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Pro pouziti s pfistrojem ID NOW™ Instrument
Urceno pro vzorky z vytéru nosu, hrdla nebo nosohltanu
Pouze pro pouziti in vitro

URCENE POUZITI

Test ID NOW COVID-19 provadény na pristroji ID NOW Instrument je rychly molekularni in vitro diagnosticky test vyuzivajici technologii izotermalni
amplifikace nukleové kyseliny, ktera je uréena pro kvalitativni detekei nukleové kyseliny z RNA viru SARS-CoV-2 pfimo z vytéru z nosu, nosohltanu nebo hrdla
u jednotlived, u nich ma lékaF podezfeni, ze jsou nakazeni onemocnénim COVID-19.

Vysledky se pouzivaji k identifikaci RNA SARS-CoV-2. RNA SARS-CoV-2 je obecné detekovatelna ve vzorcich z dychacich organt béhem akutni faze
infekce. Pozitivni vysledky ukazuji na pritomnost RNA SARS-CoV-2; k uréeni infekéniho stavu pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a
dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekce nebo koinfekce jinymi viry.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni a pokud jsou v rozporu s klinickymi projevy a pfiznaky nebo jsou-li nezbytné k lécbé pacienta, mély
by byt testovany pomoci riiznych schvalenych nebo validovanych molekularnich testd. Negativni vysledky nevylucuji infekei virem SARS-CoV-2 a nemély

by slouzit jako jediné voditko pro dalsi rozhodnuti tykajici se péce o pacienta. Negativni vysledky je treba posuzovat v souvislosti s Cerstvou expozici pacienta,
anamnézou a pritomnosti klinickych projevii a priznakd konzistentnich s projevy infekce virem COVID-19.

Test ID NOW COVID-19 je uréen k pouziti lékafi nebo vyskolenou obsluhou schopnou provadét testy na pristroji ID NOW Instrument.
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SOUHRN a VYSVETLENI TESTU

Koronaviry jsou velka rodina vir(, které mohou zpisobit onemocnéni u zvirat nebo lidi. SARS-CoV-2 je obaleny virus rodu 3 s jednovlaknovou RNA. Virus
mize zplsobit mirné az t&zké onemocnéni dychacich cest a rozsiril se po celém svété, véetné Spojenych statd.

ID NOW COVID-19 je rychly (13 minut nebo méné) izotermalni test na pristroji pro kvalitativni detekci a diagnostiku viru SARS-CoV-2 z vytéru z nosu,
nosohltanu nebo hrdla. Pfistroj ID NOW Instrument ma malé rozmeéry a snadno pouzitelné, pohodlné grafické uzivatelské rozhrani, které umoznuje
Jjednoduchou obsluhu v nemocnicich nebo mistech testovani pacientd. Sada ID NOW COVID-19 obsahuje véechny soucasti potfebné k provedeni testu viru

SARS-CoV-2 pristrojem ID NOW Instrument.

PRINCIPY POSTUPU TESTU

ID NOW COVID-19 je automatizovany test, ktery vyuziva technologii izotermalni amplifikace nukleové kyseliny pro kvalitativni detekci virové nukleové
kyseliny SARS-CoV-2. Test je tvoren podlozkou na vzorek, ktera obsahuje vyluhovaci/lyticky pufr, testovaci zakladnou, tvofenou dvéma uzavienymi reakénimi
zkumavkami, obsahujicimi lyofilizovanou peletu, transportni kazetu pro prenos eluovaného vzorku do testovaci zakladny a samotnym pristrojem ID NOW
Instrument.

Reakeni zkumavky v testovaci zakladné obsahuji Cinidla potrebna pro amplifikaci viru SARS-CoV-2, stejné jako interni kontrolu. gablony (podobné primerim)
jsou navrzeny pro RNA viru SARS-CoV-2 a zesiluji jedinecnou oblast segmentu RdRp. Fluorescencni molekularni majaky jsou pouzity pro specifickou

identifikaci kazdeho zesileného cile RNA.

Analyza se provadi tak, ze podlozka na vzorek a testovaci zakladna jsou zasunuty do pristroje ID NOW Instrument. Vzorek je pfidan na podlozku na vzorek
a prenesen pomoci transportni kazety do testovaci zakladny, kde se inicializuje amplifikace cile. Zahfivani, sméSovani a detekce jsou provadény pristrojem.
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CINIDLA a MATERIALY
Meaterial, ktery je soucasti dodavky
Testovaci zakladny: Oranzové plastové soucasti obsahujici dvé reakéni zkumavky lyofilizovaného éinidla pro cilenou amplifikaci RNA viru
SARS-CoV-2 a interni kontrolu.
Podlozky na vzorek: Modré plastové soucasti obsahujici 2,5 ml vyluhovaciho pufru.

Transportni kazety: Bilé plastové soucasti pouzivané pro prenos 2 x 100 ml extraktu vzorku z podlozky na vzorek do testovaci zakladny.

