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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation Medium
EB1359A...%% 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368...%% 100

Intended Use

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation
Medium is a liquid medium intended to be used for the
collection and inactivation of SARS-CoV-2. The product
stabilises the viral RNA for transportation and use in
subsequent in vitro diagnostic testing procedures. The
device is intended to be used with unprocessed nasal
swabs, nasopharyngeal swabs and throat swabs. This is a
single use device, it is not automated nor is it a companion
diagnostic.

Intended Users
Professional use only.

Indication for Use

Sampling of patients that are suspected of being infected
with SARS-CoV-2. Sampling of individuals for population
screening for SARS-CoV-2.

Summary and Explanation

Specimens containing infectious respiratory viruses such
as SARS-CoV-2 pose a risk of infection during handling,
transportation and testing. On arrival in laboratories, these
specimens are typically handled in a microbiological safety
cabinet or treated to inactivate the virus (e.g. heat or
chemical inactivation), adding restrictive and time-
consuming steps to busy workflows. Collection devices that
inactivate viruses may comprise formulations that are
potentially hazardous to humans or the environment.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium enables

collection and rapid inactivation of the SARS-CoV-2 virus,
stabilizing viral RNA at ambient temperature for
transportation and use in in vitro diagnostic testing
procedures. The product has a non-hazardous formulation
enabling the safe collection, transportation and processing
of samples. The inactivation medium removes the need for
further inactivation steps allowing faster throughput of
specimens in the laboratory.

Principle of Method

InhibiSURE Viral Inactivation Medium consists of a safe,
novel, proprietary formula that destroys the viral envelope
and disrupts capsid proteins, removing virulence whilst
maintaining the integrity of nucleic acid. Inactivation occurs
within 30 minutes at room temperature (10-30°C). No
further processing of the sample is required ahead of RNA
extraction and PCR.
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Device Description

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation Medium consists of 1.5mL
proprietary liquid formula in a 13 x 80mm tube with cap.

SK01368

The InhibiSURE NPG Swab Kit comprises a sealed pack
containing one tube of InhibiSURE Viral Inactivation
Medium (1.5mL proprietary liquid formula in a 13 x 80mm
tube with cap) with one sterile nasopharyngeal swab with
80mm breakpoint.

Typical Ingredients

Agueous solution containing:

Inactivating component..............ooeeiiiiiiiiiiiiieee <1%
Stabilising CoMpoNent...........cocovviiiiiiiiieieceee <1%
Buffering component..........ccooooviiiiiiiii <1%
pH 5.0 +0.2

Physical Appearance
Colour: Colourless
Clarity: Clear

Materials Provided

EB1359A 100 x 1.5mL of InhibiSURE Viral
Inactivation Medium in capped plastic
tubes

SK01368 100 x packs containing 1x capped

plastic tube containing 1.5mL of
InhibiSURE Viral Inactivation Medium
(EB1359A), with 1x sterile
nasopharyngeal swab with 80mm
breakpoint.

Materials Required but not Supplied
. Sterile sampling swab, 80mm breakpoint
(supplied if using SK01368 NPG kit)
e Disinfectant wipes
e Equipment and materials required for RNA
extraction and PCR for the detection of SARS-
CoV-2.

Refer to appropriate references for necessary
equipment required in specimen collection*?. Refer to
specific extraction and PCR system manufacturer
IFUs for further information. More details at:
www.thermofisher.com

Storage

. Store tubes upright between 2°C and 30°C and
bring to room temperature before use.

. Do not incubate prior to use.

e  The product may be used until the expiry date
printed on the label.

e This product is ready for use and no further
preparation is necessary.
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Warnings and Precautions

For in vitro use only.

For professional use only.

Specimens must be collected by trained
professionals.

Inspect the packaging and product before use.
Do not use if there is any visible damage to the
packaging or tubes.

Do not use if there is evidence of leakage from
the tubes.

Do not use beyond the stated expiry date.

Do not expose to temperatures above 30°C or
below 2°C.

InhibiISURE medium should not be exposed to
direct sunlight.

Do not use if signs of contamination are present.
Do not use if the colour of the medium in the tube
has changed or there are other signs of
deterioration.

A small amount of precipitation / crystallisation
can form if the product has been subjected to
temperatures below 10°C - this is normal and is
not a cause for concern. The product can be
gently warmed to room temperature or held in the
hand until the precipitate disappears.

Do not ingest the liquid contained in the tubes.

It is the responsibility of the user to ensure that
once the sample has been collected in the
InhibiSURE tube, it is adequately packaged for
shipment between the sample collection point
and the testing laboratory.

Whilst SARS-CoV-2 is inactivated in InhibiSURE
Viral Inactivation Medium, significantly reducing
risk of infection, it is the responsibility of the
laboratory performing the testing to decide on
hazard containment measures based on proper
risk assessment of the controls and procedures
in place.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium has been
shown to prevent microbial growth but is not fully
microbicidal and, therefore, all samples should
be treated as a biological hazard.

Inactivation of viruses other than SARS-CoV-2
has not been demonstrated in InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, therefore samples should
be treated as a biological hazard.

If the specimen requires urgent testing before the
full 30-minute inactivation period, it should be
treated as though it contains viable SARS-CoV-2
virus.

To maintain RNA stability, transport specimens to
the laboratory as soon as possible. Specimens
not tested within 10 days of sampling, or that are
subjected to conditions outside those
recommended, should be discarded and another
specimen taken.

It is the responsibility of each laboratory to
manage waste according to national, federal,
state and local applicable regulations. Directions
should be read and followed carefully. This
includes the disposal of used or unused product
as well as any other contaminated disposable
material, following procedures for infectious or
potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to
manage spillages according to national, federal,
state and local applicable procedures.

It is recommended that this product is validated
for the intended application within the user’s own
laboratory.
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. Once the swab is added to InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, it must be left in the tube to
maximise virus detection.

e There is no need for vortex (or other vigorous)
mixing.

e Food, drink, toothpaste and oral/nasal
medications may interfere with inactivation or
molecular test sensitivity. Individuals should not
eat, drink (except water), brush teeth or take
oral/nasal medications for at least 30 minutes
before having specimens collected®.

e Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on
company website and product labelling for
information on potentially hazardous
components. (www.thermofisher.com).

. Improper use of InhibiSURE Viral Inactivation
Medium may lead to incorrect results.

e Any serious incident that has occurred in relation
to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or the
patient is established.

Materials of Animal Origin
InhibiSURE Viral Inactivation Medium does not contain any
materials of animal origin.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected by trained professionals,
following recommended guidelines®*°. Once collected,
ensure that the swab tip is immersed fully in the inactivation
liquid. Refrigeration is not required prior to testing. Store
specimens between 2°C and 30°C.

Following sample addition, the outside of the tube can be
cleaned with a disinfectant wipe.

To maintain RNA stability, transport specimens to the
laboratory as soon as possible. Specimens not tested
within 10 days of sampling, or that are subjected to
conditions outside those recommended, should be
discarded and another specimen taken.  Transport
specimens in compliance with national, federal, state, and
local guidelines. Specimens should be processed as soon
as possible after being received in the laboratory.

Dispose of all parts in accordance with national, federal and
state laws and local guidelines.

Procedure

Proper specimen collection by trained professionals is
critical for successful detection of SARS-CoV-2. Individuals
should not eat, drink (except water), brush teeth or take
oral/nasal medications for at least 30 minutes before having
specimens collected®.

Swab Procedure:

1. Open the swab pack, holding the swab by the
handle - do not touch the area below the
breakpoint line.

2. Collect the swab specimen from the nose,
nasopharynx or throat®#S,

3. Aseptically remove the cap from the tube.

4. Insert the swab into InhibiSURE Viral Inactivation
Medium.

5. Break the swab shaft evenly at the scored
breakpoint line by bending it against the inner rim
of the tube. Twist the swab in the tube, if
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necessary. Use a sterile pair of scissors if
additional trimming is needed.

6. Replace the cap and close tightly. The swab
must be left in the tube and will have a slight bend
when the cap is closed.

7. Record appropriate patient and sample
information on the tube label.

8. Send the sample to the laboratory for testing.

9. Ensure a minimum of 30 minutes has passed
between sample collection and laboratory
processing (RNA extraction).

Interpretation

InhibiSURE Viral Inactivation Medium inactivates SARS-
CoV-2 and stabilises RNA while transporting specimens to
the laboratory. No interpretation is necessary.

Quality Control

All lots of InhibiSURE Viral Inactivation Medium have been
tested for microbial contamination, ability to inactivate
viruses and to stabilize RNA and have been found to be
acceptable.

Performance Characteristics

The ability of InhibiSURE Viral Inactivation Medium to
inactivate  SARS-CoV-2 virus and stabilise RNA was
assessed. Limit of detection, microbial suppression and
interfering substances were also tested.

SARS-CoV-2 Virus Inactivation:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B
(v.3.1.14 2021-09-28)) in synthetic nasal matrix was spiked
onto swabs which were then placed into InhibiSURE Viral
Inactivation Medium. Samples were held at room
temperature for 30 minutes. The medium was serially logio
diluted then inoculated into plaque assay and passaged
three times. The level of virus inactivation was as follows:

Virus Titre Rer\rlgr:in

Medium Detected in % Inactivated . 8
After Triple
Plaque Assay p.
7.2x106 .

PBS control PEU/mL 0% n/a
InhibiSURE
Viral o No virus
Inactivation 0 PFU/mL >99.9999% detected
Medium

No virus was detected in plaque assay or triple passage
after exposure to InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
indicating complete inactivation of a high titre (7.2x10°
PFU/mL) of SARS-CoV-2 in swab samples.

Limit of Detection

The limit of detection (LOD) was assessed with SARS-CoV-
2 virus* and inactivated SARS-CoV-2* spiked into synthetic
nasal matrix and extracted using the Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il kit (product code A48383) on a Thermo
Scientific™ KingFisher™ Flex Purification System and
detected using the TagPath™ CQOVID-19 CE-IVD RT-PCR
Kit (product code A48067) on an Applied Biosystems™
7500 Fast Real-Time PCR system.

Virus Limit of Detection
SARS-CoV-2* 0.5 PFU/mL

Inactivated SARS-CoV-2* 150 copies/mL
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These LOD were established using a criterion of >95%
detection of 25 replicate samples at the calculated LOD.

RNA Stability — SARS-CoV-2:

RNA stability was assessed using SARS-CoV-2 virus*
spiked in synthetic nasal matrix and inoculated into
InhibiSURE Viral Inactivation Medium. Performance was
compared to Thermo Scientific™ MicroTest™ M4RT™
medium and a guanidine isothiocyanate-based inactivation
medium. Samples were stored at recommended
temperatures and tested at O, 3, 6 and 10 days by PCR
(Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il kit (product code
A48383) on a Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex

Purification System and TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (product code A48067) on an Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR system).

SARS-CoV-2 RNA stability results for media held at 2°C are
shown in figure 1:

SARS-CoV-2 RNA stability in InhibiSURE medium at 2°C

o 30

Days

Figure 1: SARS-CoV-2 Cr values in InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
MicroTest MART medium and a guanidine isothiocyanate-based medium over
10 days at 2°C.

SARS-CoV-2 RNA stability results for media held at 30°C
are shown in figure 2:
SARS-CoV-2 RNA stability in InhibiSURE medium at 30°C
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Figure 2: SARS-CoV-2 Cr values in InhibiSURE Viral Inactivation Medium and
a guanidine isothiocyanate-based medium over 10 days at 30°C.

The maximum Cy value deviations for SARS-CoV-2 RNA in
InhibiSURE Viral Inactivation Medium were less than 3.0
compared to day 0O, indicating RNA stability at 2°C and 30°C
for 10 days.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09-
28)

# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-
2 Reference Material Kit

Microbial Suppression

High titres of a range of bacterial (>10°® CFU/mL) and fungal
(>10° CFU/mL) strains prepared in synthetic nasal matrix
were tested in InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
including Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Streptococcus pyogenes, Burkholderia cepacia,
Staphylococcus epidermidis, methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA), Aspergillus brasiliensis,
Candida albicans, Corynebacterium striatum and Moraxella
sp. Tubes were incubated at 30°C for 10 days. Serial logio



dilutions were then prepared and plated onto appropriate
non-selective agar media.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium was microbiocidal to
seven of the ten strains tested (>2 logio reduction).
InhibiSURE Viral Inactivation Medium prevented growth of
Pseudomonas aeruginosa and Aspergillus brasiliensis and
MRSA (0.6 and 1.4 and >1.9 logso reductions, respectively).

Interfering Substances & Swab Testing

16 substances likely to be found in the nose and
naso/oropharynx were tested with InhibiSURE Viral
Inactivation Medium to measure their effect on virus
inactivation and RNA stability®. Four swab types, each with
differing tip materials, were also tested.

Details of each substance and swab type are below, along
with the effect of each on expected inactivation and RNA

stability results.

Agreement with
. Expected
;:’:;Zn_:e (eConcentratlon) Active Ingredient(s) Inactivation and
yp RNA Stability
Results?

Horse blood (7% v/v) Blood Yes
Listerine™ Total Care . .
mouth wash (1% v/v) Sodium Fluoride Yes
Lemsip™ Max powder (1% Paracetamol,
i) P P ? Phenylephrine Yes

Hydrochloride
Ultrachloroseptic™
anaesthetic throat spray .
0.71% w/v benzocaine Benzocaine ves
(2mg/mL)

P -

SFrepsﬂs orange with 2,4-Dichlorobenzyl
vitamin C 100mg throat

alcohol, Yes
lozenges (5% of one

Amylmetacresol.
lozenge)
Colgate™ Advanced White . .
toothpaste (1% w/v) Sodium Fluoride Yes
Mucin (0.26% w/v) Mucin Yes
Tobramycin (4ug/mL) Tobramycin Yes
Zanamivir (1mg/mL) Zanamivir Yes
Neilmed Sinus Rinse saline . .
nasal rinse (15% w/v) Sodium chloride Yes
Superdrug™ Nasal .

Oxymetazoline

10
Decongestant Spray (10% hydrochloride Yes
v/v)
Boots™ Allergy Relief 50 .
X Fluticasone

microgram Nasal Spray ropionate Yes
(10% v/v) prop
Oseltamivir (33ug/mL) Oseltamivir Yes
Mupirocin (10mg/mL) Mupirocin Yes
Egg yolk (1% v/v) Egg yolk Yes
Foetal bovine serum (1% .

Foetal bovine serum Yes
v/v)
Polyester-tip swab n/a Yes
Foam-tip swab n/a Yes
Rayon-tip swab n/a Yes
Nylon swab n/a Yes

$ In addition, pH of the product with each substance and
swab type was measured as this is a key parameter in
microbial suppression and limit of detection. It should be
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noted that Strepsils™ orange with vitamin C 100mg caused
a reduction in pH outside of the acceptable specification
when tested with polyester swabs, and Neilmed Sinus
Rinse saline nasal rinse increased the pH outside of the
acceptable specification. Therefore, it can be inferred that

these substances may interfere with the performance of
InhibiSURE Viral Inactivation Medium, illustrating the
importance of adhering to the 30-minute gap between
taking medications and sampling.

Limitations

InhibiSURE Viral Inactivation Medium is intended for use as
a collection and transport medium for SARS-CoV-2 only.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium has not undergone
full clinical trials. Customers should validate the product to
ensure adequate performance in their laboratory.

Cotton and calcium alginate swabs may interfere with
molecular tests and should not be used for specimen
collection.

Wooden shaft swabs contain substances that interfere with
molecular tests and should not be used.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium has been tested with
nylon-tipped swabs. Use of other swab types must be
validated by the user.

Strepsils™ throat lozenges and Neilmed saline nasal rinse
alter the pH of InhibiSURE Viral Inactivation Medium and
may affect performance or cause incompatibilities with
nucleic acid extraction and PCR. Ensure that these
medications are not used for at least 30 minutes before a
sample is taken.

The quality, condition and timing of specimens are
significant variables in obtaining reliable results. Follow
recommended guidelines for specimen collection.

Do not place more than one swab into the tube.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium has been designed
to be compatible with nucleic acid purification and
amplification workflows. It has been validated with the
Thermo Scientific MagMAX MVP Il kit (product code
A48383) and TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit
(A48067). Customers choosing to use other systems
should validate to ensure adequate performance.
InhibiSURE Viral Inactivation Medium is not compatible with
direct (isothermal / LAMP) PCR. RNA must be extracted
from the sample.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium has been shown to
prevent growth of bacteria, yeast and mould. Some strains
may not be completely inhibited.
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Virové inaktivaéni médium
Thermo Scientific™ InhibiSURE™
EB1359A...%% 100

Sada Thermo Scientific™ InhibiSURE™

s virovym inaktivaénim médiem a

tampdénem pro vytér z nosohltanu
SK01368...%7 100

Uréené pouiiti

Virové inaktivaéni médium Thermo Scientific™ InhibiSURE™
je kapalné médium uréené k pouziti pro odbér a inaktivaci SARS-
CoV-2. Produkt stabilizuje virovou RNA pro transport a pouziti
v naslednych diagnostickych testovacich postupech in vitro.
Tento prostfedek je uréen k pouziti s nezpracovanymi vytéry
z nosu, z nosohltanu a vytéry z krku. Tento prostiedek je jen na
jedno pouziti, neni ur€en k automatizovanému pouziti ani pro
doprovodnou diagnostiku.

Uréeni uzivatelé
Pouze k profesionalnimu pouziti.

Indikace k pouiiti
Odbér vzorka pacientd, u kterych je podezieni na infekci
SARS-CoV-2. Odbér vzorku jedinch pro populaéni screening
na SARS-CoV-2.

Souhrn a vysvétleni

Vzorky obsahujici infekéni respiraéni viry, jako je SARS-CoV-
2, predstavuji riziko infekce béhem manipulace, prepravy
a testovani. Po pfichodu do laboratofi se s témito vzorky
obvykle manipuluje v mikrobiologické bezpeénostni skfini
nebo se osetuji tak, aby doslo k inaktivaci viru (napr. tepelna
nebo chemicka inaktivace), coz pfidava omezujici a ¢asové
naroéné kroky do hektického pracovniho toku. Odbérova
zafizeni, kterd inaktivuji viry, mohou obsahovat formulace,
které jsou potencialné nebezpetné pro ¢lovéka nebo
zivotni prostredi.

Virové inaktivaéni médium InhibiSURE umoziuje

odbér a rychlou inaktivaci viru SARS-CoV-2, stabilizaci virové
RNA pfi teploté okoli pro transport a pouziti v diagnostickych
testovacich postupech in vitro. Vyrobek ma zdravotné
nezavadné slozeni umozriujici bezpec¢ny odbér, prepravu
a zpracovani vzorkd. Inaktivaéni médium odstrariuje potiebu
dalsich inaktiva¢nich krokd, coz umozriuje rychlejsi prachod
vzorkd laboratofi.

Princip metody

Virové  inaktivaéni  médium InhibiSURE ~ sestava
z bezpe¢ného, nového, patentovaného slozeni, které nici
virovy obal a narusuje kapsidové proteiny, odstranuje
virulenci a zachovava integritu nukleové kyseliny. K inaktivaci
dochazi pti pokojové teploté (10-30 °C) béhem 30 minut.
Pred extrakci RNA a PCR neni nutné zadné dal3i zpracovani
vzorku.
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Popis prostfedku
EB1359A
Virové inaktivaéni médium InhibiSURE sestava z 1,5 ml
patentovaného kapalného pfipravku ve zkumavce
13 x 80 mm s uzavérem.

SK01368

Sada vytérového tamponu InhibiSURE NPG obsahuje
zatavené baleni obsahujici jednu zkumavku virového
inaktivatniho  média  InhibiSURE  (1,5ml tekutiny
patentovaného slozeni ve zkumavce 13 x 80 mm
s uzavérem) a jednim sterilnim tamponem pro vytér
z nosohltanu (NPG) s ¢arou pro odlomeni ve vysce 80 mm.

Typické slozeni

Vodny roztok obsahujici:

Deaktivadni SIOZKU .........cccvvvveieiiiiiiiice e
Stabiliza¢ni slozku...
PUfrovaci SIOZKU ........ccoieiiiiiieieiiiciiee e

pH 5,0 0,2

Fyzikélni vzhled
Barva: Bezbarvy
Cirost: Ciry

Dod&vané materidly

EB1359A 100 x 1,5 ml virového inaktivaéniho
média InhibiSURE

\v uzavienych plastovych lahvi¢ckach
100 x baleni obsahujici 1 x uzaviena
plastova zkumavka s 1,5 ml virového
inaktiva¢niho média InhibiSURE
(EB1359A),1 x sterilni tampon
pro vytér z nosohltanu s carou
pro odlomeni ve vysce 80 mm.

SK01368

Potfebné materialy, které
souééasti dodavky
e  Sterilni vytérovy tampon, bod pro odlomeni
80 mm (dodava se, pokud pouzivate sadu
SK01368 NPG)
e  Dezinfekéni ubrousky
. Zatizeni a materialy potfebné pro extrakci RNA
a PCR pro detekci SARS-CoV-2.

nejsou

Nezbytné vybaveni pozadované pro odbér vzorka naleznete
v pfislusnych referencich2. Dalsi informace naleznete

v navodu k pouziti konkrétniho extrakéniho a PCR systému
vyrobce. Vice podrobnosti naleznete na adrese:
www.thermofisher.com

Skladovani

e  Uchovavejte zkumavky ve svislé poloze pfi
teploté mezi 2 °C a 30 °C a pred pouzitim je
temperujte na pokojovou teplotu.

. Pred pouzitim neinkubujte.

e Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace
uvedeného na stitku.

e  Tento produkt je pfipraven k pouziti a neni nutna
zadné dalsi priprava.
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Varovani a bezpeénostni opatieni

e  Pouze pro pouziti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

e  Vzorky museji odebirat vyskoleni odbornici.

e Pred pouzitim zkontrolute obal a produkt.
Nepouzivejte, pokud obal nebo zkumavky vykazuji
znamky poskozeni.

e Nepoutzivejte, pokud zjevné doslo k tniku obsahu.

e Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

e Nevystavujte teplotdm vyssim nez 30 °C nebo nizsim
nez 2 °C.

. Médium |hnibiSURE nesmi byt vystaveno pfimému
slune¢nimu svétlu.

e  Nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky
kontaminace.

. Nepouzivejte, pokud se barva média ve zkumavce
zmeénila nebo pokud existuji jiné znamky poskozeni.

e  Pokud byl produkt vystaven teplotam niz$im nez
10 °C, mulze se vytvorit malé mnozstvi srazeniny /
krystalizace - to je normani a neni
davodem k obavam. Produkt Ize jemné zahrat
na pokojovou teplotu nebo jej drzet v ruce, dokud
srazenina nezmizi.

e  Tekutina obsazena ve zkumavkach neni uréena pro
vnitini pouziti.

e Je odpovédnosti uzivatele zajistit, aby byl vzorek po
odbéru do zkumavky InhibiSURE pfimérené
zabalen pro prepravu mezi mistem odbéru vzorka a
testovaci laboratofi.

e  Zatimco je virus SARS-CoV-2 inaktivovan ve virovém
inaktivaénim médiu InhibiSURE, co? vyznamné snizuje
riziko infekce, je odpovédnosti laboratofe provadgjici
testovani  rozhodnout o opatfenich  k omezeni
nebezpedi na zaékladé radného posouzeni rizik
zavedenymi kontrolami a postupy.

e  Bylo prokazano, 7e virové inaktivatni médium
InhibiSURE zabrariuje mikrobiélnimu rdstu, ale neni
plné mikrobicidni, a proto je treba se viemi vzorky
zachdzet jako  sbiologicky  nebezpe¢nym
materialem.

e Inaktivace vird jinych nez SARS-CoV-2 nebyla
uvirového inaktivaécniho média  InhibiSURE
prokdzana, proto by vzorky mély byt povazovany
za biologicky nebezpeény material.

. Pokud vzorek vyzaduje naléhavé testovani pred
Uplnym 30minutovym obdobim inaktivace, mélo by
se snim zachazet tak, jako by obsahoval
zivotaschopny virus SARS-CoV-2.

e Pro udrieni stability RNA transportujte vzorky
do laboratore co nejdfive. Vzorky, které nebyly
testovany do 10 dnt od odbéru nebo které byly
vystaveny podminkam mimo doporu¢ené rozmezi,
by mély byt zlikvidovany a mély by byt odebrany
jiné vzorky.

e Je odpovédnosti kazdé laboratore nakladat
sodpadem vsouladu s platnymi  narodnimi,
feder&lnimi, statnimi a mistnimi  predpisy.
Pozorné si prectéte vsechny pokyny a pedlivé je
dodriujte. To zahrnuje likvidaci pouzittho nebo
nepouzittho produktu a také jakéhokoli jiného
kontaminovaného materialu na jedno pouziti podle
postupd pro infekéni nebo potenciélné infekéni
produkty.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe zvladat tniky
podle narodnich, federalnich, statnich a mistnich
platnych postupd.

. Doporucuje se, aby byl tento produkt validovan pro
zamyslené poutziti ve vlastni laboratofi uzivatele.

e Jakmile je tampon pfidan do virového inaktiva¢niho
média  InhibiSURE, musi byt ponechan
ve zkumavce, aby se maximalizovala detekce viru.

e Neni potfeba vortexové (nebo jiné energické)
michani.
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e Jidlo, piti, zubni pasta a peroralni/nazalni léky
mohou interferovat s inaktivaci nebo citlivosti
molekularniho testu. Jedinci by pred odbérem
vzorki neméli alespori 30 minut jist, pit
(kromé vody), &istit si  zuby nebo uzivat
peroralni/nazaini léky®.

e Informace o potencialné nebezpeénych slozkach
si vyhledejte v pfislusném  bezpeénostnim  listu
(SDS) na webovych strankach spole¢nosti a na
oznaceni vyrobku. (www.thermofisher.com).

e  Nespravné pouziti virového inaktivatniho média
InhibiSURE muze vést k nespravnym vysledkam.

e  Vechny zavainé incidenty, které se vyskytnou
v souvislosti se zafizenim, se museji nahlasit
vyrobci a prislusnému organu v ¢lenském staté, ve
které je uzivatel a/nebo pacient rezidentem.

Materidly zZivo¢isného pavodu
Virové inaktivaéni médium InhibiSURE neobsahuje 7adné
materidly Zivocisného pivodu.

Odbér vzorka, zpracovéani a skladovani vzorky by
méli odebirat vyskoleni odbornici podle doporugenych pokyna®4®.,
Po odebrani se ujistéte, ze je $picka tamponu zcela ponofena
vinaktiva¢éni tekutiné. P¥ed testovanim neni vyzadovano
chlazeni. Vzorky skladujte pfi teploté 2 °C az 30 °C.

Po piidani vzorku Ize wvné&jsi stranu zkumavky o¢istit
dezinfekénim ubrouskem.

Pro udrzeni stability RNA transportujte vzorky do laboratofe
co nejdfive. Vzorky, které nebyly testovany do 10 dnd od odbéru
nebo které byly vystaveny podminkdm mimo doporuéené
rozmezi, by mély byt zlikvidovany a mély by byt odebrany jiné
vzorky. Prepravujte vzorky v souladu s narodnimi, federalnimi,
statnimi a mistnimi smérnicemi. Vzorky by mély byt zpracovany
co nejdrive po prijeti do laboratore.

Vsechny casti zlikvidujte v souladu s narodnimi, federalnimi
a statnimi zakony a mistnimi smérnicemi.

Postup
Pro Uspésnou detekci SARS-CoV-2 je zasadni spravny odbér
vzorki vyskolenymi odborniky. Jedinci by pied odbérem
vzorkd neméli alesponn 30 minut jist, pit (kromé vody), distit
si zuby nebo uzivat peroralni/nazaini Iéky®.

Postup stéru:

1. Otevrete baleni tamponu, drzte tampon za rukojet —
nedotykejte se oblasti pod ¢arou zlomu.

2.  Odeberte vzorek vytérem z nosu, nosohltanu
nebo krku4S,

3. Asepticky sejméte uzaveér ze zkumavky.

4. Vloite tampon do virového inaktiva¢tniho média
InhibiSURE.

5. Nastavec tamponu rozlomte rovnomérné v misté
ryhované ¢ary zlomu ohnutim proti vnitinimu okraji
zkumavky.  Vpripadé  potieby = tamponem
ve zkumavce otacejte. Pokud je potieba dalsi
zkraceni, poutzijte sterilni ntzky.

6. Nasadte uzavér a pevné uzaviete. Tampdn musi byt
ponechan ve zkumavce a po uzavieni uzavéru
se mirné ohne.


http://(www.thermofisher.com)/

7. Zaznamenejte pfislusné informace o pacientovi
a vzorku na stitek zkumavky.

8. Odeslete vzorek do laboratore k testovani.

9. Ujistéte se, Ze mezi odbérem vzorku
a laboratornim  zpracovanim (extrakce RNA)
uplynulo minimalné 30 minut.

Interpretace
Virové inaktiva¢ni médium InhibiSURE inaktivuje SARS-CoV-2
a stabilizuje RNA pfi transportu vzorkd do laboratore.
Neni nutna 7adna interpretace.

Rizeni kvality
Vsechny sarze virového inaktiva¢niho média InhibiSURE byly
testovany na mikrobiélni kontaminaci, schopnost inaktivovat
viry a stabilizovat RNA a byly shledany jako prijatelné.

Charakteristiky vykonnosti
Byla hodnocena schopnost virového inaktivatniho média
InhibiSURE inaktivovat virus SARS-CoV-2 a stabilizovat RNA.
Byly také testovany limity detekce, mikrobialni suprese
a interferujic latky.

Inaktivace viru SARS-CoV-2:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage
B (v.3.1.14 2021-09-28)) na syntetické nazalni matrici byl
naotkovan na tampony, které byly poté vlozeny do virového
inaktivatniho média InhibiSURE. Vzorky byly udrzovany
pii pokojové teplot¢é po dobu 30 minut. Médium bylo
sériové logio zfedéno, poté inokulovano do plakového testu
a trikrat pasazovano. Uroven inaktivace viru byla nasledujici:

Titr viru Virus zbyvajici
Médium zjidtén v poétu |Inaktivovano %| po trojitém
plaka paséazovani
. 7,2x 108 o

Kontrolni PBS PEUMI 0% Neuvedeno
\Virové
finaktivaéni 0 PFU/mI >099,00090, | Zadnyvirus
médium nezjistén
InhibiSURE

Zadny virus nebyl detekovan pri s¢itani plaka nebo po trojitém
pasdzovani po expozici virovému inaktivaénimu médiu
InhibiSURE, co? ukazuje na Uplnou inaktivaci vysokeého titru
(72 x 10° PFU/ml) ve vzorcich SARS-CoV-2
odebranych tamponem.

