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g QuickVueln-Line

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksitet: DISPENSATION

Til in vitro diagnostisk brug.

En symbolforklaring kan findes under quidel.com/glossary.

@ TILTANKT ANVENDELSE

QuickVue In-Line Strep A-test ggr det muligt hurtigt at pavise gruppe A-streptokokantigener direkte i
sveaelgpodninger fra patienter. Testen er beregnet som en hjalp til at stille diagnosen gruppe A-
streptokokinfektion. Til anvendelse af laeger og sundhedspersonale.

OVERSIGT OG FORKLARING

Gruppe A-streptokokker er organismer, der typisk forarsager sygdomme sasom tonsillitis, pharyngitis og
scarlatina. Disse infektioner kan fgre til alvorlige komplikationer, herunder gigtfeber og akut
glomerulonephritis.! En hurtig diagnose og korrekt antibiotisk behandling af gruppe A-streptokokinfektioner
synes at vaere den bedste made til at forhindre disse komplikationer. Den traditionelle metode til pavisning af
gruppe A-streptokokinfektion indebaerer 24 til 48 timers dyrkning af svaelgpodninger eller andre ekssudater for
bekraeftelse af beta-haemolyse og fglsomhed for bacitracin. Gruppe A, men generelt ikke andre grupper af
beta-hamolytiske streptokokker, er falsomme for bacitracin, hvilket sandsynligggr diagnosen gruppe A-
streptokok-sygdom.?

QuickVue In-Line Strep A-test er en immunanalyse med lateral gennemstrgmning, der anvender en
antigenekstraktion i enheden. Testen, der indeholder et meget specifikt og sensitivt antistof, der er reaktivt
over for Strep A-antigenet, er specifikt for gruppe A uden krydsreaktivitet for andre grupper streptokokker.

ANALYSEPRINCIP

For at kunne udfgre testen skal der indhentes en svaelgpodning, som indfgres i testkassettens prgvekammer.
Ekstraktionsoplgsningerne blandes, hvilket resulterer i en grgn farveaendring, og tilfgres podningen i
prevekammeret for at kunne ekstrahere bakteriens antigenkomponent.

Ekstraktionen begynder med det samme, hvorefter den ekstraherede opl@gsning stremmer fra prgvekammeret
og hen pa teststrimlen vha. kapilleer pavirkning. Den ekstraherede prgve strammer gennem et markgrfelt , der
bestar af en lysergd markgr med kanin-polyklonalt anti-strep A-antistof og en bla kontrolmarkgr. Hvis den
ekstraherede oplgsning indeholder strep A-antigen, vil antigenet binde sig til antistoffet pa den lysergde
testmarkgr som til gengeeld binder sig til et kanin- polyklonalt anti-strep A-antistof sat pa membranen, hvilket
resulterer i dannelsen af en lysergd-til-rgd testlinje. En bla kontrolstribe vil ogsa komme til syne ved siden af
bogstavet “C” pa testkassetten og angiver, at reagenserne er blevet blandet og tilsat korrekt, at der er kommet
en tilstraekkelig veeskemaengde i testkassetten, og at der forekom kapillaergennemstrgmning. Der skal altid
komme en bla kontrolstribe til syne i en korrekt fungerende testkassette. Hvis der ikke er Strep A til stede eller
til stede i meget sma niveauer, er kun den bla kontrolstribe synlig.
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VEDLAGTE REAGENSER OG MATERIALER
B [ndividuelt pakkede testkassetter (25):
» Membran belagt med kanin-polyklonalt antistof over for Strep A
B Flasker med ekstraktionsoplgsning (25):
» 4 M natriumnitrit (0,38 ml) og 0,2 M eddikesyre (0,43 ml) i glasampul
B Individuelt pakkede sterile podepinde med rayonspidser pa grgnne skafter (25)
» Podepinden er steril medmindre konvolutten er beskadiget eller dben
B Positiv kontrolpodepind (+) (1):
» Varme-deaktiverede gruppe A-streptokokker
B Negativ kontrolpodepind (-) (1):
» Varme-deaktiverede gruppe C-streptokokker
B Indlaegsseddel (1)
Procedurekort (1)
B Ekstraktionskit (1):
» 5 glas og 5 pipetter til engangsbrug udelukkende til anvendelse sammen med kontrolprgver. Til brug
uden for Skandinavien.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

B Til in vitro-diagnostisk anvendelse

B Kittets indhold ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er trykt uden pa kittet.

B Anvend behgrige forholdsregler ved indhentning, opbevaring, handtering og bortskaffelse af patientprgver
og brugt kitindhold.

B Det anbefales at bruge handsker af nitril eller latex, ndr der hdndteres patientprgver.3

Testkassetten skal forblive forseglet i beskyttelseslommen af folie indtil umiddelbart fgr anvendelse.

B Flasken med ekstraktionsoplgsningen indeholder en syreholdig oplgsning. Hvis oplgsningen far kontakt
med huden eller gjnene, skal disse skylles med rigelige mangder vand.

B Flasken med ekstraktionsoplgsning indeholder glas, bryd den forsigtigt.

B Hvis flasken med ekstraktionsoplgsning mangler glasampullen, eller oplgsningen er grgn, fgr ampullen
brydes, skal den bortskaffes og en ny flaske med ekstraktionsoplgsning anvendes.

B For at opna ngjagtige resultater, skal pakkens indleegsseddel fglges.

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

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

B Testning skal udfgres i et omrade med tilstraekkelig ventilation.

B Vask handerne grundigt efter handtering.

B For yderligere oplysninger om faresymboler, sikkerhed, handtering og bortskaffelse af komponenterne i
dette kit henvises til sikkerhedsdatabladet, der findes pa quidel.com.

KITTETS OPBEVARING OG HOLDBARHED
Opbevar kittet ved stuetemperatur 15 °C til 30 °C (59°F til 86°F). Undga direkte sollys. Kittets indhold er stabilt
indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen. Ma ikke nedfryses.

PROVEUDTAGNING OG -OPBEVARING

De sterile podepinde med spidser af rayon, der er vedlagt dette kit, er de eneste podepinde, der ma
anvendes til prgveudtagning.

Tag svaelgpodninger vha. standard kliniske metoder. Tryk tungen ned med en tungespatel eller en ske. Sgrg for
ikke at bergre tungen, siderne af munden eller ganen med podepinden. Gnid podepinden bagest i sveelget pa
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mandlerne og pa andre steder, hvor der er rgdt, inflammation eller pus. Konsultér standard
referenceprocedurer sdsom prgveudtagningsmetoden beskrevet af Facklam.*

Brug kun podepindene med rayonspidser pa grgnne plastikskafter, der var vedlagt kittet, til udtagning af
sveelgprpgver. Andre podepinde, herunder andre podepinde med rayonspidser, er inkompatible med denne test
pga. deres lille spidsstgrrelse.

Det anbefales, at podeprgverne behandles sa hurtigt som muligt efter udtagningen. Podepinde kan opbevares
i ethvert rent, t@rt plastikprgveglas eller -hylster i op til 4 timer ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C) eller 24
timer i kgleskab (2 °C til 8 °C) f@r de behandles. Transportmediers ydeevne er ikke blevet vurderet. Det
anbefales imidlertid ikke at anvende kul eller agarmedium.

Hvis der gnskes en bakteriekultur, skal podepinden forsigtigt stryges pa en fareblodsagarplade (5%) fgr
testning med QuickVue In-Line Strep A-test. Du ma ikke udfgre den integrerede QuickVue In-Line Strep A-test,
for du stryger podepinden, da ekstraktionsreagenserne draeber bakterierne pa podepinden og g@r dyrkningen
umulig. Alternativt kan sveelgpodninger indsamles ved at foretage en dobbelt podningsprocedure, eller der
kan udtages en efterfglgende sekundar podningsprgve til dyrkningsproceduren.

KVALITETSKONTROL

Indbyggede kontroller
QuickVue In-Line Strep A-test indeholder indbyggede kontrolfunktioner. Fabrikantens anbefaling til daglig
kvalitetskontrol er at dokumentere disse kontroller for den fgrste prgve, der testes hver dag.

En kontrol af ekstraktionsproceduren fas vha. en farveaendring fra klar til grgn, nar ekstraktionsoplgsningerne
blandes. Farveandringen er en indikation p3, at ekstraktionsproceduren blev foretaget korrekt.

Det tofarvede resultatformat giver en tydelig aflaesning af positive og negative resultater. Tilsynekomsten af en
bla kontrolstribe ved siden af bogstavet “C” giver forskellige former for kontrol. For det fgrste behandles
detektionskomponenterne for prgven og den interne kontrol samtidig vha. identiske procedurer. Derfor sikrer
fremkomsten af kontrolstriben, at detektionskomponentens funktionelle aktivitet opretholdes. For

det andet sikrer fremkomsten af kontrolstriben ogsa, at folielommens integritet er blevet bevaret, og at
testkassetten er blevet opbevaret pa en sadan made, at dens funktionalitet ikke er blevet kompromitteret. For
det tredje angiver fremkomsten af kontrolstriben, at en tilstreekkelig vaeskemaengde er traengt ind i
testkassetten, og at der forekom kapillzergennemstrgmning. Dette angiver, at testkassetten er blevet samlet
korrekt ved at tjene som en kontrol for alle membraninterfacer og komponenternes korrekte placering. Hvis
kontrolstriben ikke viser sig inden for 5 minutter, er testresultatet ugyldigt.

En negativ baggrundskontrol gives ved at rydde baggrundsfarven i resultatvinduet og angiver, at der ikke var
nogen immunologisk forstyrrende stoffer i prgven. Dette omrade bgr veere hvidt til lysergdt inden for 5
minutter og ikke forstyrre aflaesningen af testresultatet. Hvis baggrundsfarve forbliver i resultatvinduet, og
forstyrrer aflaeseaflaesning af testresultatet, kan resultatet blive ugyldigt.

Positiv og negativ kvalitetskontrol
Eksterne kontroller kan anvendes til at pavise, at reagenserne og prgveproceduren udarter sig korrekt.

Quidel anbefaler, at der bliver kgrt positive og negative kontroller en gang for hver ikke-uddannet operatgr, en
gang for hver ny forsendelse af kit — under forudsaetning af, at hvert forskelligt lot, der modtages i
forsendelsen testes — og som sk@nnes yderligere ngdvendigt af dine interne kvalitetskontrolprocedurer og |
henhold til lokale og nationale bestemmelser eller akkrediteringskrav.

QuickVue In-Line Strep A Test Side 3 af 10



Hvis kontrollerne ikke arter sig som forventet, forkastes testresultaterne. Gentag testen.

Positive og negative kontrolpodepinde er vedlagt i kittet. Yderligere vatpindsprgver kan fas ved at bestille
Quidel kat. nr. 00345. For at teste anvendelsen af en positiv eller negativ kontrolpodepind fjernes
kontrolpodepinden fra dens beholder og indfgres i QuickVue In-Line Strep A-testkassettens prgvekammer.
Fortsaet med analysen som anvist i afsnittet TESTPROCEDURE.

Hvis du vil teste med en kontrol i vaeskeform (kat. nr. 00354), skal du ryste flasken med kontroloplgsningen
kraftigt. Hold flasken lodret og placer en frit faldende drabe kontrol i vaeskeform pa en steril vatpind med
Rayon-spids, der fulgte med saettet. Saet vatpinden ind i QuickVue In-Line Strep A testkassettens kammer til
vatpinden. Fortseet med analysen, som beskrevet i afsnittet TESTPROCEDURE.

TESTPROCEDURE

Vigtigt:

B Der skal baeres handsker, nar der handteres humane prgver.

B Brug ikke ekstraktionsoplgsningen, hvis den er grgn, fgr ampullen brydes.

B Fglg den alternative testprocedure under UNDERS@GELSESPROCEDURE TIL PRASTATIONSTEST til
praestationstestning.

FOR PROVNING:
B Podepindene vedlagt kittet SKAL anvendes.

B Fjern testkassetten fra folielommen og anbring den pd en ren, tgr, vandret [ i (i @]ﬂﬁ

overflade. Podepinden indfgres helt i prgvekammeret vha. den bag pa
kammeret fundne rille, der bruges som styreskinne. i

B Klem til EN GANG for at bryde glasampullen inde i flasken med
ekstraktionsoplgsning.

UDF@R ANALYSEN:
B Ryst flasken kraftigt 5 gange for at blande oplgsningerne. Oplgsningen skulle blive grgn,
nar ampullen er brudt.

