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) SARS A t' ung ? chan doan ror]g p On?g xet nghiem dan day da. Trwde khi lam xét nghiém, hay doc quy trinh xét
QUIDEL n Igen TEST Chi dung khi c6 chi dinh cta bac si nghié@m hoan chinh, gébm ca cac quy trinh Kiém Soat Chat Lwong

dwoc khuyén céo.

T4t ca cdc mAu bénh pham 1am sang phai dwoc bao quan & nhiét dd phong truéc khi bat dau xét nghiém.

Néu xét nghiém dwoc thye hién ngoai khoang thei gian va nhiét dé dwo'c khuyén cao thi cé thé sé dem lai két qua khéng hop 1é.

Céc xét nghiém khéng duoc thuc hién trong khoang théi gian va nhiét dé quy dinh sé phai lam lai.

Ngay hét han: Kiém tra han sir dung trén tirng bd xét nghiém riéng & hodc trén hdp bén ngoai trwdc khi st dung. Khéng st dung bé xét nghiém da qud han s dung ghi trén nhén.

Pha toan bd Dung Dich Thuéc Thir Dit tim bong chira mau phdm cta bénh nhan vao Ong Chiét hét chat 16ng ra khoi dBu tim bong bing cach xoay | Dit Que Thir vao Ong Thudc Thir theo chidu cac mii tén
vao Ong Thudc Thir. Xoay tron Ong Thudc Thir | Thudc Thir. Xoay tron tim béng it nhat 3 [an trong khi nhan tron tam bong quanh thanh &ng it nhat ba (3) [an khi ldy | hwdng xudng dudi. Khong déng dén hay di chuyén Que
d€& hoa tan cac thanh phan bén trong. d4u que xudng day va vao thanh ctia Ong Thudc Thr. tdm boéng ra. Loai bd tdm bong theo dung quy dinh thai Thir trudc khi xét nghiém hoan t4t va s&n sang doc két
LU'U Y: Can giit nguyén Ong Thudc Thir b6 chat thai nguy hai sinh hoc. qua.

trong gia d& 6ng trong toan bo N 0 Khi hét 10 pht, 14y Que Thir ra

thoi gian xét nghiém

va doc két qua trong vong nam (5) phut

x3 Dé Tam Bong trong Ong x3 theo phin Giai Thich K&t Qua & mit bén
L Thudc T’hu' trong vong 1 kia clia phiéu thong tin nay.
= phut. Néu thoi gian G mau %g
| qua ngan hodc qua dai, két -

Can doc két qua que thir trong khoang
th&i gian tir 10 - 15 phat. Néu doc que
thir ngoai khoang thoi gian khuyén cdo,
6 thé xay ra tinh hudng két qua duwong
tinh gid, am tinh gid hodc khéng hop lé.

qua c6 thé sé khong chinh
xac hodc khong hop Ié.

1

Kiém Sodt Chét Luong

Vat Pham Kiém Chirng C6 San

Bén trong bd xét nghiém Khang Nguyén SARS QuickVue c6 san cac vat pham kiém chirng theo quy trinh. Theo khuyén cdo ctia nha san xust ddi véi viéc kiém soat hang ngay, can ghi lai cdc mau kiém chirng quy trinh cé
sdn nay cho mau pham d3u tién dwoc xét nghiém moi ngay.

Dang hién thi két qua bang hai mau gitp dién giai don gian vé két qua duong tinh va am tinh. Sy xuat hién cla Vach Kiém Chirng quy trinh mau xanh lam cho biét két qua chitng dwong, thé hién ring d3 cé di dong mau
va duy tri dugc tinh toan ven chirc ndng ctia Que Thir. Néu Vach Kiém Chirng quy trinh mau xanh lam khéng xuat hién trong vong 10 phut trén Que Thir thi két qua xét nghiém khéng hop 18.
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K&t qua chirng am tir mau cho san duoc thé hién bang su bién mat clia mau nén dd, chirng thuc rang xét nghiém da duoc thuc hién dang. Trong vong 10 phut, viing két qua phai cé mau tring dén hdng nhat va cho
phép doc rd rang két qua xét nghiém. N&u van con mau nén lam can trd viéc doc két qua xét nghiém thi két qua xét nghiém khong hop |&. Trong trudng hop nay, hdy xem lai quy trinh va lam lai xét nghiém véi mot
mau bénh phadm mdiva Que Thir méi. Khong duoc sir dung lai mau bénh pham hodc thudc thir.

