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Vain in vitro -kayttoon

KAYTTOTARKOITUS

ID NOW Instrument -instrumentilla tehtava ID NOW COVID-19 -maaritys on molekulaarinen diagnostinen in vitro -pikatesti, jossa kaytetaan isotermista
nukleiinihappojen monistusteknologiaa nukleiinihapon kvalitatiiviseen havaitsemiseen ja erottamiseen SARS-CoV-2-viruksen RNA:sta sellaisten henkiliden
suorista nena-, nenanielu- tai kurkkutikkunaytteista, joiden terveydenhuollon tarjoaja epailee saaneen COVID-19-tartunnan.

Tuloksia kaytetaan SARS-CoV-2 RNA:n tunnistamiseen. SARS-CoV-2 RNA on yleensa havaittavissa hengitystienaytteissa infektion akuutin vaiheen aikana.
Positiiviset tulokset viittaavat SARS-CoV-2 RNA:n esiintymiseen; kliininen korrelointi anamneesin ja muiden diagnostisten tietojen kanssa on tehtava potilaan
infektiotilan maarittamiseen. Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeriperaista infektiota tai samanaikaisia muita virusperaisia infektioita.

Negatiivisia tuloksia on kasiteltava otaksuttavina, ja jos ne eivat ole yhtenevia kliinisten merkkien ja oireiden kanssa tai jos potilashoidon kannalta on
valttamatonta, naytteet on testattava muilla valtuutetuilla tai myyntiluvan saaneilla molekyylitesteilla. Negatiiviset tulokset eivat sulje SARS-CoV-2-infektion

vimeaikaisten altistusten, anamneesin ja COVID-19-infektion kanssa yhtenevien kliinisten merkkien ja oireiden kanssa.

ID NOW COVID-19 -testi on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tai sellaisten kayttajien kayttoon, jotka ovat patevoityneet testien

tekemiseen ID NOW Instrument -instrumentilla.
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YHTEENVETO ja TESTIN SELITYS

Koronavirukset ovat laaja ryhma viruksia, jotka voivat aiheuttaa sairautta elaimissa tai ihmisissa. SARS-CoV-2 on vaipallinen, yksijuosteinen (3-sukuun kuuluva

RNA-virus. Virus voi aiheuttaa lievaa tai vaikeaa hengitystiesairautta ja on levinnyt maailmanlaajuisesti, Yhdysvallat mukaan lukien.

ID NOW COVID-19 on nopea (enintaan 13 minuuttia), instrumenttipohjainen isoterminen testi SARS-CoV-2-viruksen kvalitatiiviseen havaitsemiseen ja
diagnosointiin nena-, nenanielu- ja kurkkutikkunaytteista. ID NOW Instrument -instrumentti mahtuu pieneen tilaan ja siina on helppokayttoinen graafinen

komponentit SARS-CoV-2-maarityksen tekemiseen ID NOW Instrument -instrumentilla.

MENETTELYN PERIAATE

nukleiinihappojen kvalitatiiviseen havaitsemiseen. Testi koostuu eluutio-/lyysipuskurin sisaltavasta naytesailiosta, testialustasta, joka sisaltaa kaksi sinetoitya
reaktioputkea (kummassakin lyofilisoitu pelletti), siirtokasetista, jota kaytetaan eluoidun naytteen siirtamiseen testialustaan, seka ID NOW Instrument
-instrumentista.

Testialustassa olevissa reaktioputkissa on reagensseja, joita tarvitaan SARS-CoV-2-viruksen monistukseen, seka sisainen kontrolli. Alukkeita muistuttavat
templaatit, jotka on tarkoitettu kohdistumaan SARS-CoV-2 RNA:han, monistavat RdRp-segmentin uniikkia aluetta. Kunkin monistetun RNA-kohteen

spesifiseen tunnistukseen kaytetdan fluoresoivalla aineella merkittyja molekyylimerkkeja.

testialustaan, jolloin kohteen monistus kaynnistyy. Instrumentti suorittaa lammittamisen, sekoittamisen ja havaitsemisen.
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REAGENSSIT ja MATERIAALIT

Toimitettavat materiaalit
Testialustat: Oranssit muovikomponentit, joissa on kaksi lyofilisoituja reagensseja sisaltavaa reaktioputkea SARS-CoV-2-viruksen RNA:n
kohdistettua monistusta varten seka sisainen kontrolli.
Naytesailiot: Siniset muovikomponentit, jotka sisaltavat 2,5 ml eluutiopuskuria.