Pacientské tampény: Sterilni tampony (pénové) pro pouziti s testem ID NOW COVID-19.
Tampén pozitivni kontroly: Tampon pozitivni kontroly zajistlje spravnost eluce/lyzy vzorku a ze pracovni postup byl proveden spravné.
Pribalovy letak

Strucné referencni instrukce
Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

Pristroj ID NOW Instrument
Vytéry z nosohltanu
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BEZPECNOSTNI OPATRENI
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K diagnostickému poutiti in vitro.

Urceno k poutziti s pristrojem ID NOW Instrument.

Se vsemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi. Dodrzujte univerzalni bezpecnostni opatreni pri manipulaci se vzorky, touto sadou a jejim obsahem.
Spravny sbér vzorkd, skladovani a preprava jsou zakladem pro spravné vysledky.

Nechte testovaci dily uzaviené v sacku a vytahnéte je az tésné pred pouzitim.

Nemanipulujte chybné s testovacimi dily pred nebo po jejich pouziti.

Po uplynuti doby pouzitelnosti baleni nepouzivejte.

Nesmésujte soucasti z riznych sad nebo jinych testd ID NOW.

Roztoky, pouzivané k tvorbé tamponu pro pozitivni kontrolu, jsou inaktivovany standardnimi metodami. Presto je viak nutné se vzorky pacientd, kontrolami
a testovacimi soucastmi zachazet tak, jako kdyby byly infekéni. Behem pouzivani a likvidace dodrzujte zavedena bezpecnostni opatteni proti mikrobialnim
rizikQim.

Pri kazdém testu pouzivejte €isté osobni ochranné prostredky a rukavice. Rukavice vyménujte mezi manipulaci se vzorky vysetfovanymi na COVID-19.
Pokud vam souéast testu upadne, praskne nebo je poskozena éi oteviena pri prevzeti, NEPOUiiVEJTEji a vyfadte ji. Nepouiivejte nizky nebo ostré
predméty k otevrent foliového obalu, protoze to maze poskodit testovaci dily.

Neotevirejte podlozku na vzorek pred jejim vlozenim do pristroje. Zabrani se tim v dosazeni spravné teploty vyluhovaciho pufru a mdze to mit dopad na
vykonnost testu.

Pokud obsah podlozky na vzorek béhem otevirani rozlijete, vycistéte pristroj podle pokynt v uzivatelské pfirucce pristroje a test zruste. Opakujte test

s novou podlozkou na vzorek.

Vsechny testovaci vzorky musi byt odstranény z pristroje podle pokynd pro vyjmuti, které jsou zobrazeny na pfistroji, a musi byt zlikvidovany podle
pozadavkd platnych v dané zemi. Jednotlivé dily nesmi byt po sestaveni nijak oddélovany.

Vsechny testovaci dily jsou jednorazové. Nepoutzivejte je opakované pro vice vzorkd.

Po zreagovani obsahuje testovaci zakladna velka mnozstvi amplifikovaného cile (amplikonu). Nerozebirejte testovaci zakladnu a transportni kazetu.
V pfipadé pozitivniho vzorku by to mohlo vést k Gniku amplikonu a potencialné falesné pozitivnim vysledkdm testu ID NOW COVID-19.
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17. P¥i nizké frekvenci mohou klinické vzorky obsahovat inhibitory, které mohou generovat neplatné vysledky. Neplatné vysledky se mohou mezi jednotlivymi
pracovisti lisit.

18. V dusledku vysoké citlivosti testd provadénych na pristroji mize znecisténi pracovisté s predchozimi pozitivnimi vzorky zplsobovat falesné pozitivni vysledek
testu. Se vzorky manipulujte podle standardnich laboratornich postupd. Pristroje a okolni povrchy cistéte podle pokynd v casti Cistani v uzivatelske prirucce
pristroje. Dalsi informace naleznete v kapitole 1.6, Udriba a cisténi.

SKLADOVANI a STABILITA
Uchovavejte sadu pri teploté 2-30 °C. Sada ID NOW COVID-19 je stabilni az do data pouzitelnosti vyznac¢eného na vnéjsim obalu a nadobach. Zajistéte, aby

vsechny soucasti testu mély pred pouzitim pokojovou teplotu.

KONTROLA KVALITY

Test ID NOW COVID-19 ma zabudované kontroly pribéhu testu. Vysledek proceduralni je zobrazen na obrazovce a automaticky ulozen v pristroji s kazdym
vysledkem testu. To méze byt pozdéji prezkoumano vybérem moznosti Review Memory [Prezkoumat pamét’] na pfistroji.

Proceduralni kontroly:

Test ID NOW COVID-19 obsahuje interni kontrolu, ktera byla navrzena k ovéreni inhibice vzorku a funkce Cinidel testu. U pozitivnich vzorkd, kde je
amplifikace cile vyrazna, je interni kontrola ignorovana a amplifikace cile slouzi jako ,kontrola“ k potvrzeni, ze klinicky vzorek nezptisoboval inhibicni efekt a ze
funkce ¢inidla testu byla robustni. Pri velmi nizké frekvenci mohou klinické vzorky obsahovat inhibitory, které mohou generovat neplatné vysledky.

Na obrazovce pristroje se zobrazi hlaseni Procedural Control Valid [Proceduralni kontrola platna] a signalizuje tak, ze Cinidla testu si udrzela funkéni integritu
a vzorek nezpisobil vyznamné snizeni funkénosti testu.