Oplgsningen skal straks anvendes.
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B Tag hezetten af. Hold flasken lodret og fyld hurtigt kammeret til kanten (ca. 8
draber).

Begynd tidtagningen.

Hvis vaesken ikke har bevaeget sig hen over resultatvinduet pa 1 minut, skal Fyld
podepinden fjernes helt og indfgres pa ny. Hvis der stadig ikke bevaeger sig hurtigt til
vaeske hen over vinduet, testes der med en ny prgve, en ny testkassette og en
ny flaske ekstraktionsoplgsning.

Testkassetten ma ikke fjernes, fgr analysen er faerdig.

B AFLAS RESULTATERNE EFTER 5 MIN. POSITIVE RESULTATER KAN SES TIDLIGERE. @

FORTOLKNING AF RESULTATER

Positivt resultat:
Forekomsten af en lysergd-til-rgd linje ved siden af bogstavet “T” i C C X
resultatvinduet sammen med en bla kontrolstribe ved siden af bogstavet T I

“C” betyder, at testen er positiv for gruppe A-streptokokker.

*Se ngje efter! Dette er et positivt resultat. Selv ved forekomst af kun en meget svag, lysergd testlinje og en bld
kontrollinje, skal svaret afgives som POSITIV. Den positive testlinje er seedvanligvis meget tydelig, men
testlinjeintensiteten kan variere.

Negativt resultat:
Forekomsten af den bla kontrolstribe alene ved siden af bogstavet “C” i resultatvinduet

C
betyder, at testen er negativ. Et negativt QuickVue-resultat betyder, at podepinden T
sandsynligvis er negativ for gruppe A-streptokokker.

C

T

Ugyldigt resultat:

Hvis den bla kontrolstribe ikke forekommer ved siden af bogstavet “C” i Igbet af 5 minutter,
betragtes testen som UGYLDIG, og testresultatet kan ikke anvendes. Hvis dette
forekommer, testes der igen med en frisk podepind og en ny QuickVue-testkassette eller
teknisk support kontaktes.

For et fotografisk eksempel pa testresultater, se procedurekortet.

UNDERS@GELSESPROCEDURE TIL PRAESTATIONSTEST

Testproceduren til praestationsundersggelse af podninger findes nedenfor. Denne procedure skal fglges for at
sikre ngjagtighed med QuickVue-testen pa preestationsundersggelse af podninger, da
praestationsundersggelsens podepindsspidser er mindre i stgrrelsen en de podepinde, der fglger med szettet.
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B Anbring et rent rgr fra udtagelsessaettet i et stativ til prgvergr.

B Klem sammen for at knuse glasampullen inden i udtagelsesoplgsningsflasken, som beskrevet i afsnittet
TESTPROCEDURE.

B Overfgr 8 DRABER fra udtagelsesoplgsningsflasken til rgret. Anbring praestationspodepinden i rgret. Hold
rgrets bund sadan, at podepindens spids er en smule sammenpresset. Drej podepinden rundt 3 gange.

B VENT 1 MINUT

B Tryk al vaesken ud af podepindens spids og ned i rgret ved at rulle podepiden mod rgrets inderside og
leegge en smule pres pa podepinden, nar den traekkes ud af rgret. Bortskaf podepinden.

B Fyld engangsdrabetzaelleren til fyldt-linjen med opl@sningen fra rgret, og tilfgj indholdet til testkassettens
podepindskammer.

B Aflaes resultatet efter 5 minutter. Se afsnittet TOLKNING AF RESULTATER.

BEGRANSNINGER

B Indholdet i dette kit ma kun anvendes til den kvalitative pavisning af gruppe A-streptokokantigenet fra
svaelgpodninger. Fglges testproceduren og vejledningen i fortolkning af testresultaterne ikke, kan det
pavirke praestationen negativt og/eller resultere i ugyldige resultater.

B Respiratoriske infektioner, herunder pharyngitis, kan forarsages af streptokokker fra serogrupper
forskellige fra gruppe A savel som andre patogener. QuickVue In-Line Strep A-test skelner ikke mellem
asymptomatiske baerere af gruppe A-streptokokker og baerere, der har streptokokinfektion.® | sjaeldne
tilfeelde kan testprgver, der er kraftigt koloniseret med Staphylococcus aureus (> 10°) give falske positive
resultater.

B Testresultater skal altid evalueres med andre data tilgeengelige for laegen. Et negativt testresultat kan
forekomme, hvis niveauet af ekstraheret antigen i en prgve er under testens sensitivitet. Det anbefales at
anvende yderligere opfglgende testning vha. kulturdyrkningsmetoden, hvis QuickVue-testresultatet er
negativt.

FORVENTEDE VARDIER

Ca. 19% af alle infektioner i de gvre luftveje skyldes gruppe A- streptokokker, men forekomsten varierer efter
kliniske miljper.® Streptokok-pharyngitis er seesonbetinget med den hgjeste forekomst om vinteren og i det
tidlige forar. Den hgjeste forekomst af denne sygdom findes i taetbefolkede omrader sasom militaerbaser og
hos skolebgrn og er jaevnt fordelt mellem maend og kvinder.’

KARAKTERISTIKA

Klinisk sensitivitet og specificitet

QuickVue In-Line Strep A-test vil resultere i positive testresultater med prgver, der indeholder 5x105 gruppe A-
streptokok-organismer pr. test.

Der blev foretaget en multi-center evaluering af QuickVue-testen for at bestemme testens kliniske praestation |
forhold til standard kulturdyrkningsteknikker. Der blev udtaget i alt femhundredogsyvogtredive (537)
svaelgpodninger fra patienter med pharyngitis. Fér QuickVue-testningen blev hver podepind inokuleret pa en
fareblodsagarplade med en bacitracin-disk og inkuberet ved 37 °C i 48 timer for kulturevaluering. Alle kulturer
blev bekraeftet mht. tilstedevaerelse af gruppe A-Strep vha. kommercielle latex agglutinationsanalyser.

Podepinde blev enten testet med QuickVue-testen straks ved udtagning pa stedet (friske prgver) eller frosset
og afsendt inden for et dggn til Quidel. Testning med QuickVue-testen blev udfgrt af uddannede teknikere og
af brugere inden for omradet med forskellige niveauer af arbejdserfaring og uddannelsesmaessige baggrunde.
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Af de i alt femhundredogsyvogtredive (537) prgver blev trehundredogen (301) friske prgver testet af brugere i
felten, mens de andre tohundredogseksogtredive (236) frosne prgver blev testet af uddannede teknikere hos
Quidel. Ti (10) yderligere prgver, der blev testet, resulterede i resultater, der ikke kunne fortolkes og blev
elimineret fra analysen.

| feltundersggelsen blev tohundredogfyrre (240) prgver fundet negative med SBA-kultur og tohundredtoogtyve
(225) var ogsa negative med QuickVue testen. Ligeledes blev enogtres (61) prgver fundet positive med SBA-
kultur og treoghalvtreds (53) ogsa positive med QuickVue-testen. Baseret pa disse data var specificiteten 94%
og sensitiviteten 87% for QuickVue-testen. 95% konfidensintervaller blev beregnet som vaerende henholdsvis
91% til 97% og 78% til 95% for specificitet og sensitivitet. Den generelle overensstemmelse mellem SBA-kultur
og QuickVue var 92% (278/301).

| en separat undersggelse, der blev udfgrt hos Quidel, blev ethundredogseksogtredive (136) prgver fundet
negative med SBA-kultur og ethundredogfemogtredive (135) ligeledes negative med QuickVue- testen.
Ligeledes blev ethundred (100) prgver fundet positive med SBA-kultur og tooghalvfems (92) ogsa positive med
QuickVue-testen. Baseret pa disse data var specificiteten 99% og sensitiviteten 92% for QuickVue-testen, 95%
konfidensintervaller blev beregnet som vaerende henholdsvis 96-100% og 87% til 97% for specificitet og
sensitivitet. Den generelle overensstemmelse mellem SBA-kultur og QuickVue var 96% (227/236).

Prgveblanding i population

Feltbrugere Uddannede teknikere
Kulturklassifikation Korrekte % korrekt Korrekte % korrekt
bedgmmelser bedgmmelser
Negative 225/240 94 135/136 99
1+ 3/9 33 2/5 40
2+ 7/9 78 6/6 100
3+ 18/18 100 39/39 100
4+ 25/25 100 45/50 90
Generel overensstemmelse 278/301 92% 227/236 96%
med kultur

LABORATORIEUNDERS@GELSER | LEGENS KONSULTATION (POL)

Der blev foretaget en evaluering af den integrerede QuickVue In-Line Strep A-test i fire leegekonsultationer
vha. et panel af kodede prgver. Testningen blev foretaget af laegens personale med forskellige
uddannelsesmaessige baggrunde og arbejdserfaring pa forskellige lokaliteter. Praestationspanelet indeholdt
negative, lave positive, moderate positive og hgje positive prgver. Hvert prgveniveau blev testet fem gange pa
hvert sted inden for en periode pa tre dage.

Resultaterne, der blev opnaet hvert sted, var fra mellem 88 til 100% i overensstemmelse med de forventede
resultater. Der blev ikke observeret nogen signifikante forskelle inden for testforlgbet (fem gentagelser)
mellem testforlgb (tre forskellige analysedage) eller stederne imellem (fire POL-steder).

Krydsreaktivitet

Gruppe C-streptokokker, gruppe G-streptokokker, S. aureus, N. subflava, H.C. albicans, N. meningitidis, N.
gonorrhoea, B. catarrhalis, E. faecalis, S. pneumoniae, og S. mutans blev testet med QuickVue In-Line Strep A-
test pa niveauer, der overskred 107/test og pavirkede ikke de forventede testresultater.
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ASSISTANCE

For at afgive en ordre eller for teknisk hjeelp bedes du kontakte en Quidel-repraesentant pa +1-800-874-1517 (i
USA) eller +1-858-552-1100 (uden for USA), mandag til fredag fra 8-17 amerikansk gstkysttid. Ordrer kan ogsa
afgives pr. fax pa +1-740-592-9820. For hjeelp med e-mail bedes du kontakte customerservice@quidel.com

eller technicalsupport@quidel.com.

Land

Telefon

E-mailadresse

Europa, Mellemgsten og Afrika

+353 (91) 412 474 (hovednummer)
0 1800 200441 (gratisnummer)

@Dstrig +43 316 231239
Frankrig 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Holland 08000224198
Schweiz 0 800 554864

Storbritannien

0800 3688248

Italien

+39 (800) 620 549

emeatechnicalsupport@quidel.com

Nordamerika, Asien-Pacific, Latinamerika

858.552.1100

technicalsupport@quidel.com

437.266.1704 (hovednummer)

Canad technical t idel.
anada 888.415.8764 (gratisnummer) echnicalsupport@quidel.com
Kina 0400 920 9366 eller chinatechnicalservice@quidel.com
+86 021 3217 8300 g :
LITTERATUR

1. Rammelkamp C.H., Jr. Principles of Internal Medicine, 8th Edition, 1977, pp. 814-820.
2. Youmans G.P., Paterson P.Y., and Sommers H.M. The Biological and Clinical Basis of Infectious Disease,

1975, pp. 172-185.

3. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5" Edition, U.S. Department of Health and
Human Services, CDC, NIH, Washington, D.C. (2007).
4. Facklam, R.R. and Washington Il, J.A. Manual of Clinical Microbiology, Balows, A. ed. 5th Edition, 1991,

29:241.

5. Rammelkamp C.H., Jr. Ibid., pp. 814.
Lauer B.A,, Reller L.B., and Mirrett S. Journal of Clinical Microbiology, 17:338-340, 1983.

o

7. Wannamaker L.W. New England Journal of Medicine, 282: 23-31, 78-85, 1970.

REF

IVD

00343—-QuickVue In-Line Strep A 25-Test Kit
00343IN —QuickVue In-Line Strep A 25-Test Kit
00343SC —QuickVue In-Line Strep A 25-Test Kit

QuickVue In-Line Strep A Test

Side 8 af 10


mailto:customerservice@quidel.com
mailto:customerservice@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com
mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:chinatechnicalservice@quidel.com
mailto:chinatechnicalservice@quidel.com

C€

EC |REP

MDSS GmBH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,

Quidel Corporation
10165 McKellar Court
San Diego, CA 92121 USA

Germany quidel.com
Vatpinden
( € 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

0563161DA00 (09/19)

QuickVue In-Line Strep A Test

Side 9 af 10



C€

Katalognummer CE-meerket for overensstemmelse
EC |REP
. . LOT
Autoriseret repreesentant i det
Europaeiske Batch-code
Anvendes inden Producent
Temperaturbegraensning Tilsigtet anvendelse
Kun pa recept Se brugervejledningen
IVD ;2 5
Til in vitro diagnostisk anvendelse Indeholder nok til 25 bestemmelser
CONT CONTROL | +
Inghold/Indeholder Positiv preve
CONTROL | -

Negativ prave

QuickVue In-Line Strep A Test Side 10 af 10



g QuickVueln-Line

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksisuus: VAPAUTETTU

In Vitro diagnostiseen kayttoon.

