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Kaytettavaksi ID NOW™ Instrument -instrumentin kanssa
Kaytettavaksi nielutikkunaytteiden kanssa
Vain in vitro -kayttoon

Ronly
CLIA-KOMPLEKSISUUS: VAPAUTETTU

Jotta tama testi voidaan suorittaa CLIA Waived -puitteissa, tarvitaan
Certificate of Waiver (vapautustodistus). Tietoja CLIA Waived
-statuksesta ja vapautustodistuksesta saa ottamalla yhteytta osavaltion
terveysvirastoon. Lisatietoja CLIA Waived -statuksesta on saatavilla
myos Centers for Medicare and Medicaidin verkkosivustolta osoitteessa
www.cms.hhs.gov/CLIA.

muutoksia, testi ei enaa noudata CLIA Waived -luokitukseen vaadittavia

kriteereja ja se luokitellaan erittain kompleksiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

ID NOW™ Strep A 2 on instrumentilla tehtava, molekulaarinen
diagnostinen in vitro -pikatesti, jossa kaytetaan isotermista
nukleiinihappojen monistustekniikkaa Streptococcus pyogenes
-bakteerin A-ryhman Streptococcus-bakteerin nukleiinihapon
kvalitatiiviseen tunnistamiseen nielutulehdusoireita saaneiden potilaiden
nielutikkunaytteista. Testin tarkoitus on auttaa diagnosoimaan
A-ryhman Streptococcus-bakteeri-infektiot nopeasti.

YHTEENVETO ja TESTIN SELITYS

Streptococcus pyogenes -bakteerin A-ryhman streptokokki on
merkittavin nielutulehdusta aiheuttava bakteeri. Aiheuttajabakteerin
tarkka diagnosointi on olennaista, jotta tautia voidaan hoitaa

oikein. A-ryhman streptokokkitapauksissa hoidoksi on valittava
antibioottihoito. Jos sairautta ei hoideta, voi ilmeta vakavia
komplikaatioita, kuten reumakuume.!

Perinteisia menetelmia A-ryhman streptokokki-infektion
tunnistamiseen ovat muun muassa antigeenipikatesti tai
nielutikkunaytteiden 24-48 tunnin viljely, jota seuraa
beetahemolyyttisten pesakkeiden vahvistaminen A-ryhman
streptokokeiksi." Antigeenipikatestien herkkyydet vaihtelevat, ja
nielunaytteen seurantaviljelya suositellaan negatiivisten tulosten
vahvistamiseksi. Kun nielusta on saatu riittava tikkunayte ja koulutettu
henkilésto on suorittanut viljelyn, alle 10 % oireilevien potilaiden
naytteista antaa vaaran negatiivisen viljelytuloksen.?
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ID NOW Strep A 2 on instrumentilla tehtava isoterminen pikatesti
A-ryhman streptokokin kvalitatiiviseen tunnistamiseen suoraan
nielutikkunaytteesta. Tulokset saadaan kuudessa (6) minuutissa tai
nopeammin. ID NOW Instrument tarvitsee hyvin vahan tilaa ja

siina on helppokayttoinen graafinen kayttoliittyma, mika on katevaa
seka kiireisessa sairaalaymparistossa etta vieritestausymparistossa.

ID NOW Strep A 2 -pakkaus sisaltaa kaikki tarvittavat komponentit
A-ryhman streptokokkimaarityksen tekemiseksi ID NOW Instrument
-instrumentilla.

MENETTELYN PERIAATTEET
ID NOW Strep A 2 hyodyntaa isotermista nukleiinihappojen

monistustekniikkaa A-ryhman streptokokkibakteerin nukleiinihapon
kvalitatiiviseen tunnistamiseen. Testi koostuu eluutiopuskurin
sisaltavasta naytesailiosta, testialustasta, joka sisaltaa kaksi sinetoitya
reaktioputkea (kummassakin lyofilisoitu pelletti), sylinteriampullista,
jota kaytetadn uutetun naytteen siirtamiseen testialustaan, seka

ID NOW Instrument -instrumentista.

Testialustassa olevat reaktioputket sisaltavat reagenssit, joita

tarvitaan A-ryhman streptokokkibakteerin lyysiin ja sita seuraavaan
kohdenukleiinihapon monistukseen, seka sisaisen kontrollin. ID NOW
Strep A 2 hyodyntaa (alukkeita muistuttavia) templaatteja A-ryhman
streptokokkibakteerin DNA:n spesifiseen monistukseen seka
fluoresoivalla aineella merkittya molekyylimerkkia, jonka tarkoituksena
on tasmallisesti tunnistaa monistettu nukleiinihappokohde.

Maarityksen suorittamista varten naytesailic ja testialusta laitetaan
sisaan [D NOW Instrument -instrumenttiin. Nayte lisataan
naytesailioon ja siirretaan sylinteriampullin avulla testialustaan,

mika aloittaa bakteerilyysin ja kohteen monistuksen. Laite suorittaa
lammittamisen, sekoittamisen ja tunnistamisen, ja tulokset raportoidaan
automaattisesti.

REAGENSSIT ja MATERIAALIT

Toimitettavat materiaalit

Testialustat:

Oranssit muovikomponentit, joissa on
kaksi lyofilisoituja reagensseja sisaltavaa
reaktioputkea. Yksi putki sisaltaa reagenssia
A-ryhman streptokokkibakteerin
nukleiinihapon kohdistettua monistusta
varten, ja toinen putki sisaltaa sisaisen
kontrollin.

Naytesiiliot:

Siniset muovikomponentit, jotka sisaltavat
2,5 ml eluutiopuskuria.

Sylinteriampullit siirtoa Valkoiset muovikomponentit, joita kaytetaan

varten: siirtamaan 2 x 100 pl nayteuutetta
CARTRDG naytesailiosta testialustaan.

Nielunaytetikut: Steriilit vanutikut, joita kaytetaan ID NOW

Strep A 2 -testin kanssa.
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Positiivinen
kontrollitikku:

Positiivinen kontrollitikku on
paallystetty inaktivoiduilla A-ryhman
streptokokkibakteereilla.

Negatiivinen
kontrollitikku:

Steriilin nielunaytetikun kaytolla varmistetaan
oikeiden negatiivisten tulosten saaminen.

