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Influenza A+B TEST
QUIDEL-

CLIA In den USA kein Zertifikat notig

Zur In-Vitro-Diagnostik.

Eine Erkldrung zu den Symbolen finden Sie unter quidel.com/glossary.

@ EINSATZBEREICH

Der QuickVue-Influenza-A+B-Test ermoglicht einen raschen, qualitativen Nachweis von Influenza-A und
Influenza-B-Antigenen in Nasenabstrichen, Nasenrachenabstrichen, Nasenaspiraten und Nasenspiilflissigkeit.
Der Test dient als Hilfsmittel zur raschen Differentialdiagnose von akuten Infektionen mit dem Influenza-Virus
vom Typ A und B. Der Test eignet sich nicht zum Nachweis von Influenza-C-Antigenen. Negative Ergebnisse
sollten mittels Zellkultur bestatigt werden; sie schlieBen eine Infektion mit Influenzaviren nicht aus und sollten
nicht als alleinige Basis zur Behandlung oder fiir Managemententscheidungen herangezogen werden. Der Test
ist zum Gebrauch durch Fachkrafte im Labor vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Grippe ist eine duBerst ansteckende, akute Virusinfektion der Atemwege. Sie wird durch immunologisch
unterschiedliche Einzelstrang-RNS-Viren verursacht, die als Influenzaviren bekannt sind. Es gibt drei Arten von
Influenza-Viren: Typ A, B und C. Viren vom Typ A sind am weitesten verbreitet und verursachen die schwersten
Epidemien. Die vom Typ B verursachte Krankheit hat meist einen leichteren Verlauf als die vom Typ A
verursachte. Typ C Viren flhrten bisher nicht zu grofSeren Epidemien beim Menschen. Viren vom Typ A und B
kénnen gleichzeitig vorkommen. Meist dominiert aber nur ein Typ in einer bestimmten Jahreszeit.?

Influenza-Antigene kdnnen in klinischen Untersuchungsmaterialien durch einen Immunoassay nachgewiesen
werden. Der QuickVue-Influenza-A+B-Test ist ein Lateral-Flow-Immunoassay, bei dem hochempfindliche
monoklonale Antikérper verwendet werden, die speziell gegen Influenza-Antigene gerichtet sind. Der Test ist
spezifisch fiir Antigene vom Typ A und B. Eine Kreuzreaktivitdt mit normaler Flora oder anderen pathogenen
Keimen im Respirationstrakt ist nicht bekannt.

PRINZIP DES TESTS

Beim QuickVue-Influenza-A+B-Test wird eine Extraktion der Virusantigene vom Typ A und B durchgefiihrt. Die
Patientenprobe wird in das R6hrchen mit Reagenz gegeben. Dieses bricht die Viruspartikel in der Probe auf und
setzt die Kernproteine aus dem Inneren des Virus frei Nach der Extraktion wird der Teststreifen in das R6hrchen mit
dem Reagenz gegeben. Die Kernproteine in der Probe reagieren nun mit den Reagenzien im Teststreifen.

Wenn die extrahierte Probe Antigene vom Typ Influenza A oder B aufweist, werden auf dem Teststreifen eine
hellrote bis rote Testlinie zusammen mit einer blauen Verfahrenskontrolllinie sichtbar, was ein positives
Ergebnis anzeigt. Die Testlinie fir Influenza A oder B entwickelt sich an verschiedenen, gekennzeichneten
Stellen desselben Teststreifens. Wenn keine oder nur sehr geringe Mengen Influenzaviren A oder B vorhanden
sind, erscheint nur eine blaue Kontrolllinie, d. h. das Ergebnis ist negativ.
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REAGENZIEN UND MATERIALIEN IN DER PACKUNG
25-Stiick-Test-Kit:

Reagenzien Menge
Einzeln verpackte Testkassetten: murine monoklonale Antikdrper gegen Influenza-Antigene 25
vom Typ A und B.
Reagenzrohrchen: Lyophilisierter Puffer mit Detergentien und Reduktionsmitteln 25
Reagenzlésung: Flaschchen mit jeweils 340 pl Salzlosung 25
Einwegpipetten 25
Sterile Nasenabstrichtupfer 25
Positiver Kontrolltupfer fiir Influenza vom Typ A: Der Tupfer ist mit nicht infektidsen 1
rekombinanten Influenza-A-Antigenen beschichtet
Positiver Kontrolltupfer fiir Influenza vom Typ B: Der Tupfer ist mit nicht infektidsen 1
rekombinanten Influenza-B-Antigenen beschichtet
Negativer Kontrolltupfer: Der Tupfer ist mit hitzeinaktivierten, nicht infektiosen Streptokokken- 1
C-Antigenen beschichtet
Packungsbeilage 1
Anleitungskarte 1

NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Behalter fiir das Untersuchungsmaterial

Uhr bzw. Stoppuhr

Sterile Kochsalzlésung zur Probenahme

Utensilien zur Entnahme von Nasenrachenaspirat oder Nasenrachensplilflissigkeit
Nylon-beflockter Nasenrachenabstrichtupfer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur In-Vitro -Diagnostik

Den Inhalt nicht nach Ablauf des Verfalldatums, das auf der Packung auBen aufgedruckt ist, verwenden.

Bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und dem Inhalt von
benutzten Kits entsprechende VorsichtsmaRnahmen befolgen.?

Es wird empfohlen, bei der Handhabung von Patientenproben Nitril- oder Latexhandschuhe zu tragen.?
Der Teststreifen muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Schutzfolie bleiben.

Die Reagenzldsung enthalt eine Salzlésung. Wenn die Losung mit Haut oder Augen in Beriihrung kommt,
mit viel Wasser absplilen.

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, missen die Anweisungen auf der Packungsbeilage befolgt werden.
Falsche oder ungeeignete Probengewinnung, -lagerung und —transport kénnen falsch negative
Testergebnisse hervorbringen.

Bei ungeniligender Erfahrung mit der Probengewinnung und -handhabung muss der Laborant diesbeziiglich
geschult werden oder Hilfeleistung von erfahrenen Personen erhalten.3*

Die auf der Packungsbeilage empfohlenen Transportmedien verwenden.

Bei der Entnahme einer Nasenabstrichprobe, einen Nasentupfer mit Schaumstoffkopf verwenden

Bei der Entnahme einer Nasenrachenabstrichprobe, einen mit Nylon beflockten

Nasenrachentupfer verwenden.

Wenn ausgehend von den aktuellen von den Gesundheitsbehdrden empfohlenen klinischen und
epidemiologischen Testkriterien der Verdacht auf Infektion mit einem neuartigen Influenza A-Virus
besteht, sollten die Proben unter Befolgung entsprechender Vorsichtsmalinahmen zur Infektionskontrolle f
an staatliche oder lokale Gesundheitsamter geschickt und auf neue pathogene Influenzaviren untersucht
werden. In solchen Fallen sollte keine Viruskultur angelegt werden, es sei denn, es steht eine Einrichtung
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der Sicherheitsstufe BSL 3+ zur Verfligung, um die Proben in Empfang zu nehmen und eine Kultur
anzulegen.

