

=
-
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Slik utferer du en test: Trykk pa «Influensa A og B» Kior test

Trinn1 Dette starter en influensa A og B-test. Influensa A og B

Strep A

Sla pa ID NOW Instrument - trykk pa

stremknappen (D pa siden av instrumentet. =Y

. g e covID-19
Merk: Hvis enheten er uten tilsyn i én time, vil

instrumentet gd til en stremsparingsmodus med Abbott

svart skjerm. Trykk pd skjermen for d returnere ————— Velg pravetype (hvis du blir bedt om det) —

til bruk av aktiv skjerm. : )
Hvis provetypen allerede er spesifisert av Velg provetype
administratoren, vil instrumentet automatisk

Angi bruker-ID

) ga videre til neste trinn. Vattpinne
Trykk pa «» etter angivelsen.

Virustransportmedium

#

Angi Pasient-ID ved hjelp av tastaturet pa

skjermen eller en strekkodeleser.

T0AX425

Trykkp%««Kjortest»  Hem oS Trykk pa «/». ofwlelr[r]v[u]i]o]r

brukerID 12:00pm

tlAlS|D|F]G|H]J|K|L

Kontroller at riktig ID ble angitt, og trykk

1 S | GRS deretter pa «v/» for & bekrefte. #lzlxjcjv]efnim]e—

test QC-test minne
. . . 123 —
Bekreftelse er nodvendig siden pasient-1D J

ikke kan redigeres nar testingen har startet.

Dette vil starte testprosessen.

Preferanser ~ Oppsett Avlogging
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Trinn 2

Trinn 3

/&pne lokket,
og sett den
oransje test-
basen inn i den
oransje testba-
seholderen.

KiartestInfl. AogB Trinn 12v/6

Kjer test: Infl. Aog B i
o e g Trinn2av6

Apne lokk. Sett testbase

inn i enhet.

A Forsiktig: Ikke bruk overdreven kraft. Overdreven kraft kan skade

instrumentet.

Bekreft at riktig test vises pa skjermen. Kior test: Infl. A og B
10AX425

Bekreft test:
Influensa A og B test

Trykk pa «OKn» for 3 fortsette.
A Forsiktig: Nar testbasen er plassert i

holderen, vil brukeren ha 10 minutter
pa seg til & bekrefte testen. Hyvis testen
ikke bekreftes innen 10 minutter, vil
instrumentet 3 et tidsavbrudd, og
testbasen ma fjernes og kastes.

Huvis feil testbase er satt inn, fjerner du og kaster den feilaktige testbasen.
Lukk lokket. Instrumentet vil deretter kjere en selvtest for det gar videre
til Hjem-skjermbildet. Trykk pa «Kjer test», og start testen pa nytt med
korrekt testbase.

Kijor test: Infl. Aog B i
o te i) Trinn3av6

A Forsiktig: Bekreft at prevemottakerens
foliepose indikerer Influenza A & B 2 Plasser
(ikke en annen ID NOW-analyse). i holder.
Bekreft at folieforseglingen pa
prevemottakeren er for Influenza A
& B-analysen. Hvis ikke, flerner du
prevemottakeren og erstatter den med
en ny provemottaker for ID NOW
Influenza A & B 2.

SETT INN den bla prevemottakeren

forsiktig i den bla prevemottakerholderen.

A Forsiktig: Ikke bruk overdreven kraft. Overdreven kraft kan skade

instrumentet.

A Forsiktig: Nar prevemottakeren er plassert i holderen, vil brukeren
ha 10 minutter pa seg til a starte testen (trinn 3 til og med 5).
Huvis testen ikke startes innen 10 minutter, vil instrumentet 3 et
tidsavbrudd, og alle testkomponenter (testbase og prevemottaker)
ma flernes og kastes. Instrumentet fortsetter til Hjem-skjermbildet.
Trykk pa «Kjer test», og start testen pa nytt med en ny testbase og
prevemottaker.
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Vent til prevemottakeren er varmet opp. lkke Kjortest: Infl. A og B THn3ave
flern prevemottakeren fra instrumentet nar
oppvarmingen har begynt.

Varmer opp ...

0:06 gjenveerende

Forsiktjg: Provemottakeren skal
IKKE APNES for den settes inn i
instrumentet. IKKE lukk lokket eller
sett inn proven for instrumentet ber

deg om det.
Trinn 4
Testprosedyre for. direkte nese- eller Kjortest: Infl.Aog B e
nasofarynksvattpinne

Ta av segl. Bland
. ’ !

Nar du blir bedt om det, flerner T e
du folieforseglingen og plasserer (k;f;" prevepinnen.
pasientvattpinnen som skal testes, i
prevemottakeren.

h

A Forsiktig: For a sikre at prevemottakeren blir vaerende i instrumentet
mens du fjerner folieforseglingen, plasserer du to fingre langs
den ytre kanten av prevemottakeren for 8 holde den pa plass.
Hvis det kommer sel fra prevemottakeren etter oppvarmingen,
avbryter du testen ved a trykke pa «Hjemmn-knappen. Fjern og
kast testkomponentene (prevemottaker og testbase), og rengjer
instrumentet. Trykk pa «Kjor test» for & starte en ny test med en ny
testbase og prevemottaker.

Dypp hodet til vattpinnen helt ned i
prevemottakerbufferen, og virvle vattpinnen
kraftig i vasken i 10 sekunder for &

blande. Dette bidrar til & fierne proven fra
vattpinnen. Laft vattpinnen ut av vaesken,
og trykk hodet til vattpinnen mot innsiden
av prevemottakeren for & fierne overfledig
vaaske. Nar vattpinnen er flernet, trykker du
pa «OK» for a fortsette.

Kast vattpinnen i en beholder for biologisk
farlig avfall.

Ga til trinn 5a.

Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i
testprosedyre for transportmedium

Nar du blir bedt om det, flerner du
folieforseglingen og tilsetter 0,2 ml

prove i provemottakeren ved & bruke
engangspipettene som felger med i settet.

Bland proven kraftig i vaesken i 10 sekunder.
Bruk pipettespissen til a virvle vaesken.

Nar proven er blandet og pipetten er flernet,
trykker du umiddelbart pa «OKn» for a
fortsette. Fortsett til trinn Sa.
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Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Ta av segl. Bland
med provepinnen

i 10 sekunder og
kasser provepinnen.
(4:53)

L

Kjor test: Infl. Aog B
10AX425

Ta av segl. Tilfer
0,2 ml av preven
og bland

i10 sekunder.
(6:37)

Kjor test: Infl. Aog B
10AX425

Ta av segl. Tilfer
0,2 ml av preven
og bland

i10 sekunder.
(6:37)

Trinn4av 6

Trinn4av6




A Forsiktig: For a sikre at provemottakeren blir vaerende i instrumentet
mens du flerner folieforseglingen, plasserer du to fingre langs den ytre
kanten av prevemottakeren for & holde den pa plass. Hvis det kommer
sel fra provemottakeren etter oppvarmingen, avbryter du testen

ved 4 trykke pa «Hjem»-knappen. Fjern og kast testkomponentene
(prevemottaker og testbase), og rengjer instrumentet. Trykk pa «Kjer
test» for & starte en ny test med en ny testbase og prevemottaker.

Trinn 5a

1.

2.

Trykk den hvite overferingskassetten inn i
den bla prevemottakeren.

Trykk BESTEMT med BEGGE
HENDER pa toppen av den hvite
overferingskassetten.

Lytt etter ett eller flere KLIKK.

Bekreft at den oransje indikatoren

har steget HELT opp til toppen av

overferingskassetten.

A Forsiktig: Hvis den oransje indikatoren

IKKE STIGER HELT OPP, kan det
hende at overferingskassetten ikke
mottar nok preve.

Trinn5av6

Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Trykk
overfgringskassetten
inni
(klikk).

testbasen

Trinn 5b

1.

Trykk den hvite overferingskassetten inn
| testbasen.

2. Trykk BESTEMT med BEGGE

HENDER pa toppen av den hvite

overFeringskassetten.
Lytt etter FLERE KLIKK.

Bekreft at den oransje indikatoren er
HELT NEDE i toppen av den hvite

overFeringskassetten.

€l) KONTROLLER: Er den oransje

indikatoren nede? Hvis den oransje
indikatoren ikke er helt nede, vil IKKE
NOK PROVE bli dispensert. Hvis
ikke trykker du ned igjen for du lukker
lokket.

Merk: Hvis du ikke trykker helt ned, kan
det fore til et UGYLDIG eller FALSKT

testresultat.
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Kjor test: Infl. Aog B i
1(;“425 i Trinn5av 6

Fest kassetten -
til testbasen (oransje | %

indikator minsker).



Trinn 6 Hvis «Tidlig pavisning aktivert» er AV, vises Kior test

et positivt resultat sa snart det pavises.
Resultatet for det andre malet venter til et
Lukk lokk for e Tester... positivt eller negativt resultat rapporteres.

a starte test.

Lagrer...

Lukk lokket. Kjer test: Infl. A og B
10AX425

Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Trinn6av 6

Ikke apne lokket.

3:16 gjenvaerende Nar amplifisering og pavisning er fullfert,
lagrer instrumentet dataene automatisk for
det gar videre til resultatskjermbildet.