Pakkausseloste

Pikaohje

Tarvittavat pakkaukseen kuulumattomat materiaalit

ID NOW™ Instrument

Puhtaat, kuivat muoviputket tai -kotelot tikkunaytteiden kuljetusta ja

sailyttamista varten.

VAROTOIMET

1. Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

2. Vain yhdysvaltalaiset asiakkaat: liittovaltion lain asettamien
rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda vain laillistettu laakari tai
laillistetun laakarin maarayksesta.

3. Kaytettavaksi yhdessa ID NOW Instrument -instrumentin kanssa.

4. Sailyta testiosia suljetuissa foliopusseissa aina kayttohetkeen asti.

5. Ala kajoa testiosiin ennen kayttoa.

6. Al kayta pakkausta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

10.

n.

Al3 sekoita eri pakkauserien komponentteja.

Positiivisen kontrollitikun tekemiseen kaytetyt liuokset inaktivoidaan
vakiomenetelmilla. Potilasnaytteita, kontrolleja ja testiosia on
kuitenkin kasiteltava mahdollisesti tauteja valittavina materiaaleina.
Huomioi mikrobiologisia vaaroja koskevat vakiintuneet varotoimet
kayton ja havittamisen aikana.

Jos jokin maarityskomponentti putoaa, halkeaa tai huomataan
vastaanotettaessa vialliseksi tai avatuksi, ALA KAYTA
komponenttia vaan havita se. Ala kayta saksia tai teravia esineita
foliopussien avaamiseen, koska testiosat voivat vaurioitua. Alz
kosketa testialustaan sisltyvid testiputkia.

Al kayta siirtoon tarvittavaa sylinteriampullia, jos se putoaa
naytteen aspiroinnin jalkeen. Jos sylinteriampulli putoaa,

havita komponentti ja jatka testia siirtamalla nayte uudella
sylinteriampullilla.

Ala avaa naytesailiota ennen sen asettamista laitteeseen.

12. Jos naytesiilic laikkyy yli avaamisen aikana, puhdista laite

13.

14.

kayttooppaassa annettujen ohjeiden mukaan ja peruuta testi. Toista
testi uudella naytesailiclla.

Kaikki testiosat on poistettava laitteesta naytolla annettujen
poisto-ohjeiden mukaan ja havitettava maakohtaisten ja paikallisten
vaatimusten mukaisesti. Osia ei saa erottaa toisistaan sen jalkeen,
kun ne on kerran koottu.

Kaikki testiosat ovat kertakayttoisia. Ei saa kayttaa usean naytteen
kanssa.
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15. Kun reaktio on tapahtunut, testialusta sisaltaa suuren maaran
monistettua kohdetta (amplikonia). Testialustaa ja sylinteriampullia
ei saa purkaa osiin. Jos nayte on positiivinen, toimenpide voi johtaa
monisteiden vuotamiseen ja mahdollisesti vaaraan positiiviseen
ID NOW Strep A 2 -testitulokseen.

16. Kliiniset naytteet voivat erittain harvoin sisaltaa inhibiittoreja, jotka
saattavat synnyttaa epakelpoja tuloksia.

17. Koska laitteella tehdyt analyysit ovat hyvin herkkia, aiempien
positiivisten naytteiden aiheuttama tycalueen kontaminaatio voi
aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia. Kasittele naytteita normaalien
laboratoriomenettelyjen mukaisesti. Puhdista laitteet ja ymparilla
olevat pinnat laitteen kayttooppaan puhdistusosassa annettujen
ohjeiden mukaan. Lisatietoja loytyy kohdasta 1.6, Huolto ja
puhdistus.

18. Al3 kosketa kontrollitikkujen paita. Positiivisten kontrollitikkujen
kanssa voi tapahtua ristikontaminaatio, koska tikkujen
kohdepitoisuudet ovat suuria ja laitteella tehdyt maaritykset ovat
erittain herkkia.

19. Testitulokset on tulkittava kayttamalla niita muiden laboratorio- ja
kliinisten tietojen ohella.

20.1D NOW Strep A 2 -testin toimivuus arvioitiin kayttamalla vain
tassa pakkausselosteessa kuvattuja menettelyja. Jos kyseisia
menettelyja muunnellaan, testin toimivuus voi muuttua.

21. Vaaria negatiivisia tuloksia voi ilmeta, jos nayte otetaan tai sita
kuljetetaan tai sailytetaan vaarin tai jos jarjestelmassa on riittamaton
maara kohde-DNA:ta.

22. Kontaminaation valttamiseksi ID NOW Instrument -instrumentin
likuttamista on valtettava maaritysajon aikana tai siihen asti, kunnes
kaikki maarityskomponentit on poistettu laitteesta.

23. Oranssin osoittimen tulisi nousta, kun siirtoon tarvittava
sylinteriampulli painetaan naytesailioon niin, etta kuuluu naksahdus.
Osoittimen tulisi laskea kokonaan, kun sylinteriampulli on kiinnitetty
oikein testialustaan. Jos tata menettelya ei noudateta, voi syntya
vaaria negatiivisia tuloksia tai epakelpoja tuloksia.

24.Tahan maaritykseen, kuten muihinkin tamantyyppisiin maarityksiin,
liittyy vaarien negatiivisten tulosten tai epakelpojen tulosten riski
monistuskohteista |oytyvien sekvenssivarianttien takia.

SAlLYTYSja STABIILIUS
Sailyta pakkausta 2-30 °C:ssa. ID NOW Strep A 2 -pakkaus on stabiili

ulkopakkaukseen ja rasioihin merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan
asti. Varmista ennen kayttoa, etta kaikki testikomponentit ovat
huoneenlampoisia.
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LAADUNVALVONTA

ID NOW Strep A 2 -testissa on sisaanrakennetut menettelykontrollit.
Menettelykontrollin tulos ilmoitetaan naytolla, ja se tallennetaan
laitteeseen automaattisesti jokaisen testituloksen kanssa. Tulosta
voidaan tarkastella myohemmin valitsemalla laitteesta Review Memory
[Tarkastele muistia] -toiminto.

