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Til brug med ID NOW™ Instrument
Til brug med svalgpodninger

Kun til in vitro-brug

Bonly
CLIA-KOMPLEKSITET: FRITAGET

Et fritagelsescertifikat er pakraevet for at udfere denne test i et
CLIA-fritaget milje. Kontakt sundhedsministeriet for at fa oplysninger
om CLIA-fritagelse og for at f et fritagelsescertifikat. Der findes
yderligere oplysninger om CLIA-fritagelse pa webstedet for Centers for
Medicare og Medicaid pa www.cms.hhs.gov/CLIA.

Hvis anvisningerne ikke folges, eller vejledningen til testsystemet
@ndres, vil testen ikke lengere opfylde kravene for den fritagne
klassificering og at blive klassificeret som hej kompleksitet.

TILSIGTET BRUG

ID NOW™ Strep A 2 er en hurtig, instrument-baseret,

molekylaer in vitro-diagnosticerende test, der anvender isotermisk
nukleinsyreamplifikationsteknologi til kvalitativ pavisning af
Streptococcus pyogenes, Gruppe A Streptococcus bakteriel nukleinsyre

i svaelgpodningsprever taget pa patienter med tegn og symptomer pa
halsbetaendelse. Den har til formal at hjalpe med hurtig diagnosticering
af Gruppe A Streptococcus bakterielle infektioner.

OPSUMMERING og FORKLARING af TESTEN

Streptococcus pyogenes, Gruppe A Strep er det mest vaesentlige
patogen, der forarsager halsbetaendelse. En praecis diagnosticering
af den atiologiske agens er nedvendig for ordentlig behandling

af sygdommen. | tilfeelde af Gruppe A Strep er antibiotika den
bedste behandlingsmetode. Hvis det ikke behandles, kan seriase
komplikationer, sasom gigtfeber, forekomme.!

Konventionelle metoder til pavisning af Gruppe A Strep-infektioner
omfatter hurtige antigen-tests eller 24-48 timers dyrkninger vha.
svaelgpodningsprever efterfulgt af bekraftelse af beta-hamolytiske
kolonier, herunder Gruppe A Strep.’
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Felsomhed overfor antigen-tests varierer, og opfelgende dyrkning
af svaelgprover for bekraeftelse af negative resultater anbefales. Nar
en tilstreekkelig svaelgpodningspreve er indhentet og kultiveret af
kvalificeret personale, sa forekommer falskt-negative resultater hos
under 10 % af patienter, der udviser symptomer.2

ID NOW Strep A 2 er en hurtig, instrument-baseret isotermisk test til
kvalitativ pavisning af Gruppe A Strep direkte fra svaelgpodningsprever,
og resultatet kan ses i lobet af seks (6) minutter. ID NOW Instrument
har et lille fodaftryk og en nemt anvendelig, grafisk brugerflade, der er
velegnet pé et travlt hospital eller i patientnare omgivelser. ID NOW
Strep A 2-sattet indeholder alle de nedvendige komponenter til at
scanne for Gruppe A Strep pa ID NOW Instrument.

PROCEDURENS PRINCIPPER

ID NOW Strep A 2 anvender isotermisk
nukleinsyreamplifikationsteknologi til kvalitativ pavisning af Gruppe
A Strep bakterielle nukleinsyrer. Det bestar af en prevemodtager,
der indeholder en elueringsbuffer, en testbase, der bestar af to
forseglede reagensglas, der hver indeholder en fryseterret tablet, en
overforselskassette til at overfere den eluerede prove til testbasen og

ID NOW instrument.

Reagensglassene i testbasen indeholder de nedvendige reagenser til
en Gruppe A Strep-bakteriel lysis og efterfelgende amplifikation af
malnukleinsyren og en intern kontrol. ID NOW Strep A 2 udnytter
skabeloner (svarende til primere) til den specifikke amplifikation

af DNA fra Gruppe A Strep, samt en fluorescens-maerket

molekylaerbeacon designet til specifikt at identificere den amplificerede
malnukleinsyre.

Analysen udferes ved at indsaette prevemodtageren og testbasen

i ID NOW Instrument. Preven indsattes i prevemodtageren og
overferes via overferselskassetten til Testbasen, hvilket igangsatter
den bakterielle lysis og malamplifikationen. Opvarmning, blanding og
pavisning foretages af instrumentet, og resultaterne heraf rapporteres
automatisk.

REAGENSER og MATERIALER
Medfelgende materialer

Testbaser: Orange plastkomponenter indeholdende to

reagensglas med lyofiliserede reagenser. Et
glas indeholder reagenser til amplifikationen
af malnukleinsyren for Gruppe A Strep, og
det andet glas indeholder den interne kontrol.

Provemodtagere: Bla plastkomponenter, som indeholder 2,5 ml

elueringsbuffer.

Overforselskassetter: ~ Hvide plastkomponenter, som anvendes

til at overfere 2 x 100 pl proveekstrakt fra
prevemodtageren til testbasen.
Svalgpodepinde: Sterile podepinde til anvendelse med

ID NOW Strep A 2-testen.
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Podepind til positiv Den positive kontrolpodepind er overtrukket
kontrol: med inaktive Gruppe A Strep-bakterier.
Podepind til negativ Brugen af en steril svaelgpodning sikrer, at der
kontrol: opnas egnede negative resultater.
Indlaegsseddel

Lynvejledning

Pakraevede materialer, der ikke medfolger
ID NOW™ Instrument

Rene, torre plastror eller -hylstre til transport og opbevaring af
podepraver.

