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Pertussis
DNA Amplification Assay

DNA-amplifieringsanalys for detektion av
Bordetella pertussis i nasofaryngeala svabbprover

480750 Rx Only

AVSEDD ANVANDNING
Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys, utford pa Alethia-lasare, ar ett kvalitativt in vitro-diagnostiskt test for direkt detektion av Bordetella pertussis i humana nasofaryngeala
svabbprover tagna fran patienter som missténks ha luftvagsinfektion som kan hanféras till Bordetella pertussis.

Alethia Pertussis-analysen anvander loopmedierad isoterm DNA-amplifieringsteknik (LAMP) for att detektera B. pertussis genom att rikta in sig pa 1S481-insattningselementet i B.
pertussis-genomet. 1S481-inséattningselementet finns ocksa i B. holmesii och vissa B. bronchiseptica-stammar. Luftvagsinfektioner med B. pertussis, B. holmesii eller B. bronchiseptica
kan ge positiva testresultat i IS481-analyser. B. holmesii-infektion kan orsaka klinisk sjukdom liknande B. pertussis och blandade utbrott med bade B. pertussis och B. holmesii-infektion
har rapporterats. Ytterligare tester bor utféras vid behov for att skilja B. holmesii och B. pertussis at. B. bronchiseptica ar en séllsynt orsak till infektion hos ménniskor. Nar kliniska
faktorer tyder pa att B. pertussis kanske inte ar orsaken till luftvagsinfektion, bér andra kliniskt Iampliga undersdékningar utféras i enlighet med publicerade riktlinjer.

Negativa resultat for Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys utesluter inte Bordetella pertussis-infektion och positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med andra
luftvéagspatogener. Resultat fran Alethia Pertussis-analysen bor anvéandas tillsammans med information som erhallits under patientens kliniska utvardering som ett hjalpmedel vid diagnos
av B. pertussis-infektion och bor inte anvandas som enda grund foér behandling eller andra patienthanteringsbeslut.

Alethia Pertussis ar avsedd for anvandning pa sjukhus, som referens eller i statliga laboratorier. Enheten ar inte avsedd for patientndra anvandning.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET
Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys &r baserad pa loopmedierad amplifieringsteknik (LAMP)"-2. Analysen riktar in sig pa en 198-basparsekvens av Bordetella pertussis-genomet
som finns i en region av 1IS481-insattningselementsekvensen.

Loop-medierad amplifiering anvander specialutformade primers for att framja specifik och kontinuerlig isotermisk DNA-amplifiering. En biprodukt av denna amplifiering ar bildandet av
magnesiumpyrofosfat, som bildar en vit fallning som leder till en turbid reaktionslésning. Reaktionsldsningens absorbansegenskaper dvervakas av Meridian Alethia-inkubatorn/lasaren.
Forandringar i reaktionsldsningens absorbansegenskaper, som skapats av féllningen av magnesiumpyrofosfat, indikerar forekomst av mal-DNA. Avsaknaden av mal-DNA leder till en
obetydlig férandring av provets absorbans.

Alethia Pertussis-satsen innehaller Alethia Pertussis analyskontroll/negativ kontrollreagens, Alethia Pertussis-testenheter, Alethia Pertussis provbuffert och mineralolja. Alethia
analyskontroll/negativ kontroll, som anvands for provspadning och beredning, ar en tris-buffrad I6sning innehallande formalinbehandlad E. coli som innehéller Staphylococcus aureus
DNA. Alethia Pertussis-testenheten innehaller en lyofiliserad amplifieringsparla i var och en av tva kammare: en TEST-kammare med 1S481-specifika primers och en KONTROLL-
kammare med S. aureus-specifika primers. S. aureus DNA i analyskontroll/negativ kontrollreagens och S. aureus-specifika primers i KONTROLL-kammaren som fungerar som intern
kontroll fér analysen. Under provberedningen laggs ett patientprov till i analyskontroll/negativ kontrollreagens. Att Idgga till provet till analyskontroll/negativ kontrollreagens kombinerar
prov-DNA med kontroll-S. aureus-DNA och méjliggér parallell bearbetning av mal-DNA och kontroll-DNA genom amplifiering och detektering. Den interna kontrollen évervakar
amplifieringsinhibition, analysreagensprestanda och provbearbetningens effektivitet. Kontroll-S. aureus-malet maste amplifieras och detekteras i den slutliga reaktionen, annars anses
testet vara ogiltigt och resultaten rapporteras inte.

Alethia-lasaren 6vervakar férandringar i absorbansegenskaper genom att mata transmissionen av ljus genom test- och kontrollreaktionsldsningarna. Ljustransmission kontrolleras vid
analyskérningens start (Signalrsrsta, Si) och vid analyskérningens slut (Signalslutlig, Sr). Alethia-lasaren beraknar férandringen i ljustransmission mellan kérningsslut och kérningsstart (St
Si) och jamfor forhallandet med ett fast brytpunktsvarde.

Fasta brytpunktsvarden fér TEST-kammaren anvands for att rapportera provresultat. TEST-kammarens S¢:S; -férhallanden som &r mindre @n 82 % rapporteras som "POSITIVA”; TEST-
kammare St.S; -forhallanden som ar storre an eller lika med 82 % rapporteras som "NEGATIVA”. Numeriska vérden rapporteras inte.

Fasta brytpunktsvarden for KONTROLL-kammaren anvands for att faststélla validitet. KONTROLL-kammare St:S; -férhallanden som ar mindre an 90 % anses som giltiga och méjliggér
rapportering av TEST-kammarresultat (POSITIVA, NEGATIVA). KONTROLL-kammare S¢S -férhallanden som stérre &n eller lika med 90 % anses som ogiltiga och hindrar rapportering
av TEST-kammarresultat. Ogiltiga KONTROLL-kammarreaktioner rapporteras som "OGILTIGA”. Numeriska vérden rapporteras inte.

Strangare brytpunktskriterier tillampas pa KONTROLL-kammarreaktionen for att sakerstélla att amplifieringen inte hdmmas, reagenserna fungerar sdsom avsett och att
provbearbetningen utférdes pa lampligt satt.