B Obwohl mit diesem Test Vogelgrippeviren in Kulturen, einschlieBlich Vogelgrippevirus A vom Subtyp H5N1
nachgewiesen werden konnten, ist die Aussagekraft dieses Tests bei Proben von Menschen, die mit H5N1
oder anderen Vogelgrippeviren infiziert sind, unbekannt.

B Testverfahren in Bereichen mit angemessener Belliftung durchfihren.

B Behalter und ungenutzte Inhaltsstoffe gemaR den geltenden Vorschriften entsorgen.

B Bei der Handhabung der Kitkomponenten geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

B Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

B Bitte lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) auf quidel.com, um weitere Informationen zu
Gefahrensymbolen, Sicherheit, Handhabung und Entsorgung der Komponenten in diesem Kit zu erhalten.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DES KITS

Bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Der Inhalt des Kits ist bis
zum auf der Schachtel aufgedruckten Ablaufdatum stabil. Nicht einfrieren.

PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG

Die richtige Entnahme und Lagerung und der richtige Transport der Proben ist fiir die Leistung des Tests
ausschlaggebend.>*

ENTNAHME DES UNTERSUCHUNGSMATERIALS

Nasenabstrich:

Einen Schaumstoff-Nasentupfer verwenden

Es ist wichtig, so viel Sekret wie moglich zu entnehmen. Bei der Durchfiihrung eines Nasenabstrichs wird daher
der sterile Tupfer in das Nasenloch, das bei visueller Untersuchung mehr Sekret produziert, eingefiihrt. Den
Tupfer unter leichten Drehbewegungen bis zur Nasenmuschel vorschieben; diese befindet sich ca. 2 cm von
der Nasenoffnung entfernt. Den Tupfer einige Male gegen die Nasenwand hin- und her drehen.

Nasenrachenabstrich:

Einen Nylon-beflockten Nasenrachentupfer verwenden.

Es ist wichtig, so viel Sekret wie moglich zu entnehmen. Fiir einen Nasenrachenabstrich wird der sterile Tupfer
daher vorsichtig in das Nasenloch mit der groRReren Menge sichtbaren Sekrets eingefiihrt. Den Tupfer am
Nasenboden nahe dem Septum in den hinteren Nasopharynx vorschieben. Den Tupfer mehrmals drehen.

Nasenspiilfliissigkeit oder Aspirat:

Befolgen Sie das Protokoll Ihrer Institution fiir Nasen- bzw. Nasenrachenspiilungen. Verwenden Sie dazu die fiir
diesen Vorgang zulassige Mindestmenge Kochsalzlosung, da zu viel Lésung die Probe verdiinnt und die Menge der
Antigene in der Probe reduziert. Folgende Methoden kénnen von klinischem Personal benutzt werden:

Bei gréfseren Kindern und Erwachsenen:

Bei so weit wie moglich zurilick gebeugtem Kopf sterile normale Kochsalzlésung (nicht mitgeliefert) mit einer
Spritze in ein Nasenloch traufeln. Einen sauberen, trockenen Praparatebehalter mit leichtem Druck gegen die
Oberlippe unter die Nase halten. Den Kopf nach vorne beugen und die Spiilflissigkeit aus der Nase in den
Praparatebehalter flieen lassen. Denselben Vorgang mit dem zweiten Nasenloch wiederholen, wobei
derselbe Praparatebehalter verwendet wird.

Bei kleineren Kindern:

Das Kind sollte am SchoR eines Elternteils sitzen und seinen Kopf gegen die Brust des Elternteils lehnen. Die
Spritze oder den Aspirationskolben mit der flr die GroRe und das Alter des Patienten notigen Mindestmenge
Kochsalzlosung fiillen. Die Kochsalzlésung bei zuriickgebeugtem Kopf instillieren. Die die Probe enthaltende
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Spiilflissigkeit in die Spritze oder den Kolben aspirieren. Wahrscheinlich kann mindestens 1 ml Spulflissigkeit
aspiriert werden.

Alternativ kann auch nach der Instillation der Kochsalzlosung der Kopf des Kindes nach vorne gebeugt werden
und die Probe in einem sauberen Sammelgefall aufgefangen werden.

TRANSPORT UND LAGERUNG DER PROBEN

Das Untersuchungsmaterial sollte so bald wie moglich nach der Entnahme untersucht werden. Fiir einen
Transport von Abstrichen wird eine minimale Verdiinnung der Proben empfohlen, da Verdiinnungen die
Testsensitivitat herabsetzen. Ein (1) Milliliter oder weniger wird flr optimale und schnelle Testergebnisse
empfohlen. Folgende Transportmedien sind zur Verwendung mit dem Quickvue-Influenza-A+B-Test geeignet.

Empfohlene Lagerungsbedingungen
8 Stunden bei | 24 Stunden bei | 48 Stunden bei

Transportmedien 2 °C bis 25 °C 2°Chis 25°C 2°Cbhis8°C
BD-Universaltransportmedien Ja Ja Ja
Bartels-Flextrans-Medien Ja Nein Nein
Copan-Universaltransportmedien Ja Ja Ja
Hanks’ Salzlosung Ja Nein Nein
M5-Medien Ja Nein Nein
Kochsalzlésung Ja Nein Nein
Lagerung der Probe in einem sauberen, trockenen, . .

. Ja Nein Nein
verschlossenen Behalter

Folgende Transportmedien sind fiir dieses Instrument nicht geeignet: M4, M4-RT, Liquid Amies-D, Amies Clear,
modifizierte Stuart’s sowie Remel M6.

Die Nasenspiilflussigkeit/das Aspirat kann auch eingefroren (bei mindestens -70 °C) bis zu einen Monat
aufbewahrt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Integrierte Kontrollen
Der QuickVue-Influenza-A+B-Test enthalt integrierte Kontrollen. Der Hersteller empfiehlt, diese Kontrollen
taglich bei der Durchflihrung des ersten Tests zu dokumentieren.

Die zwei Linien mit verschiedenen Farben ermdglichen ein einfaches Ablesen eines positiven bzw. negativen
Ergebnisses. Das Erscheinen einer blauen Kontrolllinie bietet eine mehrfache, positive Kontrolle. Sie zeigt an,
dass ein ausreichender Durchfluss stattgefunden hat, und dass die Funktion des Teststreifens gewahrleistet ist.
Wenn die blaue Kontrolllinie nach 10 Minuten nicht erschienen ist, ist das Ergebnis ungiiltig.

