HITADO 5Strep A

Produkt ID: HI-303-34730601

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis des Streptococcus Gruppe A Antigens
in Rachenabstrichproben oder zur Bestatigung der Ergebnisse von Bakterienkulturen

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Der Strep A Test ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Strep A
Antigen in Rachenabstrichen zur Diagnose von Infektionen
mit Gruppe A Streptokokken.

ZUSAMMENFASSUNG

Streptococcus pyogenes ist eine unbewegliche, grampositive
Kokke, die das Lancefield Gruppe A Antigen enthalt, das
schwerwiegende Infektionen wie Pharyngitis, Atemwegs-
infektionen, Impetigo, Endocarditis, Meningitis, Puerperal-
Sepsis und Arthritis verursachen kann." Unbehandelt kénnen
diese Infektionen zu ernsten Komplikationen, einschlieBlich
rheumatischem Fieber und Peritonsillarabszessen fiihren.”
Herkdmmliche Verfahren zur Identifizierung von Infektionen
mit Streptokokken der Gruppe A beinhalten die Isolation und
Identifizierung lebender Organismen, wobei Verfahrens-
techniken, die 24 bis 48 Stunden oder langer erfordern,
verwendetwerden. **

Der Strep A Test dient der qualitativen Bestimmung von Strep
A Antigen in Proben aus Rachenabstrichen und liefert die
Ergebnisse innerhalb von 5 Minuten. Der Test verwendet
spezifische Antikorper gegen Lancefield Gruppe A
Streptokokken, um das Strep AAntigen selektiv in einer Probe
vonAbstrichen aus Hals und Rachen nachzuweisen.

TESTPRINZIP

Der Strep A Test ist ein qualitativer ,lateral flow
Immunoassay“ zum Nachweis von Strep A Kohlenhydrat
Antigen in Proben aus Rachenabstrichen. Bei diesem Test ist
der Bereich der Testlinie mit Antikérper spezifischem Strep A
Kohlenhydrat Antigen beschichtet. Wahrend der Testdurch-
fiihrung reagiert die extrahierte Probe des Rachenabstrichs
mit einem Antikérper gegen Strep A, der an Partikel gebunden
ist. Die Mischung wandert entlang der Membran, um mit dem
Strep AAntikérper auf der Membran zu reagieren und erzeugt
eine rote Linie im Testbereich. Das Auftreten dieser roten Linie
im Testbereich zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend das
Fehlen dieser Linie ein negatives Ergebnis anzeigt. Eine rote
Linie wird immer im Bereich der Kontrolllinie erscheinen und
dient damit als Verfahrenskontrolle fiir ordnungsgemaRe
Testdurchfiihrung. Das Fehlen der roten Kontrolllinie zeigt ein
ungiiltiges Testergebnis an.

REAGENZIEN

Der Strep A Test enthdlt Antikdrper gegen Strep A
beschichtete Partikel und eine mit Antikdrper gegen Strep A
beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Nurfiir die In-vitro-Diagnostik durch Fachkundige bestimmt.
Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
Nicht essen, trinken oder rauchen beim Umgang mit Proben
und Tests.

Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefahrdend
anzusehen und muissen wie infektioses Untersuchungs-
material behandelt werden. Bestehende VorsichtsmaR-
nahmen beachten und die Standardverfahren zur richtigen
Abfallbeseitigung der Proben befolgen.

Wahrend der Untersuchung der Proben entsprechende
Schutzkleidung tragen (Laborkittel, Einweghandschuhe
und Schutzbrille).

C D =
—

+ Reagenz B enthélt eine saure Losung. Kommt die Lésung in
Kontakt mit Haut oder Augen, sofort mit viel Wasser spiilen.

+ Die Positivkontrolle enthalt als Konservierungsmittel
Natriumazid (NaN,).

+ Die Kappen der Reagenzflaschen nicht vertauschen.