A Forsiktig: Testen lagres ikke for det

IKKE APNE LOKKET for Testresultater vises pa skjermen. fullferte resultatet vises. Lokket skal
ikke apnes fer resultatene vises.

(0:26)

Merk: Testen avbrytes hvis lokket dpnes.

Skjermbildet Testresultater viser enten et negativt eller positivt resultat for

A Forsiktig: Denne meldingen vises pa skjermen i 30 sekunder nar en fullfert test. Hvis det oppstar en testfeil, viser skjermen «Ugyldig». Se
overferingskassetten er pavist. Hvis instrumentet ikke paviser at avsnittet Tolkning av resultat nar det gjelder tolkning av resultater.
lokket er lukket innen da, vil instrumentet fa et tidsavbru'dd, ogalle Trykk p3 «Skriv ut» for & skrive ut T
teftkomponentene (prevemottaker, testbase og oyerfzrlr)gskas'sett) testresultater. Trykk p3 «Ny test» for & kjore 10RE2S
ma fjernes og kastes. |nstrumentet Fortsettoer tl! Hjem-skjermbildet. en ny test. Trykk p3 «Hjem» for 3 g tilbake raker 1o Abbottusert
Innhent en ny preve fra pasienten. Trykk pa «Kjer test», og start til Hjem-skjermbildet. RN

testen pa nytt med en ny testbase og prevemottaker. —

Merk: Hvis administratoren har angitt «Tidlig Testresultater
pavisning aktivert», blir analysen avsluttet

sd snart et positivt resultat pdvises for ett av
mdlene. Det andre mdlet vil ikke bli rapportert.

Ny test ® Skriv ut

Bruker-ID: Abbottuser1

Infl. A: Positiv

Stoppe H® Skriv ut
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Etter utskrift, eller hvis Ny test eller Hjem er
valgt, vil instrumentet gi beskjed om & dpne
lokket og kaste de brukte testkomponentene.

Fjern testkomponentene ved a lofte
overferingskassetten som er festet
til testbasen, og klikke den inn i
prevemottakeren ved 4 trykke.

Testprosedyre for vattpinne for kvalitetskontroll

Kassér deler

For QC-testing velger du «Kjer QC-test» pa Hjem-skjermbildet og felger
instruksjonene som vises. Du finner ytterligere detaljer under Kjere en QC-

test i brukerhandboken for ID NOW Instrument.

Apne lokk.

O I 1. Trykk pa «Kjor QC-test» A Hiem ipna3
¢

Kjor Kjor Gjennomga
test QC-test minne

A Forsiktig: Ikke prov & fierne prevemottakeren pa noen annen mate Preferanser  Oppsett  Avlogging
g p p p )

da det er fare for a sele med pasientpraven.

Alle testkomponentene vil vaere
sammenkoblet og kan na flernes fra
instrumentet og kastes i henhold til nasjonale

og lokale forskrifter.
A Forsiktig: IKKE demonter

overferingskassetten og testbasen fer
de kastes.

Lukk lokket. Instrumentet vil deretter kjere
en selvtest for det viser Hjem-skjermbildet
eller skjermbildet Angi pasient-ID, avhengig

av forrige valg.

w Ta av og kast hanskene.

Kassér deler 2. Trykk pa «Influensa A og B» Kjor QC-test

Fest testbase/flytt

kassett til Influensa A og B

og kassér. iR

RSV

COVID-19

Selvtest 3. Velg QC-testen som skal kjeres Kior QC-test

Lukk lokk

Positiv QC-test
for a forts.

Negativ QC-test
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4. Bekreft testen

Bekreft testtypen som samsvarer
med QC-proven tiltenkt for testing,
ved 4 trykke pa «OK» og deretter

felge instruksjonene pa skjermen for &

fullfere testingen.

Kjor QC-test

Bekreft test:
Influensa A og B test
Positiv QC-test
QC-prove-ID:

I/A

Rediger QC-prove-ID

Avbryt ®

Brukeren har mulighet til 8 angi en ID
for QC-praven som kjores.

Merk: QC-testen kjores pd samme mdte som en pasienttest med direkte
nese-/nasofarynksvattpinne. Se avsnittet Slik utforer du en test ovenfor
for trinnvise instruksjoner for direkte nese-/nasofarynksvattpinneprover.

TOLKNING AV RESULTAT

Nar testen er fullfert, vises resultatene tydelig pa instrumentskjermen. Et
individuelt resultat for bade influensa A og influensa B vil bli gitt.

Instrumentskjerm

Tolking av resultater og oppfelgingstiltak

Testresultater
10AX425

Bruker-ID: Abbottuser1
Infl. A: Positiv

Infl. B: Ugyldig

Ny test

Skriv ut

RNA fra influensa A-virus pavist,
Forekomst eller fravaer av RNA fra
influensa B-virus kan ikke fastslas.

Dette resultatet utelukker ikke samtidige
infeksjoner med andre patogener og
identifiserer ikke noen spesifikk undertype
av influensa A-virus.

Testresultater
10AX425
Bruker-ID: Abbottuser1

Infl. A: Negativ

Infl. B: Positiv

Ny test

L

RNA fra influensa B-virus pavist,
RNA fra influensa A-virus ikke pavist.

Dette resultatet utelukker ikke samtidige
infeksjoner med andre patogener og
identifiserer ikke noen spesifikk influensa
B-viruslinje.

Instrumentskjerm

Tolking av resultater og oppfelgingstiltak

Testresultater
10AX425

Bruker-ID: Abbottuser1
Infl. A: Positiv

Infl. B: Negativ

Ny test H® Skriv ut

RNA fra influensa A-virus pavist, RNA

fra influensa B-virus ikke pavist.

Dette resultatet utelukker ikke samtidige
infeksjoner med andre patogener og
identifiserer ikke noen spesifikk undertype
av influensa A-virus.

Testresultater
10AX425

Bruker-ID: Abbottuser1

Infl. A: Positiv

Infl. B: Positiv

Ny test

" Skriv ut

RNA fra influensa A-virus pavist, RNA

fra influensa B-virus pavist.

Doble infeksjoner med bade influensa A
og influensa B er sjeldne. Gjenta testingen
med en ny prove. Hvis resultatet fortsatt
er dobbelt positivt, gjentar du testingen
med en annen metode for du rapporterer
resultater.

Dette resultatet utelukker ikke samtidige
infeksjoner med andre patogener og
identifiserer ikke noen spesifikk influensa
A- eller influensa B-viruslinje.
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Instrumentskjerm Tolking av resultater og oppfalgingstiltak Instrumentskjerm Tolking av resultater og oppfelgingstiltak

;I;ii’grzgsultater RNA Fra inﬂuensa A-virus ikke P5Vi5t’ Le&gr;sultater RNA fra influensa A-virus P;Vist.
RNA fra influensa B-virus ikke pavist.

Bruker-ID: Abbottuser]

Bruker-ID: Abbottuser]

Infl. A: Negativ Infl. A: Positiv
Infl. B: Negativ
Ny test Ny test [
Testresultater Forekomst eller fravaer av RNA fra Testresultater RNA fra influensa B-virus pavist.
influensa A- og influensa B-virus kan ikke
Bruker-ID: Abbottuserl fastslés. Bruker-ID: Abbottuser1
it lovidigmulioldisnensertel «Ugyldig, mulig dispenserfeil» vises hvis en
Infl. B: Ugyldig, mulig dispenserfeil utilstrekkelig mengde prove ble overfort til Infl. B: Positiv
testbasen.
Ny test A Skriv ut Ny test ® Skriv ut
Gjenta testing av preven med nye
Testresultater N B N . . .
ToAXa25 testkomponenter. Hvis gjentatte ugyldige Hvis et ugyldig resultat mottas, kan en ekstra test kjeres med samme
N resultater for influensa A og influensa B prevemottaker. Instruksjonene nedenfor skal Felges:
oppnas, skal resultatene bekreftes med en

+  Fjern den sammenkoblede testbasen og overferingskassetten
fra instrumentet, og koble testbasedelen til en apen, UBRUKT
prevemottaker. Den sammenkoblede testbasen og overferingskassetten
MA festes til en prevemottaker for avhending. Prevemottakeren fra en

Infl. A: Ugyldig annen metode fer de rapporteres.

Infl. B: Ugyldig

Ny test A Skriv ut

- — - — ny overferingskassettpakke kan brukes til dette.
Hvis ID NOW |ns.trument er satt t_'l «Tidlig pavisningy, vises et Posit'Yt ] + Fjern den bla prevemottakeren separat og forsiktig fra instrumentet.
resultat for enten influensa A eller influensa B umiddelbart etter pavisning. Provemottakeren skal sikres og holdes stéende for § unngd sel av

vaeskeinnholdet.

«  Start en ny test fra Hjem-skjermbildet. Felg anvisningene pa skjermen,
men nar du blir bedt om 4 sette inn prevemottakeren, bruker du
prevemottakeren om igjen UTEN 3 eluere vattpinnen pa nytt. Ta pa et
par rene hansker etter a ha handtert prevemottakeren.
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Hvis du utferer ID NOW COVID-19 2.0 og ID NOW Influenza TESTPROSEDYRE - arbeidsflyt for sekvensiell ID NOW™
A & B 2 sekvensielt, kan opptil tre tester utferes under sekvensiell testing. COVID-19 2.0 og ID NOW™ Influenza A & B 2

Hvis to ugyldige resultater innhentes, MA prevemottakeren kasseres, og

en ny pasientprove skal innhentes.

