Strep A Test

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von
Strep A Antigenen im Rachenabstrich

REF| 21018 Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Der D.D. Strep A Streifentest ist ein chromatographischer Immunassay fiir den
schnellen qualitativen Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A
direkt aus dem Rachenabstrich. Nur fur den professionellen in-vitro-
diagnostischen Gebrauch.

UBERBLICK

Beta-hamolytische  Streptokokken (Streptococcus pyogenes), die das
Lancefield Gruppe A Antigen enthalten, verursachen schwere Infektionen wie
Tonsillitis, Pharyngitis, Scharlach, Endokarditis, Meningitis, Puerperalsepsis
oder Impetigo. Es hat sich gezeigt, dass eine frihe Diagnose und Behandlung
von durch Streptokokken Gruppe A bedingter Pharyngitis die Schwere der
Symptome und weitere  Komplikationen wie Peritonsillarabszesse,
rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis zu verringern hilft.

Konventionelle Nachweismethoden dieser Erkrankungen basieren auf
Isolierung und anschlieBender Identifikation der Organismen, was in der Regel
24-48 Stunden oder langer dauert.

Der D.D. Strep A Streifentest verwendet auf Strep A Antigen spezifische
Antikdrper und bietet ein Testergebnis innerhalb von 5 Minuten.

TESTPRINZIP

Der D.D. Strep A Streifentest ist ein qualitativer lateral flow Test zum Nachweis
von Streptokokken A Antigen. Der Teststreifen besteht aus einem
Nitrocellulosemembran-Streifen, der im Bereich der Testlinie (T) mit einem auf
Strep A Antigen spezifischen Antikdrper beschichtet ist. Wahrend der
Testdurchfiihrung reagiert die extrahierte Probenlésung mit einem Strep A
Antikdrper, mit dem die Membran beschichtet ist. Unter der Einwirkung von
Kapillarkraften bewegt sich die Probenmischung auf der Membran und bildet in
der Testregion eine rote Testlinie wenn Strep A Antigen in der Probenlésung
enthalten ist. Bei einem negativen Ergebnis erscheint keine Linie im Bereich
der Testlinie. Die Probenmischung passiert dann den Bereich der Kontrolllinie
und bildet unabhangig von der Anwesenheit des Strep A Antigens eine rétliche
Linie. Die Anwesenheit der rétlichen Kontrolllinie dient als Funktionskontrolle: 1)
zur Bestéatigung, dass genugend Probenvolumen aufgetragen wurde, 2) zur
Bestatigung, dass die Probe ordnungsgemaR Uber die Membran geflossen ist
und 3) als Reagenzien-Kontrolle.

REAGENZIEN

Die Teststreifen beinhalten mit Strep A-Antikorpern beschichtete Partikel und
eine Beschichtung mit Strep A-Antikdrpern auf der Membran

AUFBAU DES TESTSTREIFENS

Auf dem Teststreifen ist auf der linken Seite die Kontaktstelle fir die extrahierte
Probe mit einer Marke, bis zu der der Streifen maximal eingetaucht werden
darf. Daneben befindet sich das Reaktionsfeld mit der Test- (T) und Kontroll-
(C) Region. Am rechten Ende befindet sich der Griff zum Anfassen des
Streifens.
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MITGELIEFERTE MATERIALIEN

e 20 Teststreifen, einzeln eingesiegelt in Folienbeuteln

7 ml Extraktionsreagenz 1: 2.0 M Natriumnitrit (14%)

7 ml Extraktionsreagenz 2: 0.027 M Citronenséaure (0,6%)

0,5 ml Positivkontrolle: hitzeinaktivierte Streptokokken der Gruppe A in
Losung mit 0,01% Proclin 300 als Konservierungsmittel

20 Extraktionsréhrchen

20 sterile Abstrichtupfer fiir die Probennahme (CE0123)

COPAN Flock Technologies Srl, Via Perottil0, 25125 Brescia, Italy
(Zusatzliches Material ist in Ubereinstimmung mit Richtlinie 93/42/EWG.)
1 Halter fur Extraktionsréhrchen
e 1 Gebrauchsanweisung

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN
e Zeitschaltuhr/Timer
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Testkomponenten bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30°C) lagern. NICHT
EINFRIEREN! Die Tests konnen bis zum aufgedruckten Verfalldatum
verwendet werden. Die Teststreifen missen bis zum Gebrauch im versiegelten
Folienbeutel verbleiben.

BITTE BEACHTEN

e Nur flr den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch!

e Teststreifen, Reaktionsréhrchen und Abstrichtupfer nur zum Einmal-
Gebrauch!

« Nicht nach Ablauf des aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

e Bitte verwenden Sie die im Kit enthaltenen Abstrichtupfer, andere
kdnnen falsche Ergebnisse verursachen!

