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Az ID NOW™ Instrument berendezéssel valo hasznalatra
Torokkenetmintakkal valo hasznalatra
Kizarolag in vitro hasznalatra

Ronly
CLIA KOMPLEXITAS: ELEGSEGES

A teszt ,,CLIA Waived” kérnyezetben torténé elvégzéséhez mindsitési
(,,waiver”) tanGsitvany szikséges. Kérjlk, vegye fel a kapcsolatot az
allami egészségligyi hivatallal, amennyiben tajékoztatasra van sziiksége a
CLIA tanasitvannyal kapcsolatban. A CLIA tanGsitvannyal kapcsolatos
tovabbi informaci6 a Centers for Medicare and Medicaid honlapjan
érhet6 el: www.cms.hhs.gov/CLIA.

Az utasitasoktol valo eltérés, illetve a tesztrendszer utasitasainak
modositasa a ,waived” mindsités és a magas fok komplexitas mindsités
elvesztését eredményezi.

ALKALMAZASI TERULET
Az ID NOW™ Strep A 2 egy gyors, berendezésalapl, molekularis in

vitro diagnosztikai teszt, amely izotermikus nukleinsav-amplifikalasi
technologia segitségével végzi a Streptococcus pyogenes, A-csoporti
Streptococcus bakterialis nukleinsav kvalitativ meghatarozasat

a torokgyulladas jeleit és tuneteit mutato betegektol vett
torokkenetmintakbol. Az A-csoporta Streptococcus altal okozott
bakterialis fertézések gyors diagnosztizalasanak segitésére szolgal.

OSSZEFOGLALAS és MAGYARAZAT

Az A-csoportl Streptococcus pyogenes a legjelentSsebb, torokgyulladast
okozo korokozd. A betegség megfeleld kezeléséhez elengedhetetlen a
korokozd pontos meghatarozasa. A-csoporti Streptococcus esetében
antibiotikumos kezelés sziikséges. Amennyiben nem kezelik, salyos
szovédményeket, példaul reumas lazat okozhat.'

Az A-csoportl Streptococcus okozta fertSzés meghatarozasara hasznalt
hagyomanyos modszerek kozott szerepel a gyors antigénvizsgalat,
illetve a torokkenetmintak 24-48 oras tenyésztése, és ezt

kovetden a tenyészetben a béta-hemolitikus koloniak A-csoportd
Streptococcusként torténd azonositasa.! A gyors antigéntesztek
erzékenysege valtozo, ezért ajanlott azok negativ eredményét a
torokminta-tenyészet vizsgalataval megerésiteni. Amennyiben a
torokkenetminta megfelels, és a tenyésztést képzett személyzet végzi,
a tlinetekkel rendelkezd betegek kevesebb mint 10%-anal kapnak hamis
negativ eredmenyt.?
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Az ID NOW Strep A 2 egy gyors, berendezésalapa izotermikus
teszt, amellyel legfeljebb hat (6) perc alatt elvégezhetd az
A-csoporta Streptococcus kvalitativ meghatarozasa kozvetlendl
torokkenetmintakbol. Az ID NOW Instrument berendezés kis helyen
elfér, hasznalatat pedig a konnyedén kezelhetd grafikus felhasznaléi
felulet teszi kényelmessé egy forgalmas korhazban vagy rendelGben.
Az ID NOW Strep A 2 készlet tartalmaz minden elemet, amely az
A-csoporta Streptococcus assay ID NOW Instrument berendezésen
torténd elvégzésehez szukséges.

AZ ELJARAS ELVE
Az ID NOW Strep A 2 izotermikus nukleinsav-amplifikalasi technologia

segitségével végzi az A-csoportl Streptococcus bakterialis nukleinsavak
kvalitativ meghatarozasat. Egy ellciés puffert tartalmazé minta-
elkészitobdl; egy, két lezart, liofilizalt pelletet tartalmazé reakciocsébal
allé tesztalapbol; egy, az elualt minta tesztalapba torténg atvitelére
szolgal6 transzferkazettabol és az ID NOW Instrument berendezésbgl
all.

A tesztalapban talalhato reakciocsovek tartalmazzak az A-csoportd
Streptococcus bakterialis lizisehez és az azt kovetd célnukleinsav-
amplifikalashoz szikséges reagenseket, valamint egy belsé kontrollt.

Az ID NOW Strep A 2 az A-csoportia Streptococcus DNS specifikus
amplifikalasat (primerekhez hasonl6) templatok, valamint az amplifikalt
célnukleinsav specifikus azonositasara szolgalo, fluoreszcensen jelolt, an.
»molecular beacon” (molekularis faklya) segitsegével végzi.

Az assay elvegzéséhez a minta-elSkészitot és a tesztalapot be kell
helyezni az ID NOW Instrument berendezésbe. A minta el6szor a
minta-elkészitébe, majd a transzferkazetta segitségével a tesztalapba
kerdl, ahol elkezdddik a bakterialis lizis és a célnukleinsav amplifikalasa. A
melegitést, keverést és detektalast a berendezés végzi, és automatikusan
Jjelenti az eredményeket.

REAGENSEK es ANYAGOK
Mellékelt anyagok

Tesztalapok: Narancssarga mianyag elemek, amelyekben

két, liofilizalt reagenseket tartalmazo
reagenscsg talalhato. Az egyik csé az
A-csoporti Streptococcus nukleinsav célzott
amplifikalasara szolgalo reagenseket, a masik
cso a belso kontrollt tartalmazza.

Minta-elokészitok:

Transzferkazettak:

Kék mianyag elemek, amelyek 2,5 ml eldcios
puffert tartalmaznak.

Fehér mlanyag elemek, amelyek segitségével
2 x100 pl mintakivonat vihet6 at a minta-
el6készitobdl a tesztalapba.

Steril kenetvevck az ID NOW Strep A 2

teszttel valo hasznalatra.

Torokkenetvevok:
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Pozitiv A porzitiv kontrollmintavevé-palcan inaktivalt
kontrollmintavevo- A-csoporti Streptococcus baktériumok
palca: vannak.

Negativ Steril torokmintavevok hasznalataval

kontrollmintavevo-

palca:

biztosithato a megfeleld negativ eredmény

elerese.