Die interne Negativkontrolle ist durch das Verschwinden der roten Farbe des Hintergrundes gegeben, d. h. der
Test wurde korrekt durchgefiihrt. Innerhalb von 10 Minuten sollte die Flache, auf der das Resultat erscheint,
weild bzw. hellrosa werden, so dass das Ergebnis leicht abgelesen werden kann. Erscheint eine andere Farbe
im Hintergrund, die das Ablesen des Ergebnisses erschwert, ist das Ergebnis ungiiltig. Ist dies der Fall, sollten
Sie die Verfahrensanleitung nochmals durchlesen und den Test mit einem neuen Teststreifen wiederholen.

Externe Qualitétskontrolle
Es kdnnen auch externe Kontrollen verwendet werden um nachzuweisen, dass die Reagenzien richtig
reagieren und der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Quidel empfiehlt, positive und negative Kontrollen einmal fir jeden ungeschulten Benutzer, einmal fir jede
neue Kitlieferung (vorausgesetzt, dass alle mit der Lieferung erhaltenen Chargen getestet wurden) und wenn
aufgrund lhrer internen Qualitatskontrollverfahren als zusatzlich notwendig erachtet, durchlaufen zu lassen.
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Die Durchfiihrung muss in Ubereinstimmung mit értlichen, bundesstaatlichen und staatlichen Vorschriften
sowie Akkreditierungsforderungen erfolgen.

Ergeben die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse, sollten Sie den Test wiederholen oder sich an den
technischen Kundendienst von Quidel wenden, bevor Sie Patientenpraparate testen.

Externe Positiv- und Negativ-Kontrolltupfer werden im Kit mitgeliefert und sollten mit dem Nasenabstrich-Test
untersucht werden. Die Beschreibung finden Sie auf der Packungsbeilage und der Testkarte.

TESTVERFAHREN

Alle klinischen Proben miissen Raumtemperatur aufweisen, bevor mit dem Test begonnen wird.

Verfallsdatum: Vor dem Gebrauch sollte das Verfallsdatum auf jeder Packung bzw. der jeder duBeren
Verpackung tiberprift werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums darf der Test
nicht verwendet werden.

Nasen-/Nasenrachenabstrich
1. Die gesamte Reagenzl6sung in das Reagenzréhrchen liberflihren. Das Rohrchen vorsichtig
schwenken, um den Inhalt aufzuldsen.

2. Den Tupfer mit der Patientenprobe in das Reagenzrohrchen einfiihren. Den Tupfer
mindestens 3 Mal drehen und ihn dabei gegen den Boden und die Seiten des
Reagenzréhrchens driicken.

Den Tupfer 1 Minute im Reagenzréhrchen stehen lassen.

Tupfer entsprechend den 6rtlich geltenden Richtlinien zur Entsorgung von biologischem
Risikoabfall entsorgen.

a
3. Den Tupfer beim Herausziehen gegen die Innenwand des Reagenzrohrchens driicken. Den ?

4. Den Teststreifen in das Reagenzréhrchen legen, wobei die Pfeile nach unten zeigen sollen. Den |
Teststreifen nicht bewegen, bis der Test beendet ist und das Ergebnis abgelesen werden kann. =
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5. Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Positive Ergebnisse konnen auch bereits vor Ablauf
dieses Zeitraums erscheinen. Nach Ablauf von 10 Minuten ist das Ergebnis ungiiltig. 10

Nasenspiilfliissigkeit/Nasenaspirat
1. Den Tropfenzahler bis zur obersten Markierung mit Nasenspulflissigkeit oder
Nasenaspirat fullen.

2. Den gesamten Inhalt des Tropfenzahlers in das Reagenzréhrchen lbertragen. Das Rohrchen
vorsichtig schiitteln, um den Inhalt aufzulésen.

3. Den Teststreifen in das Reagenzrohrchen legen, wobei die Pfeile nach unten zeigen sollen. Den
Teststreifen nicht bewegen, bis der Test beendet ist und das Ergebnis abgelesen werden kann.

4. Ergebnis nach genau 10 Minuten ablesen. Positive Ergebnisse kénnen auch bereits vor
Ablauf dieses Zeitraums erscheinen. Nach Ablauf von mehr als 10 Minuten sind die 10
Ergebnisse ungiiltig.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Positives Ergebnis*:

Das Ergebnis ist positiv, wenn nach 10 Minuten eine rosa bis rote Testlinie (einer BELIEBIGEN Schatterung)
Uber oder unter der blauen Kontrolllinie UND eine blaue Kontrolllinie erscheinen. In diesem Fall sind Influenza
A und/oder B Viren vorhanden. (A+) {B+)

Den Teststreifen so halten, dass die Pfeile nach unten zeigen.

[ -]

[-- Ny

B Wenn sich die rote Linie {iber der Kontrolllinie befindet, ist das Testergebnis auf
Influenza-A-Antigen positiv. Siehe Abbildung rechts neben dem Text (A+).

B Wenn sich die rote Linie unter der Kontrolllinie befindet, ist das Testergebnis auf {H “‘

Influenza-B-Antigen positiv. Siehe Abbildung rechts neben dem Text (B+).

*Ein positives Ergebnis schlief3t eine zusdtzliche Infektionen mit anderen Erregern nicht aus und identifiziert
keinen spezifischen Influenza-A-Subtyp.
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Negatives Ergebnis**:

Wenn nach 10 Minuten NUR die blaue Kontrolllinie erscheint, ist kein Influenza A- oder B-
Virusantigen nachweisbar. Ein negatives Ergebnis hei}t, dass wahrscheinlich keine Influenza- c
Antigene vorhanden sind.

** Ein negatives Ergebnis schliefSt eine Infektion mit Influenzaviren nicht aus. Negative —_
Ergebnisse sollten mittels Zellkultur bestdtigt werden.

Ungiiltiges Ergebnis:

Wenn die blaue Kontrolllinie innerhalb von 10 Minuten nicht erscheint, ist das Ergebnis

ungiiltig, auch wenn eine rosa bis rote Testlinie jeglicher Ténung erscheint. Wenn die

Hintergrundfarbe nach 10 Minuten nicht verschwunden und das Ablesen der Testergebnisse
beeintrachtigt ist, ist der Test ungliltig. Wenn das Ergebnis ungiiltig ist, muss der Test mit einer

neuen Patientenprobe und einem neuen Teststreifen wiederholt werden. {H “‘

EINSCHRANKUNGEN

Der Inhalt dieser Testpackung dient dem qualitativen Nachweis von Influenza A und B Antigenen in
Nasenabstrichen, Nasenrachenabstrichen, Nasenspiilfliissigkeit und Nasenaspiraten.

Ein negatives Ergebnis kann zustande kommen, wenn die Antigenkonzentration im
Untersuchungsmaterial unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

Falsche Durchfiihrung des Tests bzw. der Interpretation der Ergebnisse kann die Aussagekraft des Tests
beeintrachtigen und/oder die Ergebnisse ungultig machen.