Siirtokasetit: Valkoiset muovikomponentit, joita kaytetaan siirtamaan 2 x 100 pl nayteuutetta naytesailiosta testialustaan.

Naytetikut: Steriilit (vaahtomuoviset) naytetikut kayttoon ID NOW COVID-19 -testin kanssa.
Positiivinen kontrollitikku: Positiivinen kontrollitikku varmistaa, etta nayte-eluutio/-lyysi ja tyonkulku tehtiin oikein.
Pakkausseloste

Pikaohje

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana

ID NOW Instrument -instrumentti

Nenanielunaytetikut
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In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Kayttoon yhdessa ID NOW Instrument -instrumentin kanssa.

Kaikkia naytteita on kasiteltava mahdollisesti tartuntavaarallisina. Naytteita, tata testipakkausta ja sen sisaltoa kasiteltaessa on noudatettava yleisia varotoimia.
Oikeiden tulosten saamiseksi on olennaista, etta naytteet kerataan ja niita sailytetaan seka kuljetetaan oikealla tavalla.

Sailyta testiosia suljetuissa foliopusseissa aina kayttohetkeen asti.

Testiosiin ei saa kajota ennen kayttoa tai kayton jalkeen.

Testipakkausta ei saa kayttaa sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Eri pakkauserista tai muista ID NOW -maarityksista peraisin olevia komponentteja ei saa sekoittaa keskenaan.

Positiivisten kontrollitikkujen tekoon kaytetyt liuokset inaktivoidaan vakiomenetelmilla. Potilasnaytteita, kontrolleja ja testiosia on kuitenkin kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisina. Mikrobiologisia vaaroja koskevia vakiintuneita varotoimia on noudatettava kayton ja havittamisen aikana.

. Jokaisen testiajon aikana on kaytettava puhtaita henkilosuojaimia ja kasineita. Epailtyjen COVID-19-naytteiden kasittelyjen valilld on vaihdettava kasineet.

havitettava. Saksia tai teravia esineita ei saa kayttaa foliopussien avaamiseen, koska testiosat voivat vaurioitua.

Naytesailiota ei saa avata ennen sen asettamista instrumenttiin. Muuten eluutiopuskuri ei saavuta lampotilaa ja testin toimivuus voi hairiintya.

Jos naytesilic laikkyy yli avaamisen aikana, instrumentti on puhdistettava kayttoohjeessa annettujen ohjeiden mukaan ja testi peruutettava. Toista testi

uudella naytesailiolla.

Kaikki testiosat taytyy poistaa instrumentista naytossa annettujen poisto-ohjeiden mukaan ja havittaa maakohtaisten ja paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Testiosia ei saa erottaa toisistaan sen jalkeen, kun ne on koottu.

testauskeskusten valilla.
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positiivisia tuloksia. Naytteita on kasiteltava laboratorion vakiomenettelyjen mukaisesti. Instrumenttien ja niita ympardivien pintojen puhdistamisessa on
noudatettava instrumentin kayttoohjeen puhdistusta koskevassa osassa annettuja ohjeita. Lisatietoa on osassa 1.6, Huolto ja puhdistus.

SAILYTYSja STABIILIUS

saakka. Varmista ennen kayttoa, etta kaikki testikomponentit ovat huoneenlampoisia.

LAADUNVALVONTA

ID NOW COVID-19 -testissa on sisaanrakennetut menettelykontrollit. Menettelykontrollin tulos ilmoitetaan naytossa, ja se tallennetaan instrumenttiin
automaattisesti jokaisen testituloksen kanssa. Tulosta voidaan tarkastella myohemmin valitsemalla instrumentista Tarkastele muistia.

Menettelykontrollit:

Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit:

Hyvien laboratoriokaytantojen mukaisesti positiivisia ja negatiivisia kontrolleja kaytetaan varmistamaan, etta testireagenssit toimivat ja etta testi tehdaan oikein.

laboratorion laadunvalvonnan vakiomenettelyjen kanssa.
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KONTROLLITIKKUMENETTELY

Positiiviset ja negatiiviset kontrollitikut on testattava ID NOW Instrument -instrumentin laadunvalvontatestin tekemista koskevien ohjeiden mukaan.
Testipakkauksessa on positiivinen kontrollitikku. Negatiivisena kontrollitikkuna kaytetaan testipakkauksessa olevaa steriilia naytetikkua. Lisatietoa on
laadunvalvonnan kontrollitikun testimenettelya koskevassa osassa tai instrumentin kayttoohjeessa.