Merk: ID NOW COVID-19 2.0-testen md kjores ferst etterfulgt av ID NOW
Influenza A & B 2. Se pakningsvedlegget for ID NOW COVID-19 2.0 for detaljer
om kjering aven ID NOW COVID-19 2.0-test.

Slik utferer du en test:

Trinn 1

Etter & ha valgt KOMBI: COVID-19 + .

Infl. A °g B Skriv ut

1. Instrumentet vil gi beskjed om & apne T

lokket og kaste den brukte oransje

testbasen og overforingskassetten.
2. Taden UBRUKTE bla ID NOW

Influenza A & B 2-prevemottakeren

ut av ID NOW Influenza Kassér deler
A & B 2-testsettet. T
3. Mens du holder den UBRUKTE bla fra UBRUKT
prevemottakeren, FJERNER du fest BRUKT
folieforseglingen forsiktig. e ssett
4. Loft den BRUKTE oransje ID NOW og kassér.

COVID-19 2.0-overferingskassetten

festet til testbasen fra instrumentet.

5. Trykk dem godt inn i den
UBRUKTE bla ID NOW Influenza
A & B 2-prevemottakeren.
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A Forsiktig: lkke sel med eller beror vaesken i prevemottakeren. De
sammenkoblede testkomponentene kan na kastes i henhold til

nasjonale og lokale forskrifter.

A Forsiktig: IKKE demonter
overferingskassetten og testbasen for
de kastes.

Lukk lokket. Instrumentet vil deretter kjere
en selvtest for det viser Hjem-skjermbildet
eller skjermbildet Angi pasient-ID, avhengig
av forrige valg. Prevemottakeren kan bli
veerende i instrumentet under selvtesten av
instrumentet.

Verifiser at pasient-1D-en ble angitt riktig.

Trykk pa Ny ID for & skanne eller legge inn
en ny pasient-1D, og trykk deretter pa «v»
for 3 bekrefte.

Bekreftelse er nedvendig siden pasient-1D
ikke kan redigeres nar testingen har startet.

Selvtest

Lukk lokk
for & forts.

Kjor test: Infl. Aog B
10AX425

Pasient-ID:
10AX425

Angi eller skann pasient-ID

10AX425

QIW]E|R

Trinn 2

/&pne lokket, og sett den oransje
TESTBASEN inn i den oransje TESTBASE-

holderen.
Bekreft at riktig test vises pa skjermen.
Trykk p8 «OKn» for 3 fortsette.

A Forsiktig: Nar testbasen er plassert i
holderen, vil brukeren ha 10 minutter
pa seg til & bekrefte testen. Hvis testen
ikke bekreftes innen 10 minutter, vil
instrumentet fa et tidsavbrudd, og
testbasen ma fjernes og kastes.

Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Apne lokk.

Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Sett testbase
inn i enhet.

Kjor test: Infl. A og B
10AX425

Bekreft test:
Influensa A og B test

Hovis feil testbase er satt inn, flerner du og kaster den feilaktige testbasen.
Lukk lokket. Instrumentet vil deretter kjere en selvtest for det gar videre
til Hjem-skjermbildet. Trykk pa «Kjer test», og start testen pa nytt med
korrekt testbase.

MA|S|DJF|GIH]J]K]|L

#|lZ|X|C|V]|B|N|M]|]e—
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Trinn 3a

1.

2.

A Forsiktig: Hvis den oransje indikatoren

Trykk den hvite overferingskassetten inn

i den bla prevemottakeren.

Trykk BESTEMT med BEGGE
HENDER pa toppen av den hvite
overferingskassetten.

Lytt etter ett eller flere KLIKK.
Bekreft at den oransje indikatoren
har steget HELT opp til toppen av

overferingskassetten.

IKKE STIGER HELT OPP, kan det
hende at overferingskassetten ikke
mottar nok preve.

Kjor test: Infl. Aog B
10AX425

Trykk

overfgringskassetten

inni
(klikk).
testbasen

lokket.

€l) KONTROLLER: Er den oransje
indikatoren nede? Hvis den oransje
indikatoren ikke er helt nede, vil IKKE
NOK PROVE bli dispensert. Hvis
ikke trykker du ned igjen for du lukker

Merk: Hvis du ikke trykker helt ned, kan
det fore til et UGYLDIG eller FALSKT

testresultat.
Trinn 4
— T Lukk lokket.
o S|
y | -

Trinn 3b

1. Left og trykk den hvite Kjor test:Infl Aog B
overferingskassetten inn i testbasen.

2. Trykk BESTEMT med BEGGE

HENDER pa toppen av den hvite

overﬁaringskassetten.
Lytt etter FLERE KLIKK.

Bekreft at den oransje indikatoren er
HELT NEDE i toppen av den hvite

overﬁaringskassetten.

\
Fest kassetten D
til testbasen (oransje

indikator minsker).

i

Kjor test: Infl. Aog B
10AX425

Lukk lokk for
a starte test.

(0:26)

Kjor test: Infl. A og B
10AX425
Tester...

9:56 gjenvaerende

IKKE APNE LOKKET for Testresultater vises pa skjermen.

Merk: Testen avbrytes hvis lokket Gpnes. Et testresultat vil ikke bli rapportert
eller lagret i instrumentets minne.

bl A Forsiktig: Dette skjermbildet vil vises i opptil 30 sekunder nar
overferingskassetten er pavist. Hvis instrumentet ikke paviser at
lokket er lukket innen da, vil instrumentet fa et tidsavbrudd, og alle
testkomponentene (prevemottaker, testbase og overferingskassett)
ma fjernes og kastes. Instrumentet fortsetter til Hjem-skjermbildet.
Innhent en ny preve fra pasienten. Trykk pa «Kjer test», og start
testen pa nytt med en ny testbase og prevemottaker.
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Nar amplifisering og pavisning er fullfert,
lagrer instrumentet dataene automatisk for
det gér videre til resultatskjermbildet.

A Forsiktig: Testen lagres ikke for det
fullforte resultatet vises. Lokket skal
ikke dpnes for resultatene vises.

Skjermbildet Testresultater viser enten et
negativt eller positivt resultat for en fullfert
test. Hvis det oppstar en testfeil, viser
skjermen «Ugyldig». Se avsnittet Tolkning av

resultat nar det gjelder tolkning av resultater.

Trykk pa «Skriv ut» for a skrive ut
testresultater. Trykk pa «Ny test» for a kjore
en ny test. Trykk pa «Hjem» for 3 ga tilbake
til Hjem-skjermbildet.

Etter utskrift, eller hvis Ny test eller
Hjem er valgt, vil instrumentet gi beskjed
om & apne lokket og kaste de brukte
testkomponentene.

Fjern testkomponentene ved 3 lofte
overferingskassetten som er festet
til testbasen, og klikke den inn i
provemottakeren ved a trykke.

A Forsiktig: IKKE forsok a flerne
prevemottakeren pa noen annen
mate, da det er fare for & sele med
pasientpreven.

Kjor test

Lagrer...

Ikke apne lokket.

Testresultater
10AX425

Bruker-ID: Abbottuser1

Infl. A: Negativ

Infl. B: Positiv

Ny test

Kassér deler

Apne lokk.

L

Skriv ut

Alle testkomponentene vil vaere
sammenkoblet og kan na flernes fra
instrumentet og kastes i henhold til nasjonale

og lokale forskrifter.
A Forsiktig: IKKE demonter

overferingskassetten og testbasen fer
de kastes.

Lukk lokket. Instrumentet vil deretter kjere
en selvtest fer det viser Hjem-skjermbildet
eller skjermbildet Angi pasient-ID, avhengig

av forrige valg.

w Ta av og kast hanskene.

19 Pakningsvedlegg for ID NOW Influenza A & B 2

Kassér deler

Fest testbase/flytt
kassett til
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BEGRENSNINGER

+ Kun til bruk etter ordinasjon.

«  Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 ble kun evaluert ved & bruke
prosedyrene som er angitt i dette pakningsvedlegget. Endringer i disse
prosedyrene kan endre ytelsen til testen.

+ Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 avhenger av mengden av
virus-RNA og vil muligens ikke korrelere med cellekultur utfert pa
samme prove. Viral nukleinsyre kan besta in vivo, uavhengig av virusets
levedyktighet. Pavisning av analyttmal betyr ikke at tilsvarende virus er
smittsomme eller er arsaken til kliniske symptomer.

« Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 har ikke blitt fastslatt for
overvaking av antiviral behandling av influensa.

+ Selvom denne testen har vist seg & pavise A/HIN1- (for
2009-pandemien), A/H7N9- (pavist i Kina i 2013) og A/H3N2v-virus
dyrket fra positive humane luftveisprover, er ytelsesegenskapene til
denne enheten med kliniske prever som er positive for A/HIN1- (for
2009-pandemien), A/H7N9- (pavist i Kina i 2013) og A/H3N2v-virus,
ikke etablert.