Die Testergebnisse miissen in Verbindung mit anderen, dem Arzt zur Verfligung stehenden, klinischen
Daten beurteilt werden.

Negative Testergebnisse schliefen andere Virusinfektionen nicht aus.

Positive Testergebnisse schlieffen zusatzliche Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

Positive Testergebnisse identifizieren keine spezifischen Subtypen von Influenza A Viren.

Bei Kindern besteht die Tendenz einer starkeren und langer dauernden Virusabscheidung im Vergleich
zu Erwachsenen. Die Untersuchung von Proben von Erwachsenen ergibt daher haufig eine niedrigere
Sensitivitat als die Untersuchung von padiatrischen Proben.

Positive und negative pradiktive Werte hdangen stark von der Pravalenz ab. Falsch negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher in einer Phase mit hoher Aktivitat, wenn die Pravalenz der
Krankheit hoch ist. Falsch positive Testergebnisse sind wahrscheinlicher in einer Phase mit geringer
Influenza-Aktivitat, wenn die Prdvalenz moderat bis gering ist.

Bei Personen, die einen nasal verabreichten Impfstoff gegen Influenza A erhalten haben, kann der Test
bis zu drei Monate nach der Impfung positiv sein.

Influenza A Viren, bei denen geringfligige Aminosaureverdanderungen in der Zielepitopregion aufgetreten
sind, werden u. U. von monoklonalen Antikdrpern nicht oder mit geringerer Sensitivitat nachgewiesen.
Falls eine Unterscheidung zwischen spezifischen Influenza A-Subtypen und —Stammen erforderlich ist, ist
eine erweiterte Untersuchung in Absprache mit den staatlichen oder lokalen Gesundheitsamtern angezeigt.
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ERWARTETE WERTE

Saisonbedingte Influenzaepidemien werden jeden Winter sowohl auf der Nord-, wie auch der Sidhemisphare
beobachtet. Durchschnittlich erkranken jahrlich 26-33 von 100 Personen. Das Risiko eines
Krankenhausaufenthaltes betragt bei kleinen Kindern und dlteren Menschen ca. 1 pro 300 Infizierte. Jedes Jahr
sterben in den USA ca. 36.000 Menschen an einer Grippe oder grippebedingten Komplikationen. 90 % der
Todesfalle treten bei Personen auf, die alter als 65 Jahre sind. Wahrend der groRen Epidemien in den Jahren
1957 und 1968 starben alleine in den USA jeweils 40.000 Menschen an Influenza. Wahrend der Pandemie im
Jahre 1918 starben schatzungsweise 50 Millionen Menschen weltweit. In einer klinischen Multicenter-Studie,
die von Quidel wahrend einer Grippesaison in Nordamerika durchgefiihrt wurde, wurde eine
Krankheitspravalenz von 24 % fir Influenza vom Typ A und von 15 % fiir Influenza vom Typ B beobachtet.

LEISTUNGSMERKMALE DES TESTS

Aussagekraft des QuickVue-Influenza-A+B-Tests versus Zellkultur

Hintergrund zu den 2005 in Australien durchgefiihrten klinischen Studien

Die Leistungsmerkmale fiir die Untersuchung auf Influenza A wurden in Australien in einer Saison bestimmt, in
der vorwiegend Influenza A/H3 und A/H1 beobachtet wurden. Wenn andere Influenza A-Subtypen als
Humanpathogene auftreten, kdnnen die unten beschriebenen Leistungsmerkmale variieren. Wahrend dieser
bestimmten Grippesaison in dieser Region Australiens waren 82 % der aus Kulturen isolierten Typ A
Influenzaviren vom Subtyp H3N2 und 18 % waren HIN1.

In der 2005 wahrend der Grippesaison in Australien durchgefiihrten, klinischen Multizenter-Feldstudie wurde
die Aussagekraft des QuickVue-Influenza-A+B-Tests mit der Aussagekraft von Zellkulturverfahren verglichen
und mittels direkter Fluoreszenz-Antikorperfarbung bestatigt. Diese Studie wurde in acht Praxen praktischer
Arzte im Stadtgebiet von Sydney, New South Wales, Australien, durchgefiihrt. In dieser Multizenter-Point-of-
Care-Feldstudie wurden jeweils zwei (2) Nasenabstriche oder zwei (2) Nasenrachenabstriche von insgesamt
zweihundertachtunddreifig (238) Patienten entnommen. Alle klinischen Proben wurden bei symptomatischen
Patienten entnommen. Sieben Prozent (7 %) der getesteten Population waren < 5 Jahre alt, 24 % 5 bis < 18
Jahre alt, 68 % > 18 Jahre alt und 56 % waren mannlich.

Einer der Nasenabstriche oder Nasenrachenabstriche wurde mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test in der
Arztpraxis von dort beschéaftigtem Personal innerhalb einer Stunde nach der Entnahme getestet. Dieser
Abstrich wurde vor Einlegen des Teststreifens eine Minute lang mit der Extraktionsreagenzldsung inkubiert.
Der andere Abstrich wurde in ein Virustransportmedium eingelegt und bei 2 °C bis 8 °C bis zu 18 Stunden vor
Anlegen einer Kultur aufbewahrt. Madin-Darby- Hundenierenzellen (MDCK) wurden mit einem Teil der
Nasenabstrich- bzw. Nasenrachenabstrichprobe inokuliert und bei 36 °C 48 bis 96 Stunden inkubiert. Die
inokulierten Zellen wurden aus der Gewebekultur wiedergewonnen und mit direkter
Fluoreszenzantikérperfarbung auf Influenza A und B untersucht.

Hintergrund zu den 1998/1999 in den USA durchgefiihrten klinischen Studien

Die Leistungsmerkmale fir Influenza A wurden in einer Saison bestimmt, in der vorwiegend Influenza A/H3
und A/H1 beobachtet wurden. Wenn andere Influenza A-Subtypen als Humanpathogene auftreten, konnen die
unten beschriebenen Leistungsmerkmale variieren. Wahrend dieser bestimmten Grippesaison waren 99 % der
aus Kulturen isolierten Typ A Influenzaviren vom Subtyp H3N2 und 1 % waren HIN1.