Externi pozitivni a negativni kontroly:

Spravné postupy laboratorni praxe doporucuji pouziti pozitivnich a negativnich kontrol, aby bylo zajisténo, 7e Cinidla testu jsou funkéni a ze test je proveden
spravné. Sady testu ID NOW COVID-19 obsahuji tampon pro pozitivni kontrolu a sterilni tampony, které se mohou pouzit jako tampony pro negativni
kontrolu. Tyto tampony kontroluji cely test. S kazdou novou prijatou zasilkou a s kazdym nezaskolenym pracovnikem tyto tampony otestujte. V souladu
s mistnimi, statnimi nebo jinymi predpisy, pozadavky akreditacnich skupin nebo standardnimi laboratornimi postupy kontroly kvality mohou byt provadény dalsi
kontroly a ovéreni.
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POSTUP s TAMPONY KONTROLY

Pozitivni a negativni kontroly by mély by byt testovany podle pokynt k testovani kvality na pristroji ID NOW Instrument. Tampon pro pozitivni kontrolu
je soucasti sady. Jako tampdn pro negativni kontrolu pouzijte sterilni tampon dodavany v testovaci sadé. Postupujte podle Casti Test kontroly kvality nebo

uzivatelské prirucky pristroje, kde jsou dalsi podrobnosti.
Poznamka: Pristroj ID NOW Instrument uvddi vysledky testu kvality jako Pass [Vyhovujici] nebo Fail [Nevyhovujici].

Pokud neziskate spravné vysledky kontroly, neprovadéjte test na pacientovi ani neohlasujte vysledky pacienta. Pred testovanim vzorkl od pacientl kontaktujte
oddéleni technické podpory béhem normalni pracovni doby.

ODBER VZORKU a MANIPULACE se VZORKY

Abyste dosahli optimalnich vysledkd testu, pouzijte Cerstvé odebrané vzorky. Nespravny odbér vzorku nebo nevhodna manipulace, uchovavani &i preprava
vzorku mohou vést k chybnym vysledkdm. Seznamte se s docasnou smérnici CDC o odbéru, manipulaci a testovani klinickych vzorkd pacientd s onemocnénim

koronavirem 2019 (COVID-19) na https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html

Test ID NOW COVID-19 je uréen k primému testovani vytérd bez eluce ve virovém transportnim médiu, protoze Fedéni snizuje deteki slabé pozitivnich

vzorkd, které jsou blizko limitu detekce testu.

Pri manipulaci s klinickymi vzorky, které mohou obsahovat potencialné infekéni materialy, dodrzujte standardni opatreni. Standardni preventivni opatreni
zahrnuji hygienu rukou a pouzivani osobnich ochrannych prostredki (OOP), jako jsou laboratorni plasté nebo Gbory, rukavice a ochrana oci.

Aby se minimalizovalo riziko kontaminace OOP a baleni tampond béhem odbéru vzorkd, doporucuje se baleni Siroce otevrit tahem shora dolt. Opatrné

vyjméte tampon a provedte odbér vzorkd.
Vytér z hrdla

Pro optimalni funkci testu pouzijte tampdny dodané v testovaci sadé. Popfipadé mizete pro odbér vzorkl vytérem z hrdla poutit pénové nebo polyesterové

tampony nebo tampony HydraFlock® a nylonové tampony.
Tampony z umélého hedvabi nejsou vhodné.

Odbér vzorku u pacienta provedte otérem zadniho hltanu, mandli a dalSich oblasti postizenych zanétem. Tamponem se nedotykejte jazyka, tvari ani zub(.'
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Vytér z nosu

Pro optimalni funkci testu pouzijte tampény dodané v testovaci sadé. Popripadé mizete pro odbér vzorkd vytérem z nosu pouzit hedvabné tampony nebo
tampony HydraFlock® Flocked (se standardni koncovkou), HydraFlock® Flocked (mini koncovka), tampany Copan Mini Tip Flocked nebo tampany Copan
Standard Flocked.

Tampdny Puritan PurFlock Standard Tip Ultra Flocked, Puritan PurFlock Mini Tip Ultra Flocked a Copan Standard Rayon Tip nejsou pro pouiiti v tomto testu

vhodné.

Chcete-li odebrat vzorek vytérem z nosu, opatrné vsunte tampon do nosni dirky s viditelngjsim zavodnénim nebo do nosni dirky, ktera je vice plna, pokud
neni zavodnéni patrné. Nenasilnym krouzivym pohybem vsunujte tampon, dokud neucitite odpor na drovni nosni musle (ne dale nez 2,5 cm do nosni dirky).
Neékolikrat tamponem otocte proti nosni sténé a poté jej z nosni dirky pomalu vytahnéte. Opakujte odbér vzorku se stejnym tamponem v druhé nosni dirce.

Vytér z nosohltanu

Odbér vzorkd z nosohltanu provedte pomoci sterilnich hedvabnych, pénovych, polyesterovych nebo semisovych nosohltanovych tampond s pruznou tycinkou.