Hasznalati utasitas

Gyors referenciautasitasok

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

ID NOW™ Instrument berendezés

Tiszta, szaraz mlanyag csovek vagy tokok a kenetmintak szallitasahoz

és tarolasahoz.

OVINTEZKEDESEK

1.
2.

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Csak az amerikai egyeslilt allamokbeli vasarloknak: a szovetségi
torvény értelmében az eszkoz csak erre engedéllyel rendelkezd orvos
altal vagy megrendelésére adhato el.

Az ID NOW Instrument berendezéssel egyiitt torténd hasznalatra.
Hagyja a teszt elemeit a lezart foliatasakokban egészen a
felhasznalasig.

© N oW

10.

.

12.

Ne modositsa a teszt elemeit a felhasznalas elott.

Ne hasznaljon lejart szavatossaga készletet.

Ne keverje 6ssze kulonbozé készletek elemeit.

A porzitiv kontrollmintavevé-palca elkészitéséhez hasznalt oldatokat
standard modszerekkel inaktivaltak. A betegmintakat, a kontrollokat
és a teszt elemeit azonban potencialis fertézési forrasként kell
kezelni. A felhasznalas és a hulladékkezelés soran vegye figyelembe a
mikrobialis veszélyek elleni elgirt ovintézkedéseket.

Amennyiben az assay elemei leesnek vagy eltornek, a
kézhezvetelkor sériilt vagy nyitott allapotban vannak, NE
HASZNALJA, és dobja el azokat. A féliatasakok kinyitasahoz ne
hasznaljon ollot vagy éles targyakat, mivel ez a teszt elemeinek
karosodasat okozhatja. Ne érjen a tesztalapban talalhato
tesztcsovekhez.

Ne hasznalja a transzferkazettat, ha az a minta felvétele utan leesett.
Amennyiben a transzferkazetta leesett, dobja ki azt, és folytassa a
tesztet, a minta atvitelére egy (j transzferkazettat hasznalva.

Ne nyissa ki a minta-elkészitét a berendezésbe torténd behelyezés
elott.

Amennyiben a minta-elckészitében talalhato folyadék kiomlik

a kinyitas kozben, tisztitsa meg a berendezést a felhasznaloi
kézikonyvében talalhato utasitasok alapjan, és szakitsa meg a tesztet.
Ismételje meg a tesztet egy Gj minta-elékészitovel.
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13.

A berendezés kijelzéjén megjelend utasitasoknak megfelelGen el

kell tavolitani a berendezésbal a teszt minden elemét, és azokat az
orszagos és helyi elGirasoknak megfelelen kell kidobni. Az elemeket
azok egymashoz illesztése utan tilos szétszedni.

14. A teszt minden eleme egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznalja tobb

15.

16.

17.

18.

mintaval.

A reakci6 utan a tesztalap nagy mennyisegl amplifikalt
célnukleinsavat (amplikont) tartalmaz. Ne szerelje szét a tesztalapot
és a transzferkazettat. Pozitiv minta esetén ez az amplikon
szivargasahoz és lehetséges hamis pozitiv ID NOW Strep A 2
teszteredményekhez vezethet.

Nagyon ritkan eléfordulhat, hogy a klinikai mintak potencialisan
érvénytelen eredményeket okozo inhibitorokat tartalmaznak.

A berendezésen futtatott assay-k nagy érzékenysége miatt a
munkaterulet szennyezddése az el6zéleg hasznalt pozitiv mintakkal
hamis pozitiv eredményeket okozhat. A mintakat a szokasos
laboratoriumi gyakorlatnak megfelelGen kezelje. A berendezést és
a kornyez6 fellleteket a berendezés felhasznaloi kézikonyvenek
tisztitasra vonatkozo részében leirt utasitasoknak megfelelgen
tisztitsa. A tovabbi részleteket lasd az 1.6. Karbantartas és tisztitas
ciml részben.

Ne érjen a kontrollmintavevé-palcak fejehez. Elgfordulhat a pozitiv
kontrollmintavevé-palcakkal torténd keresztfertézédés azok magas
célnukleinsavszintje, valamint a berendezésen futtatott assay-k
érzékenysége miatt.

19. A teszteredmények értékelését mas laboratoriumi és klinikai adatok

figyelembevételével kell elvegezni.

20.Az ID NOW Strep A 2 teljesitményét csak a hasznalati utasitasban

21.

leirt eljarasok hasznalataval értékelték. Az eljarasok modositasa
megvaltoztathatja a teszt teljesitményét.

Amennyiben a mintavétel, a minta szallitasa vagy a kezelése nem
megfelelé modon torténik, illetve ha nem elegendd a cél-DNS
mennyisége a rendszerben, az hamis negativ eredményeket okozhat.

22. A szennyezodés elkeriilése érdekében ne mozditsa el az ID NOW

Instrument berendezést teszt futtatasa kozben, vagy amig el nem
tavolitotta az assay minden elemét a berendezésbal.

23. A narancssarga indikatornak fel kell emelkednie, amikor a

transzferkazettat kattanasig a minta-elSkészitére nyomja. Az
indikatornak teljesen vissza kell sullyednie, amikor megfelelgen
csatlakoztatta a tesztalaphoz. Amennyiben nem koveti ezt az
eljarast, hamis negativ vagy érvénytelen eredményeket kaphat.

24.Mint mas ilyen tipusi assay-k esetén, fennall az amplifikalasi

célpontok szekvenciavariansainak jelenlétébdl adodo hamis negativ
vagy érvénytelen eredmények kockazata.
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TAROLAS és STABILITAS
Tarolja a készletet 2-30 °C kozott. Az ID NOW Strep A 2 készlet

a kulsé csomagolason és tokokon jelzett lejarati idSpontig stabil.
Gydz6djon meg arrol, hogy hasznalat elGtt a teszt minden eleme
felmelegedett-e szobahémérsékletre.

MINGSEG-ELLENORZES
Az ID NOW Strep A 2 beépitett eljaraskontrollokat tartalmaz.

Az eljaraskontroll eredménye megjelenik a képernyén, és minden
teszteredménnyel egyutt automatikusan eltarolasra kerdl a
berendezésen. Ez késébb megtekinthetd a berendezésen a Review
Memory [Memoaria attekintése] menupont kivalasztasaval.