+  Det erenrisiko for falske negative resultater pa grunn av forekomst
av sekvensvarianter i analysens virale mal. Hvis viruset muterer i
malomradene, kan det hende at influensavirus A eller B ikke pavises
eller at pavisningen blir mindre effektiv. Hvis sekvensvarianten dessuten
forekommer i malsekvensen som gjenkjennes av det fluorescensmerkede
molekylaere signalstoffet, kan det resultere i en ugyldig analyse.

«  Falske negative resultater kan forekomme hvis en prove innhentes,
transporteres eller handteres pa feil méte. Falske negative resultater kan
forekomme hvis nivaet av virus i preven er utilstrekkelig.

«  Falske negative resultater kan forekomme hvis mucinkonsentrasjoner pa
1% (vekt/volum) eller hoyere er til stede i proven.

Falske negative resultater kan forekomme hvis respiratorisk syncytialvirus
er til stede som en samtidig smittsom organisme.

Potensielle interfererende virkninger av FluMist™ har ikke blitt evaluert.
Personer som har fatt nasalt administrert influensavaksine, kan teste
positivt pa kommersielt tilgjengelige raske diagnostiske tester for
influensa i opptil tre dager etter vaksinasjon.

Denne testen er ikke tiltenkt for a skille mellom influensa

A-undertyper eller influensa B-linjer. Hvis differensiering av spesiﬁkke
influensaundertyper og -stammer er nedvendig, er ytterligere testing, i
samrad med nasjonale eller lokale folkehelseavdelinger, nedvendig.
Negative resultater utelukker ikke infeksjon med influensavirus og skal
ikke vaere det eneste grunnlaget for en beslutning om pasientbehandling.
Positive og negative prediktive verdier er svaert avhengig av prevalens.
Analyseytelsen ble fastslatt i influensasesongene 2016 til 2017.

De positive og negative prediktive verdiene kan variere avhengig av
prevalensen og populasjonen som testes.

Denne testen har ikke blitt evaluert hos pasienter uten tegn og
symptomer pa influensainfeksjon.

Testen er en kvalitativ test og gir ikke den kvantitative verdien for pavist
organisme som er til stede.

Kryssreaktivitet med andre luftveisorganismer enn de som er testet i den
analytiske spesifisitetsstudien, kan fere til feilaktige resultater.

Denne analysen har ikke blitt evaluert for personer med svekket
immunforsvar.

Denne testen kan ikke utelukke sykdommer forarsaket av andre
bakterielle eller virale patogener. Omradene som er valgt for
amplifikasjon, blir bevart hos alle kjente influensa A- og influensa
B-undertyper og -stammer (der sekvensdata er tilgjengelig fra offentlige
databaser). Laboratorietesting har vist at ID NOW Influenza A &

B 2 lett kan amplifisere og pavise influensaundertypene HINT1 (for
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2009-pandemien), H3N2 (variant) og H7N9 (pavist i Kina i 2013), men
ytelsen til analysen for pavisning av disse undertypene i en klinisk setting
har ikke blitt fastslatt pa grunn av mangel pa kliniske prever.

FORVENTEDE VERDIER

Prevalensen av influensa varierer fra ar til ar, med utbrudd som vanligvis
oppstar i lepet av hest- og vintermanedene.? Positivitetsfrekvensen som
finnes ved influensatesting, er avhengig av mange faktorer, inkludert
metoden for prevetaking, testmetoden som ble brukt, geografisk sted

og sykdomsprevalensen pa spesifikke steder. | prospektive kliniske

studier med ID NOW Influenza A & B 2 ved flere sentre (beskrevet i
avsnittet «Klinisk studie» nedenfor) ble totalt 1070 direkte nese- eller
nasofarynksvattpinneprever og 1057 nese- eller nasofarynksvattpinnepraver
som ble eluert i virustransportmedier, funnet a veere evaluerbare. Antall og
prosentandel av influensa A- og influensa B-positive tilfeller per spesifisert
aldersgruppe, fastslatt med ID NOW Influenza A & B 2-analysen, er

presentert i de to tabellene nedenfor:

Influensa A-positive med ID NOW™ Influenza A & B 2-analyse per
aldersgruppe

Alders- Antall Antall | Positivi- | Antall Antall | Positivi-
gruppe direkte |influensa| tetsfrek- | proveri |influensa | tetsfrek-
vattpinne- | A-posi- | vens for |virustrans-| A-posi- | vens for
prover tive |influensa| portme- tive |influensa
A dier A
<1ar 60 6 10,0 % 59 7 1,9 %
14l 5 8r 184 47 25,5% 177 45 254 %
6til10 ar 15 4 357% 16 40 34,5%
Mtil15ar 87 30 34,5% 86 28 32,6%
16 il 86 30 349% 84 28 333%
213r
> 21til 460 108 235% 457 91 19,9 %
60 ar
>60 ar 78 19 24,4 % 78 19 24,4 %
Totalt 1070 281 26,3 % 1057 258 | 24,4%
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Influensa B-positive med ID NOW™ Influenza A & B 2-analyse per
aldersgruppe

Alders- Antall Antall | Positivi- | Antall Antall | Positivi-

gruppe direkte |influensa| tetsfrek- | proveri |influensa | tetsfrek-
vattpinne- | B-posi- | vens for |virustrans-| B-posi- | vens for

prever tive |influensa| portme- tive |influensa
B dier B

<1ar 60 4 6,7 % 59 4 6,8 %

14l 5a&r 184 28 15,2 % 177 25 141%

6til10 ns 27 235% 16 28 241 %

ar

1+til15 87 20 23,0% 86 18 209 %

ar

16 til 86 10 1,6 % 84 1" 13,1%

213r

> 21 til 460 29 6,3% 457 26 57%

60 ar

>60 ar 78 7 9,0 % 78 7 9,0%

Totalt 1070 125 1n7% 1057 19 13%

YTELSESEGENSKAPER
Klinisk studie

Kliniske ytelsesegenskaper for ID NOW Influenza A & B 2 ble evaluert i

en prospektiv studie ved flere steder i lepet av 2016 til 2017-sesongen for
luftveissykdommer i USA. Totalt ti undersekelsessteder over hele USA deltok
i studien.

| denne studien ble to nese- eller nasofarynksvattpinneprover innhentet

fra ett nesebor fra hver person ved bruk av standard prevetakingsmetoder.
P4 alle steder ble én nese- eller nasofarynksvattpinne testet direkte

pa ID NOW Influenza A & B 2 i henhold til testprosedyren for

direkte nese- eller nasofarynksvattpinne. Den andre nese- eller
nasofarynksvattpinnen ble eluert i 3 ml virustransportmedium

(VTM). Prevene ble behandlet og testet ved hjelp av ID NOW

Influenza A & B 2-analysen i henhold til testprosedyren for nese- eller
nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedium. En FDA-godkjent
sanntids polymerasekjedereaksjonstest (RT-PCR-test) ble brukt som
komparatormetode for denne studien. Alle avvikende prover ble testet med
ytterligere en FDA-godkjent RT-PCR-analyse for & bekrefte influensastatus.

Det ble utfert ekstern kontrolltesting ved hjelp av positive og negative
kontroller for ID NOW Influenza A & B, for provetesting hver dag og for
hvert ID NOW Instrument pa alle studiestedene.

Totalt 1110 nese- eller nasofarynksvattpinneprever ble inkludert i denne
studien. Av disse var det 36 nese- eller nasofarynksvattpinneprever som ikke
oppfylte kvalifikasjonskriteriene. Totalt 1074 prover ble testet med ID NOW
Influenza A & B 2. Pasientens alders- og kjennsfordeling for de evaluerbare
prevene er presentert i tabellen nedenfor.
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Alders- og kjennsfordeling

Aldersgruppe (ar) Kvinne Mann

<1 30 30

1l 5 80 104
61til10 57 61
1415 39 48

16 til 21 48 39

> 21til 60 299 161
>60 44 34

Totalt 597 477

Av de 1074 prevene genererte ID NOW Influenza A & B 2 ugyldige
resultater for 4 direkte vattpinneprever etter gjentatt testing i henhold til
produktinstruksjonene, noe som resulterte i totalt 1070 prever for analyse
av ytelse for direkte vattpinner. ID NOW Influenza A & B 2 genererte
ugyldige resultater for 11 prever i virustransportmedier etter gjentatt testing
i henhold til produktinstruksjonene, og ytterligere 6 praver oppfylte ikke
kvalifikasjonskriteriene, noe som resulterte i totalt 1057 prever for analyse av
ytelse for virustransportmedier.

Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 sammenlignet med RT-PCR-

komparatormetoden er presentert i tabellene nedenfor.

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinne — ytelse oppnadd
for influensa A med ID NOW™ |nfE1enza A&B2vs.

komparatormetoden

ID NOW™ Influenza Komparatormetode
A &B2 -influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 260 213 281
Negativ 10b 779 789
Totalt 270 800 1070
Sensitivitet: 260/270 96,3 % (95 % Kl: 93,3-98,2 %)
Spesifisitet: 779/800 97,4 % (95 % Kl: 96,0-98,4 %)

@ Influensa A-nukleinsyre ble pavist i 6/21 falske positive prover ved hjelp av ytterligere en FDA-
godkjent molekyleer test.

b Influensa A-nukleinsyre ble ikke pavist i 4/10 falske negative prover ved hjelp av ytterligere en
FDA-godkjent molekylzer test.

