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g QuickVue-+

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksitet: MODERAT
Til in vitro diagnostisk brug.

En symbolforklaring kan findes under quidel.com/glossary.

@ ANVENDELSE

QuickVue+ Strep A testen er beregnet til hurtig pavisning af Gruppe A streptokok-antigen ved direkte hjzelp af
sveaelgpodninger og beta-hamolytiske kolonier fra kultur. Testen skal bruges som hjalp til at diagnosticere
Gruppe A streptokok-infektion.

OPSUMMERING OG BAGGRUND

Gruppe A Strektokokker er en af de vigtigste arsager til pharyngitis. Tidlig diagnosticering og behandling af
Gruppe A streptokok-pharyngitis har vist sig at mindske graden af symptomer og alvorlige komplikationer,
sasom rheumatisk feber og glomerulonephritis. Konventionelle dyrkningsmetoder kraever 24 til 48 timer for at
give resultater.?

TESTPRINCIP

QuickVue+ Strep A er et lateral-flow immunoassay, som indeholder et yderst specifikt og fglsomt antistof mod
Gruppe A Strep-antigen.

For at udfgre testen opsamles en svalgpodning. Antigen ekstraheres fra podningen ved brug af Reagens A og
B. Den ekstraherede prgve tilseettes testkassetten.

Hvis prgven indeholder Strep A antigen, vil en rosafarvet, lodret linje (|) fremkomme i feltet Aflaes resultat.
Denne rosafarvede, lodrette linje tillige med en fortrykt bla, vandret linje (=) danner et plustegn (+) for at
angive et positivt resultat. Hvis Strep A ikke er til stede i prgven, viser feltet Aflaes resultat kun den fortrykte
bla, vandrette linje, hvilket danner et minustegn (—) og angiver et negativt resultat.

Efterhanden som prgven fortsat bevaeger sig gennem testen, bliver feltet Kontrol, som indeholder Strep A
antigen, rosa. En rosa farve i feltet Kontrol angiver, at pavisningsantistoffet er aktivt og er ligeledes et tegn p3,
at pavisningsdelen af testen virker korrekt.

Fremkomsten af en bla farve i feltet Test fuldfgrt angiver, at testen er fuldfgrt. Dette forekommer cirka 5
minutter efter, den ekstraherede prgve er blevet tilsat testkassetten.

REAGENSER OG TILHORENDE MATERIALER

B Individuelt pakkede testkassetter (25): Kanin anti-Strep A antistof og varme-inaktiveret Strep A antigen
Ekstraktionsreagens A (1): 4 M natriumnitrit

Ekstraktionsreagens B (1): 0,2 M eddikesyre

Sterile podepinde (25)
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Ror og spidser (25)

Positiv kontrol (1): Varme-inaktiverede Gruppe A Streptokokker
Negativ kontrol (1): Varme-inaktiverede Gruppe C Streptokokker
Indlaegsseddel (1)

Procedurekort (1)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

B Til in vitro diagnostisk brug

B Brug ikke kittets enkeltdele efter udlgbsdatoen angivet pa askens yderside.

B Der skal tages forngdne forholdsregler ved indsamling, opbevaring, handtering og bortskaffelse af
patientprgver og brugt kitindhold.

B Brug af nitril- eller latexhandsker anbefales ved handtering af patientprgver.?

B OMBYT IKKE propperne pa reagenserne.

B Testkassetterne skal forblive i den forseglede foliepose indtil umiddelbart fgr brug.

B Reagens A indeholder 27,6% natriumnitrit og kan vaere skadeligt ved indtagelse eller absorption.

B Reagens B indeholder en syreblanding. Hvis blandingen kommer i kontakt med hud eller gjne skylles med
rigelige maengder vand.

B Hvis Reagens B er grgnt forud for blanding med Reagens A i rgret, ma det ikke anvendes.

B For at opna akkurate resultater, skal pakningsvedlaeggets instruktioner fglges.

B Testning skal udfgres i et omrade med tilstraekkelig ventilation.

B Bortskaf beholdere og ubrugt indhold i henhold til geeldende kliniske retningslinjer for bortskaffelse af
biologisk farligt materiale.

B Bzr egnet beskyttelsestgj, handsker og gjen/ansigtsbeskyttelse ved handtering af indholdet i dette kit.

B Vask haenderne grundigt efter handtering.

B For yderligere oplysninger om faresymboler, sikkerhed, handtering og bortskaffelse af komponenterne i

dette kit henvises til sikkerhedsdatabladet (SDS), der findes pa quidel.com.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar ved stuetemperatur 15 °C till 30 °C (59°F till 86°F). Kittets indhold er stabilt, indtil udlgbsdatoen, der
er angivet udvendigt pa sesken. Ma ikke fryses.

PROVETAGNING OG -OPBEVARING

Sveaelgprgver opsamles ved brug af kliniske standardmetoder. Undga at ramme tunge, kinder og gane, nar
prgven udtages med podepind. Gnid podepinden pa bagsiden af halsen, pa mandlerne og alle andre steder,
hvor der er rgdme, inflammation eller pus. Blodige prgver kan danne en interfererende baggrund og fgre til
ugyldige resultater. Der henvises til referenceprocedurer, sdsom prgvetagningsmetoden beskrevet af
Facklam.?

Anvend podepinde med rayon- eller dacronspidser pa plastikskaft. Individuelt pakkede, sterile podepinde med
rayonspidser fglger med kittet. Podepinde med calciumalginat, bomuldsspids eller traeskaft ma ikke anvendes.
Sveelgprever skal bearbejdes hurtigst muligt efter opsamling. Podninger kan dog opbevares i et rent, tgrt
plastikrgr, som kan tillukkes, eller i 1 mL eller mindre flydende medium, sdsom modificeret Stuarts
transportmedium i op til otte timer ved stuetemperatur (15 °C till 30 °C) eller 72 timer nedkglet (2 °C till 8 °C).
Brug ikke kulagar eller semi-fast transportmedium.

Hvis der yderligere gnskes en dyrkning, skal podepinden traekkes let over en 5% fareblodsagarplade inden brug
af podningen i QuickVue+ Strep A testen. Dyrkningspladen skal stryges inden kgrsel af QuickVue+ testen, da
reagenserne vil draebe bakterierne pa podepinden. Svalgprgver kan ogsa udtages med 2 podepinde enten
samtidigt eller efter hinanden for dyrkningsproceduren.
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DYRKNINGSBESTEMMELSE

QuickVue+ Strep A testen kan anvendes til pavisning af Gruppe A streptokokker pa SBA dyrkningsplader. Bergr
let en koloni med en steril podepind. Stryg ikke pladen. Fglg instruktionerne | sektionen TESTPROCEDURE for at
analysere prgven.

TESTPROCEDURE

Vigtigt! Anvend handsker ved hdndtering af humane prgver.

INDEN TESTNING:

D | QuickVue+ Rerbrend

/ %,
Feltet Test Feltet Feltet Afles  Provebrond
fuldfart Kontrol resultat

B Tag testkassetten ud af folieemballagen og placér den pa et plant underlag.

B St et rent rgr i rgrbrgnden i testkassetten. Pres 4 DRABER Reagens A og 4 DRABER Reagens B over i
rgret. Oplgsningen skulle blive grgn efter tilseetning af Reagens B.
Bemaerk: Ved padrypning af draber holdes flasken lodret, sa der dannes en komplet drabe.

B Placér gjeblikkeligt svaelgprgven i rgret. Bland oplgsningen ved at dreje podepinden 5 gange (eller hvirvl et
gjeblik).

B Vent 1 minut.

B Fjern rgret fra rgrbrgnden. Pres al veeske ud af enden af podepinden ved at rulle podepinden mod
indersiden af testrgret og klemme grundigt, nar podepinden fjernes. Kassér podepinden.

B Szt en ren spids pa rgret.

UDF@RELSE AF TESTEN:

B Tilsaet 2 DRABER fra testrgret til den runde prgvebrgnd i testkassetten.

B For at opna et gyldigt resultat skal testen aflaeses inden for 10 minutter eller mindre efter tilsaetning af
prgven, og der skal veere en eller anden grad af blafarvning i “Test Complete”-feltet.

B Hvis der ikke er fremkommet en grad af blafarvning i “Test Complete”-feltet efter 10 minutter, er
analysesvaret ugyldigt.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Positive resultater kan aflaeses sa hurtigt som 5 minutter senere eller sa sent som 10 minutter efter
tilsaetning af prgven.

Negative resultater efter 5 minutter skal bekraftes som veerende negative efter 10 minutter.
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Positivt Resultat: .
Prgven indeholder en paviselig maengde af Gruppe A streptokokantigen, nar fglgende | R I —_—
ses: s

B Etrosafarvet og blat plustegn (+) i det store, firkantede felt Aflaes resultat tillige med B [ —_—
en rosa farve i det lille, firkantede felt Kontrol
0G
B En eller anden grad af blafarvning af "Test Comlete”-feltet

Bemezerk: en hvilken som helst nuance af en rosafarvet, lodret linje i feltet Aflaes resultat bgr fortolkes som et
positivt resultat.

Negativt Resultat:
Prgven indeholder ikke Gruppe A streptokok-antigen, hvis du 10 minutter efter tilfgjelse af prgven ser fglgende:

B Et blat minustegn (—) i det store firkantede “Read Result”-felt sammen med en lysrgd
farvning i det firkantede “Control”-felt 1
oG
B En eller anden grad af blafarvning af "Test Comlete”-feltet

M

Bemaerk: Et negativt QuickVue+ resultat angiver et formodentligt negativt testresultat for tilstedevaerelsen af
Gruppe A streptokok-antigen.