FORHOLDSREGLER

1. Tilin vitro-diagnostisk brug.
2. Kun for brugere i USA: Ifelge amerikansk lovgivning méa denne

anordning kun saelges af eller pa foranledning af en lage.
3. Skal anvendes sammen med ID NOW Instrument.

4. Lad preveemnerne forblive forseglet i deres folieposer til
umiddelbart fer brugen.

5. Pil ikke ved preveemnerne fer brug heraf.
6. Brug ikke sattet efter udlobsdatoen.
7. Bland ikke komponenter fra forskellige sat.

10.

1.

12.

13.

Oplesninger, der anvendes til fremstilling af den positive
kontrolpodning, geres inaktive ved hjalp af standardmetoder.
Patientprover, kontroller og preveemner skal dog behandles
som om, at de kan overfere sygdomme. Overhold etablerede
forholdsregler mod mikrobielle farer under anvendelse og
bortskaffelse.

Hvis en analysekomponent tabes, gar itu, findes beskadiget
eller abnet, nar den modtages, MA DEN IKKE ANVENDES
og skal kasseres. Brug ikke sakse eller skarpe objekter til at abne
folieposerne, eftersom dette kan beskadige preveemnerne. Ror
ikke testglassene i testbasen.

Overferselskassetten ma ikke benyttes, hvis den tabes efter
aspiration af preven. Hvis overforselskassetten tabes, skal
komponenten bortskaffes og testen fortsattes, ved at preven
overferes til en ny overferselskassette.

Abn ikke prevemodtageren, inden den placeres i instrumentet.
Hvis prevemodtageren tabes under abning, skal instrumentet
rengeres i henhold til anvisningerne i instrumentets
brugervejledning, og testen skal annulleres. Gentag testen med en
ny prevemodtager.

Alle preveemner skal flernes fra instrumentet i overensstemmelse
med anvisningerne for flernelse, som er vist pa instrumentet, og
bortskaffes i henhold til nationale og lokale krav. Emner ma ikke
adskilles, efter de er blevet samlet.

3 ID NOW Strep A 2 Indlgsseddel



14.

15.

16.

17.

18.

19.

Alle preveemner er til engangsbrug. Ma ikke anvendes med flere
prover.

Sa snart denne har reageret, indeholder testbasen store mangder
af det amplificerede mal (Amplikon). Skil hverken testbasen eller
overforselskassetten ad. | tilfeelde af en positiv prove, kan dette
medfere amplikon-laekage og dermed ID NOW Strep A 2 falsk
positive testresultater.

| meget sjaeldne tilfaelde kan kliniske prever indeholde inhibitorer,
der kan generere ugyldige resultater.

Grundet den heje felsomhed af de analyser, der foretages pa
instrumentet, kan kontaminering af arbejdsomradet med tidligere,
positive prever fordrsage falsk positive resultater. Handteér

prover i overensstemmelse med standard laboratorieprocedurer.
Renger instrumenter og omkringliggende overflader i henhold til
anvisningerne i rengeringsafsnittet i instrumentets brugervejledning.
Se afsnit 1.6, Vedligeholdelse og Rengering, for at fa yderligere
oplysninger.

Undlad at berere kontrolpodepindenes hoveder.
Krydskontaminering med de positive kontrolpodepinde kan

forekomme som felge af deres hoje malniveau og sensitiviteten af de

analyser, der keres pa instrumentet.

Testresultater skal fortolkes sammen med andre laboratoriemaessige
og kliniske data.

20.Ydeevnen for ID NOW Strep A 2 blev evalueret udelukkende
ved brug af de procedurer, der medfelger i denne indlaegsseddel.
Modifikationer af disse procedurer kan aendre testens ydeevne.

21. Der kan forekomme falsk negative resultater, hvis en prove
indsamles, transporteres eller handteres forkert, eller hvis der er
utilstraekkelige maengder mal-DNA til stede i systemet.

22.For at undga kontaminering ma ID NOW Instrument ikke flyttes
under en kersel eller for alle analysekomponenter er blevet fjernet
fra instrumentet.

23.Den orange indikator skal stige, nar overferselskassetten trykkes ind
i prevemodtageren, indtil der heres et klik. Indikatoren skal sankes
helt, nar den er korrekt tilsluttet testbasen. Manglende overholdelse
af denne procedure kan medfere falsk negative eller ugyldige
resultater.

24.Som med andre analyser af denne type er der en risiko for falsk
negative eller ugyldige resultater som felge af tilstedeveerelsen af
sekvensvarianter i amplifikationsmalene.

OPBEVARING og STABILITET

Opbevar sattet ved 2-30 °C. ID NOW Strep A 2-saettet er stabilt
indtil udlebsdatoen, som kan findes pa den ydre emballage og beholdere.
Serg for, at alle testkomponenter har stuetemperatur fer brug.
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KVALITETSKONTROL
ID NOW Strep A 2 har indbyggede procedurekontroller. Resultatet

af procedurekontrollen vises pa skaermen og lagres automatisk
i instrumentet sammen med hvert testresultat. Dette kan gennemgas
senere ved at vaelge Gennemse huk. pa instrumentet.