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinne — ytelse oppnadd
for influensa B med ID NOW™ |nﬂ':|enza A&B2vs.

komparatormetoden

ID NOW” Influenza Komparatormetode
A &B2 -influensa B Positiv Negativ Totalt
Positiv 97 282 125
Negativ 0 945 945
Totalt 97 973 1070

Sensitivitet: 97/97 100 % (95 % Kl: 96,3-100 %)

Spesifisitet: 945/973 97,1 % (95 % Kl: 95,9-98,1 %)

9 Influensa B-nukleinsyre ble pavist i 21/28 falske positive praver ved hjelp av ytterligere en FDA-
godkjent molekyleer test.
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Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier —

Ktelse oppnadd for influensa A med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs.

omparatormetoden

ID NOW™ Influenza Komparatormetode

A &B 2 - influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 246 12a 258
Negativ 19b 780 799
Totalt 265 792 1057

Sensitivitet: 246/265 92,8 % (95 % KI: 89,0-95,6 %)

Spesifisitet: 780/792 98,5 % (95 % Kl: 97,4-99,2 %)

9 Influensa A-nukleinsyre ble pavist i 5/12 falske positive prover ved hjelp av ytterligere en FDA-

godkjent molekyleer test.

b Influensa A-nukleinsyre ble ikke pavist i 6/19 falske negative prover ved hjelp av ytterligere en

FDA-godkjent molekyleer test.

Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier —

Under den prospektive kliniske studien var den initiale frekvensen for ugyldige
for direkte nese- eller nasofarynksvattpinneprover (for gjentatt testing i
henhold til produktinstruksjonene) 0,8 % (9/1074) (95 % Kl: 0,4 il 1,6 %).
Etter gjentatt testing i henhold til produktinstruksjonene var frekvensen for

ugyldige 0,4 % (4/1074) (95 % KI: O,1til 1,0 %).

Den initiale frekvensen for ugyldige for vattpinner eluert i
virustransportmedier var 2,2 % (24/1074) (95 % KI: 1,5 til 3,2 %). Etter
gjentatt testing i henhold til produktinstruksjonene var frekvensen for

ugyldige 1,0 % (11/1074) (95 % KI: 0,6 til 1,8 %).
Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 for pavisning av influensa A og

influensa B vs. komparatormetoden i denne studien er presentert i tabellen
nedenfor stratifisert etter pasientens alder.

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinne — {telse oppnadd for
n

influensa A og influensa B med ID NOW™

komparatormetoden — stratifisert etter pasientens alder

fluenza A & B 2 vs.

Ktelse oppnadd for influensa B med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs. <5ar 6 til <213r (n = 288) 2223ar
omparatormetoden (n=244) (n=538)
ID NOW™ Influenza Komparatormetode Type Sensitivitet| Spesifisitet [SensitivitetSpesifisitet/SensitivitetSpesifisitet
A &B 2 - influensa B Positiv Negativ Totalt influensa | 95%KI | 95%KIl | 95%KI | 95%KI | 95%KI | 95%KI
— . Influen- | 100% | 995% | 958% | 948% | 951% | 976%
Postiv o7 22 19 saA (52/52) | (191192) | (91/95) | (183/193) | (117/123) | (405/415)
Negativ 0 938 938 93,2- 97,1 896- | 907- | 897- | 956-
Totalt 97 960 1057 100% | 100% | 988% | 975% | 982% | 988%
Sensitiitet: 97/97 100 % (95 % KI: 96,3100 %) Influen- (12%(/)2@ (;Z'Z:/;) (11%(/);/;) (293?}30) (12(31(/)2?) (5%7275?4)
o o o Kl o saB
Spesifisitet: 938/960 97,7 % (95 % Kl: 96,6-98,6 %) 86,3- 935- 926- 930~ 858- 96,0
9 Influensa B-nukleinsyre ble pdvist i 18/22 falske positive praver ved hjelp av ytterligere en FDA- 100 % 98,7 % 100 % 98,3 % 100 % 98,8 %

godkjent molekyleer test.
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Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier
- ytelse oppnadd for influensa A og influensa B med ID NOW™
Influenza A & B 2 vs. komparatormetoden - stratifisert etter
pasientens alder

<53ar 6 til <21 3r (n = 286) 222ar
(n=236) (n=535)
Type Sensitivitet Spesifisitet Sensitivitet/Spesifisitet/Sensitivitet| Spesifisitet
influensa| 95%KIl | 95%KI | 95%KI | 95%KI | 95%KI | 95 % KI
Influen- | 100% | 995% | 968% | 969% | 868% | 988%
@A (1SN | (184/185) | (90/93) | (187/193) | (105/121) | (409/414)
930- | 970- | 909- | 934- | 794- 97.2-
100 % 99,9 % 99,3% 98,9 % 92,2% 99,6 %
Influen- | 100% | 976% | 100% | 966% | 100% | 982%
saB (24/24) | (207/212) | (49/49) | (229/237) | (24/24) | (502/511)
85,8- 94,6- 92,7- 93,5- 85,8- 96,7-
100 % 99,2 % 100 % 98,5 % 100 % 99,2 %
ANALYTISKE STUDIER

En reproduserbarhetsstudie for ID NOW Influenza A & B 2 ble utfert av
operaterer fra tre steder ved hjelp av paneler med blindkodede prever som
inneholdt negative, lavt positive (ved 2 x cletekSJonsgrensen) og moderat
positive (over deteksjonsgrensen) influensa A- og B-virusprover.

Virusfortynninger ble preparert ved hjelp av én influensa A-stamme og én
influensa B-stamme i naturlig nesevattpinnematriks. Konsentrasjonene av
virusbeholdningene (i TCID;,/ml) ble fastslatt av leveranderene ved standard
virologisk metode fer inaktivering. Konsentrasjonen for hver fortynning

(i genomekvivalenter/ml) ble ogsa evaluert ved hjelp av laboratorieutviklede og
-validerte kvantitative sanntids-PCR-analyser for influensa A og influensa B.

Konstruerte nesevattpmneprever ble preparert ved a legge 10 mikroliter
av hver virusfortynning pa vattpinnen. De konstruerte vattpinneprovene
ble testet uten ytterligere eluering i virustransportmedier i henhold til
produktinstruksjonene.

Deltakerne testet hver prove flere ganger pa fem forskjellige dager.
Prosentvis samsvar med forventede resultater for moderat positive og lavt
positive prover med influensa A var 100 % (90/90). Prosentvis samsvar

med forventede resultater for moderat positive og lavt positive prever med
influensa B var henholdsvis 100 % (89/89) og 98,9 % (89/90). Alle de sanne
negative prevene (89) genererte negative testresultater. Ingen signifikante
forskjeller ble observert innenfor kjering (replikater testet av én operater),
mellom kjeringer (fem forskjellige dager), mellom steder (tre steder) eller
mellom operaterer (ni operaterer).

Reproduserbarhetsstudiens kvalitative resultater for sted til sted (samsvar
med forventede resultater) er presentert i tabellen nedenfor:

Reproduserbarhetsstudiens kvalitative resultater for sted til sted

Provetvpe Sted Samlet samsvar og
vP Sted1 | Sted2 | Sted3 95%KI
P t i 0, 0, 0,
InfluensaA | oer | 100% | 100% | 100% | 100% |(959%,
lavt positiv (89/89)| 100 %)
Antall 30/30 | 30/30 | 29/29
Influensa A | Prosentvis 100% | 100% | 100% | 100% | (959 %,
moderat samsvar
.. (90/90) | 100 %)
positiv Antall 30/30 | 30/30 | 30/30
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Prevetype Sted Samlet samsvar og
i Sted1 | Sted2 | Sted3 95 %Ki
P t | 0, 0, 0,
Influensa B | umevar | 100% | 967% | 100% | 989% |(940%,
lavt positiv (89/90)| 99,8 %)
Antall 30/30 | 29/30 | 30/30
Influensa B | Prosentvis o o o . .
o odorat samsvar 100% | 100% | 100% | 100% | (95,9 %,
o (89/89) |100,0 %)
positiv Antall 30/30 | 30/30 | 29/29
Prosentvis
100% | 100% | 100 % o 9
Sann negativ'| samsvar (18%(/)8{;) (1905(,)9%4)),
Antall 30/30 | 29/29 | 30/30

1 Prosentvis samsvar korrelerer med prosentandelen av negative resultater.

Analytisk sensitivitet (deteksjonsgrense)
Deteksjonsgrensen (LOD) for ID NOW Influenza A & B 2 i naturlig

nesevattpinnematriks ble fastslatt ved & evaluere forskjellige konsentrasjoner
av 2 stammer av influensa A- og 2 stammer av influensa B-virus med

ID NOW Influenza A & B 2. To stammer av influensa A-virus som
representerer hver av de to vanlige influensa A-undertypene som lepende
er eller nylig var i omlep (dvs. sesongbasert A/H3N2 og pandemisk A/HIN1
(pdm)), og to stammer av influensa B-virus som representerer hver av de

to genetiske influensa B-linjene (dvs. Victoria og Yamagata), ble inkludert i
denne studien.