Die Leistungsmerkmale des QuickVue-Influenza-A+B-Tests wurden mit Zellkulturverfahren in einer klinischen
Multizenter- Feldstudie verglichen, die im Winter 1998/1999 durchgefiihrt wurde. Diese Studie wurde bei
Kindern, Erwachsenen und geriatrischen Patienten in sechs geographisch umschriebenen Regionen in den
Vereinigten Staaten durchgefihrt. In dieser Multizenter-Point-of-Care-Studie wurden Nasenabstriche,
Nasensplilflissigkeiten und Nasenaspirate von insgesamt 275 Patienten entnommen.
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Die Nasenabstriche, Nasenspiilfliissigkeiten und Nasenaspirate wurden mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
in der Arztpraxis von dort beschéaftigtem Personal innerhalb einer Stunde nach der Probenentnahme getestet.
Der Nasenabstrichtupfer wurde vor Einlegen des Teststreifens dreimal in der Extraktionsreagenzlosung
geschwenkt und aus der Lésung genommen. Den Nasenabstrichen, die mittels Kultur untersucht wurden,
wurde ein Transportmedium fir Viren beigefligt. Die Nasenabstriche in Transportmedien fir Viren sowie
Nasenspiilflissigkeiten und Nasenaspirate wurden bis zu 24 Stunden vor Anlegen der Kultur bei 2—-8 °C
aufbewahrt. Rhesusaffen-Nierenzellen (RMK) oder Madin- Darby-Hundenierenzellen (MDCK) wurden mit
einem Teil des Nasenabstrichs und der Nasensplilflissigkeit bzw. dem Nasenaspirat inokuliert und auf
zytopathische Effekte untersucht. Infizierte Zellen wurden der Gewebekultur entnommen und zur Bestatigung
des Ergebnisses mittels direkter Fluoreszenz-Antikoérperfarbung (DFA) auf Influenza-Viren vom Typ A und B
untersucht. Insgesamt wurden dreihundertdreiundsechzig (363) Proben von zweihundertfiinfundsiebzig (275)
Patienten (270 Nasenabstriche und 93 Nasenspuilflissigkeitsproben/Nasenaspirate) getestet.

Ergebnisse mit Nasenabstrichen (klinische Studie, 2005)

Ergebnisse fiir alle Altersgruppen:

Nasenabstriche von 122 Patienten wurden mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test und in Zellkulturen
untersucht. Der QuickVue Influenza-A+B-Test identifizierte korrekt 94 % (16/17) kulturpositive Influenza-A-
Proben, 70 % (14/20) kulturpositive Influenza-B-Proben, 90 % (95/105) der auf Influenza A kulturnegativen
Proben und 97 % (99/102) der auf Influenza B kulturnegativen Proben mit einer Gesamtgenauigkeit von 91 %
(111/122) fur Influenza-A-Proben und von 93 % (113/122) fiir Influenza-B-Proben. Diese Ergebnisse mit
Nasenabstrichen sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1
Nasenabstrich-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (Alle Altersgruppen)

TYPA TYPB

Kultur Sens: 16/17 =94% Kultur Sens: 14/20=70%
+ | - (95% VI 71%-100%) Z (95% VI 48%-86%)
Spez: 95/105 = 90% Spez: 99/102 = 97%
1 * %

(95% VI 83%-95%) QVPos | 14 ) 3 (95% VI 91%-99%)
Gen: 111/122=91% Gen: 113/122 =93%

(95% VI 84%-95%) QVNeg | 6 | 99 (95% VI 86%-96%)
PPV: 16/26 = 62% PPV: 14/17 = 82%
NPV: 95/96 = 99% NPV: 99/105 = 94%

QV Pos | 16 | 10*

QVNeg | 1 95

* Von den 10 diskrepanten Ergebnissen erwiesen sich 7 spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.
** Von den 3 diskrepanten Ergebnissen erwiesen sich 2 spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.

Ergebnisse, stratifiziert nach Altersgruppe:
Die Ergebnisse mit Nasenabstrichen aus jeder Altersgruppe sind in Tabelle 2 aufgefihrt.

Tabelle 2
Nasenabstrich-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (nach Altersgruppe)

< 5Jahre 5 bis < 18 Jahre 218 Jahre
N=14 N =28 N =80
Sens Spez Gen Sens Spez Gen Sens Spez Gen
Typ A 100% 89% 93% 100% 100% 100% 89% 87% 88%
(5/5) (8/9) | (13/14) | (3/3) | (25/25) | (28/28) | (8/9) | (62/71) | (70/80)
Typ B 100% 100% 100% 70% 89% 82% 67% 99% 95%
(1/1) | (13/13) | (14/14) | (7/10) | (16/18) | (23/28) | (6/9) | (70/71) | (76/80)
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Ergebnisse mit Nasenabstrichen (klinische Studie, 1998/1999)
Im Vergleich mit der Kultur identifizierte der QuickVue Influenza-A+B-Test 72 % (46/64) Typ-A-positive Proben, 73 %
(29/40) Typ-B-positve Proben und 96 % (159/166) negative Proben. Die Ergebnisse wurden mittels direkter
Fluoreszenz- Antikorperfarbung bestatigt. Diese Ergebnisse mit Nasenabstrichen sind in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3

im Vergleich mit Kulturen (Alle Altersgruppen)

Nasenabstrich-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test

TYPA
Kultur Sens: 46/64=72%
+ _ (95% VI 60%-81%)
Spez: 159/166 = 96%
QVPos | 46 | 7 95% VI 91%-98%)
Gen: 205/230 = 89%
N 18 | 1
QViNeg | 18 | 159 (95% VI 84%-93%)
PPV: 46/53 = 87%
NPV: 159/177 = 90%

TYP B
Kultur Sens: 29/40=73%
P (95% VI 57%-84%)
Spez: 159/166 = 96%
2
QVPos | 29 | 7 (95% VI 91%-98%)
Gen: 188/206 = 91%
11 |1
QV Neg >9 (95% VI 87%-94%)
PPV: 29/36 = 81%
NPV: 159/170 = 94%

Ergebnisse mit Nasenrachenabstrichen (klinische Studie, 2005)

Ergebnisse fiir alle Altersgruppen:

Nasenrachenabstriche von 116 Patienten wurden mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test und in Zellkulturen
getestet. Der QuickVue Influenza-A+B-Test identifizierte korrekt 83 % (20/24) kulturpositive Influenza-A-
Proben, 62 % (8/13) kulturpositive Influenza-B-Proben, 89 % (82/92) der auf Influenza A kulturnegativen
Proben und 98 % (101/103) der auf Influenza B kulturnegativen Proben mit einer Gesamtgenauigkeit von 88 %
(102/116) fur Influenza-A-Proben und von 94 % (109/116) fiir Influenza-B-Proben. Diese Ergebnisse mit
Nasenrachenabstrichen sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4
Nasenrachenabstrich-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (Alle Altersgruppen)

TYPA TYPB

Kultur Sens: 20/24=83% Kultur Sens: 8/13=62%

+ - (95% VI 64%-94%) + - (95% VI 35%-82%)
avpos | 20 | 107 | P ?92@?@232—94%) Qupos | 8 | 2 | P (19(1351021\(/)|39:3;f01/000%)
aviee | 4 | 82 | T o ey | QM| S |01 ST e

PPV: 20/30=67% PPV: 8/10=280%
NPV: 82/86=95% NPV: 101/106 =95%

* Von den 10 diskrepanten Ergebnissen erwiesen sich 4 spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.
** Von den 2 diskrepanten Ergebnissen erwies sich eines spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.