Procedurekontroller:

ID NOW Strep A 2 indeholder en intern kontrol, som er

blevet udformet til at kontrollere funktionen af amplifikations-/
detektionsprocessen og reagenserne. | positive prever, hvor
malamplifikationen er stark, ignoreres den interne kontrol, og
malamplifikationen tjener som 'kontrol' for at bekrafte, at den
kliniske preve ikke var hammende, og at analysereagenset fungerede
tilfredsstillende. Ved en lav frekvens kan kliniske prever indeholde
inhibitorer, der kan give anledning til ugyldige resultater.

Nar Procedurekontrol gyldig vises pa instrumentskaermen, angiver det,
at analysereagenserne opretholdt deres funktionelle integritet, og at
proven ikke haammede analyseprastationen veesentligt.

Eksterne positive og negative kontroller:

God laboratoriepraksis indebaerer brug af positive og negative
kontroller for at sikre, at testreagenserne fungerer, og at testen
udferes korrekt. ID NOW Strep A 2-sat indeholder en positiv
kontrolpodning og sterile podninger, der kan bruges som en negativ
kontrolpodning. Disse podepinde kan anvendes til pavisning af evnen
til at generere korrekte positive og negative resultater ved at folge

analyseprocessen. Test disse podepinde én gang, nar analysen keres
forste gang pa et instrument, samt med hver ny forsendelse, der
modtages, og én gang for hver utranet operater. Yderligere kontroller
kan testes for at vaere i overensstemmelse med lokale, statslige og/
eller nationale bestemmelser, akkrediteringsgrupper eller laboratoriets
standardprocedurer for kvalitetskontrol.

KONTROLPODNINGSPROCEDURE

Positive og negative kontroller skal testes i henhold til anvisningerne for
Run QC Test [Ker QC-test] pa ID NOW Instrument. Der medfelger
en positiv kontrolpodning i s@ttet. Brug en steril podepind fra saettet
som den negative kontrolpodning. Der henvises til testproceduren for
kvalitetskontrolpodepinde eller instrumentets brugervejledning for

yderligere oplysninger.

Hvis de korrekte kontrolresultater ikke opnas, ma patienttests ikke
udferes og patienresultater ikke rapporteres. Kontakt teknisk support
inden for normal arbejdstid inden testning af patientprover.
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PROVEINDSAMLING og - HANDTERING instrumentskarmen. Hvis det ikke er muligt at teste med det samme,

kan transportmediesystemet opbevares ved stuetemperatur (ca. 22 °C)

Anvend nyindsamlede prever for at fa optimale testresultater. . . ) }
4 P P eller nedkelet ved 2-8 °C i op til seks (6) timer fer testning.

Utilstraekkelig preveindsamling eller forkert prevehandtering,

-opbevaring eller -transport kan medfere fejlagtige resultater. TESTPROCEDURE
Proveindsamling For test med ID NOW Strep A 2:

For optimale resultater anvendes podepindene, der felger med

) ! Tag rene handsker pa.
testsattet. Alternativt kan podepinde med skum, polyester,
HydraFlock® og nylon anvendes til at indsamle svaelgpodningsprever. + Sorg for, at alle prover nér stuetemperatur

BBL" CultureSwab™ Liquid Amies-transportmediesystemet er blevet - Serg for, at alle preveemner har stuetemperatur.

testet og er ogsa acceptabelt. . e
geros P Kontrollér, at en reagens-tablet er synlig pa bunden af hvert

Podepinde med rayon og BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart- reagensglas, inden testbasen indsattes i ID NOW Instrument.
transportmediesystemet er ikke egnet til brug i denne analyse. Testbasen ma ikke anvendes, hvis en tablet ikke er synlig pa bunden

Indsaml patientprever ved at pode bagerste svalg, mandler og andre af hvert reagensglas.

betaendte omrader. Undga at rere tunge, kinder og taender med For at udfore test:
podepinden.?

1. Felg den trinvise vejledning, som vises pa instrumentskaermen.
TRANSPORT og OPBEVARING af PROVER Bemaerk: Ved testning af en podepind, som transporteres i medium,
Podningsprover skal testes s snart som muligt efter indsamling. skal podepinden med proveindsamlingen testes i henhold til de trinvise
Hvis ojeblikkelig testning ikke er muligt, s& kan sveaelgpodepinden anvisninger, som vises pd instrumentets skarm.
opbevares i sin originalemballage eller et tert plastrer eller -hylster Bemerk: De optimale omgivende betjeningsbetingelser for ID NOW
ved stuetemperatur (ca. 22 °C) eller nedkelet ved 2-8 °C i op til Strep A 2 er: 15-30 °C og 10-80 % relativ luftfugtighed.

tooghalvfijerds (72) timer for testning.

Podepinden fra transportmediesystemet BBL" CultureSwab™
Liquid Amies skal testes i henhold til de viste trinvise anvisninger pa
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Trin 1

Teend for ID NOW Instrument - tryk
pd teend/sluk-knappen @ pé siden af

Tryk Ps 'Strep A’ Kor test

Dette starter en Strep A-test. Influenza A og B
Strep A

instrumentet.