Huomautus: ID NOW Instrument -instrumentti raportoi laadunvalvontatuloksen joko hyvdksytyksi tai hylatyksi.

Jos oikeita kontrollituloksia ei saada, potilastesteja ei saa tehda eika potilastuloksia raportoida. Ota yhteytta tekniseen tukeen virka-aikana ennen
potilasnaytteiden testaamista.

NAYTTEENOTTO ja KASITTELY

Kayta tuoreita, juuri otettuja naytteita, jotta testi on mahdollisimman tehokas. Riittamaton naytteenotto tai naytteiden vaaranlainen kasittely/sailytys/
kuljetus voi tuottaa virheellisia tuloksia. Katso CDC:n tilapainen ohjeistus siita, miten kliinisia naytteita otetaan, kasitellaan ja testataan henkiloilta, joilla on
koronavirustauti 2019 (COVID-19). Ohjeistus on osoitteessa https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html

lahella testin havaitsemisrajaa olevat alhaiset positiiviset naytteet havaitaan heikommin.

Kliinisten naytteiden kasittelemisessa on noudattava tavanomaisia varotoimia, silld ne kaikki voivat sisaltda tarttuvia materiaaleja. Tavanomaisiin varotoimiin
kuuluu kasihygienia ja henkilosuojainten, kuten laboratoriotakkien, kasineiden ja silmasuojainten kaytto.

naytteenoton aikana. Poista naytetikku varovasti pakkauksesta ja ota nayte.
Kurkkunayte

Kayta testipakkauksessa toimitettuja naytetikkuja testin optimaalisen toimivuuden takaamiseksi. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa vaahtomuovi-, polyesteri- ja
HydraFlock®-naytetikkua seka nailonista nukkapaista naytetikkua kurkkutikkunaytteiden ottamiseen.

Ota potilasnayte naytetikulla nielusta, nielurisoista tai muusta tulehtuneesta kohdasta. Valta koskettamasta kielta, poskia ja hampaita naytetikulla.’
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Nenatikkunayte

Kayta testipakkauksessa toimitettuja naytetikkuja testin optimaalisen toimivuuden takaamiseksi. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa raion- ja vaahtomuovitikkuja,
HydraFlock® Flocked -naytetikkua (vakiokarki), HydraFlock® Flocked -naytetikkua (minikarki), Copan Mini Tip Flocked -naytetikkua tai Copan Standard
Flocked -naytetikkuja nenatikkunaytteiden ottamiseen.

Puritan PurFlock Standard Tip Ultra Flocked -naytetikut, Puritan PurFlock Mini Tip Ultra Flocked -naytetikut ja Copan Standard Rayon Tip -naytetikut eivat

Kun otat nenatikkunaytteen, tyonna tikku varovasti enemman vuotavaan sieraimeen, tai jos nena ei vuoda, pahemmin tukossa olevaan sieraimeen. Kaanna
naytetikkua varovasti ja tyonna se niin pitkalle, etta tunnet vastusta nenakuorikon korkeudella (alle 2,5 cm:n syvyydella sieraimessa). Kaanna naytetikkua
useaan kertaan nenan seinamaa vasten ja poista se sitten hitaasti sieraimesta. Ota nayte toisesta sieraimesta kayttamalla samaa naytetikkua ja toistamalla
naytteenottovaiheet.

Nenanielutikkunayte

Kayta nenanielunaytteen ottamiseen steriilig, joustavavartista raion-, vaahtomuovi- tai polyesterinenanielutikkua tai nukkapintaista nenanielutikkua.

Kun otat nenanielutikkunaytteen, tyonna naytetikku varovasti enemman vuotavaan sieraimeen, tai jos nena ei vuoda, pahemmin tukossa olevaan sieraimeen.
Vie naytetikku suoraan taaksepain kallistamatta sen karkea ylos- tai alaspain. Nenakaytava on yhdensuuntainen nenanpohjan kanssa, ei nenansillan kanssa.