Ergebnisse, stratifiziert nach Altersgruppe:
Diese Ergebnisse mit Nasenrachenabstrichen fir jede Altersgruppe sind in Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5
Nasenrachenabstrich-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (nach Altersgruppe)

< 5 Jahre 5 bis < 18 Jahre > 18 Jahre
N=3 N =30 N =83
Sens Spez Gen Sens Spez Gen Sens Spez Gen
Typ A 100% 100% 100% 82% 84% 83% 83% 90% 89%
(1/1) (2/2) (3/3) (9/11) | (16/19) | (25/30) | (10/12) | (64/71) | (74/83)
Typ B N/A 67% 67% 67% 96% 93% 60% 100% 95%
(0/0) (2/3) (2/3) (2/3) | (26/27) | (28/30) | (6/10) | (73/73) | (79/83)

Ergebnisse mit gefrorener Nasenspiilfliissigkeit (Studie im Jahr 2005)

Ergebnisse fiir alle Altersgruppen:

Die Aussagekraft des QuickVue-Influenza-A+B-Tests wurde Uberdies in einer 2005 durchgefiihrten,
retrospektiven Studie mit 149 gefrorenen, klinischen Nasensplilfliissigkeitsproben beurteilt. Alle klinischen
Proben wurden von symptomatischen Patienten in einer Arztpraxis im Nordosten der Vereinigten Staaten
entnommen. 58 % der getesteten Population waren <5 Jahre alt, 38 % waren 5 - <18 Jahre alt, 4 % waren 218
Jahre alt und 46 % waren mannlich.

Nasenspiilflissigkeit von 149 Patienten wurde mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test und in Zellkulturen
getestet. Wie in Tabelle 6 gezeigt wird, identifizierte der QuickVue-Influenza-A+B-Test 86 % (56/65) der
kulturpositiven Influenza-A-Proben und 95 % (80/84) der kulturnegativen Proben. Influenza-B-Proben wurden
in dieser Studie nicht beurteilt.
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Tabelle 6
Ergebnisse mit gefrorener Nasenspiilfliissigkeit mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (Alle Altersgruppen)

TYPA

Kulture Sens: 56/65 =86%

+ | - (95% VI 76%-93%)

Spez: 80/84 =95%
(95% VI 88%-99%)

Gen: 136/149=91%
(95% VI 86%-95%)

PPV: 56/60=93%

NPV: 80/89 =90%

QVPos | 56 | 4*

QV Neg | 9** | 80

* Von den 4 diskrepanten Ergebnissen erwies sich eines spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv. Die Menge
einer der Proben war fiir eine Analyse mit der RT-PCR zu klein.

** Von den 9 diskrepanten Ergebnissen erwiesen sich 2 spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als negativ. Die Menge
von 4 der 9 Proben war fir eine Analyse mit der RT-PCR zu klein.

Ergebnisse, stratifiziert nach Altersgruppe:
Die Ergebnisse mit der eingefrorenen Nasenspiilflissigkeit fir jede Altersgruppe sind in Tabelle 7 gezeigt.

Tabelle 7
Ergebnisse mit gefrorener Nasenspiilfliissigkeit mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test
im Vergleich mit Kulturen (nach Altersgruppe)

<5 Jahre 5 bis < 18 Jahre > 18 Jahre
N =87 N =56 N=6
Sens Spez Gen Sens Spez Gen Sens Spez Gen

90% 96% 93% 87% 94% 91% 33% 100% 67%

TP A (3530 | (a6/a8) | (81/87) | (20/23) | (31/33) | (51/56) | (1/3) | (3/3) | (a/6)

Ergebnisse mit frischer Nasenspiilfliissigkeit und Aspiraten (klinische Studie, 1998/1999)

Im Vergleich mit der Kultur identifizierte der QuickVue Influenza-A+B-Test 77 % (10/13) Typ-A-positive Proben,
82 % (9/11) Typ-B-positve Proben und 99 % (68/69) negative Proben. Die Ergebnisse wurden mittels direkter
Fluoreszenz- Antikorperfarbung bestatigt. Diese Proben wurden nicht eingefroren und innerhalb einer Stunde
nach Entnahme getestet. Die Ergebnisse mit Nasenspulflissigkeit und Aspiraten sind in Tabelle 8 dargestellt.
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Tabelle 8
Nasenspiilfliissigkeits- und Aspirat-Ergebnisse mit dem QuickVue-Influenza-A+B-Test

im Vergleich mit Kulturen (Alle Altersgruppen)

TYPA TYPB
Kultur Sens: 10/13=77% Kultur Sens: 9/11=82%
+ | - (95% VI 49%-93%) P (95% VI 51%-96%)
Spez: 68/69 = 99% Spez: 68/69 = 99%
QVPos | 10} 1 (95% VI 91%-100%) QVPos | 9 | 1 (95% V1 91%-100%)
Gen: 78/82 = 95% Gen: 77/80 = 96%
VN VN 2
QViNeg | 3 | 68 (95% VI 88%-98%) QVNeg 68 (95% VI 89%-99%)
PPV: 10/11=91% PPV: 9/10=90%
NPV: 68/71 = 96% NPV: 68/70 = 97%

* Von den 10 diskrepanten Ergebnissen erwiesen sich 4 spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.
** Von den 2 diskrepanten Ergebnissen erwies sich eines spater mit dem QuickVue-Test und einem experimentellen RT-PCR-Test als positiv.

ANALYTISCHE SPEZIFITAT UND KREUZREAKTIVITAT

Der QuickVue-Influenza-A+B-Test wurde mit insgesamt 62 Bakterien- und Virusisolaten gepriift.
Bakterienisolate wurden bei einer Konzentration von 107 bis 10° Org/ml gepriift. Virusisolate wurden bei einer
Konzentration von mindestens 10* bis 108 TCIDso/ml gepriift. Adenovirus 18 und Parainfluenzavirus 3 wurden
bei einer Konzentration von 10% TCIDso/ml gepriift. Keiner der in Tabelle 9 unten aufgefiihrten Organismen
oder Viren ergab im QuickVue Influenza-A+B-Test ein positives Ergebnis.

Tabelle 9
Analytische Spezifitat und Kreuzreaktivitat

Bakterien:

Viren:

Acinetobacter calcoaceticus

Adenovirus 5 (Ad. 75)

Bacteroides fragilis

Adenovirus 7 (Gomen)

Bordetella pertussis

Adenovirus 10 (J.J.)

Branhamella catarrhalis

Adenovirus 18 (D.C.)