Menettelykontrollit:

ID NOW Strep A 2 sisaltaa sisaisen kontrollin, joka on tarkoitettu
monistus-/tunnistusprosessin ja reagenssien toiminnan kontrollointiin.
Positiivisissa naytteissa, joissa kohdetta monistetaan voimakkaasti,
sisainen kontrolli sivuutetaan ja kohteen monistuminen toimii
kontrollina, joka vahvistaa, etta kliininen nayte ei ollut inhiboiva ja etta
maarityksen reagenssin toimivuus oli vahva. Kliiniset naytteet saattavat
sisaltaa inhibiittoreja (alhainen esiintyvyys), jotka voivat synnyttaa
epakelpoja tuloksia.

Laitteen nayton ilmoitus Procedural Control Valid [Menettelykontrolli

kelvollinen] osoittaa, etta maarityksen reagenssit toimivat oikein ja ettei

nayte inhiboinut maarityksen toimivuutta merkittavissa maarin.
Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit:

Hyvien laboratoriokaytantojen mukaisesti positiivisia ja negatiivisia

kontrolleja kaytetaan varmistamaan, etta testireagenssit toimivat ja etta

testi suoritetaan oikein.

ID NOW Strep A 2 -sarjat sisaltavat positiivisen kontrollitikun

ja steriileja naytetikkuja, joita voidaan kayttaa negatiivisena
kontrollitikkuna. Naita tikkuja voidaan kayttaa osoittamaan,

etta on mahdollista synnyttaa oikeita positiivisia ja negatiivisia
tuloksia maaritysprosessia noudattamalla. Testaa kyseiset tikut
kerran, kun maaritys tehdaan laitteella ensimmaista kertaa, seka
Jjokaisesta vastaanotetusta uudesta lahetyksesta ja kerran jokaisen
kouluttamattoman kayttajan kanssa. Lisakontrolleja voidaan tehda
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi paikallisten, kansallisten ja/tai
littovaltion saannosten kanssa, akkreditointiryhmien kanssa tai oman
laboratorion laadunvalvonnan vakiomenettelyjen kanssa.

KONTROLLITIKKUMENETTELY

Positiiviset ja negatiiviset kontrollitikut pitaisi testata ID NOW
Instrument -instrumentin Run QC -testin ohjeilla. Positiivinen
kontrollitikku sisaltyy sarjaan. Kayta sarjaan kuuluvaa steriilia
kontrollitikkua negatiivisena kontrollitikkuna. Lue lisatietoja
laitteen kayttooppaasta tai kohdasta Laadunvalvonta
kontrollipuikkomenettelylla.

Jos oikeita kontrollituloksia ei saada, ala tee potilasnaytetesteja alaka
raportoi potilastuloksia. Ota yhteys tekniseen tukeen virka-aikana
ennen potilasnaytteiden testaamista.
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NAYTTEIDEN OTTAMINEN ja KASITTELY

Kayta tuoreita, juuri otettuja naytteita, jotta testi olisi mahdollisimman
tehokas. Riittamaton naytteenotto tai naytteiden vaaranlainen kasittely/
sailytys/kuljetus voi tuottaa virheellisia tuloksia.

Naytteiden ottaminen

Kayta testipakkauksessa toimitettuja naytetikkuja optimaalisen
toimivuuden takaamiseksi. Vaihtoehtoisesti nielutikkunaytteiden
ottoon voidaan kdyttaa vaahtomuovi-, polyesteri-, HydraFlock®- ja
nailonnukkanielunaytetikkuja. Nestemaista Amies-kuljetuselatusainetta
sisaltava BBL"™ CultureSwab™ -jarjestelma on testattu ja hyvaksytty
kayttoon.

Raiontikut ja nestemaista Stuart-kuljetuselatusainetta sisaltdava BBL™
CultureSwab™ -jarjestelma eivat sovellu kdyttdon taman maarityksen
kanssa.

Ota potilasnayte pyyhkimalla naytetlkulla nielun takaosaa, nielurisoja
Jja muita tulehtuneita alueita. Al kosketa naytetikulla kielta, poskia tai
hampalta.

NAYTTEEN KULJETUS ja SAILYTYS

Tikkunaytteet on testattava mahdollisimman pian niiden ottamisesta.
Jos valiton testaus ei ole mahdollista, nielunaytetikkua voidaan sailyttaa
alkuperaispakkauksessaan tai puhtaassa, kuivassa muoviputkessa tai
-kotelossa huoneenlammossa (noin 22 °C) tai jaakaapissa 2-8 °C:ssa
korkeintaan seitsemankymmentakaksi (72) tuntia ennen testausta.

Nestemaista Amies-kuljetuselatusainetta sisaltavan BBL" CultureSwab™
-jarjestelman naytetikku on testattava noudattamalla laitteen naytolla
nakyvia vaiheittaisia ohjeita. Jos valiton testaus ei ole mahdollista,
kuljetuselatusainejarjestelmaa voidaan sailyttaa huoneenlammossa

(noin 22 °C) tai jaakaapissa 2-8 °C:ssa korkeintaan kuusi (6) tuntia

ennen testausta.

TESTIMENETTELY

Toimi seuraavasti ennen ID NOW Strep A 2 -testin kayttoa:
+  Pue puhtaat kisineet.

+ Anna kaikkien naytteiden saavuttaa huoneenlampo.

+ Anna kaikkien testiosien saavuttaa huoneenlampa.

« Tarkasta, etta kunkin reaktioputken pohjalla nakyy reagenssipelletti,
ennen kuin laitat testialustan ID NOW Instrument -instrumentin
sisaan. Testialustaa ei saa kayttaa, jos jommankumman reaktioputken
pohjalla ei nay pellettia.

Testin suorittaminen:

1. Noudata laitteen naytolla nakyvia vaiheittaisia ohjeita.

Huomautus: jos testataan kuljetuselatusaineessa kuljetettua naytetta,
naytteenottotikku on testattava noudattamalla laitteen naytolla nakyvia
vaiheittaisia ohjeita.