BIOLOGISKA PRINCIPER

B. pertussis ar ett humant patogen som &r exklusivt ansvarigt for den endemiska luftvagssjukdomen kikhosta (pertussis); en offentligt rapporterbar sjukdom som paverkade 6ver 200 000
manniskor éver hela varlden under 2012. Kikhosta ar for narvarande den enda sjukdomen i USA som uppvisar en 6kande trend av rapporterbara fall och betydande sjukdom trots
tillgangen till ett vaccin.® Centers for Disease Control (CDC) i USA rapporterade ca 48 300 fall av kikhosta under 2012, i genomsnitt 15,4 fall per 100 000 personer i USA.* Nya utbrott av
kikhosta har indikerat avtagande immunitet hos barn efter att ha fatt den sista acellulara boostervaccinationsdosen, vilket mojliggér mottaglighet for kikhosteinfektion i bade vaccinerade
och ovaccinerade populationer av barn i aldrarna 7-11.% 6

Utbrott av kikhosta ar sarskilt utmanande att kontrollera eftersom de tidiga stadierna av sjukdomen liknar andra Iuftvagsinfektioner och patienter kan férbli mycket infektiésa i upp till fem
veckor efter symtomdebuten.® Dessutom diagnostiseras inte kikhosta officiellt férran narvaron av karakteristiska "pertussis” som visar sig nastan tva veckor efter symtomdebuten.® Klinisk
diagnostisering av kikhosta kan utféras med hjélp av odlings-, serologi- eller nukleinsyraamplifieringstester (NAAT). Medan odlingen ar mycket specifik ar kansligheten lag, resultaten kan
ta upp till sju dagar och de livskraftiga cellerna som kravs fér odling minskar med sjukdomsprogression (tva veckor efter symptomdebut).” Till skillnad fran odling kan NAAT-analyser ge
snabba testresultat och kréaver inte livskraftiga bakterier. Nukleinsyraamplifieringstestning fér B. pertussis ar mest kanslig under de forsta tre veckorna av hosta eftersom bakteriellt DNA
finns i ndsa-svalg. Mangden bakterier som finns i ndsa-svalg minskar dramatiskt efter fyra veckors hosta, vilket gér sannolikheten for att fa falska negativa testresultat hégre under de
senare stadierna av infektionen.® Dessutom bér endast symtomatiska patienter med hosta testas fér NAAT for att forhindra falska positiva resultat genom asymtomatiska nara kontakter.®
Serologi kan endast anvandas for diagnos i sena stadier av sjukdomen, ca 2—8 veckor efter hostdebut.



REAGENSER/MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS
Det maximala antalet tester som erhalls fran denna testsats anges pa den yttre forpackningen.

1.

arw

Alethia Pertussis analyskontroll/negativ kontrollreagens: Tris-buffrad 16sning innehallande formalinbehandlad E. coli med plasmid som innehaller ett segment av S. aureus-
genomet och natriumazid (0,09 %) som konserveringsmedel. Reagens for analyskontroll/negativ kontroll fungerar som analyskontroll under patienttestning och som extern negativ
kontroll under rutinmassig kvalitetskontrolltestning.

Alethia Pertussis-testenhet: Tva-kammarenhet innehallande lyofiliserade amplifieringsreagenser (DNA-polymeras, deoxinukleotidtrifosfater) och antingen 1S481-specifika primers
(TEST-kammare) eller kontrollprimers (KONTROLL-kammare).

Alethia Pertussis-provbuffert: Tris-EDTA-I6sning innehallande natriumazid (0,09 %) som konserveringsmedel.

Mineralolja (flaska med droppspets)

Alethia forbehandlingsreagens (for valfri provbehandlingsprocedur): Lyofiliserad reagens innehéllande neutraliseringsmedel och natriumazid (0,1 %) som
konserveringsmedel. Varje flaska innehaller tillrackligt med reagens for att behandla 50 prover.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS SEPARAT
Alethia Pertussis extern kontrollsats, katalognummer: 479930

MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER
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Engéangshandskar i latex, puderfria

DNase/RNase-fria, aerosoltaliga pipettspetsar

Provinsamling och transportsystem

Nasofaryngeala svabbprover: Polyester (minsta kapacitet 18 uL, t.ex. Puritan Medical Products katalog 25-801D 50); Viskos (minsta kapacitet 31 pL, t.ex. Puritan Medical
Products katalog 25-801R 50); eller flockad nylon (minsta kapacitet 69 pL, t.ex. Copan katalog 503CS01 eller svabben i katalog 482C).

Icke-naringsrikt transportmedium: Flytande amies utan trakol; eller flytande stuart (maximal volym: 1,2 mL i kompress/svamp)

Insamlingssystem: Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™) uppsamlings- och transportsystem (Copan katalog 482C)

Avjoniserat vatten

Mikrocentrifugrér

UTRUSTNING SOM INTE MEDFOLJER
1

Torrbad med 12 mm varmeblock som klarar 95 °C

Digital termometer med max/min-temperaturminne (t.ex. Traceable® Lollipop™ vattentéat/stdtsaker termometer)
Vortex-blandare

Intervalltimer

Mikropipett som kan dispensera 50 pL

Pipett som kan leverera 2,5 mL

Klipputrustning (t.ex. sax, metallsax)

Alethia-lasare, Meridian Bioscience, Inc. katalognummer: 610189

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.
2.
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Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.

Byt inte ut reagensen for analyskontroll/negativ kontroll eller testenheter mellan loter. Provbuffert, férbehandlingsreagens och mineralolja &r utbytbara férutsatt att de ar inom
tilldelade utgangsdatum nar de anvands.

Félj biosékerhetsniva 2 och god laboratoriepraxis under testning.9 Behandla alla prover och anvénda testenheter som smittbarande. At, drick eller rok inte i omraden dér prover
eller satsreagenser hanteras.

Anvand engangshandskar vid hantering av prover och tvéatta handerna noggrant efterat.

Kvalitetskontrollprogram fér molekylartestningslaboratorier, inklusive korrekt anvandning och skétsel av utrustning, bér anvéandas. ™

Alethia Pertussis-testenheterna innehaller lyofiliserade reagenser. Skyddspasen bor inte dppnas forrén du ar redo att utféra analysen.

Alethia Pertussis-testenheterna inkluderar en sparrfunktion som ar utformad for att férhindra kontaminering av testomradet med amplifieringsprodukt. Anvand INTE testenheter
med trasiga spérrar.

Kassera anvénda Alethia-testenheter omedelbart efter bearbetning, samt lamna enhetsspéarren sékert pa plats. Oppna INTE testenheten efter bearbetning. Om enheten 6ppnas
efter amplifiering kan detta leda till kontaminering av testomradet med amplifieringsprodukt.