Ugyldigt Resultat:
Resultatet er ugyldigt, hvis: I o
B Der ikke er fremkommet en grad af blafarvning i “Test Complete”-feltet efter 10
minutter | ' —|_
ELLER
B Ingen lysrgd farve er fremkommet i ”Control”-feltet efter 10 minutter '
ELLER - —

B Baggrundsfarven i “Read Result”-feltet forstyrrer testaflaesningen efter 10 minutter

Bemaerk: Hvis resultatet er ugyldigt, bgr en ny patientprgve testes med en ny QuickVue+ ' ' l
Strep A test, ellers kontaktes Quidel teknisk support.

TESTPROCEDURE VED KVALITETSSIKRING

B Fglg instruktionerne i sektionen TESTPROCEDURE for at dispensere ekstraktionsreagenserne til testrgret.
B Ryst kontrolflaskerne kraftigt. Tilsaet 1 drabe negativ eller positiv kontrol til testrgret.

B Anbring en ren podepind i testrgret og fglg vejledningen for at analysere patientprgven.

KVALITETSKONTROL

Indbyggede kontroller

QuickVue+ Strep A giver mulighed for interne kontroller i 3 niveauer ved hver testkgrsel. Ved daglig
kvalitetskontrol anbefaler Quidel, at det dokumenteres, at disse interne kontroller blev undersggt for den
f@rste testede prgve dagligt.
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Indbygget ekstraktionsreagenskontrol: Farven pa ekstraktionsreagenset skifter fra klar til grgn, nar
reagenserne blandes. Farveandringen er en intern ekstraktionsreagenskontrol og en indikation af, at
reagenserne blev blandet korrekt, og at de virker.

Indbygget positiv antigenkontrol: En rosa farve i feltet Kontrol fungerer som en indbygget positiv
antigenkontrol. Fremkomsten af denne kontrol angiver, at pavisningsantistoffet er aktivt, og er ligeledes et
tegn pa, at pavisningsdelen af testen virker korrekt.

Indbygget negativ baggrundskontrol: Baggrundsomradet i feltet Aflaes resultat bgr blive hvidt til lys rosa
inden for 10 minutter og ma ikke pa nogen made vanskeligggre aflaesningen. Fravaer af en interfererende
baggrund fungerer som en indbygget negative baggrundskontrol, som angiver, at der ikke findes
immunologiske interfererende stoffer i prgven.

Ekstern kvalitetskontrol

Eksterne kontroller er vedlagt og kan ligeledes anvendes for at sikre, at reagenserne virker korrekt, og at det er
muligt at foretage testproceduren pa korrekt vis. Kontrollerne afledt fra ATCC stamme 19615 kan ogsa
anvendes. Visse kommercielle controller kan indeholde interfererende tilsaetningsstoffer og anbefales ikke til
brug i QuickVue+ testen.

Positive og negative kontroller kan kgres med hver kitsending med et nyt lotnummer, og som pakravet af
laboratoriets standardkvalitetskontrolprocedurer.

BEGRANSNINGER

B Indholdet af dette kit er kun til brug ved kvalitativ pavisning af Gruppe A streptokok-antigen fra
svaelgpodninger og kulturkolonier.

B Luftvejsinfektioner, inklusive pharyngitis, kan vaere forarsaget af Streptokokker fra savel andre serogrupper
end Gruppe A som andre patogener. QuickVue+ testen vil ikke differentiere mellem asymptomatiske
bzerere af Gruppe A Streptokokker og personer med Streptokokinfektion.

B | sjeldne tilfeelde kan testprgvematerialer staerkt koloniseret med Staphylococcus aureus give falskt
positive resultater.

B Testresultater skal altid evalueres med anden data, som er tilgaengelig for laegen. Et negativt resultat kan
forekomme, hvis niveauet af opsamlet antigen i en prgve er under testens pavisningsniveau. Yderligere
opfelgning med kultur anbefales, hvis QuickVue+ testens resultat er negativt.*

FORVENTEDE RESULTATER

Gruppe A Streptokokker forarsager omkring 19% af alle gvre luftvejsinfektioner. Streptokok pharyngitis er

saesonpraeget og er hyppigst forekommende om vinteren og tidligt forar. Den stgrste udbredelse af denne
sygdom forekommer i taetbefolkede omrader, sdsom pa militaerbaser og skoler, og er jaevnt fordelt mellem
maend og kvinder.’

KARAKTERISTIKA

Klinisk sensitivitet og specificitet

En multi-centerevaluering af QuickVue+ Strep A testen blev foretaget for at bestemme den kliniske ydeevne af
testen i forhold til standarddyrkningsteknikker med fareblodsagar (SBA). Svaelgpodninger blev taget fra
patienter med pharyngitis. Inden udfgrelse af QuickVue+ testen blev hver podepind inokuleret pa en SBA
dyrkningsplade med en bacitracin-disk og inkuberet ved 37°C anaerobisk i 24 til 48 timer for evaluering. Alle
dyrkninger blev bekraeftet for tilstedeveerelsen af Gruppe A Streptokokker med kommercielle latex-
agglutinationsanalyser.
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Af de syvhundredognitten (719) prgver, som blev fundet at vaere negative med SBA dyrning, var
syvhundredogsyv (707) ogsa negative med QuickVue+ testen. Af de ethundredogfjorten (114) prgver, som blev
bekraeftet positive med SBA dyrkningen, var ethundredogotte (108) ogsa positive med QuickVue+ testen.
QuickVue+ testen identificerede korrekt 100% (5/5) af 1+ dyrkningerne, 95% (20/21) af 2+ dyrkningerne, 100%
(31/31) af 3+ dyrkningerne og 98% (52/53) af 4+ dyrkningerne. De 4 dyrkningspositive prgver med mindre end
10 kolonier (sjeeldne) var ikke positive med QuickVue+ testen. Pa baggrund af disse data var specificitet 98%,
og sensitivitet var 95% for QuickVue+ testen. 95% af konfidensintervallerne blev beregnet til 97% til 99% for
specificitet og 91% til 99% for sensitivitet. Samlet overensstemmelse mellem SBA dyrkning og QuickVue+
Strep A var 98% (815/833).

Endvidere blev QuickVue+ Strep A testen anvendt til at pavise Gruppe A streptokokker pa SBA dyrkningsplader.
Som en dyrkningspavisning var QuickVue+ testen 100% sensitiv og 100% specifik.

Studier i almen praksis

Yderligere evaluering af QuickVue+ testen blev udfgrt pa tre leegeklinikker af et panel af kodede prgver.
Testning blev udfert af personer med forskellig uddannelsesbaggrund og erfaring. Prgveudvalget omfattede
negative, svagt positive og moderat positive prgver. Hvert prgveniveau blev testet pa alle steder mindst 5
gange over en periode pa tre dage.

Resultaterne for hvert sted varierede fra 97% til 100% overensstemmelse med de forventede resultater. Der
var ingen signifikant forskel pa resultater opnaet pr. kgrsel mellem kgrsler og heller ingen signifikant forskel
teststederne imellem.

Krydsreaktioner
Undersggelser af krydsreaktioner med 53 andre mikroorganismestammer end Gruppe A Streptokokker blev
foretaget pa niveauer pa over 107 og producerede negative resultater i QuickVue+ testen.

ASSISTANCE

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende brugen af dette produkt, bedes du kontakte Quidel teknisk support pa
1.800.874.1517 (i USA) eller technicalsupport@quidel.com. Hvis du befinder dig uden for USA, kan du fa
yderligere oplysninger hos din distributgr eller direkte hos Quidel pa et af nedenstdende numre. Se quidel.com
for flere supportmuligheder.

Land Telefon E-mailadresse
+353(91) 412 474 (hovednummer) | emeatechnicalsupport@quidel.com
0 1800 200441 (gratisnummer)

Europa, Mellemgsten og Afrika

@Dstrig +43 316 231239

Frankrig 0 (805) 371674

Tyskland +49 (0) 7154 1593912

Holland 08000224198

Schweiz 0800554864

Storbritannien 0 800 3688248

Italien +39 (800) 620 549

Nordamerika, Asien-Pacific, Latinamerika | 858.552.1100 technicalsupport@quidel.com

437.266.1704 (hovednummer)
888.415.8764 (gratisnummer)
0400 920 9366 eller

Kina +86 021 3217 8300 chinatechnicalservice@quidel.com

Canada technicalsupport@quidel.com
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g QuickVue-+

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksisuus: KOHTALAINEN

In Vitro diagnostiseen kayttoon.

Symboli-sanasto l6ytyy osoitteesta quidel.com/glossary.

@ KAYTTOTARKOITUS

QuickVue+ Strep A testi on tarkoitettu A-ryhman streptokokkiantigeenin nopeaan toteamiseen
nielunaytepuikoista ja viljellyistd beeta-hemolyyttisistd pesidkkeista. Testia kdytetddn apuna A-ryhman
streptokokki-infektion taudinmaarityksessa.

YHTEENVETO JA SELVENNYS

A-ryhman streptokokki on yksi tarkeimpia nielutulehduksen aiheuttajia. Varhaisessa vaiheessa tehdyn A-
ryhman streptokokkinielutulehduksen diagnosoinnin ja hoidon on todettu vdahentavan oireiden vakavuutta ja
vakavia komplikaatioita kuten reumakuumetta tai glomerulonefriittia. Perinteisten viljelymenetelmien tulosten
saanti kestaa 24-48 tuntia.

TESTIN PERIAATE

QuickVue+ Strep A on lateraaliseen nestevirtaukseen perustuva immuunimaaritystesti, joka sisaltaa erittdin
tarkan ja herkdn A-ryhman streptokokkiantigeenin vasta-aineen.

