3 QuickVVue+

hCG Combo TEST
QUIDEIL_

CLIA-kompleksitet: Fraviket-urin / moderat-serum

Til in vitro diagnostisk bruk.

<EI)TILTENKT BRUK

QuickVue+ hCG Combo-testen er en ett-trinns immunanalyse beregnet for kvalitativ pavisning av humant
koriongonadotropin (hCG) i serum eller urin for tidlig pavisning av graviditet. Testen er beregnet for bruk av
helsepersonell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Humant koriongonadotropin er et hormon som normalt produseres i placenta. Siden hCG er til stede i serum
og urin av gravide kvinner, er det en utmerket markgr for a bekrefte graviditet.

QuickVue+ hCG Combo-testen er en lateral-strgmningstest som bruker et monoklonalt antistoff spesifikt for
beta-subenheten av hCG for ngyaktig pavisning av hCG sa tidlig som 2 eller 3 dager fgr den forventede
menstruasjonen.

TESTPRINSIPPET

Testen utfgres ved a ta en serum- eller urinprgve og deretter tilsette reaksjonsenheten. Hvis prgven
inneholder hCG, dannes en rosa, vertikal linje i avlesningsvinduet. Denne rosa, vertikale linjen, sammen med
den forhandstrykte bla, horisontale linjen, danner et plusstegn (+) for a indikere et positivt resultat. Hvis det
ikke finnes hCG i prgven, viser avlesningsvinduet kun den forhandstrykte bla, horisontale linjen og et
minustegn (-) indikerer et negativt resultat.

Mens prgven fortsetter a bevege seg gjennom testen, blir en linje i kontrollvinduet bla. Bla farge i
kontrollvinduet indikerer at testen er funksjonelt aktiv og er ogsa bevis for at testen er utfgrt pa riktig mate.

REAGENSER OG PRGVETAKINGSUTSTYR SOM F@LGER MED
Alle QuickVue+ hCG Combo-testsett inneholder tilstrekkelig med materialer for a ta 30 tester (kat. #00178)
eller 90 tester (kat. #00179).

B Reaksjonsenhet (30 eller 90)
» Inneholder et murin-monoklonalt antistoff og et caprin-polyklonalt antistoff for hCG
B Engangspipette (30 eller 90)
Pakningsvedlegg (1)
B Prosedyrekort (1)

QuickVue+ hCG Combo-test Sidelav 8



PAKREVD UTSTYR SOM IKKE FBLGER MED

B Stoppeklokke eller klokke som maler minutter og sekunder
B Prgvetakingsbeholdere

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

B Til diagnostisk bruk in vitro.

B Bruk ikke innholdet i settet etter utlgpsdatoen som er trykt pa utsiden av settet.

B Ta relevante forholdsregler under innsamling, lagring, handtering og kassering av pasientprgver og
innholdet i brukte sett.

B Det anbefales & bruke nitril- eller latekshansker ved behandling av pasientprgver.!

B Reaksjonsenheten ma veere forseglet i folieposen helt fram til bruk.

B Hvis du gnsker mer informasjon om faresymboler, sikkerhet, handtering og kassering av komponentene i
dette settet, se HMS-databladet (SDS) pa quidel.com.

B For 3 fa ngyaktige resultater, ma du fglge pakningsvedleggets instruksjoner.

B Testing skal utfgres | et omrade med god ventilasjon.

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

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

B Vask hendene grundig etter handtering.

B Hvis du gnsker mer informasjon om faresymboler, sikkerhet, handtering og kassering av komponentene i

dette settet, se sikkerhetsdatabladet pa quidel.com.

OPPBEVARING AV SETTET OG STABILITET
Lagre settet ved romtemperatur, 15 °C til 30 °C, og ikke i direkte sollys. Skal ikke fryses.

PRAVETAKING OG -LAGRING

Urin

Bruk en ren beholder for innsamling av urinprgver. Urinprgver kan benyttes uansett nar pa dagen prgvene ble
tatt. Resultatet blir best med fgrstestrgmsurin om morgenen, fordi den inneholder den stgrste
konsentrasjonen av hCG. Prgvene kan lagres i 8 timer ved romtemperatur (15-30 °C) eller opptil 72 timeri
kjgleskap (2—8 °C). Urinprgven skal IKKE fryses.