Eljaraskontrollok:
Az ID NOW Strep A 2 tartalmaz egy belsé kontrollt, amely az

amplifikalasi/detektalasi folyamat és a reagensek mikodésenek
ellenérzésére szolgal. A pozitiv mintakban, ahol a célnukleinsav
amplifikalasa erGs, a belsé kontroll figyelembevétele nélkil a
célnukleinsav amplifikalasa szolgal kontrollként annak megerésitésére,
hogy a klinikai minta nem volt gatlo és, hogy a reagens teljesitménye
erds volt. Ritkan el6fordulhat, hogy a klinikai mintak érvénytelen
eredményeket okozd inhibitorokat tartalmaznak.

Aképernydn megjelend Procedural Control Valid [Eljaraskontroll
érvényes] Uzenet jelzi, hogy az assay reagensei megdrizték
funkcionalis integritasukat, és a minta nem gatolta jelentdsen az assay

teljesitményét.

Kiilse pozitiv és negativ kontrollok:

A helyes laboratoriumi gyakorlat pozitiv és negativ kontrollok
hasznalatat javasolja annak ellendrzése érdekében, hogy a teszt
reagensei mikodnek-e, és hogy a teszt elvégzése megfelelGen
tortént-e. Az ID NOW Strep A 2 készletek egy porzitiv kontrollmintavevs-
palcat és steril mintavev palcakat tartalmaznak (utobbi negativ
kontrollmintavevg-palcaként hasznalhato). Ezek a kenetvevak

annak bizonyitasara hasznalhatok, hogy megfeleld pozitiv és negativ
eredmények érhetdk el az assay folyamatanak leirasat kovetve.
Veégezzen tesztet ezekkel a kenetvevékkel minden alkalommal, amikor
az assay-t els6 alkalommal futtatja a berendezésen, valamint minden

0j szallitmany érkezésekor, és amikor képzetlen kezel6 hasznalja a
berendezést. A helyi, allami és/vagy szovetségi elGirasoknak, akkreditacios
csoportoknak, illetve a szokasos laboratoriumi mingseg-ellendrzési
eljarasoknak valo megfelelés céljabol tovabbi kontrollok tesztelhetdk.

A KONTROLLMINTAVEVO-PALCA TESZTELESE

A pozitiv és negativ kontrollok tesztelését az ID NOW Instrument
berendezés Run QC Test [Mindség-ellendrzési teszt futtatasa]
menlpontjanak utasitasai szerint kell elvégezni. A készlet tartalmaz egy
pozitiv kontrollmintavevé-palcat. Negativ kontrollmintavevé-palcaként
hasznalja a készletben lévé egyik steril mintavevd palcat. A tovabbi
részleteket lasd ,,A mindség-ellendrzési kenetteszt elvégzése” ciml
részben vagy a berendezés felhasznaléi kézikonyvében.

Amennyiben a kontroll eredmények nem helyesek, ne végezzen
betegtesztet, illetve ne jelentsen betegeredményeket. A betegmintak
tesztelése el6tt vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgalattal a normal
munkaido alatt.
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MINTAVETEL és -KEZELES

Az optimalis tesztteljesitmény eléréséhez hasznaljon frissen vett
mintakat. A nem megfelelé mintavétel vagy a minta helytelen kezelése/
tarolasa/szallitasa hibas eredményekhez vezethet.

Mintavetel

Az optimalis teljesitmény eléréséhez hasznalja a készletben talalhato
kenetvevdket. Torokkenetmintak vételéhez opcionalisan hasznalhato
habszivacs, poliészter, HydraFlock® és nejlon torokkenetvevé is. A
BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies transzportkozeget tesztelték, és
szintén hasznalhato.

A miselyem kenetvevok és a BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart
transzportkozeg nem hasznalhatok ehhez az assay-hez.

A betegmintat a garat hatso része, a mandulak és mas gyulladt terlletek
attorlésével vegye. Kerulje a kenetvevd érintkezeéset a nyelvvel, az arccal
és a fogakkal.?

MINTASZALLITAS és -TAROLAS

A kenetmintakat a mintavétel utan a lehetd leghamarabb meg

kell vizsgalni. Amennyiben az azonnali tesztelés nem lehetséges, a
torokkenetvevd eredeti csomagolasaban vagy egy tiszta, szaraz mlanyag
csében vagy tokban szobahémeérsékleten (kb. 22 °C-on) vagy hiitve,
2-8 °C-on legfeljebb hetvenkét (72) éraig tarolhato a tesztelés eldtt.

A BBL" CultureSwab™ Liquid Amies transzportkozeg-rendszer

részét képezé kenetvevd tesztelését a készilék képernydjén

lathato lepésenkenti utasitasoknak megfelelGen kell elvégezni.
Amennyiben az azonnali tesztelés nem lehetséges, a transzportkozeg
szobahémérsékleten (kb. 22 °C-on) vagy hiitve, 2-8 °C-on legfeljebb

hat (6) oraig tarolhato a tesztelés eldtt.

ATESZT ELVEGZESE

Az ID NOW Strep A 2-vel végzett tesztelés elott:

+  Vegyen tiszta kesztylt mindkeét kezére.

+ A mintakat hagyja felmelegedni szobahdmérsékletre

+  Ateszt elemeit hagyja felmelegedni szobahdmérsékletre

+  Ellendrizze, hogy a reagenspellet lathaté a tesztalapban talalhato
mindkét reakciocs aljan, mieldtt a tesztalapot behelyezi az
ID NOW Instrument berendezésbe. Ne hasznalja a tesztalapot, ha a
pellet nem lathat6 mindkét reakciocsé aljan.

A teszt elvegzéséhez:

1. Kovesse a berendezés képernydjén megjelend utasitasokat lépésrdl
lepésre.
Megjegyzés: Amennyiben transzportkézegben atvitt kenetmintat tesztel,

a kenetvevét a berendezés képernydjen megjelend, lepésenként megadott
utasitdsoknak megfeleléen kell tesztelni.