Huomautus: Optimaaliset ympdristoolosuhteet ID NOW Strep A 2
-testin kdyttod varten ovat seuraavat: 15-30 °C ja 10-80 %:n
suhteellinen kosteus.
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Vaihe 1

Kaynnista ID NOW Instrument: Napauta Strep A [A-streptokokki] Tee temt
paina laitteen kyljessa sijaitsevaa (D -kohtaa A-ja B-influenssa
-virtanappainta. e o
PP Tama aloittaa A-streptokokkitestin. Sigph
. P .- . Abbott
Huomautus: Jos laitetta ei kdytetd tuntiin, ° RSV
se menee v:rransaastotr/aanJa naytto COVID-19
pimenee. Kosketa ndyttad, kun haluat
p(.J.IauEtc‘m laitteen ja ndyton aktiiviseen Anna potilastunnus kayttamalla nayton
kayttotilaan. e e } .
nappaimistoa tai viivakoodiskanneria 10AX425
Paina "v*” tunnuksen antamisen jalkeen. . . . ta]sfofr]sfH] ]|t
alwlelr[=[vTuv] To]e Varmista, etta tunnus annettiin oikein. T L —
. . " e .
RAROEENRNAN Paina sitten ”"v*” syotetyn tiedon — n

vahvistamiseksi.

Tarkista, etta potilastunnus on oikein ja

. .. vahvista valitsemalla OK.
Napauta Run Test [Tee testi] -painiketta By
Vahvistus vaaditaan, silla potilastunnusta ei
> P
Tarkastele
muistia

Tama kaynnistaa testiprosessin. . ;
voi muokata, kun testaus on aloitettu.

Omat

Kirjaudu
valinnat ulos

Asetukset
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Vaihe 2 Vaihe 3

Avaa kansi ja aseta oranssi testialusta Tee festi T, Laita sininen naytesailio siniseen Tee festi anele)

oranssiin testialustan pitimeen N S, naytesanllon pitimeen Laita

laitteeseen. pitimeen.

A Huomio: Al3 kayta liiallista

voimaa. Liiallinen voimankaytto voi

A Huomio: Ala kayta liiallista
voimaa. Liiallinen voimankaytto voi

vaurioittaa laitetta. vaurioittaa laitetta.

Varmista, etta naytolla nakyy oikea testi. [FICs A Huomio: Tarkista, etta ndytesailion foliopussissa lukee, etta
Jatka koskettamalla OK. Vahvist st se on tarkoitettu kaytettavaksi ID NOW Strep A 2 -testin
P (eika jonkin muun ID NOW -miarityksen) kanssa. Tarkista

naytesailion foliosinetist, etta sailic on tarkoitettu Strep A
-maaritykseen. Jos néin ei ole, poista naytesiilic ja korvaa se
uudella naytesailiolla, joka on tarkoitettu ID NOW Strep A 2

-maaritykseen.
A Huomio: Kun testialusta on laitettu pitimeen, kayttajalla on
10 minuuttia aikaa vahvistaa testi. Jos testia ei vahvisteta
10 minuutin kuluessa, laite aikakatkaisee toiminnon ja A Huomio: Kun naytesiilic on asetettu pitimeen, kayttajalla on
testialusta on poistettava laitteesta ja havitettava. 10 minuuttia aikaa aloittaa testi (vaiheet 3-5). Jos testia ei

aloiteta 10 minuutin kuluessa, laite aikakatkaisee toiminnon
ja kaikki testiosat (testialusta ja naytesiilic) taytyy poistaa ja
havittaa. Laite palaa kotiruutuun. Paina Run Test [Tee testi]
aloittaaksesi testin uudelleen kayttamalla uutta testialustaa ja

Jos laitteeseen on laitettu vaara testialusta, poista ja havita vaara
testialusta. Sulje kansi. Laite suorittaa itsetestauksen ennen
etenemista kotiruutuun. Napauta Run Test [Tee testi] aloittaaksesi

testin uudelleen oikeaa testialustaa kayttamalla.
naytesailicta.
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Vaihe 4

Kun laite kehottaa tekemaan niin, Tee testi w Sekoita tikkua voimakkaasti nesteessa Tee testi
10AX425 /aihe {4} / {6} 10AX425

Vaihe {4}/ {6}

poista foliosinetti ja laita testattava 10 sekunnin ajan. Paina naytetikun

Poista sinetti.

Poista sinetti.

potilasnaytetikku naytesailicon. o o s - paata naytesailion kylkea vasten, kun eyetikua
A Huomio: Jotta naytesailio jaa e , se“koitat nejstetté. Tém'a'.auttaa poistamaan NN
varmasti laitteeseen, kun poistat (6:37) na?/tt.een tlkasta. Kun tikku on otettu (6:37)
foliosinettis, pitele naytesailists A pois, jatka painamalla OK.
paikallaan painamalla kaksi sormea Havita naytetikku.

sen ulkoreunaan. Jos naytesiilic
laikkyy yli lammittamisen jalkeen,
peruuta testi painamalla Home
[Koti] -painiketta. Poista testiosat
(naytesailio ja testialusta) ja havita
ne. Puhdista laite. Paina Run Test
[Tee testi] aloittaaksesi uuden testin
kayttamalla uutta testialustaa ja
naytesailiota.
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Vaihe 5a Vaihe 5b

Paina siirtoon tarvittava valkoinen Tee festi . Nosta siirtoon tarvittava sylinteriampulli Tee fest e

sylinteriampulli siniseen naytesailioon —— ylos ja liita se sitten testialustaan

Odota, etta kuulet naksahduksen. (napsahdus).

Kiinnita kasetti
testialustaan
(oranssi osoitin
laskee).

testialustaan

Kun sylinteriampulli on kiinnitetty naytesailioon kunnolla, ampullissa Kun sylinteriampulli on kiinnitetty testialustaan oikein, ampullin

oleva oranssi osoitin nousee. Jos oranssi osoitin ei nouse, jatka oranssi osoitin laskeutuu. Jos oranssi osoitin ei laskeudu, jatka

sylinteriampullin tyontamista naytesailioon, kunnes nain kay. sylinteriampullin tyontamista testialustaan, kunnes nain kay.

