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SARS Antigen TesT
QUIDEL

For kvalitativ deteksjon av nukleokapsidproteinantigenet fra

SARS-CoV-2 i vattpinneprgver fra fremre nesebor

Kun til in vitro -diagnostisk bruk.

En ordbok over symboler finnes pa quidel.com/glossary.

<El)TILTENKT BRUK

QuickVue SARS Antigen Test er en lateral strgmningsimmunanalyse som tillater rask, kvalitativ deteksjon av
nukleokapsidproteinantigenet fra SARS-CoV-2- i vattpinneprgver fra fremre nesebor (NS) direkte fra personer
der helsetjenesten mistenker COVID-19 innen de fgrste fem dagene etter symptomutbrudd.

QuickVue SARS Antigen Test skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultatene er til identifisering av SARS-CoV-2-nukleokapsidproteinantigen. Antigen kan vanligvis detekteres i
vattpinneprgver fra fremre nesebor under infeksjonens akuttfase.

Positive resultater indikerer forekomst av viralt antigen, men klinisk korrelasjon med pasienthistorikk og annen
diagnostisk informasjon er ngdvendig for a fastsette infeksjonsstatus. Positive resultater utelukker ikke
bakteriell infeksjon eller samtidig infeksjon med andre virus. Detektert agens er kanskje ikke sykdommens
endelige arsak. Laboratorier er palagt a rapportere alle resultater til de relevante helsemyndighetene.

Negative resultater ma behandles som presumptive, og bekreftelse med en molekyleer analyse, om ngdvendig,
for pasienthandtering, kan utfgres. Negative resultater utelukker ikke COVID-19 og ma ikke brukes som det
eneste grunnlaget for behandlings- eller pasienthandteringsbeslutninger, inkludert beslutninger om
smittekontroll. Negative resultater ma vurderes i sammenheng med pasientens nylige eksponering, historikk
og forekomsten av kliniske tegn og symptomer i samsvar med COVID-19.

QuickVue SARS Antigen Test er ment for bruk av opplaert personell ved kliniske laboratorier og personer
oppleert i pasientnaere settinger.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

SARS-CoV-2, ogsa kjent som COVID-19-viruset, ble fgrst identifisert i Wuhan i Hubei-provinsen i Kina, i
desember 2019. Dette viruset, som med det nye koronaviruset SARS-1 og MERS, antas a ha oppstatt hos
flaggermus, men SARS-CoV-2 kan ha hatt en mellomvert, slik som skjelldyr, griser eller sibetkatter.! WHO
erkleerte COVID-19 som en pandemi den 11. mars 2020, og menneskelig infeksjon har spredt seg globalt, med
hundretusenvis av bekreftede infeksjoner og dgdsfall.2 Den medisinske inkubasjonstiden er estimert til & vaere
5,1 dager hvor symptomer forventes & vaere til stede innen 12 dager med infeksjon.®> Symptomene pa COVID-
19 er tilsvarende andre virussykdommer i luftveiene og inkluderer feber, hoste og kortpustethet.?
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PRINSIPPER FOR TESTPROSEDYREN

QuickVue SARS Antigen Test benytter lateral stremningsimmunanalyseteknologi. Denne testen muliggj@r rask
deteksjon av nukleokapsidprotein fra SARS-CoV og SARS-CoV-2. Denne testen muliggjgr deteksjon av SARS-CoV
og SARS-CoV-2, men differensierer ikke mellom de to virusene.

For & starte testen ma en lyofilisert reagens rehydreres i reagensrgret. Denne reagensen muliggjgr eksponering
av de hensiktsmessige virusantigenene til antistoffene anvendt i testen. Reagensen rehydreres fgrst med den
tilveiebrakte reagenslgsningen, og vattpinneprgven settes deretter inn i reagensrgret. Denne reagensen
interagerer med prgven og muliggjgr eksponering av de hensiktsmessige virusantigenene til antistoffene
anvendt i testen. Teststrimmelen tilsettes reagensrgret som na inneholder prgven og reagenslgsningen.