Testin suorituksessa otetaan ndytepuikolla nielundyte. Antigeeni uutetaan puikon nadytteesta A- ja B-
reagenssien avulla. Uutettu ndyte asetetaan testikasettiin.

Jos nayte sisadltdaa A-ryhman streptokokkiantigeenia, muodostuu lue tulos-ikkunaan vaaleanpunainen
pystysuora viiva (|). Yhdessa esipainetun sinisen vaakasuoran viivan (=) kanssa vaaleanpunainen pystyviiva
muodostaa plusmerkin (+) joka osoittaa, etta tulos on positiivinen. Jos A-ryhman streptokokkia ei ole
ndytteessa, lue tulos-ikkunassa nakyy ainoastaan esipainettu sininen vaakasuora viiva, joka muodostaa
miinusmerkin (=) osoitukseksi siita, etta tulos on negatiivinen.

Naytteen liikkuessa testin lapi muuttuu kontrolli-ikkuna, jossa on A-ryhman streptokokin antigeenia,
vaaleanpunaiseksi. Vaaleanpunainen vari kontrolli-ikkunassa osoittaa, ettd detektiovasta-aine on
toiminnallisesti aktiivinen ja on myds todisteena siitd, etta testin detektio-osa toimii oikein.

Sinisen varin ilmestyminen testi valmis-ikkunaan osoittaa, etta testi on suoritettu. Tama tapahtuu noin 5
minuutin kuluttua siitd, kun uutettu nayte on lisatty testikasettiin.

REAGENSSIT JA PAKKAUKSESSA MUKANA OLEVAT MATERIAALIT

B Yksittdispakatut testikasetit (25 kpl): Kanin A-ryhman streptokokin vasta-ainetta ja kuumakasiteltya A-
ryhman streptokokin antigeenia

B Uutos-reagenssi A (1): 4 mol/I natriumnitriittia

QuickVue+ Strep A Test Sivu 1 (8)



Uutos-reagenssi B (1): 0,2 mol/l asetikkahappoa

Steriilit nielundytepuikot (25 kpl)

Putket ja karjet (25 kpl)

Positiivinen kontrolli (1): Kuumakasiteltya A-ryhman streptokokkia
Negatiivinen kontrolli (1): Kuumakasiteltya C-ryhman streptokokkia
Pakkausliite (1)

Pikaohje (1)

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

B /n Vitro diagnostiseen kayttoon

B Al3 kiyta pakkauksen sisiltoad pakkaukseen painetun viimeisen kayttépéaivan jalkeen.

B Noudata asiaankuuluvia varotoimenpiteita potilasnaytteiden kerdamisessa, sailyttamisessa, kasittelyssa ja
havittamisessa seka kdytettyjen reagenssien havittamisessa.

B Nitriili- tai latexkdsineiden kayttd3 suositellaan potilasnaytteita kisiteltiessa.?

B ALA sekoita reagenssipullojen korkkeja keskendan

B Testikasetti pitaa sailyttaa foliopussissaan kayttohetkeen saakka.

B Reagenssi A sisdltda 27,6 % natriumnitriittia, joka voi olla haitallista nieltyna tai iholla.

B Reagenssi B sisdltaa happoliuosta. Jos liuos paase kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, tulee ne huuhtoa
heti runsaalla vedella.

B Al3 kidytd Reagenssia B, jos se on vihredi ennen sekoitusta testiputkessa Reagenssi A:n kanssa. Jos néin
tapahtuu, ota yhteys paikalliseen maahantuojaan.

B Pakkausliitteen ohjeita tulee noudattaa oikeiden tulosten saamiseksi.

B Testaus tulee suorittaa alueella, jossa on riittava tuuletus.

B Pakkaukset ja kdyttamaton sisalto tulee havittaa alueellisten, valtiollisten ja paikallisten saanndsten
vaatimusten mukaisesti.

B Kiytd asianmukaista suojavaatetusta, kdsineitd ja silmien-/kasvonsuojainta kasitellessasi timan
tarvikesarjan sisaltoa.

B Pese kddet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

B Lisdtietoja varoitusmerkeistd, turvallisuudesta, taman tarvikesarjan komponenttien kasittelysta ja
havittamisesta saa kdyttoturvallisuustiedotteesta, joka |0ytyy osoitteesta quidel.com.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

Sailyta pakkaus huoneenlammadssa 15 °C — 30 °C:ssa (59 °F — 86 °F). Sisallon sailyvyys on taattu pakkauksen
ulkopintaan merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka. Ei saa jaadyttaa.

NAYTTEENOTTO- JA SAILYTYS

Ota nielunaytteet kliiniselld vakiomenetelmalla. Valta koskettamasta kieltd, poskia tai kitalakea puikolla kun
otat nielundytteen. Pyoritd naytepuikkoa nielun takaosassa, kitarisoissa ja niilla alueilla, jotka punottavat, ovat
tulehtuneet tai markaiset. Veriset ndytteet saattavat aiheuttaa hairitsevan taustan ja tuottaa hylattavan
tuloksen. Katso viitemenetelmia kuten Facklamin kuvaamaa niytteenottomenetelmii.’

Kayta muovivarrella varustettuja raion- tai dacron-karkisia naytepuikkoja; pakkauksen mukana on
yksittdispakattuja steriileja raion-kérkisid naytepuikkoja. Ald kdytd ndytteenottoon kalsiumalginaatti,
pumpulikarkisia tai puuvartisia puikkoja. Puikkojen naytteet tulisi kasitella niin pian kuin mahdollista
ndytteenoton jalkeen. Naytepuikot voidaan kuitenkin sailyttdaa korkeintaan kahdeksan tuntia huonelammadssa
(15 °C—30 °C) tai 72 tuntiin jadkaapissa (2 °C — 8 °C) puhtaassa, kuivassa ja suljettavassa muoviputkessa tai
nestevaliaineessa, kuten muunnetussa Stuartin kuljetusvaliaineessa, jossa on enintdaan 1 ml valiainetta.
Hiiliagaria tai puolikiinteaa kuljetusvaliainetta ei saa kayttaa.
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Jos halutaan myos viljella nayte, veda puikolla kevyesti viiruja 5 %:n lampaan veriagarmaljan pintaan ennen
QuickVue+ Strep A-testin kayttoa. Viljelymalja taytyy viiruttaa ennen QuickVue+ testin tekoa, koska reagenssit
tuhoavat naytepuikon bakteerit. Nielundytteen viljelyprosessia varten voi ottaa myos kayttdaen kahta puikkoa

yhta aikaa tai perakkaisesti.

VILJELYN VARMISTAMINEN

QuickVue+ Strep A-testid voidaan kadyttaa varmistamaan A-ryhman streptokokin tunnistus SBA verimaljoilta.
Kosketa pesaketta kevyesti steriililld puikolla. Ald pyyhkaise ndytettd maljassa. Seuraa TESTIMENETELMA-osan

ohjeita ndytteen analysoimiseksi.

TESTIMENETELMA

Tarkeda: Kayta suojakasineita potilasnaytteiden kasittelyn aikana.

ENNEN TESTIN OTTOA:

Putken
0 QuickVue+ e
Testi Kontrolli-ikkuna Lue Nayteaukko

valmis-ikkuna tulos-ikkuna

B Poista testikasetti foliopussista ja aseta se tasaiselle alustalle.

B Aseta puhdas testiputki testikasetin putkiaukkoon. Tiputa 4 TIPPAA reagenssia A ja 4 TIPPAA reagenssia B

testiputkeen. Liuoksen tulisi muuttua vihreaksi reagenssi B:n lisdédmisen jalkeen.
Huomautus: Pida pulloa pystysuorassa tiputtaessasi reagenssia, jotta tipat ovat oikean kokoisia.

B Aseta nielundytepuikko valittdmasti putkeen. Sekoita liuos perusteellisesti pyorittamalld puikkoa viisi (5)

kertaa (tai pyorita sitd nopeasti lyhyen aikaa).
B Odota 1 minuutti.

B Poista putki putkiaukosta. Purista kaikki neste puikon karjesta pyorittamalla puikkoa putken seinamaa

vasten ja puristaen tiukasti kun vedat sen putkesta. Havita puikko.
B Aseta putkeen puhdas karki.

TESTIN SUORITTAMINEN:
B Lisaa 2 TIPPAA putkesta testikasetin pyoredan nayteaukkoon.

B Oikean tuloksen saamiseksi tulos on luettava enintdan 10 minuutin padsta naytteen lisdamisen jalkeen ja

"Testi Valmis”—ikkunassa tulee nidkya jokin sinisen varisavyista.

B Jos "Testi Valmis” —ikkunassa ei ndy mitdan sinisen varin sdvya 10 minuutin kuluessa, tulos on hylattava.
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TULOSTEN TULKINTA

Positiiviset tulokset voidaan lukea aikaisintaan 5 minuutin ja viimeistadan 10 minuutin kuluttua ndytteen
lisadmisesta.

Negatiiviset tulokset 5 minuutin kuluttua on varmistettava negatiivisiksi 10 minuutin kuluttua.

Positiivinen tulos:
Nayte sisadltda havaittavan maaran A-ryhman streptokokin antigeenia kun naet:

B Vaaleanpunaisen ja sinisen plusmerkin (+) suuressa nelionmuotoisessa lue = [ e
tulos-ikkunassa, ja vaaleanpunaisen varin kontrolli-ikkunan pienessa neliéssa

JA 1

B minka tahansa sinisen varisdvyn “Testi Valmis” —ikkunassa | [ .

Huomautus: Vahankin vaaleanpunainen suora pystyviiva lue tulos-ikkunassa tulisi tulkita positiiviseksi
tulokseksi.