A symbols glossary can be found at quidel.com/glossary.

@ KAYTTOTARKOITUS

QuickVue In-Line Strep A -testi mahdollistaa A-ryhman streptokokkiantigeenin nopean toteamisen suoraan
potilaalta otetuista nielundytepuikoista. Testi on tarkoitettu apuvalineeksi A-ryhman streptokokki-infektion
taudinmaaritykselle. Ainoastaan terveydenhoidon ammattilaisten kayttoon.

YHTEENVETO JA SELVENNYS

A-ryhman streptokokit ovat organismeja, jotka tyypillisesti aiheuttavat sairauksia kuten nielurisatulehdus,
nielutulehdus ja tulirokko. Nama infektiot voivat johtaa vakaviin komplikaatioihin mm. reumakuumeeseen ja
akuuttiin glomerulonefriittiin.® A-ryhman streptokokki-infektioiden nopea taudinmaaritys ja asianmukainen
antibioottihoito ndyttavat olevan paras tapa estaa kyseiset komplikaatiot. Perinteisid A-ryhman
streptokokkiinfektioiden toteamistapoja ovat 24 - 48 tuntia kestava nielundytepuikon tai muiden
tulehdusnesteiden viljely, beetahemolyysin varmistus ja basitrasiiniherkkyyden osoittaminen. A-ryhma, mutta
yleensa eivat muut beetahemolyyttiset streptokokki-ryhmat, on herkka basitrasiinille, mika mahdollistaa
todennikdisen A-ryhman streptokokki-sairauden taudinméaéarityksen.?

QuickVue In-Line Strep A -testi on late raaliseen nestevirtaukseen perustuva immuunimaaritystesti, jossa
antigeenin uuttaminen tapahtuu kasetin sisalla. Testi, joka sisaltaa erittdin tarkan ja herkan A-ryhman
streptokokkiantigeenin vasta-aineen, on tarkoitettu nimenomaan A-ryhmalle eika se ristireagoi muiden
streptokokki-ryhmien kanssa.

TESTIN PERIAATE

Testin suorituksessa otetaan naytepuikolla nielunayte, joka asetetaan testikasetin naytepuikkokammioon.
Uuttamisliuokset sekoitetaan, mika aiheuttaa varin muuttumisen vihreaksi, ja lisdtaan naytepuikkoon
ndytepuikkokammiossa bakteerin antigeenin uuttamiseksi.

Uuttaminen alkaa valittomasti, minka jalkeen uutettu liuos virtaa naytepuikkokammiosta testiliuskaan
kapillaarisen virtauksen avulla. Uutettu nayte virtaa tyynyn lapi, joka koostuu kanin polyklonaalista A-ryhman
streptokokin antigeenia sisdltavasta vaaleanpunaisesta alueesta, ja sinisesta kontrolli-alueesta. Jos uutettu
liuos sisdltaa A-ryhman streptokokin antigeenid, antigeeni sitoutuu vaaleanpunaisen testi-alueen sisaltamaan
vasta-aineeseen, joka puolestaan sitoutuu kanin polyklonaaliseen A-ryhman streptokokin kalvolle tiputettuun
vasta-aineeseen, minka tuloksena syntyy vaaleanpunaisesta punaiseen vaihteleva testiviiva. Sininen
kontrolliviiva ilmestyy myos testikasetin paalla olevan C-kirjaimen viereen, mika osoittaa, etta reagenssit
sekoitettiin ja lisattiin oikein, etta testikasettiin laitettiin oikea maara nestettsd, ja etta kapillaarinen virtaus
tapahtui. Sininen kontrolliviiva ilmestyy aina oikein toimivaan testikasettiin. Jos A-ryhman streptokokkia ei
havaita tai sen taso on hyvin alhainen, ainoastaan sininen kontrolliviiva ilmestyy.
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REAGENSSIT JA PAKKAUKSESSA MUKANA OLEVAT MATERIAALIT
B Yksittdispakatut testikasetit (25 kpl):
» Kalvo paallystetty kanin polyklonaalisella A-ryhman streptokokin vasta-aineella
B Uutosliuospullot (25 kpl):
» 4 mol/l natriumnitriittia (0,38 ml) ja 0,2 mol/l asetikkahappoa (0,43 ml) lasiampullin sis&lla
B Yksittdispakatut steriilit raionkarkiset naytepuikot joiden varret ovat vihreat (25 kpl)
» Naytepuikko on steriili niin kauan kuin pakkaus ei ole vaurioitunut tai auki
B Positiivinen kontrollindytepuikko (+) (1):
» Kuumakasiteltyd A-ryhman streptokokkia
B Negatiivinen kontrollindytepuikko (-) (1):
» Kuumakasiteltyd C-ryhman streptokokkia
B Pakkausliite (1)
Pikaohje (1)
B Uutospakkaus (1):
» 5 putkea ja 5 kertakayttoista pipettia kdytettdvaksi ainoastaan kontrollitestin ndytteiden kanssa.
Katso kdyttoohjeita Toimivuuden Testaus — osasta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

B Tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttoon

B Pakkauksen sisaltoa ei saa kayttaa pakkauksen ulkopintaan merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

B Kayta asianmukaisia varotoimenpiteita potilasnaytteiden otossa, ja pakkauksen kaytetyn sisallon,

sailytyksessa, kasittelyssa ja havityksessa.

Suosittelemme nitriili- tai lateksikdsineiden kayttda potilasndytteita kasiteltiesss.’

Testikasettia ei saa ottaa suljetusta foliosuojapussista kuin juuri ennen kayttoa.

Uutosliuspullo sisaltda happoliuosta. Jos liuosta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

Uutosliuospullo sisaltaa lasia, riko se varovasti.

Jos uutosliuospullossa ei ole lasiampullia, tai liuos on variltdan vihreda ennen ampullin rikkomista, havita

se ja ota uusi uutosliuospullo kayttoon.

Oikeat tulokset saadaan vain noudattamalla pakkausliitteen ohjeita.

Testaus tulee suorittaa alueella, jossa on riittdva 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 Lisatietoja varoitusmerkeista, turvallisuudesta, taman tarvikesarjan komponenttien kasittelysta ja
havittamisesta saa kdyttoturvallisuustiedotteesta, joka |0ytyy osoitteesta quidel.com.

PAKKAUKSEN SAILYTYS JA SAILYVYYS

Sailyta pakkaus huoneenlammadssa 15 °C - 30 °C (59°F - 86°F), poissa suorasta auringonvalosta. Pakkauksen
sisalto sailyy stabiilina sen ulkopuolelle painettuun viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka. Ei saa jaadyttaa.

NAYTTEENOTTO JA SAILYTYS

Ainoastaan taman pakkauksen sisdltamia steriileja raionkarkisia puikkoja voidaan kayttaa naytteenotossa.

Ota puikoilla naytteet nielusta kliinista vakiomenetelmaa kayttaen. Paina kieli alas puutikulla tai lusikalla. Valta
koskettamasta kieltd, suun sivuja tai yldosaa naytepuikolla. Hiero naytepuikkoa nielun takaosaan, kitarisoihin,
ja muille alueille, jotka nayttavat punaisilta, tulehtuneilta tai markaisilta. Katso vakioviitemenetelmia kuten
Facklamin kuvaamaa niytteenottomenetelmaa.*
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Kayta ainoastaan pakkauksessa olevia raionkarkisia naytepuikkoja, joissa on vihred muovivarsi, nielundytteiden
ottamiseen. Muut naytepuikot, mukaan lukien muut raioniset ndytepuikot, eivat sovellu tahan testiin niiden
karjen pienen koon vuoksi.

On suositeltavaa, etta ndytepuikon naytteet kasitellaan niin pian kuin mahdollista ndytteenoton jalkeen.
Naytepuikkoja voi sdilyttdaa missa tahansa puhtaassa ja kuivassa muoviputkessa tai kotelossa korkeintaan 4
tuntia huoneenlammassé (15 °C - 30 °C) tai 24 tuntia jadkaapissa (2 °C - 8 °C) ennen kasittelya. Suorituskykya
kuljetusaineen kanssa ei ole tutkittu, mutta hiilta tai agaria ei suositella kaytettaviksi kuljetusaineena.

Jos ndyte halutaan viljelld, veda puikolla kevyesti viiruja 5 %:n lampaan veriagarmaljan pintaan ennen sen
kayttda QuickVue In-Line Strep A-testissd. Ala suorita QuickVue In-Line Strep A -testid ennen viljelymaljan
viiruttamista, koska uutosliuos tuhoaa naytepuikon bakteerit, jolloin organismia ei voida onnistuneesti viljella.
Nielundytteitd voidaan vaihtoehtoisesti ottaa kaksi yhta aikaa tai perakkaisesti viljelya varten.

LAADUNTARKKAILU

Sisddnrakennetut kontrolliominaisuudet

QuickVue In-Line Strep A -testi sisaltaa sisadnrakennettuja kontrolliominaisuuksia. Valmistajan suositus
paivittdista laaduntarkkailua varten on dokumentoida nama kontrollit kunkin pdivan ensimmaisesta
naytteesta.

Uutosvaiheessa liuoksen vari muuttuu kirkkaasta vihreaan uutosliuoksia sekoitettaessa. Varimuutos toimii
uutosreagenssikontrollina ja on my6s merkki siita, ettd, uutosprosessi suoritettiin oikein.

Kahta varia kayttava tulosmuoto nayttaa yksiselitteisesti positiiviset ja negatiiviset tulokset. Sinisen
kontrolliviivan ilmestyminen C-kirjaimen viereen antaa useita kontrollimuotoja. Ensinna, naytteen detektio-
osat ja sisdinen kontrolli kdsitelladn samanaikaisesti samanlaisia menetelmia kayttaen. Kontrolliviivan
ilmestyminen varmistaa siten, etta detektioosa toimii oikein. Toiseksi, kontrolliviivan ilmestyminen varmistaa
my0s, etta testikasetti on sdilytetty siten, etta testikasetti on sdilytetty siten, etta sen toiminta ei ole
vaarantunut. Kolmanneksi, kontrolliviivan ilmestyminen osoittaa, etta testikasettiin laitettiin oikea maara
nestettd, ja etta kapillaarinen virtaus tapahtui. Tama osoittaisi, etta testikasetti oli pantu kokoon oikein, koska
se toimii kaikkien kalvoliitosten ja osien oikean asemoinnin tarkastajana. Jos kontrolliviiva ei ilmesty 5 minuutin
aikana, testin tulos on hylattava.

Tulosikkunassa olevan taustavarin kirkastuminen toimii negatiivisena taustakontrollina ja se osoittaa, ettei
naytteessa ole immunologisesti hairitsevia aineita. Taman alueen tulisi olla vériltadn valkoisesta haalean
vaaleanpunaiseen 5 minuutin kuluessa, eika sen pitaisi hairita testin tuloksen lukemista. Jos taustavari sailyy
tulosikkunassa ja vaikeuttaa testin tuloksen lukemista, tulos saattaa olla hylattava. Ota siina tapauksessa
yhteytta paikalliseen maahantuojaan.

Positiivinen ja negatiivinen laatukontrolli
Ulkoisia kontrolleja voidaan myos kayttaa osoittamaan, etta reagenssit ja testimenetelma toimivat oikein.

Quidel suosittelee, etta positiivisia ja negatiivisia kontrolleja kdytetdaan kerran jokaista kouluttamatonta
kayttajaa kohti, kerran jokaista uutta tarvikesarjalahetysta kohti — edellyttden, etta jokainen lahetyksessa
saatu erilainen era testataan — seka tarvittaessa sisdisten laaduntarkkailuvaatimustenne mukaisesti ja
paikallisten ja valtiollisten saadosten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

QuickVue In-Line Strep A Test Sivu (3) 10



Jos kontrollit eivat toimi odotetulla tavalla, testin tuloksia ei saa kayttda. Tee testi uudelleen tai ota yhteytta
paikalliseen maahantuuojaan.