Abbott RSV

Bemaerk: Hvis enheden stdr ubenyttet

i en time, vil instrumentet gd i en CcovID-19

strombesparende tilstand med sort skaerm.
Tryk pa skaermen for at vende tilbage til

Angiv patient-ID ved brug af tastaturet

pa skarmen eller stregkodescanneren. 10AX425

| |

*|A|S|D|F]G|H]J]|K]L

betjening med aktiv skarm.

Indtast bruger-1D

Tryk pa ‘v’ efter indtastningen.

Kontrollér, at ID'et blev indtastet
#|Z|X|CJV|B|N|M]|e—

korrekt, og tryk pa ‘v’ for at bekrafte - - n

indtastningen.

Kontroller, at patient-ID-oplysningerne

- , : er korrekte, og tryk pd OK for at
Tryk pa ‘Kor Test A Hem Eipam bekrafte.

Dette vil pdbegynde testprocessen. . .
pabegy P TK:; Kor QC-test Ge';::ir.“se En bekraeftelse af, at patient-ID’et ikke

kan redigeres efter pabegyndt test, er
nedvendig.

Preferencer ~ Opsaet Log af
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Trin 2

Trin 3

-
" A
Abn laget og st den orange testbase ind Kortest Tin2af6

i den orange testbaseholder.

A Forsigtig: Der ma ikke anvendes
for stor kraft. For stor kraft kan
beskadige instrumentet.

Seet testbasen
iinstrumentet.

Kontrollér, at den korrekte test er vist pd [

10AX425

skaermen. Bekraeft test:

Streptokok A-test

Tryk pa ‘OK’ for at fortsaette.

A Forsigtig: Nar testbasen er blevet placeret i holderen, har
brugeren 10 minutter til at bekrafte testen. Hvis testen ikke
bekraeftes inden for 10 minutter, gar instrumentet i timeout,

og testbasen skal fjernes og bortskaffes.

Hvis der er blevet isat en forkert testbase, skal den forkerte testbase
flernes og bortskaffes. Luk laget. Instrumentet vil derefter kere en
selvtest, inden det gar videre til Hjem-skarmen. Tryk pa Ker Test, og
genstart testen ved brug af den korrekte testbase.

Indsat den bla provemodtager i den bla Kor test e

prevemodtagerholder

A

A

A

i
Seet
Forsigtig: Der ma ikke anvendes
for stor kraft. For stor kraft kan
beskadige instrumentet.

i holderen.

Forsigtig: Bekraft, at folieposen til provemodtageren

angiver, at den er til brug med ID NOW Strep A 2 (ikke en
anden ID NOW-analyse). Bekraft, at folieforseglingen pa
prevemodtageren er til Strep A-analyse. Hvis det ikke er
tilfeldet, skal provemodtageren fjernes og udskiftes med en ny

prevemodtager til ID NOW Strep A 2.

Forsigtig: Nar provemodtageren er blevet placeret i holderen,
har brugeren 10 minutter til at starte testen (trin 3 til og

med 5). Hvis testen ikke startes inden for 10 minutter,

gér instrumentet i timeout, og alle testemner (testbase og
prevemodtager) skal fiernes og bortskaffes. Instrumentet vil ga
videre til Hjem-skarmen. Tryk pa Kor Test, og genstart testen
ved brug af en ny testbase og provemodtager.
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Trin 4

- B . . . . .

Fjern folieforseglingen, nar der Kor test naare Rer podepinden energisk rundt i vasken Kor test e

bliver bedt om det, og placer I —— i 10 sekunder. Tryk podepindens hoved I
atientpodepinden, som skal testes Bland podepind . mod siden af prevemodtageren under Bland podepind

P P P ’ I i10 sek i10 sek

i prevemodtageren. Rabepedepind blandingen. Dette hjalper til at flerne kasserpodepind!

A Forsigtig: Anbring to fingre langs (637) <> preven fra podepinden. Tryk pa ‘OK’ for (637)

den ydre kant af prevemodtageren

at fortsatte, nar podepinden er blevet

for at holde den pa plads, sa taget op.

det sikres, at prevemodtageren Bortskaf podepinden.
forbliver i instrumentet, mens
folieforseglingen fljernes. Hvis

der spildes fra prevemodtageren
efter opvarmningen, skal testen
annulleres ved at trykke pa
knappen Hjem. Fjern og bortskaf
testemnerne (provemodtager og
testbase), og renger instrumentet.
Tryk pa Kor Test for at starte en ny
test ved brug af en ny testbase og
prevemodtager.

9 ID NOW Strep A 2 Indlegsseddel



Trin 5a Trin 5b

Tryk den hvide overforselskassette ind i Kor st _— Loft overforselskassetten, og kobl den Kor test o eae

den bl prevemodtager _— til testbasen
overforselskassetten

Lyt efter et klik. ind i

(skal klikke).

testbasen (orange
indikator falder).

testbasen

kassetten til
s

A

Nar overferselskassetten er korrekt fastgjort til prevemodtageren, Nar overferselskassetten er korrekt fastgjort til testbasen, sankes

stiger den orange indikator pa overforselskassetten. Hvis den den orange indikator pa overferselskassetten. Hvis den orange

orange indikator ikke stiger, skal du blive ved med at trykke pa indikator ikke sankes, skal du blive ved med at trykke pa testbasen,
prevemodtageren, indtil indikatoren stiger. indtil indikatoren sankes.