+ Die Kappen der Fldschchen mit den Kontrolllésungen nicht
vertauschen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei
Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30 °C) lagern. Die Testkarte
ist bis zu dem Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem
verschlossenen Beutel aufgedruckt ist. Die Testkarte sollte
bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben. Nicht
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
Nichteinfrieren.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

Die Probe des Rachenabstrichs mit dem mitgelieferten
sterilen Tupfer entnehmen. Transfertupfer, die modifiziertes
Stuart oder Amie Medium enthalten, konnen ebenfalls bei
diesem Produkt eingesetzt werden. Mit dem Tupfer tber
den hinteren Rachen, die Mandeln und andere entziindete
Bereiche streichen. Das Beriihren der Zunge, Wangen-
innenseiten und Zahne mit dem Tupfer vermeiden.”

Die Testdurchfilhrung sollte sofort nach der Proben-
sammlung erfolgen. Tupferproben koénnen in einem
sauberen, trockenen Plastikrohrchen bis zu 8 Stunden bei
Raumtemperatur oder bis zu 72 Stunden bei 2-8 °C
gelagertwerden.

« Wenn eine Zellkultur gewtinscht wird, die Tupferspitze
leicht auf eine Gruppe A Streptokokken (GAS) spezifische
Blut-Agarplatte streichen, bevor Sie die Untersuchung mit
dem Strep A Test beginnen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

+ Strep A Testkarte
Extraktionsréhrchen
Tropfspitzen
Strep A Reagenz A (2M Natriumnitrit):
@ R25 Giftig beim Verschlucken
2N | $1/2Unter Verschluss und fiir Kinder
“N 1 unzugéinglich aufbewahren.
S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofortArzt
hinzuziehen (wenn mdglich, dieses Etikett vorzeigen).
S60 Dieses Produkt und sein Behalter sind
als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.
StrepAReagenz B (0,2M Essigsaure)
Strep A Positivkontrolle
(abgetotete Strep A; 0,09% NaN,)
Strep A Negativkontrolle
sterile Abstrichtupfer (CE0086)
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TESTDURCHFUHRUNG

1. Vor Testbeginn Strep A Test, Proben aus Rachen-
abstrich, Reagenzien und/oder Kontrollen Raum-
temperatur (15-30 °C) erreichen lassen.

Testkarte aus dem versiegelten Beutel entnehmen und
baldmdglichst verwenden.

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test
sofortnach der Entnahme aus dem

Beutel durchgefiihrt wird.

2. Durchfiihrung der Extraktion

Halten Sie die Reagenzflasche
Asenkrechtund geben Sie 4
volle Tropfen (ungeféhr 240 pl)
inein Extraktionsréhrchen.
ReagenzAistrot gefarbt.

Reagenzflasche B senkrecht halten und
4volle Tropfen (ungefahr 160 pl)in das
Réhrchen geben.
ReagenzBistfarblos.

Losung durch vorsichtiges Drehen des
Réhrchens mischen.

Durch die Zugabe von Reagenz B zu Reagenz A &ndert
sich die Farbe der Losung von rot nach gelb. ’.
<

3. Sofortden Tupfer mitdem Halsabstrichin 10x
das Extraktionsréhrchen mit der
blass-gelben Losung geben. Den Tupfer
10 malim Réhrchen hin und her bewegen.
Lassen Sie den Tupfer 1 Minute im Réhrchen.

Den Tupferauspressen

(den Tupfer ander Innenseite des Rohrchens
ausdrlicken und beim Herausziehen des

Tupfers das Extraktionsrohrchen 4
zusammendriicken) und entsorgen.

4. Die Tropfspitze aufdas Réhrchen setzen.
DenTestauf eine saubere, ebene Unterlage legen.

5. Geben Sie 3 volle Tropfen Lésung (ungefahr 100 pl) in
die Probenvertiefung.

Starten Sie die
Stoppuhrunverzglich.