Dersom den ekstraherte prgven inneholder SARS-CoV- eller SARS-CoV-2-antigener, vil det fremkomme en
rosa-til-rgd testlinje, sammen med en bla prosedyremessig kontrollinje pa teststrimmelen som indikerer et
positivt resultat. Dersom SARS-CoV eller SARS-CoV-2 ikke er til stede, eller er til stede ved svaert lave nivaer, vil
det kun fremkomme en bla prosedyremessig kontrollinje.

REAGENSER OG MATERIALER SOM F@LGER MED

Sett med 25 tester:

B Teststrimler (25) i enkeltforpakning: Monoklonale anti-SARS-antistoffer

Reagensrgr (25): Lyofilisert buffer med vaskemidler og reduserende midler

Reagenslgsning (25): Ampuller med 340 ul saltlgsning

Sterile vattpinner for nesen (Sett #20396) (25)

SARS-positiv kontrollvattpinne (1): Vattpinnen er trukket med rekombinante SARS-antigener som ikke er
smittefarlige

Negativ kontrollvattpinne (1): Vattpinnen er trukket med varmeinaktivert, streptokokk C-antigen som ikke
er smittefarlig.

B Pakningsvedlegg (1)

B Hurtigreferanseinstruks (1)

MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED

B Tidsur eller klokke

B QuickVue-sett for kontrollvattpinne for SARS-antigen for ytterligere kvalitetssjekk (20389)
B Ror for t@grr transport (SKU # 20385) (25). Lagres ved romtemperatur.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

B Til in vitro-diagnostisk bruk

B Kun til reseptbelagt bruk

B Dette produktet er godkjent kun til deteksjon av proteiner fra SARS-CoV-2, ikke for andre virus eller
patogener.

B Innhold fra settet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er trykt pa utsiden av esken.

B Bruk egnede vernekleaer, hansker (nitril eller lateks) og gye-/ansiktsvern ved handtering av pasientprgver
eller komponenter fra brukte sett.

B Reagenslgsningen inneholder en saltlgsning (saltvann). Hvis Igsningen kommer i kontakt med huden eller
gyet, skyll med rikelige mengder vann.

B Den brukte teststrimmelen, reagensrgr, Igsninger eller kontrollvattpinner skal ikke brukes om igjen.

B Teststrimmelen ma forbli forseglet i den beskyttede folieposen inntil bruk. Brukeren ma aldri apne
folieposen til teststrimmelen og eksponere den for det omgivende miljget fgr teststrimmelen er klar til
umiddelbar bruk. Dersom teststrimmelen er apen i en time eller lenger, kan det oppsta et ugyldig
testresultat.
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B QuickVue SARS Antigen Test ma bare brukes sammen med den lyofiliserte bufferen og reagenslgsningen
tilveiebrakt i settet.

B Riktig prgvetaking, lagring og transport er helt avgjgrende for utfgrelsen av denne testen. Oppsgk spesifikk
opplaering eller veiledning dersom du ikke har erfaring med prgvetakings- og handteringsprosedyrer.>®72

B Ved prgvetaking med en vattpinne for nesen, bruk vattpinnen for nesen som fglger med i settet (sett
#20396).

B Utilstrekkelig eller uegnet prgvetaking, oppbevaring og transport av prgven kan lede til feilaktige negative
testresultater.

B For 3 oppna ngyaktige resultater ma du fglge instruksjonene i pakningsvedlegget.

B Personer med fargesvekket syn er kanskje ikke i stand til a tolke testresultater tilstrekkelig.

B Testing skal utfgres i et omrade med tilstrekkelig ventilasjon.

B Avhend beholdere og ubrukt innhold i samsvar med krav i fgderale, statlige og lokale forskrifter.

B Vask hendene grundig etter handtering.

B For ytterligere informasjon om sikkerhet, handtering og avhending av komponentene i dette settet,

vennligst se sikkerhetsdatabladet (SDS) som finnes pa quidel.com.

OPPBEVARING AV SETTET OG STABILITET

Oppbevar settet ved romtemperatur, 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F), unna direkte sollys. Innholdet i settet er
stabilt frem til utlppsdatoen trykket pa den ytre esken. Ma ikke fryses.

PRGVETAKING OG HANDTERING AV PR@VER

Riktig prevetaking og hdndtering av prgven er helt avgjgrende for utfgrelsen av denne testen.>®’8

Pragvetaking
Vattpinne for prgvetaking fra nesen:
Bruk vattpinnen for prgvetaking fra nesen som fglger med i settet.