Negatiivinen tulos:
Nayte ei sisalla ryhman A streptokokin antigeenia, jos ndet seuraavan 10 minuuttia naytteen lisaéamisen jalkeen:

B sinisen miinusmerkin () suuressa neliohmuotoisessa “Lue Tulos” —ikkunassa ja
vaaleanpunaisen varin pienessa Kontrolli-ikkunassa B I —
JA
B  minka tahansa sinisen varisavyn "Testi Valmis” —ikkunassa

Huomautus: Negatiivinen QuickVue+ tulos on merkkina A-ryhman streptokokkiantigeenin todennakoisesta
negatiivisesta testituloksesta.

Hyldttdvd tulos:
Tulos on hylattava, jos: - | I o
B 10 minuutin kuluttua Test Complete (testi valmis) -ikkunassa ei ndy sinista varia

TAIl —|_
B 10 minuutin kuluttua Control (kontrolli) -ikkunassa ei ndy vaaleanpunaista varia

TAI
B 10 minuutin kuluttua Read Result (tuloksen luku) -ikkunan taustavari hairitsee | —

testin tulkitsemista

Huomautus: Hylattavan tuloksen tapauksessa tulisi ottaa uusi potilasnayte ja ' ' [
testata se uudella QuickVue+ Strep A-testilld, tai ottaa yhteyttd Quidelin tekniseen
tukeen.

LAADUNTARKKAILUTESTIMENETELMA

B Tiputa uutosreagensseja putkeen seuraten TESTIMENETELMA-osan ohjeita.

B Sekoita hyvin kontrollipullot. Lisaa putkeen 1 tippa negatiivista tai positiivista kontrollia.
B Aseta puhdas naytepuikko putkeen ja seuraa potilasnaytteen testausohjeita.
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LAADUNTARKKAILU

Sisdiset kontrollit

Jokaisessa QuickVue+ Strep A—testissa on kolme sisdisen menetelmakontrollin tasoa. Laadun kontrolloimiseksi
paivittdin Quidel suosittelee, ettd dokumentoidaan ettd seuraavat sisdiset kontrollit on tarkistettu aina paivan
ensimmaisesta naytteesta.

Siséinen uutosreagenssikontrolli: Uutosreagenssin vari muuttuu varittomasta vihredksi kun reagenssit
sekoitetaan keskenadn. Varimuutos toimii sisdisena uutosreagenssikontrollina ja on merkkina siita, etta
reagenssit on sekoitettu ja ettd ne toimivat oikealla tavalla.

Sisdinen positiivinen antigeenikontrolli: VVaaleanpunainen vari kontrolli-ikkunassa toimii sisdisena positiivisena
antigeenikontrollina. Taman kontrollin ilmestyminen osoittaa, ettd detektiovasta-aine on toiminnallisesti
aktiivinen ja on myds merkkina siita, etta testin detektio-osa toimii oikein.

Sisdiinen negatiivinen taustakontrolli: Lue tulos-ikkunan taustan tulisi olla variltaan valkoisesta
vaaleanpunaiseen 10 minuutin kuluessa, eika sen pitaisi hairita tuloksen tulkitsemista. Hairitsevan tausta-
alueen puuttuminen toimii negatiivisena taustakontrollina, joka osoittaa, ettei ndytteessa ole immunologisesti
hairitsevia aineita.

Ulkoiset laaduntarkkailutestit

Ulkoisia kontrolleja on saatavilla ja niitd voidaan myos kdyttdaa varmistamaan se, etta reagenssit toimivat
oikealla tavalla ja ettd pystyt suorittamaan testin oikein. Voit kdayttda myds ATCC 19615-bakteerikannasta
saatuja kontrolleja. Jotkut kaupalliset kontrollit saattavat sisdltda hairitsevia lisdaineita eika niita suositella
kaytettaviksi QuickVue+ testin kanssa.

Positiiviset ja negatiiviset kontrollit voidaan tehda kunkin uuden pakkauseraldhetetyksen yhteydessa, seka
tarvittaessa laboratorionne laaduntarkkailuvaatimusten mukaisesti.

RAJOITUKSET

B Taman pakkauksen sisaltd on tarkoitettu A-ryhman streptokokkiantigeenin kvalitatiiviseen maarittamiseen
ainoastaan nielunaytepuikoista ja viljelypesakkeista.

B Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien nielutulehdus, aiheuttajana voi olla muukin streptokokki-
seerumiryhma kuin A, sekd muut patogeenit. QuickVue+ testilla ei voida erottaa oireettomia A-ryhman
streptokokin kantajia niista joilla on A-ryhman streptokokki-infektio.

B Harvoissa tapauksissa naytteet, joissa on runsaasti staphylococcus aureus-pesakkeita, voivat antaa vaaria
positiivisia tuloksia.

B Testitulokset on aina analysoitava yhdessa laakarin kaytdssa olevien muiden tietojen kanssa. Testi voi
antaa negatiivisen tuloksen, jos uutetun antigeenin maara naytteessa on matalampi kuin testin
detektiotaso. Mikali QuickVue testin tulos on negatiivinen suositellaan tuloksen varmistamiseksi lisaksi
lisdseurantatesteja viljelymenetelmaa kayttden.*

ODOTETUT TULOKSET

A-ryhman streptokokit aiheuttavat noin 19 % kaikista ylahengitysteiden infektioista. Streptokokin aiheuttama
nielutulehdus on luonteeltaan kausittainen ja infektioita esiintyy yleisimmin talvella ja aikaisin kevaalla. Suurin
maara tautitapauksista 16ytyy sielld missa vakiluku on tihea kuten sotilastukikohdissa ja koulu-ikdisten lasten
keskuudessa, ja se jakautuu tasaisesti miesten ja naisten kesken.’
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SUORITUSOMINAISUUDET

Kliininen herkkyys ja tarkkuus

Usean keskuksen yhteisessa kenttatutkimuksessa suoritettiin QuickVue+ Strep A-testin arviointi sen kliinisen
suorituskyvyn vertaamiseksi standardiin lampaan veriagarmalja (SBA)- viljelytekniikkaan. Nielundytteet
kerattiin nielutulehduspotilailta. Ennen QuickVue+ testin suorittamista kukin puikkonayte viljeltiin SBA
viljelymaljaan jossa oli basitrasiinikiekko, ja se inkuboitiin 37 °C:ssa anaerobisesti 24—48 tunnin ajaksi arviointia
varten. A-ryhman streptokokin lasndolo varmistettiin kaikissa viljelyissa kaupallista lateksi-agglutinaatiotestia
kayttamalla.

SBA-viljelyn naytteista seitsemansataayhdeksantoista (719) oli negatiivisia ja my6s QuickVue+ testin mukaan
seitsemansataaseitseman (707) niista oli negatiivisia. Samoin SBA-viljelyssa I6ytyneesta sataneljatoista (114)
positiivisesta naytteestd satakahdeksan (108) naytetta oli positiivista QuickVue+ testissd. QuickVue+ testi
tunnisti oikein 100 % (5/5) 1+ viljelyistd; 95 % (20/21) 2+ viljelyista; 100 % (31/31) 3+ viljelyista; ja 98 % (52/53)
4+ viljelyista. Nelja viljelypositiivista ndytetta joissa oli vahemman kuin 10 pesdketta eivat osoittautuneet
positiiviksi QuickVue+ testissd. Naiden tulosten perusteella QuickVue+ testin tarkkuus oli 98 % ja herkkyys 95
%. 95 %:n varmuusvalit laskettiin olevan tarkkuudelle 97 % — 99 % ja herkkyydelle

91 % — 99 %. Kaiken kaikkiaan SBA-viljelyn ja QuickVue+ Strep A-testin tismaavyys oli 98 % (815/833).

QuickVue+ Strep A-testia kaytettiin lisdksi vahvistamaan Aryhman streptokokki SBA-viljelymaljoista. Viljelyn
vahvistajana QuickVue+ testin herkkyys oli 100 % ja tarkkuus 100 %.

Léidikéiriasemien laboratorioissa tehdyt tutkimukset

QuickVue+ testin lisdaarviointi suoritettiin kolmella [ddkariasemalla koodattua nayteryhmaa kayttaen.
Testauksen suoritti erilaisen koulutustaustan ja tyokokemuksen omaava ladkariaseman henkildkunta.
Nayteryhma sisalsi negatiivisia, heikosti positiivisia ja keskitason positiivisia naytteita. Kunkin naytteen taso
testattiin eri sijaintipaikoissa vahintdan viisi kertaa kolmen paivan ajan.

Kultakin sijaintipaikalta saatujen tulosten vaihteluvali oli 97 % — 100 %:sesti odotettujen tulosten mukainen.
Mitdadan merkittavia eroja ei huomattu sarjan sisdisesti, sarjojen valilla tai eri sijaintipaikkojen valilla.

Ristireaktiot
Ristireaktiotutkimuksia suoritettiin 53 muulla kuin A-ryhman streptokokki mikro-organismikannalla yli 107
tasoilla, ja ne tuottivat negatiiviset tulokset QuickVue+ testissa.

LISATIETOJA

Jos sinulla on tuotteen kayttoon liittyvia kysymyksia, ota yhteys Quidelin tekniseen tukeen puh. 1-800-874-
1517 (Yhdysvalloissa) tai technicalsupport@quidel.com. Mikali olet Yhdysvaltojen ulkopuolella, lisdtietoja on
saatavana paikalliselta jalleenmyyjalta tai suoraan Quidelilta alla olevista numeroista. Katso lisaa tuen
vaihtoehtoja osoitteesta quidel.com.