Kaanna naytetikkua varovasti ja tyonna se sieraimen etuosaan suulaen suuntaisesti. Vie naytetikku nenanieluun, jata se paikalleen muutamaksi sekunniksi ja
kaanna sita sitten hitaasti samalla, kun vedat sen takaisin.

Nayte otetaan oikein siten, etta naytetikku ulottuu puolivaliin nenan ja korvannipukan valilla. Tama on noin puolet naytetikun pituudesta. Naytetikkua EI
SAATYONTAA VOIMAA kayttaen. Naytetikun pitaisi edeta sujuvasti ja vastuksen pitaisi olla mahdollisimman pienta. Jos vastusta tuntuu, naytetikkua on

vedettava hieman taaksepain vetamatta sita ulos sieraimesta. Nosta taman jalkeen naytetikun takaosaa ylospain ja tyonna sita eteenpain nenanieluun.
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NAYTTEEN KULJETUS ja SAILYTYS

Suorat nena-, kurkku- tai nenanielutikkunaytteet on testattava mahdollisimman pian naytteen ottamisen jalkeen. Jos valiton testaus ei ole mahdollista, nena-,
kurkku- tai nenanielutikkunaytetta voidaan sailyttaa alkuperaispakkauksessaan (tai asettaa suippokarkiseen putkeen korkki tiukasti kiinni) huoneenlammossa

Jos naytetikku asetetaan takaisin pakkaukseensa kuljetusta varten, aseta se takaisin paikalleen siten, etta vain naytetikun paa koskettaa pakkauksen alaosaa.
Naytetikku ei saa koskettaa kaareen ulkopintaa. Haluttaessa naytetikkua voidaan sailyttaa paallystamattomassa suippokarkisessa putkessa myos ennen
testausta. Jos naytetikku asetetaan suippokarkiseen putkeen sailytysta tai kuljetusta varten, varmista, etta se sopii kunnolla putkeen ja korkki on tiiviisti suljettu.

Jos naytteet lahetetaan, ne on pakattava ja lahetettava biologisesti vaaralliseksi epailtyina ja vahvistettuina luokan B SARS-CoV-2-potilasnaytteina UN-
numerolla 3373 voimassa olevien Kansainvalisen ilmakuljetusliiton |ATA:n vaarallisia aineita koskevien saantdjen mukaan.? Henkilokunta taytyy kouluttaa niin,
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https://www.iata.org/en/programs/cargo/dgr

TESTIMENETTELY

Yksityiskohtaiset ohjeet ovat ID NOW Instrument -instrumentin kayttcohjeessa.

Ennen ID NOW COVID-19 -testin kayttoa:

o Pue puhtaat ksineet.

+ Anna kaikkien naytteiden tasaantua huoneenlampaon.

+  Anna kaikkien testiosien tasaantua huoneenlampaoon.

+  Ennen kuin laitat testialustan ID NOW Instrument -instrumenttiin, tarkista, etta kunkin reaktioputken pohjalla nakyy reagenssipelletti. Testialustaa ei saa
kayttaa, jos jommankumman reaktioputken pohjalla ei nay pellettia.

Testin tekeminen:

Vaihe 1

Kaynnista ID NOW Instrument -instrumentti painamalla instrumentin sivulla sijaitsevaa virtapainiketta .

Huomautus: Jos yksikkoa ei kayteta tuntiin, instrumentti menee virransadstotilaan ja ndytto pimenee. Palauta yksikko
aktiiviseen kayttotilaan koskettamalla nayttoa.

Valitse tunnuksen antamisen jalkeen .
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Testin tekeminen:

Valitse Tee testi. sieim 2020
00pm
Tama kaynnistaa testiprosessin. e Tarkastele

LV-testi muistia

Omat Asetukset [GEET]
valinnat ulos

Valitse COVID-19-testi. Tee testi

Tama kaynnistaa COVID-19-testin. A-jaBrinfluenssa
Strep A

RSV

COVID-19

Valitse naytetyyppi (jos sita kysytaan). Teetesti

Valitse naytetyyppi

A Huomio: VTM-tyypin naytteet eivat sovellu ID NOW COVID-19-testiin.

NEWETT]

Viraalinen kuljetuselatusaine

Systa potilastunnus nayton nappaimistolla tai viivakoodinlukijalla.

Valitse v.