F@r innhenting av en vattpinneprgve fra nesen, ma pasienten bes om a pusse nesen. For a ta en vattpinne for
prgvetaking fra nesen, sett inn hele absorbenttuppen til vattpinnen vanligvis % til % av en tomme (1 til 1,5 cm)
inne i neseboret og ta prgven fra neseveggen ved a rotere vattpinnen i en sirkuleer bane mot neseveggen minst
4 ganger. Bruk omtrent 15 sekunder pa a ta prgven. Sgrg for a samle inn all sngrr fra nesen som er til stede pa
vattpinnen. Ta prgve av begge neseborene med den samme vattpinnen.

Transport og oppbevaring av prgver
Prgver ma testes snarest mulig etter prgvetaking. Basert pa data generert med QuickVue SARS Antigen Test, er
vattpinner for nesen stabile i opptil 120 timer ved romtemperatur eller 2 °C til 8 °Ci et rent, t@rt transportrgr.

KVALITETSKONTROLL

Det er to primaere typer av kvalitetskontroll for denne anordningen: de innebygde kontrollfunksjonene
definert nedenfor og de eksterne kontrollene.

Innebygde kontrollfunksjoner

QuickVue SARS Antigen Test inneholder innebygde funksjoner for prosedyrekontroll. Produsentens anbefaling
om daglig kontroll er for & dokumentere disse innebygde prosedyrekontrollene for den f@grste prgven som
testes hver dag.

Det to-fargede resultatformatet tilveiebringer en enkel tolkning for positive og negative resultater.
Forekomsten av en bla prosedyremessig kontrollinje tilveiebringer positiv kontroll ved 8 demonstrere at
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tilstrekkelig stromning har forekommet og den funksjonelle integriteten til teststrimmelen ble opprettholdt.
Dersom en bla prosedyremessig kontrollinje ikke utvikles innen 10 minutter pa teststrimmelen, er
testresultatet ugyldig.

Ekstern kvalitetskontroll
Eksterne kontroller kan ogsa brukes for 8 demonstrere at reagensene og analyseprosedyren utfgres riktig.

Quidel anbefaler at positive og negative kontroller kjgres én gang for hver uopplaerte operatgr, én gang for
hver nye forsendelse av sett — forutsatt at hvert ulike parti mottatt i forsendelsen testes — og som anses
ytterligere ngdvendig av dine interne kvalitetskontrollprosedyrer, og i samsvar med lokale, statlige og fgderale
forskrifter eller akkrediteringskrav.

Testprosedyren beskrevet i pakningsvedlegget bgr brukes ved testing av de eksterne kontrollene.

Dersom kontrollene ikke utfgres som forventet, gjenta testen eller ta kontakt med Quidels tekniske stgtte for
testing av pasientprgver.

Flere kontrollvattpinner kan oppnas separat ved a kontakte Quidels kundestgtte pa +1 (800) 874 1517 (tollfritt
i USA) eller +1 858 552 1100.
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TESTPROSEDYRE

Testmaterialer og kliniske prgver ma holde romtemperatur fgr analysen startes.

Utlgpsdato: Kontroller utlgpsdatoen pa hver enkelt testpakke eller den ytre esken fgr bruk. Testen ma ikke

brukes etter utlgpsdatoen pd etiketten.

Testprosedyre for vattpinneprave for nesen

Reagent
Solution

1. Legg til reagenslgsningen til reagensrgret. Hvirvle rgret varsomt for a lgse opp
innholdet.
MERK: Reagensrgret skal forbli i rerholderen under hele testingen.

2. Sett vattpinneprgven til pasienten i reagensrgret. Rull vattpinnen minst tre (3)
ganger mens du trykker hodet mot bunnen og siden av reagensrgret.

Hold vattpinnen i rgret i ett (1) minutt. @
Feilaktige eller ugyldige resultater kan forekomme dersom inkubasjonstiden
for kort eller for lang.

3. Klem ut all vaeske fra vattpinnehodet ved a rulle vattpinnen minst tre (3) ganger

nar vattpinnen fjernes. Kasser vattpinnen i samsvar med avhendingsprotokollen
for biologisk avfall.

4. Plasser teststrimmelen i reagensrgret med piler som peker ned. Ikke handter eller
beveg teststrimmelen fgr testen er fullfgrt og klar for avlesning.