Maa Puhelin Sdhkopostiosoite

Eurooppa, Lhi-It ja Afrikka +353 (91) 412 474 (pdanumero ) emeatechnicalsupport@quidel.com
0 1800 200441 (maksuton numero)

Itavalta +43 316 231239

Ranska 0 (805) 371674

Saksa +49 (0) 7154 1593912

Alankomaat 08000224198

Sveitsi 0800 554864

Yhdistynyt kuningaskunta 0 800 3688248
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Italia

+39 (800) 620 549

Pohjois-Amerikka, Aasian ja Tyynenmeren
alue, Latinalainen Amerikka

(858)552-1100

technicalsupport@quidel.com

(437)266-1704 (paanumero )

Kanada (888)415-8764 (maksuton numero) technicalsupport@quidel.com
Kiina S:Z%iggigzgo chinatechnicalservice@quidel.com
VIITTEET
1. Ruoff, K. Streptococcus. In: Manual of Clinical Microbiology, Murray, PR ed. 6th Edition, 1995, 23: 301.
2. Biosafety in Mircrobiological and Biomedical Laboratories, 4™ Edition. U.S. Department of Health and
Human Services, CDC, NIH, Washington, D.C. (1999).
3. Facklam, R.R. and Washington Il, J.A. Streptococcus and Related Catalase-Negative Gram-Positive Cocci. In:
Manual of Clinical Microbiology, Balows, A ed. 5th Edition, 1991, 29: 241.
4. American Academy of Pediatrics. Group A Streptococcal Infections. In: 1994 Redbook: Report of the
Committee on Infectious Diseases. Peter, G. ed. 23rd Edition, Elk Grove, IL, 1994, p 433.
5. Wannamaker, L.W. New England Journal of Medicine, 1970, 282: 23-31.

20122 — QuickVue+ Strep A 25 Test Kit
REF| 20122IN - QuickVue+ Strep A 25 Test Kit
20122SC — QuickVue+ Strep A 25 Test Kit

IVD
c E EC |REP
MDSS GmBH Quidel Corporation
Schiffgraben 41 10165 McKellar Court
30175 Hannover, San Diego, CA 92121 USA
Germany quidel.com
Naytteenottotikku
( € EC [REP
Emergo Europe
0086 . ,
The Hague Puritan Medical Products Company LLC
MDD 93/42/EEC The Netherlands 31 School Street

Guilford, Maine 04443-0149
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C€

Luettelon numero CE-yhdenmukaisuusmerkki
EC |REP
. LOT
Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa Erdkoodi

Vanhenemispaiva Valmistaja

Lampétilarajoitus Kayttotarkoitus

Vain laékarin maarayksesta Lue kdyttoohjeet

IVD ;;25

In vitro -diagnostiikkakayttéon Sisaltaa riittavasti 25-maarityksia varten
CONT CONTROL | +

Sisaltd/sisaltaa Positiivinen kontrolli

CONTROL | -

Negatiivinen kontrolli
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g QuickVue-+

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksitet: MODERAT
Til diagnostisk bruk in vitro.

Du finner en symbolordliste pa quidel.com/glossary.

@ ANVENDELSE

QuickVue + Strep A er en hurtigtest til pavisning av gruppe A-streptokokkantigen direkte fra halsprgver og beta
hemolytiske kolonier fra dyrking. Denne testen er beregnet brukt som en hjelp ved diagnostisering av gruppe
A-streptokokkinfeksjon.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

Gruppe A-streptococcus er den mest vanlige arsaken til faryngitt. Tidlig diagnose og behandling av gruppe A-
streptokokkfaryngitt har vist seg a redusere symptomer og alvorlige komplikasjoner, for eksempel reumatisk
feber og glomerulonefritt. Konvensjonelle dyrkingsmetoder krever 24 til 48 timer fgr avlesing av resultater.?

TESTPRINSIPPER

QuickVue+ Strep A er en lateral-flow immunoassay som inneholder et antistoff som er hgyst spesifikt og
sensitivt til gruppe A-strepantigen.

For a utfgre testen tas en halsprgve med prgvetakningspinnen som fglger med. Antigent ekstraheres fra
pinnen med reagens A og reagens B. Ekstraktet tilsettes testkassetten.

Hvis ekstraktet inneholder strep A-antigen dannes en rosafarget loddrett strek (|) i resultatvinduet. Denne rosa
streken, sammen med den forhandstrykte bla vertikale streken (—) danner et plusstegn (+) som angir et positivt
resultat. Hvis det ikke finnes strep A i prgven kommer bare den forhandstrykte bla vertikale streken til syne og

danner et minustegn (=) som angir et negativt resultat.

Nar ekstraktet fortsetter gjennom testen blir kontrollvinduet, som inneholder strep A-antigen, rosafarget. Rosa
farge i kontrollvinduet indikerer at deteksjonsantistoffet er funksjonelt aktivt og at testen fungerer korrekt.

En bla farge i test avsluttet-vinduet, innebaerer at testen er ferdig. Dette skal skje ca. 5 minutter etter at
ekstraktet er tilsatt testkassetten.

REAGENSMIDLER OG MATERIALER | PAKKEN

Testkassetter, individuelt pakket (25): Kanin antistrep A-antistoff og varmeinaktivert strep A-antigen.
Ekstraktreagens A (1): Natriumnitritt 4 mol/L

Ekstraktreagens B (1): Eddiksyre 0,2 mol/L

Sterile prgvetakningspinner (25)

Ekstraksjonsrgr med kork (25)

Positiv kontroll (1): Varmeinaktivert gruppe A streptococcus
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B Negativ kontroll (1): Varmeinaktivert gruppe C streptococcus
B Pakkeinnlegg (1)
B Prosedyrekort (1)

ADVARSLER OG FORSKRIFTER

B Til diagnostisk bruk in vitro

B Bruk ikke innholdet i esken etter utlgpt holdbarhetsdato som er trykket pa utsiden av esken.

B Ta ngdvendige forholdsregler ved prgvetaking, lagring, handtering og avfallshandtering av pasientprgver
og brukte komponenter fra esken.

Det anbefales & bruke Nitril eller Latexhansker ved handtering av pasientprgver.?

IKKE bytt om reagenskorkene.

Testkassetten skal oppevares i folieforpakningen helt fram til bruk.

Reagens A inneholder 27.6 % natrium nitritt og kan vaere skadelig ved inntak eller opptak.

Reagens B inneholder en syrelgsning. Hvis Igsningen kommer i kontakt med hud eller gye, skyll med
rikelige mengder vann.

Ikke bruk reagens B hvis Igsningen er grgnn fgr den blandes med reagens A i prgvergret. Hvis dette skjer,
kontakt teknisk service.

Det er avgjgrende for resultatet at pakningsvedleggets instruksjoner fglges.

Testing skal utfgres i et omrade med god ventilasjon.

Kast beholdere og ubrukt innhold i henhold til fgderale, statlige og lokale myndighetskrav.

Bruk egnede verneklaer, hansker og beskyttelse for gyne og ansikt nar du handterer innholdet i dette
settet.

Vask hendene grundig etter handtering.

Hvis du gnsker mer informasjon om faresymboler, sikkerhet, handtering og kassering av komponentene i
dette settet, se sikkerhetsdatabladet pa quidel.com.

OPPBEVARING OG STABILITET

Utstyrpakken ma oppbevares i romtemperatur, 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F). Innholdet i utstyrpakken er
stabilt til utlgpedatoen som er trykket pa den ytre esken. Ma ikke fryses.

INNSAMLING OG OPPBEVARING AV PROVER

Ta halsprgver ifglge standard kliniske metoder. Prgvetakingspinnen skal ikke bergre tungen, sidene eller
ganen. Roter prgvetakingspinnen pa bakre munnhule, mot tonsillene og eventuelt andre omrader hvor rgdhet,
betennelse eller materie forekommer. Blodige prgver kan danne forstyrrelser i bakgrunnen og gi et ugyldig
resultat. Se referanseprosedyrene, for eksempel prgvetakingsmetoden som beskrives av Facklam.?

Bruk prgvetakingspinner pa plastskaft med rayon- eller dacrontupp, individuelt innpakkede og sterile
prgvetakingspinner med rayontupp medfglger i denne utstyrspakken. Bruk ikke kalsiumalginatpinner,
bomullspinner eller pinner med hult skaft eller treskaft. Prgvene fra prgvetakingspinnene bgr analyseres
snarest mulig etter at de er tatt. Prgvetakingspinner kan imidlertid oppbevares i et rent og tgrt plastrgr som
kan forsegles i 1 ml eller mindre veeskemedium, for eksempel modifisert Stuart’s transportmedium opptil 8
timer i romtemperatur (15 °C til 30 °C) eller 72 timer i kjgleskap (2 °C til 8 °C) fgr analysering. Bruk ikke
kullagareller halvfast transportmedium.

Hvis dyrking ogsa gnskes, strykes prgvetakingspinnen forsiktig over en agarskal med 5 % saueblod fgr
QuickVue Dipstick Strep A-testen utfgres. QuickVue Dipstick-testen ma ikke utfgres f@r utstryk med
prevetakingspinnen, da reagentene vil gdelegge bakteriene pa prgvetakingspinnen. Alternativt kan halsprgver
tas med doble prgvetakingspinner eller med to pafglgende prgvetakingspinner for a utfgre
dyrkingsprosedyren.
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DYRKINGSBEKREFTELSE

QuickVue+ Strep A-testen kan brukes til & bekrefte identifikasjonen av gruppe A-streptokokker pa en SBA-
dyrkingsskal. Bergr en koloni forsiktig med en steril prgvetakingspinne. Ikke sveip skalen. Fglg instruksjonene i
avsnittet TESTPROSEDYRE ved testing av prgvetakingspinnene.

TESTPROSEDYRE

Obs! Bruk hansker nar du behandler humanprgver.