« Tupfer nicht verwenden, wenn seine Folienverpackung beschéadigt ist.

e Bringen Sie die Testbestandteile und die Probe bzw. Kontrollen vor der
Testdurchfiihrung auf Zimmertemperatur (15 - 30°C).

o Der Teststreifen ist feuchtigkeitsempfindlich. Bringen Sie den Teststreifen im

versiegelten Folienbeutel auf Raumtemperatur und 06ffnen Sie den

Folienbeutel mit dem Teststreifen erst direkt vor der Testdurchfiihrung!

Teststreifen nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist!

Keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen mischen.

Nicht die Verschliusse der Reagenzienflaschen vertauschen!

Teststreifen nur am Griffende anfassen, um Kontaminierung zu vermeiden.

Feuchtigkeit und hohe Temperaturen konnen das Testergebnis

beeinflussen.

e Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit
Proben und Testkits umgegangen wird.

e Tragen Sie Laborschutzkkleidung wie Kittel, Einweghandschuhe und
Schutzbrille bei der Testdurchfiihrung.

e Extraktionsreagenz 1 ist giftig beim Verschlucken

e Extraktionsreagenz 1&2 sind leicht atzend. Vermeiden Sie den Kontakt mit
Augen und Schleimh&uten. Bei versehentlichem Kontakt griindlich mit
Wasser waschen.

« Die Positivkontrolle enthalt Natriumazid (Proclin300) als Konservierungsstoff.

e Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektibse Reagenzien
enthielten. Beachten Sie bestehende VorsichtsmaBnahmen  fiir
mikrobiologische Risiken wahrend Probennahme und Testdurchfiihrung
sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte Probenentsorgung.

PROBENNAHME UND LAGERUNG

e Sammeln Sie Abstrichproben nach klinischen Standardmethoden. Tupfen
Sie den hinteren Rachen, die Mandeln oder andere entziindete Bereiche ab.
Bertihren Sie mit dem Tupfer nicht die Zunge, Wangen oder Zéhne.

e Untersuchen Sie die Probe méglichst schnell nach der Abstrichnahme. Sollte
dies nicht méglich sein, ist der Tupfer in einem sterilen, trockenen und gut
verschlossenen Gefafl? im Kihlischrank zu lagern. Nicht einfrieren. Tupfer
kénnen bei Raumtemperatur (15-30°C) bis zu 8 Stunden oder gekihlt (2
8°C) bis zu 72 Stunden gelagert werden. Alle Proben missen vor dem
Testen auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden.

e Wenn eine Bakterienkultur angelegt werden soll, rollen Sie den Tupfer leicht
Uber eine Gruppe-A-Selektive Strep-Agarplatte, bevor Sie den Test
durchfuhren.

TESTDURCHFUHRUNG

Allgemeine Hinweise

e Alle Proben, Reagenzien und der Teststreifen im Folienbeutel mussen vor
der Testdurchfuhrung auf Raumtemperatur gebracht werden.

e Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, durfen die Tropféffnungen der
Reagenzflaschchen nicht mit dem Tupfer oder dem Extraktionsréhrchen in
Beriihrung kommen.

Zubereitung der Extraktionslésung (Abbildung unten)

1. Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in die Halterung. Fillen Sie 4 Tropfen
des Extraktionsreagenz 1 (rétliche Farbe) hinein. Figen Sie dann 4 Tropfen
des Extraktionsreagenz 2 (farblos) hinzu. Mischen Sie die Reagenzien durch
leichtes Schwenken des Extraktionsrohrchens, die vermischte Lésung nimmt
eine gelbliche Farbung an.

2.Fuhren Sie sofort den Tupfer mit dem Rachenabstrich in das
Extraktionsréhrchen ein und rithren die Mischung 15x um. Dann den Tupfer
fir 1 min in der Flissigkeit stehen lassen. Danach den Tupfer mit einer
Drehbewegung wiederholt ausdriicken und sich wieder vollsaugen lassen.

3.Dann den Tupfer fest an der Innenseite des Réhrchens ausdriicken, um so
viel Flussigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu erhalten. Entsorgen Sie den
Tupfer geman den Richtlinien zum Umgang mit infektiosen Materialien.
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Durchfuhrung des Tests
1. Timer auf 5 Minuten einstellen.

2. Offnen Sie die Verpackung des Teststreifens. Tauchen Sie den Teststreifen
in die Extraktionsldsung ein und starten Sie den Timer.
Wenn die Abstrichprobe korrekt vorbereitet wurde, befindet sich die MAX-
Linie des Teststreifens oberhalb der Extraktionslésung. Sie kdnnen den
Teststreifen in dem Ro6hrchen belassen oder nach einer Minute auf eine
trockene Unterlage legen.