5. Etter ti (10) minutter, fjern teststrimmelen og les av resultatet innen fem (5) minutter
i henhold til avsnittet Tolkning av resultater.

Y

T
iy

Teststrimler bgr avleses mellom 10-15 minutter etter plassering i reagensrgret. Falske positive, falske
negative eller ugyldige resultater kan forekomme dersom strimmelen avleses utenfor den anbefalte

tidsperioden.
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TOLKNING AV RESULTATER

Positivt resultat*:

Etter ti (10) minutter, indikerer forekomsten av ENHVER nyanse av en rosa-til-rgd-
testlinje OG forekomsten av en bla prosedyremessig kontrollinje et positivt resultat +

for tilstedeveerelsen av SARS-antigen. Resultatene vil forbli stabile i fem (5) minutter E E E
etter den anbefalte avlesningstiden. Ikke les av resultatet mer enn femten minutter c c

etter plassering i reagensrgret. T @
*
*Et positivt resultat utelukker ikke samtidige infeksjoner med andre patogener. .
b

*Se ngye! Dette er et positivt resultat. Selv om du ser en veldig utydelig rosa testlinje og en bla kontrollinje,
ma du rapportere resultatet som POSITIVT.

C = kontrollinje
T = testlinje

Negativt resultat**:
Etter ti (10) minutter indikerer forekomsten av KUN den bla prosedyremessige kontrollinjen at
SARS-antigen ikke ble detektert. Resultatene vil forbli stabile i fem (5) minutter etter den -
anbefalte avlesningstiden. Ikke les av resultatet mer enn femten minutter etter plassering i E
reagensrgret.

:
**Et negativt resultat utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon. Negative resultater bgr behandles
som presumptive, og bekreftelse med en molekylaeranalyse kan utfgres om ngdvendig.

144

Ugyldig resultat:
Dersom den bla prosedyremessige kontrollinjen ikke kommer til syne etter ti (10) minutter, selv
om enhver nyanse av en rosa-til-rgd testlinje kommer til syne, er resultatet ugyldig. (O

Dersom bakgrunnsfargen ikke klarner etter ti (10) minutter og den forstyrrer avlesningen av E E
testen, er resultatet ogsa ugyldig. ?

Dersom resultatet er ugyldig, ma det utfgres en ny test med en ny pasientprgve og en ny

teststrimmel. I

BEGRENSNINGER

B Testen er kun tiltenkt for direkte vattpinneprgver. Virustransportmedium (VTM) skal ikke brukes sammen
med denne testen da det kan gi falske resultater.

B Innholdet i dette settet er ment brukt kun for kvalitativ deteksjon av SARS-antigener fra nasale
vattpinneprgver fra fremre nesebor.

B Et negativt testresultat kan oppsta dersom nivaet med antigen i en prgve er lavere enn deteksjonsgrensen
for testen eller dersom prgven ble samlet inn feil.
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B Denne testen detekterer bade levedyktig (levende) og ikke-levedyktig SARS-CoV og SARS-CoV-2.
Testytelsen avhenger av mengden virus (antigen) i prgven og kan korrelere eller ikke med resultater fra
viruskultur utfgrt pa den samme prgven.

Manglende overholdelse av testprosedyren og Tolkning av resultater kan ha ufordelaktig innvirkning pa
testytelsen og/eller ugyldiggjgre testresultatene.

Testresultatene ma evalueres i ssmmenheng med andre kliniske data som er tilgjengelige for legen.
Negative testresultater er ikke ment a inkludere infeksjon med andre, ikke-SARS-virus eller bakterier.
Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon med andre patogener.

Negative resultater ma behandles som presumptive, og bekreftelse med en molekylaeranalyse kan utfgres
om ngdvendig for pasienthandtering.

Hvis det er pakrevd med differensiering av de spesifikke SARS-virusene og -virusstammene, kreves det
ytterligere testing i konsultasjon med statlige eller lokale helsemyndigheter.

B Ytelsen av denne anordningen er ikke vurdert i en populasjon vaksinert mot COVID-19.

KLINISK YTELSE
QuickVue SARS Antigen Test ble sammenlignet med en referanseekstrahert EUA SARS-CoV-2 RT-PCR-analyse
ved hjelp av frosne og nylig matchede vattpinneprgver fra fremre nesebor.