Chcete-li odebrat vzorek vytérem z nosohltanu, opatrné vsurite tampan do nosni dirky s viditelnéjsim zavodnénim nebo do nosni dirky, ktera je vice plna, pokud
neni zavodnéni patrné. Zavedte vytérovy tampon pfimo do nosohltanu, aniz by se hlava tamponu ohnula smérem nahoru ci doll. Nosni priichod vede podél dna
nosni dutiny, nikoli podél nosniho mistku. Nenasilnym krouzivym pohybem vsunte tampon do nosni dirky rovnobézné s patrem a postupujte do nosohltanu,
tam nechejte tampon nékolik sekund, a poté jej pomalym krouzivym pohybem vytahnéte.

Aby byl zajistén Fadny odbér, mél by byt tampon zaveden do hloubky, ktera odpovida poloviné vzdalenosti mezi nosem a Spickou ucha. To je asi polovina délky
tamponu. Pri zavadéni tamponu NEPOUZIVEJTE SiLU. Tampon by se mél pohybovat hladce a bez odporu. Pokud zaznamenate odpor, povytahnéte tampon

mirné zpét, ale nevytahujte jej z nosni dirky. Poté zadni cast tamponu nadzdvihnéte a vsunte pfimo do nosohltanu.

7 ID NOW COVID-19 Letak k produktu



PREPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Vzorky ziskané primym vytérem z nosu, hrdla nebo nosohltanu by mély byt otestovany co nejdfive po odbéru. Pokud bezprostfedni testovani neni mozné,
mize byt vzorek ziskany vytérem z nosu, hrdla nebo nosohltanu ponechan v pivodnim obalu (nebo umistén v konické zkumavce a pevné uzavren) pri pokojové
teploté (15-30 °C) po dobu az dvou (2) hodin pred testovanim. Pokud budete vzorky z vytérd nosu, hrdla nebo nosohltanu skladovat déle nez dveé (2) hodiny,
musi byt ulozeny v chladnicce pfi teploté 2-8 °C a otestovany v priibéhu 24 hodin od odbéru.

Pokud ma byt tampon vracen do obalu pro prepravu, opatrné ho vratte, aby hlava tamponu mohla prijit do kontaktu pouze se spodni casti obalu. Nedotykejte
tamponem vnéjsi strany obalu. Tampon také mize byt pred testovanim umistén do nepotazené konické zkumavky pro skladovani. Pokud tampon vkladate do

konické zkumavky pro skladovani nebo prepravu, ujistéte se, ze tampon bezpecné zapada do zkumavky a vicko je pevné uzavieno.

Pokud je vzorky tfeba prepravovat, zabalte a odesilejte suspektni a potvrzené vzorky pacientd se SARS-CoV-2 jako biologické latky UN 3373 kategorie
B v souladu s poslednim vydanim nafizeni, predpisti a predpisti o nebezpecnych latkach International Air Transport Association (IATA) Dangerous Goods
Regulations.? Personal musi byt vyskolen v oblasti baleni a prepravy v souladu s predpisy a zplisobem odpovidajicim jejich povinnostem souvisejicim s jejich
funkei.
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POSTUP STANOVENI

Dalsi pokyny naleznete v uzivatelské prirucce pristroje ID NOW Instrument.

Pred testovanim s testem ID NOW COVID-19:

o Nasadte si iste rukavice.

+ Nechejte vSechny vzorky dosahnout pokojové teploty.

+  Nechejte viechny testovaci dily dosahnout pokojové teploty.

+ Nez vlozite testovaci zakladnu do pristroje ID NOW Instrument, zkontrolujte, zda je peleta reagencie viditelna na dolni strané reakéni zkumavky.

Nepouzivejte testovaci zakladnu, neni-li peleta reagencie viditelna na dolni strané kazdé reakéni zkumavky.

Provedeni testu:
Krok 1

Zapnéte pristroj ID NOW Instrument - stisknéte tlacitko napajeni Q@ na boku pristroje.

Poznamka: Pokud je jednotka ponechana bez dozoru po dobu jedné hodiny, pristroj se vrdti zpét na cernou obrazovku do
asporného rezimu. Stisknéte obrazovku displeje a vratte jednotku do aktivni Cinnosti.

Zadejte ID uiivatele. Enter User ID or Scan

Po zadani stisknéte tlacitko ,v"
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Provedeni testu:

L - « .
Stisknéte tlacitko ,,Run Test” [Spustit test]. rsoraone
Timto se spusti testovaci proces. Review

Memory

Preferences Setup Log Out

Stisknéte tlacitko ,,COVID-19 Test“ [Test COVID-19]. Run Test
Tim se spusti test COVID-19. Influenza A& B

Strep A
RSV

COVID-19

Vyberte typ vzorku (je-li zobrazena vyzva). R Tis:

Please Select Sample Type

Pokud byl typ vzorku jiz zadan spravcem systému, pristroj automaticky prejde k nasledujicimu kroku.

A Upozornéni: Vzorky virového transportniho média (VTM) nejsou vhodnym typem vzorku pro test ID NOW

Swab
COVID-19. : .
Viral Transport Media
L
Pomoci obrazovkové klavesnice nebo ctecky carovych kodd zadejte ID pacienta zvolenim moznosti ,,Enter Patient ID* e —
[Zadat ID pacienta].