A Forsigtig: Den orange indikator skal ——; ﬁ A Forsigtig: Hvis den orange ———
observeres ngje. Hvis den orange S ey * indikator ikke senkes helt, vil der © mm) e
indikator ikke stiger helt, indsamler — —— ikke blive dispenseret tilstraekkeligt 1 —@—/
overforselskassetten muligvis ikke med prove. Dette kan potentielt
tilstrekkeligt med prove, hvilket forarsage ugyldige eller falske
kan fore til ugyldige eller falske testresultater.

testresultater.
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Trin 6

°
Kor test 1 frany
Luk |aget. oavars Trin 6 af 6 10AX425

Start test: Tester...
Luk laget.

9:48 tilbage

LAGET MA IKKE ABNES, for meddelelsen Test fuldfart vises p

skaermen.

Bemaerk: Testen vil blive annulleret, hvis Idget dbnes.

A Forsigtig: Denne skaerm vises i op til 30 sekunder, nar
overforselskassetten er blevet detekteret. Hvis instrumentet
derefter ikke detekterer, at laget er blevet lukket, gar det
i timeout, og alle testemner (prevemodtager, testbase og
overforselskassette) skal fiernes og bortskaffes. Instrumentet vil
ga videre til Hjem-skermen. Indsaml en ny prove fra patienten.
Tryk pa Kor Test, og genstart testen ved brug af en ny testbase
og provemodtager.

/N Forsigtig: LAGET MA IKKE ABNES. Testen vil blive
annulleret, og alle testemner (provemodtager, testbase
og overforselskassette) skal fjernes og bortskaffes. Et
testresultat vil ikke blive rapporteret eller gemt i instrumentets
hukommelse.
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Nar amplificering og detektion er T
fuldfert, gemmer instrumentet ——

automatisk dataene, inden det gar videre

Abn ikke laget.

til resultatskaermen.

A Forsigtig: Testen gemmes ikke, for det fuldferte resultat vises.
Undlad at abne laget, for resultaterne vises.

Testresult.
10AX425

Skaermbilledet Testresultat viser enten
et negativt eller et positivt resultat for

en gennem{-‘m—t test. Hvis der OPStsl’ Bruger-ID: Abbottuser1
en testfejl, viser skaermen ‘Ugyldig’. Strep A: Positiv

Se afsnittet Fortolkning af resultater

vedrerende fortolkning af resultaterne. Ny test

Tryk pa Udskriv for at udskrive testresultater, tryk pa Ny test for
at kere en anden test, tryk pa Hjem for at vende tilbage til Hjem-
skaermen

Efter udskrivning, eller hvis der vaelges IP——

Ny test eller Hjem, beder instrumentet f—
om at abne laget og bortskaffe de brugte

testemner.




Fjern preveemnerne ved at lofte overferselskassetten, som er
fastgjort til testbasen, og klikke den ind i prevemodtageren ved at
trykke ind i prevemodtageren.

A Forsigtig: Forsag ikke at fjerne provemodtageren ved brug af

nogen anden metode, da du risikerer at spilde patientproven.

Alle preveemner vil vare koblet Kasser emner

sammen, og kan nu flernes fra

Fastgor testbase/
overforsels-
kassetten pa

instrumentet og bortskaffes i henhold til
nationale og lokale forskrifter.

og kasser

A Forsigtig: Overforselskassetten og testbasen ma IKKE skilles ad
inden bortskaffelse.

Luk laget. Instrumentet vil derefter Selvtest

kere en selvtest, inden det viser Hjem-

Fortseet:

skarmen eller skaermen Indtast patient- Luklaget

ID, athaengigt af det foregaende valg.

w Tag handskerne af og bortskaf

dem.

Testprocedure for podepind til kvalitetskontrol:

Valg Kor QC-test pa skaermen Hjem, og felg de viste instrukser. Der
henvises til afsnittet om kersel af QC-test i brugervejledningen til

ID NOW Instrument for yderligere oplysninger.

1. Tryk pa 'Ker QC-test’

P 23/Jan/2021
Bruger-ID 12:00pm

Ker Gennemse
Test Ker QC-test huk.

Praeferencer Opsaet Log af

2. Tryk pa 'Strep A’ Kor QC-test
Influenza A og B
Strep A

RSV

COVID-19

3. Velg den QC-test, der skal kores

Ker QC-test
Positiv QC-test

Negativ QC-test
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4. Bekraeft testen

Tryk pa 'OK’ for at bekrafte, at
testtypen svarer til den QC-prove, der
skal testes, og gennemfor testen ved at
folge beskederne pa skaermen.

Brugeren kan veelge at indtaste et |D for
den QC-prave, der bliver kert.

Bemaerk: QC-testen kores pd samme mdde som en patienttest. Se
afsnittet Sddan udferes en test ovenfor for trinvise instruktioner.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Kor QC-test

Bekraeft test:
Streptokok A-test
Positiv QC-test

QC-prove-id:
I/R

Rediger QC-prove-ID
Annul. H®

Nar testen er gennemfert, vises resultaterne tydeligt pa

instrumentskarmen.

Instrumentskarm

Anbefalet rapport

Testresult.
10AX425

Bruger-ID: Abbottuser1 -
kontrol gyldig

Strep A: Negativ =

Ny test ﬁ

Negativ for Strep A-nukleinsyre.