Etthundreogfemtiseks (156) matchede vattpinneprgver fra fremre nesebor fra pasienter mistenkt for a ha
COVID-19 innen fem dager etter symtomutbrudd ble oppnadd fra tre (3) prgvetakingssteder i USA. Prgvene
ble sendt pa kaldpakker til Quidels laboratorium i Athens i Ohio. Den referanseekstraherte SARS-CoV-2 RT-PCR-
analysetestingen ble utfgrt pa én av de matchende vattpinnene i henhold til anordningens bruksanvisning.
Femtiseks (56) av de gjenveerende vattpinnene ble fryst ved -70 °C f@r testing med QuickVue SARS Antigen
Test. Pa dagen for QuickVue-testingen ble vattpinnene tint og testet med QuickVue SARS Antigen Test. Ett
hundre (100) vattpinner ble testet ferske, innen 24 timer etter prgvetaking, med QuickVue SARS Antigen Test.

Trettidtte (38) matchede vattpinneprgver fra fremre nesebor fra pasienter mistenkt for 8 ha COVID-19 innen
fem dager etter symptomutbrudd ble oppnadd fra en pagaende prospektiv klinisk studie ved tre (3) POC-
steder, med to (2) operatgrer med minimal opplaering per POC-sted. En vattpinne ble testet pa POC-stedet
med QuickVue SARS Antigen Test av seks operatgrer med minimal opplaering pa prgvetakingsdagen.
Operatgrene ble kun gitt testinstruksjonene og hurtigveilederen. De matchede vattpinnene ble sendt pa
kaldpakker til Quidels laboratorium i Athens, Ohio for SARS-CoV-2 RT-PCR-testing. Den referanseekstraherte
SARS-CoV-2 RT-PCR-analysetestingen ble utfgrt pa de matchende vattpinnene i henhold til anordningens
bruksanvisning.

Tabellen nedenfor oppsummer dataene fra de ferske (138) og frosne (56) prgvene:

Sammenligning av QuickVue SARS Antigen Test og en autorisert EUA-molekylaersammenligningsanalyse
med matchede vattpinner fra fremre nesebor

Antall | S Falsk | S Falsk | PPA | NPA | PPA959Y
Provetype nta ann als ann alsK % | NPA 95 % KI
testet positiv positiv | negativ negativ % % KI
Fersk
erske 138 30 1 106 1 96,8 | 991 |83,8ti199,4 | 94,9998
prever
F
roshe 56 26 0 29 1 96,3 | 100 |81,7ti99,3 | 88,3 til 100
prever
Kombinerte | o 56 1 135 2 96,6 | 99,3 |88,3ti199,0 | 96,0til99,9
prgver
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ANALYTISK YTELSE

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen (LoD) for QuickVue SARS Antigen Test ble fastsatt ved bruk av begrensende fortynninger av
varmeinaktivert SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix 0810587CFHI). ZeptoMetrix-materialet er et preparat av SARS-
relatert koronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolat USA-WA1/2020, som har blitt inaktivert ved oppvarming til 65 °C i
30 minutter. Materialet ble levert frossent ved en konsentrasjon p& 1,15 x 107 TCIDso/ml.

Studien for & fastsette deteksjonsgrensen for QuickVue SARS Antigen Test ble utformet for a reflektere
analysen nar direkte vattpinneprgver ble brukt. | denne studien ble en vattpinneprgve fra fremre nesebor
spisset med ca. 50 pl av virusfortynningen i saltlgsning. Den spissede vattpinnen ble tilsatt QuickVue SARS
Antigen Test-ekstraktanten samtidig med en NS-vattpinne som inneholdt NS-matriks. Vattpinnene ble
behandlet samtidig i samsvar med pakningsvedlegget.