Det kan resultera i ogiltiga testresultat pa grund av felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel. | dessa fall kan det ogiltiga resultatet korrigeras genom
att upprepa testet. Nésa-svalg hos vissa patienter innehaller en biologisk hAmmare som ocksa kommer att orsaka ett ogiltigt resultat. | dessa fall kommer hdmmaren att orsaka
upprepade ogiltiga resultat om inte provet behandlas fér att ta bort interferensen. (Se avsnittet om VALFRI PROVBEHANDLING/FORBEHANDLING fér behandlingsmetoden.)
Lokala, statliga och federala foreskrifter for anmalan av rapporterbara sjukdomar uppdateras kontinuerligt och inkluderar ett antal organismer fér Gvervaknings- och
utbrottsundersokningar.® ® Dessutom rekommenderar Centers for Disease Control (CDC) att nar patogener fran rapporterbara sjukdomar upptécks genom ett odlingsoberoende
diagnostiskt test, bor laboratoriet underlatta att erhalla isolatet eller det kliniska materialet for inlamning till Ampligt folkhalsolaboratorium for att underlatta detektering av utbrott och
epidemiologiska undersdkningar. Laboratorier ansvarar for att folja sina statliga och/eller lokala foéreskrifter och bor konsultera sina lokala och/eller statliga folkhélsolaboratorier for
isolat och/eller kliniska riktlinjer for inlamning av prover.

a.  Sammanfattning av anmalningspliktiga sjukdomar. MMWR http://www.cdc.gov/mmwr/PDF/wk/mm166153.pdf

b.  CIFOR Analys av statliga juridiska myndigheter. http://www.cifor.us/documents/CIFORAnalysisStatelLegalAuthorities.pdf

Eventuell allvarlig handelse som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till Meridian Bioscience, Inc., 3471 River Hills Drive, Cincinnati, Ohio 45244 USA eller till
tekniskt supportcenter 1 800 343 3858 och behdérig myndighet i den EU-medlemsstat dar lakaren och/eller patienten finns.

VIKTIGT: Se sakerhetsdatabladet for ytterligare information om sakerhet och risker.

FARO- och SKYDDSANGIVELSER

Signalord

Fara

Faroangivelser

H302 - Skadligt vid fortaring

H316 - Orsakar lindrig hudirritation

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
Innehaller Proteinase, streptomyces griseus

Skyddsangivelser - EU (§28, 1272/2008)

. P261 - Undvik att inandas damm/ rok/ gaser/ dimma/ angor/ sprej.

Alethia Pretreatment Reagent P304 + P341 - VID INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en
stallning som underlattar andningen

P308 + P313 - Vid exponering eller misstanke om exponering. Sok lakarhjalp

P342 + P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare



http://www.cdc.gov/mmwr/PDF/wk/mm166153.pdf
http://www.cifor.us/documents/CIFORAnalysisStateLegalAuthorities.pdf

HALLBARHETSTID OCH FORVARING
Utgangsdatumet anges pa satsens etikett. Forvara satsen vid 2-30 C.

REAGENSBEREDNING
Sakerstall att satsreagenserna ar rumstempererade (21-30 C) fore anvandning. Felaktiga resultat kan erhallas om reagenser inte far anta rumstemperatur fére anvandning.

PROVINSAMLING OCH FORBEREDELSER
Provtyp: Nasofarynxpinnar

Provinsamling: Nasofaryngeala svabbprov ska utféras i enlighet med institutionella férfaranden fér insamling av kliniska prover for B. pertussis-infektion. Nasofaryngeala svabbprover
bor samlas in med ldmpliga svabbtyper (t.ex. polyester, flockad nylon eller viskos).

Placera svabbar i icke-néringsrikt transportmedia (t.ex. Liquid Amies, utan trékol, Liquid Stuart eller Copan ESwab-medium) eller férvara okonserverat i ett sterilt ror utan media.

Okonserverade prover eller prover som forvaras i transportmedia bor testas sa snart som méjligt, men kan foérvaras i rumstemperatur (21-30 C) i upp till fem dagar eller i kylskap
(2-8 C) i upp till sju dagar innan testning. Prover far ej frysas.

PROVBEREDNING:

OBS! Se till att Alethia-lasaren ar paslagen och att erfordrade prestandakontroller har genomférts innan PROVBEREDNING pabdrjas. Se anvandarhandboken till Alethia for ytterligare
information om instrumentinstallation och drift.

OBS! Laboratorieutrustning som anvands for att klippa svabbar (t.ex. vanlig sax eller platsax) bér behandlas med ett rengéringsmedel av molekylar kvalitet (t.ex. 10 % blekmedel) fére
varje anvandning. Utrustningen ska vara helt torr innan du klipper svabbar.

1. Provberedning
a.  Svabbar (viskos, nylon eller flockad):
i. Placera svabbprovet i ett markt provbuffertror. Kapa svabbpinnen for att sakerstélla att provet passar i réret. Eluera provet genom att vortexblanda i 45-60 sekunder.
Eluerade prover kan férvaras i rumstemperatur (21-30 C) i upp till 48 timmar eller i kylskap (2—8 C) i upp till sju dagar innan testning.
ii.  Tillsatt 50 pL eluerat prowv till ett markt ror for analyskontroll/negativ kontroll med lock.
iii. Upprepa stegen i PROVBEREDNINGEN for alla svabbprover som ska behandlas.
b. ESwab-media: Mediet i uppsamlingsroret for ESwab-systemet innehaller eluerat patientprov.
i. Vortexblanda ESwab-réret som innehaller svabbprovet i minst 10 sekunder for att eluera provet.
ii. Overfor 25 L av media till ett méarkt rér for analyskontroll/negativ kontroll med lock. (Overfér inte detta material till provbuffertréret. Det ska direkt i réret for
analyskontroll/negativ kontroll)
iii. Upprepa stegen i PROVBEREDNINGEN for alla ESwab-media som ska behandlas.

2. Vortexblanda varje rér for analyskontroll/negativ kontroll som innehéller eluerat prov i ca 10 sekunder.

3. Varm varje prov-/kontrollrdr i ett torrbad vid 95 + 5 C i 10 + 2 minuter. Overvaka varmebehandlingssteget med en digital termometer och intervalltimer.
4. Ta bort varje prov-/kontrollrér fran torrbadet. Varmebehandlade prover kan férvaras i rumstemperatur (21-30 C) i upp till 15 minuter innan testning.

5. Vortexblanda i ca 10 sekunder.

TESTPROCEDUR

OBS! Hogst 10 prover kan bearbetas i en enda kérning i Alethia-lasaren.

1. Ta ut en Alethia Pertussis-testenhet fran dess skyddspase per prov. Oppna enheten forsiktigt genom att lyfta upp spérren och hall kamrarna sa att den lyofiliserade reagensen inte
faller ut nar de 6ppnas. Placera enheten pa en plan yta eller i en stéllning som rymmer enheten.

2. Anvand en mikropipett och dverfor forst 50 uL av det varmebehandlade provet till TEST-kammaren (vanster/vit parla) och éverfér sedan 50 pL av det varmebehandlade provet till
KONTROLL-kammaren (héger/gul parla) pa Alethia-testenheten. Var noga med att inte introducera luft i reaktionsblandningen. Blanda inte reaktioner med pipett.

3.  Tillsatt en droppe mineralolja till bade TEST-kammaren och KONTROLL-kammaren. Stang Alethia-testenheten och fast sparren ordentligt.