Megjegyzés: Az ID NOW Strep A 2 optimdlis kérnyezeti mikodési
kérilményei: 15-30 °C és 10-80% relativ pératartalom.
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1. lepés

Kapcsolja be az ID NOW Instrument
berendezést — nyomja meg a berendezés
oldalan talalhato fékapcsolot Q.

Megjegyzés: Amennyiben az egységet
egy 6ranal hosszabb ideig nem haszndlja,
a képernya elsotétil, a berendezés
energiatakarékos tizemmaédba kapesol.
A képernyd aktivaldsahoz érintse meg a
képernydt.

Adja meg a felhasznaléazonositot

| |
Enter User ID or Scan

A bevitel utan nyomja meg a ,v”
gombot.

Erintse meg a ,,Run Test” [Teszt # Home 23/jan/2021

userid 12:00pm

futtatasa] menipontot
Run Review

Ezzel elinditja a tesztelési folyamatot. Test Memory

Preferences Setup Logout

Erintse meg a ,,Strep A” lehetdséget AU Test

Ezzel elinditja a Strep A tesztet. Influenza A &B

Strep A

RSV

COVID-19

Adja meg a Patient ID [Betegazonosits)]

azonositot a képernyd-billentylzet vagy 10AX425
a vonalkodolvaso segitsegével. alwlelr]+]v]u] To]e

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

Erintse meg a ,,v” gombot.

#|1Z|X|C|V]|B|N|M]|e—

Gydzédjon meg arrol, hogy helyesen adta

meg az azonositot, majd érintse meg a ,,
v” gombot a bevitel megerdsitéséhez.
Ellendrizze, hogy a Patient ID [Betegazonositd] informacio helyes-e,
majd nyomja meg az ,,OK” [OK] gombot a megerdsitéshez.

Megerdsités sziikséges, mivel a Patient ID [Betegazonositd] mar
nem szerkesztheto, amint a tesztelés elkezdodott.
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2. lepés 3. lepés

Nyissa fel a fedelet, és helyezze a Run Test step20f6

Run T Helyezze a kek minta-elokészitot a kek Run Test step3of6

10AX425

narancssarga tesztalapot a narancssarga mintaelokeszito-tartoba

Insert test base Place

into device.

tesztalap-tartoba

A Figyelem: Ne alkalmazzon talzott holder.
erot. A talzott ero alkalmazasa a

A Figyelem: Ne alkalmazzon talzott

erot. A talzott ero alkalmazasa a berendezés karosodasat okozhatja.

berendezés karosodasat okozhatja.

A Figyelem: Ellendrizze, hogy a minta-elckeészito féliatasakjén
talalhats jelzés az ID NOW Strep A 2-vel (nem pedig mas
ID NOW assay-jel) egylitt torténc hasznalatra vonatkozik.

Ercsitse meg, hogy a kijelzon a helyes Run Test

10AX425
teszt lathato. Confirm test:

Strep A

A tovabblépéshez érintse meg az ,OK” Ellengrizze, hogy a minta-elckészits zarofoliaja a Strep A assay-

[OK] gombot.

hez valo-e. Ha nem, tavolitsa el a minta-elckeészitot, és cserélje
ki egy Gj, ID NOW Strep A 2-héz val6 minta-elckészitare.

A Figyelem: Miutan a tesztalap bekeriil a tartoba, a A Figyelem: Miutan a minta-elokészito bekeriil a tartoba, a

felhasznalonak 10 perce van a teszt megerdsitésére.
Amennyiben a tesztet 10 percen belil nem erésiti meg, a
berendezés tallépi a megengedett idot, ezért a tesztalapot el
kell tavolitani a berendezesbol, es ki kell dobni.

felhasznalonak 10 perce van a teszt elinditasara (3-5. lépés).
Amennyiben a tesztet 10 percen belil nem inditja el, a
berendezés tallépi a megengedett idot és a teszt elemeit

(a tesztalapot és a minta-elckészitst) el kell tavolitani a

Amennyiben nem a megfeleld tesztalapot helyezte be, tavolitsa berendezéshdl és ki kell dobni. A berendezés tovabblép a Home

[Kezdcképernya] képernycre. Nyomja meg a Run Test [Teszt

el és dobja ki azt. Zarja le a fedelet. A berendezés ekkor a Home

[KezdSképernyd] képernydre torténd tovabblépeés elott lefuttat egy futtatasa] gombot, és inditsa Gjra a tesztet Uj tesztalappal és

onellengrzést. Nyomja meg a Run Test [Teszt futtatasa] gombot, és minta-elokészitovel.

inditsa (jra a tesztet a megfelel6 tesztalappal.
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4. lepés

Amikor erre utasitast kap, tavolitsa

el a zarofsliat, majd helyezze a
tesztelni kivant betegkenetet a minta-
elokeszitobe.

A Figyelem: Annak biztositasara, hogy
a minta-elokeszito a berendezésben
maradjon a zaréfélia eltavolitasa
kozben, két ujjat helyezze a minta-
elokészito kiils szélére, hogy a
helyén tartsa azt. Amennyiben
a minta-elckeszitoben talalhato
folyadék kiomlik a felmelegités
utan, nyomja meg a Home
[Kezdcképernys] gombot a teszt
megszakitasahoz. A teszt elemeit (a
minta-elokészitot és a tesztalapot)
tavolitsa el és dobja ki, majd
tisztitsa meg a berendezést. Nyomja
meg a Run Test [Teszt futtatasa]
gombot egy 0j teszt elinditasahoz
0j tesztalap és minta-elokészito
hasznalataval.

5][;;‘41—59“ Step4of6

Remove seal.
Mix swab for

10 seconds and
discard the swab.

(6:37)

Ercteljesen keverje a kenetmintat

a folyadékba 10 masodpercen
keresztiil. Keverés kozben nyomja a
kenetmintavevé fejét a minta-elkészitd
oldalahoz. Ez segiti a minta leoldodasat
a kenetmintavevérdl. Amikor kivette

a folyadékbol a kenetmintavevdt,
érintse meg az ,,OK” [OK] gombot a
folytatashoz.