Deteksjonsgrensen ble fastsatt i tre trinn:

1. Screening av deteksjonsgrensen
10-gangers fortynninger av det varmeinaktiverte viruset ble utfgrt i saltlgsning og behandlet for hver
studie som beskrevet ovenfor. Disse fortynningene ble trefoldig testet. Den laveste konsentrasjonen
som viste 3 av 3 positive ble valgt for rekkeviddefunn for deteksjonsgrensen. Basert pa denne
testingen var konsentrasjonen TCIDsg av 1,51 x 10

2. Rekkeviddefunn for deteksjonsgrensen
Tre (3) doble fortynninger ble utfgrt for 1,51 x 10%*-konsentrasjonen i saltlgsning behandlet for studien
som beskrevet ovenfor. Disse fortynningene ble trefoldig testet. Den laveste konsentrasjonen som
viste 3 av 3 positive ble valgt for deteksjonsgrensebekreftelse. Basert pa denne testingen var
konsentrasjonen som ble valgt 7,57 x 103.

3. Bekreftelse pa deteksjonsgrense

Konsentrasjonen 7,57 x 103 -fortynning ble testet tjue (20) ganger. Tjue (20) av tjue (20) resultater var
positive. Basert pa denne testingen ble konsentrasjonen bekreftet som TCIDso av 7,57 x 10°.

Analytisk reaktivitet/inklusivitet
Den analytiske reaktiviteten til de monoklonale antistoffene som malrettes mot SARS-CoV-2 i QuickVue SARS
Antigen Test ble evaluert med en midlertidig tilgjengelig SAR-CoV-2 stamme (se tabellen nedenfor).

2019-nCoV-stamme/isolat Kilde/prevetype Konsentrasjon
USA-WA1/2020 ZeptoMetrix 0810587CFHI 1,15 x 107 TCIDs¢/ml

Kryssreaktivitet

Kryssreaktiviteten til de monoklonale antistoffene som ble benyttet for deteksjonen av SARS-CoV-2 ble
evaluert ved a teste forskjellige mikroorganismer (12) og virus (16) som potensielt kan kryssreagere med
QuickVue SARS Antigen Test. Hver organisme og hvert virus ble trefoldig testet. Den endelige konsentrasjonen
av organismer og virus dokumenteres i tabellen nedenfor:
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Kryssreaktivitet/Interferens av QuickVue SARS Antigen Test

Resultater for Resultater
Virus/bakterie/parasitt Stamme Kilde/provetype Konsentrasjon kryssreaktivitet* ' for .
interferens
Adenovirus Type 1 Isolat 1x 10> U/ml Ingen . !ngen
kryssreaktivitet interferens
Koronavirus 229 Isolat 1x 10> U/ml Ingen . !ngen
kryssreaktivitet interferens
9,55 x 10° Ingen Ingen
K i 0c43 Isolat ’
oronavirus >o1a TCIDso/ml kryssreaktivitet interferens
Koronavirus NL63 Isolat 5x 10*>%7 U/ml Ingen . !ngen
kryssreaktivitet interferens
MERS-CoV Florlda/.USA— 1,17 x 10° Ingen Ingen
(varmeinaktivert) 2_saudi Isolat TCIDso/ml kryssreaktivitet interferens
Arabia_2014 0 ¥
M I I I
yeoplasma M129 Isolat 3x10°ccu/ml | &M neen
pneumoniae kryssreaktivitet interferens
Ingen Ingen
6
Streptococcus pyogenes | Z018 Isolat 3,8 x 10° cfu/ml kryssreaktivitet interferens
. I I
Influensa A H3N2 Brisbane/10/07 | Isolat 1x10>% U/ml neen neen
kryssreaktivitet interferens
New 566 Ingen Ingen
Influensa A HINT Caledonia/20/99 Isolat 1x10° U/m| kryssreaktivitet interferens
. I I
Influensa B Brisbane/33/08 | Isolat 1x 105 U/ml ngen . neen
kryssreaktivitet interferens
Parainfluensa Type 1 Isolat 1x10°>°* U/ml Ingen - !ngen
kryssreaktivitet interferens
. I I
Parainfluensa Type 2 Isolat 1x 10> U/ml ngen . ‘neen
kryssreaktivitet interferens
. 8,5x10° Ingen Ingen
P fl Type 3 Isolat y . .
araintiuensa ype >0ia TCIDso/ml kryssreaktivitet interferens
. I I
Parainfluensa Type 4b Isolat 1x10°* U/ml neen neen
kryssreaktivitet interferens
. I I
Enterovirus Type 68 Isolat 1x10° U/ml neen neen
kryssreaktivitet interferens
Humant 555 Ingen Ingen
metapneumovirus Al (1A10-s003) Isolat 1x10% U/ml kryssreaktivitet interferens
Respiratorisk Type A (3/2015 Ingen Ingen
o . Isolat 1x10>%2 U/ml - .
syncytialvirus isolat #3) >0ia X /m kryssreaktivitet interferens
L . . ***|kke Ingen Ingen
H h I/A Inak
umant rhinovirus / naktivert virus tilgjengelig kryssreaktivitet interferens
Chlamydophila 6 Ingen Ingen
. AR-39 Isolat 2,9 x 10° IFU/ml . .
pneumoniae kryssreaktivitet interferens
o Ingen Ingen
H hilus-infl T ; E Isol 7,87 x 108 cf I
aemophilus-influensa ype b; Eagan solat ,87 x 10° cfu/m kryssreaktivitet interferens
, . . . Ingen Ingen
L 1l hil Philadelph Isol 2 x 106 cfu/ml
egionella pneumophila iladelphia solat 6,82 x 10° cfu/m kryssreaktivitet interferens
| |
Streptococcus 7022; 19f Isolat 2,26 x 10 cfu/ml | . "8€" neen
pneumoniae kryssreaktivitet interferens
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Kryssreaktivitet/Interferens av QuickVue SARS Antigen Test