Ngoai Kiém Chét Lugng

Ciing c6 thé dung cdc miu Chirng Ngoai dé chirng td rang thudc thir va quy trinh xét nghiém duoc thyc hién ding cach.

Quidel khuyén céo tién hanh chitng dwong va chirng &m mot [an véi moi ki thuat vién chuwa qua dao tao, mot [an véi moi chuyén hang bd xét nghiém mai - véi didu kién 1a kiém tra moi 16 khac nhau nhan duoc trong
chuyén hang d6 - va vdi s6 [an b sung dwoc xem 13 can thiét theo quy trinh kiém soat chat lwong ndi bd cha quy vi, cling nhu tudn thd cac quy dinh hodc yéu cau cng nhan cla dia phuong, tiéu bang va lién bang.
Nén ap dung Quy Trinh Xét Nghiém nhu mo ta trong To Hwéng Dan S& Dung Bi Kém khi xét nghiém cac mau chirng ngoai.

N&u miu ching khdng cho két qua nhu duy kién, hay 1am lai xét nghiém hodc lién hé véi bd phan HS Tro Ky Thuat cla Quidel trude khi xét nghiém mau pham cla bénh nhan.

Gidi Thich Két Qud

K&t Qua Duong Tinh*:

Sau mudi (10) phat, néu xuat hién moét Vach Xét Nghiém vé'i sic thai BAT KY tir hong d&n dé VA mét Vach Kiém Ching quy trinh mau xanh lam, thi két qua xét nghiém 13 duong tinh do ¢6 sw
hién dién cla khang nguyén SARS. K&t qua s& 6n dinh trong vong ndm (5) phut sau théi gian doc két qua khuyén cdo. Khdng doc két qud sau qué 5 phut. N&u doc que thir ngoai khoang thoi —~—

gian khuyén cdo, c6 thé x3y ra tinh huéng két qua duong tinh gia, &m tinh gia hodc khéng hop 18. ‘ m‘

S

*Két qud durong tinh khdng logi trir khd ndng déng nhiém cdc mém bénh khdc.

*Hay xem k! DAy |3 két qua duong tinh. Ngay ca khi chi thdy mét Vach Xét Nghiém cé mau héng rat mo va mot Vach Kiém Chirng mau xanh lam, quy vi cling phai bao cao két qua 1a DUONG
TINH.

C = Vach Kiém Chirng
T = Vach Xét Nghiém

K&t Qua Am Tinh**:
Sau mudi (10) phat, néu CHi c6 Vach Kiém Chirng quy trinh mau xanh lam xut hién thi cé nghta |a khong phat hién thay khang nguyén SARS. K&t qud sé &n dinh trong vong nam (5) phut sau —

thoi gian doc két qua khuyén cdo. Néu doc que thlr ngoai khodng thdi gian khuyén cdo, cé thé xay ra tinh hudng két qua duong tinh gia, am tinh gia hoic —
khong hop €. :: m

** [ 1ru y: Kt qud ém tinh nén duoc coi la gid dinh va céin xdc nhén lai bdng cdch thue hién xét nghiém phdn tir, néu cén, dé qudn ly bénh nhdn. D6i véi cdc chwong trinh xét nghiém ndi tiép, cé thé céin thuc hién bé sung xét
nghiém phdn tir dé khdng dinh két qué dm tinh sau l&n ém tinh thi hai & bénh nhdn khéng cé triéu chirng, néu bénh nhdn d6 cé nguy co nhiém SARS-CoV-2 cao, chdng han nhw mét ngudi tiép xiic gén vdi ca mdc COVID-19
hodic nghi ngo cé phoi nhiém vdi COVID-19, hodic s6ng tai cdc cdng ddng cé ty 1é Idy nhiém cao.

Ciing c6 thé cén thuc hién bé sung xét nghiém phdn ti dé khdng dinh két qué dwong tinh, khi nguy co' nhiém SARS-CoV-2 thép, chdng han nhw & nhitng ngudi khéng cé lich st phoi nhiém dé biét vdi SARS-CoV-2 hodic cu tri
tai cdc céng ddéng cd ty 1é Idy nhiém thdp.