Testresult.
10AX425

Bruger-ID: Abbottuserl

Strep A: Ugyldig

Ny test ®

Instrumentskarm

Anbefalet rapport

Test Results
10AX425

Testresult.
10AX425

Bruger-ID: Abbottuser!

Strep A: Positiv

Positiv for Strep A-nukleinsyre.

Bruger-ID: Abbottuser]

Strep A: Ugyldig, muligvis doseringsproblem

Ny test ﬁ

Ugyldig.

“Ugyldig, muligvis doseringsproblem”
vises, hvis en utilstraekkelig prevemaengde
blev overfort til testbasen.

Gentag test af preven omgaende vha.
nye testkomponenter. Hvis du oplever
gentagne ugyldige resultater, sa gentag
testen med en ny patientprzve og nye
testkomponenter.
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Hvis der modtages et ugyldigt resultat, kan der keres én supplerende

test ved brug af den samme prevemodtager. Anvisningerne nedenfor

skal folges:

Fjern den tilsluttede testbase og overforselskassette fra
instrumentet, og tilslut testbase-delen til en UBRUGT
prevemodtager. Den tilsluttede testbase og overferselskassette
SKAL veere fastgjort til en prevemodtager inden bortskaffelse.
Prevemodtageren fra en ny overferselskassettepakke kan benyttes
til dette formal.

Fjern den bla prevemodtager for sig selv fra instrumentet, og ger
det forsigtigt. Provemodtageren skal bevares og holdes i opret
stilling for at undga at spilde vaskeindholdet.

Start en ny test fra Hjem-skarmen. Folg skaeermanvisningerne, men
genanvend prevemodtageren, nar der bliver bedt om at indsatte en
prevemodtager, og eluer IKKE podepinden igen.

BEGRANSNINGER

Anvend de podepinde, der folger med testsattet, for at fa optimale
resultater. Analytiske studier har vist, at podepinde med rayon og
BBL CultureSwab Liquid Stuart Medium ikke er egnede til brug

med denne analyse, og de kan forarsage falske negative resultater.

ID NOW Strep A 2 skelner ikke mellem levedygtige og ikke-

levedygtige organismer.

Ydeevnen af ID NOW Strep A 2 er ikke blevet fastlagt i forbindelse
med monitorering af behandling af halsbetaendelse forarsaget af

Gruppe A Strep.

ID NOW Strep A 2 differentierer ikke mellem asymptomatiske
baerere af Gruppe A Strep og de, der udviser tegn pa
streptokokinfektion.

Falske resultater kan forekomme, hvis der benyttes en anden

prevemodtager til analysen end ID NOW Strep A 2.

Yderligere opfelgende test med brug af dyrkningsmetoden er
pakraevet, hvis resultatet er negativt og symptomerne er vedvarende

eller i tilfaelde af akut udbrud af gigtfeber (ARF).
FORVENTEDE VARDIER

Den samlede forekomst af Gruppe A Strep i testede patienter i lobet
af det kliniske studie i 2017 var 20,2 % (198/981) som bestemt med
referencedyrkningen og 25,2 % (247/981) som bestemt med ID NOW
Strep A 2.
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PRASTATIONSKARAKTERISTIK

Klinisk forsog:

Den kliniske ydeevne af ID NOW Strep A 2 blev fastlagt i et klinisk,
prospektivt multicenterstudie foretaget pa 9 lokationer i USA i lobet
af 2017.

| alt 981 evaluerbare svaelgpodningsprever, indsamlet fra patienter i alle
aldre med symptomer pé halsbetandelse, blev evalueret med ID NOW
Strep A 2 og sammenlignet med bakteriedyrkning. 53 (5,4 %) af de
testede patienter var < 3 ar gamle, 425 (43,3 %) var mellem 3 og 12 ar
gamle, 200 (20,4 %) var mellem 13 og 20 ar gamle, og 303 (30,9 %)

var > 20 ar gamle.

Forsegsgruppen indeholdt 582 (59,3 %) kvindelige og 399 (40,7 %)
mandlige patienter. Ingen resultatforskelle blev noteret i forbindelse
med alder eller ken.

| undersegelsen blev to (2) svaelgpodepinde indsamlet fra hver af de
981 evaluerbare patienter. Den ene halspodepind fra hver patient blev
testet med ID NOW Strep A 2. Den anden svaelgpodepind blev sendt
til et laboratorie for bakteriedyrkning.

Resultaterne for ID NOW Strep A 2, inklusive 95 %

konfidensintervaller, versus bakteriedyrkninger er vist herunder.

ID NOW™ Strep A 2 vs. dyrkning

Dyrkning + Dyrkning -
ID NOW™ + 195 52° 247
ID NOW™ - 3 731 734
198 783 981

Folsomhed:: 195/198 = 98,5 % (95 % Cl = 95,6 %, 99,5 %)
Specificitet: 731/783 = 93,4 % (95 % Cl = 91,4 %, 94,9 %)

Positiv preediktiv vaerdi = 195/247 = 78,9 % (95 % Cl = 74,3 %, 83,6 %)
Negativ praediktiv vaerdi = 731/734 = 99,6 % (95 % Cl = 98,3 %, 99,9 %)
Preevalens: 198/981 = 20,2 % (95 % Cl = 17,8 %, 22,8 %)

° Af de 52 positive prever med ID NOW Strep A 2 og negative efter
bakteriedyrkning var 38 ogsa positive for Gruppe A Strep efter en
laboratorieudviklet PCR-analyse i realtid og

b Af de 3 negative prover med ID NOW Strep A 2 og positive efter
bakteriedyrkning var 1 preve ogsa negativ for Gruppe A Strep efter en
laboratorieudviklet PCR-analyse i realtid.