Resultater for Resultater
Virus/bakterie/parasitt Stamme Kilde/provetype Konsentrasjon kryssreaktivitet* ' for
interferens*
Bordetella pertussis A639 Isolat 6,37 x 108 cfu/ml Ingen - Ingen
kryssreaktivitet interferens
Pneur'n'ocyst/SJ/rov?cu-S. W303-Pji Isolat 1,56 x 108 cfu/ml Ingen - Ingen
cerevisiae Rekombinant kryssreaktivitet interferens
Mycobacteri | |
yeobac gr/um H37Ra-1 Isolat 6,86 x 107 cfu/ml neen . .ngen
tuberculosis kryssreaktivitet interferens
Staphylococcus MRSE; RP62A | Isolat 1,21x 10 cfu/ml | 8N Ingen
epidermidis kryssreaktivitet interferens
Staphylococcus aureus Ingen Ingen
NCTC 8325 Isolat 5,5 x 10° cf | . .
MSSA >0 X cfu/m kryssreaktivitet interferens
Staphylococcus aureus 10 Ingen Ingen
MRSA 0801638 Isolat 1,38 x 107 cfu/mi kryssreaktivitet interferens

Koronavirus HKU1 ble ikke testet for kryssreaktivitet pa grunn av manglende tilgjengelighet. Nitten (19) prgver som
inneholdt koronavirus HKU1 ble testet, og alle resultater var negative. Ytterligere vattesting av kryssreaktivitet var ikke

pakrevd.

*Trefoldig testing ble utfgrt
** CCU/ml er fargeendrende enheter som beregnet i henhold til en modifisert Reed-Muench-metode basert pa
fortynninger som produserte en fargeendring i buljongen.
*** Rastoffet er inaktivert virus uten tilveiebrakt kvantifisering.

**** IFU/ml er smittsomme enheter per milliliter

Krokeffekt:

Som ledd i deteksjonsgrensestudien ble den hgyeste konsentrasjonen av varmeinaktivert SARS-CoV-2-rastoff
tilgjengelig (9,08 x10° TCIDso /ml) testet. Det ble ikke pavist noen krokeffekt.

Studier av endogene, interfererende stoffer:
Det ble utfgrt en studie for a vise at tjue (20) potensielt interfererende stoffer som kan finnes i gvre luftveier,
ikke kryssreagerer med eller interfererer med deteksjonen av SARS-CoV-2 i QuickVue SARS Antigen Test.