Antatt negative naturlige nesevattpinnepraver ble eluert i UTM.
Vattpinneeluater ble slatt sammen og blandet grundig for & danne en klinisk
matrikspool som brukes som fortynningsmiddel. Hver influensavirusstamme
ble fortynnet i denne poolen av naturlig nesevattpinnematriks for & generere

virusfortynninger for testing. Virusstammene fra leverandarer ble titrert pa
nytt, og konsentrasjonene (i TCIDg,/m) ble fastslatt med standard virologisk
metode. Konsentrasjonen for hver fortynning (i genomekvivalenter/ul) ble
ogsé evaluert ved hjelp av laboratorieutviklede og -validerte kvantitative
sanntids-PCR-analyser for influensa A og influensa B.

Konstruerte nesevattpinneprever ble preparert ved a legge 10 mikroliter
av hver virusfortynning pa vattpinnen. De konstruerte vattpinneprevene
ble testet uten ytterligere eluering i virustransportmedier i henhold til
testprosedyren for direkte nese- eller nasofarynksvattpinne.

En ytterligere LOD-studie ble utfert med konstruerte vattpinneprover
eluert i VTM og testet i henhold til testprosedyren for nese- eller
nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier. LOD for hver testet
influensastamme ble fastslatt ved a bruke Probit-analyse som den laveste
viruskonsentrasjonen som ble pavist 2 95 % av tiden (dvs. konsentrasjon der
minst 19 av 20 replikater testet positivt).

De bekreftede LOD-ene i naturlig neseprevematriks for bade direkte
vattpinne og vattpinne eluert i VTM for hver testet influensastamme er
presentert i tabellene nedenfor:
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Studieresultater for deteksjonsgrense (LOD) - naturlig
nesevattpinnematriks (testing av direkte vattpinne)

Influensastamme | Influensa | LOD LOD LOD LOD
A-under- | (TCIDs,/ | (TCIDso/ | (Genom- | (Genom-
typeeller | 1)) vattpin- | ekviva- | ekviva-
%el?etf!sk ne)* |lenter/ml)| lenter/
. IFlle or vattpin-
influensa ne)*

B
A/ Texas/50/2012 A/H3N2 | 1,00x10" | 1,00x10° | 1,06 x10* | 1,06 x10?
IA/California/7/2009 | A/2009 | 2,00x10° | 2,00x10? | 1,60x10* | 1,60 x 10?
HINT pdm

B/Brisbane/60/2008 |Victoria-linje| 5,20x10" | 520x10" | 6,60x10° | 6,60 x10'
B/Wisconsin/1/2010 | Yamagata- | 5,01x10? | 5,01x10° | 111x10* 1,11x10?

linje
*Merk: Det ble lagt 10 pl av hver virusfortynning pd en vattpinne.
Studieresultater for deteksjonsgrense (LOD) - naturlig
nesevattpinnematriks (testing av vattpinne eluert i VTM)

Influensastamme | Influensa | LOD LOD LOD LOD
A-under- | (TCIDs,/ | (TCIDso/ | (Genom- | (Genom-
typeeller | ) vattpin- | ekviva- | ekviva-
?.erfet{:sk ne)* |lenter/ml)| lenter/

inje for .
influensa B vattpln
ne)
ATexas/50/2012 | A/H3N2 | 1,00x10° | 1,00x102 | 210x10° | 210 x10°
IA/California/7/2009 | A/2009 5,00x10" | 500x10" | 3,83x10° | 3,83x10°
HIN1 pdm

Influensastamme | Influensa LOD LOD LOD LOD
A-under- | (TCIDs,/ | (TCIDso/ | (Genom- | (Genom-
type eller ml) vattpin- | ekviva- | ekviva-
%.er'\etlsk ne)* |lenter/ml)| lenter/

. e for vattpin-
influensa B *
ne)
B/Brisbane/60/2008| Victoria-linje| 1,20x10° | 1,20x10" | 151x10° | 151x10°
B/Wisconsin/1/2010 | Yamagata- | 9,66 x 10° | 9,66x10" | 2,14x10° | 2,14x10°
linje

*Merk: Det ble lagt 10 pl av hver virusfortynning pd en vattpinne. Hver konstruert
vattpinne ble ytterligere fortynnet i 3 ml UTM.

Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

En studie av analytisk reaktivitet (inklusivitet) ble utfert for a fastsla
om ID NOW Influenza A & B 2-analysen kan pévise ulike influensa

A- og B-stammer som representerer variasjoner i tid og geografi.

Beholdninger av influensa A- og B-stammer fra leverander ble fortynnet i
naturlig nesevattpinnematriks ford generere virusfortynninger for testing.
Konsentrasjonen (i TCIDs,/ml) for hver stamme ble fastslatt med standard
virologisk metode. Konsentrasjonen for hver fortynning (i genomekvivalenter/
ml) ble ogsa evaluert ved hjelp av laboratorieutviklede og -validerte
kvantitative sanntids-PCR-analyser for influensa A og influensa B.

Konstruerte nesevattpinneprever ble preparert ved a legge 10 mikroliter
virusfortynning pa hver vattpinne. De konstruerte vattpinneprevene

ble testet uten ytterligere eluering i virustransportmedier i henhold til
testprosedyren for direkte nese- eller nasofarynksvattpinne.

Startfortynningskonsentrasjonen som ble valgt for testing i denne studien,
var hoyere enn de etablerte LOD-ene i deteksjonsgrensestudien. Hver

27 Pakningsvedlegg for ID NOW Influenza A & B 2



startfortynning per virusstamme ble testet i triplikater innledningsvis. Hvis

: | ; : Influensastamme  |Influensa Testkonsentrasjon
|nn|edende'test|ng genererte minst ett negativt resultfit, ble en hoyere A-un- ( TCID,, eller genomekvivalenter
konsentrasjon testet og deretter fortynnet 2 ganger til negative resultater darie
. e PR YP€ | TCIDso/ | TCIDso/ |Genomekvi-| Genomek-
ble oppnadd. Et konsentrasjonsniva ble ansett som «reaktivt/positivt» i denne eller 50 = ?
studien hvis alle tre replikatene ga et positivt resultat for det forventede genetisk ml vattp:n- valenter/ml vnvale.nterl
influensaviruset. linje for ne vattpinne
.. influensa
ID NOW Influenza A & B 2-analysen paviste alle stammer som ble testet B
ved konsentrasjonene angitt i tabellen nedenfor:
IA/Port Chalmers/1/73 A/H3N2 |2,02x10%|2,02x10'| 3,00x10* | 3,00x10?
Resultater fra studie av analytisk reaktivitet A/Hong Kong/8/68 | AJH3N2 | 216 x10' [ 216x107| 3,00x10¢ | 3,00x10?
Influensastamme  |Influensa Testkonsentrasjon A/Aichi/2/68 A/H3N2 (3,58 x10°|3,58 x 107 3,00x10* | 3,00x10?
dA'"n' (i TCIDy, eller genomekvivalenter IA/Perth/16/2009 AJH3N2 | 612x107 | 612x10°| 3,00x10* | 3,00x10?
ertype X
erﬁZf TCIDso/ | TCIDso/ |Genomekvi-| Genomek- | |A/Victoria/3/75 A/H3N2 |9,61x107[9,61x103| 3,00x10* | 3,00 x102
genetisk| ™| | vattpin- | valenter/ml | vivalenter/ | |00 T o T AN [160 10°] 160 <107 | 3.00x10° | 3,00x 107
|inje for ne vattpmne
vt il A/Brisbane/10/2007 | AJH3N2 [548x10']5,48 x 10| 3,00x10¢ | 3,00x10?
B IA/Victoria/361/2011 A/H3N2 | 6,41x10°(6,41x102| 3,00x10* | 3,00 x10?
IA/New A/HINT |2,74x10%| 2,74 x10%| 3,00x10* | 3,00 x10? IA/Indiana/10/2011 A/H3N2v|7,02x10%| 7,02x10"| 3,00x10* | 3,00x10?
(Caledonia/20/1999 A/Sichuan/262212014 | AIHSNG | ke | Ikke | 3,00x10¢ | 3,00x102
IA/New Jersey/8/76 A/HIN1 |8,62x1078,62x103| 3,00x10* | 3,00x102 (inaktivert) relevant | relevant
IA/Brisbane/59/2007 A/HINT 2,44 x10°(2,44 x10?| 3,00x10* | 3,00 x10? IA/Anhui/1/2013 A/H7N9 Ikke Ikke 6,70 x 10* 6,70 x 102
A/WSN/33 AHINT [278x102[ 278 x10°| 3,00x10¢ | 3,00x102 |  [inaktivert relevant | relevant
A/Californiald/2009 | AIHINT [1,26x10' [126x107| 3,00x10* | 3,00x10? |  [5/leer20 Victoria. |164x10°| 164102 225x10° | 2.25x102
A/Maryland/04/2011 | A/HINT [1,55x10° | 1,55x10' | 3,00x10% | 3,00x10? linje
IA/New York/18/2009 | A/HINT 9,08 x10°(9,08 x102| 3,00x10* | 3,00 x 102 B/Victoria/504/2000 Vilc_tqria— 1,45x10%| 1,45x10°| 2,25x10* | 2,25x10?
A/South AMHINT |3,47x10'|3,47x107| 300x10* | 3,00x10 e
Carolina/2/2010
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Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet)

*Merk: Det ble lagt 10 pl av hver virusfortynning pd en vattpinne.