4. Knacka enheten mot banken eller blanda den for att avlagsna luftbubblor. Undersok testenheten noggrant med avseende pa rehydrering av kontroll-/testparlan, for luftbubblor som
ar kvar i kammaren och vatska langst upp i enheten. Om ej uppldsta parlor, luftbubblor eller vatska langst upp i enheten observeras, ska du knacka enheten mot béanken och
upprepa den visuella inspektionen. Amplifiering och detektion bor initieras inom 15 minuter.

5.  Séttin Alethia-testenheten i Alethia-lasaren och initiera amplifieringsreaktion och detektering. Resultaten visas i slutet av kérningen.



TOLKNING AV RESULTAT

Prov-ID Rapporterat resultat Tolkning
POSITIVT Obehandlat eller forbehandlat prov: Provet innehaller B. pertussis 1IS481 mal-DNA.2
NEGATIVT Obehandlat eller forbehandlat prov: Inget B. pertussis-DNA detekterat.
Obehandlat prov: Inget rapporterbart resultat. Upprepa testet med hjalp av
reagensbehandlat/eluerat forbehandlingsprov.
Patientprov Hammande patientprov, felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel.
OGILTIGT

Forbehandlat prov: Inget rapporterbart resultat. Dra INTE tillbaka prover som redan behandlats
med forbehandlingsreagens. Férbehandlade OGILTIGA prover kan testas igen, om sa 6nskas, och
ska rapporteras som OGILTIGA om omtestningen genererar samma resultat. Prover som ger
OGILTIGA resultat fére och efter férbehandling ska rapporteras som OGILTIGA.

Giltigt, positivt kontrollresultat. Reagenser &r aktiva vid tidpunkten f6r anvandning, Alethia-lasaren
POSITIVT
fungerar korrekt.

Felaktigt kontrollresultat. Upprepa kontrolltesterna som det forsta steget for att faststélla orsaken till
NEGATIVT felet. Om kontrollfelen upprepas ska du kontakta Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800 343
3858 (USA) eller din lokala aterforsaljare.

Positiv kontroll Inget rapporterbart resultat. Upprepa hela testkorningen med hjalp av ursprungliga prover. Om

kontrollresultatet OGILTIGT upprepas ska du kontakta Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800
OGILTIGT 343 3858 (USA) eller din lokala aterforsaljare.

Felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel.
Felaktigt kontrollresultat. Upprepa kontrolltesterna som det forsta steget for att faststélla orsaken till

POSITIVT felet. Om kontrollfelen upprepas ska du kontakta Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800 343
3858 (USA) eller din lokala aterférséljare.
NEGATIVT Giltigt, negativt kontrollresultat. Reagenser ar aktiva vid tidpunkten for anvandning, Alethia-lasaren

fungerar korrekt.

Negativ kontroll Inget rapporterbart resultat. Upprepa hela testkorningen med hjélp av ursprungliga prover. Om

kontrollresultatet OGILTIGT upprepas ska du kontakta Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800
OGILTIGT 343 3858 (USA) eller din lokala aterforsaljare.

Felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel.
Ingen Alethia-testenhet finns i Alethia-lasarbrunnen.

ELLER
TOM BRUNN INGEN
befintlig Alethia-testenhet fungerar inte pa grund av misslyckad provforberedelse, smutsig enhet eller
felaktigt placerad enhet.

Upprepa testet med hjélp av det ursprungliga provet.

218481 finns i flera kopior i B. pertussis (50 till 238 kopior/genom), i B. holmesii (8 till 10 kopior/genom) och mindre ofta i B. bronchiseptica.

VALFRI PROVFORBEHANDLING/BEHANDLING FOR ATT ELIMINERA REAKTIONSHAMMARE
Féljande metod kan anvéandas for att avlagsna den hdmmande aktiviteten hos biologiska &mnen i ett patientprov.

Beredning av forbehandlingsreagens
1. Rekonstituera frystorkat férbehandlingsreagens genom att tillsétta 2,5 mL avjoniserat vatten till flaskan. Satt tillbaka locket pa flaskan.
2. Lat rekonstituerat férbehandlingsreagens sta vid 21-30 C i 30 minuter och blanda sedan forsiktigt for att undvika skumbildning.
3. Forvara rekonstituerat forbehandlingsreagens pa ett av tva satt:
a. Forvara rekonstituerat férbehandlingsreagens i originalflaskan vid 2—8 C i upp till en manad. Mark injektionsflaskan med dess nya utgadngsdatum, eller
b.  Overfér omedelbart 0,1 mL eller storre alikvoter av rekonstituerat reagens till mérkta mikrocentrifugrér, satt pa locket ordentligt och frys alikvoterna i en icke sjélvavfrostande
frys vid < -20 C. Frysta alikvoter ar stabila till det frysta materialets ursprungliga utgangsdatum. Tina varje fryst alikvot hogst en gang fére anvandning. Upptinade alikvoter
kan foérvaras vid 2-8 C i upp till en vecka.
4. Varm rekonstituerat forbehandlingsreagens till 21-30 C fére anvandning. Blanda forsiktigt for att undvika skumbildning. Anvéand inte forbehandlingsreagenslésningen om den
verkar grumlig.

Behandling av tidigare forberedda prover for omtestning:
1a. Svabbar (viskos, nylon eller flockad):
i. Tillsatt 50 uL rekonstituerat férbehandlingsreagens till provbuffertréret som innehaller patientprovet (aterstdende fran PROVBEREDNINGSSTEG 1.a.i.) och vortexblanda i 10—
15 sekunder for att blanda innehallet. Det behandlade provet bor inte forvaras efter den ursprungliga halltiden for eluerade prover som beskrivs i steg 1
provberedningsavsnittet ovan.
ii. Overfor 50 uL av mediet till ett markt rér for analyskontroll/negativ kontroll med lock.
1b. ESwab-media:
i Overfér 500 uL ESwab-media inokulerat med patientens prov (fran ESwab-samlingsréret) till ett tomt ror.
ii. Tillsatt 50 pL rekonstituerat forbehandlingsreagens till réret och vortexblanda i 10-15 sekunder for att blanda innehallet. Det behandlade provet bor inte forvaras efter den
ursprungliga halltiden for eluerade prover som beskrivs i steg 1 i provberedningsavsnittet ovan.
iii. Overfor 25 uL av mediet till ett markt ror for analyskontroll/negativ kontroll med lock.
2. Slutfér steg 2-5 i avsnittet PROVBEREDNING och fortsétt till testning.