Candida albicans

Coronavirus 0C43

Corynebacterium diphtheriae

Coxsackievirus A9 (Bozek)

Enterococcus faecalis

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

Escherichia coli

Cytomegalovirus (Towne)

Gardnerella vaginalis

Echovirus 2 (Cornelis)

Haemophilus influenzae

Echovirus 3 (Morrisey)

Klebsiella pneumoniae

Echovirus 6 (D’Amori)

Lactobacillus casei

Herpes simplex virus 1

Lactobacillus plantarum

Herpes simplex virus 2

Legionella pneumophila

Humanes Rhinovirus 2 (HGP)

Listeria monocytogenes

Humanes Rhinovirus 14 (1059)

Mycobacterium avium

Humanes Rhinovirus 16 (11757)

Mycobacterium intracellulare

Masernvirus (Edmonston)

Mycobacterium tuberculosis

Mumpsvirus (Enders)

Mycoplasma orale

Parainfluenzavirus 1 (Sendai)

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenzavirus 2 (CA/Greer)

Neisseria gonorrhoeae

Parainfluenzavirus 3 (C243)

Neisseria meningitidis

Respiratory-Syncytial-Virus (A-2)

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Respiratory Syncytial virus
(Untergruppe A, Lange Kette)
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Bakterien:

Viren:

Proteus vulgaris

Rubellavirus (RA 27/3)

Pseudomonas aeruginosa

Varicella-Zoster-Virus (Ellen)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus sanguis

Streptococcus sp. Gp. B

Streptococcus sp. Gp. C

Streptococcus sp. Gp. F

Streptococcus sp. Gp. G

ANALYTISCHE SENSITIVITAT
Die analytische Sensitivitdt wurde anhand von insgesamt achtundvierzig (48) Stimmen humaner Influenza-
Viren bestimmt: finfunddreiBig (35) Influenza A und dreizehn (13) Influenza B (Tabelle 10).

Tabelle 10
Analytische Sensitivitat mit humanen Influenza-A-Virus-und Influenza-B-Virus-Isolaten
Minimale Minimale

Virus Sub- nachweisbare Virus Sub- nachweisbare

Virusstamm Typ Typ Konzentration | Virusstamm Typ Typ Konzentration
TCIDso/mL pfu/mL**
New Caledonia/20/99 A HIN1 | 1,63x10° | Fort Monmouth/1/47 A HIN1 | 6,70 x 103
California/04/09* A HIN1 4,4 x 10° Aichi A H3N2 3,20 x 103
Shangdong A H3N2 | 8,40x 103
EIDso/mL | Maryland/91 A HIN1 | 1,00x 10*
A/Anhui/1/2013* A H7N9 | 7,90x10% | Japan/305/57 A H2N2 | 1,30x10*
Johannesburg/94 A H3N2 | 1,44 x10*
pfu/mL** | Brazil A HIN1 | 1,70 x 10*
Hong Kong A H3N2 | 6,60x10! | Sydney A H3N2 | 2,00x10*
Beijing/32/92 A H3N2 3,30 x 10° | Bangkok A H3N2 | 3,30x 10*
Shanghai/11 A H3N2 6,70 x 10° | Wuhan A H3N2 | 3,30x 10*
Shanghai/16 A H3N2 1,00 x 10* | Beijing/353/89 A H3N2 | 3,30x10°
Victoria A H3N2 3,30 x 10* Singapore/86 A HIN1 6,60 x 10°
Singapore/1/57 A H2N2 6,70 x 10* Texas/91 A HIN1 1,60 x 107
Port Chalmers A H3N2 1,24 x 10* | Victoria B 1,40 x 10*
USSR A HIN1 2,00 x 10? Taiwan B 1,10 x 10?
Puerto Rico/8/34 A HIN1 2,60 x 10? Panama B 1,00 x 10°
New Jersey A HIN1 | 2,70x10?> | Ann Arbor B 3,30 x 102
Taiwan A HIN1 | 3,30x10%? | Singapore B 3,30 x 10?
Tokyo/3/67 A H2N2 3,40 x 10? Lee B 6,60 x 102
Bayern A HIN1 | 6,60x10%> | Hong Kong B 7,00 x 102
Sichuan A | H3N2 | 6,60x10? | Beijing/184/93 B 1,66 x 103
Beijing/352/89 A | H3N2 | 7,70x10? | california B 3,30 x 10°
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Minimale Minimale
Virus Sub- nachweisbare Virus Sub- nachweisbare
Virusstamm Typ Typ Konzentration | Virusstamm Typ Typ Konzentration
NWS/33 A HIN1 1,00 x 10®* | Maryland B 6,60 x 103
Fort Warren/1/50 A HIN1 | 1,70x10%® | Yamagata/16/88 B 6,70 x 103
Mississippi A H3N2 | 1,70x 103 | Harbin B 1,40 x 10*
Texas/77 A HIN1 | 3,30x10%® | Stockholm B 3,30 x 10°

TCIDso/ml = 50 % Gewebekultur-Infektionsdosis; EIDso/ml = 50 % Ei-Infektionsdosis; pfu/ml = Plaque-bildende Einheit pro Milliliter.

* Obwohl gezeigt wurde, dass dieser Test die anhand positiver, humaner respiratorischer Proben kultivierten Viren 2009 HIN1 und H7N9 nachweisen
kann, wurden keine Leistungsmerkmale dieses Gerats mit klinischen Proben, die positiv auf die Influenza-Viren 2009 HIN1 oder H7N9 testen,
aufgestellt. Der QuickVue Influenza A+B kann zwischen den Viren Influenza A und Influenza B, jedoch nicht zwischen den Influenza-Subtypen

unterscheiden.

** Diese Virusstamme samt Titerangaben stammten von der American Type Culture Collection (ATCC), wobei die Titer von Quidel nicht verifiziert
wurden. Die Leistungsmerkmale fiir neue humanpathogene Subtypen des Influenza A Virus wurden nicht bestimmt.

Die analytische Sensitivitdt wurde liberdies mit insgesamt vierundzwanzig (24) Influenza-A-Virusstdmmen, die

von Vogeln und Saugetieren isoliert wurden, beurteilt. Der QuickVue Influenza-A+B-Test wies alle

untersuchten Stimme nach (Tabelle 11).

Tabelle 11
Analysesensitivitdt mit Vogel- und Saugerisolaten von Influenza A

Virusstamm* Virus | Virus-

Typ Subtyp
Duck/Tottori/723/80 A HIN1
Duck/Alberta A HIN1
Duck/Hokkaido/17/01 A H2N2
Duck/Mongolia/4/03 A H3N8
Duck/Ukraine/1/63 A H3N8
Equine/Miami/1/63 A H3N8
Duck/Czech/56 A HANG6
Hong Kong/483/97 A H5N1
Hong Kong/156/97 A H5N1
Chicken/Yamaguchi/7/04 A H5N1
A/Chicken/Vietnam/33/04 A H5N1
A/Vietnam/3028/04 A H5N1
A/Thailand/MK2/04 A H5N1
Duck/Pennsylvania/10128/84 A H5N2
Turkey/Massachusetts/3740/65 A HB6N2
Seal/Massachusetts/1/80 A H7N7
Turkey/Ontario/67 A H8N4
Turkey/Wisconsin/66 A HIN2
Chicken/Germany/N/49 A H10N7
Duck/England/56 A H11N6
Duck/Alberta/60/76 A H12N5
Gull/Maryland/704/77 A H13N6
Mallard/Astrakhan/263/82 A H14N5
Duck/Australia/341/83 A H15N8

* Die Leistungsmerkmale fiir den Nachweis von Influenza A Virus aus
Humanproben, wenn diese oder andere neue humanpathogene Subtypen
des Influenza A Virus vorliegen, wurden nicht bestimmt.