FOR TESTING:

a | QuickVue+ Rerbrann

Test Kontrollvindu  Resultatvindu  Prevebrann
avsluttet-vindu

B Ta testkassetten ut av folielommen og legg den pa en jevn flate.

B Sett et rent rgr i rgrbrgnnen pa testkassetten. Klem ut 4 DRAPER av reagens A-middelet og 4 DRAPER av
reagens B-middelet inn i r@ret. Oppl@gsningen skal fa grgnn farge nar reagens B-middelet tilsettes.
OBS: Hold flasken vertikalt nar drapene tilsettes, slik at det formes fullstendige draper.

B Sett prgvetakingspinnen med halsprgven inn i rgret. Bland opplgsningen grundig ved a rgre pinnen 5
ganger (eller gjgr en kort virvelbevegelse).

B Vent 1 minutt.

B Fjern rgret fra rgrbrgnnen. Press all veeske ut av pinnespissen ved a rulle pinnen mot innsiden pa rgret og
klemme godt til nar den trekkes ut av rgret. Kast pinnen.

B Sett en ren hette pa rgret.

TESTPROSEDYRE:

B Tilsett 2 DRAPER fra rgret til den runde prgvebrgnnen i testkassetten.

B For at resultatet skal vaere gyldig, ma resultatet avleses innen 10 minutter, eller mindre, etter at prgven er
tilsatt, og det ma veere en eller annen form for blafarge i Test Complete vinduet.

B Huvis det ikke er noen form for blafarge i Test Complete vinduet ved 10 minutter, er resultatet ugyldig.

TOLKNING AV RESULTATER

Positive resultater kan leses sa tidlig som fem minutter, eller sa sent som ti minutter, etter a ha tilsatt
proven.

Negative resultater ved fem minutter ma bekreftes negative ved ti minutter.

QuickVue+ Strep A Test Side 3av 8



Positivt resultat:
Prgven inneholder en malbar mengde gruppe A-streptococcus antigen nar du ser:

B Etrosa og blafarget plusstegn (+) i resultatvinduet, samtidig med en rosa farge i
det lille, firkantede kontrollvinduet - .
0G Nl

B En hvilken som helst blafarge i Test Complete vinduet

OBS: Alle nyanser av rosa farge pa vertikale strekene i resultatvinduet skal tolkes som et positivt resultat.

Negativt resultat:
Prgven inneholder ikke gruppe A-streptococcus antigen, nar du ser fglgende 10 minutter etter tilsetting av
pragven:
B Et blatt minustegn () i det store, firkantede resultatvinduet sammen med en rosa
farge i det lille firkantede kontrollvinduet B I —

0G
B En hvilken som helst blafarge i Test Complete vinduet

OBS: Et negativt QuickVue+ resultat indikerer et antatt negativt testresultat for gruppe A-streptokokkantigen.

Ugyldig resultat: =
Resultatet er ugyldig hvis: _ _ I

1

B Det ikke er fremkommet noen form for blafarge i Test Complete vinduet ved 10

minutter B : _|_
ELLER
B Det ikke vises noen rosa farge i kontrollvinduet ved 10 minutter i
ELLER B I
B Bakgrunnsfargen i resultatvinduet interfererer med tolkningen av resultatet ved 10
minutter

OBS: Hvis resultatet er ugyldig, ma en ny pasientprgve testes med en ny QuickVue+ Strep l
A-test, eller ta kontakt med Quidel teknisk stgtteavdeling.

TESTPROSEDYRE VED UTF@RELSE AV KVALITETSKONTROLL

B Fglg instruksjonene i TESTPROSEDYRE nar du fyller ekstraktreagensene i rgret.

B Rist kontroll flaskene godt. Tilsett én 1 drape positiv eller negativ kontroll.

B Sett en ren prgvetakningspinne i rgret og fglg instruksjonene for testing av pasientprgven.

KVALITETSKONTROLL

Innebygde kontrollfunksjoner

QuickVue+ Strep A har tre innebygde prosedyremessige kontroller for hver testkjgring. Nar det gjelder daglig
kvalitetskontroll, anbefaler Quidel at det dokumenteres at disse internkontrollene ble sjekket pa den fgrste
prgven som blir testet hver dag.
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Innebygd ekstraktreagenskontroll: Fargen pa ekstraktreagens endres fra klar til grgnt nar reagentene blandes.
Fargeendringen er en intern ekstraktreagenskontroll og angir at reagensene ble blandet og fungerer riktig.

Innebygd positiv antigenkontroll: Rosa farge i kontrollvinduet fungerer som en innebygd positiv
antigenkontroll. Denne kontrollen angir at deteksjonsantistoffet er funksjonelt aktivt og er ogsa en indikasjon
pa at deteksjonsdelen av testen fungerer riktig.

Innebygd negativ bakgrunnskontroll: Bakgrunnen i resultatvinduet skal bli hvit til lys rosa innen 10 minutter,
og ikke forstyrre resultatavlesningen. Manglende forstyrrende bakgrunn fungerer som en innebygd negativ
bakgrunnskontroll og angir at det ikke finnes forstyrrende immunologiske substanser i prgven.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

Eksterne kontrollerer kan ogsa brukes for a sikre at reagensene fungerer riktig at du kan utfgre testprosedyren
pa riktig mate. Du kan ogsa bruke kontroller fra ATGG stamme 19615. Annet kommersielt kontrollmateriale
kan inneholde interfererende tilsetninger og anbefales derfor ikke a bli brukt med QuickVue+ testen.

Positive og negative kontroller kan kjgres med hver forsendelse av et nytt pakkemengdenummer, og slik som
pabudt i fglge ditt laboratoriums fremgangsmater for standard kvalitetskontroll.

TESTENS BEGRENSNINGER

B [nnholdet i testutstyrspakken skal bare brukes til kvalitativ bestemmelse av gruppe A-streptokokkantigen
fra halsprgve eller fra kolonidyrking.

B Luftveisinfeksjoner, inklusive faryngitt, kan forarsakes av Streptococcus fra andre undergrupper enn
gruppe A og av andre patogener. QuickVue+ testen kan ikke skille mellom asymptomatiske baerere av
gruppe A Streptococcus og de som har en gruppe A-streptokokkinfeksjon.

B | sjeldne tilfeller kan testprgvene som er sterkt kolonisert med Staphylococcus aureus, gi falske positive
resultater.

B Testresultatet ma alltid tolkes sammen med annen data som er tilgjengelig for legen. Et negativt
testresultat kan oppsta hvis konsentrasjonen av den ekstraherte mengde antigen i prgven ligger under
deteksjonsgrensen for testen. Ytterligere oppfglgingstesting ved bruk av dyrkingsmetoden anbefales hvis
QuickVue+ testen er negativ.*

FORVENTEDE RESULTAT

Gruppe A Streptococci forarsaker ca. 19 % av alle gvre luftveisinfeksjoner. Streptokokkfaryngitt er mest vanlig i
Igpet av vinter og tidlig var. De fleste tilfeller forekommer i tettbebygde strgk, for eksempel i
militeerforlegninger og hos barn i skolealderen, og er jevnt fordelt mellom menn og kvinner.®

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Klinisk sensitivitet og spesifiset

En multisenterstudie for evaluering av QuickVue+ Strep A test ble utfgrt for 8 bestemme den kliniske ytelsen
av testen pa standard dyrkingsteknikker med saueblodagar (SBA). Halsprgver ble innhentet fra pasienter som
ble undersgkt for faryngitt. Fer QuickVue+ testen ble utfgrt, ble hver prgvetakingspinne inokulert pa en SBA-
dyrkingsplate med en bacitracinskal og inkubert ved 37 °C anaerobisk mellom 24 og 48 timer for evaluering.
Alle dyrkingskulturene ble bekreftet a inneholde gruppe A Streptococcus ved agglutineringsanalyser med
kommersiell lateks.

Av de totalt sju hundre og nitten (719) negative SBA-prgvene var sju hundre og sju (707) negative ogsa med
QuickVue+ testen. Av de ett hundre og fjorten (114) dyrkningspositive SBA-prgvene var ett hundre og atte
(108) ogsa positive med QuickVue+ testen. QuickVue+ identifiserte korrekt 100 % (5/5) av 1+ dyrkningene; 95
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% (20/21) av 2+ dyrkningene; 100 % (31/31) av 3+ dyrkningene og 98 % (52/53) av 4+ dyrkningene. De 4
positive dyrkningsprgvene med mindre enn 10 kolonier (uvanlig) ga ikke positivt resultat med QuickVue+
testen. Basert pa disse dataene ble spesifisiteten 98 % og sensitiviteten 95 % for QuickVue + testen. 95 %
konfidensintervall ble beregnet til 97 % til 99 % for spesifisitet og 91 % til 99 % for sensitivitet.
Overensstemmelsen mellom saueblod agar (SBA) dyrkning og QuickVue+ var 98 % (815/833).

| tillegg ble QuickVue+ brukt til 3 bekrefte forekomst av gruppe A-streptokokker pa SBA-dyrkingsskaler. Ved
verifisering av dyrkningsresultatene var QuickVue+ sensitivitet og spesifisitet pa 100 %.

Studier pa legekontor

En tilleggsevaluering av QuickVue+ ble utfgrt pa tre legekontorer der et panel av kodede prgver ble testet.
Testingen ble utfgrt av personell med varierende utdannelse og erfaring. Panelet inneholdt negative, svakt
positive og moderat positive prgver. Hvert prgveniva ble testet pa hvert sted i minst 5 runder i Igpet av en
periode pa tre dager.

Resultatene fra de forskjellige legekontorene hadde en overensstemmelse pa 97 % til 100 %, med de
forventede resultatene. Ingen signifikant forskjell ble observert innen de forskjellige kjgringene, mellom
kjgringer eller mellom de forskjellige legekontorene.