Varmista, etta tunnus annettiin oikein ja vahvista annetut tiedot valitsemalla v.
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| Testin tekeminen:

Vaihe 2 Tee testi Vaihe 0}/ {1} Tee testi Vaihe 2}/ 6}

Avaa kansi ja aseta oranssi testialusta oranssiin testialustan pitimeen. Avaa kansi. Laita testialusta

laitteeseen.

A Huomio: Ala kayta liikaa voimaa. Liiallinen voimankaytts voi vaurioittaa

instrumenttia.
Varmista, ettd naytossa nakyy oikea testi. Tee testi
Jatka valitsemalla OK. Vahvista testi

COVID-19

ennen aloitusnayttoon siirtymista. Valitse Tee testi ja aloita testi uudestaan kayttamalla oikeaa testialustaa.
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| Testin tekeminen:

Vaihe 3

uudestaan kayttimalla uutta testialustaa ja naytesailiota.

Odota, kunnes naytesailic lampenee. Als poista naytesailiota instrumentista lammityksen alettua.

/N Huomio: ALA POISTA FOLIOSINETTIA, ENNEN KUIN INSTRUMENTTI KEHOTTAA TEKEMAAN

NIIN. ALA sulje kantta tai aseta naytetta sisaan, ennen kuin instrumentti kehottaa.
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Laita
pitimeen.

Tee testi

Lampenee...

1:55 jaljella

Vaihe {3}/ {6}

Vaihe {3}/ {6}




Testin tekeminen:

Vaithe 4 Tee testi Vaihe (4}/ {6}

Suoran nena-, kurkku- tai nenanlelutlkkunaytteen testlmenettely Poista sinetti.
Sekoita naytetikkua
10 sekuntia ja
hévita naytetikku.

(6:37)

®

Sekoita né'ytetikkua nesteessa 10 sekunnin ajan. Ta'mé' auttaa poistamaan néytteen nia'ytetikusta Nosta néytetikku Teetesti

Vaihe {4}/ {6}

Poista sinetti.
Sekoita
naytetikkua

10 sekuntia ja
hévita naytetikku.

(6:37)

pois, jatka painamalla OK.

Havita n'aiytetikku biovaarallisenajéitteenéi

asettamalla kaksi sormea naytesailion ulkoreunalle. Jos naytesiilis laikkyy yli limpenemisen jalkeen, peruuta testi
va||tsema||a a|0|tusswun kuvake. Pmsta testiosat (naytesalllo ja testlalusta) hawta ne ja puhdista instrumentti.
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Testin tekeminen:

Vaihe 5a Tee testi Vaihe (5}/16}

Paina valkoinen siirtokasetti siniseen naytesailicon. Paina siirtokasetti

(napsahdus).

Varmista, etta kuulet napsahduksen.

testialustaan

Kun siirtokasetti on kiinnitetty naytesailioon kunnolla, siirtokasetissa oleva oranssi osoitin nousee. Jos oranssi osoitin ei
nouse, jatka siirtokasetin tyontamista naytesailioon, kunnes nain kay.

A Huomio: Oranssia osoitinta on tarkkailtava huolellisesti. Jos oranssi osoitin ei nouse kokonaan, siirtokasettiin ei

valttamatta kerry tarpeeksi naytetta.

Vaihe 5b Tee testi
Nosta siirtokasetti ylos ja kiinnita se testialustaan.
Kun siirtokasetti on kiinnitetty testialustaan kunnolla, siirtokasetissa oleva oranssi osoitin laskeutuu. Jos oranssi osoitin ei e by
laskeudu, jatka siirtokasetin tydntamista naytesailioon, kunnes nain kay. testialustaan

laskee).

A Huomio: Jos oranssi osoitin ei laskeudu kokonaan, naytetta ei annostella riittavisti. Tama saattaa e -
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Testin tekeminen:

Vaihe 6 Tee testi

Sulje kansi. Aloita testi Testaa..

sulkemalla kansi.

ALA AVAA KANTTA, ennen kuin viesti Testi valmis tulee nayttoon. B

Vaihe {6}/ {6} Tee testi

Huomautus: Testi peruutetaan, jos kansi avataan.

A Huomio: Tama naytté nakyy enintian 30 sekunnin ajan sen jalkeen, kun siirtokasetti on havaittu. Jos instrumentti ei siilhen mennessa havaitse,
etta kansi on suljettu, instrumentti aikakatkaisee toiminnon ja kaikki testiosat (naytesailio, testialusta ja siirtokasetti) taytyy poistaa ja havittaa.
Instrumentti siirtyy aloitusnayttoon. Ota potilaasta uusi nayte. Valitse Tee testi ja aloita testi uudestaan kayttamalla uutta testialustaa ja
naytesailiota.