Potensielt interfererende stoffer for QuickVue SARS Antigen Test

Resultater for Resultater for
toff Aktiv i i K trasj
Sto Ivingrediens onsentrasion kryssreaktivitet* interferens*
. . Ingen Ingen
- 0,
Afrin - nesespray Oksymetazolin >% kryssreaktivitet interferens
Galphimia gl Luff I I
Homeopatisk (alkalol) aiphimia grauca, tuta | gy ngen - ‘neen
operculata, Sabadilla kryssreaktivitet interferens
I I
Blod (humant) Blod 5% ngen ‘neen
kryssreaktivitet interferens
I I
Kloraseptisk, Cepacol Benzokain, Mentol 0,7 g/ml ngen . ‘ngen
kryssreaktivitet interferens
Ingen Ingen
- o)
CVS-halsspray Fenol 1.4 % kryssreaktivitet interferens
I I
Flonase Flutikason 5% neen . ‘ngen
kryssreaktivitet interferens
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Potensielt interfererende stoffer for QuickVue SARS Antigen Test

Halls Relief med Ingen Ingen
kirsebaersmak Mentol 0,8 g/m| kryssreaktivitet interferens
L L Ingen Ingen

- _0,
Mupirocin-salve Mupirocin 2 vekt-% kryssreaktivitet interferens
Nasocort Allergy 24 Triamcinolon 5,00 % Ingen N !ngen
timer kryssreaktivitet interferens
. Ingen Ingen
NasalCrom-spray Kromolynnatrium 5,2 mg kryssreaktivitet interferens
NeilMed SinuFlow Natriumklorid, Ikke Ingen Ingen
Ready Rinse Natriumbikarbonat tilgjengelig** kryssreaktivitet interferens
I I
NeilMed SinuFrin Plus Oksymetazolin HCI 0,05 % ngen . .ngen
kryssreaktivitet interferens
. . . Ingen Ingen
- 0,
Neo-synefrin Fenylefrinhydroklorid 5% kryssreaktivitet interferens
. . Ingen Ingen
Oselt Oselt 2,2 I
Seftamivir Seftamivir /2 kg/m kryssreaktivitet interferens
. . . . Ingen Ingen
Renset mucinprotein Mucinprotein 2,5 mg/ml kryssreaktivitet interferens
. Budesonid Ingen Ingen
Rh t I 5% - .
inocor (glukokortikoid) ° kryssreaktivitet interferens
Nesespliay av Saltlgsning 15 % Ingen - !ngen
saltlgsning kryssreaktivitet interferens
. . Ingen Ingen
Tobramycin Tobramycin 1,25 mg/m| kryssreaktivitet interferens
- . I I
Zanamivir Zanamivir 282,0 ng/ml neen . .ngen
kryssreaktivitet interferens
Zicam Cold Remedy Galphimia glauca, .Luffa 59 Ingen N !ngen
operculata, Sabadilla kryssreaktivitet interferens

*Trefoldig testing ble utfgrt
** Ingen konsentrasjon ble tilveiebrakt i produktetiketten

HJELP

Hvis du har spgrsmal angaende bruken av dette produktet, eller hvis du vil rapportere et produktproblem, kan
du ringe Quidels tekniske stgtte pa 800 874 1517 (i USA) eller 858 552 1100, mandag til fredag, fra 07.00 til
17.00, PT. Hvis utenfor USA, kan du kontakte den lokale distributgren eller technicalsupport@quidel.com.

E-postadresse

emeatechnicalsupport@gquidel.com

Land Telefon

+353(91) 412 474
Europa, Midtgsten og Afrika (hoved)

0 1800 200441 (gratis)
@sterrike +43 316 231239
Frankrike 0(805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederland 08000224198
Sveits 0800 554864
Storbritannia 0800 3688248
Italia +39 (800) 620 549
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Land Telefon E-postadresse
Nord-Amerika, Asia-Stillehavsregionen, 858 552 1100 technicalsupport@quidel.com
Ser-Amerika
437 266 1704 (hoved) . .
Canada 888 415 8764 (gratis) technicalsupport@quidel.com
. 0400 920 9366 eller . . . .
Kina +86 021 3217 8300 chinatechnicalservice@quidel.com
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Katalognummer

q

CE-merke for etterlevelse

EC [REP LOT
Autorisert representant i Batchkode
EU
Ma brukes innen Produsent

T

Temperaturbegrensning

iy

Tiltenkt bruk

R ONLY

Kun reseptbelagt

[1i]

Se bruksanvisningen

IVD

Til in vitro-diagnostisk bruk

s

Inneholder nok til 25 fastsettinger

CONT

Innhold/inneholder

CONTROL | +

Positiv kontroll

CONTROL | -

Negativ kontroll

IR
D~
@

Holdes borte fra direkte sollys
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