Mez detekce

Limit detekce (limit of detection, LOD) byl hodnocen s virem
SARS-CoV-2* a inaktivovanym SARS-CoV-2* naogkovanymi
na syntetické nazalni matrici a extrahovanymi pomoci soupravy
Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il (produktovy kéd
A48383) v systému Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex
Purification System, a detekovan za pouziti soupravy
TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR (produktovy kod
A48067) v systému Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-
Time PCR.

Virus Mez detekce

SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktivovany SARS-CoV-2*# 150 kopii/ml

Tyto LOD byly stanoveny pomoci kritéria > 95% detekce
25 replikata vzorkd pri vypocéteném LOD.
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Stabilita RNA — SARS-CoV-2:

Stabilita RNA byla hodnocena za pouziti viru SARS-CoV-2*
naockovaného na syntetickou nazalni matrici a inokulovaného
do virového inaktivaéniho média InhibiSURE. Vykon byl
porovnan s médiem Thermo Scientific™ MicroTest™ M4RT™
a inaktivaénim médiem na bazi guanidin isothiokyanatu. VVzorky
byly skladovany pfi doporu¢enych teplotach a testovany po O,
3, 6 a 10 dnech pomoci PCR (souprava Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP |l (produktovy koéd A48383) v systému
Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex

Purification System a soupravy TagPath™ COVID-19
CE-IVD RT-PCR (produktovy kéd A48067) v systému Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR).

Vysledky stability RNA SARS-CoV-2 RNA pro média
udrzovana pi teploté 2 °C jsou znazornény na obrazku 1:

SARS-COV-2 RNA stabilita v médiu InhibiSURE pfi 2C

Obrazek 1: Hodnoty SARS-CoV-2 Cr u virového inaktivaéniho média InhibiSURE,
média MicroTest MART a média na bazi guanidin isothiokyanatu po dobu 10 dna pfi
teploté 2 °C.

Vysledky stability RNA SARS-CoV-2 RNA pro média
udrzovana pfi teploté 30°C jsou znazornény na obrazku 2:

SARS-COV-2 RNA stabilita v médiu InhibiSURE pii 30C

Obréazek 2: Hodnoty SARS-CoV-2 Cru virového inaktivaéniho média InhibiSURE a
média na bazi isothiokyanatu guanidinu po dobu 10 dna pfi teploté 30°C.

Maximalni hodnoty Cr odchylek pro SARS-CoV-2 RNA
ve virovém inaktivaénim médiu InhibiSURE byly nizsi nez
3,0 oproti dni 0, indikujici stabilitu RNA pfi teploté 2 °C a 30 °C
po dobu 10 dni.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc., referen¢ni souprava SeraCare
Accuplex™ SARS-CoV- 2 Reference Material Kit

Mikrobidlni suprese

Vysoké titry fady kmend bakterii (>10° CFU/mI) a plisni
(> 10° CFU/ml) pripravenych v syntetické nazalni matrici byly
testovany ve virovém inaktivaénim médiu InhibiSURE,
véetné  Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Streptococcus pyogenes, Burkholderia cepacia,
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus (MRSA)
rezistentni va¢i meticilinu, Aspergillus brasiliensis, Candida
albicans, Corynebacterium striatum a Moraxella sp. Zkumavky
byly inkubovany pfi teplot¢ 30 °C po dobu 10dni. Byla
pfipravena sériova logwo fedéni a nanesena na vhodné
neselektivni agarové médium.



Virové inaktivaéni médium InhibiSURE bylo mikrobiocidni
pro sedm z deseti testovanych kmenu (redukce > 2 logg).
Virové inaktivaéni médium InhibiSURE zabranilo rdstu
Pseudomonas aeruginosa a Aspergillus brasiliensis
a MRSA (redukce 0,6 a 1,4 a >1,9 logio, v tomto pofadi).

Interferujici latky a testovani tamponu
16 latek, které se pravdépodobné nachazeji v nose
a naso/orofaryngu, byly testovany pomoci virového
inaktivacniho média InhibiSURE, aby se zmeéil jejich G¢inek
na inaktivaci viru a stabilitu RNA®, Byly také testovany étyfi
typy tampon, kazdy s odlisnym materiadlem hrotu.

Podrobnosti 0 kazdé latce a typu vytéru jsou uvedeny nize
spolu s G¢inkem kazdého na ocekavanou inaktivaci a vysledky
stability RNA.

Shoda
s oekavanou

fubigﬁczr(il:loncentrace) / |Aktivni slozka/slozky inaktivaci
YP P a stabilitou RNA

Vysledky?
Koriska krev (7 % obj.) Krev Ano
Ustni voda Listerine™
[Total Care (1 % obj.) Fluorid sodny Ano

Prasek Lemsip™ Max Paracetgmol,
(1% obj.) fenylefrin Ano
hydrochlorid

IAnesteticky sprej do krku
Ultrachloroseptic™

0,71 % hmotn./obj
benzokainu (2 mg/ml)

Benzokain Ano

Pastilky proti bolesti v krku

Strepsils™ pomerant 2,4-dichlorbenzylalkohol,

s vitaminem C 100 mg (5 % amylmetakresol. Ano
jedné pastilky)

Zubni pasta Colgate™

IAdvanced White Fluorid sodny Ano
(1 % hmotn./obj)

Mucin (0,26 % hmotn./obj) [Mucin Ano
[Tobramycin (4 ug/ml) [Tobramycin Ano
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Ano

Fyziologicky roztok pro
\vyplachovani nosu Ano
Neilmed Sinus Rinse Chlorid sodny
(15 % hmotn./obj)

Nosni deki i
osni dekongestantni loxymetazolin

sprej Superdrug™ Nasal . Ano
Decongestant Spray (10 % hydrochlorid
obj.)
Nosni sprej Boots™ .
Allergy Relief F|Ut||faSOlI: Ano
50 mikrograma propiona
(10 % obj.)
Oseltamivir (33 pg/ml) (Oseltamivir Ano
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocin Ano
\Vajecny Zloutek (1 % obj.)  |Vaje¢ny Zloutek Ano
FetdIni hovézi sérum P P

- A
(1% obj.) Fetdlni hovézi sérum no
Polyesterovy tampon Neuvedeno Ano
Pénovy tampon Neuvedeno Ano
ITampon z umélého hedvabi [Neuvedeno Ano
Nylonovy tampon Neuvedeno Ano

$ Kromé toho bylo s kazdou latkou a typem vytéru méreno pH
produktu, protoze je klicovym parametrem v mikrobialni
supresi a limitu detekce. Je tfeba poznamenat, ze pastilky
Strepsils™ pomeran¢ s vitaminem C 100 mg zptsobily
snizeni pH mimo prijatelnou specifikaci pfi testovani
polyesterovymi tampony a také roztok Neilmed Sinus
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Vyplach nosu fyziologickym roztokem zvysil pH mimo
pfijatelnou specifikaci. Lze tedy usuzovat, ?e tyto latky mohou
interferovat s G¢innosti  virového  inaktivaéniho  média
InhibiSURE, coz? ilustruje dilezitost dodrzeni 30minutové
prodlevy mezi uzivanim lé¢iv a odbérem vzorkd.

Omezeni

Virové inaktivaéni médium InhibiSURE je uréeno pouze pro
pouziti jako odbérové a transportni médium pro SARS-CoV-
2.

Virové inaktivaéni médium InhibiSURE neproslo dplnymi
klinickymi  hodnocenimi. Zakaznici by pro zajisténi
odpovidajiciho vykonu v laboratofi méli produkt validovat.

Bavinéné a kalcium alginatové tampény mohou interferovat
s molekularnimi testy a nemély by se pouzivat pro odbér
vzorkd.

Drevéné tycinky obsahuji latky, které narusuji molekularni
testy a nemély by se pouzivat.

Virové inaktivaéni médium InhibiSURE bylo testovano
s nylonovymi tampony. Pouziti jinych typd tampond musi byt
ovéreno uzivatelem.

Kréni pastilky Strepsils™ a fyziologicky roztok pro
vyplachovani nosu Neilmed méni pH virového inaktiva¢niho
média InhibiSURE a mohou ovlivnit vykon nebo zpusobit
nekompatibilitu s extrakci nukleovych kyselin a PCR.
Zajistéte, aby se tato lé¢iva nepouzivala alespori 30 minut
pred odebranim vzorku.

Kvalita, stav a nacasovani vzorkd jsou vyznamnymi
proménnymi pfi ziskavani spolehlivych vysledka. Dodrzujte
doporuéené pokyny pro odbér vzorka.

Nevkladejte do zkumavky vice nez jeden tampon.

Virové inaktivaéni médium InhibiSURE bylo navrzeno tak, aby
bylo kompatibilni s postupy ¢isténi a amplifikace nukleovych
kyselin. Bylo ovéreno za pouziti soupravy Thermo Scientific
MagMAX MVP Il (produktovy kéd A48383) a soupravy
TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit (A48067).
Zéakaznici, ktefi se rozhodnou pouzivat jiné systémy, by méli
provést validaci, aby zajistili odpovidajici vykon. Virové
inaktiva¢ni médium InhibiSURE neni kompatibilni s pfimou
(izotermalni / LAMP) PCR. RNA musi byt izolovana z tohoto
vzorku.

Virové inaktivacni médium InhibiSURE prokazatelné
zabrariuje rastu bakterii, kvasinek a plisni. Nékteré kmeny
nemuseji byt zcela inhibovany.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation medie
EB1359A..."Y 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG podepindssaet
SK01368...7 100

Tilsigtet brug

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation medie
er et flydende medie, der er beregnet til indsamling og
inaktivering af SARS-CoV-2. Produktet stabiliserer viralt
RNA til transport og brug i efterfglgende in vitro-
diagnostiske testprocedurer. Enheden er beregnet til brug
sammen med ubehandlede naesepodepinde,
naesesveelgspodepinde og sveelgpodepinde. Dette er en
enhed til engangsbrug, den er ikke automatiseret, og den
er heller ikke udstyr til ledsagende diagnosticering

Tilsigtede brugere
Kun til professionelt brug.

Tilteenkt anvendelse

Prgvetagning hos patienter, der misteenkes for at veere
inficeret med SARS-CoV-2. Prgvetagning hos personer til
screening af populationer for SARS-CoV-2.

Oversigt og forklaring

Praver, der indeholder smittefarlige andedrsetsvira som
SARS-CoV-2, udger en risiko for infektion under
handtering, transport og test. Ved ankomsten til
laboratorier handteres disse prgver typisk i et
mikrobiologisk stinkskab eller behandles for at inaktivere
virussen  (f.eks.  varmeinaktivering  eller  kemisk
inaktivering), og det tilfgjer restriktive og tidskreevende trin
til travle arbejdsgange. Indsamlingsenheder, der
inaktiverer virus, kan omfatte formuleringer, der kan veere
farlige for mennesker eller miljget.

InhibiSURE Viral Inactivation medie muliggar

indsamling og hurtig inaktivering af SARS-CoV-2-virus,
stabilisering af viralt RNA ved omgivelsestemperatur til
transport og brug i in vitro-diagnostiske testprocedurer.
Produktet har en ufarlig formulering, der muligger sikker
indsamling, transport og behandling af prover.
Inaktiveringsmediet fierner behovet for yderligere
inaktiveringstrin, og det muligger hurtigere gennemlgb af
praver i laboratoriet.

Princip for metoden

InhibiSURE Viral Inactivation medie bestar af en sikker, ny,
egenudviklet formel, der gdelaegger den virale kapsel og
forstyrrer capsid-proteiner, hvilket fijerner virulens, samtidig
med at nukleinsyrens integritet bevares. Inaktivering sker
inden for 30 minutter ved stuetemperatur (10-30 °C). Der
kreeves ingen yderligere behandling af preven forud for
RNA-ekstraktion og PCR.
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Beskrivelse af produktet

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation medie bestar af 1,5 ml
egenudviklet flydende formel i et 13 x 80 mm rgr med heette.

SK01368

InhibiSURE NPG podepindsszettet bestar af en forseglet
pakke, der indeholder et rgr med InhibiSUREViral
Inactivation medie (1,5 ml egenudviklet flydende formel i et
13 x 80 mm rgr med heette) med en steril
naesesveelgspodepind med 80 mm brudpunkt.

Typiske ingredienser

Vandig oplgsning indeholdende:
Inaktiveringskomponent.............
Stabiliserende komponent
Bufferkomponent...............coooiiiiiii

pH 5,0 0,2

Fysisk udseende
Farve: Farvelgs
Klarhed: Klar

Leverede materialer

EB1359A 100 x 1,5 ml InhibiSURE Viral
Inactivation medie i plastrar med lag
SK01368 100 x pakker, der indeholder 1 x

plastrgr med heette, der indeholder
1,5 ml InhibiSURE Viral Inactivation
medie (EB1359A), med 1 x steril
naesesveelgspodepind med 80 mm
brudpunkt.

Ngdvendige materialer, der ikke medfglger
e  Steril podepind, 80 mm brudpunkt (medfglger
ved brug af SK01368 NPG seet)
e Desinficerende servietter
. Udstyr og materialer, der kraeves til RNA-
ekstraktion og PCR til pavisning af SARS-CoV-2.

Se de relevante referencer til det ngdvendige udstyr til
praveindsamling®2. Se de specifikke brugsanvisninger
fra producenten af ekstraktions- og PCR-systemerne
for at fa yderligere oplysninger. Flere oplysninger pa:
www.thermofisher.com

Opbevaring

. Opbevar rgrene opretstdende mellem 2 °C og
30 °C og sgrg for, at de har stuetemperatur fgr
brug.

. Bar ikke inkuberes far brug.

. Produktet kan anvendes indtil den udlgbsdato,
der er trykt p& maerkaten.

. Produktet er klar til brug og kreever ingen
yderligere klarggring.
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Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionelt brug.

Pragver skal indsamles af uddannet personale.

Efterse emballagen og produktet fgr brug. Ma

ikke anvendes, hvis der er synlige skader pa

emballagen eller rarene.

e  Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa leekage fra
rgrene.

. Ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.

e Ma ikke udseettes for temperaturer over 30 °C
eller under 2 °C.

e InhibieSURE mediet ma ikke udseettes for
direkte sollys.

e Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa
kontaminering.

e  Ma ikke anvendes, hvis farven pa mediet i raret
har eendret sig, eller der er andre tegn pa
nedbrydning.

e Der kan dannes en lile meengde
udfeeldning/krystallisering, hvis produktet har
veeret udsat for temperaturer under 10 °C — dette
er normalt og ikke en grund til bekymring.
Produktet kan opvarmes forsigtigt til
stuetemperatur eller holdes i handen, indtil
udfeeldningen forsvinder.

. Undlad at indtage veesken i rgrene.

e  Det er brugerens ansvar at sikre, at prgven, nar
den er indsamlet i InhibiSURE raret, er
tilstraekkeligt emballeret til forsendelse mellem
pregveindsamlingsstedet og testlaboratoriet.

e  Selvom SARS-CoV-2 er inaktiveret i InhibiSURE
Viral Inactivation medie, hvilket reducerer
risikoen for infektion betydeligt, har laboratoriet,
der udfgrer testen, ansvar for at treeffe beslutning
om foranstaltninger til begreensning af risici
baseret pa korrekt risikovurdering af de
geeldende kontroller og procedurer.

e InhibiSURE Viral Inactivation medie har vist sig
at forhindre mikrobiel veekst, men er ikke fuldt ud
mikrobiocidal, og derfor skal alle praver
behandles som en biologisk risiko.

e Inaktivering af andre vira end SARS-CoV-2 er
ikke pavist i InhibiSURE Viral Inactivation medie,
derfor skal prgverne behandles som en biologisk
risiko.

. Hvis det haster med at fa testet prgven fgr den
fulde 30-minutters inaktiveringsperiode, skal den
behandles, som om den indeholder levedygtig
SARS-CoV-2-virus.

e  For at opretholde RNA-stabiliteten skal prgverne
transporteres til laboratoriet sa hurtigt som
muligt. Prgver, der ikke er testet inden for 10
dage efter prgvetagning, eller som udsaettes for
forhold, der ligger uden for de anbefalede, skal
kasseres, og der skal tages en anden prgve.

e Det er det enkelte laboratoriums ansvar at
handtere affald i henhold til nationale, fgderale,
statslige og lokale geeldende bestemmelser.
Serg for at folge de geeldende
retningslinjer. Dette omfatter bortskaffelse af
brugt eller ubrugt produkt samt andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for smittefarlige eller potentielt
smittefarlige produkter.

e Det er det enkelte laboratoriums ansvar at
handtere spild i henhold til nationale, fgderale,
statslige og lokale geeldende bestemmelser.

. Det anbefales, at dette produkt valideres til den
tilsigtede anvendelse i brugerens eget
laboratorium.

. Nar podepinden er tilfgrt InhibiSURE Viral
Inactivation medie, skal den efterlades i rgret for
at maksimere virusdetektion.
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. Der er ikke behov for vortex-blanding (eller anden
kraftig blanding).

. Fadevarer, drikkevarer, tandpasta og oral/nasal
medicin kan forstyrre inaktiveringen eller den
molekyleere testfglsomhed. Personer ma ikke
spise, drikke (undtagen vand), bgrste teender
eller tage oral/nasal medicin i mindst 30 minutter,
fer prgverne indsamles®.

. Oplysninger om potentielt farlige komponenter
fremgér af sikkerhedsdatabladet og
produktmaerkningen pa virksomhedswebsteder.
(www.thermofisher.com).

. Forkert brug af InhibiSURE Viral Inactivation
medie kan fare til forkerte resultater.

. Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til
producenten og til den kompetente myndighed i
det land, hvor brugeren og/eller patienten
befinder sig.

Materialer af animalsk oprindelse
InhibiSURE Viral Inactivation medie indeholder intet
materiale af animalsk oprindelse.

Indsamling, handtering og opbevaring af

prover

Praverne skal indsamles af uddannet personale i henhold
til de fglgende anbefalede retningslinjer®*®. Nar praven er
indsamlet, skal du sgrge for, at podepindens spids er helt
nedsaenket i inaktiveringsvaesken. Nedkgling er ikke
ngdvendigt for der testes. Opbevar prgverne mellem 2 °C
og 30 °C.

Efter tilfgrsel af prgven kan ydersiden af rgret renggres
med en desinficerende serviet.

For at opretholde RNA-stabiliteten skal prgverne
transporteres til laboratoriet s& hurtigt som muligt. Praver,
der ikke er testet inden for 10 dage efter prgvetagning, eller
som udseettes for forhold, der ligger uden for de
anbefalede, skal kasseres, og der skal tages en anden
prave. Praver skal transporteres i henhold til geeldende
nationale, federale, statslige og lokale retningslinjer.
Pragver skal behandles hurtigst muligt efter modtagelse pa
laboratoriet.

Bortskaf alle dele i overensstemmelse med nationale,
foderale og statslige love og lokale retningslinjer.

Procedure

Korrekt prgveindsamling udfgrt af uddannet personale er
afggrende for vellykket pavisning af SARS-CoV-2.
Personer mé& ikke spise, drikke (undtagen vand), bgrste
teender eller tage oral/nasal medicin i mindst 30 minutter,
for prgverne indsamles®.

Procedure for podepind:

10. Abn pakken med podepinde, og serg for at holde
podepinden i h&ndtaget — rar ikke omradet under
brudpunkt-linjen.

11. Indsaml podepindsprgven fra naesen,
naesesveelget eller halsen45,

12. Benyt aseptisk fremgangsmade, nar haetten
tages af roret.

13. Indseet podepinden i InhibiSURE Viral
Inactivation medie.

14. Kneek podepindens skaft jeevnt ved den
opridsede brudpunkt-linje ved at bgje den mod
rgrets indvendige kant. Drej om ngdvendigt
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podepinden i rgret. Brug en steril saks, hvis det
er ngdvendigt at afkorte yderligere.

15. Seet heetten pa igen, og Iluk raret helt til.
Podepinden skal efterlades i rgret og vil veere let
bgjet, nar heetten lukkes.

16. Noter de relevante patient- og prgveoplysninger
pa rermaerkaten.

17. Send prgven til laboratoriet til test.

18. Sgrg for, at der er gaet mindst 30 minutter
mellem prgvetagning og laboratoriebehandling
(RNA-ekstraktion).

Fortolkning

InhibiSURE Viral Inactivation medie inaktiverer SARS-CoV-
2 og stabiliserer RNA under transport af prgver til
laboratoriet. Fortolkning er ikke ngdvendig.

Kvalitetskontrol

Alle partier af InhibiSURE Viral Inactivation medie er blevet
testet for mikrobiel kontaminering, evnen til at inaktivere
vira og stabilisere RNA og har vist sig at vaere acceptable.

Praestationskarakteristika

InhibiSURE Viral Inactivation mediets evne til at inaktivere
SARS-CoV-2-virus og stabilisere RNA blev vurderet.
Greensen for pavisning, mikrobiel undertrykkelse og
interfererende stoffer blev ogsa testet.

SARS-CoV-2 virusinaktivering:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B
(v.3.1.14 2021-09-28)) i syntetisk nasal matrix blev tilsat pa
podepinde, som derefter blev placeret i InhibiSURE Viral
Inactivation medie. Prgverne blev opbevaret ved
stuetemperatur i 30 minutter. Mediet blev serielt l0go-
fortyndet og blev derefter inokuleret i plakanalyse og
passeret tre gange. Niveauet af virusinaktivering var som
folger:

Virustiter un:f?ell:age
. PR o .
Medie pavist i % inaktiveret tredobbelt
plakanalyse
7,2x108 o
PBS-kontrol PEU/mI 0% n/a
InhibiSURE
viral = 0 PFU/ml > 99,9999 % Ingen virus
Inactivation registreret
medie

Der blev ikke pavist virus i plakanalyse eller tredobbelt
passage efter eksponering for InhibiSURE Viral Inactivation
medie, hvilket indikerer komplet inaktivering af en hgij titer

(7,2x10° PFU/mI) af SARS-CoV-2 i podepindspraver..

Pavisningsgraense

Pavisningsgreensen (Limit Of Detection — LOD) blev
vurderet med SARS-CoV-2 virus* og inaktiveret SARS-
CoV-2* tilsat til syntetisk nasal matrix og ekstraheret ved
hjeelp af Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP |l-seettet
(produktkode A48383) pa et Thermo Scientific™
KingFisher™ Flex Purification-system og pavist ved hjeelp
af TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR-seettet
(produktkode A48067) pa et Applied Biosystems™ 7500
Fast Real-Time PCR-system.

Virus P&visningsgraense
SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mi
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150 kopier/ml

Inaktiveret SARS-CoV-2#

Disse LOD blev fastlagt ved hjeelp af et kriterium pa > 95 %
pavisning af 25 replikatprgver ved den beregnede LOD.

RNA-stabilitet - SARS-CoV-2:

RNA-stabilitet blev vurderet ved hjelp af SARS-CoV-2-
virus*, der blev tilsat i syntetisk nasal matrix og inokuleret i
InhibiSURE Viral Inactivation medie. Ydeevnen blev
sammenlignet med Thermo Scientific™ Microtest™
M4RT™ mediet og et guanidin-isothiocyanat-baseret
inaktiveringsmedie. Prgverne blev opbevaret ved
anbefalede temperaturer og testet ved 0, 3, 6 og 10 dage
med PCR (Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il-saet
(produktkode A48383) pa et Thermo Scientific™
KingFisher™ Flex

Purification System og TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR-szt (produktkode A48067) pa et Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-system).

SARS-CoV-2 RNA-stabilitetsresultater for medier, der
holdes ved 2 °C, er vist i figur 1:

SARS-CoV-2 RNA stability in InhibiSURE medium at 2°C

—_—

_

30

s [HIBISURE N gene
InibISURE ORF1ab gene

Based ORFlab gene

a

Days

Figur 1: SARS-CoV-2 Cr-veerdier i InhibiSURE Viral Inactivation medie,
Microtest M4ART-medie og et guanidin isothiocyanat-baseret medie over 10
dage ved 2 °C.

SARS-CoV-2 RNA-stabilitetsresultaterfor medier, der
holdes ved 30°C, er vist i figur 2:

SARS-CoV-2 RNA stability in InhibiSURE medium at 30°C
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Figur 2: SARS-CoV-2 Cr-veerdier i InhibiSURE Viral Inactivation medie og et
guanidin isothiocyanat-baseret medie over 10 dage ved 30 °C.

De maksimale Cr-veerdiafvigelser for SARS-CoV-2 RNA i
InhibiSURE Viral Inactivation medie var mindre end 3,0
sammenlignet med dag O, hvilket indikerer RNA-stabilitet
ved 2 °C og 30 °Ci 10 dage.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09-
28)

# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-
2-referencematerialeseet

Mikrobiel undertrykkelse

Hoje titre af en reekke bakterie- (>10° CFU/mL) og
svampestammer (>10° CFU/ml), der er klargjort i syntetisk
nasalmatrix, blev testet inhibiSURE Viral Inactivation
Medium, herunder Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococcus pyogenes, Burkholderia



cepacia, Staphylococcus epidermidis, methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA), Aspergillus brasiliensis,
Candida albicans, Corynebacterium striatum og Moraxella
sp. Rarene blev inkuberet ved 30 °C i 10 dage. Serielle
logio-fortyndinger blev derefter klargjort og udpladet pa
relevante ikke-selektive agarmedier.

InhibiSURE Viral Inactivation medie var mikrobiocid over for
syv af de ti testede stammer (> 2 logso-reduktion). InhibiSURE
Viral Inactivation medie forhindrede veekst af Pseudomonas
aeruginosa og Aspergillus brasiliensis og MRSA (reduktioner

pa henholdsvis 0,6 og 1,4 og >1,9 logio).

Interfererende stoffer og podepindetest

16 stoffer, der sandsynligvis findes i naesen og naese-
InhibiSURE  Viral
male deres effekt

/mundsveelget, blev
Inactivation medie

for at
virusinaktivering og RNA-stabilitet®.

testet med

fire podepindstyper med forskellige spidsmaterialer.

Oplysninger om hvert stof og hver podepindstype findes
herunder sammen med effekten af hver enkelt pa

forventede inaktiverings- og RNA-stabilitetsresultater.

pa
Der blev ogsa testet

Stof (koncentration)/
podepindstype

Et eller flere aktive
indholdsstoffer

Overensstemmelse
med forventede
inaktiverings- og

RNA-

stabilitetsresultater
?

Hesteblod (7 % v/v)

Blod

Ja

Listerine™ Total Care
mundskyl (1 % v/v)

Natriumfluorid

Ja

Lemsip™ Max pulver (1 %

v/v)

Paracetamol,
fenylefrinhydrochlor
id

Ja

Ultrachloroseptic™

vitamin 100 mg pastiller (5
% af én pastil)

Dichlorbenzylalkohol
, Amylmetacresol.

anaestetisk sveelgspray 0,71 |Benzocain Ja
% V benzocain (2 mg/ml)
Strepsils™ orange med C-  (2,4-

Ja

Colgate™ Advanced White
tandpasta (1 % w/v)

Natriumfluorid

Ja

Mucin (0,26 % w/v) Mucin Ja
Tobramycin (4 pg/ml) Tobramycin Ja
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Ja

Neilmed Sinus Rinse
saltoplgsning til
naeseskylning (15 % w/v)

Natriumklorid

Ja

Superdrug™ Nasal
Decongestant Spray (10 %
v/v)

Oxymetazolinhydroc
hlorid

Ja

Boots™ Allergy Relief 50
mikrogram naesespray (10
% v/v)

Fluticasonpropionat

Ja

Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Ja
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocin Ja
Aggeblomme (1 % v/v) /£ggeblomme Ja

Fgtalt bovint serum (1 %
v/v)

Fgtalt bovint serum

Ja

Podepind med

polyesterspids n/a s
Podepind med skumspids  [n/a Ja
Podepind med rayonspids [n/a Ja
Nylonpodepind n/a Ja
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$ Desuden blev produktets pH-veerdi for hvert stof og hver
podepindstype malt, da dette er en vigtig parameter i
mikrobiel undertrykkelse og pavisningsgreense. Det skal
bemeerkes, at Strepsils™ orange med C-vitamin 100 mg
medfegrte en reduktion i pH-veerdien uden for den
acceptable specifikation ved test med polyesterpodepinde
og Neilmed Sinus Rinse saltoplgsning til nseseskylning
ggede pH-veerdien uden for den acceptable specifikation.
Det kan derfor udledes heraf, at disse stoffer kan pavirke
ydeevnen for InhibiSURE Viral Inactivation medie, hvilket
illustrerer vigtigheden af at overholde fasteperioden pa 30
minutter mellem indtagelse af medicin og prevetagning.

Begraensninger

InhibiSURE Viral Inactivation medie er kun beregnet til brug
som indsamlings- og transportmedie til SARS-CoV-2.

InhibiSURE Viral Inactivation medie har ikke gennemgaet
fulde kliniske forsgg. Kunderne skal validere produktet for
at sikre tilstreekkelig ydeevne i deres laboratorium.

Podepinde af bomuld og calciumalginat kan interferere med
molekyleere tests og bar ikke anvendes til prgvetagning.

Podepinde med traeskaft indeholder stoffer, der interfererer
med molekyleere test, og bar ikke anvendes.

InhibiSURE Viral Inactivation medie er blevet testet med
podepinde med nylonspids. Brug af andre podepindstyper
skal valideres af brugeren.

Strepsils™ halspastiller og Neilmed saltoplagsning til
naeseskylning eendrer pH i InhibiSURE Viral Inactivation
medie og kan pavirke vydeevnen eller medfare
inkompatibilitet med nukleinsyreekstraktion og PCR. Sgarg
for, at disse leegemidler ikke anvendes i mindst 30 minutter,
for der tages en prave.

Kvaliteten, tilstanden og timingen af prever er betydelige
variabler for at opna palidelige resultater. Fglg anbefalede
retningslinjer for prgveindsamling.

Anbring ikke mere end én podepind i rgret.

InhibiSURE Viral Inactivation medie er designet til at veere
kompatibel med nukleinsyreoprensning og
amplifikationsarbejdsgange. Det er blevet valideret med
Thermo Scientific MagMAX MVP I kit (produktkode
A48383) aognd TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR-
seettet (A48067). Kunder, der veelger at bruge andre
systemer, skal foretage validering for at sikre tilstraekkelig
ydeevne. InhibiSURE Viral Inactivation medie er ikke
kompatibelt med direkte (isotermisk/LAMP) PCR. RNA skal
ekstraheres fra prgven.