Testitulosta ei ilmoiteta eika tallenneta instrumentin muistiin.

Kun monistus- ja havaitsemisvaiheet on tehty, instrumentti tallentaa tiedot automaattisesti ennen tulosnayttoon Tee testi
jatkamista. Tallentuu...

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

Testitulokset-naytossa naytetaan joko negatilvinen tai positiivinen tulos onnistuneesti suoritetun testin osalta. Jos on Testitulokset
tapahtunut testivirhe, naytossa lukee Epakelpo. Lisatietoa tulosten tulkinnasta on kohdassa Tuloksen tulkitseminen.

Kayttajatunnus: Abbottuser]

Tulosta tulokset valitsemalla Tulosta, tee toinen testi valitsemalla Uusi testi tai palaa aloitusnayttoon valitsemalla _
COVID-19: Positiivinen

aloitusnayton kuvake.

Uusi testi ﬁ
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Testin tekeminen:

Tulostamisen jalkeen tai jos Uusi testi tai kotikuvake valitaan, instrumentti kehottaa avaamaan kannen ja havittamaan
kaytetyt testiosat.

Havita osat

Avaa kansi.
Poista testiosat nostamalla testialustaan kiinnitetty siirtokasetti ylos ja painamalla yhdistelma kiinni naytesailioon niin, etta
kuuluu napsahdus.

Kaikki testiosat liitetaan toisiinsa, ja ne voidaan nyt poistaa instrumentista ja havittaa kansallisten ja paikallisten saannosten
mukaisesti.

Havitd osat

Kiinnita testialusta/
siirtokasettie
A Huomio: Siirtokasettia ja testialustaa E SAA irrottaa toisistaan ennen havittamista.

ja havita.

Sulje kansi. Instrumentti tekee taman jalkeen itsetestin, ennen kuin aloitusnaytto tai potilastunnusnaytto avautuu. Tama
riippuu aiemmasta valinnasta.

Itsetesti

Jatka sulkemalla
. . o eee g e o kansi.
Riisu ja havita kasineet.
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Laadunvalvonnassa kaytettavan kontrollitikun testimenettely

Tee laadunvalvontatesti valitsemalla aloitusnaytosta Tee LV-testi, ja noudata naytossa annettuja ohjeita. Lisatietoa laadunvalvontatestin ajamisesta on ID NOW
Instrument -instrumentin kayttoohjeessa.

1 Valitse Tee LV-testi.

A Koti 6/Helm./2020
Koti 12:00pm

Tee Tee Tarkastele
testi LV-testi muistia

Omat Asetukset Kirjaudu
valinnat ulos

2 Valitse COVID-19.

Tee LV-testi

A-ja B-influenssa
Strep A

RSV

COVID-19

3 Valitse laadunvalvontatesti. Tee LV-testi

Positiivinen LV-testi

Negatiivinen LV-testi
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4  Vahvista testi. Tee LV-testi

Vahvista testi:
COVID-19
noudattaen naytossa annettuja ohjeita. Positiivinen LV-testi

LV-nédytteen tunnus:

Vahvista valitsemalla OK, etta testityyppi vastaa testattavaksi tarkoitettua laadunvalvontanaytetta, ja tee testi

Muokkaa LV-ndytteen tunnusta

Huomautus: Laadunvalvontatesti tehdddn samalla tavalla kuin potilaalle tehtdva suora nend-, kurkku- tai Peruuta A oK
nendnielutikkundytetesti. Edelld olevassa kohdassa Testin tekeminen annetaan yksityiskohtaiset vaiheet suorien nend-/
kurkku-/nendnielutikkundytteiden ottamiseen.
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TULOKSEN TULKITSEMINEN

Kun testi on valmis, tulokset naytetaan selkeasti instrumentin naytossa.

Instrumentin naytto

Tulosten tulkinta ja seurantatoimet

Testitulokset
10AX425

Kayttajatunnus: Abbottuser]

COVID-19: Positiivinen

Uusi testi A Tulosta

inen

COVID-19-posi

Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeriperaista infektiota tai samanaikaisia muita virusperaisia infektioita.