Pakkauksessa on mukana positiivisia ja negatiivisia kontrollindytepuikkoja. Tarkistusnaytteenottotikkuja voi
tilata lisda Quidelilta, luettelonumero 00345. Testataksesi positiivista tai negatiivista kontrollindytepuikkoa,
poista kontrollindytepuikko sen sailiosta ja aseta se sisdan QuickVue In-Line Strep A -testikasetin
naytepuikkokammioon. Jatka testin tekemistd TESTIMENETELMA -osassa kuvatulla tavalla.

Kun teet testin tarkistusliuoksella (luokka nro 00354), ravista tarkistusliuospulloa voimakkaasti. Pida pulloa
pystyasennossa ja aseta yksi vapaasti putoava pisara tarkistusliuosta steriilille viskoosikarkiselle
ndytteenottotikulle, joka tuli pakkauksen mukana. Tyonna naytteenottotikku QuickVue In-Line Strep A -
testikasetin ndytekammioon. Jatka kokeen suorittamista TESTIMENETTELY-osassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

TESTIN SUORITTAMINEN

Tdrkedd:

B Kayta suojakasineita potilasndytteiden kasittelyn aikana.

B Uutosliuosta ei saa kayttaa, jos se on variltdan vihrea ennen ampullin rikkomista.

B Patevyystestausta tehdessdsi noudata vaihtoehtoista testausmenetelmaa kohdan
PATEVYYSTESTAUKSEN KARTOITUSMENETELMA mukaan.

ENNEN TESTIN OTTOA:

B KAYTA pakkauksessa toimitettuja ndytepuikkoja

B Poista testikasetti foliopussista ja aseta se puhtaalle, kuivalle ja tasaiselle [} D @y%j
alustalle. Kdyttaen kammion takana olevaa lovea apuna, vie puikko
kokonaan sisaan naytepuikkokammioon. (@)}

B Purista KERRAN rikkoaksesi uutosliuospullon sisalla olevan lasiampullin.

SUORITA TESTI:
B Ravista pulloa voimakkaasti 5 kertaa sekoittaaksesi liuokset. Liuoksen tulisi
muuttua variltdan vihredksi ampullin rikkomisen jalkeen.

Liuos on kdytettdvd vdlittomdsti.
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B Poista korkki. Tayta kammio nopeasti reunaan asti (noin 8 tippaa).
Aloita ajanotto.

Jos liuos ei ole liikkunut tulosikkunan poikki 1 minuutin kuluessa, ota puikko
kokonaan pois ja vie se uudelleen sisdan. Jos liuos ei vielakaan liiku
tulosikkunan poikki, tee testi uudelleen kayttden uutta naytetta, testikasettia
ja uutosliuospulloa.

Tayta
nopeasti
reunaan

Testikasettia ei saa liikuttaa ennen kuin testi on valmis.

B LUE TULOKSET 5 MINUUTIN KULUTTUA. JOTKUT POSITHVISET TULOKSET
SAATTAVAT ILMESTYA AIKAISEMMIN.

TULOSTEN TULKINTA

Positiivinen tulos:

Vaaleanpunaisesta punaiseen vaihtelevan viivan ilmestyminen T-kirjaimen
viereen tulosikkunaan, seka sinisen kontrolliviivan ilmestyminen C-kirjaimen
viereen osoittaa, etta testi on positiivinen A-ryhman streptokokin suhteen.

*

—\~

*Katso tarkasti! Tdmd on positiivinen tulos. Vaikka nékisit vain hyvin haalean vaaleanpunaisen testiviivan ja
sinisen kontrolliviivan, tulos tulee ilmoittaa positiiviseksi. Positiivinen testiviiva on yleensé hyvin selked, mutta
sen vahvuus voi vaihdella.

Negatiivinen tulos:

Ainoastaan sinisen kontrolliviivan ilmestyminen tulosikkunaan C-kirjaimen viereen osoittaa, C
etta testin tulos on negatiivinen. Negatiivinen QuickVue-tulos tarkoittaa, ettd naytepuikko T
on todennakdisesti negatiivinen A-ryhman streptokokin suhteen.

Hyldittévd tulos:

Jos sininen kontrolliviiva ei ilmesty C-kirjaimen viereen 5 minuutin kuluessa, testi on

HYLATTAVA, eiki testin tuloksia voida kayttda. Tallaisessa tapauksessa tee testi uudelleen C
uudella naytepuikolla ja uudella QuickVuetestikasetilla, tai ota yhteytta T

paikalliseen.maahantuojaan.

Ndhddksesi esimerkkivalokuvan testituloksista, katso pikaohjetta.

PATEVYYSTESTAUKSEN KARTOITUSMENETELMA

Patevyyden kartoitukseen tarkoitettujen ndytteenottotikulla otettujen naytteiden testausmenetelma olla
esitetty alla. Tata menetelmaa on noudatettava, jotta varmistetaan QuickVue-testin tasmallisyys
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kdytettdessa patevyyden kartoittamiseen tarkoitettuja ndytteenottotikulla otettuja naytteits, silla patevyyden

kartoitukseen kaytettavien naytteenottotikkujen karjet ovat pienempikokoisia kuin pakkauksessa toimitettavat

naytteenottotikut.

B Aseta eristyspakkauksesta puhdas putki koeputkitelineeseen.

B  Muserra lasiampulli rikki uutosliuospullon sisdlle TESTIMENETTELY-kohdan mukaisesti.

B  Annostele uutosliuospullosta 8 TIPPAA putkeen. Aseta patevyyden testaukseen tarkoitettu
ndytteenottotikku putkeen. Pida putken pohjaa siten, etta ndytteenottotikun paa on hieman puristuksissa.
Pyorayta naytteenottotikkua 3 kertaa.

B ODOTA 1 MINUUTTI

B Siirra kaikki neste naytteenottotikun paasta putkeen pyorayttamalla naytteenottotikkua putken sisdapintaa
vasten ja painamalla sita kevyesti vetdessasi sita pois putkesta. Havita ndytteenottotikku.

B Tayta kertakayttoinen tippapullo putken liuoksella tayttoviivaan asti ja lisda tippapullon sisalto testikasetin
ndytekammioon.

B Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Katso kohtaa TULOSTEN TULKINTA.

RAJOITUKSET

B Taman pakkauksen sisdltd on tarkoitettu A-ryhman streptokokkiantigeenin kvalitatiiviseen maarittamiseen
ainoastaan nielundytepuikoista. Testimenetelman ja tulosten tulkinnan seuraamatta jattaminen saattaa
vaikuttaa haitallisesti toimintaan ja/tai tuottaa hylattavia tuloksia.

B Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien nielutulehdus, aiheuttajina voivat olla muut kuin A-ryhman
streptokokit sekd muut patogeenit. QuickVue In-Line Strep A -testilld ei voida erottaa oireettomia A-
ryhman streptokokin kantajia niista, joilla on streptokokki-infektio.> Harvoissa tapauksissa naytteet, joissa
on runsaasti staphylococcus aureus -pesikkeita (> 10%°) voivat antaa vaaria positiivisia tuloksia.

B Testitulokset on aina analysoitava yhdessa ldakarin kdytdssa olevien muiden tietojen kanssa. Testitulos
saattaa olla negatiivinen, jos uutetun antigeenin maara nadytteessa on testin herkkyytta matalampi. Mikali
QuickVue-testin tulos on negatiivinen, suosittelemme lisdseurantatesteja viljelymenetelmaa kayttaen.

ODOTETUT TULOKSET

A-ryhman streptokokit aiheuttavat noin 19 % kaikista ylahengitysteiden infektioista, mutta ilmaantuvuus
vaihtelee kliinisen ympdristén mukaan.® Streptokokin aiheuttama nielutulehdus on luonteeltaan kausittainen,
ja infektioita esiintyy yleisimmin talvella ja aikaisin kevaalla. Suurin maara tautitapauksista loytyy sielld, missa
valiluku on tihea kuten sotilastukikohdissa ja kouluikdisten lasten keskuudessa, ja se jakautuu tasaisesti
miesten ja naisten kesken.”

SUORITUSOMINAISUUDET
Kliininen herkkyys ja tarkkuus

QuickVue In-Line Strep A -testi antaa positiivisen testituloksen néytteille, jotka sisaltdvat 5x10° A-ryhmén
streptokokki -organismia testid kohti.

Usean keskuksen yhteisessa kenttatutkimuksessa suoritettiin QuickVuetestin arviointi sen kliinisen
suorituskyvyn vertaamiseksi standardi viljelytekniikoihin. Kaikkiaan viisisataakolmekymmentaseitseman (537)
nielunaytetta kerattiin potilailta, joilla oli nielutulehduksen oireita. Ennen QuickVue-testin suorittamista kukin
puikkonayte viljeltiin lampaanveriagarmaljaan jossa oli basitrasiinikiekko, ja se inkuboitiin 37 °C:ssa 48 tunnin
ajaksi viljelyn analyysia varten. A-ryhman streptokokin ldsndolo varmistettiin kaikissa viljelynaytteissa
kaupallista lateksi-agglutinaatiotestia kayttamalla.
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Puikkonaytteet testattiin joko QuickVue-testin avulla valittomasti naytteenoton jalkeen (tuoreet ndytteet)
kussakin sijaintipaikassa tai ndytteet pakastettiin ja [ahetettiin 12 tunnin sisalla Quidelille. Koulutetut teknikot
ja testin kenttakayttajat, joilla oli eritasoinen tydkokemus ja koulutustausta, suorittivat QuickVue-testit.

Kaikkiaan viisisataakolmekymmentéaseitseman (537) ndytteesta kolmesataayksi (301) tuoretta naytetta
testattiin kenttakayttdjien toimesta, ja loput kaksisataakolmekymmentékuusi (236) pakastettua nadytetta
testattiin koulutettujen teknikoiden toimesta Quidelilla. Kymmenen (10) testattua lisdnaytetta antoivat
tulkitsemattomat tulokset ja ne eliminoitiin analyysista.

Kenttdtutkimuksessa kaksisataaneljakymmenta (240) naytetta oli negativiisia A-ryhman SBA-viljelyssa ja
kaksisataakaksikymmentaviisi (225) naytetta oli myds negatiivisia QuickVue-testissd; samoin
kuusikymmentayksi (61) ndytetta oli positiviisia A-ryhméan SBA-viljelyssa ja viisikymmentadkolme (53) oli
positiviisia QuickVuetestissa. Nadiden tulosten perusteella QuickVue-testin tarkkuus oli 94 % ja herkkyys 87 %,
95 %:n varmuusvalit laskettiin olevan tarkkuudelle 91-97 % ja herkkyydelle 78-95 %. Kaiken kaikkiaan SBA-
viljelyn ja QuickVue-testin tasmaavyys oli 92 % (278/301).

Erillisessd Quidelin tekemassa tutkimuksessa satakolmekymmentakuusi (136) naytetta oli negatiivisia SBA-
viljelyssa ja satakolmekymmentaviisi (135) oli myds negativiisia QuickVue-testissd; samoin sata (100) naytetta
oli positiviisia SBA-viljelyssa ja yhdeksankymmentakaksi (92) oli positiivisia QuickVuetestissa. Ndiden tulosten
perusteella QuickVue-testin tarkkuus oli 99 % ja herkkyys 92 %, 95 %:n varmuusvilit laskettiin olevan
tarkkuudelle 96-100 % ja herkkyydelle 87-97 %. Kaiken kaikkiaan SBA-viljelyn ja QuickVue-testin tasmaavyys
oli 96 % (227/236).

Naytteiden jako populaatiossa

Kenttakayttdjat Koulutetut teknikot
Viljelyn klassifikaatio Oikeat % oikein Oikeat % oikein
tulokset tulokset
Negatiivinen 225/240 94 135/136 99
1+ 3/9 33 2/5 40
2+ 7/9 78 6/6 100
3+ 18/18 100 39/39 100
4+ 25/25 100 45/50 90
Tasmaavyys viljelyn kanssa 278/301 92% 227/236 96%

LAAKARIASEMIEN LABORATORIOTUTKIMUKSET

QuickVue In-Line Strep A -testin arviointi suoritettiin neljalla 1adkariasemalla koodattua ndyteryhmaa kayttaen.
Testauksen suoritti erilaisen koulutustaustan ja tyokokemuksen omaava henkilékunta eri ladkariasemilla.
Nayteryhma sisalsi negatiivisia, heikosti positiivisia, keskitason positiivisia ja vahvasti positiivisia ndytteita.
Kunkin ndytteen taso testattiin viisi kertaa kussakin sijaintipaikassa kolmen paivan ajan.