6. Warten Sie bis zum Erscheinen der roten Linie(n). Das
Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Ergebnis nicht nach mehrals 10 Minuten

« Der benutzte Test ist entsprechend der 6rtlichen ablesen.
Bestimmungen zu entsorgen. ERFORDERLICHE MATERIALIEN,
« Feuchtigkeit und Temperatur kénnen Ergebnisse negativ NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN
beeintrachtigen. . st h
+ Die Testkarte nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oppunr
ist.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV*:

Zwei deutlich rote Linien werden sichtbar. Eine Linie sollte sich
im Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie im Testbereich
(T) befinden. Ein positives Ergebnis zeigt, dass Strep Ain der
Probe nachgewiesen wurde.
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NEGATIV:

Eine rote Linie wird im Kontrollbereich (C) sichtbar. Im
Testbereich (T) ist keine deutlich rote oder rosafarbene Linie
sichtbar. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass Strep A Antigen
in der Probe nicht vorhanden ist oder unterhalb der
Nachweisgrenze des Tests vorhanden ist. Die Patientenprobe
sollte kultiviert werden, um eine Strep A Infektion aus-
zuschlieBen. Wenn klinische Symptome nicht mit den
Ergebnissen iibereinstimmen, eine weitere Probe kultivieren.
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UNGULTIG:

Keine Kontrolllinie sichtbar. Unzureichendes Probenvolumen
oder eine fehlerhafte Anwendung sind die wahrscheinlichsten
Griinde fiir eine fehlende Kontrolllinie. Anwendung (ber-
priifen und den Test mit einer neuen Testkarte wiederholen.
Sollte das Problem weiterhin auftreten, den Testkit nicht weiter
verwenden und mit dem értlichen Vertriebshandler in
Verbindung setzen.
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*HINWEIS: Die Intensitét der roten Linie im Testbereich (T)
kann je nach der in der Probe vorliegenden Strep A
Konzentration variieren. Deshalb sollte jede schwache
Rotfarbungim Testbereich (T) positiv bewertet werden.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitatskontrolle:

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im
Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie wird als interne
Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestétigt ausreichendes
Probenvolumen und korrekte Testdurchfiihrung.

Externe Qualitatskontrolle:

Abgesehen von internen Laborrichtlinien, wird es empfohlen
eine positive und negative externe Kontrolle pro Testkit
durchzufiihren. Eine externe Positiv- und Negativkontrolle
werden im Test mitgeliefert. Alternativ kénnen andere Gruppe
A- und Nicht-Gruppe A-Streptokokken Referenzstamme als
externe Kontrollen verwendet werden. Manche handels-
Ublichen Kontrollen kénnen storende Konservierungsmittel
enthalten, deshalb werden andere handelsiibliche Kontrollen
nichtempfohlen.

u Hersteller

% bei 2-30 °C lagern

Gebrauchsanleitung
beachten

Durchfiihrung der externen Qualitatskontrolle:

Geben Sie 4 volle Tropfen Reagenz A und 4 volle Tropfen
Reagenz B in ein Extraktionsrohrchen. Die Flissigkeit durch
vorsichtiges Drehen des Réhrchens mischen.

Flaschchen senkrecht halten und einen vollen Tropfen
Positiv- oder Negativkontrollldsung in das Extraktions-
réhrchen geben.

Geben Sie einen sauberen Tupfer in das Extraktionsrohrchen
und mischen Sie mit dem Tupfer den Testansatz ca. 10
Sekunden. Lassen Sie den Tupfer 1 Minute im Rohrchen.
AnschlieBend den Tupfer auspressen (den Tupfer an der
Innenseite des Roéhrchens ausdriicken und beim
Herausziehen des Tupfers das Extraktionsrohrchen
zusammendriicken) und entfernen. Den Tupfer entsorgen.
BeiPunkt4 gemaR der Gebrauchsanweisung weiterarbeiten.
Sollten die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse zeigen,
die Testergebnisse nicht verwenden. Der Test sollte
wiederholt werden, andernfalls den Vertriebshéndler
kontaktieren.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Strep A Test ist nur fir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt. Der Test ist nur fiir den Nachweis von Strep A
Antigen in Rachenabstrichen bestimmt. Es kann weder ein
quantitativer Wert noch ein Anstieg der Konzentration des
Strep A Antigens bei diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

2. Der Test zeigt nur das Auftreten von Strep A Antigen von
lebensfahigen und nicht lebensfahigen Bakterien der
Gruppe A Streptokokken in den Proben an.

3. Ein negatives Ergebnis sollte durch eine Kultur bestatigt
werden. Ein negatives Ergebnis kann entstehen, wenn die
Konzentration des Strep A Antigens in der Probe des
Rachenabstrichs nicht ausreichend ist oder sich unterhalb
derNachweisgrenze befindet.