InhibiSURE Viral Inactivation medie er blevet pavist at
forhindre veekst af bakterier, geer og mug. Nogle stammer
er muligvis ikke helt heemmede.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Virusinaktivierungsmedium
[REF EB1359A... %7 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
NPG Abstrich-Kit zur Virusinaktivierung
SK01368...% 100

Verwendungszweck

Das Thermo Scientific™ InhibiISURE™
Virusinaktivierungsmedium ist ein Flussigmedium, das zur
Entnahme und Inaktivierung von SARS-CoV-2 vorgesehen
ist. Das Produkt stabilisiert die virale RNA fur den Transport
und die Verwendung in nachfolgenden in-vitro-
diagnostischen Testverfahren. Das Produkt ist fur die
Verwendung mit unaufbereiteten Nasen-, Nasopharyngeal-
und Rachenabstrichen  bestimmt. Produkt  zur
Einmalverwendung, Es ist ist nicht automatisiert und kein
therapiebegleitendes Diagnostikum.

Vorgesehene Anwender
Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

Verwendungszweck

Probenahme von Patienten, bei denen der Verdacht auf
eine  SARS-CoV-2-Infektion  besteht. ~ Probenahme
von Einzelpersonen fir ein Bevodlkerungsscreening auf
SARS-CoV-2.

Zusammenfassung und Erlauterung

Proben, die infektiosse Atemwegsviren wie SARS-CoV-2
enthalten, stellen bei der Handhabung, beim Transport und
bei der Untersuchung ein Infektionsrisiko dar. Nach
Eintreffen im Labor werden diese Proben in der Regel in
einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank bearbeitet
oder fir die Inaktivierung des Virus aufbereitet (z. B. durch
Hitze oder chemische Inaktivierung). Hierdurch werden die
Arbeitsabldufe durch zusétzliche einschrankende und
zeitaufwandige Verfahrensschritte erschwert.
Entnahmegerate  zur  Virusinaktivierung  enthalten
gegebenenfalls Formulierungen, die fir den Menschen
oder die Umwelt schadlich sein kénnen.

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium ermdglicht

die Entnahme und schnelle Inaktivierung des SARS-CoV-
2-Virus zur Stabilisierung der viralen RNA Dbei
Umgebungstemperatur fur den Transport und die
Verwendung in in-vitro-diagnostischen Testverfahren.
Das Produkt hat eine ungeféahrliche Formulierung, die die
sichere Entnahme, den Transport und die Verarbeitung von
Proben erméglicht. Das Inaktivierungsmedium macht
weitere Inaktivierungsschritte Uberflissig und ermdglicht
einen schnelleren Durchsatz der Proben im Labor.

Funktionsprinzip

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium basiert auf
einer sicheren, neuartigen, geschiitzten
Zusammensetzung, die die Virushlle zerstort und Capsid-
Proteine aufldst und somit die Viren abtdtet und gleichzeitig
die Integritat der Nukleinséure erhdlt. Die Inaktivierung
erfolgt innerhalb von 30 Minuten bei Raumtemperatur (10
bis 30 C). Vor der RNA-Extraktion und dem PCR-Test ist
keine weitere Verarbeitung der Probe erforderlich.
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Produktbeschreibung

EB1359A

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium besteht aus
einer geschutzten 1,5 ml-Flussigformulierung und wird in
einem 13 x 80 mm-Rohrchen mit Verschluss bereitgestelit.

SK01368

Das InhibiSURE NPG Abstrich-Kit besteht aus einer
versiegelten Packung mit einem Ro&hrchen InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium (1,5 ml Flussigformulierung in
einem 13 x 80 mm-Rd&hrchen mit Verschluss) und einem
sterilen Nasopharyngeal-Tupfer mit 80 mm Bruchstelle.

Typische Bestandteile

Wassrige Lésung mit:

Inaktivierungskomponente ..........ccccceeevieeeniiie e
Stabilisierungskomponente .. .
Pufferkomponente............cccceviiiiiiiinnie e

pH-Wert 5,0 £ 0,2

Erscheinungsbild
Farbe: Farblos
Transparenz:  Durchsichtig

Packungsinhalt

EB1359A 100 x 1,5 ml InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium in
verschlossenen Kunststoffréhrchen
SK01368 100 Packungen mit 1x
verschlossenen Kunststoffréhrchen,
bestehend aus 1,5 ml InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium
(EB1359A) und 1x sterilem
Nasopharyngeal-Tupfer mit 80 mm
Bruchstelle.

Zusétzlich  benétigte  Reagenzien und
Zubehor (aulRerhalb des Lieferumfangs)
. Steriler Probenahmetupfer, 80 mm Buchstelle
(im Lieferumfang von Kit
SK01368 NPG enthalten)
. Desinfektionstiicher
e Ausrlstung und Materialien fur die RNA-Extraktion
und den PCR-Test zum Nachweis von SARS-
CoV-2.

Die fur die Probenahme erforderlichen Materialien sind
in den entsprechenden Referenzen aufgefiinrt.2,
Weitere Informationen sind den
Gebrauchsanweisungen des Herstellers der jeweiligen
Extraktions- und PCR-Systeme zu entnehmen.
Weitere Informationen unter: www.thermofisher.com

Lagerung

. Rohrchen aufrecht zwischen 2 und 30 °C lagern
und vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e  Vor Gebrauch nicht inkubieren.

. Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

. Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und kann
ohne weitere Aufarbeitung verwendet werden.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Warnh|nwe|se und SicherheitsmalRnahmen
Nur fir den In-vitro-Gebrauch.

. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

. Probenahmen sind von geschultem
Fachpersonal vorzunehmen.

e  Verpackung und Produkt vor Gebrauch prifen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
Rohrchen sichtbar beschadigt sind.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen von
Undichtigkeit an den Réhrchen erkennbar sind.

. Nicht nach  Ablauf des angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

. Keinen Temperaturen uber 30 °C oder unter 2 °C
aussetzen.

. Das InhibiSURE Medium keinem direkten
Sonnenlicht aussetzen.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

. Nicht verwenden, wenn die Farbe des Mediums im
Roéhrchen eine Veranderung aufweist oder andere
Anzeichen einer Beeintrachtigung erkennbar sind.

e Wenn das Produkt Temperaturen unter 10 °C
ausgesetzt wurde, kann sich eine geringe Menge
Niederschlag/Kristallisation bilden. Dies ist
normal und kein Grund zur Sorge. Das Produkt
kann vorsichtig auf Raumtemperatur erwarmt
oder in der Hand gehalten werden, bis sich der
Niederschlag zuriickgebildet hat.

. Die in den Réhrchen enthaltene Flussigkeit darf
nicht verschluckt werden.

. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders
sicherzustellen, dass die Probe nach der
Entnahme im InhibiSURE Ro6hrchen fur den
Versand zwischen der Probenahmestelle und
dem Testlabor angemessen verpackt ist.

e Zwar wird SARS-CoV-2 im InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium inaktiviert, wodurch das
Infektionsrisiko erheblich verringert wird, doch liegt
es in der Verantwortung des Labors, das den Test
durchfiihrt, auf der Grundlage einer angemessenen
Risikobewertung der vorhandenen Kontrollen und
Verfahren tber MafRnahmen zur
Gefahreneinddmmung zu entscheiden.

. Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium
verhindert  nachweislich das  mikrobielle
Wachstum, ist jedoch nicht vollstandig
mikrobizid, weshalb alle Proben als biologische
Gefahr zu behandeln sind.

e Die Inaktivierung anderer Viren als SARS-CoV-2
konnte mit dem InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium nicht nachgewiesen
werden, weshalb die Proben als biologische
Gefahr zu behandeln sind.

e Wenn die Probe vor der vollen 30-minitigen
Inaktivierungszeit unverziiglich getestet werden
muss, ist sie so zu behandeln, als enthalte sie
lebensfahige SARS-CoV-2-Viren.

e  Zur Aufrechterhaltung der RNA-Stabilitat miissen
Proben so schnell wie mdoglich ins Labor
transportiert werden. Proben, die nicht innerhalb
von 10 Tagen nach der Probenahme getestet
werden oder die nicht gemaR den empfohlenen
Bedingungen bearbeitet werden kénnen, mussen
verworfen werden, und es muss eine neue Probe
entnommen werden.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, Abfalle
geman den geltenden nationalen, bundesweiten,
staatlichen und lokalen Vorschriften zu entsorgen.
Die Anweisungen miissen aufmerksam gelesen
und genau befolgt werden. Dazu gehért die
Entsorgung gebrauchter oder ungebrauchter
Produkte sowie jeglicher anderer kontaminierter
Einwegmaterialien nach den geltenden Verfahren
fur infektiose oder potentiell infektidse Produkte.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors,
verschlttete FlUussigkeiten gemaf den geltenden
nationalen, bundesweiten, staatlichen und
lokalen Verfahren zu handhaben.

. Dieses Produkt sollte fur die vorgesehene
Anwendung im eigenen Labor validiert werden.

e Sobald der Tupfer in das InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium eingebracht wurde,
muss er zur Maximierung des Virusnachweises im
Réhrchen belassen werden.
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e Es ist keine Vortex- (oder andere kraftige)
Mischung erforderlich.

e Lebensmittel, Getréanke, Zahnpasta und
orale/nasale Medikamente kénnen die
Inaktivierung oder molekulare
Testempfindlichkeit beeintréachtigen. Personen
sollten mindestens 30 Minuten vor der
Probenahme nicht essen, trinken (auRer
Wasser), keine Zahne putzen oder orale/nasale
Medikamente einnehmen®.

. Informationen  zu  potenziell —geféhrlichen

Komponenten kénnen Sie dem
Sicherheitsdatenblatt (SDS) auf der Website oder
der Produktkennzeichnung entnehmen.

(www.thermofisher.com).

. Die unsachgemalle Verwendung des
InhibiSURE Virusinaktivierungsmediums kann zu
falschen Ergebnissen fuhren.

e Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
mussen dem Hersteller sowie der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Materialien tierischen Ursprungs
Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium enthalt keine
Materialien tierischen Ursprungs.

Probenahme, Handhabung und Lagerung
Proben missen von ausgebildetem Fachpersonal gemaf
den empfohlenen Richtlinien entnommen werden345,
Nach der Entnahme ist darauf zu achten, dass die
Tupferspitze vollstéandig in die Inaktivierungsflissigkeit
getaucht wird. Vor dem Test ist keine Kuhlung erforderlich.
Proben zwischen 2 und 30 °C lagern.

Nach der Probenzugabe kann die AuBenseite des
Ro6hrchens mit einem Desinfektionstuch gereinigt werden.

Zur Aufrechterhaltung der RNA-Stabilitdt missen Proben
so schnell wie mdglich ins Labor transportiert werden.
Proben, die nicht innerhalb von 10 Tagen nach der
Probenahme getestet werden oder die nicht gemafR den
empfohlenen Bedingungen bearbeitet werden koénnen,
mussen verworfen werden, und es muss eine neue Probe
entnommen werden. Proben gemaf den nationalen,
bundesweiten, staatlichen und lokalen Richtlinien
transportieren. Proben missen unmittelbar nach Eingang
im Labor verarbeitet werden.

Samtliche Komponenten sind gemaR den nationalen,
bundesweiten und staatlichen Gesetzen sowie den
ortlichen Richtlinien zu entsorgen.

Verfahren

Eine ordnungsgemafRe Probenahme durch geschultes
Fachpersonal ist fir den erfolgreichen Nachweis von
SARS-CoV-2 von entscheidender Bedeutung. Personen
sollten mindestens 30 Minuten vor der Probenahme nicht
essen, trinken (auller Wasser), keine Zéhne putzen oder
orale/nasale Medikamente einnehmen®.

Abstrichverfahren:

1. Paket 6ffnen und den Tupfer am Griff halten. Den
Bereich unterhalb der Bruchstelle nicht berlhren.

2. Die Abstrichprobe aus der Nase, dem
Nasopharynx ~ oder  dem Rachen
entnehmen®45,

3. Den Deckel des Rohrchens aseptisch entfernen.

4. Den Tupfer in das InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium einfiihren.

5. Den Tupferschaft an der eingekerbten Bruchlinie
durch Biegen gegen den Innenrand des Réhrchens
gerade abbrechen. Gegebenenfalls den Tupfer im
Rohrchen drehen. Eine sterile Schere verwenden,
falls weiteres Zuschneiden erforderlich ist.

6. Den Deckel wieder aufsetzen und fest
verschlieen. Der Tupfer muss im Roéhrchen
verbleiben und wird beim VerschlieBen des
Deckels leicht gebogen.


http://www.thermoscientific.com/

7. Die entsprechenden Patienten- und
Probeninformationen auf dem Etikett des
Roéhrchens notieren.

8. Die Probe zum Testen an das Labor verschicken.

9. Sicherstellen, dass zwischen der Probenahme
und der Laborverarbeitung (RNA-Extraktion)
mindestens 30 Minuten vergangen sind.

Interpretation

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium inaktiviert
SARS-CoV-2 und stabilisiert die RNA beim Transport von
Proben zum Labor. Es ist keine Interpretation erforderlich.

Qualitatskontrolle

Alle Chargen des InhibiSURE Virusinaktivierungsmediums
wurden auf mikrobielle Kontamination, die Fahigkeit zur
Inaktivierung von Viren und zur Stabilisierung von RNA
getestet und fiir geeignet befunden.

Leistungsdaten

InhibiSURE  Virusinaktivierungsmedium wurde auf die
Eignung zur Inaktivierung des SARS-CoV-2-Virus und zur
Stabilisierung der RNA untersucht. Nachweisgrenze,
mikrobielle Suppression und Stérsubstanzen wurden
ebenfalls getestet.

Inaktivierung des SARS-CoV-2-Virus:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage
B (v.3.1.14 2021-09-28)) in synthetischer Nasenmatrix wurde
auf Tupfer aufgetragen, die dann in das InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium eingelegt wurden. Die Proben
wurden 30 Minuten lang bei Raumtemperatur gelagert. Das
Medium wurde seriell logie-verdiinnt, dann in Plaque-Assay
inokuliet und dreimal passagiert. Der Grad der
Virusinaktivierung stellte sich wie folgt dar:

Verbleibendes
Im Plaque-Assay .
: . . L Virus nach
Medium nachgewiesener | % inaktiviert N
- Dreifach-
Virustiter N
7,2 x 10°
PBS-Kontroll ’ 0% -
ontrolle PEU/mI b
InhibiSURE
Virusina- 0 PFU/ml > 99,9999 % Kein Virus
ktivierungs- erkannt
medium
Nach der Exposition mit dem InhibiSURE

Virusinaktivierungsmedium wurde kein Virus im Plaque-Assay
oder in der Dreifach-Passage nachgewiesen, was auf die
volistandige Inaktivierung eines hohen Titers (7,2 x 10° PFU/m)
von SARS-CoV-2 in Abstrichproben hinweist.

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (LOD) wurde mit dem SARS-CoV-2-
Virus* und inaktiviertem SARS-CoV-2* ermittelt, die in eine
synthetische Nasenmatrix eingebracht und mit dem Thermo
Scientific™ MagMAX™ MVP II-Kit (Produktcode A48383)
auf einem Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex
Reinigungssystem extrahiert und mit dem TagPath™
COVID-19 CE-IVD RT-PCR-Kit (Produktcode A48067) auf
einem Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time
PCR-System nachgewiesen wurden.

Virus Nachweisgrenze
SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktiviertes SARS-CoV-2* 150 Kopien/ml

Diese Nachweisgrenze wurde anhand eines Kriteriums von
> 95 % des Nachweises von 25 replizierten Proben bei der
berechneten Nachweisgrenze ermittelt.
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RNA-Stabilitdt — SARS-CoV-2:

Die RNA-Stabilitdt wurde anhand von SARS-CoV-2-Viren*
bewertet, die in eine synthetische Nasenmatrix eingebracht
und in das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium
inokuliert wurden. Die Leistung wurde mit dem Thermo
Scientific™ MicroTest™ M4RT™ Medium und einem
Inaktivierungsmedium auf Guanidinisothiocyanat-Basis
verglichen. Die Proben wurden bei empfohlenen
Temperaturen gelagert und nach 0, 3, 6 und 10 Tagen
mittels PCR (Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il Kit
(Produktcode A48383) auf einem Thermo Scientific™
KingFisher™ Flex

Reinigungssystem und TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (Produktcode A48067) auf einem Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-System) getestet.

Die Ergebnisse der SARS-CoV-2-RNA-Stabilitat fir Medien
bei 2 °C sind in Abbildung 1 dargestellt:

SARS-COV-2 RNA-Stabilitat im InhibiSURE Medium bei 2 °C

Abbildung  1:  SARS-CoV-2  Cr-Werte  in  InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium, MicroTest M4ART Medium und einem Medium auf
Guanidinisothiocyanat-Basis Uber einen Zeitraum von 10 Tagen bei 2 °C.

Die Ergebnisse der SARS-CoV-2-RNA-Stabilitat fir Medien
bei 30 °C sind in Abbildung 2 dargestellt:

SARS-COV-2 RNA-Stabilititim InhibiSURE Medium bei 30°C

a0

Abbildung 2: SARS-CoV-2 Cr-Werte in InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium
und einem Medium auf Guanidinisothiocyanat-Basis tber 10 Tage bei 30 °C.

Die maximalen Cr-Wertabweichungen fur SARS-CoV-2-
RNA im InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium lagen
unter 3,0 im Vergleich zu Tag0, was auf eine
RNA-Stabilitat bei 2 °C und 30 °C Uber 10 Tage hinweist.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-2
Referenzmaterial-Kit

Mikrobielle Suppression

Hohe Titer einer Reihe von bakteriellen (> 106 CFU/ml) und
Pilzstammen (> 10° CFU/ml), die in synthetischer
Nasenmatrix prapariert wurden, wurden im InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium getestet, einschlieBlich
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus
pyogenes,  Burkholderia  cepacia,  Staphylococcus
epidermidis, Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus
(MRSA), Aspergillus brasiliensis, Candida albicans,
Corynebacterium striatum und Moraxella sp. Die Réhrchen
wurden 10 Tage lang bei 30 °C inkubiert. Anschlie3end
wurden serielle Logio-Verdinnungen hergestellt und auf
geeignete nicht selektive Agarmedien aufgebracht.



Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium war gegentiber
sieben der zehn getesteten Stdmme mikrobiozid (> 2 Logio-
Reduktion). Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium
verhinderte das Wachstum von Pseudomonas aeruginosa und
Aspergillus brasiliensis und MRSA (0,6 und 1,4 bzw. > 1,9 Loge-
Reduktionen).

Prafung von Stérsubstanzen und Tupfern

Es wurden 16 Substanzen, die moglicherweise in der Nase
und im Nasen-/Oropharynxraum vorkommen, mit dem
InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium getestet, um ihre
Wirkung auf die Virusinaktivierung und die RNA-Stabilitat
zu messen®. AuRerdem wurden vier Tupfertypen mit jeweils
unterschiedlichen Materialien an der Tupferspitze getestet.

Einzelheiten zu jeder Substanz und jedem Tupfertyp sowie
die Auswirkungen auf die erwarteten Inaktivierungs- und
RNA-Stabilitatsergebnisse sind unten aufgefiihrt.

Ubereinstimmung
. mit den erwarteten
iub:t?:z (Konzentration)/ Wirkstoff(e) Inaktivierungs- und
uptertyp RNA-Stabilitits-
ergebnissen?
Pferdeblut (7 % v/v) Blut Ja
Listerine™ Total Care
Natriumfluori
Mundspilung (1 % v/v) atriumfluorid Ja
Lemsip™ Max Pulver Paracetamoﬂl,
(1% v/v) Phenylephrin- Ja
Hydrochlorid
Ultrachloroseptic™
anasthetisches Benzocain Ja
Rachenspray 0,71 %
w/v Benzocain
(2 mg/ml)
Strepsils™ Orange mit 24
Vitamin € 100 mg Dichlorbenzylalkohol, Ja
Halslutschtabletten Amvimetacresol
(5 % von einer v :
Lutschtablette)
Colgate™ Advanced White . .
Zahnpasta (1% w/v) Natriumfluorid Ja
Muzin (0,26 %, w/v) Muzin Ja
Tobramycin (4 pg/ml) Tobramycin Ja
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Ja
Neilmed Sinus Rinse . .
Nasenspilsalz (15 % w/v) Natriumchlorid s
™
Superdrug Oxymetazolin-
Abschwellendes Hvdrochlorid Ja
Nasenspray (10 % v/v) v
Boots™ Allergy Relief
50 ug Nasenspray Fluticasonpropionat Ja
(10 % v/v)
Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Ja
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocin Ja
Eigelb (1 % v/v) Eigelb Ja
Fotales Rinderserum .
(1% v/v) Fotales Ja
Rinderserum
Tupfer mit Polyester-Spitze |- Ja
Tupfer mit - Ja
Schaumstoffspitze
Tupfer mit Viskose-Spitze |- Ja
Nylontupfer - Ja

$ Zusétzlich wurde der pH-Wert des Produkts mit jeder
Substanz und jedem Tupfertyp gemessen, da dies einen
Schliisselparameter fir die mikrobielle Suppression und die
Nachweisgrenze darstellt. Es ist anzumerken, dass
Strepsils™ Orange mit Vitamin C 100 mg bei Tests mit
Polyestertupfern eine Senkung des pH-Werts auRerhalb der
zuléssigen Spezifikation verursachte, und Neilmed Sinus
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Rinse Nasenspulsalz den pH-Wert aullerhalb der
zulassigen Spezifikation erhdhte. Daraus kann abgeleitet
werden, dass diese Substanzen die Leistung des
InhibiSURE  Virusinaktivierungsmediums beeintréchtigen
koénnen. Dies verdeutlicht die Wichtigkeit der Einhaltung der
30-minitigen Pause zwischen der Einnahme von
Medikamenten und der Probenahme.

Einschrankungen

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium ist nur fur die
Verwendung als Entnahme- und Transportmedium fir
SARS-CoV-2 vorgesehen.

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium wurde noch
nicht vollstandig klinisch getestet. Anwender sollten das
Produkt zur Sicherstellung einer angemessenen Leistung in
ihrem Labor validieren.

Tupfer aus Baumwolle und Kalziumalginat konnen
molekulare Tests beeintrachtigen und sollten nicht zur
Probenahme verwendet werden.

Tupfer mit Holzstiel enthalten Substanzen, die molekulare
Tests beeintréchtigen, und sollten nicht verwendet werden.

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium wurde mit
Tupfern mit Nylonspitze getestet. Die Verwendung anderer
Tupfertypen muss vom Anwender validiert werden.

Strepsils™ Halslutschtabletten und Neilmed Nasenspulsalz

verandern den pH-Wert des InhibiSURE
Virusinaktivierungsmediums und konnen die Leistung
beeintréachtigen oder Inkompatibilitaten mit

Nukleinsaureextraktion und beim PCR-Test verursachen.
Esist darauf zu achten, dass diese Medikamente
mindestens 30 Minuten vor der Probenahme nicht mehr
eingenommen werden.

Die Qualitat, die Bedingungen und der Zeitpunkt der
Probenahme sind wichtige Faktoren fir zuverlassige
Ergebnisse. Die empfohlenen Richtlinien fur die
Probenahme sind zu beachten.

Nicht mehr als einen Tupfer in das R6hrchen geben.

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium wurde so
konzipiert, dass es mit Nukleinsaure-Reinigungs- und
Amplifikationsverfahren kompatibel ist. Es wurde mit dem
Thermo Scientific  MagMAX MVP Il Kit (Produktcode
A48383) und dem TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit
(A48067) validiert. Anwender, die sich fiir andere Systeme
entscheiden, sollten diese zur Sicherstellung einer
angemessenen Leistung validieren. Das InhibiSURE
Virusinaktivierungsmedium ist nicht mit  direktem
(isothermen/LAMP) PCR-Test kompatibel. RNA muss aus
der Probe extrahiert werden.

Das InhibiSURE Virusinaktivierungsmedium  verhindert
nachweislich das Wachstum von Bakterien, Hefe und
Schimmel. Bei einigen Stdmmen ist eine vollstandige
Hemmung ggf. nicht moglich.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™

Viral Inactivation Medium
EB1359A..."% 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368...\Y 100

Indicaciones de uso

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation
Medium es un medio liquido disefiado para su uso en la
recogida e inactivacion del SARS-CoV-2. Este producto
estabiliza el ARN virico para el transporte y el subsiguiente
empleo en procedimientos de analisis de diagnéstico in
vitro. El dispositivo estd disefiado para su empleo con
hisopos nasales, hisopos nasofaringeos e hisopos
de garganta sin procesar. Se trata de un dispositivo de un
solo uso, no estd automatizado ni es una prueba
diagnostica acompafiante”.

Destinatarios
Solo para uso profesional.

Indicaciones de uso

Muestreo de pacientes que se sospecha que estan
infectados con SARS-CoV-2. Muestreo de individuos para
la deteccidn sistematica del SARS-CoV-2 en la poblacion.

Resumen y explicacién

Las muestras que contienen virus respiratorios infecciosos,
como el SARS-CoV-2, suponen un riesgo de infeccion
durante la manipulacion, el transporte y el andlisis. Cuando
llegan a los laboratorios, estas muestras se manipulan
habitualmente en una cabina de seguridad microbiolégica
0 se tratan para inactivar al virus (por ejemplo, mediante
inactivacién quimica o térmica), lo que supone la adicién de
pasos restrictivos y largos a unos flujos de trabajo ya de por
si muy atareados. Los dispositivos de recogida que
inactivan los virus pueden contener formulaciones que
pueden ser peligrosas para los seres humanos o el
medioambiente.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium posibilita la recogida
y la inactivacion rapida del virus SARS-CoV-2, estabiliza el
ARN virico a temperatura ambiente para el transporte y el
uso en procedimientos de analisis de diagndstico in vitro. El
producto presenta una formulacion que no es peligrosa, lo
que permite una recoleccion, transporte y procesamiento
seguros de las muestras. El medio de inactivacion elimina
la necesidad de mas pasos de inactivacion y posibilita un
mayor rendimiento de muestras en el laboratorio.

Principio del método

InhibiSURE Viral Inactivation Medium presenta una
novedosa y segura formula patentada que destruye la
envoltura virica y deteriora las proteinas de la capside,
de forma que se elimina la virulencia pero se mantiene
la integridad del &cido nucleico. La inactivacion se
produce en un plazo de 30 minutos a temperatura
ambiente (10-30 °C). No es necesario un procesamiento
posterior de la muestra antes de la extracciéon del ARN
y la realizacién de la PCR.
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Descripcién del dispositivo

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation Medium consta de una
férmula liquida patentada de 1,5ml en un tubo de
13 x 80 mm con tapon.

SK01368

InhibiSURE NPG Swab Kit consta de un paquete sellado
que contiene un tubo de InhibiSURE Viral Inactivation
Medium (férmula liquida patentada de 1,5 ml en un tubo de
13 x 80 mm con tapén) y un hisopo nasofaringeo estéril con
un valor critico de 80 mm.

Ingredientes especificos

La solucién acuosa contiene:

Componente de iNactivacion ...........c.cccoeveveeiieennennne <1%
Componente estabilizador ...........ccooeeriieiiiiieininen, <1%
Componente de tampon............ccceeriieniiiee e <1%
pH 5,0 0,2

Apariencia fisica
Color: Incoloro
Claridad: Transparente

Materiales suministrados

EB1359A 100 x 1,5 ml de InhibiSURE Viral
Inactivation Medium en tubos de
plastico con tapon.
SK01368 100 paquetes que contienen 1 tubo
de plastico con tapén con 1,5 ml de
InhibiSURE Viral Inactivation
Medium (EB1359A) vy 1 hisopo
nasofaringeo estéril con un punto de
ruptura a los 80 mm.

Materiales necesarios que no se suministran
e  Hisopo de muestreo estéril, punto de ruptura a los
80 mm (se suministran con el kit SK01368 NPG)
e Toallitas desinfectantes
e Equipo y materiales necesarios para la
extraccion de ARN vy la realizacion de la PCR
para la deteccion de SARS-CoV-2

Consulte en las referencias adecuadas el equipo
necesario para la recogida de muestras?.Consulte
las instrucciones de uso especificas del fabricante
relativas a la PCR y la extraccion para obtener
mas informacion. Mas informacion en:
www.thermofisher.com

Almacenamiento

. Almacene los tubos en posicion vertical a una
temperatura entre 2 y 30 °C, y deje que alcancen
la temperatura ambiente antes de su uso.

. No incube el producto antes de su uso.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta.

. Este producto esta listo para su uso y no requiere
preparacion.
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Advertencias y precauciones

Solo para uso in vitro.

Para uso por profesionales solamente.
Las muestras las deben
profesionales cualificados.
Inspeccione el embalaje y el producto antes de
su uso. No lo utilice si hubiera dafios visibles en
el embalaje o en los tubos.

No lo utilice si hay indicios de fugas en los tubos.
No utilice el producto después de la fecha de
caducidad indicada.

No exponga el producto a temperaturas
superiores a 30 °C o inferiores a 2 °C.

El medio InhibiSURE no debe exponerse a luz
solar directa.

No utilice el producto si hubiera sefales de
contaminacion.

No utilice el producto si ha cambiado el color del
medio en el tubo o hubiera otras sefales
de deterioro.

Puede producirse una pequefia cantidad de
precipitacion/cristalizacion si el producto ha
estado a temperaturas inferiores a 10 °C; esto es
normal y no es motivo de preocupacion. El
producto se puede calentar a temperatura
ambiente o sujetar en la mano hasta que el
precipitado desaparezca.

No ingiera el liquido contenido en los tubos.

Es responsabilidad del usuario garantizar que, una
vez recogida la muestra en el tubo InhibiSURE,
se empaquete de forma adecuada para su envio
desde el lugar de recogida de la muestra
al laboratorio donde se realizara el anélisis.

Si bien el SARS-CoV-2 se inactiva en el
InhibiSURE Viral Inactivation Medium, lo que
reduce de forma significativa el riesgo de
infeccién, es responsabilidad del laboratorio que
realiza el andlisis decidir si se han de adoptar
medidas de contencion del peligro basandose en
una evaluacion del riesgo adecuada de los
controles y los procedimientos en cuestion.