Stisknéte tlacitko v

Zkontrolujte, zda bylo ID zadano spravné, pak stisknéte tlacitko ,v* a zadani potvrdte.
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Provedeni testu:

KrOk 2 Run Test Step10f6 Run Test Step20f6

Otevrete viko a vlozte oranzovou testovaci zakladnu do oranzoveho drzaku Open Lid. Insert test base

into device.

testovaci zakladny.

A Upozornéni: Nepusobte nadmérnou silou. Nadmérna sila by mohla zpGsobit
poskozeni pistroje.

Ovétte si, Ze se na obrazovce zobrazuje spravny test. Run Test
Stisknéte tlacitko OK a pokracujte. Confirm test:
COVID-19 Test

A Upozornéni: Jakmile byla testovaci zakladna umisténa do drzaku, ma uzivatel 10 minut na potvrzeni testu. Pokud
test neni do 10 minut potvrzen, pfistroj odpocita €as a testovaci zakladna musi byt odstranéna a vyfazena.

Pokud je vlozena nespravna testovaci zakladna, odstrante ji a zlikvidujte. Uzavrete viko. Pristroj nyni provede

autodiagnosticky test a poté prejde na obrazovku Home [Dom]. Stisknéte tlacitko Run Test [Spustit test] a restartujte
test pomoci spravné testovaci zakladny.
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| Provedeni testu:

Krok 3
Zasunte modrou podlozku na vzorek do modrého drzaku podlozky na vzorek.
A Upozornéni: Nepusobte nadmérnou silou. Nadmérna sila by mohla zpusobit poskozeni pristroje.

A Upozornéni: Jakmile byla podlozka na vzorek umisténa do drzaku, ma uzivatel 10 minut na zahajeni testu (kroky
3 az 5). Pokud test neni do 10 minut spustén, pristroj odpocita cas a viechny testovaci dily (testovaci zikladna
a podlozka na vzorek) musi byt vyjmuty a vyFazeny. Pristroj pak prejde na obrazovku Home [Domd]. Stisknéte
tlacitko Run Test [Spustit test] a restartujte test pomoci nové testovaci zakladny a podlozky na vzorek.

Pockejte, dokud se podlozka na vzorek nezahfeje. Nevyjimejte podlozku na vzorek z pristroje, jakmile se zacne zahfivat.

A Upozornéni: NEVYJIMEJTE FOLIOVY OBAL, DOKUD K TOMU NEJSTE VYZVANI PRISTROJEM.
NEUZAVIREJTE viko ani nevykladejte vzorek, dokud k tomu nejste vyzvani pristrojem.
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Run Test Step3of6

Warming up ...
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Provedeni testu:

Krok 4 Run Test Step4of 6
Postup testu pfimym vytérem z nosu, hrdla nebo nosohltanu Remove seal.
Mix swab for

Na vyzvu sejméte foliovy obal a umistéte vytér od pacienta urceny pro test na podlozku na vzorek. 10secondsand

(6:37)

Promichejte vytér v kapaliné po dobu 10 sekund. To vam pom{ize z tamponu odstranit vzorek. Vyjméte tampon RunTest
z kapaliny a pritlacenim hlavy tamponu k boku podlozky na vzorek odstrante prebytecnou kapalinu. Jakmile je tampon I
odstranén, stisknéte tlacitko OK a pokracujte. F

discard the swab

(6:37)

Tampon zlikvidujte do nadoby na biologicky nebezpecny odpad.

A Upozornéni: Aby podlozka na vzorek zastala v pfistroji béhem odstranovani féliového obalu, polozte dva prsty
na vnéjsi hranu podlozky na vzorek a udrzujte ji na misté. Pokud se po zahfati obsah podlozky na vzorek rozlije,
zruste test stisknutim tlaéitka Home [Doma]. Vyjméte a vyradte testovaci dily (podlozku na vzorek a testovaci
zakladnu) a vycistéte pristroj. Stisknéte tlacitko Run Test [Spustit test] a spustte novy test pomoci nové testovaci
zakladny a podlozky na vzorek.
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Provedeni testu:

Krok 5a
Zatlacte bilou transportni kazetu do modré podlozky na vzorek.
Musi slysitelné zacvaknout.
Kdyz je transportni kazeta Fadné upevnéna k podlozce na vzorek, oranzovy ukazatel na transportni kazeté se zvedne.

Pokud se oranzovy ukazatel nezvedne, tlacte na podlozku na vzorek, dokud se ukazatel nezvedne.

A Upozornéni: Oranzovy ukazatel byste méli pozorné sledovat. Pokud se oranzovy ukazatel Gplné nezvedne,
transportni kazeta nemusi nabrat dostatek vzorku.

Krok 5b
Zvednéte a pak pripojte transportni kazetu do testovaci zakladny.

Kdyz je transportni kazeta Fadné upevnéna k testovaci zakladné, oranzovy ukazatel na transportni kazeté se spusti dolG.
Pokud se oranzovy ukazatel nespusti, tlacte na testovaci zakladnu, dokud se ukazatel nespusti.