Serum
Det er ikke ngdvendig med noen spesiell klargjgring av pasienten. En fullblodsprgve skal tas med standard
medisinske prosedyrer. Etter koagulering ma det separerte serumet brukes til testing.

Serumprgver kan oppbevares i kjgleskap (2—8 °C) i opptil 48 timer fgr analysen. Hvis testingen blir forsinket i
mer enn 48 timer, kan prgven fryses én gang ved -20 °C eller kaldere. Hvis prgven er frossen, blandes den etter
tining. Skal ikke fryses pa nytt. Serumet skal ikke modifiseres kjemisk pa noen mate.

KVALITETSKONTROLL

Ekstern kvalitetskontroll

Positive og negative kontroller kan kjgres med hver forsendelse av et nytt settpartinummer og ellers i henhold
til laboratoriets kvalitetssikringsplan. hCG kontrollsett — serum (kat. #00281) eller hCG kontrollsett — urin (kat.
#00272) til dette formalet. Bruk av andre hCG-kontroller kan vaere uforenlig med analysen.

QuickVue+ hCG Combo-test Side2 av 8



B Ekstern positiv kontroll: Behandle kontrollen som du ville ha behandlet en pasientprgve. Et positivt signal
indikeres med et rosa og blatt plusstegn (+) i avlesningsvinduet sammen med en bla kontrollinje for
prosedyrekontroll i kontrollvinduet.

B Ekstern negativ kontroll: Behandle kontrollen som du ville ha behandlet en pasientprgve. Et negativt
signal indikeres med et blatt minustegn (-) i avlesningsvinduet sammen med en bla kontrollinje for
prosedyrekontroll i kontrollvinduet.

Interne kontrollfunksjoner

QuickVue+ hCG Combo-testen har innebygde kontrollfunksjoner. Produsentens anbefaling for daglig
kvalitetskontroll er 3 dokumentere disse kontrollene for den fgrste prgven som testes hver dag. Loggark for
kvalitetskontroll er tilgjengelige fra teknisk stgtte. Ekstra ekstern kvalitetskontroll er ungdvendig.

B Intern positiv prosedyrekontroll: En bl3 linje i kontrollvinduet anses for a veere en intern positiv
prosedyrekontroll. Denne indikatoren vises nar testen er utfgrt korrekt og reaksjonsenheten fungerer som
den skal.

B Intern negativ prosedyrekontroll: En klar bakgrunn i avlesningsvinduet anses for a vaere en intern negativ
prosedyrekontroll. Hvis testen er utfgrt korrekt og reaksjonsenheten fungerer som den skal, vil
bakgrunnen tgmmes for a gi et merkbart resultat.

Hvis kontrollene ikke fungerer som forventet, skal du ikke bruke testresultatene. Gjenta testen eller ta kontakt
med teknisk stgtte.

PROSEDYREMERKNADER

B Reaksjonsenheten skal IKKE tas ut av folieposen fgr du er klar til & utfgre testen.
B Bruk en ny engangspipette for hver prgve for a unnga krysskontaminering.

TESTPROSEDYRE

B Ta reaksjonsenheten ut av posen.
B Trekk serum eller urin inn i engangspipetten og dispenser 4 draper inn i prgvebrgnnen.
B Kort tid etter at prgven er tilsatt, vil en synlig rosa-lilla farge flytte seg pa tvers av vinduene i
reaksjonsenheten. Avlesningsvinduet har en forhandstrykt horisontal bla linje pa membranen.
B Les resultatet etter 3 minutter for urin og 5 minutter for serum.
Merknad: Noen positive resultater kan vises raskere.

TOLKNING AV RESULTATER

Se prosedyrekortet for tolkning av testresultater.

Positivt resultat:
Prgven inneholder en pavisbar mengde hCG nar du ser: Et rosa og blatt

plusstegn (+) i det store firkantede avlesningsvinduet, sammen med en bla

linje i det lille firkantede kontrollvinduet.