Forbehandling av otestade prover:
1a. Svabbar (viskos, nylon eller flockad):
i Tillsatt 50 pL rekonstituerat forbehandlingsreagens till ett markt provbuffertror.
il Placera svabbprovet i ett markt provbuffertrér. Kapa svabbpinnen for att sakerstélla att provet passar i réret. Eluera provet genom att vortexblanda i 45-60 sekunder. Det
behandlade, eluerade provet kan férvaras i rumstemperatur (21-30 C) i upp till 48 timmar eller i kylskap (2—8 C) i upp till sju dagar innan testning.
iii. Overfor 50 L av mediet till ett markt ror for analyskontroll/negativ kontroll med lock.
1b. ESwab-media:
i Vortexblanda ESwab-réret som innehaller svabbprovet i minst 10 sekunder for att eluera provet.
iil Overfor 500 uL ESwab-media inokulerat med patientens prov till ett tomt ror.
iii. Tillsatt 50 pL rekonstituerat forbehandlingsreagens till réret och vortexblanda i 10-15 sekunder for att blanda innehallet. Det behandlade provet bér inte forvaras efter den
ursprungliga halltiden for eluerade prover som beskrivs i steg 1 i provberedningsavsnittet ovan.
iv. Overfor 25 uL av mediet till ett markt ror fér analyskontroll/negativ kontroll med lock.
2. Slutfor steg 2-5 i avsnittet PROVBEREDNING och fortsétt till testning.




KVALITETSKONTROLL

Detta test bor utforas enligt gédllande lokala eller statliga bestimmelser eller tillsynsmyndigheternas krav.

1. Varje enhet innehaller en intern kontrollkammare som styr amplifieringsinhibition, analysreagenser samt provbearbetningens effektivitet.

2. Varmebehandlingssteget 6vervakas med en extern termometer och intervalltimer. Anvand termometerns max/min-temperaturminne for att sakerstélla att en temperatur pa
95 + 5 C uppréatthalls. Anvand intervalltimern for att sékerstalla att varmebehandlingstiden &r 10 + 2 minuter.

3. God laboratoriepraxis rekommenderar anvandning av kontrolimaterial. Anvandare bor folja tillampliga statliga och lokala riktlinjer angaende utférande av externa kvalitetskontroller.

4. Alethia Pertussis extern kontrollreagens tillhandahalls separat (katalog 479930). Det rekommenderas att reaktiviteten hos varje nytt parti och varje ny leverans av Alethia Pertussis
kontrolleras vid mottagandet och fére anvandning. Externa kontrolltester bor utféras darefter i enlighet med tillampliga statliga och lokala riktlinjer. Alethia Pertussis-testsatsen bor
inte anvandas vid patienttester om de externa kontrollerna inte ger korrekta resultat.

5. En separat enhet maste anvandas for varje extern kontrollreagens.

FORVANTADE VARDEN
Total incidens av B. pertussis som detekterats av Alethia Pertussis-analysen i prospektivt och retrospektivt insamlade, icke-selekterade prover (alla deltagare) under perioden fér denna
studie var 8,2 % (57/692).

PROCEDURBEGRANSNINGAR
1. Alethia Pertussis-analysen riktar in sig pa 1S481-insattningselementet i Bordetella-genomet. 1S481-inséattningselementet finns ocksa i B. pertussis, B. holmesii och vissa B.
bronchiseptica-stammar.

2. Denna produkt kan endast anvdndas med Alethia-instrumentet.

3. Alethia Pertussis DNA-analysen &r en kvalitativ analys och ger inte kvantitativa varden eller information om organismbelastning.

4. Denna enhet har inte utvarderats for 6vervakning av behandling av B. pertussis-infektioner.

5. Detta test har inte utvarderats for andra prover &n nasofaryngeala svabbprover, for immunsupprimerade individer eller fran patienter som inte misstanks for infektion med B.
pertussis.

6. Resultaten fran testet ska korreleras med den kliniska historiken, epidemiologiska data och andra data tillgangliga for lakaren.

7. Forekomsten av B. pertussis kommer att paverka analysens positiva och negativa prediktiva varden.

8.  B. parapertussis som orsakar en pertussis-liknande sjukdom detekteras inte av Alethia Pertussis DNA-analys. Sjukdom orsakad av B. pertussis ar i allmanhet mildare &n sjukdom

orsakad av B. pertussis eftersom bakterierna inte producerar pertussistoxin.

9. Luftvagsinfektioner kan orsakas av B. pertussis samt andra patogener. Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med andra luftvagspatogener. Falsk-negativa B. pertussis-
resultat &r mer sannolika om patienter testas senare i sjukdomsférloppet (mer &n tva veckor efter symtomdebut), pa grund av minskande Bordetella-DNA. Falskt negativa resultat
kan ocksa 0ka hos patienter som behandlas med antibiotika.

10. Miljéférorening av ett undersékningsrum fran en tidigare patient eller en nyligen genomférd administrering av kikhostevaccination kan resultera i falskt positiva testresultat.

11. Detektionen av nukleinsyra ar beroende av korrekt provtagning, hantering, transport, férvaring och beredning. Underlatenhet att utféra korrekt procedur i nagot av dessa steg kan
leda till felaktiga resultat.

12.  Organismnukleinsyra kan kvarsta in vivo, oberoende av organismens livsduglighet. Alethia Pertussis-analysen skiljer inte mellan livskraftiga och icke livskraftiga organismer.

13. Liksom med alla molekylart baserade diagnostiska tester kan (A) falskt negativa resultat forekomma fran narvaron av hdmmare, tekniskt fel, forvaxling av prover eller lagt antal
organismer i det kliniska provet; (B) falskt positiva resultat kan férekomma fran férekomst av korskontamination av malorganismer, nukleinsyrorna eller amplifierad produkt och fran
icke-specifika signaler.

14. Acetylsalicylsyra, som finns i aspirin, gav ogiltiga resultat vid testning vid koncentrationer éver 5 mg/mL vid detektionsgrénsen for replikattestning av B. pertussis-stam BAA-589.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys utvarderades fran december 2012 till juli 2013 av oberoende kliniska testplatser som representerar geografiskt distinkta regioner i hela USA.
Totalt 729 kvalificerade nasofaryngeala (NP) svabbprover som samlats in fran patienter som misstanks ha luftvagsinfektioner pa grund av B. pertussis utvarderades med testenheten for
att faststalla prestandaegenskaper. Proverna var dverblivna, avidentifierade prover som tidigare hade lamnats in for rutinméassig B. pertussis-testning. Prover som ingick i
prestandautvarderingen var prospektiva (aldrig frysta) och retrospektiva (frysta fére Alethia-testning). Den retrospektiva populationen inkluderade icke-utvalda och utvalda prover.

Prestandan hos Alethia Pertussis jamfordes med en kompositreferensmetod som inkluderade tva tillverkningsvaliderade, 1S481-riktade realtids-PCR-analyser (PCR1 och PCR2) f6ljt av
dubbelriktad sekvensering av amplikon fran PCR-positiva prover.