Kultakin sijaintipaikalta saatujen tulosten vaihteluvali oli 88-100-prosenttisesti odotettujen tulosten mukainen.
Mitddan merkittavia eroja ei havaittu sarjan sisdisesti (viisi toistotestid), sarjojen valilla (kolme eri
testisarjapdivaa) tai sijaintipaikkojen valilla (4 |adkariasemaa).

Ristireaktiot

C-ryhman streptokokki, G-ryhman streptokokki, S. aureus, N. subflava, H. influenza, C. albicans, N.
meningitidis, N. gonorrhoea, B. catarrhalis, E. faecalis, S. pneumoniae, ja S. mutans testattiin QuickVue In-Line
Strep A -testin avulla tasoilla, jotka ylittivat 107/testi ja eivat vaikuttaneet odotettuihin testituloksiin.
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LISATIETOJA

Jos sinulla on tuotteen kayttdon liittyvid kysymyksid, 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

Sahkopostiosoite

Eurooppa, Lahi-Itd ja Afrikka

+353 (91) 412 474 (pdanumero )
0 1800 200441 (maksuton numero)

Itavalta +43 316 231239
Ranska 0 (805) 371674

Saksa +49 (0) 7154 1593912
Alankomaat 08000224198

Sveitsi 0 800 554864
Yhdistynyt kuningaskunta 0800 3688248

Italia

+39 (800) 620 549

emeatechnicalsupport@quidel.com

Pohjois-Amerikka, Aasian ja Tyynenmeren
alue, Latinalainen Amerikka

(858)552-1100

technicalsupport@quidel.com

(437)266-1704 (paanumero )

Kanad technical t idel.

anada (888)415-8764 (maksuton numero) echnicalsupport@quidel.com

. 0400 920 9366 tai . . . .

Kiina +86 021 3217 8300 chinatechnicalservice@quidel.com
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g QuickVueln-Line

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-kompleksitet: FRAVIKET

Til diagnostisk bruk in vitro.

Du finner en symbolordliste pa quidel.com/glossary.

@ TILTENKT BRUK

QuickVue In-Line Strep A-test muliggjgr en rask pavisning av gruppe A-streptokokkantigen, direkte fra en prgve
tatt med prgvetakingspinne fra pasientens hals. Testen er beregnet til bruk som et virkemiddel i
diagnostiseringen av en gruppe A-streptokokkinfeksjon. Til bruk for helsepersonell.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

Gruppe A-streptokokker er organismer som i typiske tilfeller forarsaker tonsillitt, faryngitt og skarlagensfeber.
Disse infeksjonene kan fgre til alvorlige komplikasjoner, inkludert reumatisk feber og akutt glomerulonefritt.
Rask diagnose og passende antibiotisk behandling av gruppe A-streptokokkinfeksjoner synes a veere den beste
maten for & unnga disse komplikasjonene. De mest brukte pavisningsmetoder for gruppe A
streptokokkinfeksjoner innebaerer 24 til 48 timers dyrkning av halsprgver tatt med prgvetakingspinne, eller
andre eksudater, som stadfester beta-hemolyse, og viser fglsomhet for bacitracin. Gruppe A, men generelt
ikke andre grupper av beta-hemolytiske streptokokker, er falsomme for bacitracin, noe som muliggjgr en
presumptiv diagnose av gruppe A-streptokokksykdom.?

QuickVue In-Line Strep A-testen er en lateral-flow immunologisk test som benytter en integrert-i-enheten,
antigen ekstraksjon. Testen, som inneholder et antistoff som er hgyst spesifikk og sensitivt reagerende til
streptokokk A-antigen, er spesifikk for gruppe A uten noen kryssreaksjoner fra andre grupper av streptokokker.

TESTPRINSIPPER

For a utfgre testen tas en halsprgve med prgvetakingspinne, og denne innfgres i prgvetakingspinnekammeret
pa testkassetten. Ekstraksjonsopplgsningene blandes, hvilket fgrer til en grgnn fargeforandring, og tilsettes
prgven i prevekammeret slik at antigenkomponenten av bakterien kan ekstraheres.

Ekstraksjonen begynner umiddelbart etter at den ekstraherte oppl@gsningen flyter fra
prevetakingspinnekammeret til testremsen ved kapillaerkraft. Den ekstraherte prgven flyter gjennom en
markgrpute bestaende av en rosa markgr som inneholder polyklonal kanin strep A- antistoffer, og en bla
kontrollmarkgr. Dersom ekstraktet inneholder streptokokk A-antigen, vil antigenet binde seg til antistoffet i
den rosa testmarkgren, som i sin tur vil binde et polyklonalt kanin streptokokk A-antistoff pa membranen og
resultere i dannelsen av en Rosa- til- r@d testlinje. En bla kontroll-linje vil ogsa komme til syne ved siden av
bokstaven ”"C” pa testkassetten. Dette indikerer at reagensene ble blandet og tilsatt pa riktig mate, at
vaskevolumet innfgrt i testkassetten var korrekt og at den kapillzere flyten fungerte som den skulle. En bla
kontroll-linje skal alltid komme til syne nar testkassetten fungerer som den skal. Dersom streptokokk A ikke er
tilstede, eller forekommer pa et veldig lavt niva, vil kun en bla kontrollinje bli synlig.

QuickVue In-Line Strep A Test Side 1 av 10



INNHOLD AV REAGENS OG MATERIALER I KITET
B [ndividuelt innpakkede testkassetter (25):
» Membran dekket med kanin polyklonalt antistoff til strep A
B Ekstraksjonsoppl@sningsflasker (25):
» 4M Natriumnitritt (0,38 mL), og 0,2M Eddiksyre (0,43 mL) i en glassampulle
B Individuelt innpakkede sterile prgvetakingspinner med rayontupp pa grenne skaft (25)
» Prgvetakingspinnene er sterile dersom pakningen ikke er skadet eller dpnet
B Positiv kontrollprgvetakingspinne (+) (1):
» Varmeinaktivert gruppe A-streptokokker
B Negativ kontrollprgvetakingspinne (-) (1):
» Varmeinaktivert gruppe C-streptokokker
B Pakningsvedlegg (1)
Prosedyrekort (1)
B Ekstraksjonssett (1):
» 5 rg@rog5 engangs drapetellere til bruk kun ved ekstern kvalitetskontroll. OBS! Brukes ikke i
Skandinavia.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

B For in vitro diagnostisk bruk

B |kke benytt pakkens innhold etter utlgpsdatoen som er trykket pa pakkens utside.

B Ta passende forholdsregler ved innsamling, lagring, handtering og kasting av pasientprgver og brukt
pakkeinnhold.

B Bruk av Nitril- eller Latekshansker er anbefalt nar pasientprgver handteres.?

Testkassetten ma vaere forseglet i den beskyttende folieposen til rett fgr bruk.

B Flasken med ekstraksjonsopplgsning inneholder en syreopplgsning. Dersom opplgsningen kommer i
kontakt med hud eller gyne, skyll med store mengder vann.

B Ekstraksjonsopplgsningsflasken inneholder glass, knus med forsiktighet.

B Dersom flasken med ekstraksjonsoppl@sning mangler glassampullen, eller opplgsningen er grgnn for
ampullen er knust, kast ampullen og bruk en annen ekstraksjonsopplgsningsflaske.

B For 3 oppna ngyaktige resultater, fglg instruksjonene i pakningsvedlegget.

B Testing skal utfgres i 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 OG STABILITET
Oppbevar kitet ved romtemperatur 15 °C til 30 °C (59°F til 86°F), og ikke i direkte sollys. Innholdet i kitet er
stabilt inntil datoen for utlgp som er trykket pa den ytre esken. Ma ikke fryses.

PROVETAKING OG OPPBEVARING AV PR@VER

De sterile prgvetakingspinnene med rayontupp som medfglger i denne utstyrspakken, er de eneste
provetakingspinnene som kan brukes til prgvetaking.

Ta halsprgver i samsvar med standard kliniske metoder. Trykk ned tungen med en spatel eller en skje. Veer
forsiktig sa prgvetakingspinnen ikke bergrer tungen, sidene av munnhulen eller ganen. Gni prgvetakingspinnen
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mot den bakre delen av munnhulen, pa tonsillene og eventuelt andre omrader hvor rgdhet, inflammasjon eller
puss forekommer. Konsulter referanseprosedyrer slik som innsamlingsmetoden beskrevet av Facklam.*

Bruk kun prgvetakingspinnene med rayontupp og grgnt plastikkskaft som medfglger i denne utstyrspakken, til
a ta halsprgver. Andre prgvetakingspinner, inkludert andre av rayon, er inkompatible med denne testen pa
grunn av den lille stgrrelsen pa tuppen.

Det anbefales at prgvetakingspinnene analyseres sa snart som mulig etter at de er tatt. Prgvetakingspinner kan
imidlertid oppbevares i et hvilket som helst rent og tert plastrer eller hylse, opp til 4 timer ved romtemperatur
(15 °C til 30 °C), eller 24 timer i kjgleskap (2 °C til 8 °C) f@r analysering. Testens ytelse ved bruk av
transportmedium er ikke evaluert, men bruk av kull- eller agarmedium er ikke anbefalt.

Hvis dyrkning ogsa @nskes, strykes prgvetakingspinnen forsiktig over en agarplate med 5 % saueblod fgr
prgvetakingspinnen benyttes i QuickVue In-Line Strep A-testen. QuickVue In-Line Strep A-testen ma ikke
utfgres fgr utstryk med prgvetakingspinnen, da reagensene vil gdelegge bakterien pa prgvetakingspinnen og
dermed umuliggjgre dyrkningen. Alternativt kan halsprgver tas med doble prgvetakingspinner eller med to
pafglgende prgvetakingspinner for a utfgre dyrkningsprosessen.

KVALITETSKONTROLL
Innebygde kontrollfunksjoner

QuickVue In-Line Strep A-testen inneholder innebygde kontrollfunksjoner. Produsentens anbefaling for daglig
kvalitetskontroll er at det dokumenteres at de interne kontrollene blir sjekket pa den f@grste prgven som blir
testet hver dag.

En kontroll av ekstraksjonsprosedyren finner sted ved at fargen pa ekstraktreagensene endres fra klar til grgnn
ved at reagensene blandes. Fargeforandringen indikerer at reagensens integritet er intakt, samt at
ekstraksjonsprosedyren ble utfgrt pa en korrekt mate.

Det tofargede resultatformatet muliggjgr en klar og tydelig avlesing av positive og negative resultater. At den
bla kontrollinjen kommer til syne ved siden av bokstaven “C” gir flere kontrollmuligheter. Fgrst blir
pavisningskomponentene for prgven og internkontrollen prosessert samtidig ved bruk av identiske prosedyrer;
og derfor sikrer tilsynekomsten av kontroll-linjen at den funksjonelle aktiviteten til pavisningskomponenten er
opprettholdt. For det andre vil kontrollinjen forsikre at folieposens integritet har vaert opprettholdt, og at
testkassetten har blitt lagret pa en mate som ikke har kompromittert dens funksjonalitet. For det tredje vil
kontrollinjen indikere at riktig vaaskevolum ble innfgrt i testkassetten, og at den kapilleere flyten fant sted.
Dette indikerer at testkassetten ble montert riktig ved a fungere som en sjekk for alle membraners grensesnitt,
og for riktig posisjonering av komponentene. Dersom kontrollinjen ikke utvikles innen 5 minutter, vil
testresultatet vaere ugyldig.

En negativ bakgrunnskontroll i resultatvinduet er gitt ved at bakgrunnsfargen i resultatvinduet klarner opp, og
indikerer at det ikke fantes forstyrrende immunologiske substanser i prgven. Dette omradet bgr bli hvitt til lyst
rosa innen 5 minutter, og ikke forstyrre avlesingen av testresultatet. Hvis bakgrunnsfargen forblir i
resultatvinduet, og vanskeliggjgr avlesningen av testresultatet, kan resultatet veere ugyldig.