Kryssreaksjoner
Kryssreaktivitetstudier ble foretatt med 53 e mikroorganismer (ikke inkludert gruppe A-streptococcus) og ble
testet pa nivaer som overskrider 107 Alle var negative ved analyse med QuickVue+.

ASSISTANSE

Hvis du har noen spgrsmal om bruken av dette produktet, kontakt Quidel teknisk stgtte pa 1 800 874 1517 (i
USA) eller technicalsupport@quidel.com. Hvis du befinner deg utenfor USA, kan du innhente ytterligere
informasjon fra distributgren din, eller direkte fra Quidel pa et av numrene oppfgrt nedenfor. Se quidel.com
for flere stgttealternativer.

Land Telefon E-postadresse
. . +353 (91) 412 474 (hoved) emeatechnicalsupport@quidel.com
E , Midt-@st Afrik
uropa, Midt-Psten og Afrika 0 1800 200441 (grgnt nummer)
Dsterrike +43 316 231239
Frankrike 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederland 08000224198
Sveits 0800554864
Storbritannia 0800 3688248
Italia +39 (800) 620 549
Nord-Amerika, Asia-Stilleh adet, Latin-
or . mertika, Asta-stifiehavsomradet, Latin- | g58 5521100 technicalsupport@quidel.com
Amerika
437.266.1704 (hoved) , ,
Canad tech | t del.
anada 888.415.8764 (grgnt nummer) echnicalsupport@quidel.com
0400 920 9366 ell
Kina +86 021 3217 Sgogr chinatechnicalservice@quidel.com
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g QuickVue+

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-komplexitet: AVSTA

For in vitro diagnostiskt bruk.

En symbolforklaring finns pa quidel.com/glossary.

@ AVSEDD ANVANDNING

QuickVue+ Strep A test ar avsett for snabb detektion av antigen fran grupp A-streptokocker direkt fran
svalgprover och betahemolytiska kolonier fran odling. Testet ar avsett att anvdandas som ett hjalpmedel vid
diagnos av infektion med grupp Astreptokocker.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Grupp A-streptokocker ar den vanligaste orsaken till faryngit. Tidig diagnos och behandling av grupp A-
streptokockfaryngit har visat sig reducera symtomens svarighetsgrad och svara komplikationer sasom
reumatisk feber och glomerulonefrit. Konventionella odlingsmetoder kraver 24 till 48 timmar innan resultat
erhalls.?

TESTPRINCIP

QuickVue+ Strep A &r en immunoassay baserad pa lateralt fléde, vilken innehaller hogspecifika och kansliga
antikroppar mot antigen fran grupp A-streptokocker.

For att utfora testet tas ett svalgprov. Antigen extraheras fran provtagningspinnen med reagenserna A och B.
Det extraherade provet tillsatts till testkassetten.

Om provet innehaller Strep A-antigen kommer en vertikal (I) rosa linje att bildas i resultatfénstret. Denna rosa
linje bildar tillsammans med den fortryckta bla kontrollinjen (=) ett plustecken (+) som indikerar att resultatet
ar positivt. Om provet inte innehaller Strep A-antigen kommer endast den fértryckta bla kontrollinjen att visas i
form av ett minustecken (-). Detta indikerar ett negativt resultat.

Nar provet fortsatter att vandra genom testkassetten blir kontrollfénstret som innehaller Strep A-antigen
rosafargat. En rosa farg i kontrollfonstret indikerar att den detekterande antikroppen ar funktionellt aktiv och
utgor ocksa ett bevis pa att detektionsdelen av testet fungerar som den ska.

Uppkomsten av en bla farg i fonstret for fardigt test innebar att testet ar fardigt. Detta sker cirka 5 minuter
efter det att extraktet tillsatts till testkassetten.

REAGENS ER OCH MATERIEL SOM INGAR

B Individuellt forpackade testkassetter (25), kaninantikroppar mot Strep A-antigen och varmeinaktiverat
Strep A-antigen

B Extraktionsreagens A (1): 4 mol/L natriumnitrit

B Extraktionsreagens B (1): 0,2 mol/L attiksyra
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Sterila provtagningspinnar (25)

Ror och korkar (25)

Positiv kontroll (1): virmeinaktiverade grupp A-streptokocker
Negativ kontroll (1): varmeinaktiverade grupp C-streptokocker
Bruksanvisning (1)

Bildbeskrivning (1)

VARNING AR OCH FORSIKTIGHETS ATGARDER

B For in vitro diagnostiskt bruk

B Anvand inte kitet efter det utgangsdatum som finns tryckt pa férpackningens utsida.

B Anvand lampliga forsiktighetsatgarder vid provtagning, lagring, hantering och kassering av patientprover
och anvant innehall i kitet.

B Anvindning av Nitril eller Latex handskar rekommenderas vid hantering av patientprover.?

B Forvaxla INTE locken mellan reagensflaskorna.

B Teststkasetten maste vara kvar i den forseglade foliepasen fram till att den ska anvdndas.

B Reagens A innehaller 27.6% natriumnitrit och kan vara skadligt vid hudkontakt eller fértaring.

B Reagens B innehaller sur I6sning. Om l6sningen kommer i kontakt med hud eller 6gon, skolj med stora
mangder vatten.

B Anvind inte Reagens B om denna l6sning har en gron farg innan den ska blandas med Reagens A. Om
detta intraffar ska du kontakta Quidel Tekniska Support.

B For att fa tillforlitliga resultat maste bruksanvisningen foljas.

B Testning ska utforas i utrymmen med tillracklig ventilation.

B Kassera behallare och oanvant innehall i enligt gillande nationella och lokala reglerings foreskrifter.

B Anvind lampliga skyddsklader, -handskar och -glasdégon/ansiktsskydd vid hantering av kitets innehall.

B Tvatta handerna grundligt efter hantering.

B For ytterligare information om farosymboler, sdkerhet, hantering och bortskaffande av delarna som ingar i

denna sats, hanvisas till sdkerhetsdatabladet (SDS) pa quidel.com.

HALLBARHET OCH LAGRING
Forvara kitet i rumstemperatur 15 °C till 30 °C (59°F till 86°F). Kitets innehall ar stabilt till det utgangsdatum
som ar tryckt pa forpackningens utsida. Far ej frysas.

PROVTAGNING OCH PROVFORVARING

Tag svalgprovet i enlighet med gadngse klinisk metodik. Nar man sticker in provtagningspinnen i svalget ska man
undvika att vidréra tungan, insidorna av kinderna eller gommen. Gnid provtagningspinnen mot bakre delen av
svalget, mot tonsillerna och mot varje annan del som ser réd, inflammerad eller varig ut. Blodiga prover kan ge
en interfererande bakgrundsfarg och kan orsaka ogiltiga resultat. Se referensprocedurer sdsom den
provtagningsmetodik som beskrivs av Facklam.?

Anvand provtagningspinnar med rayon- eller dacrontopp med plastskaft. Individuellt forpackade sterila pinnar
med rayontopp ingar i kitet. Anvand inte provtagningspinnar med kalciumalginateller bomullstopp eller med
traskaft. Provet bor analyseras sa snart som mojligt efter provtagningen. Emellertid kan provtagningspinnen
forvaras i ett rent, torrt och forslutet plastror eller i hégst 1 mL flytande medium, sasom Stuarts modifierade
transportmedia, i upp till atta timmar vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C), eller 72 timmar i kylskap (2 °C till

8 °C). Anvand inte agar med aktivt kol eller semisolida transportmedier.

Om man aven vill ha odlingsresultat stryker man toppen pa provtagningspinnen latt mot en 5 %
farblodagarplatta innan pinnen anvénds for QuickVue+ Strep A-testet. Utstryket pa odlingsplattan maste goras
innan man kor QuickVue+ Strep A-testet, eftersom reagenserna dodar bakterierna pa pinnen. Alternativt kan
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man ta svalgprovet genom att anvidnda tva provtagningspinnar samtidigt, eller tva pinnar efter varandra, for
odlingen.

BEKRAFTELSE AV ODLINGSRESULTAT

QuickVue+ Strep A testen kan anvandas for att bekréafta identifiering av grupp A-streptokocker fran
farblodagarplattor. Vidror forsiktigt en koloni pa plattan med en steril provtagningspinne. Stryk inte 6ver
plattan. Folj darefter instruktionerna under avsnittet “TESTPROCEDUR” for att analysera provet.

TESTPROCEDUR

Viktigt: Anvand alltid handskar vid hantering av humana prover.

FORE TESTNING:

B | quickvue+ Hallare

for ror

+/=

|
2 {7 @)

..

Fonster for Kontroll-fonster Resultat-fonster Provbrunn
fardigt test

B Ta fram testkassetten ur folieférpackningen och placera den pa ett plant underlag.

M Sitt ett rent ror i testkassettens rorhallare. Tryck ut 4 DROPPAR av reagens A och 4 DROPPAR av reagens B
i plastroret. Blandningen ska bli gron nar reagens B tillsatts.
Viktigt: Vid applicering av droppar, hall flaskan vertikalt sa att hel droppe bildas.

B Sitt omgaende ner provtagningspinnen i réret. Blanda om ordentligt genom att snurra pinnen minst 5
ganger (eller vortexa latt).

B Vanta 1 minut.

B Tag bort roret fran hallaren. Tryck ut all vatska ur provtagningspinnen genom att rulla toppen mot insidan
av roret och klamma hart nar den dras ut ur roret. Kasta pinnen.

B Sitt en ren kork pa plastroret.

UTFORANDE AV TESTET:

B Tryck ut 2 DROPPAR fran roret till den runda provbrunnen pa testkassetten.