Dobja ki a kenetmintavevat.
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Mix swab for

10 seconds and
discard the swab
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Step4of 6




5a. lépes 5b. lepés

Nyomja a fehér transzferkazettat a kék Run Test —— Emelje fel a transzferkazettat, és Run Test —

10AX425 10AX425
minta-elokészitobe csatlakoztassa a tesztalaphoz

Press transfer
cartridge into

Ekkor kattanast kell hallania. (click).

Attach cartridge to
test base (orange
indicator descends).

test base

A
Amennyiben a transzferkazettat megfelelden csatlakoztatta a minta- Amennyiben a transzferkazettat megfelelGen csatlakoztatta a
elékészitohoz, a transzferkazettan talalhato narancssarga indikator tesztalaphoz, a transzferkazettan talalhato narancssarga indikator
emelkedni kezd. Ha a narancssarga indikator nem emelkedik fel, visszasiillyed. Ha a narancssarga indikator nem sillyed le, nyomja
nyomja tovabb a transzferkazettat a minta-elkészitdre, amig az tovabb a tesztalapra, amig az indikator le nem siillyed.

indikator fel nem emelkedik.

A ﬁ A Figyelem: Amennyiben a o l —
Figyelem: A a narancssarga indikator nem sullyed |
igyelem: A narancssarga . fid Yy \c—— __&_/

indikatort kozelral kell figyelni. S 5y le teljesen, nem keriil elég minta

Amennyiben a narancssarga - a tesztalapba. Ez érvénytelen
indikator nem emelkedik az vagy hamis teszteredményekhez
ablak tetejéig, lehetséges, hogy a vezethet.

transzferkazetta nem vesz fel elég
mintat, ami érvénytelen vagy hamis
teszteredményekhez vezethet.
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6. lepés

- .
Run Test Run Test
Zarjale a Run T siepsofc [ Touns

fedelet.

Close lid to Testing...
start test.
6:00 remaining

NE NYISSA KI A FEDELET, amig a Test Complete [Teszt kész]

uzenet meg nem jelenik a képernyaon.
Megjegyzés: A fedél felnyitdsa a teszt megszakitasat eredményezi.

A Figyelem: Ez a képernyd legfeljebb 30 masodpercig lathato
azutan, hogy a transzferkazettat érzékeli a berendezés.
Amennyiben a berendezés nem érzékeli a fedél lezarasat, a
megadott idS lejar, és a teszt elemeit (a minta-elckészitst, a
tesztalapot és a transzferkazettat) el kell tavolitani, és ki kell
dobni. A berendezés tovabblép a Home [Kezdoképernyd]
képernydre. Vegyen Gj mintat a betegtol. Nyomja meg a
Run Test [Teszt futtatasa] gombot, és inditsa Gjra a tesztet Gj
tesztalappal és minta-elokészitovel.

A Figyelem: NE NYISSA Kl A FEDELET. A teszt megszakitasra
kerll, és a teszt minden elemét (a minta-elokeszitot, a
tesztalapot és a transzferkazettat) el kell tavolitani, és ki kell
dobni. A teszteredmény nem kerlil jelentésre vagy mentésre a
berendezés memoériajaba.

Miutan az amplifikalas és a detektalas T
kesz, a berendezés automatikusan —

menti az adatokat, mielStt tovabblép az

Do not open lid.

eredményeket kijelz6 képernyére.

A Figyelem: A teszt nem keriil mentésre a kész eredmény
megjelenéséig. Ne nyissa fel a fedelet, amig az eredmények
nem jelennek meg a képernyadn.

A Test Results [Teszteredmények] Test Results
. ” . . 10AX425
képernyédn a sikeresen elvégzett teszt

User ID: Abbottuser1

negativ vagy pozitiv eredménye jelenik Conravald

Strep A: Positive +

meg. Amennyiben a teszt elvégzése
kozben hiba torténik, a kijelzén az

sInvalid” [Ervénytelen] Gzenet jelenik NewTest
meg. Az eredmények értelmezéséhez
lasd Az eredmények értelmezése cimi

részt.

Nyomja meg a Print [Nyomtatas] gombot az eredmények
nyomtatasahoz, a New Test [UJ teszt] gombot egy masik
teszt futtatasahoz vagy a Home [Kezdcképernys] gombot
a kezdcképernydre torténd visszatéréshez
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N’yomtatés utan, illetve a New Test Discard Pieces A Figyelem: NE szedje szét a transzferkazettat és a tesztalapot a
[U] teszt] vagy Home [Kezd6kepernyd] S kidobas elott.
gomb megnyomasa esetén a berendezés

P ) o Zarja le a fedelet. A berendezes
utasitast ad a fedél felnyitasara és a J . o = Selffesi
lefuttat egy onellendrzést, mieldtt az Closelid to

hasznalt tesztelemek kidobasara.

proceed.

elézéen valasztott lehetdségtdl fliggen

megjeleniti a Home [Kezdcképernyd]
A teszt elemeinek eltavolitasahoz emelje ki a tesztalaphoz vagy az Enter Patient ID
csatlakoztatott transzferkazettat, és csatlakoztassa a minta- [Betegazonosito megadasa] képernyét.

elékészitohoz Ggy, hogy kattanasig ranyomja azt a minta-elSkészitore.

w Vegye le és dobja ki a kesztyiket.
A Figyelem: Ne prébalja mas modon eltavolitani a minta-

elokészitot, mert az a betegminta kismlését okozhatja.

Igy a teszt minden eleme csatlakozik Discard Pieces
egymashoz és eltavolithat6 a P
transfer cartridge
onto

berendezeésbdl, majd kidobhato a
szovetségi, allami és helyi elGirasoknak A

discard

megfelelGen.
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A mincség-ellendrzési kenetteszt elvégzése:

o e e o 5 4. Teszt megerositése Run QC Test
A mingség-ellendrzési teszt elvegzéséhez a Home [Kezdoképernyd]
- ” - - n . wooe . . » arintaca Confirm test:
képernyén valassza a Run QC Test [Mindség-ellendrzési teszt futtatasa) Az ,OK” [OK] gomb megérintéseével Strep A Test
o P . " . ” .- - oS 1 Positive QC Test
lehetdséget, és kovesse a képernydn megjelend utasitasokat. A tovabbi erdsitse meg, hogy a teszttipus megfelel "o
. P - - e - N/A
informaciot lasd az ID NOW Instrument berendezés felhasznaloi a tesztelni kivant mindseg-ellendrzesi :
PR . - . " oo . . - . - nta o o a A Edit QC Sample ID
kézikonyvének Mindség-ellendrzési teszt futtatasa cimi részében. mintanak, és kovesse a kepernydn
megjelend utasitasokat a teszt G #f
1. Erintse meg a ,,Run QC Test”  Home Bipmn) elvégzéséhes.
[Mingség-ellendrzési teszt futtatasa] .. "o
A Run Review A felhasznalonak lehetdsége van
|ehet°seget Test Memory

megadni egy azonositot az éppen futo
mindség-ellendrzési mintahoz.