Positiv og negativ kvalitetskontroll
Eksterne kontroller kan ogsa benyttes, for & demonstrere at reagensene og analyseprosedyren fungerer som
de skal.
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Quidel anbefaler at det gjennomfgres positive og negative kontroller én gang for hver utrente operatgr, én
gang for hver ny leveranse av sett — safremt at hvert parti som mottas er testet — og er betraktet som
ngdvendig i trad med dine interne kontrollprosedyrer, og i samsvar med lokale, statlige og federale
lovgivninger eller godkjennelseskrav.

Dersom kontrollene ikke fungerer som ventet, brukes ikke resultatene. Utfgr testen igjen.

Positiv og negativ kontrollprgvetakingspinne medfglger i settet. Du kan fa tilsendt ekstra kontrollvattpinner
ved a bestille fra Quidel-katalogen nr. 00345. For a teste, ved bruk av en positiv eller negativ
kontrollprgvetakingspinne, tas pinnen ut av forpakningen og settes inn i QuickVue In-Line Strep A-
testkassettens prgvekammer. Fortsett med analysen etter instruksjonene i seksjonen om TESTPROSEDYRE.

For a teste med en vaeskekontroll (kat. nr. 00354) ma du riste kontrollgsningsflasken omhyggelig. Hold flasken
vertikalt og plasser én frittfallende drape vaeskekontroll pa en steril vattpinne med rayontupp (medfglger
settet). F@r vattpinnen inn i vattpinnekammeret pa QuickVue In-Line Strep A-testkassetten. Fortsett analysen
som beskrevet i TESTPROSEDYRE-avsnittet.

TESTPROSEDYRE

Viktig:

B Hansker bgr benyttes ved handtering av humane prgver

B |kke benytt ekstraksjonsopplgsningen dersom den er grgnn fgr ampullen er knust.

B For egnethetsprgving, fglg den valgfrie testprosedyren under UNDERS@KELSESPROSEDYRE FOR
EGNETHETSPR@VING.

FOR TESTING:
B Prgvetakingspinnene som medfglger utstyrspakken MA benyttes.

overflate. Ved hjelp av hakket pa baksiden av kammeret som guide, plasser
prgvetakingspinnen helt inn i prgvetakingspinnekammeret. [j’ =i

° i i
B Fjern testkassetten fra folieposen og plasser den pa en ren, tgrr og vannrett | ¢ i i @]7%

B Press EN GANG, for & knuse glassampullen som ligger inne i flasken med
ekstraksjonsoppl@sning.

UTF@R ANALYSEN:
B Rist flasken intensivt 5 ganger for a blande oppl@gsningene. Opplgsningen skal bli
grenn etter at ampullen er knust.

Opplasningen ma benyttes umiddelbart.
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B Ta av skrukorken. Hold ampullen vertikalt og fyll kammeret raskt til kanten ( ca.8
draper).

Begynn tidtaking.
Hvis vaesken ikke har vandret over resultatvinduet i Igpet av 1 minutt, fjern Fyll

provetakingspinnen fullstendig og sett den inn pa nytt. Hvis vaesken fortsatt ikke raskt til
beveger seg, giennomfgr en ny test med en ny prgve, testkassett og ny flaske kanten
med ekstraksjonsopplgsning.

Testkassetten bgr ikke flyttes f@r analysen er fullstendig giennomfgrt.

B AVLES TEST ved 5 MINUTTER. NOEN POSITIVE RESULTAT KAN SEES TIDLIGERE. @

TOLKNING AV RESULTATER

Positivt resultat:
Nar en Rosa- til- rgd linje kommer til syne ved siden av bokstaven “T” i C
resultatvinduet, ved siden av en bla kontrollinje rett ved bokstaven “C”, T *

betyr dette at testen er positiv for gruppe A-streptokokker.

—\~

*Vaer oppmerksom! Dette er et positivt resultat. Selv om en meget svak rosa testlinje synes sammen med den
bla kontrollinjen, skal resultatet rapporteres som POSITIVT. Den positive testlinjen er vanligvis meget
framtredende, men intensiteten kan variere.

Negativt resultat:

Nar kun en bla kontrollinje kommer til syne ved siden av bokstaven “C” i resultatvinduet
betyr det at testen er negativ. Et negativt QuickVue-resultat betyr at prgvetakingspinnen er
presumptiv negativ for gruppe A-streptokokker.

Hvis en bla kontrollinje ikke kommer til syne ved siden av bokstaven “C” ved 5 minutter, er
testen UGYLDIG og resultatet kan ikke benyttes. Dersom dette skjer, utfgr testen pa nytt
med en ny prgvetakingspinne og testkassett eller kontakt teknisk stgtte.

C

T
Ugyldig resultat:

C

T

For et fotografisk eksempel av testresultatene, vennligst se pG prosedyrekortet.

UNDERS@KELSESPROSEDYRE FOR EGNETHETSPR@VING

Testprosedyren for egnethetsprgving-vattpinneprgver er skissert nedenfor. Denne prosedyren ma fglges for a
sikre ngyaktigheten av QuickVue-testen pa egnethetsprgving-vattpinneprgver fordi egnethetsprgving-
vattpinnetupper er mindre i stgrrelse enn vattpinnene som fglger med settet.

B Plasser et rent rgr fra ekstraksjonssettet i et prgvergrstativ.
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B Klem for a knuse glassampullen inne i ekstraksjonslgsningsflasken som beskrevet i TESTPROSEDYRE-
avsnittet.

B Dispenser 8 DRAPER fra ekstraksjonslgsningsflasken inn i rgret. Plasser egnethetsprgving-vattpinnen inn i
rgret. Hold bunnen av rgret slik at vattpinnehodet er lett komprimert. Roter vattpinnen 3 ganger.

B VENT 1 MINUTT

B Klem all vaeske fra vattpinnehodet i rgret ved a rulle vattpinnen mot innsiden av rgret og trykke lett mens
den trekkes ut fra rgret. Kasser vattpinnen.

B Fyll engangspipetten til pafyllingsstreken med lgsningen fra rgret og tilsett testkassettens
vattpinnekammer innholdet.

B Les resultatet etter 5 minutter. Se TOLKNING AV RESULTATER-avsnittet.

BEGRENSNINGER

B Innholdet i denne pakningen er kun ment for bruk for kvalitativ pavisning av gruppe A-streptokokkantigen
fra halsprgver, tatt med prgvetakingspinner. Dersom testprosedyren og retningslinjene for tolkning av
resultater ikke fglges, kan dette pavirke testens ytelse negativt og/eller gi ugyldige resultater.

B Luftveisinfeksjoner, inkludert faryngitt, kan forarsakes av streptokokker fra andre serogrupper enn gruppe
A, sa vel som andre patogener. QuickVue In-Line Strep A-test vil ikke kunne skille mellom asymptomatiske
baerere av gruppe A-streptokokker fra de som fremvises i en streptokokkinfeksjon.” | sjeldne tilfeller kan
prever som er sterkt kolonisert med Staphylococcus aureus (> 10%°) resultere i falske positive prgvesvar.

B Testresultater ma alltid evalueres sammen med andre data som er tilgjengelige for legen. Et negativ
testsvar kan oppsta dersom nivaet av ekstrahert antigen i en prgve er lavere enn testens sensitivitet.
Ytterligere oppfalgningstester med dyrkningsmetoder anbefales dersom QuickVuetesten gir et negativt
resultat.

FORVENTEDE RESULTAT

Gruppe A-streptokokker er ansvarlig for 19 % av alle infeksjoner i gvre luftveier, men forekomsten varierer
etter kliniske rammer.® Streptokokkfaryngitt er sesongbetont av natur, og er mest utbredt i Igpet av vinteren
og tidlig var. Den hgyeste forekomsten av denne sykdommen er funnet i tette befolkningsgrupper slik som
militeerbaser og hos barn i skolealder, og er likt fordelt mellom menn og kvinner.’

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

QuickVue In-Line Strep A-testen vil gi positive prgvesvar med prgver som inneholder 5x10° gruppe A-
streptokokkorganismer pr test.

En multisenterevaluering av QuickVue-testen, ble gjennomfgrt for a fastsla testens kliniske ytelse i forhold til
standard dyrkningsteknikker. Totalt fem hundre og trettisju (537) halsprgver tatt med prgvetakingspinner, ble
samlet inn fra pasienter som hadde faryngitt. Forut for giennomfgringen av QuickVue-testen, ble hver
halsprgve inokulert pa en saueblod- agardyrkningsplate inneholdende en bacitracindisk og inkubert ved 37 °Cii
48 timer for evaluering av kultur. Alle dyrkningskulturene ble bekreftet a inneholde gruppe A-streptokokker
ved bruk av en kommersiell latex- agglutineringstest.

Prgvetakingspinner ble enten testet i QuickVue-testen umiddelbart ved innsamling pa feltstedet (ferske
prever) eller frosset ned og sendt over natten til Quidel. Testing med QuickVue-testen ble utfgrt av utdannede
teknikere og av brukere i felten med varierende niva av jobberfaring og utdanningsbakgrunn.
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Av de totalt fem hundre og trettisju (537) prgvene ble tre hundre og én (301) ferske prgver testet av brukere i
felten, mens de resterende to hundre og trettiseks (236) frosne prgvene ble testet av opplaerte teknikere hos
Quidel. Ti (10) tilleggspr@ver ble testet og resulterte i prevesvar som var umulige 3 tolke, og ble eliminert fra
analysen.

| feltstudien ble to hundre og fgrti (240) prgver funnet negative ved SBA-dyrkningskultur, og to hundre og
tjuefem (225) ble ogsa negative i fglge QuickVue-testen. P4 samme vis ble sekstien (61) prgver funnet positive
ved SBA-dyrkning og femtitre (53) var positive ogsa i felge QuickVue-testen. Basert pa disse dataene var
spesifisitet 94 % og sensitivitet 87 % for QuickVue-testen, 95 % konfidensintervall ble kalkulert til 3 veere
henholdsvis 91-97 % for spesifisitet og 78-95 % for sensitivitet. Overensstemmelsen mellom SBA-
dyrkningskultur og QuickVue var 92 % (278/301).

| en separat studie gjennomfgrt ved Quidel, ble 136 prgver funnet negative ved SBA-dyrkningskultur og ett
hundre og trettifem (135) ogsa negative ved QuickVue-testen. Pa samme mate ble ett hundre (100) prgver
funnet positive ved SBA-dyrkningskultur og nittito (92) var ogsa positive i fglge QuickVue-testen. Basert pa
disse dataene, ble spesifisitet 99 % og sensitivitet 92 % for QuickVue-testen, 95 % konfidensintervall ble
kalkulert til & veere henholdsvis 96-100 % for spesifisitet og 87-97 % for sensitivitet. Gjennomgaende
overensstemmelse mellom SBA-dyrkningskultur og QuickVue var 96 % (227/236).

Fordeling av prgver i befolkningen

Feltbrukere Utdannede teknikere
Dyrknings klassifikasjon Korrelfte % korrekt Korrelfte % korrekt
bedgmninger bedgmninger
Negativ 225/240 94 135/136 99
1+ 3/9 33 2/5 40
2+ 7/9 78 6/6 100
3+ 18/18 100 39/39 100
4+ 25/25 100 45/50 90
Gjennomgaende over('ensstemmelse 278/301 92% 227/236 96%
med dyrkning

LABORATORIESTUDIER VED LEGEKONTORER (POL)

En evaluering av QuickVue In-Line Strep A-testen ble utfgrt ved fire legekontorer ved bruk av et panel med
kodede prgver. Testingen ble utfgrt av legekontorets personell som hadde varierende utdanningsbakgrunn og
jobberfaring. Ferdighetspanelet inneholdt negative, svakt positive, moderat positive og sterkt positive prgver.
Hvert prgveniva ble testet fem ganger ved hvert prgvested i en periode over tre dager.

Resultatene som ble innhentet fra hvert prgvested, rangerte fra 88 til 100 % overensstemmelse med de
forventede resultatene. Ingen betydningsfulle forskjeller ble observert innen kjgringen (fem duplikater),
mellom kjgringene (tre forskjellige dager), eller mellom prgvesteder (fire POL steder).