Merknad: Alle nyanser av en rosa, vertikal linje i avlesningsvinduet kan tolkes som et positivt resultat.
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Negativt resultat:
Prgven inneholder ikke pavisbare mengder hCG nar du ser: Et blatt minustegn
(-) i det store firkantede avlesningsvinduet, sammen med en bla linje i det lille firkantede

kontrollvinduet.

Ugyldig resultat:

Resultatet er ugyldig: Nar det ikke er noen bla linje i det lille firkantede kontrollvinduet, eller

nar bakgrunnsfargen i det store firkantede avlesningsvinduet gjgr det vanskelig a tolke

testen. Hvis resultatet er ugyldig, skal en ny pasientprgve testes med en ny QuickVue+ hCG @
Combo-test. Kontakt eventuelt teknisk stgtte.

Hvis resultatet fra prgven er negativt, men det mistenkes graviditet, skal en ny prgve tas og testes etter 48—
72 timer.

BEGRENSNINGER

B Innholdet i dette settet skal anvendes til kvalitativ pavisning av hCG i serum eller urin.

Testresultater ma alltid evalueres med andre data tilgjengelig for legen.

En normal graviditet kan ikke skilles fra en ektopisk graviditet kun basert pd hCG-nivaer.?

Serum og urin kan inneholde meget lave nivaer av hCG kort tid etter implanteringen. Positive

testresultater sveert tidlig i svangerskapet kan senere vise seg a veere negative pa grunn av naturlig

svangerskapsavbrudd. Dette anslas & forekomme i opptil 50 % av alle unnfangelser.? Hvis en serumprgve

gir et et meget lavt, svakt positivt resultat, skal en ny prgve tas og testes etter 48 timer. Hvis det ikke er

medisinsk tilrddelig a vente i 48 timer, skal testresultatet bekreftes med en kvantitativ hCG-test.

B Pasienter med trofoblastisk og ikke-trofoblastisk sykdom kan ha forhgyede hCG-nivaer. Eventuelle
hCG-utskillende svulster ma derfor fjernes fgr diagnostisert graviditet.*

B Overdreven fortynning av en urinprgve, kan fgre til en hCG-konsentrasjon i urinen som ikke er
representativ. Nar resultatet er negativt og det fremdeles mistenkes graviditet, skal en ny prgve tas og
testes fra f@grste urinlating.

FORVENTEDE VERDIER

QuickVue+ hCG Combo-testen har en sensivitet pa 10 miU/ml i serum og 20 mIU/ml i urin (WHO 3. utgave
75/537). Ved normal graviditet kan hCG-nivaene i urinen na 25 mlU/ml sa tidlig som 7-10 dager etter
befruktning, og fortsetter & pke eksponentielt til en maksimal konsentrasjon pa over 200 000 mlU/ml ved
slutten av fgrste trimester.®

YTELSESKARAKTERISTIKA

Klinisk sensitivitet, spesifisitet og ngyaktighet

Den kliniske sensitiviteten, spesifisiteten og ngyaktigheten av QuickVue+ hCG Combo-testen ble bestemt ved a
evaluere fire hundre og nitti syv (497) urinprgver og ett tusen fem hundre tjueatte (1528) serumprgver
innhentet fra kvinner ved graviditetstesting. Testingen ble utfgrt av klinikkens personell. Resultatene ble
sammenlignet med resultatene av Abbott TestPack® Plus hCG-Combo. En kommersielt tilgjengelig kvantitativ
metode ble brukt til 3 Igse eventuelle avvikende resultater.

Resultatene er oppsummert nedenfor. Av de fire hundre og nitti (497) urinprgvene som ble testet, ga
QuickVue+ hCG Combo-testen en ngyaktighet pa > 99 %.