HEE S Setup Logout

Megjegyzés: A mingség-ellendrzési tesztet ugyanigy kell futtatni, mint
3 a betegtesztet. A lépésenkénti utasitasokat lasd a fenti, A teszt elvégzése
2. Erintse meg a ,,Strep A” lehetgséget p—— cim{ részben.

Influenza A &B

Strep A

RSV

COVID-19

3. Vilassza ki a futtatni kivant mincség- [P

ellenorzési tesztet. Positive QC Test

Negative QC Test
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Miutan a teszt befejezddott, az eredmények jol lathatoan megjelennek a Test Results
10AX425

berendezés kepernygjen.

A berendezés kijelzsje

Javasolt jelenteés

User ID: Abbottuser1

A berendezés kijelzoje

Javasolt jelentés

Strep A: Invalid

Test Results
10AX425

User ID: Abbottuser1 edural
Control Valid

Strep A: Positive +

New Test ﬁ

A-csoporta Streptococcus nukleinsavra

pozitiv.

New Test ﬁ

Test Results
10AX425

User ID: Abbottuser1

Test Results
10AX425

User ID: Abbottuser1

Strep A: Negative

New Test ﬁ

A-csoporta Streptococcus nukleinsavra

negativ.

New Test ﬁ

23/Jan/2021

Strep A: Invalid, possible dispense issue

Ervénytelen.

»Invalid, possible dispense issue”
[Ervénytelen, lehetséges adagolasi
probléma] Uzenet jelenik meg, ha
elégtelen mennyiségli minta kerdlt at a
tesztalapra.

Azonnal ismételje meg a minta
tesztelését (j tesztelemek hasznalataval.
Amennyiben az eredmény ismét
érvénytelen, ismételje meg a tesztet {j
betegmintaval és (j tesztelemekkel.

Amennyiben az eredmény érvénytelen, még egy teszt futtathato
ugyanazzal a minta-el6készitovel. Kovesse az alabbi utasitasokat:

«  Tavolitsa el az egymashoz csatlakoztatott tesztalapot és
transzferkazettat a berendezésbdl, majd csatlakoztassa a tesztalap

elemet egy MEG NEM HASZNALT minta-el8készitéhoz. Az

egymashoz csatlakoztatott tesztalapot és transzferkazettat

csatlakoztatni KELL egy minta-elckeészitéhoz, mieldtt kidobja.

Egy (j transzferkazetta-csomagban talalhato minta-elckészité

hasznalhato erre.

« Ovatosan tavolitsa el kulon a kek minta-eldkészitot a berendezesbal.

A minta-elckészitét mindvégig tartsa fliggélegesen, ligyelve arra,

hogy ne ontse ki a benne talalhaté folyadékot.
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A Home [Kezddképernyd] képernydn keresztil inditson el egy G
tesztet. Kovesse a képernydn megjelend utasitasokat, azonban

a minta-eldkeészit6 behelyezésekor hasznalja az el6z6leg hasznalt
minta-elSkészitot, és NE elualja Gjra a kenetmintat.

A RENDSZER KORLATAI

Az optimalis teljesitmény eléréséhez hasznalja a készletben talalhato
kenetvevaket a mintavételhez. Analitikai vizsgalatok kimutattak,
hogy a mUselyem kenetvevék és a BBL CultureSwab Liquid Stuart
Medium nem alkalmasak ehhez az assay-hez, és hamis negativ
eredményeket adhatnak.

« AzID NOW Strep A 2 nem tesz killonbséget az életképes és a nem
életkepes organizmusok kozott.

«  AzID NOW Strep A 2 teljesitményét nem allapitottak meg az
A-csoportl Streptococcus okozta torokgyulladas kezelésének
nyomon kovetésére.

« AzID NOW Strep A 2 nem kiilonbozteti meg egymastol az
A-csoportl Streptococcus tiinetmentes hordozéit a Streptococcus

fertdzést mutatoktol.

« Hamis eredményeket okozhat az, ha nem az ID NOW Strep A 2
assay-hez valo minta-elSkészit6t hasznalja.

+ Ha az eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak,
vagy akut reumas laz jarvanya esetén tovabbi tesztelésre van szukseg
tenyésztéses tesztelési modszerrel.

VART ERTEKEK

A 2017-es klinikai vizsgalat soran tesztelt betegeknél az A-csoportd
Streptococcus eléfordulasa 20,2% (198/981) volt a referencia
tenyésztési eljaras, illetve 25,2% (247/981) az ID NOW Strep A 2-vel

valo meghatarozas alapjan.
g PJ

TELJESITMENYJELLEMZOK
Klinikai vizsgalat
Az ID NOW Strep A 2 klinikai teljesitményét 2017-ben az Amerikai

Egyesult Allamok 9 vizsgalohelyén vegzett multicentrikus, prospektiv
klinikai vizsgalatban allapitottak meg.

Osszesen 981, kiilonbszs kord, a torokgyulladas tlineteit mutatd
betegektd| vett értékelhetd torokkenetmintat vizsgaltak az

ID NOW Strep A 2-vel, és az eredményeket osszehasonlitottak a
baktériumtenyészet eredményeivel. 53 (5,4%) tesztelt beteg 3 év alatti,
425 (43,3%) 3-12 éves, 200 (20,4%) 13-20 eves és 303 (30,9%) 20

év feletti volt.

A vizsgalt populacioban 582 (59,3%) n6 és 399 (40,7%) ferh

beteg volt. Az életkor és nem tekintetében nem volt tapasztalhato
teljesitménykilonbség.