A Huomio: Oranssia osoitinta pitaa o ﬁ A Huomio: Jos oranssi osoitin ei -
tarkkailla tiiviisti. Jos oranssi S/ | S laskeudu kokonaan, ampullista ei h .. =
osoitin ei nouse kokonaan, ~ — siirry tarpeeksi naytetta alustaan. e’ —@—/
sylinteriampulliin ei valttamatta Tama saattaa johtaa epakelpojen tai
kerry tarpeeksi naytetta. Tama vaarien testitulosten syntymiseen.

voi johtaa epakelpojen tai vaarien
testitulosten syntymiseen.
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Vaihe 6

Sulje kansi. Tee festi vaneaso | TeStest

Aloita testi Testaa...
sulkemalla kansi.

9:48 jéljella

ALA AVAA KANTTA, ennen kuin néytélld nakyy Test Complete

[Testi valmis] -viesti.

Huomautus: Testi peruuntuu, jos kansi avataan.

A Huomio: Tama ndytto nakyy enintaan 30 sekunnin ajan sen
jalkeen, kun sylinteriampulli on tunnistettu. Jos laite ei siihen
mennessa havaitse, etta kansi on suljettu, laite aikakatkaisee
tarvittava sylinteriampulli) taytyy poistaa ja havittaa. Laite
palaa kotiruutuun. Ota potilaasta uusi nayte. Paina Run Test
[Tee testi] aloittaaksesi testin uudelleen kayttamalla uutta
testialustaa ja naytesiilicta.

A Huomio: ALA AVAA KANTTA. Testi peruutetaan, ja
kaikki testiosat (naytesailio, testialusta ja siirtoon tarvittava
sylinteriampulli) taytyy poistaa ja havittaa. Testitulosta ei
ilmoiteta eika tallenneta laitteen muistiin.

Kun monistus- ja tunnistusvaiheet Tee testi
on suoritettu, laite tallentaa tiedot Tallentuu..

automaattisesti ennen jatkamista

Ala avaa kantta.

tulosruudulle.

A Huomio: Testia ei tallenneta, ennen kuin valmis tulos nakyy.
Al3 avaa kantta, ennen kuin tulokset naytetaan.

Test Results [Testitulokset] -naytolla
ilmoitetaan joko negatiivinen tai

Testitulokset
10AX425

Kayttajatunnus: Abbottuserl

positiivinen tulos onnistuneesti
suoritetun testin osalta. Jos on SHEDRRIREEHET
tapahtunut testivirhe, naytolla lukee

Invalid [Epakelpo]. Lue tulosten U PS Tulosta

tulkitsemista varten Tulosten tulkinta
-osa.

Tulosta tulokset painamalla Print [Tulosta], paina New Test [Uusi
testi] toisen testin tekemiseksi tai paina Home [Koti] palataksesi
kotiruutuun.

Tulostamisen jalkeen tai New Test [Uusi Havits osat
testi]- tai Home [Koti] -vaihtoehdon
valinnan jalkeen laite kehottaa avaamaan

Avaa kansi.

kannen ja havittamaan kaytetyt
testiosat.
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Laadunvalvonta kontrollitikkumenettelylla:
Laadunvalvontatestia varten kotiruudulta on valittava Run QC Test [Tee
laadunvalvontatesti]. Seuraa sitten ruudulla nakyvia ohjeita. Lisatietoja
on laadunvalvontatestin tekemista kasittelevassa kohdassa ID NOW
A Huomio: Al3 yrita poistaa naytesailiota millaan muulla tavalla, Instrument -instrumentin kayttooppaassa.

koska on olemassa potilasnaytteen yli laikkymisen riski.

Poista testiosat nostamalla testialustaan liitetty sylinteriampulli ylos
Jja napsauttamalla yhdistelma kiinni naytesailioon painamalla se sailion
sisaan.

Kaikki test; i c 1. Kosketa Run QC Test [Tee gm0

aikkl testiosat on litetty toisinsa, |a ne svits . . . :

. . STty toistinss, Ja ne flaviisosat laadunvalvontatesti] -painiketta.

voidaan nyt poistaa laitteesta ja havittaa Kiinnits testialusta/ . e
. L o ! ot »

kansallisten ja paikallisten saanncsten ke st S muistia

mukaisesti. ja havita.

Omat Asetukset Kirjaudu

valinnat ulos

2. Napauta Strep A [A-streptokokki] T
A Huomio: ALA pura sylinteriampullia ja testialustaa osiin ennen -kohtaa
havittamista.

A- ja B-influenssa
Strep A

RSV

Sulje kansi. Laite suorittaa taman jalkeen (I CoVID-19

itsetestauksen, ennen kuin naytolle

Jatka sulkemalla

ilmestyy kotiruutu tai potilastunnuksen e
antoon kehottava ruutu. Tama riippuu 3. Valitse suoritettava Tee LV-testi
alemmasta valinnasta. laadunvalvontatesti

Positiivinen LV-testi

Negatiivinen LV-testi

w Riisu ja havita kasineet.

12 ID NOW Strep A 2 -pakkausseloste



4. Vahvista testi

Vahvista painamalla OK, etta testityyppi
vastaa testattavaksi tarkoitettua
laadunvalvontatestinaytetta. Tee testi
noudattaen naytolla annettuja ohjeita.

Kayttaja voi antaa suoritettavan LV-

naytteen tunnuksen.

Huomautus: Laadunvalvontatesti suoritetaan samalla tavalla kuin
potilasndytetesti. Lue edelld oleva kohta Testin suorittaminen, jossa on

vaiheittaiset ohjeet testin suorittamiseksi.

TULOKSEN TULKITSEMINEN

Kun testi on suoritettu, tulokset naytetaan selkeasti laitteen naytolla.

Tee LV-testi

Vahvista testi:
Strep A -testi
Positiivinen LV-testi

LV-ndytteen tunnus:

Muokkaa LV-ndytteen tunnusta

Peruuta H®

Laitteen naytto

Ehdotettu raportti

Testitulokset
10AX425

Kayttajatunnus: Abbottuser1
Strep A: Negatiivinen

OK

Uusi testi ﬁ

Tulosta

Nayte on negatiivinen A-streptokokin
nukleiinihapolle.