A Upozornéni: Pokud se oranzovy ukazatel Gplné nespusti, nebude nadavkovan dostatek vzorku. To muze
potencialné vést k neplatnym nebo negativnim vysledkum.
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Run Test Step50f6

Press transfer
cartridge into
(click).

test base

Run Test

Attach cartridge
to test base
(orange indicator
descends)




Provedeni testu:

Krok 6 Run Test Step 60f6 Run Test

Uzavrete viko. Close lid to el
start test.

NEOTEVIREJTE ViKO, dokud se na obrazovce nezobrazi hlaseni Test Complete S Qg
[Test dokoncen].

Poznamka: Pokud je viko otevreno, test bude zrusen.

A Upozornéni: Tato obrazovka se zobrazuje 30 sekund, jakmile je detekovana transportni kazeta. Pokud pfistroj nedetekuje, e viko bylo uzavieno,
uplyne éas a viechny testovaci dily (podlozka na vzorek, testovaci zakladna a transportni kazeta) budou muset byt vyjmuty a vyrazeny. Pristroj
pak prejde na obrazovku Home [Domi]. Odeberte novy vzorek od pacienta. Stisknéte tlacitko Run Test [Spustit test] a restartujte test pomoci

nové testovaci zakladny a podlozky na vzorek.

A Upozornéni: NEOTEVIREJTE ViKO. Test bude zruen a viechny testovaci dily (podlozka na vzorek, testovaci zakladna a transportni kazeta)

musi byt vyjmuty a vyrazeny. Vysledek testu nebude nahlasen ani ulozen v paméti pristroje.

Kdyz je dokoncena amplifikace a detekce, pfistroj automaticky ulozi data, nez prejde k obrazovce vysledkd. Run Test

A Upozornéni: Test neni ulozen, dokud se nezobrazi jeho konecny vysledek. Neotevirejte viko, dokud se na E208
obrazovce nezobrazi vysledek.

Obrazovka Test Results [Vysledky testu] zobrazuje negativni nebo pozitivni vysledek pro Gspésné dokonceny test. Pokud Test Results
se vyskytne chyba, displej bude zobrazovat hlaseni ,,Invalid” [Neplatné]. Postupuijte podle Casti Interpretace vysledkd, kde

. . . . User ID: AbbottUser1
Jsou pokyny k jejich interpretaci. Conolvaid
COVID-19: Positive +

Stisknéte tlacitko Print [Tisk] a vytisknéte vysledky testu, nebo stisknéte tlacitko New Test [Novy test] a spustte novy
test, nebo stisknéte tlacitko Home [Domd] a vratte se na Gvodni obrazovku.

A
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Provedeni testu:

Po tisku, nebo pokud vyberete moznost New Test [Novy test] nebo Home [Domi], vas pristroj vyzve k otevieni vika

Discard Pieces
a vyrazeni pouzitych testovacich dild.

Open lid.

Vyjméte testovaci dily zvednutim transportni kazety upevnéné k testovaci zakladné a zacvaknutim do podlozky na vzorek,
pak pritlacenim samotné podlozky na vzorek.

A Upozornéni: Podlozku na vzorek zadnym zpisobem nevyjimejte, protoze hroi riziko rozliti vzorku pacienta.

Vsechny testovaci vzorky budou propojeny a nyni mizete test vyjmout z pfistroje a zlikvidovat ho v souladu se statnimi R

a mistnimi predpisy. Attach test base/
transfer cartridge

A Upozornéni: Pred likvidaci NEROZ EBIREJTE transportni kazetu a testovaci zakladnu. onto

discard

and

Uzavrete viko. Pristroj pak provede autodiagnosticky test a poté podle predchoziho vybéru zobrazi Gvodni obrazovku nebo  (IEE
vyzvu Enter Patient |D [Zadejte ID paciental. S
roceed.
Sejméte a zlikvidujte rukavice. "
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Postup testu kontroly kvality vytéru
Pro testovani kontroly kvality vyberte moznost Run QC Test [Spustit test kontroly kvality] na obrazovce Home [Dom], postupujte pfitom podle

zobrazenych pokyn(. Dalsi informace naleznete v Casti Spusténi testu kontroly kvality v uzivatelské prirucce pristroje ID NOW Instrument.

1 Stisknéte tlacitko ,,Run QC Test” [Spustit test kontroly kvality]. orepz0is

Review
Memory

[EE NS Setup Log Out

2 Stisknéte tlacitko ,,COVID-19% Run QC Test
Influenza A & B
Strep A
RSV
COVID-19

3 Vyberte, jaky test kontroly kvality ma probéhnout. Run QCTest

Positive QC Test

Negative QC Test
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4 Potvrdte test. Run Positive QC Test

Typ testu, ktery odpovida vzorku pro kontrolu kvality urcenému k testovani, potvrdte klepnutim na tlacitko ,OK', o et
ani ¥ Positive QC Test
a testovani provedte podle pokyni na obrazovce. Postive oC T
. - ~ v, v - o N N/A
Uzivatel ma moznost zadat |D pro spousténi vzorkd kontroly kvality. Edit QC Sample 1D

Poznamka: Test kontroly kvality je spusten stejnym zpisobem jako test pfimym vytérem z nosu/hrdla/nosohltanu pacienta. Cancel "
Dalsi informace o jednotlivych krocich zpracovani vzorkd primého vytéru z nosu/hrdla/nosohltanu pacienta naleznete v casti

Provedeni testu.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Jakmile je testovani dokonceno, na obrazovce pristroje se zobrazi vysledky.