Ebben a vizsgalatban mind a 981 értékelhetd betegtdl ket (2)
torokkenetmintat vettek. A betegektdl vett egyik torokkenetmintat
az ID NOW Strep A 2-vel vizsgaltak. A masik torokkenetmintat

laboratoriumba kildték baktériumtenyésztésre.
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Az ID NOW Strep A 2 teljesitménye 95%-o0s megbizhatosagi

intervallummal, a baktériumtenyészettel szemben alabb lathato.

Az ID NOW™ Strep A 2 teljesitménye a baktériumtenyészettel
szemben

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

Erzékenység: 195/198 = 98,5% (95%-0s MI = 95,6%, 99,5%)
Specificitas: 731/783 = 93,4% (95%-o0s MI = 91,4%, 94,9%)

Pozitiv prediktiv érték = 195/247 = 78,9% (95%-o0s Ml = 74,3%, 83,6%)
Negativ prediktiv érték = 731/734 = 99,6% (95%-o0s Ml = 98,3%, 99,9%)
Prevalencia: 198/981 = 20,2% (95%-0s M| =17,8%, 22,8%)

° Az ID NOW Strep A 2-vel pozitivnak, a baktériumtenyészettel pedig
negativnak talalt 52 minta kozul 38 a laboratoriumban vegzett real-
time PCR assay alapjan is pozitiv volt A-csoportl Streptococcusra, és

® Az ID NOW Strep A 2-vel negativnak, a baktériumtenyészettel pedig
pozitivnak talalt 3 minta kozul 1 a laboratoriumban végzett real-time
PCR assay alapjan is negativ volt A-csoportl Streptococcusra.

A prospektiv klinikai vizsgalatban a kezdeti érvénytelenségi arany (a
teszt hasznalati utasitasban leirtak alapjan torténc megismétlése eldtt)
0,9% (9/985) volt (95%-0s MI: 0,5%,1,7%). A teszt termékismertetd
alapjan torténé megismétlése utan az érvénytelenségi arany 0,4%

(4/985) volt (95%-0s MI: 0,2%,1,0%).

ANALITIKAI VIZSGALATOK

Reprodukalhatosag
Az ID NOW Strep A 2 reprodukalhatosagi vizsgalatat 3 vizsgalohely

kezel6i végezték vak kodolt mintapanelekkel, amelyek negativ, alacsony
pozitiv (detektalasi hatarérték ~2X) és mérsékelten pozitiv (detektalasi
hatarérték ~3X) A-csoporti Streptococcus mintakat tartalmaztak. A
résztvevék minden panel szamos mintajat tesztelték 5 kilonbo6z6 napon.
Az A-csoportl Streptococcus mérsékelten pozitiv és alacsony

pozitiv mintak esetén a vart eredményekkel valo szazalékos egyezés
egyarant 100% (90/90) volt. Az 6sszes negativ minta (90) negativ
teszteredményt adott. Nem volt szignifikans eltérés a futtatasokon belil
(egy kezel altal tesztelt replikak), a futtatasok kozott (5 kiilonbozé
nap), a helyszinek kozott (3 helyszin) és a kezel6 személyek kozott sem

(9 kezelo).
Analitikai érzékenység (detektalasi hatarérték)

Az ID NOW Strep A 2 detektalasi hatarértékét (LOD vagy Cos), azt az
A-csoporta Streptococcus koncentraciot, amely az ID NOW Strep A 2
teszttel korllbelil az esetek 95%-aban pozitiv eredményt ad, kiilonbozé
A-csoportd Streptococcus koncentraciok ID NOW Strep A 2-vel
torténd értékelése alapjan hataroztak meg. A LOD-ként (vagy Cos-
ként) azonositott koncentraciok az egyes torzsek esetén az alabbi
tablazatban lathatok.
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Bakteriumok

Arcanobacterium haemolyticum

A-csoporta Koncentracio Detektalt
Streptococcus torzs (sejt/ml elucios pufferben)’ %
ATCC 12344 147 100%
ATCC 19615 25 95%

Bacillus cereus

'A mikroszkopos szamlalason atesett sejttorzsek optikai denzitasanak
korrelacioja alapjan meghatarozva.

Analitikai reaktivitas

Az alabbi A-csoporti Streptococcus torzsek tesztelése soran kaptak
pozitiv eredményt az assay megallapitott detektalasi hatarértékénél
vagy annak kozelében az ID NOW Strep A 2 teszttel: ATCC8135,
ATCC12384, ATCC12202, ATCC12203, ATCC12204, ATCC12365,
ATCC14289, ATCC49399, ATCC51339, ATCC700294,
ATCC12357, ATCC12385 Loomis, ATCC 12385 4-es tipus és Z018.

Analitikai specificitas (keresztreaktivitas)

Az ID NOW Strep A 2analitikai specificitasanak meghatarozasahoz
34 kommenzalista és patogén mikroorganizmust (33 baktériumot és
1 élesztdt) teszteltek, amelyek a torokban jelen lehetnek. Az alabbi
baktériumok és élesztd az elicios puffer 2,00 x 10 sejt/ml minimalis

Bordetella pertussis

Burkholderia cepacia

Campylobacter rectus

Corynebacterium diphtheriae

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Peptostreptococcaceae

Prevotella oralis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus aginosus

Streptococcus canis
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Bakteriumok

Bakteriumok

Virusok

Streptococcus constellatus subsp. pharyngis

Lactococcus lactis

Human influenzavirus A

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Legionella spp.

Human influenzavirus B

Mycoplasma pneumonioe

Human parainfluenza

Pseudomonas spp.

Human metapneumovirus

Stenotrophomonas maltophilia

B-tipusd respiratorikus szincicialis

Streptococcus mutans virus
Streptococcus pneumoniae Rhinovirus
Streptococcus salivarius Eleszts

Streptococcus sanguinis Candida spp.

Treponema denticola

Veillonella parvula

Eleszto

Candida albicans

Tovabba in silico analizist végeztek, hogy meghatarozzak, van-e
szignifikans atfedés az ID NOW Strep A 2 altal célzott nukleinsav-

szekvenciak és az alabbi, felsé legitban él6 mikroorganizmusok genomja

kozott. Az organizmusok kozil egyiknek sincs olyan génszekvenciaja,

amely szignifikans mértékben hasonlit az ID NOW Strep A 2 altal

célzott szekvenciakhoz.