4. Reste von Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kénnen
die Testdurchfiihrung behindern und eventuell ein falsch-
positives Ergebnis verursachen. Bei Probenentnahme das
Berlhren des Tupfers an der Zunge, den Wangen-
innenseiten, den Zahnen und jeglichen blutenden
Bereichenim Mund vermeiden.®

5. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle
Ergebnisse, die dem Arzt zur Verfiigung stehen,
zusammen mit anderen klinischen Informationen
ausgewertetwerden.

ERWARTETE WERTE

Ungeféhr 15 % der Rachenkatarrhe bei Kindern im Alter von 3
Monaten bis 5 Jahren werden durch Gruppe A beta-
hamolytische Streptokokken verursacht.” Bei Schulkindern
und Erwachsenen liegt die Haufigkeit von Strep A
Halsinfektionen bei ungefahr 40 %. Diese Krankheit tritt meist
im Winter oderim Frihjahr in geméRigten Klimazonen auf.’

TESTEIGENSCHAFTEN
Sensitivitat und Spezifitat

Bei einer Studie in drei medizinischen Zentren wurden
insgesamt 492 Rachenabstriche von Patienten gewonnen,
die Symptome von Pharyngitis aufwiesen. Jeder Abstrich
wurde auf eine Schafsblut Agarplatte aufgetragen und dann
mit dem Strep A Test getestet. Die Platten wurden
ausgestrichen und dann bei 37 °C mit 5-10 % CO, und mit
einer Bacitracin Scheibe fiir 18-24 Stunden inkubiert. Die
negativen Agarplatten wurden zusétzlich 18-24 Stunden
inkubiert. Mégliche Gruppe A Streptokokken (GAS) Kolonien
wurden subkultiviert und mit einem kommerziell verfliigbaren

Nur fiir die
In-vitro-Diagnostik

Nur fiir den
Einmalgebrauch

-
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Chargenbezeichnung
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Typisierungskit mittels Latex-Agglutination bestétigt.

Von insgesamt 492 Proben waren 384 negativ in der
Kontrolle und 108 positiv. Wahrend dieser Studie erzielten 2
Strep F Proben positive Ergebnisse mit dem Test. Eine
dieser Proben wurde rekultiviert und noch einmal getestet
und ergab ein negatives Ergebnis. 3 zusatzliche, ver-
schiedene Strep F Stdmme wurden kultiviert und auf
Kreuzreaktivitat getestet, sie ergaben ebenfalls negative
Ergebnisse.

Methode Kultur Gesamt-
Strep A Ergebnis  Positiv  Negativ Ergebnis

Positiv 102 7 109
Testkarte ’ 377 383
Gesamtergebnisse  Negativ 108 384 492

Relative Sensitivitat: 94 % (88 % - 98 %)*
Relative Spezifitét: 98 % (96 %-99 %)*
Richtigkeit 97 % (96 % - 98 %)*

*95 % Vertrauensbereich

Kreuzreaktion

Die folgenden Organismen wurden bei 1,0 x 10" Organismen
pro Test untersucht. Die Ergebnisse waren alle bei der
Testung mit dem Strep A Test negativ. Mucoid produzierende
Stamme wurden nicht getestet.
Gruppe B Streptococcus
Gruppe F Streptococcus

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans

Gruppe C Streptococcus
Gruppe G Streptococcus
Streptococcus sanguis
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium diphtheria Serratia marcescens
Candida albicans Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa Bordetella pertussis
Neisseria meningitidis Neisseria gonorrhoeae
Neisseria sicca Neisseria subflava

Branhamella catarrhalis Hemophilus influenzae

Vergleichsstudien

In drei Arztpraxen wurde eine Studie mit dem Strep A Test
durchgefiihrt. Personen mit unterschiedlichem Ausbildungs-
niveau fiilhrten die Tests durch. Jede Arztpraxis testete zufallig
codierte Probenpanels, bestehend aus negativen (20), aus
niedrig-positiven (20) sowie aus mittel-positiven (20) fiir 3
Tage. Die erzielten Ergebnisse hatten eine 100 %ige
Korrelation mit den erwarteten Werten.
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