Testitulokset
10AX425
1/tam/2013

Kayttajatunnus: Abbottuser1

Strep A: Epakelpo

Uusi testi ® Tulosta

Laitteen naytto

Ehdotettu raportti

Testitulokset
10AX425

Testitulokset
10AX425

1/tam/2013
n

Kayttajatunnus: Abbottuser]

Strep A: Positiivinen

Uusi testi H® Tulosta

Nayte on positiivinen A-streptokokin
nukleiinihapolle.

unnus: Abbottuser1

Strep A: Epakelpo, mahdollinen annostusongelma

Uusi testi ﬁ

Tulosta

Epakelpo.

Nayttoon tulee viesti “Epakelpo,
mahdollinen annosteluongelma”, jos
testialustaan on siirretty riittamaton

maara naytetta.

Toista naytteen testaus heti kayttamalla
uusia testikomponentteja. Jos tulos

on toistuvasti epakelpo, toista testi
uudella potilasnaytteella ja uusilla
testikomponenteilla.
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Jos laite ilmoittaa epakelvosta tuloksesta, on mahdollista tehda yksi

lisatesti samalla naytesailiclla. Tassa tapauksessa on noudatettava

seuraavia ohjeita:

Poista testialustan ja sylinteriampullin yhdistelma laitteesta ja liita
testialustaosa KAYTTAMATTOMAAN naytesailioon. Testialustan ja
sylinteriampullin yhdistelma TAYTYY kiinnittsa naytesailioon ennen
havittamista. Tahan tarkoitukseen voidaan kayttaa naytesailiota
uudesta sylinteriampullipakkauksesta.

Poista sininen naytesailio varovasti erikseen laitteesta. Naytesailiota
taytyy tukea ja pitaa suorassa niin, ettei nestesisalto paase
laikkymaan yli.

Valitse uusi testi kotiruudulta. Noudata naytolla annettuja ohjeita.
Kun sinua sitten pyydetaan asettamaan naytesailio laitteeseen, kayta
naytesailiota uudestaan mutta ALA uuta naytetikkua uudestaan.

RAJOITUKSET

Kayta testipakkauksessa toimitettuja naytetikkuja optimaalisen
toimivuuden takaamiseksi. Analyyttiset tutkimukset

ovat osoittaneet, etta raiontikut ja nestemaista Stuart-
kuljetuselatusainetta sisaltava BBL CultureSwab -jarjestelma eivat
sovellu kayttoon taman maarityksen kanssa ja voivat aiheuttaa vaaria
negatiivisia tuloksia.

ID NOW Strep A 2 ei erota toisistaan elinkykyisia ja elinkyvyttomia

organismeja.

« ID NOW Strep A 2 -testin toimivuutta ei ole osoitettu A-ryhman
streptokokin aiheuttaman nielutulehduksen hoidon seurannassa.

« ID NOW Strep A 2 ei erota toisistaan A-ryhman streptokokin
oireettomia taudinkantajia ja henkiloita, joilla on streptokokki-
infektio.

«Vaaria negatiivisia tuloksia voi syntya, jos kaytetaan muita kuin
ID NOW Strep A 2 -testia varten tarkoitettuja naytesailioita.

+ Jos tulos on negatiivinen ja kliinisia oireita ilmenee tai kehittyy
akuutti reumakuume, lisaa seurantatesteja on suoritettava
viljelymenetelmalla.

ODOTUSARVOT

A-ryhman streptokokin kokonaisinsidenssi vuoden 2017 kliinisessa
tutkimuksessa testattujen potilaiden keskuudessa oli 20,2 % (198/981)
viiteviljelymenetelman avulla maaritettyna ja 25,2 % (247/981)

ID NOW Strep A 2 -testin avulla maaritettyna.
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TOIMIVUUSOMINAISUUDET

Kliininen tutkimus:

ID NOW Strep A 2 -testin kliininen toimivuus osoitettiin
prospektiivisessa kliinisessa monikeskustutkimuksessa, joka tehtiin 9
yhdysvaltalaisessa tutkimuskeskuksessa vuonna 2017.

Tutkimuksessa arvioitiin yhteensa 981 arviointikelpoista
nielutikkunaytetta, jotka otettiin kaikenikaisilta nielutulehdusoireita
saaneilta potilailta. Naytteet arvioitiin ID NOW Strep A 2 -testilla
ja tuloksia verrattiin bakteeriviljelyyn. 53 (5,4 %) testattua potilasta
oli < 3-vuotiaita, 425 (43,3 %) oli 3-12-vuotiaita, 200 (20,4 %) oli
13-20-vuotiaita ja 303 (30,9 %) oli > 20-vuotiaita.

Tutkimuspopulaatioon kuului 582 (59,3 %) naispotilasta ja 399
(40,7 %) miespotilasta. Toimivuudessa ei havaittu ikaan tai sukupuoleen
liittyvia eroja.

Tassa tutkimuksessa jokaiselta arviointikelpoiselta potilaalta otettiin
kaksi (2) nielutikkunaytetta. Yhteensa arviointikelpoisia potilaita oli
981. Jokaisen potilaan yksi nielutikkunayte testattiin ID NOW Strep A
2 -testilla. Toinen nielutikkunayte lahetettiin keskuslaboratorioon
bakteeriviljelya varten.

ID NOW Strep A 2 -testin toimivuus (mukaan lukien 95 %:n
luottamusvalit) bakteeriviljelyyn verrattuna on esitetty seuraavassa
taulukossa.

ID NOW?™ Strep A 2 -testin toimivuus vs. bakteeriviljely

Viljely + Viljely -

ID NOW" + 195 520 247

ID NOW" - 3 731 734
198 783 981

Herkkyys: 195/198 = 98,5 % (95 %:n luottamusvali = 95,6 %, 99,5 %)
Spesifisyys: 731/783 = 93,4 % (95 %:n luottamusvali = 91,4 %, 94,9 %)
Positiivinen ennustearvo = 195/247 = 78,9 % (95 %:n luottamusvali = 74,3 %,
83,6 %)

Negatiivinen ennustearvo = 731/734 = 99,6 % (95 %:n luottamusvali = 98,3 %,
99,9 %)

Prevalenssi: 198/981 = 20,2 % (95 %:n luottamusvali = 17,8 %, 22,8 %)

° Niistd 52 naytteesta, jotka olivat positiivisia ID NOW Strep A 2
-testissd ja negatiivisia bakteeriviljelyssd, 38 oli positiivisia A-ryhman
streptokokille my&s laboratoriossa kehitetyssa reaaliaikaisessa PCR-
maarityksessa; ja

b Niista 3 naytteesta, jotka olivat negatiivisia ID NOW Strep A 2
-testissa ja positiivisia bakteeriviljelyssa, 1 oli negatiivinen A-ryhman
streptokokille my&s laboratoriossa kehitetyssa reaaliaikaisessa PCR-
maarityksessa.