QuickVue Influenza A+B Test

Seite 15 von 18




STORSUBSTANZEN

Uberpriift wurden Vollblut, mehrere rezeptfreie Produkte und hiufig verwendete Chemikalien. Folgende
Substanzen hatten bei den angegebenen Konzentrationen keinen Einfluss auf den QuickVue-Influenza-A+B-
Test: Vollblut (2 %), drei rezeptfrei erhaltliche Mundwasser (25 %), drei rezeptfrei erhéltliche
Halsschmerztabletten (25 %), drei rezeptfrei erhiltliche Nasensprays (10 %), 4-Azetamidophenol (10 mg/ml),
Acetylsalicylsdure (20 mg/ml), Chlorpheniramin (5 mg/ml), Dextromethorphan (10 mg/ml), Diphenhydramin (5
mg/ml), Ephedrin (20 mg/ml), Guajakol-Glycerylather (20 mg/ml), Oxymetazolin (10 mg/ml), Phenylephrin (100
mg/ml) und Phenylpropanolamin (20 mg/ml).

STUDIEN ZUR GENAUIGKEIT

Es wurden sowohl die Gesamtgenauigkeit als auch die Genauigkeit des QuickVue-Influenza-A+B-Tests
innerhalb der einzelnen Testldufe und zwischen den Testlaufen Gberprift. Ein Panel bestehend aus zwei
verschiedenen Influenza-A-Antigen-Konzentrationen (Johannesburg 82/96, schwach positiv und stark positiv)
und zwei verschiedenen Influenza-B-Antigen-Konzentrationen (Harbin 7/94, schwach positiv und stark positiv)
wurden an drei verschiedenen Tagen 5 Mal mit einer bestimmten Charge QuickVue-Influenza-A+B-Tests
Uberprift. Bei allen Gberpriften Proben wurde eine 100 %ige Genauigkeit festgestellt.

STUDIEN IN LABORATORIEN VON ARZTPRAXEN

Der QuickVue-Influenza-A+B-Test wurde in drei Arztpraxen anhand eines Panels mit 180 kodierten Abstrichen
Uberprift. Die Tests wurden von Personen mit unterschiedlicher Ausbildung und Berufserfahrung in drei
verschiedenen Praxen durchgefiihrt. Das Panel enthielt negative, schwach positive und maRig positive Proben. Alle
Proben wurden in allen Praxen getestet und Uiber einen Zeitraum von drei Tagen mindestens sechsmal wiederholt.

Die Ergebnisse aller Praxen stimmten zu >99 % mit den erwarteten Ergebnissen iberein. Es konnten keine
signifikanten Unterschiede innerhalb der einzelnen Testldufe (sechsfach), zwischen den Testldufen (an drei
verschiedenen Tagen) und zwischen den Durchfiihrorten (drei Arztpraxen) festgestellt werden.

KUNDENDIENST

Wenn Sie Fragen zur Verwendung dieses Produkts haben oder ein Produktproblem melden moéchten, wenden
Sie sich bitte an den technischen Support von Quidel unter 1.800.874.1517 (in den USA) oder
technicalsupport@quidel.com. Wenn Sie sich auBerhalb der USA befinden, wenden Sie sich bitte an lhren
ortlichen Vertriebspartner oder an eines der unten aufgefiihrten technischen Supportzentren. Sie kdnnen uns
auch unter quidel.com kontaktieren.

Land Telefon E-Mail-Adresse
+353 (91) 412 474 (Hauptrufnummer) | emeatechnicalsupport@quidel.com
1800 200441 (geblhrenfrei)

Europa, Nahost und Afrika

Osterreich +43 316 231239
Belgien +32(2) 793 0180
Frankreich 0(805) 371674
Deutschland +49 (0) 7154 1593912
Niederlande 08000224198
Schweiz 0800554864
Vereinigtes Konigreich 0800 3688248

Irland +353 (91) 412 474
Italien +39 (800) 620 549

Nordamerika, Asien-Pazifik,
Lateinamerika

858.552.1100

technicalsupport@quidel.com

Kanada

437.266.1704 (Hauptrufnummer)
888.415.8764 (gebuhrenfrei)

technicalsupport@quidel.com

China

0400 920 9366 oder
+86 021 3217 8300

chinatechnicalservice@quidel.com

QuickVue Influenza A+B Test

Seite 16 von 18



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

L

1.

ITERATURVERWEISE
Murphy, B.R., and R.G. Webster. Orthomyxoviruses, In: Fields Virology, 3rd edition, B.N. Fields, D.M. Knipe,
P.M. Howley, et al. (eds.), Lippincott-Raven, Philadelphia. 1996, pp. 1397-1445.

2. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5" Edition. U.S. Department of Health and
Human Services, CDC, NIH, Washington, DC (2007).
3. Henretig F.M. MD, King C. MD. Textbook of Pediatric Procedures, Chapter 123 — Obtaining Biologic
Specimens Williams and Williams (April 1997).
4. The Clinical Virology Laboratory, Department of Laboratory Medicine at Yale:
http://info.med.yale.edu/labmed/virology/booklet.html.
REF| 20183IN — QuickVue-Influenza- A+B-25-Stiick-Test-Kit
20305 — Quickvue Influenza A+B 25-Stlick-Test-Kit
IVD
c € EC |REP
MDSS GmBH Quidel Corporation
Schiffgraben 41 10165 McKellar Court
30175 Hannover, San Diego, CA 92121 USA
Germany quidel.com
Tupfer

e ==

Emergo Europe
2797 .
Prinsessegracht 20, 2514 AP Puritan Medical Products Company LLC

MDD 93/42/EEC The Hague, The Netherlands 31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149

1063815DE00 (03/22)

QuickVue Influenza A+B Test Seite 17 von 18


http://info.med.yale.edu/labmed/virology/booklet.html

C€

Katalog-Nr. CE-Konformitatskenneichnung
EC [REP
o . LOT
Autorisierte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft Chargencode
Verwenden bis Hersteller
Temperaturbegrenzung Verwendungszweck
Gebrauchsanweisung lesen Zur In-vitro-Diagnose
; ; 25 CONT
Inhalt ist ausreichend fir 25 Bestimmungen Inhalt/Enthalt
CONTROL | + CONTROL | -
Positive Kontrolle Negative Kontrolle

QuickVue Influenza A+B Test Seite 18 von 18