Két Qua Khong Hop L&:

N&u sau mudi (10) phut, Vach Kiém Chirng mau xanh lam khdong xuat hién thi k&t qua xét nghiém khong hop 18, ngay ca khi cé xuat hién mat Vach Xét Nghiém véi sdc thai bat ky ctia mau hong

—g—
dén mau do. ~—
——

Néu sau mudi (10) phat, mau nén khéng bién mat, [am anh hudng dén viéc doc két qua xét nghiém, thi két qua dé ciling khéng hop 18, —
Né&u két qua khdng hop 18, can 1am lai xét nghiém méi véi mau bénh pham mdi va Que Thir méi. b EI

Vietnamese



MUC BICH S DUNG QUY BINH

BO Xét Nghiém Khang Nguyén SARS QuickVue 1d mot bd dung cu xét nghiém mién dich dong bén (LF1) cho phép phat hién dinh tinh nhanh chéng sy hién dién clia khang nguyén protein nucleocapsid ctia virus SARS-CoV-2
trong cac mau tdm bong phét dich khoang miii trudc (NS) truc tiép tir nhitng ngudi nghi ngd mac COVID-19 theo nhan dinh clia nha cung cap dich vu y t& trong vong ndm ngay dau tién ké tir khi khdi phat triéu ching,
hodc tir nhitng ngudi khdng cé triéu chirng hay céc ly do dich t& hoc khac dé nghi ngd mac COVID-19 khi dugc xét nghiém hai [an trong hai hodc ba ngay, mdi [an cach nhau t&i thidu 24 gid va khéng qué 36 gio. Xét
nghiém nay chi dwoc thuc hién trong cdc phong xét nghiém duoc chirng nhan theo bd tiéu chuan Stra D6i Cai Tién Phong Xét Nghiém LaAm Sang ndm 1988 (CLIA), 42 U.S.C. §263a, ddp trng cac yéu cau dé thuc hién cac xét
nghiém cé dd phirc tap trung binh, cao hodc xét nghiém don gian. Bo xét nghiém nay dwoc phép st dung tai Co S& Chadm Séc (POC), cu thé [a tai cac co s& cham séc bénh nhan hoat ddng theo Chirng Chi Mién Trlr, Chirng
Chi Tudn Tha hodc Chirng Chi Céng Nhan cla CLIA. B xét nghiém Khang Nguyén SARS QuickVue khéng phan biét gitta SARS-CoV va SARS-CoV-2.

Bo xét nghiém Khang Nguyén SARS QuickVue khong phan biét gitta SARS-CoV va SARS-CoV-2.

K&t qua xét nghiém nham xac dinh sy hién dién clia khang nguyén protein nucleocapsid ctia SARS-CoV-2. Khang nguyén thuong cé thé duoc phat hién trong cadc mau tim bdng phét dich khoang mili trwde trong giai doan
lay nhiém cap tinh. K&t qua duong tinh cho thay su hién dién cla khang nguyén virus, nhung can phai ddi chi€u mai tuong quan 1am sang véi lich st dich t& bénh nhan va cac théng tin chan dodn khac dé xac dinh tinh
trang lay nhiém. K&t qua dwong tinh khéng loai trir nhidm trung do vi khuan hodc déng nhiém cac virus khac. Tac nhan dugc phét hién cé thé khéng phai la nguyén nhan cu thé gy bénh. Cac phong xét nghiém & Hoa Ky
va céc vung lanh thé clia Hoa Ky cé nghia vu phai bao cdo moi két qua cho cac co quan y té cdng dong tuong tng.