Se ha demostrado que InhibiSURE Viral
Inactivation Medium impide el crecimiento
microbiano, si bien no es completamente
microbicida, por lo que todas las muestras se
deben tratar como elementos con riesgo bioldgico.
No se ha demostrado que InhibiSURE Viral
Inactivation ~ Medium  inactive a  otros
virus distintos a SARS-CoV-2, por lo que las
muestras se deben tratar como elementos con
riesgo biologico.

Si es necesario realizar un andlisis urgente a la
muestra antes del periodo completo de
inactivacion de 30 minutos, se debe tratar como
si contuviera virus SARS-CoV-2 viable.

Para mantener la estabilidad del ARN, transporte
las muestras al laboratorio tan pronto como sea
posible. Las muestras que no se hayan analizado
en un plazo de 10 dias desde la recogida, o que
se someten a condiciones que no son las
recomendadas, se deben desechar y obtener
otra muestra.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar
los residuos de acuerdo con las normas
nacionales, regionales y locales pertinentes. Las
instrucciones  deben leerse 'y  seguirse
atentamente. Esto incluye la eliminacion de
producto usado o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado siguiendo los
procedimientos para productos infecciosos
0 potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar
los derrames de acuerdo con los procedimientos
nacionales, regionales y locales pertinentes.

Se recomienda que este producto se valide para la
aplicacion prevista en el propio laboratorio
del usuario.

Una vez que se afiade el hisopo a InhibiSURE
Viral Inactivation Medium, se debe dejar en el
tubo para maximizar la deteccién virica.

No es necesaria la utilizacion de un vortex
(ni efectuar otras mezclas energéticas).

recoger
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. Los alimentos, las bebidas, la pasta de dientes
y medicamentos nasales u orales pueden
interferir con la inactivacion o con la sensibilidad
molecular del andlisis. Las personas no deben
comer, beber (excepto agua), lavarse los dientes
o tomar medicamentos nasales u orales durante
al menos 30 minutos antes de la recogida de
la muestra®.

. Para obtener informacién sobre los componentes
potencialmente peligrosos, consulte la hoja
de datos sobre seguridad en la web de la
compafiia y la documentacion del producto.
(www.thermofisher.com).

. El uso inadecuado InhibiSURE Viral Inactivation
Medium puede producir resultados incorrectos.

. Cualquier incidente grave que ocurra en relacién
con el producto se debe notificar al fabricante y a
las autoridades competentes del estado miembro
donde se encuentre el usuario o el paciente.

Materiales de origen animal
InhibiSURE Viral Inactivation Medium no contiene ningin
material de origen animal.

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento

de muestras

Las muestras las deben recoger profesionales cualificados
siguiendo las directrices recomendadas®*®. Una vez
recogidas, asegurese de que las puntas de los hisopos se
sumergen por completo en el liquido de inactivacion. No es
necesaria la refrigeracion antes de realizar la prueba.
Conserve las muestras a una temperatura de entre 2 y 30 °C.

Después de afiadir la muestra, el exterior del tubo se puede
limpiar con una toallita desinfectante.

Para mantener la estabilidad del ARN, transporte las
muestras al laboratorio tan pronto como sea posible.
Las muestras que no se hayan analizado en un plazo de
10 dias desde la recogida, o que se someten a condiciones
gue no son las recomendadas, se deben desechar y
obtener otra muestra. Transporte las muestras de acuerdo
con las directrices nacionales, regionales y locales. Las
muestras se deben procesar tan pronto como sea posible
tras su recepcion en el laboratorio.

Deseche todas las piezas de conformidad con las
directrices nacionales, regionales y locales.

Procedimiento

Una recogida de muestras adecuada por parte de
profesionales cualificados es esencial para una deteccion
correcta del SARS-CoV-2. Las personas no deben comer,
beber (excepto agua), lavarse los dientes o tomar
medicamentos nasales u orales durante al menos
30 minutos antes de la recogida de la muestra®.

Procedimiento con el hisopo:

1. Abra el envase del hisopo, sujételo por el asa; no
toque el area situada por debajo de la linea de
punto de ruptura.

2. Recoja la muestra con el hisopo de la nariz, la
nasofaringe o la garganta®*®.

3. Retire el tapén del tubo de forma aséptica.

4. Introduzca el hisopo en InhibiSURE Viral
Inactivation Medium.

5. Rompa el vastago del hisopo por la linea de
punto de ruptura marcada doblandolo contra el
borde interior del tubo. Gire el hisopo en el tubo
si fuera necesario. Utilizar unas tijeras estériles si
hace falta recortar mas.

6. Vuelva acolocar el tapény ciérrelo bien. Se debe
dejar el hisopo en el tubo; se doblara ligeramente
cuando se ponga el tapon.
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7. Anote lainformacién del paciente y de la muestra
en la etiqueta del tubo.

8. Envie la muestra al laboratorio para su andlisis.

9. Asegurese de que hayan transcurrido un minimo
de 30 minutos entre la obtencion de la muestra
y el procesamiento en el laboratorio (extraccion
de ARN).

Interpretacion

InhibiSURE Viral Inactivation Medium inactiva el SARS-CoV-2 'y
estabiliza el ARN mientras se transportan las muestras
al laboratorio. No es necesaria ninguna interpretacion.

Control de la calidad

Todos los lotes de InhibiSURE Viral Inactivation Medium
han sido revisados para comprobar su capacidad para
inactivar los virus y estabilizar el ARN, asi como para
determinar si presentaban contaminacién microbiana,
y se ha estimado que son aceptables en todos los casos.

Eficacia analitica

Se evalu6 la capacidad de InhibiSURE Viral Inactivation
Medium para inactivar el virus SARS-CoV-2 y estabilizar el
ARN. También se analizaron el limite de deteccion,
la supresion microbiana y las sustancias interferentes.

Inactivacién del virus SARS-CoV-2:

Se afiadi6 SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango
Lineage B [v.3.1.14 2021-09-28]) en una matriz nasal
sintética a los hisopos que se introdujeron a continuacién
en InhibiSURE Viral Inactivation Medium. Las muestras se
mantuvieron a temperatura ambiente durante 30 minutos.
Se realiz6 una dilucién en serie de logaritmozo del medio y,
a continuacién, se inoculé en el ensayo de placas y se pasé
tres veces. El nivel de inactivacion del virus fue el siguiente:

Valor virico Virus restante
Medio detectado en el | % inactivado después tres
ensayo de placas pasajes
7,2x 106
Control de PBS ! 0% d
UFP/ml ° n/
l;hllI:uSURE No se ha
ral - 0 UPF/ml 99,9999 % detectado
Inactivation ningdn virus
Medium &

No se detect6 ningln virus en el ensayo de placas ni en el
pasaje triple tras la exposicion a InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, lo que indica una inactivaciéon
completa de un valor alto (7,2x10° UFP/ml) de
SARS-CoV-2 en muestras en hisopo.

Limite de detecci6n

El limite de detecciébn (LDD) se evalué con virus
SARS-CoV- 2* y SARS-CoV-2 inactivado* afiadido a una
matriz nasal sintética y extraido con el Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il Kit (cédigo del producto A48383) en un
sistema de purificacion Thermo Scientific™ KingFisher™
Flex y la deteccién realizada con el TagPath™ COVID-19
CE-IVD RT-PCR Kit (codigo de producto A48067) en un
sistema de PCR en tiempo real Applied Biosystems™ 7500
Fast.

Virus Limite de deteccion
SARS-CoV-2* 0,5 UPF/ml

SARS-CoV-2 inactivado” 150 copias/ml

Estos LDD se establecieron usando un criterio de deteccién
>095 % de 25 muestras replicadas al LDD calculado.
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Estabilidad del ARN — SARS-CoV-2:

La estabilidad del ARN se evalué afiadiendo virus
SARS-CoV-2* a una matriz nasal sintética e inoculandolo
en InhibiSURE Viral Inactivation Medium. El rendimiento se
comparé con el medio Thermo Scientific™ MicroTest™
M4RT™ y un medio de inactivacién con isotiocianato de
guanidina. Las muestras se almacenaron a las temperaturas
recomendadas y se analizaron los dias 0, 3, 6 y 10 mediante
PCR (Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP || Kit [cdigo de
producto A48383] en un sistema de purificacion Thermo
Scientific™ KingFisher™ Flex y Purification System and
TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit [cédigo de
producto A48067] en un sistema de PCR en tiempo real
Applied Biosystems™ 7500 Fast).

Los resultados de estabilidad del ARN del SARS-CoV-2 en
el medio a 2 °C se muestran en la figura 1:

Estabilidad del ARN del SARS- COV-2 en el medio InhibiSURE a 2°C

Figura 1: Valor Cr de SARS-CoV-2 en InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
medio MicroTest MART y medio con isotiocianato de guanidina en 10 dias a 2 °C.

Los resultados de estabilidad del ARN del SARS-CoV-2 en
el medio a 30 °C se muestran en la figura 2:
Estabilidad del ARN del SARS-COV-2 an el medio InhibiSURE a 30° C
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Figura 2: Valores de Cr de SARS-CoV-2 en InhibiSURE Viral Inactivation
Medium y medio con isotiocianato de guanidina en 10 dias a 30 °C.

Las desviaciones maximas del valor Cr del ARN del
SARS-CoV-2 en InhibiSURE Viral Inactivation Medium fueron
inferiores a 3,0 en comparacion con el dia 0, lo que indica una
estabilidad del ARN a 2 °Cy 30 °C durante 10 dias.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-2
Reference Material Kit

Supresion microbiana

Se probaron valores altos de diversas cepas bacterianas
(>10° UFC/ml) y fingicas (>10° UFC/ml) preparadas en una
matriz nasal sintética en InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, entre otras, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococcus pyogenes, Burkholderia
cepacia, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina (SARM), Aspergillus
brasiliensis, Candida albicans, Corynebacterium striatum
y Moraxella sp. Los tubos se incubaron a 30 °C durante
10 dias. A continuacion, se prepararon diluciones en serie
logaritmicasio en placas con un medio de agar no
selectivo adecuado.



InhibiSURE Viral Inactivation Medium fue microbiocida en siete
de las diez cepas probadas (reduccibn de >2 logag).
InhibiSURE Viral Inactivation Medium previno el crecimiento de
Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus brasiliensis y MRSA
(reducciones de 0,6, 1,4 y >1,9 log 10, respectivamente).

Sustancias interferentes y pruebas de hisopos
Se probaron 16 sustancias que es probable que se
encuentren en la nariz y la naso/orofaringe con InhibiSURE
Viral Inactivation Medium para medir su efecto en la
inactivacion virica y en la estabilidad del ARN®. También se
probaron cuatro tipos diferentes de hisopos, todos con
puntas de distinto material.

A continuacién, se muestran los datos de cada sustancia y
tipo de hisopo, junto con su efecto en los resultados
esperados de inactivacion virica y de estabilidad del ARN.

éConcordancia
con los
resultados
esperados de
la inactivacion

Sustancia (concentracién)/

. . | i i
tipo de hisopo ngredientes activos

ydela
estabilidad
del ARN?
Sangre de caballo (7 % v/v) |Sangre Si
Colutorio Listerine™ . .
Fl
Total Care (1% v/v) uoruro sédico Si
. Paracetamol,
Lemsip™ Max en polvo clorhidrato de Si
0
(1% v/V) fenilefrina
Pulverizador anestésico
para la garganta si
Ultrachloroseptic™ con Benzocaina
0,71 % p/v benzocaina
(2 mg/ml)
Pastillas para la garganta
Strepsils™ de naranja con Q.lCIOhOLZA-,l. si
vitamina C 100 mg |c‘cl)ro tenu |cc|>, :
(5 % de una pastilla) amiimetacreso
Pasta de dientes Colgate™ o si
Advanced White (1% w/v) |Fluoruro sédico
Mucina (0,26 % p/v) Mucina Si
Tobramicina (4 pg/ml) Tobramicina Si
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Si
Enjuague nasal salino
Neilmed Sinus Rinse Cloruro sédico Si

(15 % p/v)

Pulveri
N verlzadoAr Clorhidrato de .
descongestionante nasal Si

Superdrug™ (10 % v/v) oximetazolina

Pulverizador nasal para .
p Propionato de

la alergia Boots™ Allergy ; Si
Relief 50 microgramos fluticasona

(10 % v/v)

Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Si
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocina Si
Yema de huevo (1 % v/v) Yema de huevo Si
Suero fetal bovino (1 % v/v) |Suero fetal bovino Si
Hisopo con punta n/d si
de poliéster

Hisopo con punta n/d Si
de espuma

Hisopo con punta de rayén [n/d Si
Hisopo de nailon n/d Si

$ Ademas, se midi6 el pH del producto con cada sustancia
y punta del hisopo ya que se trata de un parametro esencial
en la supresién microbiana y el limite de deteccién. Debe
tenerse en cuenta que las pastillas Strepsils™ de naranja
con vitamina C 100 mg produjeron una reduccion del pH que
quedaba fuera de la especificacion aceptable cuando se
probé con hisopos de poliéster y el enjuague nasal salino
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Neilmed Sinus aument6 el pH mas alla de la especificacion
aceptable. Por lo tanto, puede deducirse que estas
sustancias pueden interferir con el rendimiento de
InhibiSURE Viral Inactivation Medium, lo que pone de
manifiesto la importancia del intervalo de 30 minutos entre
la toma de los medicamentos y la recogida de la muestra.

Limitaciones

InhibiSURE  Viral Inactivation Medium esta indicado
Unicamente para su uso como medio de recogida
y transporte de SARS-CoV-2.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium no ha sido sometido
a ensayos clinicos completos. Los clientes deben validar el
producto para garantizar un rendimiento adecuado en
su laboratorio.

Los hisopos de alginato de calcio y algodén pueden
interferir en las pruebas moleculares, por lo que no se
deben utilizar para la recogida de muestras.

Los hisopos con vastago de madera contienen sustancias
que interfieren en las pruebas moleculares, por lo que no
se deben utilizar.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium se ha probado con
hisopos con punta de nailon. El usuario debe validar el uso
de otros tipos de hisopos.

Las pastillas para la garganta Strepsils™ y el enjuague
nasal salino Neilmed alteran el pH de InhibiSURE Viral
Inactivation Medium y pueden afectar al rendimiento
o generar incompatibilidades con la extraccion del acido
nucleico y la PCR. Asegulrese de que no se tomen estos
medicamentos durante al menos 30 minutos antes de la
recogida de la muestra.

La calidad, el estado y el momento de obtencién de la
muestra son variables significativas para la obtencion de
unos resultados de confianza. Siga las directrices
recomendadas para la recogida de muestras.

No ponga méas de un hisopo en el tubo.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium se ha disefiado para
gue sea compatible con los flujos de trabajo de purificacion
y amplificaciéon de &cidos nucleicos. Se ha validado con el
Thermo Scientific MagMAX MVP Il Kit (codigo del producto
A48383) y el TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit
(A48067). Los clientes que decidan utilizar otros sistemas
deben validarlos para garantizar un rendimiento adecuado.
InhibiSURE Viral Inactivation Medium no es compatible con
PCR (isotérmica/ LAMP) directa. El ARN debe extraerse de
la muestra.

Se ha demostrado que InhibiSURE Viral Inactivation Medium
impide el crecimiento de bacterias, hongos y mohos.
Es posible que algunas cepas no se inhiban completamente.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation Medium
EB1359A...% 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368...% 100

Kayttotarkoitus

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation
Medium on nesteméinen aine, joka on tarkoitettu SARS-
CoV-2-viruksen kerdamiseen ja inaktivointiin. Tuote stabiloi
viruksen RNA:n kuljetusta ja sen jalkeen tehtavia
diagnostisia in vitro -testeja varten. Tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi kasittelemattdmien nena- ja
nenanielupuikkojen kanssa. Tuote on kertakayttdinen. Se ei
ole automaattinen eikd lity mihinkdan hoidossa
kaytettavaan ladkkeeseen.

Kohdekayttajat
Vain ammattikayttoon.

Kayttdaiheet

Naytteenotto potilailta, joilla epailladan SARS-CoV-2-
tartuntaa. Naytteenotto SARS-CoV-2-viruksen
joukkoseulonnoissa.

Yhteenveto ja kuvaus

Tarttuvia hengitystieviruksia, kuten SARS-CoV-2-virusta,
siséltavat naytteet muodostavat tartuntariskin kasittelyn,
kuljetuksen ja testauksen aikana. Laboratorioon saapuvat
naytteet kasitellaan yleensa mikrobiologisessa
suojakaapissa tai virus inaktivoidaan (esim.
lampokasittelylla tai kemiallisesti), mika lisda tydvaiheita jo
valmiiksi kiireiseen tydnkulkuun. Viruksia inaktivoivissa
naytteenottovélineissé voi olla ainesosia, jotka ovat
mahdollisesti vaarallisia ihmisille ja ymparistolle.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium mahdollistaa
SARS-CoV-2-viruksen kerayksen ja nopean inaktivoinnin,
ja se stabiloi viruksen RNA:n ympériston lampdétilassa
kuljetusta ja diagnostista in vitro -testausta varten.
Tuotteessa ei ole vaarallisia ainesosia, joten naytteiden
ottaminen,  kuljetus ja  k&sittely on turvallista.
Inaktivointiaineen kayttd korvaa muut inaktivointivaiheet, ja
naytteet voidaan kasitella laboratoriossa nopeammin.

Menetelman periaate

InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineen uudenlainen
ja turvallinen patentoitu koostumus tuhoaa viruksen vaipan,
hajottaa kapsidiproteiineja ja poistaa virulenssin mutta
sailyttdd nukleiinihapon ehjand. Inaktivointi tapahtuu
30 minuutissa huonelampétilassa (10-30 °C). Nayte ei
vaadi erityisia toimenpiteitd ennen RNA:n uuttamista ja
PCR-testia.
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Tuotteen kuvaus

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation Medium siséltaa 1,5 ml
patentoitua nestemaisté inaktivointiainetta 13 x 80 mm:n
korkillisessa putkessa.

SK01368

InhibiSURE NPG Swab Kit -pakkauksessa on yksi
InhibiSURE Viral Inactivation Medium -putki (1,5 ml nestetta
13 x 80 mm:n Kkorkilisessa putkessa) ja yksi steriili
nenanielupuikko, jossa on taittopiste 80 mm kohdalla.

Tavalliset ainesosat

Vesiliuoksen sisalto:

inaktivointikomponentti............cccceeriiiinii,
stabilointikomponentti ... .
puskurointikomponentti...........cocceveerieeniiiee e

pH 5,0 £0,2

Ulkonako
Vari: varitén
Kirkkaus: kirkas

Toimitettavat materiaalit

EB1359A 100 x 1,5 ml InhibiSURE Viral
Inactivation Medium -ainetta
korkillisissa muoviputkissa

SK01368 100 pakkausta, joissa jokaisessa on 1
korkillinen muoviputki, joka sisiltda
1,5 ml InhibiSURE Viral Inactivation
Medium -ainetta (EB1359A), seki
1 steriili nenanielupuikko, jossa on
taittopiste 80 mm:n

kohdalla.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen
. Steriili naytteenottopuikko, taittokohta 80 mm
kohdalla (toimitetaan SK01368 NPG-pakkauksen
mukana)
e  Desinfiointipyyhkeet
e  Tarvikkeet ja materiaalit, joita tarvitaan RNA-
uuttoa ja PCR-testida varten SARS-CoV-2-
viruksen havaitsemiseksi.

Katso asianmukaiset viitteet, jotka koskevat
naytteenottoon vaadittuja tarvikkeital2. Katso
lisatietoja asianomaisen uutto- ja PCR-jarjestelman
valmistajan kayttéoppaista. Lisatietoja:
www.thermofisher.com

Sailytys
. Putket on sailytettéava pystyasennossa 2—30 °C:n
lampétilassa, josta ne tuodaan huonelampétilaan
ennen kayttoa.

. Ei saa inkuboida ennen kayttoa.

. Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

e  Tama tuote on kayttvalmis, eiké& vaadi
valmistelua.


http://www.thermofisher.com/
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Varoitukset ja varotoimet

Vain in vitro-kayttoon.

Vain ammattikayttoon.

Naytteitd saavat ottaa vain
ammattilaiset.

Tarkista paketti ja tuote ennen kayttda. Ei saa
kayttda, jos pakkauksessa tai putkissa nakyy
vaurioita.

Ei saa kayttéa, jos putkissa havaitaan vuotoja.

Ei saa kayttaa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivamaaran jéalkeen.

Ei saa altistaa yli 30 °C:n tai alle 2 °C:n [ampdtiloille.
InhibiSURE-ainetta ei saa altistaa suoralle
auringonvalolle.

Ei saa kayttda, jos tuotteessa nakyy merkkeja
kontaminaatiosta.

Ei saa kayttaa, jos putkessa olevan aineen vari
on muuttunut tai havaitaan muita merkkeja
pilaantumisesta.

Sameutta tai kiteytymista voi ilmet4, jos tuote on
altistunut alle 10 °C:n lampdtiloille — tdaméa on
normaalia eika vaadi toimenpiteita. Tuotteen voi
lammittda varovasti huonelampétilaan, tai sité voi
pitd& kédessa, kunnes sameus hélvenee.
Putkissa olevaa nestetté ei saa niella.

Kéayttdjan on varmistettava, ettd naytteen
siséltava InhibiSURE-putki on pakattu riittvan
hyvin, kun se kuljetetaan naytteenottopaikasta
testauslaboratorioon.

SARS-CoV-2-viruksen inaktivointi InhibiSURE
Viral Inactivation Medium -aineella alentaa
tarttumisriskia merkittavasti, mutta
testauslaboratorion vastuulla on varmistaa, etta
tarvittavista varotoimista huolehditaan
asianmukaisen riskiarvioinnin perusteella.
InhibiSURE Viral Inactivation Medium ehkaisee
todistetusti mikrobien kasvua, mutta se ei ole
taysin mikrobisidista, ja sen vuoksi kaikkia
naytteita tulee kasitelld biologisesti vaarallisina.
InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineen ei
ole osoitettu soveltuvan muiden virusten kuin
SARS-CoV-2-viruksen inaktivointiin, joten
ndytteitd tulee kasitella biologisesti vaarallisina.
Jos nayte vaatii kiireellisen testauksen ennen
30 minuutin inaktivointijakson pé&attymista, sita
tulee kasitella ikadn kuin se sisaltdisi elavaa
SARS-CoV-2-virusta.

Jotta RNA:n stabiilius sailyy, ndytteet on kuljetettava
laboratorioon mahdollisimman pian. Naytteet, joita ei
ole testattu 10 vuorokauden kuluessa tai joiden
kohdalla ei ole noudatettu sailytys- ja
késittelyolosuhteita koskevia suosituksia,
on havitettéva ja on otettava uudet naytteet.

Kunkin laboratorion vastuulla on havittaa jatteet
kansallisten, alueellisten ja paikallisten asetusten
mukaisesti. Ohjeet on luettava, ja niitd on
noudatettava huolellisesti. Tamé& tarkoittaa
kaytettyjen tai kayttdmattdmien tuotteiden seka
muiden kontaminoituneiden materiaalien
havittdmistd  noudattaen  tartuttaville  tai
mahdollisesti tartuttaville tuotteille tarkoitettuja
toimenpiteita.

Kunkin laboratorion vastuulla on havittaa roiskeet
kansallisten, alueellisten ja  paikallisten
saadosten mukaisesti.

On suositeltavaa validoida tama tuote
suunniteltuun  kayttdéon  kayttdjdn  omassa
laboratoriossa.

Kun puikko asetetaan InhibiSURE Viral
Inactivation Medium -putkeen, se on jatettava
paikalleen, jotta voidaan paremmin varmistaa
viruksen havaitseminen.

Voimakas  sekoittaminen  (esim.
sekoittajassa) ei ole tarpeen.

koulutetut

vortex-
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e  Ruoka, juoma, hammastahna ja/tai nenan kautta
annettavat laékkeet voivat héirita inaktivointia tai
molekyylitestin herkkyytta. Henkil6 ei saa syoda,
juoda (paitsi vettd), harjata hampaita tai ottaa
ladkeitd suun tai nenan kautta vahintaén
30 minuuttiin ennen néaytteenottoa®.

. Katso kayttéturvallisuustiedotteesta tai yrityksen
verkkosivulta ja tuoteselosteesta lisétietoja
mahdollisesti  vaarallisista  komponenteista.
(www.thermofisher.com). _

e InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineen

epaasianmukainen  kaytté  voi  aiheuttaa
virheellisia tuloksia.
e Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat

haittatapahtumat on iimoitettava seka
valmistajalle ettd toimivaltaiselle paikalliselle
viranomaiselle siind EU-jasenmaassa, jossa
tuotteen kayttaja ja/tai potilas asuu.

Eldinperdiset materiaalit
InhibiSURE  Viral Inactivation
elainperéisia materiaaleja.

Medium ei siséalla

Naytteiden ottaminen, kasittely ja sailytys
Naytteitd saavat ottaa vain koulutetut ammattilaiset
annettujen ohjeiden mukaisesti**°, Kun nayte on otettu,
varmista, ettd puikon karki upotetaan kokonaan
inaktivointiaineeseen. Jaahdytysta ei tarvita ennen
testausta. Sailyta naytteitd 2—30 °C:n lampdtilassa.

Naytteen lisdamisen jalkeen putken voi puhdistaa
ulkopuolelta desinfiointipyyhkeella.

Jotta RNA:n stabiilius sailyy, naytteet on kuljetettava
laboratorioon mahdollisimman pian. Naytteet, joita ei ole
testattu 10 vuorokauden kuluessa tai joiden kohdalla ei ole
noudatettu sdilytys- ja kasittelyolosuhteita koskevia
suosituksia, on havitettdva ja on otettava uudet naytteet.
Naytteiden kuljetuksessa on noudatettava kansallisia,
alueellisia ja paikallisia ohjeita. Néaytteet on kasiteltava
mahdollisimman pian laboratorioon saapumisen jalkeen.

Kaikki osat on havitettava kansallisten ja alueellisten lakien
ja paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Menettely

Koulutetut ammattilaiset ottavat naytteet asianmukaisesti.
Tamd on keskeinen asia SARS-CoV-2-viruksen
havaitsemisen kannalta. Henkil6 ei saa sydda, juoda (paitsi
vettd), harjata hampaita tai ottaa laékeitéd suun tai nenén
kautta vahintaan 30 minuuttiin ennen naytteenottoa®.

Puikon kéayttaminen:

1. Avaa puikkopakkaus pitéen kiinni puikon paasta;
ala kosketa taittokohdan alapuolista aluetta.

2. Ota néayte puikolla nenéstd, nenanielusta
tai kurkusta®+S.

3. Poista korkki putkesta aseptisesti.

4. Aseta puikko InhibiSURE Viral Inactivation
Medium -putkeen.

5. Katkaise puikon varsi merkityn taittopisteen
kohdalta taivuttamalla sitd putken siséreunaa
vasten. Kierra puikkoa putkessa tarvittaessa.
Leikkaa tarvittaessa steriileilla saksilla.

6. Aseta korkki paikalleen ja sulje tiiviisti. Puikko
jatetéaan putkeen ja se taipuu hieman, kun korkki
suljetaan.


http://www.thermofisher.com/

7.  Merkitse tarvittavat potilas- ja naytetiedot putken

etikettiin.
8. Laheta nayte laboratorioon testattavaksi.
9. Varmista, etté naytteenoton ja

laboratoriokasittelyn (RNA-uutto) valinen aika on
véhintaan 30 minuulttia.

Tulkinta

InhibiSURE Viral Inactivation Medium inaktivoi SARS- CoV-
2-viruksen ja stabiloi RNA:n, kun néaytteet kuljetetaan
laboratorioon. Tulkintaa ei tarvita.

Laadunvalvonta

Kaikki InhibiSURE Viral Inactivation Medium -erdt on
testattu mikrobikontaminaation, virusten inaktivointikyvyn ja
RNA:n stabilointikyvyn suhteen, ja ne ovat saaneet
hyvéksynnan.

Toiminnalliset ominaisuudet

Arvioinnin kohteena oli InhibiISURE Viral Inactivation Medium
-aineen kyky inaktivoida SARS-CoV-2-virus ja stabiloida RNA.
Lisdksi testattin havaitsemisraja, mikrobien ehkaisy ja
héiritsevat aineet.

SARS-CoV-2-viruksen inaktivointi:

SARS-CoV-2-virusta (hCoV-19/England/02/2020 Pango
Lineage B (v.3.1.14 2021-09-28)) kerattiin synteettisesta
nasaalimatriisista puikkoihin, jotka asetettiin InhibiSURE
Viral Inactivation Medium -putkiin. Naytteitd sailytettiin
huonelampétilassa 30 minuutin  ajan. Aineelle tehtiin
vaiheittainen logio -laimennos, jonka jalkeen se siirrostettiin
plakkimaéritykseen ja maaritys ajettiin kolme kertaa.
Viruksen inaktivoinnin taso:

. . Viruksia jaljella
Viruspitoisuus Kolmen
Aine plakkimaari- % inaktivoitu .
tyksess ajokerran
jalkeen
PBS-kontrolli 7,2x 106 0% -
PFU/ml
InhibiSURE
Viral = 0 PFU/ml >99,9999 % Virusta el
Inactivation havaittu
Medium

InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineelle altistamisen
jalkeen naytteissa ei havaittu plakkimaarityksesséa virusta
edes kolmen ajokerran jalkeen, mika tarkoittaa korkean
SARS-CoV-2-pitoisuuden (7,2 x 10° PFU/mI) taydellista
inaktivointia puikkonaytteista.

Havaitsemisraja

Havaitsemisraja  arvioitin ~ SARS-CoV-2-viruksella* ja
inaktivoidulla ~ SARS-CoV-2-viruksella?,  joita lisattiin
synteettiseen  nasaalimatriisin  ja  uutettin  Thermo
Scientific™ MagMAX™ MVP Il -pakkauksen (tuotekoodi
A48383) avulla Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex
-puhdistusjarjestelmassa ja havaittin TagPath™ COVID-19
CE-IVD RT-PCR -pakkauksen (tuotekoodi A48067) avulla
Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR
-jarjestelmassa.