(humant herpesvirus 5)

Influensastamme  |Influensa Testkonsentrasjon
A-un- (i TCID,, eller genomekvivalenter For & bestemme den analytiske spesifisiteten til ID NOW Influenza A & B 2,
d‘:ﬁ:’fe TCIDs/ | TCIDs/ |Genomekvi-| Genomek- bl.e 36 kommensale og patogene mikroorganismer (18 bakterier, 17 virus og 1
enetick | Ml | vattpin- | valenter/ml | vivalenter/ gjeersopp) som kan vaere til stede i nesehulen eller nasofarynks, testet. Alle de
?in'e for ne* vattpinne* felgende mikroorganismene var negative nar de ble testet i konsentrasjoner
infijuensa som varierte fra 10% til 10'° celler/ml eller CFU/ml (bakterier), 10 til 108
B TCIDyo/ml (virus) og 108 celler/ml (gjaersopper).
BiNewds/0312011 | Vitor- [3,66x107/366x10°] 225x10° | 22510 Bakterier Viras Cie
nje X K .
B/Montana/05/2012 | Victoria- | 2,21x102| 2,21x10° | 225x10* | 2,25x102 Bordetello pertussis Adenovirus 1 Condida
fnje albicans
B/Maryland/1/59 Yamagata-|8,42 x107(8,42x10°| 225x10* | 2,25x10? Corynebacterium diphtherige | Adenovirus 7
linje Escherichia coli* Humant koronavirus
B/Russia/69 Yamagata- 9,38 x10?|9,38 x 10°| 7,23 x10° 7,23 x10° OC43
linj L. R
e Haemophilus influenzae Echovirus 7
B/ Yamagata- |4,64 x10?|4,64 x10°| 2,33x10* | 2,33x10? - - -
Bangladesh/3333/2007 | linje Klebsiella pneumoniae Humant koronavirus
B/Massachusetts/2/2012 | Yamagata- 4,30 x 10%|4,30 x 10°| 2,25x10* | 2,25x10? 225¢E
linje Lactobacillus plantarum Enterovirus 70
B/Malaysia/2506/2004 Yar?agata- 325x10°| 325x10'| 2,25x10% | 2,25x10? Legionella pneumophila Coxsackievirus B4
|nJe
Moraxella/Branhamella Humant
_ 2 o 4 2 . .
B/Texas/06/2011 Yar‘rl';iJg:ta 5,33x10%(5,33x10°| 2,25x10 2,25x10 catarrhalis* cytomegalowrus (CMV)

Mycobacterium tuberculosis Humant
metapneumovirus
Mycoplasma pneumoniae Rhinovirus 1A
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* Noe kryssreaktivitet ble observert for E. coli-konsentrasjoner sterre enn 2,20 x
10°, Moraxella catarrhalis ved konsentrasjoner strre enn 2,40 x 108 og Proteus
vulgaris ved konsentrasjoner storre enn 1,50 x 10,

** Epstein-Barr-virus ble testet ved konsentrasjonen til en beholdning med ukjent

titer.

| tillegg ble det utfert en in silico-analyse for & fastsld om det er noen
signifikant overlapping mellom ID NOW Influenza A & B 2-malnukleinsyre-
sekvensen og genomene til de felgende mikroorganismene fra avre luftveier.
Ingen av organismene hadde en genomisk sekvens som var signifikant lik

ID NOW Influenza A & B 2-maélsekvensene.

Bakterier Virus Gjzersopper Bakterier Virus
Neisseria meningitidis Meslingvirus Chlamydia trachomatis Adenovirus 4
(Edmonston) Neisseria gonorrhoeae Adenovirus 5
Proteus vulgaris* Kusmavirus (Enders) Neisseria mucosa Adenovirus 11
Pseudomonas aeruginosa Parainfluensa 1 Proteus mirabilis Adenovirus 14
Staphylococcus aureus Parainfluensa 2 Adenovirus 31
Staphylococcus epidermidis Parainfluensa 3 Koronavirus NL63
Streptococcus pneumoniae RSV B Coxsackievirus B35
Streptococcus salivarius Epstein-Barr-virus*™ Echovirus 6
Streptococcus pyogenes Echovirus 9

Echovirus 11

Enterovirus 71

Interfererende stoffer

Felgende stoffer, som forekommer naturlig i respiratoriske prover, eller
som kan bli innfert kunstig i nesehulen eller nasofarynks, ble evaluert med

ID NOW Influenza A & B 2 i konsentrasjonene som er oppfert nedenfor, og

ble funnet a ikke pavirke testytelsen.

Stoff Konsentrasjon
Mucin 0,5 % vekt/volum
Fullblod 1% volum/volum

Bakterier Virus
Bordetella bronchiseptica Adenovirus 2
Chlamydia pneumoniae Adenovirus 3

NeoSynephrine® nesespray

20 % volum/volum

Afrine original nesespray

20 % volum/volum
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Hemming fra andre mikroorganismer

Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2-testen ved forekomst av
respiratoriske patogener som ikke er influensa, ble evaluert. Beholdninger av
influensa A- og B-stammer fra leverander ble fortynnet i UTM til omtrent
3 ganger deteksjonsgrensen. Konstruerte influensa A- og B-positive
vattpinneprever ble preparert ved a legge 10 mikroliter virusfortynning

pa hver vattpinne. Felgende panel av ikke-influensavirus ble testet ved
konsentrasjonen som er oppfert i tabellen nedenfor, og ble funnet a ikke
pavirke testens ytelse.

Stoff Konsentrasjon Viruspanel Konsentrasjon
Oceane saltvannsnesespray 20 % volum/volum Adenovirus 1 2,95 x 107 TCIDgy/ml
Chloroseptice Max 20 % vekt/volum Rhinovirus 1A 1,58 x 108 TCIDg,/ml
Zicame 20 % volum/volum RSV B, stamme 18537 3,00 x 103 (PFU/ml)
Beklome.tason 0,068 mg/ml Hemming ved hoye nivaer av influensa A og B
Budesonid 0,051 mg/m Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2-testen ved forekomst av heye nivaer
Deksametason 0,48 mg/ml av influensa A og B ble evaluert. Beholdninger av influensa A- og B-stammer
Flunisolid 0,04 mg/ml fra leverander ble fortynnet i UTM til omtrent 3 ganger deteksjonsgrensen.
- ’ Konstruerte influensa A- og B-positive vattpinneprever ble preparert ved
Flutikason 0,04 mg/ml a legge 10 mikroliter virusfortynning pa hver vattpinne. For fremstilling
Mometason 0,04 mg/ml av vattpinner med samtidig infeksjon ble fortynnet influensa A (med en
Muoiroci 43 mo/ml konsentrasjon omtrent 30 ganger LOD) tilsatt vattpinnen som inneholdt
upirocin > Mgm influensa B naer LOD. Tilsvarende ble fortynnet influensa B (med en
Tobryamycin 1,44 mg/ml konsentrasjon omtrent 30 ganger LOD) tilsatt vattpinnen som inneholdt
Triamcinolon 0,04 mg/ml influensa A naer LOD. Ingen innvirkning pa testens ytelse ble observert.
Zanamivir (Relenza®) 0,284 mg/ml Overforing/kontaminering

En analytisk overferingsstudie ble utfert for & vise at nar anbefalt
laboratoriepraksis felges, er det liten risiko for falske positive resultater
forarsaket av overfering eller krysskontaminering ved ID NOW Influenza

A & B 2-testen. Beholdninger av influensa A- og B-stammer fra

leverander ble fortynnet i UTM til omtrent 30 ganger deteksjonsgrensen.
Konstruerte influensa A- og B-positive vattpinneprever ble preparert

ved & legge 10 mikroliter virusfortynning pa hver vattpinne. Testing av de
konstruerte positive vattpinneprevene ble alternert med testing av en negativ
vattpinnepreve i totalt 15 runder. Det ble ikke oppnadd noen falske positive
resultater.
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En ytterligere analytisk overferingsstudie ble utfert for a teste
konstruerte positive VTM-praver alternert med negative VTM-prover i
henhold til testprosedyren for nese- eller nasofarynksvattpinner eluert i
virustransportmedier i totalt 15 runder. Det ble ikke oppnadd noen falske
positive resultater.

CLIA-fritaksstudier

Som en del av den prospektive studien (som beskrevet i avsnittet
Ytelsesegenskaper ovenfor) ble neyaktigheten til ID NOW Influenza A & B 2
evaluert nar den ble brukt av operaterer som ikke hadde laboratorieerfaring,
og som var representative for teststeder med CLIA-fritak (tiltenkte brukere).
Studien ble utfert pa ti (10) CLIA-fritakssteder med 35 tiltenkte brukere
som deltok. Operaterene fikk ingen oppleering i bruk av testen.