PCR1- och PCR2-analysprotokollen inkluderade 40 amplifieringscykler. Dubbelriktad sekvensering utférdes for alla prover som producerar amplikon fére slutet av 40-cykelamplifieringen.
Proverna ansags positiva nar dubbelriktade sekvenseringsresultat fran en av de jamférande PCR-analyserna bekraftade forekomsten av B. pertussis -amplikon. Prover ansags negativa
nar ingen av de jamférande PCR-analyser producerade amplikon i slutet av 40-cykelamplifieringen.

Totalt testades 508 (69,7 %) prospektiva och 221 (30,3 %) retrospektiva prover. QOgiltiga resultat erhoélls for 13 prover (1,8 %); tva prover forblev ogiltiga efter upprepad testning. Tva
prospektiva och tva retrospektiva prover visade obestdmda jamférande PCR-resultat. Tabell 1 sammanfattar Alethias prestandaegenskaper.

Tabell 1. Alethia-analysprestanda

Positiva prov Negativa prov
Provbeskrivning Alethia jamfért med o Alethia jamfort med o rc:gﬂﬁgg’
a
komparator PPA 95 %Kl komparator NPA %%K
Sammansatt jamforelsemetod, alla prov

Prospektiv studie 39/45 86.7% 73.8-93.7% 447/459 97.4% 95.5 - 98.5% 2 (13)
Retrospektiv studie 4/4 100.0% 51.0 - 100.0% 176/178 98.9% 96.0 — 99.7% 0

Totalt: 43/49 87.8% 75.8 - 94.3% 623/637 97.8% 96.3 - 98.7% 2 (13)

Sammansatt jamférelsemetod, utvalda prov

Retrospektiv studie 19/21 90.5% 71.1-97.3% 14/16 87.5% 64.0 — 96.5% 0

a Atta prover gav falska negativa Alethia-resultat jgmfért med sammansatt jémférelsemetod. Sex av de &tta proverna producerade detekterbara nivéer av DNA mellan 35 och 40
Jjamférande analysamplifieringscykler och bekréftades positiva genom dubbelriktad sekvensering. Tre av dessa sex prover gav positiva resultat i endast en av de tva jamférande PCR-
/sekvenseringsanalyserna.

b11/13 initiala ogiltiga prover gav giltiga resultat vid upprepad testning.

Falskt negativa Alethia-resultat utvarderades individuellt vid slutet av klinisk testning. Cykeltroskelvardena (Ct) som producerades under jamforelsetestning var 6ver 35 for en eller bada
PCR-/dubbelriktade sekvenseringsanalyserna fér sex av de atta prov som utvérderades. Hdga Ct-varden i PCR-analyser kan indikera att l&ga nivaer av DNA &r narvarande.® Falskt
negativa Alethia-resultat och motsvarande sammansatta jamférelsedata visas i tabell 2.



Tabell 2. Falskt negativa Alethia-prov, jamférande analysresultat

PCR1 PCR2
Provbeteckning Provstatus " Resultat for dubbelriktad u Resultat for dubbelriktad
Ct-varde . Ct-varde .
sekvensering sekvensering
1-19 Prospektiv studie 34.90 + 33.85 +
1-29 Prospektiv studie Negativt N/A 37.69 +
1-259 Prospektiv studie 34.07 + 35.09 +
1-269 Prospektiv studie 35.72 + Negativt N/A
1-275 Prospektiv studie Negativt N/A 39.13 +
3-33 Prospektiv studie 39.28 + 35.80 +
4-710 Retrospektiv studie 36.87 + 36.06 +
4-712 Retrospektiv studie 37.44 + 38.41 +
Prestandaegenskaper for Alethia-analysen utvarderades enligt den kliniska testplatsen. Tabell 3 visar prestandaegenskaper per klinisk testplats.
Tabell 3. Alethia-analysprestanda per klinisk testplats
Positiva prov Negativa prov
Provbeskrivning | Alethia jamfort med Alethia jamfért med og": %,
PPA 95 % KI NPA 95 % KI resultat
komparator komparator
Sammansatt jamforelsemetod, alla prov
Klinik 1 35/40 87.5% 73.9-94.5% 440/450 97.8% 96.0 — 98.8% 2(13)
Klinik 2 4/4 100.0% 51.0 — 100.0% 67/69 97.1% 90.0 — 99.2% 0(2)
Klinik 3 0/1 0.0% 0.0 -79.3% 77 100.0% 64.6 — 100.0% 0(0)
Klinik 4 4/4 100.0% 51.0 — 100.0% 109/111 98.2% 93.7 - 99.5% 0(0)
Sammansatt jamférelsemetod, utvalda prov
Klinik 1 15/15 100.0% 79.6% - 100.0% 6/8 75.0% 40.9 - 92.9% 0(0)
Klinik 4 4/6 66.7% 30.0 - 90.3% 8/8 100.0% 67.6 — 100.0% 0(0)

Kliniska studier genomférdes med flera nasofaryngeala svabb- och provelueringsbufferttyper. Provbuffertar som testades under kliniska studier inkluderade 0,85 % koksaltlésning (n=30
eller 4,1 %), Tris EDTA (n=8 eller 1,1 %) och vatten av molekylar kvalitet (n= 687 eller 94,2 %). Alla provbuffertar anvandes i 0,5 ml-volymer. Analytiska studier utférdes med 0,85 %
koksaltlésning, Tris EDTA, fosfatbuffrad koksaltldsning (PBS) och vatten av molekylar kvalitet. Analytiska studier faststallde ekvivalens mellan alla provets elueringsbufferttyper.

Aldersinformation var kéand for 723 (99,2 %) av patienterna fran vilka prover testades. Patientens alder varierade fran 1 manad till 88 ar. Trettioatta (5,2 %) patienter var yngre &n 1 ar; 13
(1,8 %) var mellan 1 och 2 ar; 296 (40,6 %) var mellan 2 och upp till 12 ar, 157 (21,5 %) var mellan 12 och upp till 21 &r, 190 (26,0 %) var 6ver 21 men under 65 ar och de aterstaende 29
(4,0 %) patienterna var Gver 65 ar.

Studiepopulationen omfattade 413 (56,7 %) kvinnliga och 308 (42,2 %) manliga patienter. Kén var okant for 8 (1,1 %) patienter som ingick i studien. Det finns ingen férvantan om att
Alethia Pertussis-analysens prestandaegenskaper paverkas av patientens kon.