Virus Havaitsemisraja
SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktivoitu SARS-CoV-2* 150 kpl/ml

Havaitsemisrajat maadritettiin kayttaen kriteerind
25 rinnakkaisnaytteen > 959%:n detektiota lasketun
havaitsemisrajan kohdalla.
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RNA:n stabiilius — SARS-CoV-2:

RNA:n stabiilius arvioitin  siirtdmalla synteettisessa
nasaalimatriisissa olevaa SARS-CoV-2-virusta*
InhibiSURE  Viral Inactivation Medium -aineeseen.
Suorituskykya verrattin Thermo Scientific™ MicroTest™
M4RT™ -aineeseen ja guanidiini-isotiosyanaattipohjaiseen
inaktivointiaineeseen. Naytteitéd sdilytettiin suositelluissa
lampétiloissa, ja ne testattiin 0, 3, 6 ja 10 vuorokauden
kuluttua PCR-testilla (Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP
Il -pakkaus (tuotekoodi A48383) Thermo Scientific™
KingFisher™ Flex -puhdistusjarjestelméssa ja TagPath™
COVID-19 CE-IVD RT-PCR -pakkaus (tuotekoodi A48067)
Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR -
jarjestelméassa).

SARS-CoV-2-viruksen RNA-stabiiliustulokset 2 °C:n
lampétilassa séilytetysséa aineessa on esitetty kuvassa 1:

SARS-COV-2-RNA-stabiilius InhibiSURE-aineessa 2 celsiusasteessa

0 3 5 10

Vuorokauta

Kuva 1: SARS-CoV-2 Cr-arvot viruksen InhibiSURE Viral Inactivation Medium
-aineessa, MicroTest M4RT -aineessa ja guanidiini-isotiosyanaattipohjaisessa
aineessa, 10 vuorokautta 2 °C:n lampétilassa.

SARS-CoV-2-viruksen  RNA-stabiiliustulokset 30 °C:n
lampétilassa sailytetyssé aineessa on esitetty kuvassa 2:
SARS-COV-2-RNA iilius InhibiSURE-ai 30 i

| =e=Guanidiinipahisinen N-geen

Guanic ORF b -geeni
20

Vuorakautta

Kuva 2: SARS-CoV-2 Cr -arvot InhibiSURE Viral Inactivation Medium
-aineessa ja guanidiini-isotiosyanaattipohjaisessa aineessa, 10 vuorokautta
30 °C:n lampétilassa.

Cr-arvon enimmaispoikkeamat SARS-CoV-2-viruksen RNA:n
kohdalla InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineessa olivat
alle 3,0 verrattuna paivaan 0, mika osoittaa RNA:n stabiiliuden
2 °C:ssa ja 30 °C:ssa 10 vuorokauden ajan.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09-28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-2
Reference Material Kit

Mikrobien inaktivointi

InhibiSURE Viral Inactivation Medium -ainetta testattiin
suurilla  pitoisuuksilla  synteettiseen  nasaalimatriisiin
valmistettuja bakteerikantoja (> 10° CFU/ml) ja sienikantoja
(>10° CFU/ml). Testattuja organismeja olivat mm.
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus
pyogenes,  Burkholderia  cepacia,  Staphylococcus
epidermidis, metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus
(MRSA), Aspergillus brasiliensis, Candida albicans,
Corynebacterium striatum ja Moraxella sp. Putkia
inkuboitiin 30 °C:ssa 10 vuorokauden ajan. Sen jalkeen
valmistettiin logio-laimennossarjat, jotka asetettiin sopivaan
ei-selektiiviseen agaralustaan.



InhibiSURE  Viral Inactivation Medium oli mikrobisidinen
seitsemassd kymmenesta testatusta kannasta (vdhenema
>2 logi). InhibiSURE Viral Inactivation Medium esti
Pseudomonas aeruginosa-, Aspergillus brasiliensis- ja
MRSA-bakteerien kasvun (vahenemét 0,6, 1,4 ja > 1,9 logo).

Hairitsevien aineiden ja puikkojen testaus
InhibiISURE Viral Inactivation Medium testattiin
16 todennéakdisesti nendssa tai nendnielussa esiintyvan aineen
kanssa sen selvittdmiseksi, miten ne vaikuttavat viruksen
inaktivointiin  ja RNA-stabiiliuteen®. Liséksi testattin nelja
puikkotyyppid, joissa on eri materiaalista valmistettu karki.

Alla on tietoja eri aineista ja puikkotyypeistd seka niiden
vaikutuksesta odotettuihin inaktivointi- ja RNA-stabiiliustuloksiin.

Yhtépitavyys
odotettujen
Aine (pitoisuus) / . . inaktivointi-
puikkotyyppi Aktiiviset ainesosat ja RNA-
stabiiliustulosten
kanssa
Hevosen veri (7 % v/v) Veri Kylla
Listerine™ Total Care . - .
-suuvesi (1% v/v) Natriumfluoridi Kylla
Parasetamoli,
— .
I(‘f$s'7 ) Max -jauhe fenyyliefriinihyd Kylla
o ViV, rokloridi
Puuduttava
Ultrachloroseptic™- Lo
kurkkusuihke 0,71 % Bentsokaiini Kylls
w/v bentsokaiini
(2 mg/ml)
Strepsils™-imeskelytabletit,
appelsiininmakuinen, sis. 2,4-diklooribentsyylial-
C-vitamiinia 100 mg koholi, Kylls
(5 % yhdesta amyylimetakresoli. v
imeskelytabletista)
Colgate™ Advanced White Natriumfluoridi .
-hammastahna (1 % w/v) atriumtluorici Kylla
Musiini (0,26 % w/v) Musiini Kylla
Tobramysiini (4 pug/ml) Tobramysiini Kylla
Tsanamiviiri (1 mg/ml) Tsanamiviiri Kylla
Neilmed Sinus Rinse . - «
-nenshuuhde (15 % w/v) Natriumkloridi Kylla
™
Superdrug™ Nasal Oksymetatsoliini .
Decongestant hvdrokloridi Kylla
-nendsumute (10 % v/v) ydrokloridi
Boots™ Allergy Relief 50 mg
-allergianenasumute Flutikasonipro Kylla
(10 % v/v) pionaatti
Oseltamiviiri (33 ug/ml) Oseltamiviiri Kylla
Mupirosiini (10 mg/ml) Mupirosiini Kylla
Munankeltuainen (1 % v/v) |Munankeltuainen Kylla
Naudan sikion seerumi - . Kylls
ylla
(1% v/v) Naudan sikion seerumi
Polyesterikarkinen puikko |- Kylla
Vaahtomuovikarkinen - Kylls
puikko
Viskoosikarkinen puikko - Kylla
Nailonkarkinen puikko - Kylla

$ Liséksi mitattin tuotteen pH-arvo eri aineilla ja
puikkotyypeilld, koska se on keskeinen tekija mikrobien
ehkaisyn ja havaitsemisrajan suhteen. On huomattava, etta
appelsiininmakuiset  Strepsils ™-imeskelytabletit (sis. C-
vitamiinia 100 mg) laskivat pH:n hyvéksyttyjen rajojen
ulkopuolelle, kun testauksessa kéaytettiin polyesteripuikkoja,
ja Neilmed Sinus
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Rinse -nendhuuhde nosti pH:n hyvaksyttyjen rajojen
ulkopuolelle. Nain ollen voidaan paétella, ettd nama aineet
voivat hairitd InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineen
toimintaa, joten on erittdin tarkedd huolehtia siita, ettd
laékkeiden ottamisen ja naytteenoton valiin jad 30 minuuttia.

Rajoitukset

InhibiSURE  Viral Inactivation Medium on tarkoitettu
kaytettdvaksi vain SARS-CoV-2-viruksen kerdys- ja
kuljetusaineena.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineelle ei ole tehty
taydellisia kliinisia testeja. Asiakkaiden tulee validoida tuote
varmistaakseen, ettd se toimii riittdvan hyvin heidan
laboratoriossaan.

Puuvilla- ja kalsiumalginaattipuikot ~ voivat  hairita
molekyylitesteja, eika niita tule kayttaa naytteenottoon.

Puuvartiset puikot sisaltavat aineita, jotka hairitsevat
molekyylitesteja, eika niita tule kayttaa.

InhibiSURE  Viral Inactivation Medium on testattu
nailonkarkisilla puikoilla. Kayttajan tulee validoida muun
tyyppisten puikkojen kaytto.

Strepsils™-imeskelytabletit  ja  Neilmed-nenahuuhde
(suolaliuos) muuttavat InhibiSURE Viral Inactivation
Medium -aineen pH-arvoa ja voivat vaikuttaa aineen
toimintaan tai aiheuttaa yhteensopimattomuutta
nukleiinihapon uuttamisen ja PCR:n kanssa. Varmista, etté
naiden laakkeiden kaytdbn ja naytteenoton valin jaa
véhintdan 30 minuuttia.

Naytteiden laatu, kunto ja ajoitus ovat keskeisid asioita
luotettavien tulosten varmistamiseksi. Noudata
naytteenotossa suositeltuja ohjeita.

Putkeen saa laittaa vain yhden puikon.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium on suunniteltu
yhteensopivaksi nukleiinihapon puhdistus- ja
vahvistustyonkulkujen kanssa. Se on validoitu Thermo
Scientific MagMAX MVP Il -pakkauksen(tuotekoodi
A48383) ja TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR
-pakkauksen(A48067) kanssa. Jos asiakas haluaa kayttaa
muita jarjestelmid, ne on validoitava toimivuuden
varmistamiseksi. InhibiSURE Viral Inactivation Medium ei
ole yhteensopiva suoran (isotermisen/LAMP) PCR:n
kanssa. Naytteesté on erotettava RNA.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium -aineen on osoitettu
ehkaisevan bakteerien, hiivan ja homeen kasvua. Kaikkia
kantoja ei pystyta valttamatta estamaan kokonaan.
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Milieu d’inactivation virale

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
EB1359A ‘¥ 100

Kit d’écouvillon NPG d’inactivation virale
Thermo Scientific™ InhibiSURE™
SK01368 ¥ 100

Utilisation prévue

Le milieu d’inactivation virale Thermo Scientific™
InhibiSURE™ est un milieu liquide destiné au préléevement
et a linactivation du SARS-CoV-2. Le produit stabilise
'ARN viral pour le transport et l'utilisation dans les
procédures de test diagnostigue in vitro en aval.
Le dispositif est congu pour étre utilisé avec des écouvillons
nasaux, nasopharyngés et pharyngés non traités. Il s’agit
d’un dispositif & usage unique. Il n’est pas automatique et il
ne s’agit pas non plus dun dispositif de diagnostic
complémentaire.

Utilisateurs prévus
Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Consignes d’utilisation

Prélévement d’échantillons sur des patients soupgonnés
d'étre infectés par le SARS-CoV-2. Prélevement
d’échantillons sur des personnes pour le dépistage du
SARS-CoV-2 dans la population générale.

Résumé et description

Les échantillons contenant des virus respiratoires infectieux
tels que le SARS-CoV-2 présentent un risque d'infection lors
de lamanipulation, du transport et des tests. A leur arrivée dans
les laboratoires, ces échantillons sont normalement manipulés
dans une enceinte de sécurité microbiologique ou traités pour
inactiver le virus (p. ex. inactivation thermique ou chimique), ce
qui ajoute des étapes restrictives et chronophages aux
processus analytiques déja chargés. Les dispositifs de
prélevement qui inactivent les virus peuvent utiliser des
formulations potentiellement dangereuses pour 'homme ou
'environnement.

Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE permet

un prélévement et une inactivation rapide du virus SARS-
CoV-2, stabilisant 'ARN viral a température ambiante pour
le transport et I'utilisation dans les procédures de test de
diagnostic in vitro. Le produit présente une formulation non
dangereuse permettant le préléevement, le transport et le
traitement des échantillons en toute sécurité. Le milieu
d’inactivation élimine le besoin d'étapes d’inactivation
supplémentaires, ce qui permet d’accélérer le débit des
échantillons en laboratoire.

Principe de la méthode

Le milieu d'inactivation virale InhibiSURE utilise une
formule slre, innovante et exclusive qui détruit I'enveloppe
virale et perturbe les protéines des capsides, éliminant ainsi
la virulence tout en préservant l'intégrit¢é des acides
nucléiques. L'inactivation se produit sous 30 minutes
a température ambiante (10 a 30°C). Aucun traitement
supplémentaire de I'échantillon n’est nécessaire avant
I'extraction de 'ARN et la PCR.
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Description du dispositif

EB1359A

Le milieu d’'inactivation du virus InhibiSURE se compose de
1,5 ml de formule liquide exclusive dans un tube de

13 x 80 mm avec bouchon.

SK01368

Le kit d’écouvillon NPG InhibiSURE comprend un sachet
hermétique contenant un tube de milieu d’'inactivation virale
InhibiSURE (1,5 ml de formule liquide exclusive dans un tube
de 13x80mm avec bouchon) et un écouvillon
nasopharyngé stérile avec un point de rupture a 80 mm.

Ingrédients types

Solution aqueuse contenant :

Composant iNactivateur ............cccccevvveeiririie e, <1%
Composant stabilisateur............ccoceevieeniiiee e, <1%
CompoSaNt taMPON........cceeriiiiiiiieee e e e <1%
pH5,0+0,2
Aspect

Couleur : Incolore

Clarté : Transparent

Matériel fourni

EB1359A 100 x 1,5 ml de milieu d’inactivation
virale InhibiSURE dans des tubes en
plastique fermés

SK01368 100 x packs contenant 1 xtube en
plastique a bouchon contenant 1,5 ml
de milieu dinactivation virale
InhibiSURE (EB1359A), avec
1 x écouvillon nasopharyngé stérile
doté d’un point de rupture a 80 mm.

Matériel requis mais non fourni
. Ecouvillon d’échantillonnage stérile avec point de
rupture a 80 mm (fourni en cas d'utilisation du kit
NPG SK01368)
e  Lingettes désinfectantes
. Equipement et matériel requis pour l'extraction de
'ARN et la PCR pour la détection du SARS-CoV-2.

Se reporter aux références appropriées pour connaitre
le matériel nécessaire au prélevement des
échantillons2. Se reporter aux instructions d’utilisation
spécifiques du fabricant du systéme d’extraction et du
systeme de PCR pour plus d’informations. Plus de
détails sur : www.thermofisher.com

Stockage

. Conserver les tubes en position verticale a une
température comprise entre 2 et 30°C et les
laisser revenir a température ambiante avant
utilisation.

. Ne pas incuber avant utilisation.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption imprimée sur I'étiquette.

. Ce produit est prét a 'emploi et aucune
préparation supplémentaire n’est nécessaire.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Avertissements et précautions

Usage in vitro exclusivement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Les échantillons doivent étre prélevés par des
professionnels formés.

Inspecter I'emballage et le produit avant
utilisation. Ne pas utiliser en cas de dommage
visible sur 'emballage ou les tubes.

Ne pas utiliser en cas de fuite des tubes.

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.

Ne pas exposer a des températures supérieures
a 30°C ou inférieures a 2°C.

Le milieu InhibiSURE ne doit pas étre exposé a
la lumiére directe du soleil.

Ne pas utiliser en cas de signes de contamination.
Ne pas utiliser si la couleur du milieu présent
dans le tube a changé ou si d’autres signes de
détérioration sont visibles.

Une petite quantité de précipité/cristaux peut se
former si le produit a été soumis a des
températures inférieures a 10°C. Il s’agit de
quelque chose de normal et cela ne pose aucun
probleme. Le produit peut étre réchauffé
délicatement jusqu'a température ambiante ou
maintenu dans la main jusqu’a ce que le précipité
disparaisse.

Ne pas ingérer le liquide contenu dans les tubes.
Il est de la responsabilit¢ de [l'utilisateur de
s’assurer qu’une fois I'échantillon prélevé dans le
tube InhibiSURE, il est correctement emballé
pour son transport entre le point de préléevement
de I'échantillon et le laboratoire d’analyse.

Bien que le SARS-CoV-2 soit inactivé dans le
milieu d’inactivation virale InhibiSURE, ce qui
réduit considérablement le risque d’infection, il
incombe au laboratoire effectuant les tests de
décider d’éventuelles mesures de confinement
des risques en fonction d'une évaluation
appropriée des risques gquant aux controles et
procédures en place.

I a été démontré que le milieu d’inactivation
virale InhibiSURE empéche la croissance
microbienne, mais qu’il n'est pas entierement
microbiocide. Par conséquent, tous les
échantillons doivent étre traités comme
présentant un danger biologique.

L’inactivation de virus autres que le SARS-
CoV-2 n’a pas été démontrée dans le milieu
d’inactivation virale InhibiSURE. Par conséquent,
les échantillons doivent étre traités comme
présentant un danger biologique.

Si I'’échantillon nécessite d’étre testé en urgence
avant la période compléte d’inactivation de
30 minutes, il doit étre traité comme contenant du
virus SARS-CoV-2 viable.

Pour préserver la stabilité de 'ARN, transporter
les échantillons au laboratoire dés que possible.
Les échantillons qui ne sont pas testés dans les
10 jours suivant le prélevement ou qui sont
soumis a des conditions autres que celles
recommandées doivent étre éliminés et un autre
échantillon doit étre prélevé.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les
déchets conformément aux réglementations
nationales, fédérales, régionales et locales en
vigueur. Les instructions doivent étre lues et
appliquées scrupuleusement. Cela inclut la mise
au rebut des produits utilisés ou non, ainsi que de
tout autre matériel jetable contaminég,
conformément aux procédures relatives aux
produits infectieux ou potentiellement infectieux.
Il incombe a chaque laboratoire de gérer les
déversements conformément aux procédures
nationales, fédérales, régionales et locales en
vigueur.

Il est recommandé que ce produit soit validé pour
'application prévue dans le laboratoire de
I'utilisateur.

Une fois I'écouvillon ajouté au milieu d'inactivation
virale InhibiSURE, il doit étre laissé dans le tube
pour optimiser la détection du virus.

Il n'est pas nécessaire d’agiter au vortex (ou d’agiter
vigoureusement de toute autre fagon).
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. La nourriture, les boissons, le dentifrice et les
médicaments administrés par voie orale/nasale
peuvent interférer avec l'inactivation ou la sensibilité
aux tests moléculaires. Il est déconseillé de manger,
de boire (sauf de 'eau), de se brosser les dents ou de
prendre des médicaments administrés par voie
orale/nasale pendant au moins 30 minutes avant de
recueillir les échantillons®.

e  Reportez-vous a la fiche de données de sécurité
(FDS) consultable sur le site Web de I'entreprise
et a [Iétiquetage du produit pour prendre
connaissance des informations relatives aux
composants potentiellement dangereux.
(www.thermofisher.com).

. L'utilisation incorrecte du milieu d’inactivation virale
InhibiSURE peut entrainer des résultats incorrects.

e Tout incident grave se produisant en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Matériaux d’origine animale
Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE ne contient aucun
matériau d’origine animale.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent é&tre prélevés par des
professionnels formés, en suivant les directives
recommandées®*. Une fois le prélévement effectué,
s’assurer que l'extrémité de I'écouvillon est entierement
immergée dans le liquide d’inactivation. Aucune
réfrigération n’est nécessaire avant le test. Conserver les
échantillons entre 2 et 30°C.

Apres l'ajout de I'échantillon, I'extérieur du tube peut étre
nettoyé a l'aide d’une lingette désinfectante.

Pour préserver la stabilit¢é de I'ARN, transporter les
échantillons au laboratoire dés que possible. Les
échantillons qui ne sont pas testés dans les 10 jours suivant
le prélévement ou qui sont soumis & des conditions autres
gue celles recommandées doivent étre éliminés et un autre
échantillon doit étre prélevé. Transporter les échantillons
conformément aux directives nationales, fédérales,
régionales et locales. Les échantillons doivent étre traités
deés que possible aprés leur réception en laboratoire.

Eliminer toutes les piéces conformément aux lois
nationales, fédérales et régionales, ainsi qu'aux
recommandations locales.

Procédure

Un prélevement adéquat des échantillons par des
professionnels formés est essentiel pour une détection
réussie du SARS-CoV-2. Il est déconseillé de manger, de
boire (sauf de I'eau), de se brosser les dents ou de prendre
des médicaments administrés par voie orale/nasale
pendant au moins 30 minutes avant de recueillir les
échantillons®.

Procédure d’écouvillonnage :

1.  Ouvrir 'emballage de I'écouvillon en tenant celui-
ci par le manche - ne pas toucher la zone située
sous la ligne du point de rupture.

2. Prélever I'échantillon sur écouvillon au niveau
du nez, du nasopharynx ou de la gorge34*,

3. Retirer aseptiquement le bouchon du tube.

4. Insérer I'écouvillon dans le milieu d’inactivation
virale InhibiSURE.

5. Casser la tige de I'écouvillon uniformément au
niveau de la ligne de point de rupture entaillée en
la pliant contre le bord intérieur du tube. Si
nécessaire, faire tourner I'écouvillon dans le tube.
Utiliser des ciseaux stériles si un découpage
supplémentaire est nécessaire.

6. Remettre le bouchon en place et bien le fermer.
L’écouvillon doit rester dans le tube et se courber
légérement lorsque le bouchon est fermé.
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7. Inscrire les renseignements appropriés sur le
patient et I'échantillon sur 'étiquette du tube.

8.  Envoyer I'échantillon au laboratoire pour analyse.

9. Attendre guau moins 30 minutes se soient
écoulées entre le prélevement de I'échantillon et le
traitement en laboratoire (extraction de 'ARN).

Interprétation

Le milieu d'inactivation virale InhibiSURE inactive le SARS-
CoV-2 et stabilise 'ARN pendant le transport des échantillons
au laboratoire. Aucune interprétation n’est nécessaire.

Contréle qualité

Tous les lots de milieu d’inactivation virale InhibiSURE ont
été testés pour vérifier I'absence de contamination
microbienne et la capacité a inactiver les virus et & stabiliser
'ARN. lIs ont été jugés acceptables.

Caractéristiques de performance

La capacit¢é du milieu d’inactivation virale InhibiSURE
ainactiver le virus SARS-CoV-2 et a stabiliser TARN a été
évaluée. La limite de détection, la suppression microbienne et
les substances interférentes ont également été testées.

Inactivation du virus SARS-CoV-2 :

Le SARS-CoV-2 (Lignée Pango B hCoV-19/England/02/2020
[v.3.1.14 2021-09-28]) dans une matrice nasale de synthese a
été ajouté a des écouvillons qui ont ensuite été placés dans le
milieu d'inactivation virale InhibiSURE. Les échantillons ont été
conservés a température ambiante pendant 30 minutes. Le
milieu a fait I'objet d’une dilution logwo en série, puis inoculé
selon la méthode du dosage des plages de lyse et passé trois
fois. Le niveau d’inactivation du virus a été le suivant :

Titre du virus Virus
Milieu détecté dans % désactivé reftant.
le dosage des apres trois
plages de lyse passages
6
Contrdle PBS 7,2x10 0% s.0.
UFP/ml
Milieu
e .
dinactivation OUFP/ml | >99,9999% | Aucunvirus
virale détecté
InhibiSURE

Aucun virus n’a été détecté dans le dosage des plages de
lyse ou le triple passage aprés exposition au milieu
d’inactivation virale InhibiSURE, ce qui indique I'inactivation
compléte d'un titre élevé (7,2x10° UFP/ml) de SARS-CoV-
2 dans les échantillons sur écouvillon.

Limite de détection

La limite de détection (LOD) a été évaluée en utilisant
le virus SARS-CoV-2* et le virus SARS-CoV-2* inactivé,
enrichis dans une matrice nasale de synthése et extraits
a I'aide du kit Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il (code
produit A48383) sur un systéeme de purification Thermo
Scientific™ KingFisher™ Flex et détecté a l'aide du kit
TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR (code produit
A48067) sur un systeme Applied Biosystems™ 7500 Fast
Real-Time PCR.

Vi Limite de
Irus détection
SARS-CoV-2* 0,5 UFP/ml

SARS-CoV-2 inactivé® 150 copies/ml

Ces LOD ont été établies a I'aide d’un critére de détection
> 95 % de 25 échantillons répétés a la LOD calculée.
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Stabilité de ’ARN — SARS-CoV-2 :

La stabilité de 'ARN a été évaluée en utilisant le virus SARS-
CoV-2* enrichi dans une matrice nasale de synthese et
inoculé dans le milieu d’inactivation virale InhibiSURE. Les
performances ont été comparées au milieu Thermo
Scientific™ Microtest™ M4RT™ et & un milieu d’inactivation
a base d’isothiocyanate de guanidine. Les échantillons ont
été conservés aux températures recommandées et testés a
0, 3, 6 et 10 jours par PCR (kit Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il [code produit A48383] sur un systeme de
purification Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex et le kit
TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR [code produit
A48067] sur un systéeme Applied Biosystems™ 7500 Fast
Real-Time PCR).

Les résultats de stabilité de ’ARN du SARS-CoV-2 pour les
milieux conservés a 2°C sont présentés a la Figure 1 :

Stabilité de 'ARN du SARS-CoV-2 dans un milieu InhibiSURE a 2°C

Figure 1 : Valeurs de Ct du SARS-CoV-2 dans le milieu d’inactivation virale
InhibiSURE, le milieu MicroTest M4RT et un milieu a base d’isothiocyanate de
guanidine pendant 10 jours a 2°C.

Les résultats de stabilité de 'ARN du SARS-CoV-2 pour les
milieux conservés a 30°C sont présentés a la Figure 2 :

Stabilite de I'ARN du SARS-CoV-2 dans un milieu InhibiSURE a 30°C

s 21 M InhibiSURE

SURE

uanidint

Céne ORF 13b milleu 3 base de guanidine

0 ] 3 10

Figure 2 : Valeurs de Cr du SARS-CoV-2 dans le milieu d’inactivation virale
InhibiSURE et un milieu a base d'isothiocyanate de guanidine pendant 10 jours
a30°C.

Les écarts maximums de la valeur de Cr pour I'ARN du
SARS-CoV-2 dans le milieu d’inactivation virale InhibiSURE
étaient inférieurs a 3,0 par rapport au jour 0, ce qui indique
la stabilité de 'ARN a 2°C et 30°C pendant 10 jours.

* Lignée Pango B hCoV-19/England/02/2020 (v.3.1.14 2021-09-28)
#LGC Clinical Diagnostics, Inc., kit de matériel de référence
SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-2

Suppression microbienne

Des titres élevés d’'une gamme de souches bactériennes
(> 10° UFC/ml) et fongiques (> 10° UFC/ml) préparées
dans une matrice nasale de synthése ont été testés dans le
milieu d’inactivation virale InhibiSURE, y compris
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus
pyogenes,  Burkholderia  cepacia, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus aureus résistant a la
méthicilline (SARM), Aspergillus brasiliensis, Candida
albicans, Corynebacterium striatum et Moraxella sp. Les
tubes ont été incubés a 30°C pendant 10 jours. Des
dilutions logio en série ont ensuite été préparées et mises
en plaque sur un milieu de gélose non sélectif approprié.



Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE était microbicide pour
sept des dix souches testées (réduction logarithmiqueyo > 2).
Le milieu dinactivation virale InhibiSURE a empéché la
croissance de Pseudomonas aeruginosa, d'Aspergillus
brasiliensis et de SARM (réductions logarithmiquesio
respectives de 0,6, 1,4 et > 1,9).

Substances interférentes et test des
écouvillons

16 substances susceptibles d’étre présentes dans le nez et
le naso/oropharynx ont été testées avec le milieu
d’inactivation virale InhibiSURE pour mesurer leur effet sur
I'inactivation virale et la stabilité de 'ARN®. Quatre types
d’écouvillons, chacun avec des matériaux différents, ont
également été testés.

Les détails de chaque substance et de chaque type
d’écouvillon sont présentés ci-dessous, ainsi que I'effet de
chacun d’entre eux sur les résultats attendus en termes
d’inactivation et de stabilité de 'ARN.

Concordance avec les
Substance -~ . ’ -
{concentration) / Ingrédient(s) résultats d’inactivation
" . actif(s) et de stabilité de 'ARN
Type d’écouvillon
attendus ?
Sang de cheval (7 % v/v) Sang Oui
Bain de bouche Listerine™ Fluorure de sodium
Total Care (1 % v/v) Oui
Poudre Lemsip™ Max Paracétamol,
(1% v/v) chlorhydrate de .
? phényléphrine Oui
Spray anesthésiant pour la
gorge Ultrachloroseptic™ a
0,71 % p/v de benzocaine Benzocaine Oui
(2 mg/ml)
Pastlllgsreour la gorge Alcool 2,4-
Strepsils™ orange avec . .
N X dichlorobenzylique, i
vitamine C 100 mg amvlmétacrésol Oui
(5 % d’une pastille) Y .
Dentifrice Colgate™
Advanced White (1% p/v) |Fluorure de sodium Oui
Mucine (0,26 % p/v) Mucine Oui
Tobramycine (4 pg/ml) Tobramycine Oui
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Oui
Ringage nasal au sérum
hysiologique Neilmed
gin\{Js Ringsg (15 % p/v) Chlorure de sodium Oui
SQray ”""5‘?' Chlorhydrate
décongestionnant &’ oxyméta-zoline i
SuperDrug™ (10 % v/v) Y Oui
Sprgy nasaI'Boots Allergy Propionate de
Relief 50 microgrammes fluticasone .
(10 % v/v) Oui
Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Oui
Mupirocine (10 mg/ml) Mupirocine Oui
Jaune d’ceuf (1 % v/v) Jaune d’ceuf Oui
Sérum de veau feetal Sérum de veau Oui
(1% v/v) foetal
Ecouvillon a pointe s.0. Oui
en polyester
Ecouvillon a pointe s.0. Oui
en mousse
Ecouvillon a pointe en so. Oui
rayonne
Ecouvillon en nylon s.0. Oui

$En outre, le pH du produit a été mesuré pour chaque
substance et type d’écouvillon, car il s’agit d’'un paramétre
clé de la suppression microbienne et de la limite de
détection. Il convient de noter que les pastilles Strepsils™
orange a la vitamine C 100 mg ont entrainé une réduction
du pH en dehors des spécifications acceptables lorsqu’ils
ont été testés avec des écouvillons en polyester, et le
ringage nasal au sérum physiologique Neilmed Sinus
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Rinse a augmenté le pH en dehors des spécifications
acceptables. Par conséquent, on peut en déduire que ces
substances peuvent interférer avec les performances du
milieu d’inactivation virale InhibiSURE, ce qui illustre
'importance de respecter un délai de 30 minutes entre la
prise de médicaments et le prélévement.

Limitations

Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE est destiné a étre
utilisé comme milieu de prélévement et de transport pour le
SARS-CoV-2 uniquement.

Le milieu d’'inactivation virale InhibiSURE n’a pas fait I'objet
d’essais cliniques complets. Les clients doivent valider le
produit pour garantir des performances adéquates dans
leur laboratoire.

Les écouvillons en coton et en alginate de calcium peuvent
interférer avec les tests moléculaires et ne doivent pas étre
utilisés pour le prélévement d’échantillons.

Les écouvillons en bois contiennent des substances qui
interferent avec les tests moléculaires et ne doivent donc
pas étre utilisés.

Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE a été testé avec
des écouvillons a embout en nylon. L'utilisation d’autres
types d’écouvillons doit étre validée par I'utilisateur.

Les pastilles pour la gorge Strepsils™ et le rincage nasal
au sérum physiologique Neilmed modifient le pH du milieu
d’inactivation virale InhibiSURE et peuvent affecter les
performances ou provoquer des incompatibilités avec
I'extraction des acides nucléiques et la PCR. S’assurer que
ces médicaments ne sont pas utilisés au moins 30 minutes
avant le prélevement d’'un échantillon.

La qualité, I'état et le moment de prélévement des
échantillons sont des variables importantes pour obtenir
des résultats fiables. Suivre les directives recommandées
pour le prélévement des échantillons.

Ne pas placer plus d’'un écouvillon dans le tube.

Le milieu d’inactivation virale InhibiSURE a été congu pour
étre compatible avec les flux de travail de purification et
d’amplification des acides nucléiques. Il a été validé avec le
kit Thermo Scientific MagMAX MVP Il (code produit
A48383) et le kit TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR
(A48067). Les clients qui choisissent d'utiliser d’autres
systemes doivent les valider pour garantir des
performances adéquates. Le milieu d’inactivation virale
InhibiSURE n’est pas compatible avec la PCR directe
(isotherme/LAMP). L’ARN doit étre extrait de I'échantillon.

I a été démontré que le milieu d’inactivation virale
InhibiSURE empéche la croissance des bactéries, des
levures et des moisissures. Certaines souches peuvent
cependant ne pas étre complétement inhibées.
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Terreno per inattivazione virale
Thermo Scientific™ InhibiSURE™
EB1359A...% 100

Kit di tamponi NPG per
inattivazione virale Thermo
Scientific™ InhibiSURE™
SK01368..."¥ 100

Uso previsto

Il terreno per inattivazione virale Thermo Scientific™
InhibiSURE™ & un terreno liquido destinato alla raccolta
e allinattivazione di SARS-CoV-2. Il prodotto stabilizza
I'RNA virale per il trasporto e l'uso nelle successive
procedure di test diagnostici in vitro. Il dispositivo deve
essere utilizzato con tamponi nasali, tamponi nasofaringei
e tamponi faringei non trattati. Il dispositivo & monouso, non
€ adatto ai flussi di lavoro automatizzati né alla diagnostica
di accompagnamento.

Utenti previsti
Solo per uso professionale.

Indicazioni per I'uso

Prelievo di campioni di pazienti con sospetta infezione
da SARS-CoV-2. Prelievo di campioni di soggetti per
lo screening della popolazione per SARS-CoV-2.

Riepilogo e descrizione

| campioni contenenti virus respiratori infettivi, come SARS-
CoV-2, comportano un rischio di infezione durante la
manipolazione, il trasporto e l'analisi. All'arrivo nei
laboratori, questi campioni vengono normalmente
manipolati in una cappa di sicurezza microbiologica
o trattati per inattivare il virus (ad es. inattivazione termica
o chimica), aggiungendo procedure lunghe e restrittive
a flussi di lavoro impegnativi. | dispositivi di raccolta che
inattivano i virus possono includere formulazioni
potenzialmente pericolose per I'uomo o I'ambiente.

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE consente

il prelievo e la rapida inattivazione del virus SARS-CoV-2,
stabilizzando I'RNA virale a temperatura ambiente per
il trasporto e l'uso in procedure di test diagnostici in vitro. La
formulazione non nociva del prodotto consente la raccolta,
il trasporto e il trattamento sicuri dei campioni. Il terreno per
inattivazione elimina la necessita di ulteriori fasi di
inattivazione, consentendo una piu rapida resa di campioni
nel laboratorio.

Principio del metodo

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE é costituito da
una formula proprietaria sicura e innovativa che distrugge il
pericapside e rompe le proteine del capside, eliminando la
virulenza e mantenendo al contempo l'integrita degli acidi
nucleici. L'inattivazione si verifica entro 30 minuti a
temperatura ambiente (10-30 °C). Non € necessaria un
ulteriore trattamento del campione prima dell'estrazione
delllRNA e della PCR.
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Descrizione del dispositivo

EB1359A

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE é costituito
da 1,5 mL di formula liquida proprietaria in una provetta
da 13 x 80 mm con tappo.

SK01368

Il kit di tamponi NPG InhibiSURE comprende una confezione
sigillata contenente una provetta di terreno per inattivazione
virale InhibiSURE (1,5 mL di formula liquida proprietaria in
una provetta da 13 x 80 mm con tappo) con un tampone
nasofaringeo sterile con breakpoint da 80 mm.

Ingredienti tipici

Soluzione acquosa contenente:

Componente inattivante ............cccccovvveeiriiic e, <1%
Componente stabilizzante............cccooceeiieiiiiieinnen, <1%
Componente tamponNante...........ccceevrivvereeeeeenniiireeeenss <1%
pH 5,0 0,2

Aspetto fisico
Colore: Incolore
Chiarezza: Trasparente

Materiali forniti

EB1359A 100 x 1,5 mL di terreno per
inattivazione virale InhibiSURE

in provette in plastica con tappo

SK01368 100 confezioni contenenti 1 provetta
in plastica con tappo contenente
1,5mL di terreno per inattivazione
virale InhibiSURE (EB1359A), con
1 tampone nasofaringeo sterile con
breakpoint da 80 mm.

Materiali necessari ma non forniti

e  Tampone sterile per campionamento, breakpoint
da 80 mm (in dotazione se si utilizza il kit
NPG SK01368)

e  Salviette disinfettanti

e  Apparecchiature e materiali necessari per
I'estrazione delllRNA e la PCR per il rilevamento
di SARS-CoV-2.

Per le apparecchiature necessarie per la raccolta

dei campioni, consultare i riferimenti appropriati 2.
Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni
per l'uso specifiche del produttore del sistema PCR

e di estrazione. Ulteriori dettagli sono disponibili
all'indirizzo: www.thermofisher.com

Conservazione

. Conservare le provette in posizione verticale tra
2 °C e 30 °C e portarle a temperatura ambiente
prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data
di scadenza stampata sull'etichetta.

. Questo prodotto € pronto per l'uso e non
richiede un'ulteriore preparazione.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Avvertenze e precauzioni

Solo per uso in vitro.

Solo per uso professionale.

| campioni devono essere prelevati da personale
qualificato.

Ispezionare la confezione e il prodotto prima
dell'uso. Non utilizzare in presenza di danni
visibili alla confezione o alle provette.

Non utilizzare in presenza di perdite dalle provette.
Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata.
Non esporre a temperature superiori a 30 °C
o inferioria 2 °C.

Il terreno InhibiSURE non deve essere esposto
alla luce solare diretta.

Non utilizzare in presenza di segni di
contaminazione.

Non utilizzare se il colore del terreno all'interno
della provetta &€ cambiato o se vi sono altri segni
di deterioramento.

Se il prodotto & stato sottoposto a temperature
inferiori a 10 °C, puo formarsi una piccola quantita
di precipitazione/cristallizzazione; si tratta di un
fenomeno normale che non deve destare
preoccupazione. Il prodotto pud essere riscaldato
delicatamente a temperatura ambiente o tenuto in
mano fino a quando il precipitato non scompare.
Non ingerire il liquido contenuto nelle provette.

E responsabilita dell'utente assicurarsi che, una
volta prelevato il campione nella provetta
InhibiSURE, questo venga adeguatamente
confezionato per la spedizione tra il punto di
prelievo del campione e il laboratorio di analisi.
Sebbene SARS-CoV-2 sia inattivato nel terreno
per inattivazione virale InhibiSURE, riducendo
significativamente il rischio di infezione,
e responsabilita del laboratorio che esegue i test
decidere le misure di contenimento del rischio in
base a un'adeguata valutazione del rischio dei
controlli e delle procedure in atto.

E stato dimostrato che il terreno per inattivazione
virale InhibiSURE impedisce la crescita
microbica, ma non € completamente microbicida;
pertanto, tutti i campioni devono essere ftrattati
come materiali a rischio biologico.

Nel terreno per inattivazione virale InhibiSURE non
€ stata dimostrata l'inattivazione di virus diversi da
SARS-CoV-2; pertanto, i campioni devono essere
trattati come materiali a rischio biologico.

Se il campione richiede un'analisi urgente prima
che sia trascorso l'intero periodo di inattivazione
di 30 minuti, deve essere trattato come se
contenesse virus SARS-CoV-2 vitale.

Per mantenere la stabilita dellRNA, trasportare
i campioni in laboratorio il prima possibile.
| campioni non analizzati entro 10 giorni dal
prelievo o che si trovano in condizioni diverse da
quelle raccomandate devono essere scartati
e deve essere prelevato un altro campione.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire
i rifiuti in conformita alle normative nazionali,
federali, statali e locali applicabili. Leggere
e osservare scrupolosamente tutte le direttive
eistruzioni del caso. L'utilizzo include lo
smaltimento del prodotto usato o inutilizzato e di
qualsiasi altro tipo di materiali monouso
contaminati, in base alle procedure per i prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire le
fuoriuscite di prodotto in base alle procedure
nazionali, federali, statali e locali applicabili.

Si consiglia di convalidare questo prodotto per
I'applicazione prevista all'interno del laboratorio
dell'utente.

Una volta aggiunto il tampone al terreno per
inattivazione virale InhibiSURE, lasciarlo nella
provetta per ottimizzare la rilevazione del virus.
Non & necessaria nessuna miscelazione con
agitatore vortex (o altro tipo di miscelazione
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e |l cibo, le bevande, il dentifricio e i farmaci
orali/nasali possono interferire con l'inattivazione o
la sensibilita dei test molecolari. | soggetti non
devono mangiare, bere (tranne acqua), lavarsi
i denti 0 assumere farmaci orali/nasali per almeno
30 minuti prima del prelievo dei campioni®.

. Fare riferimento alla scheda di sicurezza (SDS)
sul sito dell'azienda e all'etichetta del prodotto per
informazioni sui componenti potenzialmente
pericolosi. (www.thermofisher.com).

e L'uso improprio del terreno per inattivazione
virale InhibiSURE puo portare a risultati errati.

e  Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trovano l'utente e/o il paziente.

Materiali di origine animale
Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE non contiene
materiali di origine animale.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere prelevati da professionisti
qualificati, seguendo le linee guida raccomandate®*°, Una
volta prelevato il campione, assicurarsi che la punta del
tampone sia completamente immersa nel liquido di
inattivazione. La refrigerazione non € necessaria prima del
test. Conservare i campioni a una temperatura compresa
tra2°Ce30°C.

Dopo Il'aggiunta del campione, I'esterno della provetta pud
essere pulito con una salvietta disinfettante.

Per mantenere la stabilita dell'RNA, trasportare i campioni
in laboratorio il prima possibile. | campioni non analizzati
entro 10 giorni dal prelievo o che si trovano in condizioni
diverse da quelle raccomandate devono essere scartati
e deve essere prelevato un altro campione. Trasportare
i campioni in conformita alle linee guida nazionali, federali,
statali e locali. Dopo essere stati ricevuti dal laboratorio,
i campioni devono essere elaborati il prima possibile.

Smaltire tutte le parti secondo le leggi nazionali, federali
o statali e le linee guida locali.

Procedura

La corretta raccolta dei campioni da parte di professionisti
qualificati € essenziale per un'efficace rilevazione di
SARS-CoV-2. | soggetti non devono mangiare, bere (tranne
acqua), lavarsi i denti o assumere farmaci orali/nasali per
almeno 30 minuti prima del prelievo dei campioni®.

Procedura per il tampone:

1. Aprire la confezione del tampone, tenendo
il tampone dall'asticella. Non toccare |'area sotto
la linea del breakpoint.

2.  Prelevare il campione dal naso, dalla
nasofaringe o dalla gola®*®.

3. Rimuovere il tappo dalla provetta adottando una
tecnica asettica.

4. Inserire il tampone nel terreno per inattivazione
virale InhibiSURE.

5. Staccare l'asta del tampone in modo uniforme in
corrispondenza della linea contrassegnata del
breakpoint piegandola contro il bordo interno
della provetta. Se necessario, ruotare il tampone
nella provetta. Utilizzare forbici sterili se
€ necessario tagliare.

6. Riposizionare il tappo e chiudere ermeticamente.
Il tampone deve essere lasciato nella provetta e,
alla chiusura del tappo, si inclinera leggermente.
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7. Riportare le informazioni appropriate sul paziente
e sul campione sull'etichetta della provetta.

8. Inviare il campione al laboratorio per 'analisi.

9. Assicurarsi che siano trascorsi almeno 30 minuti
tra il prelievo del campione e Il'elaborazione in
laboratorio (estrazione dell'RNA).

Interpretazione

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE disattiva il
virus SARS-CoV-2 e stabilizza 'RNA durante il trasporto dei
campioni al laboratorio. Non €& necessaria alcuna
interpretazione.

Controllo qualita

Tutti i lotti di terreno per inattivazione virale InhibiSURE
sono stati testati per la contaminazione microbica e la
capacita di inattivare i virus e stabilizzare 'RNA e sono
risultati accettabili.

Caratteristiche prestazionali

E stata valutata la capacita del terreno per inattivazione virale
InhibiSURE di disattivare il virus SARS-CoV-2 e stabilizzare
I'RNA. Sono stati testati anche il limite di rilevamento,
la soppressione microbica e le sostanze interferenti.

Inattivazione del virus SARS-CoV-2:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B
(v.3.1.14 2021-09-28)) in matrice nasale sintetica € stato
aggiunto a tamponi che sono stati poi collocati nel terreno
per inattivazione virale InhibiSURE. | campioni sono stati
mantenuti a temperatura ambiente per 30 minuti. Il terreno
¢ stato diluito in serie log1o, quindi inoculato nel saggio delle
placche e sottoposto a tre passaggi. |l livello di inattivazione
del virus é stato il seguente:

Titolo del virus

. Virus rimanente
rilevato nel Percentuale

T il tripl
erreno saggio delle inattivata do'::s;mi';o

placche P B8
7,2x106 o

Controllo PBS PEU/mL 0% N/D

Terreno per

|r3att|va1|one 0 PFU/mL 599,9999% Negsun virus

virale rilevato

InhibiSURE

Non é stato rilevato nessun virus nel saggio delle placche o
nel triplo passaggio dopo l'esposizione al terreno per
inattivazione virale InhibiSURE; questo indica I'inattivazione
completa di un titolo elevato (7,2x10° PFU/mL) di SARS-
CoV-2 nei campioni.

Limiti di rilevamento

Il LoD (Limit of Detection, limite di rilevamento) é stato
valutato con il virus SARS-CoV-2* e SARS-CoV-2*
inattivato, aggiunti a matrice nasale sintetica ed estratti
utilizzando il kit Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP
Il (codice prodotto A48383) con un sistema di purificazione
Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex e rilevati con il kit
TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR (codice prodotto
A48067) con un sistema per PCR rapido in tempo reale
Applied Biosystems™ 7500.

) Limiti di
Virus rilevamento
SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mL

SARS-CoV-2* inattivato 150 copie/mL

Questi limiti di rilevamento sono stati stabiliti utilizzando il criterio
del rilevamento >95% di 25 campioni replicati al LoD calcolato.
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Stabilita dell'RNA — SARS-CoV-2:

La stabilita del’/RNA & stata valutata utilizzando il virus
SARS-CoV-2* aggiunto a matrice nasale sintetica
e inoculato nel terreno per inattivazione virale InhibiSURE.
Le prestazioni sono state confrontate con il terreno Thermo
Scientific™ MicroTest™ M4RT™ e con un terreno di
inattivazione a base di guanidina isotiocianato. | campioni
sono stati conservati alle temperature raccomandate e
testati a 0, 3, 6 e 10 giorni mediante PCR (kit Thermo
Scientific™ MagMAX™ MVP Il (codice prodotto A48383)
con un sistema di purificazione Thermo Scientific™
KingFisher™ Flex e kit TagPath™ COVID- 19 CE-IVD
RT-PCR (codice prodotto A48067) con un sistema per PCR
rapido in tempo reale Applied Biosystems™ 7500).

| risultati di stabilita del'RNA di SARS-CoV-2 per i terreni
mantenuti a 2 °C sono mostrati nella figura 1:

Stabilita dellRNA SARS-COV-2 nel terrene InhibiSUREa 2 °C

Giamni

Figura 1: Valori CT di SARS-CoV-2 nel terreno per inattivazione virale
InhibiSURE, nel terreno MicroTest M4RT e in un terreno a base di guanidina
isotiocianato per 10 giornia 2 °C.

| risultati di stabilita dellRNA di SARS-CoV-2 per i terreni
mantenuti a 30 °C sono mostrati nella figura 2:

Stabilita del'RNA SARS-COV-2 nelterrenc InhibiSURE a 30 °C
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Figura 2: Valori CT di SARS-CoV-2 nel terreno per inattivazione virale InhibiSURE
e in un terreno a base di guanidina isotiocianato per 10 giorni a 30 °C.

Le deviazioni massime del valore Cr dellRNA di
SARS-CoV-2 nel terreno per inattivazione virale
InhibiSURE sono state inferiori a 3,0 rispetto al giorno 0, a
indicare la stabilita del'RNA a 2 °C e 30 °C per 10 giorni.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# Kit materiali di riferimento LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare
Accuplex™ SARS-CoV- 2

Soppressione microbica

Nel terreno per inattivazione virale InhibiSURE sono stati
testati titoli elevati di una serie di ceppi batterici
(>108 CFU/mL) e fungini (>10° CFU/mL) preparati in
matrice nasale sintetica, tra cui Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pyogenes,
Burkholderia  cepacia, Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus aureus meticillino-resistente (MRSA),
Aspergillus brasiliensis, Candida albicans,
Corynebacterium striatum e Moraxella sp. Le provette sono
state incubate a 30 °C per 10 giorni. Sono state quindi
preparate diluizioni seriali logw. Le diluizioni sono state
preparate e aggiunte a piastre di terreni di coltura non
selettivi a base di agar.



Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE ha avuto un
effetto microbicida su sette dei dieci ceppi testati (riduzione
>2 logo). Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE ha
impedito la crescita di Pseudomonas aeruginosa,
Aspergillus brasiliensis e MRSA (riduzioni rispettivamente
di 0,6, 1,4 e >1,9 logao).

Analisi delle sostanze interferenti e dei
tamponi

16 sostanze che si possono trovare nel naso e nella zona
naso/orofaringea sono state testate con il terreno per
inattivazione virale InhibiSURE per misurare il loro effetto
sullinattivazione del virus e sulla stabilita del’lRNAS. Sono
stati testati anche quattro tipi di tamponi, ciascuno con
un diverso materiale della punta.

| dettagli di ciascuna sostanza e di ciascun tipo di tampone
sono riportati di seguito, insieme all'effetto di ognuno di essi
sui risultati attesi di inattivazione e stabilita del’lRNA.

Concordanza con

. i risultati previsti
Sostanza (concentrazione) /| . . . s .
Tipo di tampone Principi attivi dell'inattivazione

P P e della stabilita
dell'RNA?

Sangue di cavallo (7% v/v) |Sangue Si
Collutorio Listerine™ . . .
Total Care (1% v/v) Fluoruro di sodio Si
Lemsip™ Max in polvere Paracetamolo, Si
(1% v/v) fenilefrina cloridrato
Spray anestetico per
gola Ultrachloroseptic™ Benzocaina Si
0,71% p/v benzocaina
(2 mg/mL)
Pastiglie per il mal di Alcool 2.4
gola Strepsils™ Orange diclorobentzilico, Si
con vitamina C 100 mg amilmetacresolo.
(5% di una pastiglia)
Dentifricio Colgate™ . . .
Advanced White (1% p/v) Fluoruro di sodio Si
Mucina (0,26% p/v) Mucina Si
Tobramicina (4 pug/mL) Tobramicina Si
Zanamivir (1 mg/mL) Zanamivir Si
Lavaggio nasale salino
Neilmed Sinus Rinse Cloruro di sodio Si
(15% p/v)
Spray decongestionante Ossimetazolin
nasale Superdrug™ a cloridrato Si
(10% v/v)
Spray nasale Boots™ .
Allergy Relief FIutufasort\e si
50 microgrammi propionato
(10% v/v)
Oseltamivir (33 pg/mL) Oseltamivir Si
Mupirocina (10 mg/mL) Mupirocina Si
Tuorlo d'uovo (1% v/v) Tuorlo d'uovo Si
(Sﬁ/:?/;\e/)tale bavino Siero fetale bovino Si
Tampone con punta N/D si
in poliestere
Tampone con punta N/D Si
in materiale espanso
Tampone con punta N/D Si
in rayon
Tampone in nylon N/D Si

€ Inoltre, & stato misurato il pH del prodotto con ciascuna
sostanza e ciascun tipo di tampone, in quanto si tratta di un
parametro chiave per la soppressione microbica e il limite
di rilevamento. Si noti che Strepsils™ Orange con vitamina
C 100 mg ha causato una riduzione del pH al di fuori delle
specifiche accettabili se testato con tamponi in poliestere, e
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il lavaggio nasale salino Neilmed Sinus

Rinse ha aumentato il pH al di fuori delle specifiche
accettabili. Pertanto, & possibile dedurre che queste
sostanze possono interferire con le prestazioni del terreno
per inattivazione virale InhibiSURE. Cid sottolinea
limportanza di attenersi allintervallo di 30 minuti tra
I'assunzione di farmaci e il prelievo del campione.

Limiti

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE €& destinato
alluso come mezzo di raccolta e trasporto solo per
SARS-CoV-2.

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE non é stato
sottoposto a studi clinici completi. | clienti devono
convalidare il prodotto per garantirne le prestazioni
adeguate nel proprio laboratorio.

| tamponi in cotone e alginato di calcio possono interferire
con i test molecolari e non devono essere utilizzati per la
raccolta dei campioni.

| tamponi con asta in legno contengono sostanze
che interferiscono con i test molecolari e non devono
essere utilizzati.

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE é stato testato
con tamponi con punta in nylon. L'uso di altri tipi di tampone
deve essere convalidato dall'utente.

Le pastiglie per il mal di gola Strepsils™ e il lavaggio nasale
salino Neilmed alterano il pH del terreno per inattivazione
virale InhibiSURE e possono influire sulle prestazioni o
causare incompatibilita con I'estrazione degli acidi nucleici
e la PCR. Assicurarsi che questi farmaci non vengano
utilizzati per almeno 30 minuti prima del prelievo del
campione.

La qualita, le condizioni e il momento del prelievo dei
campioni sono variabili significative per ottenere risultati
affidabili. Seguire le linee guida raccomandate per
il prelievo dei campioni.

Non inserire pit di un tampone nella provetta.

Il terreno per inattivazione virale InhibiSURE é stato progettato
per essere compatibile con i flussi di lavoro di amplificazione e
purificazione degli acidi nucleici. E stato convalidato con il kit
Thermo Scientific MagMAX MVP Il (codice prodotto A48383) e
il kit TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR (A48067). | clienti
che scelgono di utilizzare altri sistemi devono eseguire la
convalida per garantire prestazioni adeguate. Il terreno per
inattivazione virale InhibiSURE non & compatibile con la PCR
diretta (isotermica/LAMP). L'RNA deve essere estratto dal
campione.

E stato dimostrato che il terreno per inattivazione virale
InhibiSURE impedisce la crescita di batteri, lieviti e muffe.
Alcuni ceppi potrebbero non essere completamente inibiti.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™

Viral Inactivation Medium
EB1359A...% 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368...\Y 100

Tiltenkt bruk

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation
Medium er et flytende medium beregnet p& & brukes til
innsamling og inaktivering av SARS-CoV-2. Produktet
stabiliserer det virale RNA-et for transport og bruk
i etterfolgende  in  vitro-diagnostiske  testprosedyrer.
Enheten er beregnet pd & brukes med ubehandlede
nesepinner, nasofaryngeale nesepinne og halspinner.
Dette er en engangsenhet, den er ikke automatisert eller en
«companion diagnostic»-test.

Tiltenkte brukere
Bare profesjonell bruk.

Indikasjoner for bruk

Prgvetaking av pasienter som mistenkes for a veere infisert
med SARS-CoV-2. Prgvetaking av individer for
befolkningsscreening for SARS-CoV-2.

Sammendrag og forklaring

Prgver som inneholder smittsomme [uftveisvirus som
SARS-CoV-2 utgjar en risiko for infeksjon under handtering,
transport og testing. Ved ankomst til laboratorier blir disse
prgvene vanligvis handtert i et mikrobiologisk
sikkerhetsskap eller behandlet for & inaktivere viruset
(f.eks. varme eller kjemisk inaktivering), noe som legger til
restriktive og tidkrevende trinn til travle arbeidsflyter.
Innsamlingsutstyr som inaktiverer virus kan omfatte
sammensetninger som er potensielt farlige for mennesker
eller miljget.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium muliggjer
innsamling og rask inaktivering av  SARS-CoV-2-viruset,
stabilisering av viralt RNA ved omgivelsestemperatur for
transport og bruk i in vitro-diagnostiske testprosedyrer.
Produktet har en ufarlig sammensetning som muliggjar
sikker innsamling, transport og behandling av praver.
Inaktiveringsmediet  fijerner behovet for ytterligere
inaktiveringstrinn, noe som tillater raskere behandling av
praver i laboratoriet.

Metodeprinsippet

InhibiSURE Viral Inactivation Medium bestar av en sikker,
ny proprieteer formel som gdelegger den virale konvolutten
og forstyrrer kapsidproteiner, noe som fjerner virulens
samtidig som nukleinsyrens integritet opprettholdes.
Inaktivering skjer innen 30 minutter ved romtemperatur
(10-30 °C). Ingen ytterligere behandling av praven
er ngdvendig far RNA-ekstraksjon og PCR.
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Enhetsbeskrivelse

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation Medium bestar av 1,5 ml
proprieteer veeskeformel i et 13 x 80 mm rgr med lokk.

SK01368

InhibiSURE NPG Swab Kit bestdr av en forseglet pakke
som inneholder ett rgr med InhibiSURE Viral Inactivation
Medium (1,5 ml proprieteer vaeskeformel i et 13 x 80 mm rar
med lokk) med en steril nasofaryngeal vattpinne med
80 mm bruddpunkt.

Typiske ingredienser

Lasning opplgst i vann som inneholder:
Inaktiveringskomponent.......

Stabiliseringskomponent .
Bufferkomponent ..........ccooceiiieiiiieee e

pH 5,0 £0,2

Fysisk utseende
Farge: fargelgs
Klarhet: klar

Materiell som fglger med

EB1359A 100 x 1,5 ml InhibiSURE Viral
Inaktiveringsmedium i plastrgr
med lokk

SK01368 100 pakker som inneholder ett

plastrgr med lokk som inneholder
1,5ml InhibiSURE Viral Inactivation
Medium (EB1359A), med én steril
nasofaryngeal vattpinne med 80 mm

bruddpunkt.

Materiale som er ngdvendig, men som ikke

falger med
. Steril prevetakingspinne, 80 mm bruddpunkt
(folger med ved bruk av SK01368 NPG-sett)
e  Desinfeksjonsservietter
. Utstyr og materialer som kreves for
RNA-ekstraksjon og PCR for pavisning av SARS-
CoV-2.

Se aktuelle referanser for ngdvendig utstyr som kreves
ved pravetaking'2.Se bruksanvisninger fra
produsenten av spesifikke ekstraksjons- og PCR-
systemer for mer informasjon. Mer informasjon pa:
www.thermofisher.com

Oppbevaring

. Oppbevar rgrene stdende ved 2-30 °C, og la
det nd romtemperatur fgr bruk.

e Maikke inkuberes fer bruk.

. Produktet kan brukes frem til utlgpsdatoen som
er trykt pa etiketten.

. Dette produktet er klart til bruk, og ingen
ytterligere forberedelse er ngdvendig.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Praver ma tas av kvalifisert personell.

Inspiser emballasjen og produktet far bruk.

Produktet ma ikke brukes hvis det er synlige

skader pa emballasjen eller rarene.

e  Produktet m& ikke brukes hvis det er tegn pa
lekkasje fra ragrene.

. Produktet m& ikke brukes etter den angitte
utlgpsdatoen.

e |kke utsett produktet for temperaturer over
30 eller under 2 °C.

. Inhibisure-mediet ma ikke utsettes for direkte
sollys.

e  Produktet ma ikke brukes hvis det er tegn pa
forurensning.

e Ikke bruk hvis fargen p& mediet i rgret har endret
seg eller det er andre tegn pa forringelse.

. En liten mengde bunnfall/krystallisering kan
dannes hvis produktet har veert utsatt for
temperaturer under 10 °C — dette er normalt og
gir ingen grunn til bekymring. Produktet kan
varmes forsiktig til romtemperatur eller holdes
i handen til bunnfallet forsvinner.

. Ikke innta veesken i rgrene.

e  Det er brukerens ansvar & sikre at nar prgven er
samlet i InhibiSURE-raret, er den tilstrekkelig
pakket for forsendelse mellom prgvetakingsstedet
og testlaboratoriet.

. Mens SARS-CoV-2 er inaktivert i InhibiSURE
Viral Inactivation Medium, noe som reduserer
risikoen for infeksjon betydelig, er det
laboratoriets ansvar & utfgre testing for
a bestemme farebegrensende tiltak basert pa
riktig  risikovurdering av  kontrollene og
prosedyrene som er pa plass.

. InhibiSURE Viral Inactivation Medium har vist
seg & forhindre mikrobiell vekst, men er ikke helt
mikrobicid, og derfor bgr alle praver behandles
som en biologisk fare.

. Inaktivering av andre virus enn SARS-CoV-2 er
ikke pavist i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, og derfor bar prgver behandles som en
biologisk fare.

e  Hvis prgven krever umiddelbar testing far hele
inaktiveringsperioden pa 30 minutter, bgr den
behandles som om den inneholder levedyktig
SARS-CoV-2-virus.

e For & opprettholde RNA-stabilitet m& prgver
transporteres til laboratoriet s& snart som mulig.
Prgver som ikke er testet innen ti dager etter
pravetaking, eller som er utsatt for forhold utenfor
de som er anbefalt, bar kasseres, og en ny prave
ma tas.

e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere
avfall i henhold til gjeldende nasjonale, faderale,
statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bar
leses og falges ngye. Dette inkluderer kassering
av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet
kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer
for smittsomme eller potensielt smittsomme
produkter.

e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere sgl
i henhold til gjeldende nasjonale, federale,
statlige og lokale prosedyrer.