B Resultatet maste avldsas inom 10 minuter eller mindre efter det att provet tillsatts och det masta synas en
bla farg i Fonster for fardigt test.

B Om det inte syns nagon bla farg i Fonster for fardigt test inom 10 minuter, ar resultatet ogiltigt.

TOLKNING AV RESULTAT

Positiva resultat kan avlasas sa tidigt som 5 minuter efter eller sa sent som 10 minuter efter att provet har
tillsatts.

Negativa resultat efter 5 minuter maste bekréaftas vara negative vid 10 minuter.
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Positivt resultat:
Provet innehaller en detekterbar mangd grupp A streptokockantigen ndr man ser: B | ] —1—

B Ett rosa- och blafargat plustecken (+) i det stora, fyrkantiga resultatfonstret i
tillsammans med en rosa farg i det lilla fyrkantiga kontrollfonstret | [ —1—
OCH -
B Bla fargi Fonster for fardig test

OBS: Aven ett mycket svagt rosa vertikalt streck i resultatfonstret ska tolkas som ett positivt resultat.

Negativt resultat:
Provet innehaller inte Grupp A-streptokockantigen nar du ser féljande 10 minuter efter det du tillsatt provet:

B Ett blatt minustecken (—) i det stora Resultat-fonstret tillsammans med en rosa
farg i det lilla fyrkantiga Kontrollfénstret | I |
OCH
B BIa farg i Fonster for fardig test

OBS: Ett negativt QuickVue+ Strep A-resultat indikerar ett sannolikt negativt testresultat for grupp A-
streptokockantigen.

Ogiltigt resultat:
Testresultatet &r ogiltigt om: | |
B Det efter 10 minuter inte syns bla farg i Fonster for fardigt test

ELLER N —|_
B Ingen rosa farg syns i Kontroll-fonster efter 10 minuter

ELLER ]
B  Om bakgrundsfarg i Resultat-fonster interfererar med tolkning av test vid B |

avlasningen efter 10 minuter

OBS: Om ett ogiltigt resultat erhalls ska man testa ett nytt patientprov med ett nytt ' ' l
QuickVue+ Strep A-test eller ta kontakt med Quidel teknisk support.

ANALYS AV KVALITETSKONTROLLER

B Fo6lj anvisningarna under avsnitt "Testprocedur” for att tillsdtta extraktionsreagenser till roret
B Skaka kontrollflaskorna kraftigt. Tillsatt 1 droppe negativ eller positiv kontroll till réret.

B Sitt ner en ren provtagningspinne i roret och fortsatt enligt instruktionerna for patientprov.

KVALITETSKONTROLL
Inbyggda kontroller

QuickVue+ Strep A har tre inbyggda metodkontroller i varje test som analyseras. For daglig kvalitetskontroll
rekommenderar Quidel att dessa interna kontroller dokumenteras for det forsta provet som analyseras varje
dag.
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Inbyggd extraktionsreagenskontroll: Fargen pa extraktionsreagenset andras fran ofargad till gron efter det att
de har blandats med varandra. Fargforandringen ar en inbyggd kontroll pa extraktionsreagenserna, vilken
indikerar att de blandats ordentligt och ar funktionsdugliga.

Inbyggd positiv antigenkontroll: En rosa farg i kontrollfonstret utgdr en inbyggd positiv antigenkontroll.
Uppkomsten av denna kontroll indikerar att detektionsantikroppen ar funktionellt aktiv och ar ocksa bevis for
att detektionsdelen av testen fungerar som den ska.

Inbyggd negativ bakgrundskontroll: Bakgrundsytan i resultatfonstret ska vara vit till ljusrosa inom 10 minuter
och ska inte interferera med avldsningen av resultatet. Avsaknad av stérande bakgrundsfarg fungerar som en
inbyggd negativ bakgrundskontroll, som indikerar att inga storande immunologiska @mnen finns i provet.

Analys av extern kontroll

Externa kontroller tillhandahalls och kan ocksa anvandas for att sdkerstalla att reagenserna fungerar som de
ska och att du kan utféra testproceduren korrekt. Du kan ocksa anvanda kontroller som harror fran ATCC-stam
19615. Vissa kommersiella kontroller kan innehalla interfererande tillsatser och rekommenderas darfor ej for
anvandning med QuickVue+ Strep A.

Positiva och negativa kontroller kan analyseras med varje sandning av kit med ett nytt lotnummer, eller enligt
lokala kvalitetskontrollrutiner.

BEGRANSNINGAR

B Innehallet i detta kit &r enbart for anvandning vid kvalitativ bestdamning av antigen fran grupp A-
streptokocker fran svalgprover eller odlingskolonier.

B Luftvagsinfektioner, inklusive faryngit, kan orsakas av streptokocker fran andra serogrupper an grupp A
och av andra patogener. QuickVue+ Strep A kan inte sarskilja asymtomatiska barare av grupp A-
streptokocker fran dem som har en infektion med grupp A-streptokocker.

B | sallsynta fall kan prover som ar starkt koloniserade med Staphylococcus aureus ge falskt positiva resultat.

B Testresultatet maste alltid tolkas tillsammans med de 6vriga data som lakaren har tillgang till. Ett negativt
testresultat kan uppsta om den extraherade mangden antigen i provet understiger testets
detektionsgrans. En uppféljande odling rekommenderas om QuickVue+ Strep A-testet ar negativt.*

FORVANTADE RESULTAT

Grupp A-streptokocker orsakar omkring 19 % av alla 6vre luftvagsinfektioner. Streptokockfaryngiter ar till sin
natur sdsongsbundna, med den hogsta prevalensen under vinter och tidig var. Den hogsta incidensen av denna
sjukdom finns i tatbefolkade populationer som pa militarbaser och hos skolbarn och fordelas jamt mellan mén
och kvinnor.”

PRESTANDA

Klinisk sensitivitet och specificitet

En multicenterutvardering av QuickVue+ Strep A utférdes for att faststalla den kliniska prestandan for testet
jamfort med géngse odlingsteknik pa farblodagar. Svalgprover samlades fran patienter som sokte for faryngit.
Fore utférandet av QuickVue+ Strep A-testet anvdndes varje prov forst for utstryk pa farblodagarplatta
innehallande en bacitracindisk och inkuberades sedan anaerobt vid 37 °C i 24—-48 timmar foér utvardering. Alla
kolonier verifierades for forekomst av grupp A-streptokocker med kommersiella latexagglutinationstester.

Av de sjuhundranitton (719) prover som befanns negativa med odling pa farblodagar (SBA) var sjuhundrasju
(707) negativa ocksa med QuickVue+ Strep A. Pa liknande satt befanns av de etthundrafjorton (114) SBA-
odlingsverifierade positive proverna, etthundraatta (108) vara positiva med QuickVue+ Strep A. QuickVue+
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Strep A identifierade korrekt 100 % (5/5) av 1+-odlingarna; 95 % (20/21) av 2+-odlingarna; 100 % (31/31) av
3+-odlingarna och 98 % (52/53) av 4+-odlingarna. De 4 odlingspositiva proverna med mindre &n 10 kolonier
(klassificeringen ”séllsynt”) var inte positiva med QuickVue+ Strep A. Baserat pa dessa data blev specificiteten
98 % och sensitiviteten 95 % for QuickVue+ Strep A. 95 % konfidensintervall berdknades till 97 % till 99 % for
specificitet och 91 % till 99 % for sensitivitet. Overensstimmelse totalt sett mellan odling pa farblodagar och
QuickVue+ Strep A var 98 % (815/833).

Dessutom anvandes QuickVue+ Strep A for att bekrafta identifiering av grupp A-streptokocker pa
farblodagarplattor. Som bekraftelse av odlingsresultat hade QuickVue+ Strep A 100 % sensitivitet och 100 %
specificitet.

Studier pa ldkarmottagningar

Ytterligare en utvardering av QuickVue+ Strep A utfordes pa tre lakarmottagningar med en panel av kodade
prover. Testerna utférdes av mottagningspersonal med olika utbildning och arbetserfarenhet. Panelen innehdll
negativa, svagt positive och mattligt positiva prover. Varje provniva testades pa varje mottagning i minst fem
replikat under en period av tre dagar.

De erhallna resultaten fran de olika mottagningarna éverensstamde till 97 % till 100 % med de férvantade. Inga
signifikanta skillnader sags inom serie, mellan serie eller mellan de olika mottagningarna.

Korsreaktivitet
Korsreaktivitetsstudier utfordes med 53 stammar av andra mikroorganismer an grupp A-streptokocker vid
nivder éverstigande 107. Alla gav negativa resultat med QuickVue+ Strep A.

KUNDSTOD

Om du har nagra fragor om anvandningen av den har produkten kan du kontakta Quidels tekniska support pa
1 800 874 1517 (inom USA) eller technicalsupport@quidel.com. Om du befinner dig utanfér USA kan din
aterforsaljare ge dig mer information, eller sa kan du fa information direkt fran Quidel genom att ringa ett av
numren som anges ovan. Se quidel.com for fler supportalternativ.

Land Telefon E-postadress

+353 (91) 412 474 (huvudnummer) | emeatechnicalsupport@quidel.com
0 1800 200441 (avgiftsfritt)

Europa, Mellandstern och Afrika

Osterrike +43 316 231239
Frankrike 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederldnderna 0800 0224198
Schweiz 0800 554864
Storbritannien 0800 3688248

Italien +39 (800) 620 549

Nordamerika, Asien-Stillahavsomradet, 858 552 1100

. . technicalsupport@quidel.com
Latinamerika

437 266 1704 (huvudnummer)
888 415 8764 (avgiftsfritt)
0400 920 9366 eller

Kina +86 021 3217 8300 chinatechnicalservice@quidel.com

Kanada technicalsupport@quidel.com
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