Under det prospektive kliniske forseg var den initiale ugyldighedsrate
(inden gentagen testning i henhold til produktvejledningen) 0,9 %
(9/985) (95 % CI: 0,5 %,1,7 %). Efter gentagen testning i henhold til
produktvejledningen var ugyldighedsraten 0,4 % (4/985) (95 % Cl:
0,2 %,1,0 %).
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ANALYTISKE STUDIER

Reproducerbarhed
En reproducerbarhedsundersogelse af ID NOW Strep A 2 blev

foretaget af operatorer pa 3 forskelige lokationer vha. paneler af
blindkodede prever indeholdende negative, lavpositive (~2 gange
pavisningsgransen) og moderat positive (~3 gange pavisningsgransen)
Gruppe A Strep-bakterieprover. Deltagerne testede flere prover

for hvert panelmedlem pa 5 forskellige dage. Den procentvise
overensstemmelse med de forventede resultater for Group A Strep
moderat positive og lavpositive prever var begge 100 % (90/90).
Alle de negative prever (90) genererede negative testresultater. Der
var ingen bemarkelsesvardige forskelle i kerslen (replikater testet af
én operater), mellem kersler (5 forskellige dage), mellem lokationer
(3 forskellige steder) eller mellem operaterer (9 operaterer).

Analysefolsomhed (pavisningsgranse)

ID NOW Strep A 2-pavisningsgransen (LOD (Limit of Detection)

eller Cos), defineret som koncentrationen af Gruppe A Strep, der skaber

et positivt ID NOW Strep A 2-resultat, hvilket forekommer omtrent
95 % af tiden, blev identificeret ved at evaluere diverse koncentrationer
af Gruppe A Strep i ID NOW Strep A 2. Koncentrationen identificeret
som LOD-niveauet (eller Cgs) for hver testet stamme er anfert i den

folgende tabel.

Koncentration

Gruppe A (celler/ml %
Strep-stamme elueringsbuffer)' detekteret
ATCC 12344 147 100 %
ATCC 19615 25 95 %

" Som bestemt ved korrelation af optisk taethed af cellebestande med
mikroskopikammertaellinger

Analysereaktivitet

Folgende Gruppe A Strep-stammer blev testet og gav positive
resultater ved eller nar analysens angivne pavisningsgranse for

ID NOW Strep A 2-testen: ATCC8135, ATCC12384, ATCC12202,
ATCC12203, ATCC12204, ATCC12365, ATCC14289, ATCC49399,
ATCC51339, ATCC700294, ATCC12357, ATCC12385 Loomis,
ATCC 12385 Type 4, og Z018.

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet)
For at fastsla analysespecificiteten for ID NOW Strep A 2 blev

34 kommensale og patogene mikroorganismer (33 bakterier og

1 geer), der kan veere til stede i svaelget, testet. Alle de felgende
mikroorganismer og gar gav negative resultater, da de blev testet ved
minimumkoncentrationer pa 2,00 x 10° celler/ml elueringsbuffer.
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Bakterier

Bakterier

Arcanobacterium haemolyticum

Streptococcus aginosus

Bacillus cereus

Streptococcus canis

Bordetella pertussis

Streptococcus constellatus subsp. pharyngis

Burkholderia cepacia

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis

Campylobacter rectus

Streptococcus gallolyticus

Corynebacterium diphtheria

Streptococcus intermedius

Enterococcus faecalis

Streptococcus mitis

Escherichia coli

Streptococcus mutans

Fusobacterium necrophorum

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae

Streptococcus salivarius

Klebsiella pneumonia

Streptococcus sanguinis

Lactobacillus acidophilus

Treponema denticola

Moraxella catarrhalis

Veillonella parvula

Neisseria gonorrhoeae

Ger

Peptostreptococcaceae

Candida albicans

Prevotella oralis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Der blev desuden udfert en in silico-analyse for at afgere, om der er
signifikant homologi mellem ID NOW Strep A 2 -malnukleinsyrese-
kvensen og genomer fra folgende mikroorganismer fra de ovre luftveje.
Ingen af organismerne opretholdt en genomisk sekvens, som i vaesentlig