. Det anbefales at dette produktet valideres for det
titenkte bruksomradet i brukerens eget
laboratorium.

. Nar vattpinnen er lagt i InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, ma den etterlates i rgret for
& maksimere virusdeteksjon.

. Det er ikke behov for rotasjonsmiksing
(eller annen kraftig miksing).
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e  Mat, drikke, tannkrem og oral-/nesemedisiner
kan forstyrre inaktivering eller fglsomhet for
molekylaere tester. Enkeltpersoner bar ikke
spise, drikke (bortsett fra vann), pusse tenner
eller ta oral-/nesemedisiner i minst 30 minutter far
pravene blir tatt®.

. Se sikkerhetsdatabladet (SDS) pa selskapets
nettsted og produktets merking for informasjon
om potensielt farlige komponenter.
(www.thermofisher.com). _

e  Feilaktig bruk av InhibiSURE Viral Inactivation
Medium kan fare til feilaktige resultater.

e  Serigse hendelser som har oppstatt i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten og
den kompetente myndigheten i landet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Materialer av animalsk opprinnelse
InhibiSURE Viral Inactivation Medium inneholder ingen
materialer av animalsk opprinnelse.

Prgvetaking, handtering og oppbevaring
Praver bgr tas av kvalifisert personell i henhold til anbefalte
retningslinjer®*°, Nar prgven er tatt, ma du sgrge for at
spissen pa vattpinnen er helt nedsenket
i inaktiveringsvaesken. Nedkjgling er ikke ngdvendig for
testing. Oppbevar prgver ved 2—-30 °C.

Etter prgvetilsetning kan utsiden av rgret rengjgres med en
desinfeksjonsserviett.

For & opprettholde RNA-stabilitet ma praver transporteres
til laboratoriet sa snart som mulig. Praver som ikke er testet
innen ti dager etter prgvetaking, eller som er utsatt for
forhold utenfor de som er anbefalt, bar kasseres, og en ny
preve ma tas. Transporter prgver i samsvar med nasjonale,
foderale, statlige og lokale retningslinjer. Praver bgar
behandles s& snart som mulig etter at de er mottatt
i laboratoriet.

Kasser alle deler i samsvar med nasjonale, faderale og
statlige lover og lokale retningslinjer.

Prosedyre

Riktig prgvetaking av kvalifisert personell er avgjgrende for
vellykket pavisning av SARS-CoV-2. Enkeltpersoner bar ikke
spise, drikke (bortsett fra vann), pusse tenner eller ta oral-
Inesemedisiner i minst 30 minutter fer pregvene blir tatt®.

Prosedyre for prgvetaking med vattpinne:

1. Apne vattpinnepakken, hold  vattpinnen
i handtaket — ikke bergr omradet under
bruddpunktlinjen.

2. Ta prgve med vattpinnen fra nesen,
nesesvelg eller hals®4*,

3. Fjern lokket aseptisk fra rgret.

4.  Settvattpinnen inn i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium.

5. Bryt vattpinneskaftet jevnt ved bruddpunktlinjen
ved & baye det mot den indre kanten av rgret. Vri
vattpinnen i rgret om ngdvendig. Bruk en steril
saks hvis ytterligere trimming er ngdvendig.

6. Sett pa lokket og lukk det godt. Vattpinnen ma
veere igjen i raret og vil veere litt bayd nar lokket
lukkes.
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7. Registrer passende pasient- og prgveinformasjon
pa raretiketten.

8. Send prgven til laboratoriet for testing.

9. Sgrg for at det har gatt minst 30 minutter mellom
pravetaking og laboratoriebehandling
(RNA-ekstraksjon).

Tolkning

InhibiSURE Viral Inactivation Medium inaktiverer SARS-
CoV-2 og stabiliserer RNA mens prgver transporteres til
laboratoriet. Ingen tolkning er ngdvendig.

Kvalitetskontroll

Alle partier med InhibiSURE Viral Inactivation Medium har blitt
testet for mikrobiell kontaminering, evne til & inaktivere virus og
stabilisere RNA og har blitt funnet & veere akseptable.

Ytelsesegenskaper

Evnen til InhibiSURE Viral Inactivation Medium til
a inaktivere SARS-CoV-2-virus og stabilisere RNA ble
vurdert. Deteksjonsgrense, mikrobiell undertrykkelse
og forstyrrende stoffer ble ogsa testet.

SARS-CoV-2-virusinaktivering:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B
(v.3.1.14 2021-09-28)) i syntetisk nesematrise ble tilsatt pa
vattpinner som deretter ble plassert i InhibiSURE Viral
Inactivation Medium. Prgver ble holdt ved romtemperatur
i 30 minutter. Mediet ble serielt logio-fortynnet og deretter
inokulert i plakkanalyse og gjennomgatt tre ganger.
Nivaet av virusinaktivering var som fglger:

Virustiter Virus som
Middels oppdaget i % inaktivert | gjenstar etter tre
plakkanalyse gjennomganger
7,2 x 106
PBS-kontroll ’ 0% i
ontro| PEU/mI b i/a
InhibiSURE
Viral Ingen
ral 0 PFU/mI > 99,9999 % virus
Inactivation oppdaget
Medium

Ingen virus ble oppdaget i plakkanalyse eller trippel
gjennomgang etter eksponering for InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, noe som indikerer fullstendig
inaktivering av en hgy titer (7,2x10° PFU/ml) av
SARS-CoV-2 i vattpinnepraver.

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen (LOD) ble vurdert med SARS-CoV-2-
virus* og inaktivert SARS-CoV-2* tilsatt i syntetisk
nesematrise og ekstrahert med Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP [l-settet (produktkode A48383) pa et
Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex Purification System
og oppdaget ved hjelp av TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (produktkode A48067) pa et Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-system.

Virus Deteksjonsgrense

SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktivert SARS-CoV-2# 150 kopier/ml

o

Disse LOD-ene ble etablert ved a bruke et kriterium
p&d>95% deteksjon av 25 replikatprgver ved den
beregnede LOD.
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RNA-stabilitet - SARS-CoV-2:

RNA-stabilitet ble vurdert ved bruk av SARS-CoV-2-virus*
tilsatt syntetisk nesematrise og inokulert i InhibiSURE Viral
Inactivation Medium. Ytelsen ble sammenlignet med Thermo
Scientific™  MicroTest™ MART™-medium og et
guanidinisotiocyanat-basert inaktiveringsmedium. Praver ble
lagret ved anbefalte temperaturer og testet ved 0, 3, 6 og 10
dager med PCR (Thermo Scientific™ MagMAX™ MVP Il-sett
(produktkode A48383) pa et Thermo Scientific™ KingFisher™
Flex Purification System og TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (produktkode A48067) pa et Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-system).

SARS-CoV-2 RNA-stabilitetsresultater for medier holdt ved
2 °Cervistifigur 1:

SARS-COV-2 RNA-stabilitet i InhibiSURE-medium ved 2°C

Figur 1: SARS-CoV-2 Cr-verdier i InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
MicroTest M4RT-medium og et guanidinisotiocyanat-basert medium over
10 dager ved 2 °C.

SARS-CoV-2 RNA-stabilitetsresultater for medier holdt ved
30 °C er vist i figur 2:

SARS-COV-2 RNA-stabilitet i InhibiSURE-medium ved 30 C

th-gen

Cuanidine-hasert ORF fab-gen

ey

Figur 2: SARS-CoV-2 Cr-verdier i InhibiSURE Viral Inactivation Medium og et
guanidinisotiocyanat-basert medium over 10 dager ved 30 °C.

Maksimale  Cr-verdiawik for SARS-CoV-2 RNA
i InhibiSURE Viral Inactivation Medium var mindre enn
3,0 sammenlignet med dag 0, noe som indikerer
RNA-stabilitet ved 2 og 30 °C i 10 dager.

*hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV- 2
Reference Material Kit

Mikrobiell undertrykkelse

Haye titer av en rekke bakteriestammer (>10% CFU/ml) og
soppstammer (>10° CFU/ml) fremstilt i syntetisk
nesematrise ble testet i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, inkludert Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococcus pyogenes, Burkholderia
cepacia, Staphylococcus epidermidis, meticillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA), Aspergillus brasiliensis,
Candida albicans, Corynebacterium striatum og Moraxella
sp. Rarene ble inkubert ved 30 °C i 10 dager. Serielle logio-
fortynninger ble deretter fremstilt og belagt pa passende
ikke-selektive agarmedier.



InhibiSURE Viral Inactivation Medium var bakteriedrepende
for sju av de ti testede stammene (>2log,, reduksjon).
InhibiSURE Viral Inactivation Medium hindret vekst av
Pseudomonas aeruginosa og Aspergillus brasiliensis og
MRSA (henholdsvis 0,6 og 1,4 og > 1,9 logio reduksjon).

interfererende stoffer og vattpinnetesting

16 stoffer som sannsynligvis finnes i nesen og nese-
/munnsvelg ble testet med InhibiSURE Viral Inactivation
Medium for & male deres effekt pa virusinaktivering og
RNA-stabilitet®. Fire typer vattpinner, hver med forskjellige
spissmateriale, ble ogsa testet.

Detaljer om hver substans og type vattpinne star nedenfor,
sammen med effekten av hver p& forventet inaktivering og
RNA-stabilitetsresultater.

Overensstemmelse
Substans (konsentrasjon) / | Aktiv(e) .med .forv.entet
type vattpinne ingrediens(er) inaktivering og
yp RNA-stabilitet
Resultater?
Hesteblod (7 % v/v) Blod Ja
Listerine™ Total Care . .
munnskyll (1% v/v) Natriumfluorid Ja
Lemsip™ Max-pulver Paracetafmol,
(1% v/v) Fenylefrinhy- Ja
droklorid
Ultrachloroseptic™
bedgvende halsspray .
0,71 % w/v benzokain Benzokain Ja
(2 mg/ml)
Strepsils™ appelsin
med vitamin C 100 mg 24
R diklorbenzylalkohol, Ja
halspastiller amylmetakresol.
(5 % av en sugetablett) v i
Colgate™ Advanced White . .
tannkrem (1% w/v) Natriumfluorid Ja
Mucin (0,26 % w/v) Mucin Ja
Tobramycin ( 4ug/ml) Tobramycin Ja
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Ja
Neilmed Sinus Rinse . .
saltvannsspray (15% w/v) Natriumklorid Ja
Superdrug Oksymetazolinhy-
neseavsvellende spray droklorid Ja
(10 % v/v)
Boots™ Allergy Relief . .
50-mikrogram Flutikasonpropionat Ja
nesespray (10 % v/v)
Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Ja
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocin Ja
Eggeplomme (1 % v/v) Eggeplomme Ja
Fosterserum fra storfe Fosterserum Ja
(1% v/v) fra storfe
Vattpinne med
p " i/a Ja
polyesterspiss
Vattpinne med skumspiss  |[i/a Ja
Vattpinne med rayonspiss |i/a Ja
Nylonpinne i/a Ja

% tillegg ble pH-verdien til produktet med hvert stoff og type
vattpinne malt, da dette er en ngkkelparameter i mikrobiell
undertrykkelse og deteksjonsgrense. Det skal bemerkes at
Strepsils™ appelsin med vitamin C 100 mg forarsaket en
reduksjon i pH-verdien utenfor akseptable spesifikasjoner da
den ble testet med polyesterpinner, og at Neilmed Sinus
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Rinse saltvannsspray wgkte pH-verdien utenfor den
akseptable spesifikasjonen. Derfor kan det antas at disse
stoffene kan interferere med ytelsen til InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, noe som illustrerer viktigheten av
a overholde perioden pa 30 minutter mellom man tar
medisiner og prgvetaking.

Begrensninger

InhibiSURE Viral Inactivation Medium er kun beregnet for bruk
som et innsamlings- og transportmedium for SARS-CoV-2.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har ikke gjennomgatt
fullstendige kliniske studier. Kunder bgr validere produktet
for & sikre tilstrekkelig ytelse i laboratoriet.

Bomullspinner og pinner med kalsiumalginat kan forstyrre
molekyleere tester og bar ikke brukes til pravetaking.

Vattpinner med treskaft inneholder stoffer som forstyrrer
molekyleere tester og bar ikke brukes.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har blitt testet med
vattpinner med nylonspiss. Bruk av andre typer vattpinner
ma valideres av brukeren.

Strepsils™ halspastiller og Neilmed saltvannsspray endrer
pH-verdien til InhibiSURE Viral Inactivation Medium og kan
pavirke ytelsen eller forarsake inkompatibilitet med
nukleinsyreekstraksjon og PCR. Sgrg for at disse
medisinene ikke brukes i minst 30 minutter fgr prgven tas.

Kvaliteten, tilstanden og tidspunktet for pravene er viktige
variabler for & oppnd palitelige resultater. Felg anbefalte
retningslinjer for pravetaking.

Ikke plasser mer enn én vattpinne i rgret.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium er utformet for & vaere
kompatibel med arbeidsflyter for nukleinsyrerensing og
amplifisering. Det har blitt validert med Thermo Scientific
MagMAX MVP Il-sett (produktkode A48383) og TagPath
COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit (A48067). Kunder som
velger & bruke andre systemer bgr validere for & sikre
tilstrekkelig ytelse. InhibiSURE Viral Inactivation Medium er
ikke kompatibel med direkte (isotermisk/LAMPE) PCR. RNA
ma ekstraheres fra prgven.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har vist seg & hindre
vekst av bakterier, gjeer og mugg. Noen stammer er kanskje
ikke fullstendig hemmet.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation Medium
EB1359A..."Y 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368..."Y 100

Przeznaczenie

Thermo Scientific™ InhibiISURE™ Viral Inactivation Medium to
ptynne podioze przeznaczone do pobierania i inaktywacji
wirusa SARS-CoV-2. Produkt ten stabilizuje RNA wirusa na
potrzeby transportu i procedur zwigzanych z poézniejszymi
badaniami diagnostycznymi in vitro. Jest przeznaczony do
uzycia z niepoddanymi obrébce wymazéwkami do pobierania
wymazéw z nosa, jamy nosowo-gardiowej i gardta. Stanowi
wyrob jednorazowego uzytku. Nie jest to wyréb do diagnostyki
zautomatyzowanej ani diagnostyki w terapii celowanej.

Uzytkownicy docelowi
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Wskazania do stosowania

Pobieranie prébek od pacjentéw z podejrzeniem zakazenia
wirusem SARS-CoV-2. Pobieranie prébek od oséb na
potrzeby populacyjnych badann przesiewowych na
obecnos¢ zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Streszczenie i wyjasnienia

Probki zawierajgce wirusy wywotujgce zakazne choroby drog
oddechowych, takie jak wirus SARS-CoV-2, stwarzajg
podczas obrobki, transportu i badan ryzyko zakazenia.
Po dostarczeniu do laboratorium prébki te sg zazwyczaj
poddawane obrébce w komorach bezpieczenstwa
mikrobiologicznego lub poddawane procedurom majgcym na
celu inaktywacje wirusa (np. pod wplywem wysokiej
temperatury lub reakcji chemicznych). Procedury te
wymagajg zachowania duzej ostroznosci i sg czasochtonne,
co dodatkowo utrudnia prace pracownikom laboratorium.
Wyroby do pobierania inaktywujgce wirusy mogg zawierac
zwigzki potencjalnie szkodliwe dla ludzi lub srodowiska.

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium umozliwia
pobranie prébki i szybka inaktywacje wirusa SARS-CoV-2
poprzez stabilizacje RNA wirusa w temperaturze otoczenia
na potrzeby transportu i procedur badan diagnostycznych
in vitro. Jest to produkt z bezpiecznym skladem
umozliwiajacy bezpieczne pobieranie, transportowanie
i obrobke prébek. Podioze inaktywujace wirusy eliminuje
potrzebe przeprowadzania kolejnych etapéw inaktywacji,
co umozliwia szybszg obrobke probek w laboratorium.

Zasada dziatania

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium to
nowoczesna, zastrzezona formufa, ktéra w bezpieczny
sposob niszczy otoczke wirusa i uszkadza biatka kapsydu,
inaktywujac wirusa bez naruszenia integralnosci kwasu
nukleinowego. Inaktywacja w temperaturze pokojowej
(10-30°C) nastepuje w ciggu 30 minut. Prébka nie wymaga
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dalszej obrébki przed ekstrakcjg RNA i testem PCR.

Opis wyrobu

EB1359A

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium to 1,5 ml
ptynnej, zastrzezonej formuty w probéwce z nakretkg

o wymiarach 13 x 80 mm.

SK01368

Zestaw InhibiSURE NPG Swab Kit skiada sie
z zamknietego opakowania zawierajgcego jedng probéwke
z podtozem InhibiSURE Viral Inactivation Medium (1,5 ml
ptynnej, zastrzezonej formuty w probéwce z nakretkg o
wymiarach 13 x 80 mm) oraz jedng sterylng wymazowke
do pobierania wymazéw z jamy nosowo-gardiowej z
punktem przetamania na wysokosci 80 mm.

Typowy skiad

Roztwér wodny zawierajacy:

Skiadnik iNnaktywujgcy .........cccccovvviiiiiiiiiicc <1%
Skfadnik stabilizujgcy
Skiadnik buforujgey.........ccoveviiiiiiiii

pH 5,0 +0,2
Wyglad
Kolor: bezbarwny
Klarownos¢: klarowny

Dostarczone materialy

EB1359A Sto plastikowych probéwek z
nakretkami zawierajgcych 1,5 ml
podtoza InhibiSURE Viral Inactivation
Medium

SK01368 Sto opakowan zawierajgcych jedng

plastikowg proboéwke z nakretka,
z1,5ml podioza InhibiSURE Viral
Inactivation Medium (EB1359A) oraz
jedng sterylng wymazdéwke do
pobierania wymazoéw z jamy nosowo-
gardiowej z punktem przetamania
na wysokosci 80 mm.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane
. Sterylna wymazoéwka z punktem przetamania na
wysokosci 80 mm (dostarczona w przypadku
zestawu NPG SK01368)
o Sciereczki dezynfekujace
. Sprzet i materiaty niezbedne do
przeprowadzenia ekstrakcji RNA i wykonania
testu PCR na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2

Informacje na temat sprzetu niezbednego do pobrania
probek znajdujg sie w odpowiednich zrodtach®-2,
Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w instrukcjach
obstugi okreslonych systemoéw do ekstrakciji i testu PCR
dostarczonych przez producenta. Wiecej informaciji
znajduje sig na stronie internetowe;:
www.thermofisher.com

Przechowywanie

. Probéwki nalezy przechowywaé w pozycji
pionowej w temperaturze od 2°C do 30°C.
Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ probéwki do
temperatury pokojowej.

. Nie poddawa¢ inkubacji przed uzyciem.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat
termin jego przydatnosci do uzycia
nadrukowany na etykiecie.

e  Produkt jest gotowy do uzycia — nie wymaga
dodatkowych przygotowan.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Whytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Probki moga by¢ pobierane wylacznie przez
przeszkolonych pracownikéw.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan opakowania
oraz produktu. Nie nalezy uzywac produktu, jesli
opakowanie lub probéwka majg widoczne $lady
uszkodzen.

Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli widoczny jest
wyciek z probéwki.

Nie uzywa¢ po uplywie podanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz
30°C lub nizszej niz 2°C.

Nie wystawia¢ podioza InhibiSURE na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie uzywa¢ w przypadku widocznych oznak
zanieczyszczenia.

Nie uzywac, jesli kolor podtoza w probdwce ulegt
zmianie lub wystgpuja inne oznaki Swiadczace
0 pogorszeniu stanu produktu.

Jesli produkt byt przechowywany w temperaturze
nizszej niz 10°C, moga by¢ widoczne niewielkie
ilosci osadu / $lady krystalizacji — jest to zjawisko
normalne i nie powinno budzi¢ niepokoju. Produkt
mozna delikatnie ogrza¢ do temperatury pokojowej
lub przytrzymac w dioni do czasu, az osad zniknie.
Nie nalezy spozywaé ptynu znajdujgcego sie
w probéwce.

Uzytkownik odpowiada za to, aby po pobraniu
prébki probowka InhibiSURE zostata wiasciwie
zapakowana na potrzeby wysytki z punktu pobrania
do laboratorium badawczego.

Mimo Ze podioze InhibiSURE Viral Inactivation
Medium  inaktywuje  wirusa ~ SARS-CoV-2,
zmniejszajgc  tym samym znacznie ryzyko
zakazenia, do laboratorium wykonujgcego badanie

nalezy decyzja o zastosowaniu  $rodkow
ograniczajgcych ~ zagrozenie na  podstawie
wiasciwej oceny ryzyka zwigzanego

z zastosowanymi kontrolami i procedurami.
Wykazano, ze podtoze InhibiSURE Viral Inactivation
Medium zapobiega rozwojowi drobnoustrojow,
jednak nie stanowi niezawodnego  $rodka
bakteriobojczego, a zatem wszystkie probki nalezy
traktowac jako stanowigce zagrozenie biologiczne.
Nie wykazano, ze podioze InhibiSURE Viral
Inactivation Medium ma zdolnos¢ inaktywacii
wiruséw innych niz SARS-CoV-2, a zatem
wszystkie prébki nalezy traktowac jako stanowigce
zagrozenie biologiczne.

Jesli prébke trzeba w trybie pilnym poddaé testowi
przed uptywem 30-minutowego okresu inaktywacji,
nalezy obchodzi¢ sie z nig tak, jakby zawierata
zywotnego wirusa SARS-CoV-2.

W celu zachowania stabilnosci RNA prébki nalezy
jak najszybciej przetransportowa¢ do laboratorium.
Probki, ktore nie zostaty przebadane w ciggu 10 dni
od pobrania lub byly przechowywane w warunkach
innych niz zalecane, nalezy zutylizowac i pobra¢
ponownie.

Odpowiedzialno$¢ za utylizacje odpadéw zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi,
federalnymi, stanowymi i lokalnymi spoczywa na
laboratorium. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami
i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanego lub niewykorzystanego produktu, a
takze innych zanieczyszczonych materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi wzgledem wyrobdw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Odpowiedzialno$¢ za usuwanie wyciekéw zgodnie
z  obowigzujagcymi  procedurami  krajowymi,
federalnymi, stanowymi i lokalnymi spoczywa na
laboratorium.

Zaleca sie, aby laboratorium, w ktérym pracuje
uzytkownik, zatwierdzito ten produkt do uzytku
zgodnego z jego przeznaczeniem.

Po zanurzeniu wymazoéwki w podtozu InhibiSURE
Viral Inactivation Medium nalezy pozostawi¢ jg
w probéwce, aby maksymalnie zwigkszy¢ szanse
na wykrycie wirusa.

Nie ma potrzeby mieszania zawartosci probéwki w
wytrzagsarce (ani mieszania jej energicznie
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w jakikolwiek inny sposab).

e Jedzenie, napoje, pasta do zebdw oraz leki
przyjmowane doustnie/donosowo mogg wplywac
na proces inaktywacji lub czulos¢ testow
molekularych. Osoby, od ktérych ma zostac
pobrana probka, nie powinny jesc¢, pi¢ (nie dotyczy
wody), my¢ zebdw ani przyjmowaé lekow
doustnych/donosowych przez co najmniej 30 minut
przed procedurg®.

e Informacje na temat skiadnikéw potencjalnie
niebezpiecznych podano w Karcie Charakterystyki
Substanciji (ang. Safety Data Sheet, SDS) na stronie
internetowej firmy i na etykietach produktu
(www.thermofisher.com).

. Niewlasciwe uzycie podtoza InhibiSURE Viral
Inactivation Medium moze skutkowaé uzyskaniem
nieprawidtowych wynikéw badan.

o  Wszystkie powazne zdarzenia majgce miejsce
w zwigzku z uzytkowaniem niniejszego wyrobu
nalezy zglasza¢ producentowi i wilasciwemu
organowi panstwa czionkowskiego, w ktorym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Substancje pochodzenia zwierzecego
Podioze InhibiSURE Viral Inactivation Medium nie zawiera
zadnych substancji pochodzenia zwierzecego.

Pobieranie, obrobka i

probek

Prébki powinny byé pobierane przez przeszkolony personel
zgodnie z zalecanymi wytycznymi® 4 °. Po pobraniu nalezy
upewnic sie, ze korcowka wymazowki jest w petni zanurzona
w plynie inaktywujgcym. Przed przeprowadzeniem badan nie
ma koniecznosci chiodzenia probek. Prébki przechowywaé
w temperaturze od 2°C do 30°C.

przechowywanie

Po umieszczeniu probki w probowce zewnetrzng czesé
probowki mozna przetrze¢ Sciereczkg dezynfekujaca.

W celu zachowania stabilnosci RNA probki nalezy jak
najszybciej przetransportowa¢ do laboratorium. Prébki, ktére
nie zostaly przebadane w ciggu 10 dni od pobrania lub byly
przechowywane w warunkach innych niz zalecane, nalezy
zutylizowac i pobra¢ ponownie. Prébki nalezy transportowac
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi krajowymi, federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Po dostarczeniu do laboratorium probki
nalezy jak najszybciej podda¢ obrdbce.

Wszystkie  elementy  nalezy  utylizowac
z obowigzujgcymi  przepisami  krajowymi,
i stanowymi oraz wytycznymi lokalnymi.

zgodnie
federalnymi

Procedura

Wiasciwe pobieranie prébek przez przeszkolony personel jest
kluczowe w skutecznym wykrywaniu wirusa SARS-CoV-2.
Osoby, od ktérych ma zosta¢ pobrana prébka, nie powinny
jes¢, pi¢ (nie dotyczy wody), my¢ zebéw ani przyjmowac lekow
doustnych/donosowych przez co najmniej 30 minut przed
procedurag®.

Procedura pobierania prébki przy pomocy wymazoéwki:

1. Otworzy¢ opakowanie z wymazdwka i przytrzymac
ja za uchwyt — nie nalezy dotyka¢ obszaru ponizej
punktu przetamania.

2. Przy pomocy wymazoéwki pobra¢ probke z
nosa, jamy nosowo-gardtowej lub gardta®* 5.

3. Stosujgc technike aseptyczng, zdjg¢ nakretke
z probowki.

4.  Umiesci¢ wymazdéwke w podiozu InhibiSURE Viral
Inactivation Medium.

5.  Roéwno odtamac trzonek wymazowki
W zaznaczonym miejscu poprzez zgiecie go
owewnetrzng  krawedz  probdéwki.  Obréci¢

wymazéwke w probowce, jesli to konieczne.
W razie potrzeby mozna docig¢ trzonek wymazowki
przy pomocy sterylnych nozyczek.

6. Naltozy¢ nakretke i dobrze dokreci¢. Wymazéwke
nalezy pozostawi¢ w probdéwce — po natozeniu
nakretki wymazéwka delikatnie sie wygnie.
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7. Na etykiecie probéwki zapisaé poprawne dane
pacjenta i informacje dotyczace probki.

8. Wysta¢é prébke do laboratorium  celem
przeprowadzenia badan.

9. Nalezy upewni¢ sie, ze od pobrania probki do jej
obrobki laboratoryjnej (ekstrakcja RNA) uptyneto
co najmniej 30 minut.

Interpretacja wyniku

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium inaktywuje
wirusa SARS-CoV-2 i stabilizuje RNA na czas transportu
probek do laboratorium. Interpretacja wyniku nie jest
konieczna.

Kontrola jakosci

Wszystkie partie podtoza InhibiSURE Viral Inactivation
Medium zostaty przebadane pod kagtem zanieczyszczenia
drobnoustrojami, zdolnosci do inaktywacji wiruséw
i stabilizacji RNA i wykazano, ze dziatanie podtoza jest
w tym zakresie akceptowalne.

Charakterystyka dzialania

Oceniono zdolno$é¢ podtoza InhibiSURE Viral Inactivation
Medium do inaktywacji wirusa SARS-CoV-2 i stabilizacji
RNA. Okreslono takze granice wykrywalnosci, zbadano
zdolno$¢ podioza do hamowania rozwoju drobnoustrojow
oraz przetestowano substancje zaktocajace.

Inaktywacja wirusa SARS-CoV-2:

Wirus SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango
Lineage B (v.3.1.14 2021-09-28)) w syntetycznej macierzy
nosowej wprowadzono na wymazowki, ktére nastepnie
zostaty zanurzone w podtozu InhibiSURE Viral Inactivation
Medium. Prébki pozostawiono na 30 minut w temperaturze
pokojowej. Wykonano seryjne rozcienczenia logio podfoza,
a nastepnie przeprowadzono test tysinkowy i trzykrotny
pasaz. Stopien inaktywacji wirusa byt nastepujacy:

Miano Wirus

wirusa % pozostaly
Podtoze wykryte . . po

. inaktywacji
w tescie trzykrotnym
tysinkowym pasazu

Kontrolny ;FZU); 1|06 0% Nie dotyczy
PBS m
InhibiSUR Ni
E Viral e
Inactivatio 0 PFU/ml > 990,9999 wykryto
n % wirusa
Medium

Po wystawieniu na dziatanie podioza InhibiSURE Viral
Inactivation Medium w tescie tysinkowym ani po
trzykrotnym pasazu nie wykryto wirusa, co wskazuje na
catkowitg inaktywacje wysokiego miana (7,2 x 10° PFU/ml)
wirusa SARS-CoV-2 w prébkach pobieranych za pomocg
wymazowki.

Granica wykrywalnosci

Granice wykrywalnosci (ang. limit of detection, LOD)
oceniono z wykorzystaniem wirusa SARS-CoV-2* oraz
inaktywowanego wirusa SARS-CoV-2*, ktére umieszczono
w syntetycznej macierzy nosowej. Wirusy poddano
ekstrakcji z wykorzystaniem zestawu Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il (kod produktu: A48383) w systemie
Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex Purification System
i detekcji przy pomocy zestawu TagPath™ COVID-19
CE-IVD RT-PCR Kit (kod produktu: A48067) w systemie
Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR.

Wirus Granica wykrywalnosci

SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktywowany wirus

SARS-CoV-2* 150 kopii/ml

Przedstawione granice wykrywalnosci okreslono w oparciu
o kryterium >95% wykrywalnosci w 25 powielonych
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probkach przy obliczonej granicy wykrywalnosci.