K&t qua am tinh nén duoc coi 1a gia dinh, khong loai trir kha ndng nhiém SARS-CoV-2, va khong nén str dung lam cin ctr duy nhat dé dua ra cac quyét dinh diéu tri hodc quan Iy bénh nhan, bao gdm ca cac quyét dinh kiém
soat 13y nhiém. Nén can nhéc cac két qua am tinh trong bdi canh dich t& tiép xtic gan day va bénh sir cia bénh nhan, ciing nhu sy hién dién cla cac dau hiéu va triéu chirng lam sang phu hgp véi COVID-19, va can xac nhan
k&t qua bang mot xét nghiém phan tlr, néu can thiét, dé quan ly bénh nhan. B3i vdi cac chuong trinh xét nghiém néi ti€p, cé thé can thuc hién bé sung xét nghiém phan tir dé khing dinh két qua am tinh néu bénh nhan dé
¢4 nguy co nhiém SARS-CoV-2 cao, chang han nhuw mdt nguoi tiép xdic gan véi ca méc COVID-19 hoidc nghi ngd phoi nhiém véi COVID-19, hodc s6ng tai cac cong dong cé ty 1& 1ay nhiém cao. Ciing cd thé can thyc hién bd
sung xét nghiém phan tr dé khang dinh k&t qua duong tinh, khi nguy co nhiém SARS-CoV-2 thap, ching han nhu & nhitng ngudi khang cé lich st phoi nhiém da biét véi SARS-CoV-2 hodc cu tri tai cdc cong dong cd ty 1&
lay nhiém thap.

B xét nghiém Khang Nguyén SARS QuickVue duwoc thiét k& cho d8i twong st dung |a nhan vién phong xét nghiém |am sang d3 qua dao tao va nhitng ngudi duwoc dao tao tai cac co s& chdm sdc. Bd xét nghiém Khang
Nguyén SARS QuickVue chi dugc si dung theo Gidy Phép Str Dung Khan Cap cla Co Quan Quan Ly Thuyc Pham va Dugc Pham Hoa Ky.

ITham khao T& Hudng Dan S Dung Di Kém dé biét thong tin vé Cdnh Bdo va Thdn Trong, LAy Mdu va X&r Ly Mdu, va Kiém Sodt Chét Lugng.

GIAY PHEP S DUNG KHAN CAP (EUA) — CANH BAO VA THAN TRONG

Tai Hoa Ky, san phdm nay chua dugc FDA phé duyét hodc cho phép lu hanh; nhwng @3 dwoc FDA ban hanh EUA cho phép st dung tai cac phong xét nghiém dugc cap phép; cac phong xét nghiém duoc chirng nhan theo
CLIA, 42 U.S.C. §263a, ddp tng céc yéu cau dé thuc hién cac xét nghiém cé dé phirc tap trung binh, cao hodc don gian. San pham nay dugc phép st dung tai Co S& Chdm Séc (POC), cu thé 13 tai cac co s& chdm séc bénh
nhan hoat ddng theo Chirng Chi Mién Trlr, Chirng Chi Tudn Thi hodc Chirng Chi Cong Nhan cla CLIA. San pham nay chi dugc cap phép st dung nham phat hién cac protein clia virus SARS-CoV-2 chit khdng phai bat ky virus
hodc mam bénh nao khac. O Hoa Ky, viéc st dung khan cdp san pham nay chi duoc cho phép trong thdi gian hiéu luc ciia tuyén b vé céc trudng hop cip bach yéu ciu cho phép st dung khan cap cac xét nghiém chin doan
trong phong xét nghiém dé phat hién va/hodc chin doan COVID-19 theo Muc 564(b)(1) ciia Pao Luat Lién Bang vé Thuc Phdm, Dwoc Pham va M{ Pham, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), trir khi tuyén b dé bi cham dirt hodc
gidy phép bi thu hoi sém hon.

TRO' GIOP

Né&u quy vi cé bat ky thic mic nao vé viéc s&r dung san pham nay, vui long goi cho bd phan HO Tro K Thuat cla Quidel theo s6 800.874.1517 (& Hoa Ky) hodc 858.552.1100, tir Thit Hai dén Thir Sau, 7:00 séng dén 5:00
chiéu, Gio Thai Binh Duwong. N&u & ngoai Hoa Ky, hay lién hé véi nha phan phdi tai dia phuong cla quy vi hodc technicalsupport@quidel.com. Quy vi cling cé thé bdo cdo cic van dé vé hé thdng xét nghiém cho FDA théng
qua chuong trinh bdo cdo cac san pham y té cia MedWatch (dién thoai: 800.FDA.1088; fax: 800.FDA.0178; http://www.fda.gov/medwatch).

Doc kj To Hudng Dan S& Dung i Kém trudce khi st dung Quidel Corporation 1461801ENQO (08/21)
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