Testitulokset
10AX425

Kayttajatunnus: Abbottuser1

COVID-19: Negatiivinen

Uusi testi ® Tulosta

COVID-19-negatiivinen

Negatiivisia tuloksia on kasiteltava otaksuttavina, ja jos ne eivat ole yhtenevia kliinisten merkkien ja oireiden kanssa tai jos

Negatiivinen tulos ei sulje pois muiden patogeenien aiheuttamia samanaikaisia infektioita.

Testitulokset
10AX425

Kayttajatunnus: Abbottuser

COVID-19: Epakelpo

Uusi testi " Tulosta

COVID-19-viruksen RNA:n olemassa oloa tai puuttumista ei voida maarittaa.

Toista naytteen testi uusilla testiosilla. Jos tulos on edelleen epakelpo, tulokset on vahvistettava toisella menetelmalla ennen

tulosten raportoimista.
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Jos epakelpo tulos saadaan, yksi lisatesti voidaan tehda samaa naytesailicta kayttaen. Seuraavia ohjeita on noudatettava:

Poista liitettyna oleva testialusta ja siirtokasetti instrumentista ja liita testialusta avoimeen, KAYTTAMATTOMAAN naytesailioon. Liitettyna oleva
testialusta ja siirtokasetti TAYTYY kiinnittaa naytesailioon ennen havittamista. Tata tarkoitusta varten voidaan kayttaa uuden siirtokasettipakkauksen
naytesailiota.

Poista sininen naytesailic varovasti erikseen instrumentista. Naytesailio on otettava talteen ja sita on pidettava pystyssa siten, ettei nestesisaltoa paase

vuotamaan.

naytesailiota uudestaan, mutta ALA uuta naytetikkua uudestaan.

RAJOITUKSET

ID NOW COVID-19 -maarityksen toimivuus arvioitiin vain tassa pakkausselosteessa kuvattuja menettelyja kayttaen. Jos kyseisia menettelyja

muunnellaan, testin toimivuus voi muuttua.

esiintyy monistusinhibiittoreita tai naytteen virustasot ovat riittamattomia. Negatiivisia tuloksia on arvioitava yhdessa potilaan viimeaikaisten altistusten,
anamneesin ja COVID-19-infektion kanssa yhtenevien kliinisten merkkien ja oireiden kanssa.

Kuten kaikkien molekyylitestien yhteydessa, mys Abbottin ID NOW COVID-19 -testin kohdealueissa tapahtuvat mutaatiot voivat vaikuttaa alukkeen

etta lahella testin havaitsemisrajaa olevat alhaiset positiiviset naytteet havaitaan heikommin.

VTM:lla eluoidut tikkunaytteet eivat sovellu tahan testiin.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Kliininen tutkimus:

merkkej ja oireita omaavilta henkildilta. Naytteet valmisteltiin terastamalla kliinisen nenanielutikkunaytteen matriisi puhdistetulla virusperaisella RNA:Ila, joka
sisalsi SARS-CoV-2-periman kohdesekvensseja noin 2 x havaitsemisrajan (LOD) ja 5 x havaitsemisrajan (LOD) pitoisuuksilla. Tassa tutkimuksessa testattiin
myos negatiivisia nenanielutikkunaytteita.

Seuraavassa taulukossa esitetaan ID NOW COVID-19 -testin yhdenmukaisuus odotetettujen tulosten kanssa naytepitoisuuden mukaan.

ID NOW™ COVID-19 -testin yhdenmukaisuus odotettujen tulosten kanssa naytepitoisuuden mukaan

L. Yhdenmukaisten maara/ Yhdenmukaisuus %
Kohdepitoisuus e e o
testattujen maara [95 % CI]
2X LOD 20/20 100 % [83,9 % - 100 %]
5X LOD 10/10 100 % [72,3 % - 100 %]
Negatiivinen 30/30 100 % [88,7% - 100 %]

ANALYYTTISET TUTKIMUKSET:
Analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja)

Oletetut negatiiviset luonnolliset nenanielutikkunaytteet eluoitiin ID NOW COVID-19 -eluutiopuskurilla. Eluoidut naytetikut yhdistettiin ja
sekoitettiin perusteellisesti, jotta kliininen, laimentimena kaytettava matriisipooli voitiin luoda. Virusperainen RNA laimennettiin tassa luonnollisessa
nenanielumatriisipoolissa, ja testaamiseen kaytetyt viruslaimennukset aikaansaatiin.
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testattiin positiiviseksi).
Seuraavassa taulukossa esitetaan vahvistettu havaitsemisraja luonnollisen nenanielutikkumatriisin osalta:

Havaitsemisrajatutkimuksen (LOD) tulokset

. Viitetty LOD Positiiviset/
Virus e . ..
(perimavastaavat/ml) rinnakkaisnaytteet
SARS-CoV-2 RNA 125 19/20

Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

-alukesekvenssit kohdistettiin kaikkien julkisissa 2019-nCoV-tietokannoissa (NCBI ja Genbank) julkisesti saatavana olevien nukleiinihapposekvenssien
kanssa osoittamaan ID NOW CQOVID-19 -maarityksen ennakoitua inklusiivisuutta. Kaikki kohdistukset osoittavat 100-prosenttista ID NOW COVID-19

Analyyttinen spesifisyys (ristireaktiivisuus)

Kaikkien seuraavassa taulukossa lueteltujen organismien kanssa mahdolliset ristireaktiot testattiin in silico -analyysilla kartoittamalla ID NOW COVID-19
-kohdenukleiinihapposekvenssin alukkeet ja koettimet NCBI Genbank- ja GISAID-tietokannoista ladattuihin sekvensseihin.

ihmisen periman, muiden koronavirusten tai ihmisen mikroflooran kanssa, joka voisi ennakoida virheellisia ID NOW COVID-19 -tuloksia.
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Samasta geneettisesta
ryhmasta olevat mikro-
organismit

Tarkeimmat organismit

Samasta geneettisesté'
ryhmasta olevat mikro-
organismit

Tarkeimmat organismit

Ihmisen koronavirus 229E

|hmisen adenovirus A

Haemophilus influenzae

Ihmisen koronavirus OC43

|hmisen adenovirus B

Legionella pneumophila

Ihmisen koronavirus HKU1

|hmisen adenovirus B1

Mycobacterium tuberculosis

|hmisen koronavirus NL63

|hmisen adenovirus C

Streptococcus pneumoniae

SARS-koronavirus

|hmisen adenovirus D

Streptococcus pyogenes

MERS-koronavirus

|hmisen adenovirus E

Bordetella pertussis

|hmisen adenovirus F

Mycoplasma pneumoniae

|hmisen adenovirus G

Pneumocystis jiroveci (PJP)

|hmisen adenovirus 7

Candida albicans

|hmisen adenovirus 8

Pseudomonas aeruginosa

Ihmisen metapneumovirus (h(MPV)

Staphylococcus epidermis

Ihmisen parainfluenssavirus 1 - 4

Influenssa A

Staphylococcus salivarius
(Rhodotorula mucilaginosa)

Influenssa B

Streptococcus salivarius

Enterovirus A-L

Ihmisen RS-virus

Rinovirus A - C

Chlamydia pneumoniae
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SYMBOLIT

s

Helposti sarkyva, kasiteltava varoen

Testialusta

CARTRDG

Siirtokasetti

Naytesailio

A

Huomio, lue mukana toimitetut asiakirjat

g

CE-merkinta

IVD

In vitro -diagnostiikka

EUA

Kayttoon vain hatatilahyvaksynnan perusteella

(koskee vain Yhdysvaltoja)
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T|LAUS-ja YHTEYSTIEDOT
Tilausnumerot:
191-000: ID NOW COVID-19 Test Kit [testipakkaus]

190-080: ID NOW COVID-19 Control Swab Kit [ulkoinen
kontrollipakkaus]

Yhdysvallat
Yhdysvaltain ulkopuolella

+1 877 4417440
+13214417200

Teknisen tuen neuvontapuhelin
Lisatietoa saa ottamalla yhteytta tekniseen tukeen:

Yhdysvallat
+18557312288

Afrikka, Vensja, IVY
+44 161483 9032

ts.scr(@abbott.com

Aasian ja Tyynenmeren alue

+617 3363 7711

Kanada
+1800 818 8335

Eurooppa ja Lahi-lta

VITTEET
1. Manual of Clinical Microbiology, 11th Edition, Vol. 1, ASM. (2015)
pg. 279.

2. https://www.iata.org/en/programs/cargo/dgr

EMEproductsupport(@abbott.com
APproductsupport(@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Etela-Amerikka
+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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