Prospektiivisen kliinisen tutkimuksen aikana epakelpojen tulosten
prosenttiosuus oli alussa (ennen tuoteohjeiden mukaista toistettua
testausta) 0,9 % (9/985) (95 %:n luottamusvali: 0,5 %, 1,7 %). Kun
testi oli tuoteohjeiden mukaisesti toistettu, epakelpojen tulosten

prosenttiosuus oli 0,4 % (4/985) (95 %:n luottamusvali: 0,2 %, 1,0 %).
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ANALYYTTISET TUTKIMUKSET

Toistettavuus

ID NOW Strep A 2 -testilla tehtiin uusittavuustutkimus, jonka
suorittivat kolmen tutkimuskeskuksen testaajat kayttamalla
sokkoutetusti koodatuilla naytteilla taytettyja paneeleja. Paneelit
sisalsivat negatiivisia, heikosti positiivisia (~2 x toteamisraja)

ja keskivahvasti positiivisia (~3 x toteamisraja) A-ryhman
streptokokkibakteerinaytteita. Osallistujat testasivat useita naytteita
kustakin paneeliosasta viitena eri paivana.

Yhdenmukaisuusprosentit A-ryhman streptokokkibakteerinaytteista
odotettujen tulosten kanssa olivat seuraavat: keskivahvasti positiiviset
naytteet 100 % (90/90) ja heikosti positiiviset naytteet 100 %
(90/90). Kaikki negatiiviset naytteet (90) tuottivat negatiivisen
testituloksen. Mitaan merkittavia eroja ei havaittu testikertojen
puitteissa (yhden testaajan testaamat rinnakkaiskokeet), eri
testikertojen valilla (5 eri paivana), eri tutkimuspaikkojen valilla (3
tutkimuspaikkaa) tai eri testaajien valilla (9 testaajaa).

Analyyttinen herkkyys (toteamisraja)

ID NOW Strep A 2 -testin toteamisrajaksi (Cos) maaritettiin se
A-ryhman streptokokin pitoisuus, joka tuotti positiivisen ID NOW
Strep A 2 -tuloksen noin 95 % ajasta. Toteamisraja tunnistettiin
arvioimalla erilaisia A-ryhman streptokokkibakteerin pitoisuuksia
ID NOW Strep A 2 -testilla. Pitoisuudet, jotka tunnistettiin kunkin
testatun kannan toteamisrajaksi (Cos), on lueteltu seuraavassa
taulukossa.

Pitoisuus
A-ryhman (solua/ml Toteamis-
streptokokkikanta eluutiopuskuria)’ prosentti
ATCC 12344 147 100 %
ATCC 19615 25 95 %

! Maaritetty korreloimalla soluvarastojen optinen tiheys mikroskoopilla
tehtyyn kammiolaskentaan

Analyyttinen reaktiivisuus

Seuraavat testatut A-ryhman streptokokkikannat tuottivat

positiivisen tuloksen ID NOW Strep A 2 -testilla pitoisuuksina,

Jjotka vastasivat maarityksen edella mainittua toteamisrajaa tai olivat
lahelld sita: ATCC8135, ATCC12384, ATCC12202, ATCC12203,
ATCC12204, ATCC12365, ATCC14289, ATCC49399, ATCC51339,
ATCC700294, ATCC12357, ATCC12385 Loomis, ATCC 12385
tyyppi 4 ja Z018.

Analyyttinen spesifisyys (ristireaktiivisuus)

ID NOW Strep A 2 -testin analyyttisen spesifisyyden maarittamiseksi
testattiin 34 kommensaalista ja patogeenista mikrobia (33 bakteeria ja
1 hiiva), joita voi olla nielussa. Kaikki seuraavat mikrobit ja hiivat antoivat
negatiivisen tuloksen, kun testattiin naytteita, joiden pitoisuus oli

2,00 x 10° solua/ml eluutiopuskuria.

Bakteerit

Arcanobacterium haemolyticum

Bacillus cereus
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Bakteerit

Bakteerit

Bordetella pertussis

Streptococcus dysgalactiae alalaji equisimilis

Burkholderia cepacia

Streptococcus gallolyticus

Campylobacter rectus

Streptococcus intermedius

Corynebacterium diphtheriae

Streptococcus mitis

Enterococcus faecalis

Streptococcus mutans

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Fusobacterium necrophorum

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Streptococcus sanguinis

Klebsiella pneumoniae

Treponema denticola

Lactobacillus acidophilus

Veillonella parvula

Moraxella catarrhalis

Hiiva

Neisseria gonorrhoeae

Candida albicans

Peptostreptococcaceae

Lisaksi tehtiin in silico -analyysi sen toteamiseksi, onko ID NOW

Prevotella oralis Strep A 2 -maarityksen kohdenukleiinihapposekvenssin ja seuraavien

Pseudomonas aeruginosa ylahengitysteiden mikrobien genomien valilla mitaan merkittavaa

Staphylococcus aureus homologiaa. Missaan naista organismeista ei ollut genomisekvenssia,

Staphylococcus epidermidis joka olisi merkittavasti samankaltainen kuin ID NOW Strep A 2

- -maarityksen kohdesekvenssit.
Streptococcus agalactiae

Streptococcus aginosus Bakteerit Virukset
Streptococcus canis Enterococcus spp. Tyypin 1 adenovirus
Streptococcus constellatus alalaji pharyngis Klebsiella spp. Tyypin 7 adenovirus
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Bakteerit Virukset Aine Pitoisuus
Lactococcus lactis Ihmisen influenssa A -virus Albuteroli 0,40 mg/ml
Legionella spp. Ihmisen influenssa B -virus Difenhydramiinihydrokloridi 1,0 mg/ml

Mycoplasma pneumonioe

Ihmisen parainfluenssavirus

Cepacol® Sore Throat -imeskelytabletit

20 % (p./til.)