Displej pristroje Interpretace vysledki a nasledné kroky

Test Results Pozitivni na COVID-19
10AX425
User ID: AbbottUser1

Pozitivni vysledky nevylucuiji bakterialni infekce nebo koinfekce jinymi viry.

COVID-19: Positive

A

Test Results Negativni na COVID-19

o e Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni a pokud jsou v rozporu s klinickymi projevy a symptomy nebo
CoVDE e Jjsou-li nezbytné k lecbé pacienta, mély by byt testovany pomoci jinych molekularnich testd.

Negativni vysledek nevylucuje koinfekce jinymi patogeny.

A

Test Results Pritomnost nebo nepritomnost RNA viru COVID-19 nelze uréit.

Opakujte test vzorku s pouzitim novych testovacich dilt. Pokud opakované obdrzite neplatné vysledky, méli byste vysledky

User ID: AbbottUser1

B nechat potvrdit jinym zplsobem, nez je nahlasite.

A
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Pokud obdrzite neplatny vysledek, mizete provést jeden dalsi test pomoci stejné podlozky na vzorek. Méli byste postupovat podle nize uvedenych pokynd:

+ Vyjméte pFipojenou testovaci zakladnu a transportni kazetu z pFistroje a pripojte testovaci zakladnu k otevreng, NEPOUZITE podlozce na vzorek. Pfipojena
testovaci zakladna a transportni kazeta MUSI byt pripojeny k podlozce na vzorek jesté pred vlastni likvidaci. Mlzete pro to pouzit podlozku na vzorek z nové

transportni kazety.

+  Vyjméte modrou podlozku na vzorek samostatné a opatrné z pristroje. Podlozku na vzorek byste méli udrzovat ve vzprimené poloze a zabranit roziti
kapalného obsahu.

+ Na obrazovce Home [Domdi] spustte novy test. Postupuijte podle vyzev na obrazovce; az budete pozadani o zasunuti podlozky na vzorek, pouijte znovu

dosavadni podlozku na vzorek a NEPROVADEJTE opakované vyluhovani vytéru.
OMEZENI

+  Funkénost testu ID NOW COVID-19 byla vyhodnocena pouze za pomoci postupli uvedenych v této pribalové informaci k produktu. Zména téchto

postupt mGze zplsobit zménu funkcnosti testu.

+ Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni a testovany alternativnim molekularnim testem schvalenym, pokud je to nezbytné pro

klinickou lécbu, véetné kontroly infekce.

«  Falesné negativni vysledky se mohou objevit, je-li vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo s nim bylo nespravné manipulovano. Falesné negativni
vysledky se mohou také objevit, jsou-li ve vzorku inhibitory amplifikace nebo je-li ve vzorku pfitomen nedostatecny pocet virovych Eastic. Negativni
vysledky je tfeba posuzovat v souvislosti s Cerstvou expozici pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych projevi a symptomd konzistentnich s projevy

infekce virem COVID-19.

+ Jako u kazdého molekularniho testu mohou mutace v cilovych oblastech testu Abbott ID NOW COVID-19 ovlivnit vazbu primeru nebo sondy, coz vede
k neschopnosti detekovat pritomnost viru.

+ Test nemize vylouéit nemoci zplisobené jinymi bakterialnimi nebo virovymi patogeny.

+  Test ID NOW COVID-19 je urcen k pfimému testovani vytért bez eluce ve virovém transportnim médiu, protoze Fedéni snizuje detekci slabé pozitivnich

vzork(, které jsou blizko limitu detekce testu.

+ Tampdny vzorku vyluhované ve VTM nejsou pro poutiti pro tento test vhodné.
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CHARAKTERISTIKA FUNKCE

Klinicka studie:

Uginnost testu ID NOW COVID-19 byla hodnocena za pouziti uméle pripravenych klinickych vytérd z nosohltanu (nasopharyngeal, NP) ziskanych od jedinci
s projevy a symptomy respiracniho onemocnéni. Vzorky byly pripraveny obohacenim templatu NP klinického vytéru purifikovanou virovou RNA obsahujici

cilové sekvence z genomu SARS-CoV-2 v koncentracich priblizné 2x detekeni limit (LOD) a 5x detekéni limit (LOD). V této studii byly také testovany
negativni vzorky vytéru z nosohltanu (NP).

V nasledujici tabulce je uvedena shoda testu ID NOW COVID-19 s ocekavanymi vysledky podle koncentrace vzorku.
Shoda testu ID NOW™ COVID-19 s oéekavanymi vysledky podle koncentrace vzorku

Cilova koncentrace Pocet shodnych/ % shoda

Pocet testovanych [95% ClI]
2X LOD 20/20 100 % [83,9 % - 100 %]
5X LOD 10/10 100 % [72,3 % - 100 %]
Negativni 30/30 100 % [88,7 % - 100 %]

ANALYTICKE STUDIE:
Analyticka citlivost (detekéni limit)

Detekéni limit (LOD) testu ID NOW COVID-19 v pfirozené matrici vytéru z nosohltanu byl stanoven vyhodnocenim riznych koncentraci purifikované virové
RNA obsahujici cilové sekvence z genomu SARS-CoV-2.