Studier med férbehandlingsreagens

Anvandning av forbehandlingsreagens utvarderades i externa studier som genomférdes fran april till juni 2015 pa fyra utvalda testplatser med prospektivt insamlade prover fran
symtomatiska patienter. Av de 164 prover som samlades in fér denna studie uppfyllde 145 studiekriterierna. Majoriteten av proverna som lamnades in till testplatserna samlades in med
viskospinnar; ett prov samlades in med en flockad nylonpinne och tre prover med en polyesterpinne. Majoriteten av proverna testades samma dag som insamlingen. Insamlade prover
testades omedelbart efter insamlingen, férst med hjalp av predikattestpinnmetoden, med omtestning av alla ogiltiga resultat. Efter testning med predikatmetoden behandlades sedan
samma prover med férbehandlingsreagens och testades efter forbehandling med omtest av eventuellt ogiltiga resultat. Alla predikat-, ogiltiga- och férbehandlingstester slutférdes inom
en 24-timmarsperiod. Av de 19 prover som gav ogiltiga testresultat med predikatmetoden var 15 upprepade ganger ogiltiga vid omtestning; tre var negativa och ett positivt vid
omtestning. Efter addering av forbehandlingsreagens gav de 19 proverna som initialt gav ogiltiga resultat 17 negativa och tva positiva resultat. Sex prover gav ett resultat med
predikatmetoden, men gav ett ogiltigt resultat vid behandling med férbehandlingsreagens. Informationen presenteras i tabell 4 nedan.

Tabell 4. Metodjamforelse: Férbehandlingsreagens kontra predikatmetod (utan férbehandlingsreagens)

Procentuell 6verenskommelse for testplatser (prover i 6verenskommelse/totalt testat)
Klinik 1 Klinik 2* Klinik 3 Klinik 4 Totalt

PPA 87.5% (6/7) 0% (0/0) 100% (2/2) 100% (6/6) 93.3% (14/15)

(KI: 48.7-97.4%) ° (KI: 34.2-100%) (KI: 61.8-100%) (KI: 70.2-98.8%)
NPA 94.3% (50/53) 93.3% (14/15) 100% (15/15) 100% (26/26) 96.3% (105/109)

(KI: 84.6-98.1%) (KI: 70.2-98.8%) (KI: 79.6-100%) (KI: 87.1-100%) (KI: 90.9-98.6%)
Initialt ogiltigt resultat utan 1.6% (1/63) 0% (0/16) 37.0% (10127) 20.5% (8/39) 13.1% (19/145)
forbehandlingsreagens
Initialt ogiltigt resultat med
forbehandlingsreagens 4.8% (3/63) 6.25% (1/16) 3.7% (1/27) 2.6% (1/39) 4.1% (6/145)

* Data fran klinik 2 representerar endast giltigt resultat vid forsta prévning, eftersom denna klinik inte testade OGILTIGA obehandlade prover igen, enligt kraven i bipacksedeln, och innan
OGILTIGA prover behandlades med férbehandlingsreagens. Alla andra kliniker utférde tester med prover som var OGILTIGA igen, innan proverna férbehandlades.




ANALYTISK SENSITIVITET
Den analytiska kansligheten eller detektionsgrénsen for Alethia Pertussis-analysen bestdmdes for B. pertussis-stammen ATCC BAA-589, Tahoma .

Detektionsgransen bestdmdes med 60 replikat av B. pertussis-stammen ATCC BAA-589 och en angiven sannolikhet (t.ex. 95 %, dar 57/60 replikat ar positiva) for att erhalla positiva svar.
Analytisk kanslighetstestning sammanfattas nedan.

Beskrivning av B. pertussis-stam CFU/mL CFUltest
ATCC BAA-589 (Tahoma 1) 3265 1.48

ANALYSREAKTIVITET

Féljande B. pertussis-stammar testades och gav positiva reaktioner vid 3265 CFU/mL eller 1,48 CFU/test med Alethia Pertussis: ATCC 12743; ATCC 8478; ATCC 8467; ATCC 9797;
ATCC 53894; ATCC 10380; ATCC 12742; och A639. Fdljande B. pertussis-stammar testades och gav positiva reaktioner vid 3500 CFU/mL eller 1,59 CFU/test med Alethia Pertussis:
ATCC 51445 och ATCC BAA-1335.

REPRODUCERBARHET

Reproducerbarhetsstudier utférdes av tre av de fyra deltagande klinikerna. Blindkodade paneler med 10 prover levererades till deltagande laboratorier. Proverna sorterades
slumpmassigt inom varje panel for att maskera providentiteter. Panelerna inkluderade konstruerade prover tillverkade som mattliga positiva prover (1,31 x 10* CFU/mL eller 6 CFU/test),
l&ga positiva prover (4,89 x 10° CFU/mL eller 2 CFU/test) och hdga negativa prover (8,2 CFU/mL eller 0,004 CFU/test). Panelen innehdll ocksa ett negativt prov, positiv kontroll och
negativ kontroll. Tester utférdes av olika operatérer pa varje klinik pa samma dag (variabilitet inom analysen) i fem dagar (variabilitet mellan analyserna). Tre partier Alethia Pertussis och
sex Alethia-instrument anvandes i denna studie. Positiva och negativa kontroller testades varje testdag. Resultaten redovisas i nedanstaende tabell

P Klinik 1 Klinik 2 Klinik 4 Totalt
rovtyp
Procentuell 6verensstimmelse | Procentuell verensstimmelse | Procentuell verensstimmelse | Procentuell 6verensstaimmelse
Mattligt positiv 30/30 100.0% 30/30 100.0% 30/30 100.0% 90/90 100.0%
Svagt positiv 27/30 90.0% 29/30 96.7% 30/30 100.0% 86/90 95.6%
Starkt negativ 26/30 86.7% 23/30 76.7% 29/30 96.7% 78/90 86.7%
Negativt 10/10 100.0% 9/10 90.0% 10/10 100.0% 29/30 96.7%
Negativ kontroll 10/10 100.0% 10/10 100.0% 10/10 100.0% 30/30 100.0%
Positiv kontroll 10/10 100.0% 10/10 100.0% 10/10 100.0% 30/30 100.0%
KORSREAKTIVITET