Totalt 1110 nese- eller nasofarynksvattpinnepraver ble inkludert i denne
studien. Av disse var det 31 nese- eller nasofarynksvattpinnepraver som ikke
oppfylte kvalifikasjonskriteriene. Totalt 1079 prever ble testet med ID NOW
Influenza A & B 2. Pasientens alders- og kjennsfordeling for de evaluerbare
provene er presentert i tabellen nedenfor.

Totalt ble 1079 nese- eller nasofarynksvattpinneprover testet med ID NOW
Influenza A & B 2 av tiltenkte brukere pé steder med CLIA-fritak, og
resultatene ble sammenlignet med resultatene av en FDA-godkjent sanntids
revers transkriptase-PCR-analyse (RT-PCR), komparatormetoden for
denne studien. Av de 1079 prevene genererte ID NOW Influenza A & B 2
ugyldige resultater for 4 direkte vattpinneprover etter gjentatt testing i
henhold til produktinstruksjonene, noe som resulterte i totalt 1075 prever
for analyse av ytelse for direkte vattpinner. ID NOW Influenza A & B 2
genererte ugyldige resultater for 11 prever i virustransportmedier etter
gjentatt testing i henhold til produktinstruksjonene, og ytterligere 6 prover
oppfylte ikke kvalifikasjonskriteriene, noe som resulterte i totalt 1062 prover
for analyse av ytelse for virustransportmedier.

Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 sammenlignet med PCR for
alle prover samlet er presentert i tabellene nedenfor, inkludert 95 %

konfidensintervaller (95 % K.

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinne - ytelse oppnadd
for influensa A med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs.

komparatormetoden

ID NOW™ Influenza Komparatormetode

A &B 2 - influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 261 21a 282
Negativ 11b 782 793
Totalt 272 803 1075

Sensitivitet: 261/272 96,0 % (95 % KI: 92,9-98,0 %)

Spesifisitet: 782/803 97,4 % (95 % Kl: 96,0-98,4 %)

9 Influensa A-nukleinsyre ble pavist i 6/21 falske positive prover ved hjelp av ytterligere en FDA-
godkjent molekyleer test.

b Influensa A-nukleinsyre ble ikke pavist i 4/11 falske negative prover ved hjelp av ytterligere en
FDA-godkjent molekyler test.

Direkte nese- eller nasofarynksvattpinne — ytelse oppnadd
for influensa B med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs.

komparatormetoden

ID NOW™ Influenza Komparatormetode

A &B2 - influensa B Positiv Negativ Totalt
Positiv 97 282 125
Negativ 0 950 950
Totalt 97 978 1075

Sensitivitet: 97/97100 % (95 % KI: 96,3-100,0 %)

Spesifisitet: 950/978 97,1 % (95 % Kl: 95,9-98,1 %)

9 Influensa B-nukleinsyre ble pavist i 21/28 falske positive praver ved hjelp av ytterligere en FDA-
godkjent molekyleer test.
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Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier —

ytelse oppnadd for influensa A med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs.

komparatormetoden
ID NOW™ Influenza Komparatormetode
A &B2 - influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 248 12a 260
Negativ 19b 783 802
Totalt 267 795 1062

Sensitivitet: 248/267 92,9 % (95 % Kl: 89,1-95,7 %)

Spesifisitet: 783/795 98,5 % (95 % Kl: 97,4-99,2 %)

9 Influensa A-nukleinsyre ble pavist i 5/12 falske positive prover ved hjelp av ytterligere en FDA-
godkjent molekyleer test.

b Influensa A-nukleinsyre ble ikke pavist i 6/19 falske negative prover ved hjelp av ytterligere en
FDA-godkjent molekylzr test.

Nese- eller nasofarynksvattpinne eluert i virustransportmedier —

ytelse oppnadd for influensa B med ID NOW™ Influenza A & B 2 vs.

komparatormetoden
ID NOW™ Influenza Komparatormetode
A &B 2 - influensa B Positiv Negativ Totalt
Positiv 97 22a 19
Negativ 0 943 943
Totalt 97 965 1062

Sensitivitet: 97/97 100 % (95 % Kl: 96,3-100,0 %)

Spesifisitet: 943/965 97,7 % (95 % Kl: 96,6-98,6 %)

9 Influensa B-nukleinsyre ble pdvist i 18/22 falske positive praver ved hjelp av ytterligere en FDA-

godkjent molekyleer test.

Under den prospektive kliniske studien var den initiale frekvensen for ugyldige
for direkte nese- eller nasofarynksvattpinneprover (for gjentatt testing i
henhold til produktinstruksjonene) 0,8 % (9/1079) (95 % Kl: 0,4 il 1,6 %).
Etter gjentatt testing i henhold til produktinstruksjonene var frekvensen for
ugyldige 0,4 % (4/1079) (95 % KI: 0,1l 0,9 %).

Den initiale frekvensen for ugyldige for vattpinner eluert i
virustransportmedier var 2,2 % (24/1079) (95 % KI: 1,5 til 3,3 %). Etter
gjentatt testing i henhold til produktinstruksjonene var frekvensen for

ugyldige 1,0 % (11/1079) (95 % KI: 0,6 til 1,8 %).

Studie med prover naer deteksjonsgrensen
En studie ble utfert for a evaluere ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2

med svakt reaktive prover nar testen ble benyttet av brukere uten oppleering.
Randomiserte blindkodede paneler, som inneholdt negative, lavt positive
(nar deteksjonsgrensen (LOD) eller analysegrensen) og moderat positive
influensa A- og influensa B-prover, ble testet med |ID NOW Influenza

A &B 2 pa 3 steder med CLIA-fritak (300 tester totalt). Seks brukere

uten opplaering pa stedene med CLIA-fritak deltok i studien. Paneltestingen
ble utfert over minimum 6 dager pa hvert sted, og testingen ble integrert i
brukernes daglige arbeidsflyt. Ytelsen til ID NOW Influenza A & B 2 med
prover nar analysegrensen var akseptabel ndr testen ble benyttet av brukere
uten opplaering, som vist i tabellen nedenfor.
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Testing for influensa A og B for prover nar analysegrensen (LOD)

SYMBOLER

Y

moderat positiv

(59/60) | 99,7%

Metode m(::d direkte Metode med VTM
vattpinne
Provetype Brukere uten opplaring | Brukere uten opplaering
% pavisning | 95% Kl | % pavisning | 95% KI
Influensa A 98,3 % 1%, 100 % 94,0 %,
lavt positiv (59/60) 99,7 % (60/60) 100 %
Influensa A 98,3 % 911 %, 98,3 % 911 %,

(59/60) | 99,7 %

Skjert, behandles forsiktig Testbase
CARTRDG RCVR
Overferingskassett Provemottaker

moderat positiv

(59/59) 100 %

Influensa B 98,3 % 90,9 %, 100 % 94,0 %,
lavt positiv (57/58) 99,7 % (60/60) 100 %
Influensa B 100 % 93,9 %, 100 % 94,0 %,

(60/60) 100 %

B Only

Kun etter ordinasjon

(gjelder kun USA)

A

Forsiktig, se medfelgende

dokumenter.

Sann negativ'

100 % 94,0 %,
(60/60) 100 %

100 % 94,0 %,
(60/60) 100 %

'Prosent pavisning korrelerer med prosentandelen av negative resultater.

Med bruk av risikoanalyse som retningslinje ble det utfert analytiske
fleksibilitetsstudier pa ID NOW Influenza A & B 2. Testingen evaluerte en
rekke kilder til potensielle menneskelige feil og miljefaktorer som kan pavirke
neyaktigheten av resultatene, inkludert kilder relatert til prevehandtering,
reagenshandtering og ekstreme bruksforhold. Studiene viste at testen er
robust overfor variasjoner i bruk og miljefaktorer som kan forekomme.

Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap
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BESTILLINGS- og KONTAKTINFORMASJON REFERANSER

Bestillingsnumre

427-000: ID NOW Influenza A & B 2 - sett med 24 tester
425-080: ID NOW Influenza A & B 2 kontrollvattpinnesett

USA +1 877 4417440
Utenfor USA  +13214417200

Kontaktnummer for teknisk stotte

1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. Rapid Diagnostic Testing
for URIs in Children: Impact on Physician Decision Making and Cost.
Infect. Med. 19(3): 109-111, 2002.

2. Bonner, AB. et al. Impact of the Rapid Diagnosis of Influenza on
Physician Decision-Making and Patient Management in the Pediatric
Emergency Department: Results of a Randomized, Prospective,

Controlled Trial. Pediatrics. 2003 Vol. 112 No. 2.

Du kan fa ytterligere informasjon fra distributeren eller ved a kontakte

teknisk stotte pa:

USA
+18557312288  ts.scr(@abbott.com

Afrika, Russland, SUS
+44161483 9032 EME.TechSupport(@abbott.com

Asia, Stillehavsomradet

+61733637711  APTechSupport(@abbott.com

Canada
+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com

Europa og Midtesten
+44161483 9032 EME.TechSupport(@abbott.com

Latin-Amerika
+57 6014824033 LA TechSupport(@abbott.com
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