grad lignede ID NOW Strep A 2-mélsekvenserne.
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Bakterier Vira Stof Koncentration
Enterococcus spp. Adenovirus type 1 Acetaminofen 60,4 mg/ml
Klebsiella spp. Adenovirus type 7 Acetylsalicylsyre 0,65 mg/ml
Lactococcus lactis Human influenza virus A Albuterol 0,40 mg/ml
Legionella spp. Human influenza virus B Diphenhydramin HCL 1,0 mg/ml
Mycoplasma pneumonia Human parainfluenza Cepacol® Sugetabletter mod ondt i halsen 20 % (wiv)
- Sucrets® Mod ondt i halsen og hoste 20 % (wiv)
Pseudomonas spp. Human metapneumovirus
S " B B . Halls Plus® 20 % (w/v)
tenotrophomonas maltophilia Respiratorisk syncytialvirus, type B
. ACT® Total Care 20 % (vIVv)
Rhinovirus
c Cepacol® mundskyl 20 % (vIV)
=r
Candd Listerine® antiseptisk mundskyl 10 % (vIv)3
andida Spp- — Crest® Med flere fordele, bl.a. hvidere teender 20 % (wiv)
Saccharomyces cerevisiae + dybtrensende tandpasta
Zicam® Mundspray 20 % (v/v)
Interfererende stoffer Chloraseptic® lindring mod ondt i halsen + 20 % (vIv)
Felgende stoffer, der findes naturligt i svaelgpodningsprever eller Belagningsfunktion
introduceres kunstigt i svaelget, blev evalueret med ID NOW Strep A 2 Contact-piller mod influenza og forkelelse 20 % (wiv)
ve;d.nkedenstaendle kencentrationer, og det blev pavist, at de ikke Robitussin® Maksimal styrke mod nattehoste DM 20 % (v/v)
pavirker testresultaterne. Tylenol® Cold Multi-Symptom Liquid 20 % (vIv)
Stof Koncentration Children’s Dimetapp® Cough & Cold 20 % (vIv)
Fuldblod 5,0 % (v/v) 1 1/3 replikater pa 2 % w/v mucin producerede et falsk negativt resultat
Mucin 1,0 % (w/v)! 21/3 replikater pa 10 % v/v spyt producerede et falsk negativt resultat
Menneskespyt 5,0 % (v/v)? 3 1/3 replikater pa 20 % v/v Listerine antiseptisk mundskyl producerede
Ibuprofen 20 mg/ml et falsk negativt resultat

18 1D NOW Strep A 2 Indlzgsseddel



Undersogelser i forbindelse med CLIA-fritagelse

De samme data fra den prospektive undersegelse, som er beskrevet

i afsnittet Praestationskarakteristik ovenfor, blev benyttet til at
fastleegge nejagtigheden af ID NOW Strep A 2. Testning blev udfert

af operaterer uden laboratorieerfaring og som er repraesentative for de
tilsigtede brugere pa CLIA-fritagede testcentre. | denne undersegelse
blev testning udfert af 34 tilsigtede brugere pa ni (9) forsegscentre,
som var reprasentative for CLIA-fritagne omgivelser. Operatererne
modtog ingen traening i brugen af testen.

| alt blev 981 svaelgpodeprover testet med ID NOW Strep A 2, og
resultaterne blev sammenlignet med resultater fra bakteriedyrkning.
Ydeevnen for ID NOW Strep A 2 for alle prever kombineret er
praesenteret i afsnittet om kliniske forseg ovenfor. Der blev foretaget
en undersogelse for at evaluere ydelsen af ID NOW Strep A 2 med
svagt reaktive prever, nar testen blev udfert af ikke-uddannede brugere.
Randomiserede blind-kodede paneler, som indeholdt negative og lavt
positive (tat ved pavisningsgransen {LOD} eller analysens cutoff-
veerdi) prover, blev testet med ID NOW Strep A 2 pé 3 centre, som
var repraesentative for CLIA-fritagne omgivelser (120 tests i alt). Seks
utranede brugere deltog i undersogelsen. Testningen blev udfert i lebet
af mindst 6 dage pa hvert center, og blev integreret i brugerens daglige
arbejdsgang. Ydeevnen for ID NOW Strep A 2 i handerne pa utraenede
brugere med negative prever og prever nar ved analysens cutoff-vardi
var acceptabel, som vist i nedenstaende tabel.

ID NOW?™ Strep A 2-testning af prover naer analysens cutoff-veerdi
(LOD)

Provetype % detektion 95 % ClI
Strep A lavt positiv (Cy5) 98,3 % (59/60) 91,1%, 99,7 %
Sand negativ 0 % (0/60) 0%,6,0%

Ved brug af en risikoanalyse som retningslinje blev der foretaget
analytiske fleksundersegelser pa ID NOW Strep A 2. Undersegelserne
paviste, at testen ikke er felsom over for belastninger fra miljemassige
forhold og potentielle brugerfejl.

SYMBOLER

y

Skrebelig, handter med Testbase
forsigtighed

Overforselskassette Prevemodtager

A

Forsigtig, se medfelgende

Bonly

Kun pé recept

(Gaelder kun USA)

dokumenter.
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BESTILLINGS- og KONTAKTINFORMATION

Genbestillingsnumre:

1.

734-000: ID NOW Strep A 2 - 24 Test Kit [testsat]

734-080: ID NOW Strep A 2 Control Swab Kit [kontrolpodpindsaet]

USA +1 877 4417440
Uden for USA +13214417200

Teknisk supportlinje

Yderligere information kan fés fra forhandleren eller ved at kontakte

teknisk support pa:

USA
+1 8557312288

Afrika, Rusland, CIS
+44161483 9032

Asien og Stillehavsomradet

+617 3363 7711

Canada
+1800 818 8335

Europa og Mellemosten

+44161483 9032

Latinamerika

+57 (1) 4824033

ts.scr(@abbott.com
EMEproductsupport(@abbott.com
APproductsupport(@abbott.com
CANproductsupport(@abbott.com
EMEproductsupport(@abbott.com

LAproductsupport(@abbott.com
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