Korsreaktivitetsstudier utférdes med positiva och negativa néstvéattsprover inokulerade med bakterie- eller svamporganismer till en slutlig koncentration pa 1,0 x 108 CFU/mL eller virus
vid minst 1,0 x 10° TCID50/mL. Ingen av féljande organismer reagerade med Alethia Pertussis: Acinetobacter baumannii, Acinetobacter calcoaceticus, Acinetobacter Iwoffii, Actinomyces
odontolyticus, Arcanobacterium haemolyticum, Bacillus subtilis, Bacteroides fragilis, Bordetella avium, Bordetella hinzii, Bordetella parapertussis, Bordetella petrii, Bordetella trematum,
Burkholderia cepacia, Candida albicans, Candida glabrata, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Citrobacter freundlii, Clostridium difficile, Corynebacterium diphtheriae,
Corynebacterium pseudodiphtheriticum, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Escherichia coli (ESBL), Fusobacterium nucleatum, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae (KPC), Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, Legionella jordanis, Legionella longbeachae,
Legionella micdadei, Legionella pneumophila, Listeria monocytogenes, Moraxella catarrhalis, Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Mycoplasma
pneumoniae, Neisseria cinerea, Neisseria elongata, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Nocardia asteroides, Peptostreptococcus anaerobius, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas fluorescens, Serratia liquefaciens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia,
Streptococcus anginosus (grupp F), Streptococcus bovis (grupp D), Streptococcus canis (grupp G), Streptococcus dysgalactiae ssp. dysgalactiae, Streptococcus dysgalactiae ssp.
equisimilis Streptococcus intermedius, Streptococcus mitis, Streptococcus mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus salivarius, Streptococcus suis,
Ureaplasma urealyticum, Adenovirus, Coronavirus, Coxsackievirus, Cytomegalovirus, Epstein Barr Virus, Herpes Simplex Virus 1, Herpes Simplex Virus 2, Humant Metapneumovirus,
Influensa A, Influensa B, Masslingvirus, Passjukevirus, Parainfluensavirus 1, Parainfluensavirus 2, Parainfluensavirus 3, Respiratoriskt syncytialvirus A, Respiratoriskt syncytialvirus B,
Rhinovirus.

B. bronchiseptica-stam 4617 och B. holmesii testades vid 1,0 x 108 CFU/mL och befanns reagera med Alethia Pertussis-analysen.

Ovantade resultat observerades under originaltestning av prover innehallande B. hinzii, H. parainfluenzae och M. genitalium. Ett av tre negativa provreplikat innehallande B. hinzii gav ett
falskt positivt resultat som inte bekréftades med ytterligare testning (20/20 replikat). Tre av tre negativa provreplikat innehallande H. parainfluenzae gav falskt positiva resultat som inte
bekraftades med ytterligare testning (20/20 replikat). Tre av tre B. pertussis positiva provreplikat gav ogiltiga resultat som inte bekraftades med ytterligare testning (10/10 replikat). Tre av
tre negativa provreplikat innehallande M. genitalium gav ogiltiga resultat som inte bekraftades med ytterligare testning (10/10 replikat). Eftersom upprepad testning med ett forhojt antal
replikat inte bekraftade ursprungliga resultat, anses B. hinzii, H. parainfluenzae och M. genitalium inte vara korsreaktiva eller interfererande dmnen vid Alethia Pertussis-testing.

TESTER FOR INTERFERERANDE SUBSTANSER

Féljande kemiska substanser, vid de angivna koncentrationerna av mattat I6sningsmedel/spadningsmedel, interfererar inte med testresultaten: Acetaminofen (10 mg/mL), Advil®
[ibuprofen (10 mg/mL)], Afrin® avsvallande nasspray [Oxymetazolinhydroklorid (0,0005% w/v)], Albuterolsulfat [salbutamolsulfat (1% vikt/volym)], Aspirin (5 mg/mL), Coricidin® HBP
foérkylnings-/influensatabletter [Acetaminofen (3,26 mg/mL), Klorfeniraminmaleat (0,02 mg/mL)], Difenhydramin HCI (0,25 mg/mL), Erytromycin (2 % vikt/volym), Mupirocin (2 %
vikt/volym), Petroleum Jelly [vitt petrolatum (1 % vikt/volym)], Robitussin® Hosta+bréstsméarta DM Hosta Sirap [dextrometorfan HBr (0,1 mg/mL), Guaifenesin (1,0 mg/ml)], Suphedrin
[fenylefrin HCI (0,3 mg/mL)], Salinspray [natriumklorid (0,0065 % vikt/volym)], Rokfri tobak (snus) (1 % vikt/volym), Tobakycin (0,6 mg/mL), Vicks® VaporRub® [kamfer (0,48 %
vikt/volym), eukalyptusolja (0,12 % vikt/volym), mentol (0,26 % vikt/volym)].

Ibuprofen (10 mg/ml) gav ogiltiga resultat (3/6 replikat) under originaltestning av konstruerade B. pertussis-prover. Alla upprepade tester gav positiva resultat (10/10 replikat). Eftersom
de ursprungliga resultaten inte bekraftades anses inte ibuprofen (10 mg/miL vara en interfererande substans.

Aspirin visade sig interferera med Alethia Pertussis-testning vid koncentrationer hdgre an 5 mg/ml.

Féljande biologiska substanser, vid de angivna koncentrationerna av mattat [dsningsmedel/spadningsmedel, interfererar inte med testresultaten: Humant DNA (200 ng/pL), mucin [bovin
av typen underkaksspottkortel I-S (1 % vikt/volym)], helblod (1 % vikt/volym).
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ANVANDNING AV SYMBOLER

Du kan se en eller flera av dessa symboler pa markningen/férpackningen till denna produkt:

Huvudguide till symboler

Anvand fére

Positiv kontroll

Batchkod

CONTROL

controL] +
controL

Negativ kontroll

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik

Auktoriserad EU-representant

Denna produkt uppfyller kraven i direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

[SMPTPREP] DIL | SPE |

Provférberedelseapparat som
innehaller provspadningsmedel
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m
-n

Katalognummer

Far ej frysas

Las bruksanvisningen

Begransning av farliga @mnen

Tillverkare

Varning, se bifogade dokument

Endast for engangsbruk

Sterilsering med gammastralning

Kvinna

Sterilsering med etylenoxid

Innehaller tillrackligt for
<n> texter

Reaktionsbuffert

Temperaturbegransning

geo

ETL registrerat varumake,
certifierat

Serienummer

Atervinn-kassera inte som
allmant avfall

Testenhet

Varmebehandlingsror

Tillverkningsdatum

Endast for utvardering
av IVD-prestanda

B B ~<]|ek|E

LASERSTRALNING: Undvika
exponering for stralfalt

HET YTA: Hall hdnderna borta
fran varma ytor

FORSIKTIGHET: Laserstrdlning

FORSIKTIGHET: Skydda fran
vatten

FORSIKTIGHET: Risk for fara

Analyskontroll

Buffert

Mineralolja

Media

Varning

Ror med skruvlock

Provberedningskolumn
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Provbuffert

Forbehandlingsreagens

Provberedning
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Far endast anvandas pa _
lakares ordination mm
TUBE Tomt rdr m géj:‘;loerii;erad representant i

For teknisk hjalp, ring teknisk support pa 1 800 343 3858 mellan klockan 8.00 och 18.00 EST. Om du vill gora en bestéallning, kan du ringa kundtjanst pa 1 800 543 1980.
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