Tilsvarende, av de ett tusen fem hundre tjueatte (1528) serumprgvene som ble testet, ga QuickVue+ hCG
Combo-testen en ngyaktighet pa > 99 %.
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Serumkorrelasjon Urinkorrelasjon
TestPack Plus hCG Combo TestPack Plus hCG Combo

+ - + -
QuickVue+hcG *| 510 6 QuickVue+hcG ¥ 269 0
Combo-test - 0 1012 Combo-test - 0 228

Sensitivitet: 510/510=>99 %
Spesifisitet: 1012/1018 =>99 %
Ngyaktighet: 1522/1528 =>99 %

Sensitivitet: 269/269 =>99 %
Spesifisitet: 228/228 =>99 %
Ngyaktighet: 497/497 =>99 %

Legekontorlaboratorie-studier

En evaluering av QuickVue+ hCG Combo-testen ble utfgrt ved tre legekontorer ved hjelp av et panel bestaende
av kodede prgver. Testingen ble utfgrt av legekontorpersonell med ulik utdanning og arbeidserfaring ved
forskjellige steder. Ytelsespanelet bestod av negative, svakt positive og moderat positive prgver. Hvert niva
ble testet pa hvert sted pa minimum fem replikater over en periode pa 3 dager.

Resultatene samsvarte 100 % med de forventede resultatene pa alle stedene. Ingen signifikante forskjeller ble
observert innenfor kjgring, mellom kjgringer eller mellom steder.

Kryssreaktivitet
hTSH, hLH, og hFSH ble testet i QuickVue+ hCG Combo-testen pa nivaer fra 1000 plU/ml til 1000 mIU/ml og
pavirket ikke de forventede resultatene.

Interferens-testing
Felgende kjemiske og biologiske forbindelser ble testet i QuickVue+ hCG Combo-testen og pavirket ikke de
forventede resultatene:

Urinanalytter Konsentrasjon
Albumin (serum) 2000 mg/dl
Bilirubin 1000 pg/dl
Hemoglobin 1000 pg/dl
Glukose 2000 mg/dl
Urin-pH 5-9
Hormoner Konsentrasjon
LH 300 miU/ml
FSH 1000 mIU/ml
TSH 1000 mIU/ml
Estriol-17 beta 1400 pg/dl
Pregnandiol 1500 pg/dl
Bakterier Konsentrasjon
E. coli 108 CFU/ml
Gruppe B-streptokokker 2,5x 107 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 107 IFU/mll
Kjemiske analytter Konsentrasjon
Acetaminofen 20 mg/dl
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Aceteddiksyre

2000 mg/dl

Askorbinsyre 20 mg/dl
R-hydroksybutyrat 2000 mg/dl
Koffein 20 mg/dI
Klomifen 100 mg/dl
Gentisinsyre 20 mg/dI
Salisylsyre 20 mg/dI
EDTA 80 mg/dl
Cannabinol 10 mg/dl
Kokain 10 mg/dl
Kodein 10 mg/dl
Heroin 1 mg/dl
Metadon 10 mg/dl
Metamfetamin 10 mg/dl
Metanol 10,0 %
Efedrin 20 mg/dl
Fenylpropanolamin 20 mg/dl
Teofyllin 20 mg/dI
Acetylsalisylsyre 20 mg/dI
Benzoylekgonin (kokainmetabolitt) 10 mg/dI
Etanol 1,0%
DMSO 5,0 %
Urinsyre 20 mg/dl
Heparin 2800 enheter/dl

Hvis du har spgrsmal angaende bruken av dette produktet, kan du ringe Quidels tekniske brukerstgtte pa
800.874.1517 (i USA) eller 858.552.1100, mandag til fredag, 07.00 til 17.00, stillehavstid. Hvis du ikke er i USA,
ta kontakt med den lokale forhandleren eller technicalsupport@quidel.com.
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00179 — QuickVue hCG Combo, 90 testsett
00272 — hCG kontrollsett — urin

00281 — hCG kontrollsett — serum
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C€

Katalognummer CE-merking for samsvar

EC [REP

. LOT

Autorisert representant
i EU Partikode
Bruk innen Produsent
Temperaturbegrensning Bruksomrade
Reseptbelagt bruk Se instruksjonene fer bruk

N

VD Inneholder tilstrekkelip i henhold til
Til in vitro diagnostisk bruk XX bestemmelser
CONT

Innhold/Inneholder
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