Kryssreaktivitet

Gruppe C Streptococcus, gruppe G Streptococcus, S. aureus, N. subflava, H. influenza, C. albicans, N.
meningitidis, N. gonorrhoea, B. catarrhalis, E. faecalis, S. pneumoniae, og S. mutans ble testet i QuickVue In-
Line strep A-testen ved nivaer som overgikk 107/test og pavirket ikke det forventede testresultatet.
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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

Europa, Midt-@sten og Afrika 0 1805) 22)0441 (grqﬁnt nun)wmer)
@Dsterrike +43 316 231239
Frankrike 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederland 08000224198
Sveits 0 800 554864
Storbritannia 0800 3688248
Italia +39 (800) 620 549
Nord-Amerika, Asia-Stillehavsomradet, Latin- | 858.552.1100 . .

. technicalsupport@quidel.com
Amerika
Canada 437.266.1704 (hoved) technicalsupport@quidel.com

888.415.8764 (grgnt nummer)

Kina 0400 920 9366 eller chinatechnicalservice@quidel.com
+86 021 3217 8300 qUICE.
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g QuickVueln-Line

Strep A TEST
QUIDEL

CLIA-komplexitet: UNDANTAG

For in vitro diagnostiskt bruk.

En symbolforklaring finns pa quidel.com/glossary.

@ AVSEDD ANVANDNING

QuickVue In-Line Strep A-test mojliggor snabb detektion av grupp A-streptokockantigen direkt fran
svalgprover. Testet ar avsett att anvandas som hjalp vid diagnostisering av grupp A-streptokockinfektioner. For
anvandning av medicinskt utbildad personal.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Grupp A-streptokocker ar organismer som vanligen orsakar sjukdomar som tonsillit, faryngit och
scharlakansfeber. Dessa infektioner kan leda till allvarliga komplikationer, sasom reumatisk feber och akut
glomerulonefrit.! Snabb diagnos av grupp A-streptokockinfektioner tillsammans med ldmplig antibiotikaterapi
verkar vara det béasta sattet att forhindra dessa komplikationer. Den traditionella metoden att pavisa grupp A-
streptokockinfektion innebar 24 till 48 timmars odling av svalgprover eller andra exsudat, bekraftande av
betahemolys och pavisande av kdnslighet mot bacitracin. Grupp A, men i allmanhet sillan andra grupper av
betahemolytiska streptokocker, ar bacitracinkansliga, vilket gor diagnos av sjukdom orsakad av grupp A-
streptokocker sannolik.?

QuickVue In-Line Strep A-test 4r en immunoassay baserad pa lateralt flode, som bygger pa antigenextraktion i
sjalva kassetten. Testet, som innehaller hégspecifika och kansliga antikroppar som reagerar mot antigen fran
grupp A- streptokocker, ar grupp A-specifikt och visar ingen korsreaktivitet mot andra grupper av
streptokocker.

TESTPRINCIP

For att utfora testet tas ett svalgprov med en medféljande provtagningspinne som satts in i testkassettens
provkammare. Extraktionslésningarna blandas, vilket resulterar i ett fargomslag till gront. Darefter tillsatts
I6sningen till provtagningspinnen i provkammaren sa att bakteriernas antigenkomponent kan extraheras.

Extraktionen startar omedelbart. Darefter vandrar den extraherade 16sningen fran provkammaren med
kapillarkraft 6ver till testremsan. Det extraherade provet vandrar genom ett membran, som innehaller ett rosa
falt innehallande polyklonal kaninantikropp mot anti-streptokock A och ett blatt kontrollfdlt. Om den
extraherade l6sningen innehaller streptokock A-antigen, kommer antigenet att binda antikropparna pa det
rosa testfaltet, vilka i sin tur kommer att binda polyklonal kaninantikropp mot anti-streptokock A pa
membranet. Detta resulterar i att ett rosa-till-réd teststreck blir synligt. Ett blatt kontrollstreck kommer ocksa
att bli synligt intill bokstaven ”"C” pa testkassetten. Detta indikerar att reagenserna tillsatts och blandats pa ratt
satt, att korrekt mangd vatska tillsatts testkassetten och att kapillarkraften verkat. Ett blatt kontrollstreck ska
alltid bli synligt i en normalt fungerande testkassett. Om streptokock A inte dr narvarande eller bara finns i
mycket sma mangder, kommer enbart ett blatt kontrollstreck att vara synligt.

QuickVue In-Line Strep A Test Sida1av 10



REAGENSER OCH MATERIAL SOM INGAR
B [ndividuellt forpackade testkassetter (25):
» Membran klatt med polyklonal kaninantikropp mot streptokock A
B Flaskor med extraktionslésning (25):
» 4 mol/l natriumnitrit (0,38 ml) och 0,2 mol/I ttiksyra (0,43 ml) i glasampull
B Individuellt forpackade, sterila, provtagningspinnar med rayontopp pa gréna skaft (25)
» Provtagningspinnen ar steril sa lange forpackningen inte ar skadad eller 6ppnad
B Positiv kontrollpinne (+) (1):
» Varmeinaktiverade grupp A-streptokocker
B Negativ kontrollpinne (-) (1):
» Varmeinaktiverade grupp C-streptokocker
B Bruksanvisning (1)
Bildbeskrivning (1)
B Extraktionskit (1):
» 5 plastror och 5 engangspipetter avsedda att anvidndas endast for extern kvalitetskontroll. OBS!
Anvands inte i Skandinavien.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

B For in vitro-diagnostiskt bruk

B Anvand inte kitets innehall efter utgdngsdatumet som finns tryckt pa férpackningens utsida.

B Vidtag nodvandiga skyddsatgarder vid provtagning, hantering, lagring och kassering av patientprover och
anvant kit-innehall.

B Nitril- eller latexhandskar bér anviandas vid hantering av patientprover.?

Testkassetten maste vara kvar i den forseglade foliepasen fram till precis fére anvandning.

B Extraktionslosningsflaskan innehaller en sur 16sning. Om I6sningen kommer i kontakt med hud eller 6gon,
skolj med stora mangder vatten.

B Extraktionslosningsflaskan innehaller glas. Bryt den forsiktigt.

B Om glasampullen saknas i extraktionslosningsflaskan, eller om I6sningen ar gron innan ampullen brutits,
kassera och anvand en annan extraktionslésningsflaska.

B FOr att uppna korrekt resultat, folj instruktionerna i férpackningsinlagget.

B Testning ska utféras i utrymmen med tillracklig ventilation.

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

B Anvind lampliga skyddskldder, -handskar och -glasdgon/ansiktsskydd vid hantering av kitets innehall.

B Tvatta handerna grundligt efter hantering.

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

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

HALLBARHET OCH LAGRING
Forvara kitet vid rumstemperatur, 15°C till 30°C (59°F till 86°F). Undvik direkt solljus. Kitets innehall ar stabilt
fram till utgangsdatumet som star tryckt pa ytterforpackningen. Far ej frysas.

PROVTAGNING OCH PROVFORVARING

De sterila provtagningspinnarna med rayontopp som ingar i kitet dr de enda provtagningspinnar som far
anvandas for provtagning.

Tag svalgprover i enlighet med gangse klinisk metodik. Tryck ned tungan med en tungspatel eller sked. Var
noggrann med att inte vidréra tungan eller munhalans sidor eller tak med provtagningspinnen. Gnid
provtagningspinnen mot bakre delen av svalget, mot tonsillerna, och varje annan del som &r réd, inflammerad
eller varig. Se standard referensprocedurer sdsom den provtagningsmetodik som beskrivs av Facklam.?
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Anvand endast de provtagningspinnar med rayontopp och gréna plastskaft som levereras med kitet for att ta
svalgproverna. Andra provtagningspinnar, inklusive andra rayonprovtagningspinnar, ska inte anvandas med
detta test pga. toppens storlek.

Det rekommenderas att proverna analyseras sa snart som mojligt efter provtagning. Proverna kan forvaras |
vilket rent, torrt plastror eller fodral som helst upp till 4 timmar i rumstemperatur (15°C till 30°C), eller 24
timmar i kylskap (2°C till 8°C) innan de analyseras. Testets prestanda med transportmedier har inte
utvarderats. Anvandning av kol eller agar rekommenderas dock inte.

Om en odling dnskas, stryk provtagningspinnen latt éver en 5% farblodagarplatta innan den anvands i
QuickVue In-Line Strep A-test. Utfor inte QuickVue In-Line Strep A-testet innan pinnen strukits over plattan,
eftersom extraktionslosningen kommer att forstéra bakterierna pa provtagningspinnen och darigenom
omojliggor odling av organismen. Alternativt kan svalgprover erhallas genom dubbel provtagning eller genom
tva prover tagna efter varandra for odlingsproceduren.

KVALITETSKONTROLL
Inbyggda kontrollfunktioner

QuickVue In-Line Strep A-test innehaller inbyggda kontrollfunktioner. Tillverkarens rekommendation for daglig
kvalitetskontroll ar att dokumentera dessa kontroller for det forsta prov som analyseras varje dag.

En kontroll av extraktionsproceduren utgor det fargomslag fran genomskinligt till grént som sker nar
extraktionslosningarna blandas. Fargomslaget ar en indikation pa att extraktionsreagenset &dr oskadat och ar
dven ett tecken pa att extraktionsproceduren utférdes korrekt.

Testresultatets format med tva farger ger en klar distinktion mellan positivt och negativt resultat vid
avlasningen. Det bla kontrollstreck som blir synligt intill bokstaven “C” innebar flera typer av kontroll. For det
forsta prepareras detektionskomponenterna for provet och den interna kontrollen samtidigt och med
identiska procedurer. Darfor ar det blda kontrollstrecket en forsakran pa att detektionskomponenten fungerar.
For det andra, ett synligt kontrollstreck forsakrar ocksa att foliepasen inte har brutits och att testkassetten har
forvarats pa ett sadant satt att dess funktion inte har paverkats. For det tredje indikerar ett synligt
kontrollstreck att korrekt vatskevolym har tillforts testkassetten och att kapillarflode har skett. Detta innebar
att testkassetten monterades korrekt, da den fungerar som kontroll for membranets funktion och fér den
korrekta placeringen av komponenterna. Om kontrollstrecket inte blir synligt inom 5 minuter ar testresultatet
ogiltigt.

En negativ bakgrundskontroll utgors av att bakgrundsfargen klarnar i resultatfonstret. Detta indikerar att det
inte fanns nagra immunologiska substanser i provet som interfererade med testet. Denna yta bor bli vit till
ljusrosa inom 5 minuter och inte interferera med avlasningen av testresultatet. Om bakgrundsfarg kvarstar i
resultatfonstret, som stor avlasningen av resultatet, ar testresultatet eventuellt ogiltigt.

Positiv och negativ kvalitetskontroll
Externa kontroller kan ocksa anvandas for att demonstrera att reagenserna och testproceduren fungerar
korrekt.

Quidel rekommenderar att positiva och negativa kontroller utfors en gang per varje oskolad anvandare, en
gang for varje ny sdndning av satser — forutsatt att alla skilda varupartier i sindningen testas — samt vid behov
ytterligare i enlighet med laboratoriets interna kvalitetskontrollprocedurer samt lokala och statliga
forordningar eller i enlighet med ackrediteringskrav.

Om kontrollerna inte fungerar som vantat, anvand inte testresultaten. Upprepa testet.
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Provtagningspinnar for positiv och negativ kontroll medfoljer kitet. Om du vill ha fler kontrollstickor kan dessa
bestallas som Quidel kat. nr 00345. For att utfora testet med en positiv eller negativ kontrollprovtagningspinne:
ta ut pinnen ur forpackningen och satt in den i QuickVue In-Line Strep A-testets provkammare. Fortsatt att
utfora testet enligt instruktionerna i avsnittet TESTPROCEDUR.

Vid test med flytande kontrollésning (kat. nr 00354) ska flaskan med kontrollosningen skakas kraftigt. Hall
flaskan vertikalt och placera en fritt fallande droppe av den flytande kontrolldsningen pa en steril rayontackt
sticka. For in provstickan i QuickVue In-Line Strep A-testkassettens kammare for stickor. Fortsatt med analysen
enligt instruktionerna i avsnittet TESTPROCEDUR.

TESTPROCEDUR

Viktigt:

B Anvand handskar vid hantering av humana prover.

B Anvand inte extraktionslosningen om den ar gronfargad innan ampullen brutits.

B Folj den alternativa testproceduren under PROVNINGSPROCEDUR FOR KVALITETSTESTNING, vid
kvalitetsprovning.

FORE TESTNING:

B Provtagningspinnarna i kitet MASTE anvindas. ,
i i @

|

Ta fram testkassetten ur foliepasen och placera den pa en ren, torr, plan

yta. Anvand skaran pa baksidan av kammaren som riktlinje och for in = W
provtagningspinnen fullstindigt i provkammaren. — :

Smed

B Klam EN GANG for att bryta sonder glasampullen inuti flaskan med
extraktionslosning.