Saccharomyces cerevisiae

Zavaro anyagok

Az alabbi, a torokkenetmintaban természetesen jelenlévé vagy

mesterségesen bejuttatott anyagokat értékelték az ID NOW

Strep A 2-vel az alabb megadott koncentraciokban, és az eredmények

azt mutattak, hogy azok nem befolyasoljak a teszt teljesitményét.

Bakteriumok

Virusok

Enterococcus SPP

1-es tipus adenovirus

Klebsiella spp.

7-es tipus( adenovirus

Anyag Koncentracio
Teljes vér 5,0% (v/v)
Mucin 1,0% (w/iV)!
Emberi nyal 5,0% (v/v)?
Ibuprofen 20 mg/ml
Acetaminofen 60,4 mg/ml
Acetilszalicilsav 0,65 mg/ml
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Anyag Koncentracio
Albuterol 0,40 mg/ml
Difenhidramin HCL 1,0 mg/ml
Cepacol® Sore Throat Lozenges 20% (w/v)
Sucrets® Sore Throat & Cough 20% (wiv)
Halls Plus® 20% (w/v)
ACT® Total Care 20% (v/v)
Cepacol® Mouthwash 20% (v/v)
Listerine® Antiseptic Mouthwash 10% (v/v)3
Crest® Complete Multi-Benefit Whitening + 20% (w/v)
Deep Clean Toothpaste

Zicam® Oral Mist 20% (v/v)
Chloraseptic® Max Sore Throat Relief + 20% (v/v)
Coating Action

Contact Cold & Flu Tablets 20% (w/v)
Robitussin® Maximum Strength Nighttime 20% (v/v)
Cough DM

Tylenol® Cold Multi-Symptom Liquid 20% (v/v)
Children’s Dimetapp® Cough & Cold 20% (v/v)

' 1/3 replika a mucin 2% (w/v) koncentracijanal hamis negativ

eredményt adott.

21/3 replika az emberi nyal 10% (v/v) koncentraciojanal hamis negativ

eredményt adott.

3 1/3 replika a Listerine Antiseptic Mouthwash 20% (v/v)

koncentraciojanal hamis negativ eredményt adott.

CLIA minositesi vizsgalatok

Az ID NOW Strep A 2 pontossagat a Teljesitményjellemzék cimd
résznél leirt prospektiv vizsgalatbol szarmazo adatok alapjan allapitottak
meg. A tesztelést olyan kezel6k végezték, akik nem rendelkeznek
laboratériumi tapasztalattal, és akik a CLIA tandsitvannyal rendelkezd
vizsgalohelyek tervezett felhasznaloit reprezentaljak. Ezt a vizsgalati
tesztet 34 tervezett felhasznal6 végezte kilenc (9) vizsgalohelyen,
amelyek a ,,CLIA waived” kérnyezetet reprezentaljak. A kezelSket nem
képezték ki a teszt hasznalatara.

Osszesen 981 torokkenetmintat teszteltek az ID NOW Strep A 2-vel,
és az eredmeényeket osszehasonlitottak a baktériumtenyészet
eredményeivel. Az ID NOW Strep A 2 teljesitményét minden mintara
osszesitve a fenti, klinikai vizsgalatot leiré rész mutatja be. Vizsgalatot
végeztek az ID NOW Strep A 2 teljesitményének értékelésére
gyengeén reaktiv mintakkal, nem képzett felhasznalokkal. Negativ és
alacsony pozitiv (kozel a detektalasi hatarértékhez {LOD} vagy assay
végponthoz) mintakat tartalmazo randomizalt, vak kodolt paneleket
teszteltek az ID NOW Strep A 2-vel 3 vizsgalohelyen, amelyek a ,,CLIA
waived” kornyezetet reprezentaltak (6sszesen 120 teszt). Hat nem
képzett felhasznalé vett részt a vizsgalatban. A tesztelést legalabb 6
napig végezték minden vizsgalohelyen, és beépitették azt a felhasznalok
napi feladatai kozé. Az ID NOW Strep A 2 teljesitménye a nem képzett
felhasznalok esetében negativ mintakkal és az assay végpontjahoz kozeli
mintakkal is elfogadhat6 volt, ahogy az az alabbi tablazatban lathato.

19 ID NOW Strep A 2 hasznlati utasitas



Az assay végpontjahoz (LOD) kozeli mintak tesztelése az ID NOW™
Strep A 2-vel

Mintatipus Detektalasi 7% 95%-0s Ml
Strep Aalacsony poritiv | o4 39/ (50/60) | 911%, 99,7%
(C,)
Valés negativ 0% (0/60) 0%, 6,0%

A kockazatelemzést Gtmutatoként hasznalva analitikai rugalmassagi
vizsgalatokat végeztek az ID NOW Strep A 2 teszten. A vizsgalatok azt
bizonyitottak, hogy a teszt nem érzékeny a kornyezeti korilmenyekre és
az esetlegesen eléfordulo felhasznaloi hibakra.

SZIMBOLUMOK
! BASE
Torékeny, ovatosan kezelendd Tesztalap
CARTRDG RCVR
Transzferkazetta Minta-elckeszito

B Only /N

Orvosi rendelvényhez kotott Fiovelem: ol |
(csak az Amerikai Egyesiilt lgyelem: olvassa &1 a
Allamokban)

kiserodokumentaciot.

RENDELESI INFORMACIOK és ELERHETOSEGEK

Utanrendelesi szamok:

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

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

készlet]

USA +1 877 4417440
USA-n kival +13214417200

Muszaki tgyfélszolgalat tanacsadoi telefonvonal

Tovabbi informaciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a mdszaki

szolgalathoz az alabbi elérhetSségen:

USA

+1 8557312288 ts.scr(@abbott.com

Afrika, Oroszorszag, FAK

+44 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Ausiai csendes-éceani térseg

+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
Kanada

+1800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Eurépa és Kozel-Kelet

+44 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latin-Amerika

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