Stabilnos¢ RNA — wirus SARS-CoV-2:

Stabilnos¢ RNA oceniono z wykorzystaniem wirusa
SARS-CoV-2* umieszczonego w syntetycznej macierzy
nosowej iinokulowanego w podtozu InhibiSURE Viral
Inactivation Medium. Dziatanie poréwnano z podtozem
Thermo Scientific™ MicroTest™ M4RT™ oraz podtozem
inaktywujgcym na bazie izotiocyjanianu guanidyny. Prébki
przechowywano w zalecanej temperaturze i poddano
testowi PCR w dniu 0, 3, 6 i 10 (zestaw Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il (kod produktu: A48383) isystem
Thermo Scientific™ KingFisher™ Flex

Purification System oraz zestaw TagqPath™ COVID-19
CE-IVD RT-PCR Kit (kod produktu: A48067) i system
Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR).

Wyniki badan stabilnosci RNA wirusa SARS-CoV-2 dla
podioza przechowywanego w temperaturze
2°C przedstawiono na llustracji 1:

Stabilnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 w podtozu InhibiSURE w temperaturze 2°C

llustracja 1: Zmierzone wartosci Ct wirusa SARS-CoV-2 w podiozu InhibiSURE
Viral Inactivation Medium, w podtozu MicroTest M4RT i w podtozu na bazie
izotiocyjanianu guanidyny na przestrzeni 10 dni w temperaturze 2°C.

Wyniki badan stabilnosci RNA wirusa SARS-CoV-2 dla
podtoza przechowywanego w temperaturze
30°C przedstawiono na llustracji 2:

Stabilnosé RNA wirusa SARS-CoV-2 w podiozu InhibiSURE w temperaturze 30°C

0 ] 3 10

llustracja 2: Zmierzone wartosci Ct wirusa SARS-CoV-2 w podtozu InhibiSURE
Viral Inactivation Medium i w podtozu na bazie izotiocyjanianu guanidyny na
przestrzeni 10 dni w temperaturze 30°C.

Maksymalne odchylenia wartosci Ct w odniesieniu do RNA
wirusa SARS-CoV-2 w podiozu InhibiSURE Viral
Inactivation Medium wynosity mniej niz 3,0 w poréwnaniu z
dniem 0, co wskazuje na stabilnos¢ RNA w temperaturze
2°C i 30°C na przestrzeni 10 dni.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV-2
Reference Material Kit

Ograniczenie rozwoju drobnoustrojéw

Przeprowadzono test w podtozu InhibiSURE Viral Inactivation
Medium wysokich mian szczepow bakterii (> 10° CFU/mI)
igrzybéw (> 10° CFU/mI), takich jak Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa,  Streptococcus  pyogenes,
Burkholderia cepacia, Staphylococcus epidermidis, oporny na
metycyling Staphylococcus aureus (MRSA), Aspergillus
brasiliensis, Candida albicans, Corynebacterium striatum
i Moraxella sp., przygotowanych w syntetycznej macierzy
nosowej. Probéwki inkubowano w temperaturze 30°C przez 10
dni. Nastepnie przygotowano seryjne rozcienczenia logo
prébek i umieszczono je w odpowiednich nieselektywnych
podiozach agarowych.



Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium wykazato
dziatanie biobojcze wzgledem siedmiu z dziesieciu
testowanych szczep6éw (redukcja na poziomie > 2 logso).
Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium zapobiegto
wzrostowi bakterii Pseudomonas aeruginosa, grzybow
Aspergillus brasiliensis oraz bakterii MRSA (redukcja
odpowiednio na poziomie 0,6; 1,4 oraz > 1,9 l00s0).

Substancje zakl6cajace i testy wymazéwek
Podtoze  InhibiSURE  Viral Inactivation  Medium
przetestowano pod katem reakcji z 16 substancjami, ktére
czesto sg obecne w nosie i jamie nosowo-gardiowej / ustno-
gardiowej, aby oceni¢ ich wptyw na zdolno$¢ podioza do
inaktywacji wirusa i stabilizacji RNA®. Przetestowano takze
cztery rodzaje wymazowek, ktérych koncowki byty
wykonane z roznych materiatéw.

Ponizej przedstawiono szczegétowe informacje na temat
wszystkich substancji i rodzajow wymazéwek wraz z ich
wptywem na oczekiwane wyniki inaktywacji wirusa oraz
stabilizacji RNA.

Zgodnosé z
oczeki\_/&any_mi
. - wynikami
Substancja (stezenie) / |sktadniki w yekresie
rodzaj wymazowki aktywne inaktywacji
wirusai
stabilizacji RNA?
Krew konska (7% o/o) Krew Tak
Ptyn do ptukania jamy
ustnej Listerine™ Total Fluorek sodu Tak
Care (1% o/o)
. Paracetamol,

Proszek Lemsip™ Max |chlorowodorek Tak
(1% olo) enylefryny
Znieczulajacy aerozol do

ardta Ultrachloroseptic™, |Benzokaina Tak

enzokaina 0,71% w/o
(2 mg/ml)
Past?/lki do ssania na bol
gardta Strepsils™ Alkohol 2,4- Tak
pomaranczowy z dichlorobenzylowy, a
witaming C 100 m amylometakrezol
(5% jednej pastylki
Pasta do zebow Fluorek sodu Tak
Colgate™ Advanced
White (1% w/0)
Mucyna (0,26% w/0) Mucyna Tak
Tobramycyna (4 pg/ml) | Tobramycyna Tak
Zanamiwir (1 mg/ml) Zanamiwir Tak
Preparat do ptukania
zatok i nosa z sol Chlorek sodu Tak
fizjologiczng NeilMed
Sinus Rinse
(15% w/o)
lera?ozl?(gvc\jl?/wania zatkanego | Chlorowodorek Tak
nosa Superdrug™ oksymetazoliny
(10% o/0)
Aerozol do nosa o
Boots™ Allergy Relief ~ |Propionian Tak
50 mikrogramow fiutykazonu
(10% ol/o
Oseltamiwir (33 pg/ml) Oseltamiwir Tak
Mupirocyna (10 mg/ml)  [Mupirocyna Tak
Zéttko jaja (1% olo) Zéttko jaja Tak
Ptodowa surowica Plodowa surowica Tak
bydleca (1% o/o) bydlgca
Wymazéwka z i
poliestrowg koncéwka Nie dotyczy Tak
Wymazoéwka z piankowg |Nie dotyczy Tak
koncowka
Wymazowka z koricowka | Nie dotyczy Tak
Z rayonu
Wymazéwka nylonowa  |Nie dotyczy Tak

$ Ponadto zmierzono pH produktu w przypadku kazdej
substancji i w przypadku kazdego rodzaju wymazoéwki, jako
ze jest ono kluczowym wyznacznikiem ograniczenia rozwoju
drobnoustrojow i granicy wykrywalnosci. Nalezy podkresilic,
ze pastylki Strepsils™ pomaranczowy z witaming C 100 mg
spowodowaty  obnizenie pH  wykraczajgce  poza
dopuszczalne normy w  przypadku  wykorzystania
wymazowek poliestrowych, a preparat do ptukania zatok
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i nosa z solg fizjologiczng NeilMed Sinus

Rinse spowodowat podwyzszenie pH poza dopuszczalne
normy. Mozna wiec zatozy¢é, ze te substancje bedag
zaktoca¢ dziatanie podtoza InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, co wskazuje na to, jak wazne jest, by zachowaé
30-minutowy odstep pomiedzy przyjeciem lekow
a pobraniem prébki.

Ograniczenia

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium jest
przeznaczone do pobierania i transportu wytacznie probek
do badan pod katem zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium nie zostato
poddane petnym badaniom klinicznym. Klienci powinni
zatwierdzi¢ produkt, aby upewni¢ sie, ze korzystanie
Z niego w laboratorium przynosi zadowalajgce rezultaty.

Wymazoéwki z bawetny i alginianu wapnia moga
niekorzystnie wptywac na wyniki badan molekularnych i nie
powinny by¢ stosowane do pobierania prébek.

Wymazoéwki z drewnianym trzonkiem zawierajg substancje
niekorzystnie wptywajace na wyniki badafn molekularnych
i nie powinny by¢ stosowane.

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium przebadano
z wykorzystaniem wymazoéwek z nylonowymi koncoéwkami.
Uzytkownik musi potwierdzi¢, czy wykorzystanie innego
rodzaju wymazowek jest dopuszczalne.

Pastylki do ssania na bdl gardta Strepsils™ oraz preparat
do ptukania zatok i nosa z solg fizjologiczng NeilMed
zmieniajg pH podtoza InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, co moze wplywa¢ na jego skutecznos¢ lub
kompatybilnos¢ przy ekstrakcji kwasu nukleinowego
i wykonywaniu testu PCR. Nalezy upewni¢ sie, ze pacjent
nie stosowat tych lekéw w ciggu co najmniej 30 minut przed
pobraniem proébki.

Jakosé, stan i czas pobrania prébek to istotne zmienne

oddzialujgce na  wiarygodno$é  wynikébw  badan.
Podczas pobierania probek nalezy przestrzegaé
zalecanych wytycznych.

W probdéwce nie nalezy umieszczaé wiecej

niz jednej wymazowki.

Podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium zostato
opracowane z mys$lg o skutecznym oczyszczaniu kwasu
nukleinowego i usprawnieniu procedur badawczych.
Zostato ono zatwierdzone do uzytku z zestawami Thermo
Scientific  MagMAX MVP Il (kod produktu: A48383)
i TagPath COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit (kod produktu:
A48067). Klienci wybierajgcy inne systemy powinni
zatwierdzi¢ ich uzycie wraz z podtozem, aby zapewni¢
skutecznos¢ przeprowadzanych badan. Podtoze
InhibiSURE Viral Inactivation Medium nie jest zgodne
z bezposrednimi  testami PCR (izotermiczne/LAMP).
Nalezy przeprowadzi¢ ekstrakcje RNA z prébki.

Dowiedziono, ze podtoze InhibiSURE Viral Inactivation Medium
hamuje rozwdj bakterii, drozdzy i plesni. Wzrost niektorych
szczepow moze jednak nie by¢ catkowicie zahamowany.
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Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation Medium
EB1359A..."Y 100

Thermo Scientific™ InhibiSURE™
Viral Inactivation NPG Swab Kit
SK01368..."Y 100

Avsedd anvandning

Thermo Scientific™ InhibiSURE™ Viral Inactivation
Medium ar ett flytande medel som &r avsett att anvandas
for insamling och inaktivering av SARS-CoV-2. Produkten
stabiliserar virus-RNA for transport och anvandning
i efterfoljande in vitro-diagnostiska testprocedurer. Enheten
ar avsedd att anvdndas med obearbetade nasala
provpinnar, nasofaryngeala provpinnar och halsprovpinnar.
Det har ar en enhet for engangsbruk, det ar inte
automatiserat och inte heller f6r komplementdiagnostik.

Avsedda anvéndare
Endast for professionell anvandning.

Indikation foér anvandning

Provtagning av patienter som missténks vara smittade med
SARS-CoV-2. Provtagning av personer for
populationsscreening for SARS-CoV-2.

Sammanfattning och férklaring

Prover som innehaller infektiosa respiratoriska virus sdsom
SARS-CoV-2 utgor en infektionsrisk vid hantering, transport
och testning. Vid ankomsten till laboratorier hanteras dessa
prover vanligtvis i ett mikrobiologiskt sékerhetsskap eller
behandlas for att inaktivera viruset (till exempel med varme
eller kemisk inaktivering). Detta tillfér restriktiva och
tidskrédvande steg i arbetsflddet. Insamlingsenheter som
inaktiverar virus kan bestd av formuleringar som kan vara
potentiellt farliga for méanniskor eller miljon.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium mdjliggér

insamling och snabb inaktivering av viruset SARS-CoV-2,
vilket stabiliserar viral RNA vid omgivningstemperatur for
transport och anvandning i in vitro-diagnostiska
testprocedurer. Produkten har en ofarlig formulering som
mojliggdr saker insamling, transport och bearbetning av
prover. Inaktiveringsmedlet eliminerar behovet av
ytterligare inaktiveringssteg, vilket maojliggér snabbare
behandling av prover i laboratoriet.

Metodprincip

InhibiSURE Viral Inactivation Medium bestar av en saker,
ny, egenutvecklad formel som forstor det virala héljet och
stor kapsidproteiner, vilket eliminerar virulens samtidigt
som nukleinsyrans integritet bibehdlls. Inaktivering sker
inom 30 minuter vid rumstemperatur (10-30 °C). Ingen
ytterligare bearbetning av provet kravs fore RNA-extraktion
och PCR.
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Produktbeskrivning

EB1359A

InhibiSURE Viral Inactivation Medium bestar av 1,5 ml
egenutvecklad flytande formel i ett 13 x 80 mm roér med lock.

SK01368

InhibiSURE sats med NPG-provpinnar bestar av en férseglad
forpackning som innehdller ett ror med InhibiSURE
Viral Inactivation Medium (1,5ml egenutvecklad flytande
formel i ett 13 x 80mm ror med lock) med en steril
nasofaryngeal provpinne med 80 mm brytpunkt.

Typiska ingredienser

Vattenlésning som innehaller:
Inaktiveringskomponent.......

Stabiliseringskomponent .
BuffertkoOmponent.............cccceeiie e

pH 5,0 0,2

Fysiskt utseende
Farg: Fargloes
Klarhet: Klar

Material som medfdljer

EB1359A 100 x 1,5 ml InhibiSURE medel
for viral inaktivering i forslutna
plastrér

SK01368 100 x forpackningar med 1x férslutet
plastrér innehallande 1,5ml

InhibiSURE Viral Inactivation Medium
(EB1359A), med 1x steril
nasofaryngeal provpinne med 80 mm

brytpunkt.

Material som kravs men som ej ingar
e  Steril provtagningspinne, 80 mm  brytpunkt
(medféljer om SK01368 NPG-sats anvands)
e  Dukar med desinfektionsmedel
e  Utrustning och material som kravs for RNA-
extraktion och PCR fér detektion av SARS-CoV-2.

Se lampliga referenser for nédvandig utrustning som
kravs for provinsamling®2. Mer information finns i
specifika tillverkares bruksanvisningar for extraktions-
och PCR-system. Mer information finns pa:
www.thermofisher.com

Forvaring

. Forvara réren uppratt mellan 2 °C och 30 °C
och reglera till rumstemperatur fére anvandning.

. Inkubera inte produkten innan den anvands.

e Produkten far anvandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

. Denna produkt ar redo fér anvandning och ingen
ytterligare beredning ar ndédvandig.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for in vitro-anvandning.

. Endast for anvandning av behorig personal.

e  Prover maste tas av uthildad personal.

. Inspektera férpackningen och produkten fore
anvandning. Anvand inte om det finns synliga
skador pa forpackningen eller roren.

e Anvand inte om det finns tecken pd lackage
fran roren.

e  Anvand inte efter angivet utgdngsdatum.

e Utséatt inte for temperaturer 6ver 30 °C eller
under 2 °C.

. InhibiSURE-medlet far inte utsattas for direkt
solljus.

e Anvand inte om det finns tecken pa
kontaminering.

e Anvand inte om fargen pd medlet i roret har
andrats eller om det finns andra tecken pa
forsamring.

. En liten méngd fallning/kristallisering kan bildas om
produkten har utsatts fér temperaturer under 10 °C
— detta ar normalt och &r inte nagot problem.
Produkten kan varmas upp till rumstemperatur
forsiktigt eller hallas i handen tills fallningen
forsvinner.

e Drick inte vatskan i roren.

. Det ar anvandarens ansvar att se till att provet
forpackas lampligt for transport mellan
provtagningsstallet och testlaboratoriet nar det
har samlats in i InhibiSURE-roret.

e Aven om SARS-CoV-2 &r inaktiverat
i InhibiSURE Viral Inactivation Medium, vilket
avsevart minskar risken for infektion, ar det
laboratoriets ansvar att utfora testerna for att
besluta om atgarder for inneslutning av farliga
amnen baserat pd lamplig riskbedomning av
aktuella kontroller och procedurer.

e InhibiSURE Viral Inactivation Medium har visat
sig forhindra mikrobiell tillvaxt men ar inte helt
mikrobdddande. Darfor bér alla prover behandlas
som en biologisk risk.

e Inaktivering av andra virus an SARS-CoV-2 har
inte uppvisats i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium. Déarfér bor prover behandlas som
en biologisk risk.

e Om provet kraver bradskande testning fore den
fullstandiga inaktiveringsperioden pa 30 minuter
bor det behandlas som om det innehaller
livsdugligt SARS-CoV-2-virus.

e | syfte att uppréatthalla RNA-stabilitet ska prover
transporteras till laboratoriet s snart som majligt.
Prover som inte testats inom 10 dagar efter
provtagningen eller som utsétts for forhallanden
utanfor de rekommenderade bor kasseras. Ett till
prov ska da tas.

. Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall
i enlighet med nationella, federala, statliga och
lokala tillampliga foreskrifter. Instruktioner bor
lasas och foljas noggrant. Detta inkluderar
kassering av anvand eller oanvand produkt samt
annat kontaminerat engangsmaterial, enligt
forfaranden for infektiosa eller potentiellt infektiosa
produkter.

e  Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera spill
i enlighet med federala, statliga och lokala
tillampliga forfaranden.

e Vi rekommenderar att denna produkt valideras foér
avsedd anvandning i anvandarens eget
laboratorium.

. Nar provpinnen har lagts till i InhibiSURE Viral
Inactivation Medium maste den lamnas i roret for
att maximera virusdetektering.

. Det finns inget behov av virvelblandning eller
annan kraftig blandning.
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e  Mat, dryck, tandkram och oral/nasal medicinering
kan stora inaktiveringen eller den molekylara
testka@nsligheten. Individer bér undvika att ata,
dricka (férutom vatten), borsta tdnderna och ta
orala/nasala lakemedel minst 30 minuter innan
prover samlas®.

. Se information om  potentiellt  farliga
bestandsdelar i s&kerhetsdatabladet (SDS)
pa foretagets webbplats och pa
produktmarkningen. (www.thermofisher.com).

e Felaktig anvéandning av InhibiSURE Viral
Inactivation Medium kan leda till felaktiga
resultat.

e Alla allvarliga incidenter som har intraffat
i fornallande till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och till den behdriga myndigheten
iden medlemsstat dar anvéndaren eller
patienten befinner sig.

Material av animaliskt ursprung
InhibiSURE Viral Inactivation Medium innehéller inga
material av animaliskt ursprung.

Provtagning, hantering och férvaring

Prover ska samlas in av utbildad personal enligt
rekommenderade riktlinjer®#®. Se till att provpinnens spets
ar helt nedséankt iinaktiveringsvatskan efter provtagning.
Kylning kravs inte fore testning. Forvara prover mellan 2 °C
och 30 °C.

Efter provtillsats kan rorets utsida rengéras med en duk
med desinfektionsmedel.

| syfte att uppratthalla RNA-stabilitet ska prover transporteras
till laboratoriet s& snart som mdjligt. Prover som inte testats
inom 10 dagar efter provtagningen eller som utsatts for
fornallanden utanfér de rekommenderade bor kasseras. Ett
till prov ska da tas. Transportera prover ienlighet med
nationella, federala, statliga och lokala riktlinjer. Prover bor
behandlas sa snart som mgjligt efter att de tagits emot i
laboratoriet.

Kassera alla delar i enlighet med nationella, federala och
statliga lagar samt lokala riktlinjer.

Procedur

Korrekt provinsamling av utbildad personal ar avgérande for
framgéngsrik detektion av SARS-CoV-2. Individer bor
undvika att &ta, dricka (férutom vatten), borsta tanderna och
ta orala/nasala lakemedel minst 30 minuter innan prover
samlas®.

Procedur for provpinne:
Oppna forpackningen med provpinne och héll
i provpinnens handtag — vidror inte omréadet
under brytpunktens linje.

2. Ta pinnprov frdn nasa, nasofarynx eller
hals345.

3. Tabort locket aseptiskt fran roret.

4, Sattin provpinnen i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium.

5. Bryt provpinnens skaft jamnt vid den streckade
brytpunktens linje genom att bdja det mot rorets
inre kant. Vrid provpinnen i roret vid behov.
Anvand en steril sax om ytterligare trimning
behovs.

6. Satt tillbaka locket och stédng det ordentligt.
Provpinnen maste sitta kvar i roret och béjs nagot
nar locket stangs.


http://www.thermofisher.com/

7. Anteckna lamplig patient- och provinformation pa
rorets etikett.

8.  Skicka provet till laboratoriet for testning.

9. Se till att minst 30 minuter har passerat
mellan provtagning och laboratoriebehandling
(RNA-extraktion).

Tolkning

InhibiSURE Viral Inactivation Medium inaktiverar SARS-
CoV-2 och stabiliserar RNA nar prover transporteras till
laboratoriet. Ingen tolkning ar nddvandig.

Kvalitetskontroll

Alla loter av InhibiSURE Viral Inactivation Medium har
testats for mikrobiell kontaminering, formaga att inaktivera
virus och stabilisera RNA och har funnits vara acceptabla.

Resultatkarakteristika

Formagan av InhibiSURE Viral Inactivation Medium att
inaktivera SARS-CoV-2-virus och stabilisera RNA
beddmdes. Gransen for detektion, mikrobiell
undertryckning och stérande &mnen testades ocksa.

Inaktivering av SARS-CoV-2-virus:

SARS-CoV-2 (hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage
B (v.3.1.14 2021-09-28)) i syntetisk nasal matris spikades
pa provpinnar som sedan placerades i InhibiSURE Viral
Inactivation Medium. Prover hdlls i rumstemperatur
i 30 minuter. Medlet logio utspaddes seriellt och
inokulerades sedan till plackanalys och passerades tre
ganger. Nivan av virusinaktivering var foljande:

Virustiter Aterstaende virus
Medel detekterad % inaktiverat efter trippel-
i plackanalys passage
PBS-kontroll 7,2x 106 0% Ej tillampligt
PFU/ml
In_hibiSURE Inget
Viral detek
Inactivation 0 PFU/ml >99,9999 % etekterat
Medium virus

Inget virus detekterades i plackanalys eller trippelpassage
efter exponering for InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
vilket indikerar fullstandig inaktivering av en hdg titer
(7,2 x 10° PFU/ml) av SARS-CoV-2 i pinnprover.

Detekteringsgréns

Detektionsgransen (LOD) bedémdes med SARS-CoV-2-
virus* och inaktiverat SARS-CoV-2* spikades till syntetisk
nasal matris och extraherades med Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP Il kit (produktkod A48383) pa ett Thermo
Scientific™ Kingfisher™ Flex Purification System och
detekterades med hjalp av TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (produktkod A48067) pa ett Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-system.

Virus Detekteringsgrans
SARS-CoV-2* 0,5 PFU/mI

Inaktiverat SARS-CoV-2# 150 kopior/ml

Dessa LOD faststdlldes med hjalp av kriteriet
> 95 % detektion av 25 replikatprover vid beréknad LOD.
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RNA-stabilitet - SARS-CoV-2:

RNA-stabilitet bedémdes med hjélp av SARS-CoV-2-virus*
spikat i syntetisk nasal matris och inokulerat i InhibiSURE
Viral Inactivation Medium. Prestanda jamfordes med
Thermo Scientific™ MicroTest™ M4RT™-medel och ett
guanidinisotiocyanatbaserat inaktiveringsmedel. Proverna
forvarades vid rekommenderade temperaturer och testades
vid 0, 3, 6 och 10 dagar med PCR (Thermo Scientific™
MagMAX™ MVP I kit (produktkod A48383) pa ett Thermo
Scientific™ KingFisher™ FlexFlex

Purification System och TagPath™ COVID-19 CE-IVD
RT-PCR Kit (produktkod A48067) pa ett Applied
Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR-system).

SARS-CoV-2-RNA-stabilitetsresultat for medel som halls
vid 2 °C visas i figur 1:

SARS-COV-2-RNA-stabilitet i InhibiSURE-medel vid 2 °C

Bild 1: SARS-CoV-2 Cr-varden i InhibiSURE Viral Inactivation Medium,
MicroTest M4RT-medel och ett guanidinisotiocyanatbaserat medel O6ver
10 dagar vid 2 °C.

SARS-CoV-2-RNA-stabilitetsresultat for medel som halls
vid 30 °C visas i figur 2:

SARS-COV-2-RNA stabilitet i InhibiSURE-medel vid 30°C

Taniar

Bild 2: SARS-CoV-2 Cr-vérden i InhibiSURE Viral Inactivation Medium och ett
guanidinisotiocyanatbaserat medel éver 10 dagar vid 30 °C.

De maximala Cr -vardeavvikelserna for SARS-CoV-2-RNA
i InhibiSURE Viral Inactivation Medium var mindre an
3,0 jamfort med dag O, vilket indikerar RNA-stabilitet vid
2°Coch 30°Ci 10 dagar.

* hCoV-19/England/02/2020 Pango Lineage B (v.3.1.14 2021-09- 28)
# LGC Clinical Diagnostics, Inc. SeraCare Accuplex™ SARS-CoV- 2
referensmaterialsats

Mikrobiell undertryckning

Hoga titer av en rad bakterie- (>10° CFU/ml) och
svampstammar (>10° CFU/ml) som framstallts i syntetisk
nasal matris testades i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium, inklusive Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococcus pyogenes, Burkholderia
cepacia, Staphylococcus epidermidis, methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA), Aspergillus brasiliensis,
Candida albicans, Corynebacterium striatum och Moraxella
sp. Roren inkuberades vid 30 °C i 10 dagar. Seriella logio-
spadningar bereddes och placeras sedan pa lampligt icke-
selektivt agarmedel.



InhibiSURE Viral Inactivation Medium var mikrobiocidal for
sju av de tio stammar som testades (>2 logio-reduktion).
InhibiSURE Viral Inactivation Medium férhindrade tillvaxt av
Pseudomonas aeruginosa och Aspergillus brasiliensis och
MRSA (0,6 respektive 1,4 och >1,9 logje-reduktioner).

Stérande &mnen och pinnprovning

16 &mnen som sannolikt hittas i ndsan och naso/-orofarynx
testades med InhibiSURE Viral Inactivation Medium i syfte
att méata deras effekt pa virusinaktivering och RNA-stabilitet:
Fyra provpinnstyper, var och en med olika spetsmaterial,
testades dessutom.

Detaljer for varje substans och provpinnstyp finns nedan
tillsammans med effekten av varje pa férvantade resultat av
inaktivering och RNA-stabilitet.

Overensstimmelse

Substans (koncentration)/ Aktiva .med .for\.la ntad

rovpinnstyj bestandsdelar inaktivering och
provpinnstyp RNA-stabilitet

Resultat?
Hastblod (7 % v/v) Blod Ja
Listerine™ Total Care . .
munskalj (1% v/v) Natriumfluorid Ja
Lemsip™ Max-pulver Paracet?mol,
(1% v/v) fenylefrin- Ja
hydroklorid
Ultrachloroseptic™
bedévande halsspray .
0,71 % vikt/v bensokain Bensokain s
(2 mg/ml)
Strepsils™ orange med 24
vitamin C 100 mg diklorobensylalkohol, Ja
halstabletter (5 % av en mylmetakresol
halstablett) amyimetakresol.
Colgate™ Advanced White . .
tandkram (1% vikt/v) Natriumfluorid Ja
Mucin (0,26 % vikt/v) Mucin Ja
Tobramycin (4 pg/ml) Tobramycin Ja
Zanamivir (1 mg/ml) Zanamivir Ja
Neilmed Sinus Rinse
saltlosning for Natriumklorid Ja
nasskoljning (15 % vikt/v)
Superdrug™ nasspray Oxymetazolin- Ja
(10 % v/v) hydroklorid
™ ;

Boot§ Allergy I?ellef Flutikason-
50 mikrogram nasspray . t Ja
(10 % v/v) propiona
Oseltamivir (33 pg/ml) Oseltamivir Ja
Mupirocin (10 mg/ml) Mupirocin Ja
Aggula (1% v/v) Aggula Ja
Fetalt bovinserum .
(1% v/v) Fetalt bovinserum Ja
Provpinne med . ) Ia
polyesterspets Ej tillampligt
Provpinne med skumspets | Ej tillampligt Ja
Provpinne med rayon-spets | Ej tillampligt Ja
Provpinne i nylon Ej tillampligt Ja

$ Darutéver mattes pH for produkten med varje &amne och
provpinnstyp eftersom detta &r en viktig parameter vid
mikrobiell undertryckning och detektionsgrans. Det bor
noteras att Strepsils™ orange med C-vitamin 100 mg
orsakade en minskning av pH utanfér den acceptabla
specifikationen vid testning med polyesterprovpinnar och
Neilmed Sinus
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Rinse saltlosning for nasskéljning okade pH utanfor den
acceptabla specifikationen. Darfor kan man dra slutsatsen att
dessa amnen kan stora prestandan hos InhibiSURE Viral
Inactivation Medium, vilket illustrerar vikten av att halla sig
till 30-minuters mellanrum mellan att ta mediciner och
provtagning.

Begransningar

InhibiSURE Viral Inactivation Medium &r endast avsett
att anvandas som insamlings- och transportmedel for
SARS-CoV-2.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har inte genomgatt
fullstdndiga kliniska provningar. Kunderna bor validera
produkten for att sakerstalla att den fungerar pa ett
tillfredsstéllande sétt i laboratoriet.

Provpinnar av bomull och kalciumalginat kan stéra
molekylara tester och bér inte anvandas for provtagning.

Provpinnar med traskaft innehdller amnen som stor
molekylara tester och bor inte anvandas.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har testats med
provpinnar med nylonspets. Anvandning av andra typer
av provpinnar maste valideras av anvandaren.

Strepsils™ halstabletter och Neilmed saltlosning for
nasskoljning férdndrar pH i InhibiSURE Viral Inactivation
Medium och kan paverka prestanda eller orsaka
inkompatibiliteter med nukleinsyraextraktion och PCR.
Se till att dessa lakemedel inte anvéands i minst 30 minuter
innan ett prov tas.

Kvaliteten, tillstdndet och tidpunkten for proverna ar
betydande variabler for erhallande av tillforlitliga resultat.
Folj rekommenderade riktlinjer for provinsamling.

Placera inte mer &n en provpinne i roret.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har utformats for att
vara kompatibelt med arbetsfléden for nukleinsyrarening och
amplifiering. Det har validerats med Thermo Scientific
MagMAX MVP I kit (produktkod A48383) och TagPath
COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit (A48067). Kunder som véljer
att anvanda andra system bor validera for att sakerstélla
tillrécklig prestanda. InhibiSURE Viral Inactivation Medium ar
inte kompatibelt med direkt (isotermisk/LAMP) PCR. RNA
maste extraheras fran provet.

InhibiSURE Viral Inactivation Medium har visat sig forhindra
tillvaxt av bakterier, jast och mogel. Vissa stammar hammas
kanske inte helt.
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Symbolforklaring
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