UTFOR TESTET:
B Skaka flaskan kraftigt 5 ganger for att blanda I6sningarna. Losningen ska bli
gronfargad efter det att ampullen brutits.

Lésningen mdste anvéiindas omedelbart.
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B Ta av skruvkorken. Hall ampullen vertikalt och fyll kammaren snabbt till kanten
(ca 8 droppar).

Starta tidtagningen.

Fyll snabbt
upp till
kanten

Om vitskan inte har vandrat over resultatfonstret pa 1 minut, ta bort
provtagningspinnen helt och sitt in den igen. Om vitskan fortfarande inte
vandrar, testa igen med ett nytt prov, ny testkassett och ny flaska med
extraktionsldsning.

Testkassetten ska inte flyttas forran testet ar avslutat.
B AVLAS RESULTATET EFTER 5 MINUTER. VISSA POSITIVA RESULTAT KAN SES TIDIGARE.
TOLKNING AV RESULTAT
Positivt resultat:
Om ett rosa-till-rod streck upptrader vid bokstaven “T” i resultatfonstret, C C
tillsammans med ett blatt kontrollstreck vid bokstaven “C”, betyder detatt T T *
testet ar positivt for grupp A-streptokocker.

*Titta noga! Detta dr ett positivt resultat. Aven om en mycket svag testlinje syns tillsammans med den blé
kontrollinjen, ska resultatet rapporteras som POSITIVT. Den positiva testlinjen dr vanligtvis mycket
framtrddande, men intensiteten kan variera.

Negativt resultat:

Om endast det blaa kontrollstrecket intill bokstaven “C” blir synligt i resultatfonstret
betyder det att testet ar negativt. Ett negativt QuickVue-resultat betyder att
provtagningspinnen sannolikt ar negativ for grupp A-streptokocker.

-1

Om det bl3a kontrollstrecket inte blir synligt intill bokstaven “C” efter 5 minuter, bedéms
testet som OGILTIGT, och testresultatet kan inte anvdandas. Om detta intraffar, testa igen C
med en ny provtagningspinne och en ny QuickVue-testkassett eller kontakta teknisk T
support.

Ogiltigt resultat: @

For ett fotograferat exempel pd testresultat, se bildbeskrivningen.

PROVNINGSPROCEDUR FOR KVALITETSTESTNING

Testproceduren f6ér provpinnar med prov for kvalitetstestning skisseras nedan. Denna procedur maste féljas

for att sdkerstdlla noggrannheten vid QuickVue-test pa provpinnar for kvalitetstestning eftersom dessa har

mindre toppar dn de provpinnar som medfdljer for att anvandas med satsen.

B Sitt ett rent ror fran extraktionssatsen i ett provrorsstall.

B Klam for att krossa glasampullen inuti flaskan med extraktionslosning, enligt beskrivningen i avsnittet
TESTPROCEDUR.
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B Dispensera 8 DROPPAR av extraktionslésningen i réret. Satt kvalitets-provpinnen i réret. Hall rorets
undersida sa att provpinnens topp blir ndgot hoptryckt. Vrid provpinnen tre ganger.

B VANTA 1 MINUT

B Pressa ut all vatska fran provpinnens topp in i roret genom att rulla provpinnen mot rérets insida och
pressa forsiktigt medan den fors ut ur roret. Kassera provpinnen.

B Fyll engangspipetten upp till strecket med I6sningen fran roret och tillsatt innehallet till testkassettens
kammare for provpinnar.

B Avlas resultatet efter 5 minuter. Se avsnittet TOLKNING AV RESULTAT.

BEGRANSNINGAR

B Kitets innehall ar avsett att anvandas enbart for kvalitativ detektion av grupp A-streptokockantigen fran
svalgprover. Foljs inte testproceduren och tolkningen av resultaten kan det paverka prestandan negativt
och/eller ge ogiltiga resultat.

B Infektioner i andningsvdgarna, inklusive faryngit, kan orsakas av streptokocker fran andra serogrupper an
grupp A, samt dven av andra patogener. QuickVue In-Line Strep A-test kan inte differentiera
asymtomatiska barare av grupp A-streptokocker fran sddana som visar kliniska tecken pa
streptokockinfektion.’ | sdllsynta fall kan prover som &r kraftigt koloniserade av Staphylococcus aureus
(> 10%) ge falskt positiva resultat.

B Likaren maste alltid utvardera testresultaten tillsammans med annan tillgénglig information. Ett negativt
testresultat kan bero pa att nivan av extraherat antigen i ett prov ligger under testets sensitivitetsniva.
Ytterligare uppféljning med odlingsmetod rekommenderas om resultatet av QuickVue-testet dr negativt.

FORVANTADE RESULTAT

Grupp A-streptokocker orsakar ca 19 % av alla 6vre luftvagsinfektioner, men incidensen varierar med den
kliniska situationen.® Streptokockfaryngit &r arstidsbunden till sin natur och har sin hégsta prevalens under
vinter och tidig var. Sjukdomen har sin hogsta incidens i tatbefolkade populationer, sasom i
militarforlaggningar och bland barn i skolaldern, och &r jamnt férdelad mellan kénen.”

PRESTANDA

Klinisk sensitivitet och specificitet
QuickVue In-Line Strep A-test ger positivt resultat med prover innehallande 5x10° grupp A-streptokock
organismer per test.

En multicenterstudie av QuickVue-testet utfordes for att faststalla dess kliniska prestanda i jamférelse med
gangse odlingstekniker. Totalt femhundratrettiosju (537) svalgprover samlades in fran patienter med faryngit.
Fore utférandet av QuickVue-testet inokulerades varje prov pa en farblodagarplatta med en bacitracindisk och
inkuberades vid 37°C i 48 timmar for en utvardering av odlingen. Férekomst av grupp A-streptokocker
bekraftades i alla odlingar med hjalp av en kommersiell latex-agglutineringstest.

Proverna analyserades med QuickVue-testet omedelbart efter provtagning i falt (farska prover) eller skickades
efter frysning inom 12 timmar till Quidel. Testning med QuickVue-testet utférdes av utbildade tekniker och av
faltanvéandare med olika nivaer av arbetserfarenhet och utbildningsbakgrund.

Av de totalt femhundratrettiosju (537) proverna testades trehundraett (301) farska prover av filtanvandare,
medan de Ovriga tvahundratrettiosex (236) frysta proverna testades av utbildade tekniker vid Quidel.
Ytterligare tio (10) testade prover resulterade i icke-tolkningsbara resultat och uteslots fran analysen.

QuickVue In-Line Strep A Test Sida 6 av 10



| faltstudien befanns tvahundrafyrtio (240) prover vara negativa vid odling pa farblodagar; tvdhundratjugofem
(225) av dessa var ocksa negativa i QuickVue-testet. Likaledes befanns sextioett (61) prover vara positiva vid
odling pa farblodagar och femtiotre (53) var positiva dven i QuickVue-testet. Baserat pa dessa uppgifter var
specificiteten 94 % och sensitiviteten 87 % for QuickVue-testet; 95 % konfidensintervaller for specifitet
berdknades vara 91 % till 97 % och for sensitivitet 78 % till 95 %. | allmdnhet var 6verensstammelsen mellan
farblodagarodling och QuickVue-testet 92 % (278/301).

| en separat studie utford vid Quidel, befanns etthundratrettiosex (136) prover vara negativa vid odling pa
farblodagar; etthundratrettiofem (135) av dessa var ocksa negativa i QuickVue-testet. Likaledes befanns
etthundra (100) prover vara positiva vid odling pa farblodagar och nittiotva (92) var positiva dven i QuickVue-
testet. Baserat pa dessa uppgifter var specificiteten 99 % och sensitiviteten 92 % fér QuickVue-testet; 95 %
konfidensintervaller berdknades vara 96 % till 100 % for specificitet och 87 % till 97 % for sensitivitet. |
allménhet var éverensstimmelsen mellan farblodagarodling och QuickVue-testet 96 % (227/236).

Fordelning av prover i befolkningen

Faltanvandare Utbildad teknisk personal
Odlingsklassificering Korrekta % korrekta Korrekta % korrekta
resultat resultat
Negativa 225/240 94 135/136 99
1+ 3/9 33 2/5 40
2+ 7/9 78 6/6 100
3+ 18/18 100 39/39 100
4+ 25/25 100 45/50 90
Overensstammelse 278/301 92% 227/236 96%
med odling

STUDIER PA LAKARMOTTAGNINGAR

En utvardering av QuickVue In-Line Strep A-testet utfordes vid fyra lakarmottagningar med en panel av kodade
prover. Testningen utfordes av lakarmottagningarnas personal med olika utbildningsbakgrund och
arbetserfarenhet pa olika mottagningar. Kvalifikationsprévningspanelen bestod av negativa, svagt positiva,
mattligt positiva och kraftigt positiva prover. Varje prov testades fem ganger vid varje mottagning 6ver en tre
dagars period.

De erhallna resultaten vid varje mottagning dverensstamde till mellan 88 och 100 % med de forvdantade
resultaten. Inga signifikanta skillnader observerades inom serierna (fem upprepningar), mellan serierna (tre
olika testdagar), eller mellan de fyra lakarmottagningarna.

Korsreaktivitet

Grupp C-streptokocker, grupp G-streptokocker, S. aureus, N. subflava, H. influenza, C. albicans, N. meningitidis,
N. gonorrhoea, B. catarrhalis, E. faecalis, S. pneumoniae och S. mutans testades i QuickVue In-Line Strep A-test
vid nivder som dverskred 107/test. Detta paverkade inte de forvantade testresultaten.

SUPPORT

Om du har nagra fragor om anvandningen av den har produkten kan du kontakta Quidels tekniska support pa
1800 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.
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Land

Telefon

E-postadress

Europa, Mellanostern och Afrika

+353 (91) 412 474 (huvudnummer)
0 1800 200441 (avgiftsfritt)

Osterrike +43 316 231239
Frankrike 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederldnderna 08000224198
Schweiz 0800 554864
Storbritannien 0800 3688248

Italien

+39 (800) 620 549

emeatechnicalsupport@quidel.com

Nordamerika, Asien-Stillahavsomradet,
Latinamerika

858 552 1100

technicalsupport@quidel.com

437 266 1704 (huvudnummer)

Kanada 888 415 8764 (avgiftsfritt) technicalsupport@quidel.com
Kina Szg%gizgisigggr chinatechnicalservice@quidel.com
REFERENSER
1. Rammelkamp C.H., Jr. Principles of Internal Medicine, 8th Edition, 1977, pp. 814-820.
2. Youmans G.P., Paterson P.Y., and Sommers H.M. The Biological and Clinical Basis of Infectious Disease,
1975, pp. 172-185.
3. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5™ Edition, U.S. Department of Health and
Human Services, CDC, NIH, Washington, D.C. (2007).
4. Facklam, R.R. and Washington Il, J.A. Manual of Clinical Microbiology, Balows, A. ed. 5th Edition, 1991,
29:241.
5. Rammelkamp C.H., Jr. Ibid., pp. 814.
6. Lauer B.A,, Reller L.B., and Mirrett S. Journal of Clinical Microbiology, 17:338-340, 1983.
7. Wannamaker L.W. New England Journal of Medicine, 282: 23-31, 78-85, 1970.

REF

IVD

00343 — QuickVue In-Line Strep A 25-Testkit
00343IN — QuickVue In-Line Strep A 25-Testkit
00343SC — QuickVue In-Line Strep A 25-Testkit

EC

REP

C€

MDSS GmBH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Quidel Corporation
10165 McKellar Court
San Diego, CA 92121 USA
quidel.com

QuickVue In-Line Strep A Test

Sida 8 av 10


mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com
mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:chinatechnicalservice@quidel.com
mailto:chinatechnicalservice@quidel.com

Provstickan

e ==

Emergo Europe
0086
The Hague Puritan Medical Products Company LLC

The Netherlands 31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149

MDD 93/42/EEC

0563161SV00 (09/19)

QuickVue In-Line Strep A Test Sida 9 av 10



REF

Katalognummer

C€

CE-markning om 6verensstammelse

EC |REP
. . LOT
Auktoriserad representant inom
europeiska gemenskapen Satskod
Anvand fore Tillverkare

Temperaturbegransning

@

Avsedd anvandning
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