Predpokladané negativni vzorky prirodniho nasofaryngealniho vytéru byly vyluhovany ve vyluhovacim pufru ID NOW COVID-19. Extrakty byly spojeny
a dtikladné promichany, aby vytvorily pool klinické matrix pro fedéni. Virova RNA byla naredéna timto prirozenym matrixovym poolem ziskanym vytéry
z nosohltanu, ¢imz vznikly nafedéné viry pro testovani.
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Detekéni limit (LOD) byl stanoven jako nejnizsi koncentrace viry, ktera byla detekovana ve 2 95 % pripadd (t. koncentrace, pri které bylo alespon
19 2 20 testovanych replikatd pozitivnich).

Potvrzeny limit LOD v matrici pFirozenych vytér( z nosohltanu je uveden v nasledujici tabulce:

Vysledky studie detekéniho limitu (LOD)

Vi Tvrzeni o limitu LOD Pozitivni/replikat
frus (Ekvivalentni genom/ml) omtvnifreplikaty
RNA SARS-CoV-2 125 19/20

Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Vzhledem k omezené dostupnosti izolatd SARS-CoV-2 pro testy inkluzivity bylo provedeno srovnani s oligonukleotidovymi primery a sekvencemi sondy testu
ID NOW COVID-19 se viemi vefejné dostupnymi sekvencemi nukleovych kyselin pro 2019-nCoV ve vefejnych databazich (NCBI a Genbank) za Géelem
demonstrace predpokladané inkluzivity testu ID NOW COVID-19. Vsechna porovnani vykazuji od 20. brezna 2020 100% identitu ID NOW COVID-19 k
dostupnym sekvencim SARS-CoV-2.

Analyticka specificita (kfizova reaktivita)

Analyza in silico pro mozné zkfizené reakce se viemi organismy uvedenymi v tabulce nize byla provedena mapovanim primert a sond z cilové sekvence nukleové

kyseliny ID NOW COVID-19 na sekvence ziskané z databazi NCBI Genbank a GISAID.

Test ID NOW COVID-19, navrzeny pro specifickou detekei SARS-CoV-2, neprokazal zadné vyznamné kombinované homologie s lidskym genomem, dalsimi
koronaviry nebo lidskou mikroflorou, které by mohly predpovidat potencialni falesné vysledky testu ID NOW COVID-19.
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Analyticka specificita mikroorganisma ID NOW™ COVID-19

Mikroorganismy ze stejné
geneticke rodiny

Organismy s vysokou prioritou

Mikroorganismy ze stejné
genetickeé rodiny

Organismy s vysokou prioritou

Lidsky koronavirus 229E

Lidsky adenovirus A

Legionella pneumophila

Lidsky koronavirus OC43

Lidsky adenovirus B

Mycobacterium tuberculosis

Lidsky koronavirus HKU1

Lidsky adenovirus B1

Streptococcus pneumoniae

Lidsky koronavirus NL63

Lidsky adenovirus C

Streptococcus pyogenes

SARS-koronavirus

Lidsky adenovirus D

Bordetella pertussis

MERS-koronavirus

Lidsky adenovirus E

Mycop/osma pneumoniae

Lidsky adenovirus F

Pneumocystis jiroveci (PJP)

Lidsky adenovirus G

Candida albicans

Lidsky adenovirus 7

Pseudomonas aeruginosa

Lidsky adenovirus 8

Staphylococcus epidermidis

Lidsky metapneumovirus (hMPV)

Lidsky virus parainfluenzy 1-4

Staphylococcus salivarius (Rhodotoru-
la mucilaginosa)

Chripkovy virus typu A

Streptococcus salivarius

Chripkovy virus typu B

Enterovirus A-L

Lidsky respiracni syncytialni virus

Rhinovirus A-C

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae
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SYMBOLY

s

Krehky pristroj, zachazejte s nim opatrné

Testovaci zakladna

CARTRDG

Transportni kazeta

Podlozka na vzorek

A

Pozor, prostudujte si doprovodnou
dokumentaci.

g

Oznaceni CE

IVD

Diagnostika in vitro

EUA

Urceno k pouziti pouze dle povoleni k nouzovému

poutziti (plati pouze pro USA)
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OBJEDNAVKY A KONTAKTNI INFORMACE
Cisla pro dalsi objednavky:

191-000: ID NOW COVID-19 Test Kit [Testovaci sada]

190-080: ID NOW COVID-19 Control Swab Kit [Sada kontrolnich

tampond]
USA +1 877 4417440
Mimo USA +13214417200

Linka technické podpory

Dalsi informace ziskate od technické podpory na cisle:

USA

+1 8557312288 ts.scr(@abbott.com

Afrika, Rusko, Spolecenstvi nezavislych stata

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Asie a Tichomori

+617 3363771

Kanada
+1800 818 8335

APproductsupport(@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com

Evropa a Blizky vyched

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Latinska Amerika

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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1. Manual of Clinical Microbiology, 11th Edition, Vol. 1, ASM. (2015)
pg. 279.
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