Pseudomonas spp.

Ihmisen metapneumovirus

Sucrets® Sore Throat & Cough

20 % (p./til.)

Stenotrophomonas maltophilia

RS-virus tyyppi B

Halls Plus®

20 % (p./til.)

Rinovirus

ACT® Total Care

20 % (til./til)

Hiiva

Cepacol® -suuvesi

20 % (til./til.)

Candida spp.

Listerine® Antiseptic -suuvesi

10 % (til./til.)3

Saccharomyces cerevisiae

Haittaavat aineet

Seuraavia aineita Ioytyy luonnollisesti nielutikkunaytteista tai ne

voivat joutua nieluun keinotekoisesti. Kaikki aineet arvioitiin ID NOW

Strep A 2 -testilla kayttaen taulukossa ilmoitettuja pitoisuuksia.

Todettiin, etteivat aineet vaikuta testin toimivuuteen.

Crest® Complete Multi-Benefit Whitening +

Deep Clean -hammastahna

20 % (p./til.)

Zicam® Oral Mist

20 % (til./til.)

Chloraseptic® Max Sore Throat Relief +
Coating Action

20 % (til./til.)

Contact Cold & Flu -tabletit

20 % (p./til.)

Robitussin® Maximum Strength Nighttime
Cough DM

20 % (til./til)

Tylenol® Cold Multi-Symptom Liquid

20 % (til./til.)

Children’s Dimetapp® Cough & Cold

20 % (til./til)

Aine Pitoisuus
Kokoveri 5,0 % (til./til.)
Musiini 1,0 % (p./til.)!
lhmisen sylki 5,0 % (til./til.)2
Ibuprofeeni 20 mg/ml
Asetaminofeeni 60,4 mg/ml
Asetyylisalisyylihappo 0,65 mg/ml

11/3 replikaateista pitoisuudella 2 % p./til. musiinia aiheutti vaaran

negatiivisen tuloksen

21/3 replikaateista pitoisuudella 10 % til./til. sylkea aiheutti vaaran

negatiivisen tuloksen

31/3 replikaateista pitoisuudella 20 % til./til. Listerine Antiseptic

-suuvetta aiheutti vaaran negatiivisen tuloksen
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CLIA Waived -statusta koskevat tutkimukset

Samoja prospektiivisesta tutkimuksesta saatuja tietoja, jotka kuvattiin
edelld olevassa Toimivuusominaisuudet-osassa, kaytettiin ID NOW
Strep A 2 -testin tarkkuuden maarittamiseen. Testauksen suorittivat
kayttajat, joilla ei ollut laboratoriokokemusta ja jotka edustivat aiottuja

tutkimuskeskuksessa, jotka edustivat CLIA Waived -statuksen saaneita
kayttoymparistoja. Testaajille ei annettu koulutusta testin kayttoon.
Yhteensa ID NOW Strep A 2 -testilld testattiin 981 nielutikkunaytetta
ja tuloksia verrattiin bakteeriviljelyn tuloksiin. ID NOW Strep A 2
-testin toimivuus kaikkien yhdistettyjen naytteiden osalta on esitetty
edella olevassa Kliininen tutkimus -osassa. Yhdessa tutkimuksessa
arvioitiin ID NOW Strep A 2 -testin toimivuutta heikosti reaktiivisilla
naytteilla, kun testeja kayttivat kouluttamattomat kayttajat.
Satunnaistetuissa, sokkoutetusti koodatuissa paneeleissa oli negatiivisia
ja heikosti positiivisia (toteamisrajaa eli maarityksen raja-arvoa
lahestyvia) naytteita. Ne testattiin ID NOW Strep A 2 -maarityksella
kolmessa (3) tutkimuskeskuksessa, jotka edustivat CLIA Waived
-statuksen saaneita kayttoymparistoja (yhteensa 120 testia). Kuusi
kouluttamatonta kayttajaa osallistui tutkimukseen. Testaus suoritettiin
osaksi kayttajien paivittaista tyonkulkua. ID NOW Strep A 2 -testin
toimivuus oli hyvaksyttava — kuten seuraava taulukko osoittaa - kun
naytteet olivat negatiivisia tai lahella maarityksen raja-arvoa ja testin
tekivat kouluttamattomat kayttajat.

ID NOW™ Strep A 2 -testaus naytteilla, jotka olivat

Naytetyyppi [CE R 95 %:n ClI

sentti

Heikosti positiivinen A-stre-

kol (C. 98,3% (59/60) | 911%,99,7 %

Oikeasti negatiivinen 0 % (0/60) 0 %, 6,0 %

Riskianalyysia ohjeena kayttaen ID NOW Strep A 2 -testilla
suoritettiin analyyttisia joustavuustutkimuksia. Ne osoittivat, etta
ymparistoolosuhteiden aiheuttama rasitus ja kayttajien mahdolliset
virheet eivat vaikuta testiin.

SYMBOLIT
y
Helposti sarkyva - kasiteltava Testialusta
varoen
Sylinteriampulli siirtoa varten Naytesailio
B.only VAN
Vain reseptilla Huomio, katso
(koskee vain Yhdysvaltoja) oheisia asiakirjoja.

19 1D NOW Strep A 2 -pakkausseloste



TILAUS- ja YHTEYSTIEDOT

Tilausnumerot:
734-000: ID NOW Strep A 2 - 24 Test Kit [testisarja]
734-080: ID NOW Strep A 2 Control Swab Kit

[kontrollinaytteenkerain-sarja]

USA +1 877 4417440
Muut maat kuin USA  +13214417200

Teknisen tuen neuvontapuhelin
Saat lisatietoja jalleenmyyjaltasi tai ottamalla yhteytta tekniseen
tukeen:

Yhdysvallat
+18557312288

Afrikka, Venijs, IVY
+44161483 9032

ts.scr(@abbott.com

EMEproductsupport(@abbott.com

Aasia ja Tyynimeri
+617 3363 7711

Kanada
+1800 818 8335

APproductsupport(@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com

Eurooppa ja Lahi-ita

+44 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Latinalainen Amerikka

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