3.Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Abhéangig von der Keimzahl
kann ein positives Ergebnis schon nach 1 Minute sichtbar sein. Lesen Sie
das Testergebnis nicht spater als nach 10 Minuten ab!

TESTAUSWERTUNG

Positiv

Eine rotliche Kontrolllinie (C) erscheint in der Kontrollregion, und eine rétliche
Testlinie (T) erscheint in der Testregion. Hierbei kann die Linie in der
Testregion je nach Antigenmenge unterschiedlich stark geféarbt sein. Dieses
Ergebnis zeigt, dass Strep A in der Probe vorhanden ist.

Negativ

Eine rétliche Kontrolllinie (C) erscheint in der Kontrollregion. In der Testregion
(T) ist keine roétlich gefarbte Linie sichtbar. Strep A Antigen wurde nicht
nachgewiesen.

Ungliltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Das Ergebnis ist ungiltig, auch wenn die
Testlinie (T) zu sehen ist. Die Untersuchung sollte mit einem neuen Test
wiederholt werden. Bei Fortbestehen der Probleme wenden Sie sich bitte an
Dutch Diagnostics.
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QUALITATSKONTROLLE

Die farbige Linie in der Kontrollregion (C) ist die interne positive Prozess-
kontrolle. Sie bestatigt, dass das Probenvolumen ausreichend war und dass
der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Eine externe Positivkontrolle ist im Testset enthalten.

Durchfihrung einer externen Qualitatskontrolle

1. Fullen Sie 4 Tropfen Reagenz 1 und 4 Tropfen Reagenz 2 in ein

Extraktionsrohrchen.

Flgen Sie 1 Tropfen Positivkontrolle in das Extraktionsrohrchen hinzu.

Die Lésung mit einem sterilen Tupfer gut durchmischen. Belassen Sie den

Tupfer fur 1 Minute im Extraktionsréhrchen. Drucken Sie die Flussigkeit

aus dem Tupfer, indem Sie mit einer Drehbewegung den Tupfer gegen die

Innenwand des Réhrchens driicken und ihn dabei aus dem Réhrchen

entfernen. Entsorgen Sie den Tupfer.

4. Fahren Sie wie mit Schritt 1 zur Durchfuhrung des Tests beschrieben fort.
Verwenden Sie das Testkit nicht weiter, wenn die Kontrollen nicht das
erwartete Ergebnis liefern und informieren Sie Dutch Diagnostics.

2.
3.
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GRENZEN DES VERFAHRENS

e Der Strep A Teststreifen ist fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch entwickelt worden und kann nur fir den qualitativen Nachweis von
Streptokokken der Gruppe A verwendet werden. Der Test kann weder einen
quantitativen Wert noch einen Anstieg der Antigenkonzentration nachweisen.
Der Farbintensitat und der Breite der Linien sollte keine Bedeutung
beigemessen werden.

e Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Abstrichprobe ab.

Negative Ergebnisse kénnen von einer schlechten Probennahme oder

Probenlagerung herrihren. Negative Ergebnisse kénnen auch am Anfang

einer Erkrankung beobachtet werden, wenn die Antigenkonzentration noch

unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

Bei einem negativen Testergebnis trotz klinischer Anzeichen und Symptome,

sollte der Abstrich in Kultur genommen werden.

e Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Trégern von

Streptokokken der Gruppe A und von solchen mit Infektion.

Blutige Absonderungen oder Schleim in der Abstrichprobe koénnen die

Testleistung beeinflussen und zu einem falsch-positiven Testergebnis fuhren.

Vermeiden Sie bei der Abstrichnahme den Kontakt mit Zunge, Wangen,

Zéhnen und anderen mdglicherweise blutenden Bereichen im Mund.

Infektionen des Respirationstraktes, einschlieBlich Pharyngitis, kénnen ihre

Ursache auch in Streptokokken anderer serologischer Gruppen haben, wie

auch durch andere Pathogene hervorgerufen werden.

Wie bei allen labordiagnostischen Untersuchungen, sollte eine klinische

Diagnose nicht nur auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests basieren,

sondern sollte nach Auswertung aller klinischen Befunde und Laborbefunde

vorgenommen werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Etwa 15% aller Racheninfektionen bei Kindern im Alter von 3 Monaten bis 5
Jahren entstehen durch beta-hamolytische Streptokokken der Gruppe A. Bei
Schulkindern und Erwachsenen sind es um die 40 %. Derartige Infektionen
treten vornehmlich im Winter und Vorfrihling in gemafigten Klimazonen auf.

LEISTUNGSDATEN
Sensitivitat und Spezifitat

526 Rachenabstriche wurden von Patienten mit typischen Symptomen einer
Racheninfektion genommen. Zur Anlage von Bakterienkulturen wurden die
Tupfer mit den Abstrichen zunachst Uber Gruppe-A-Selektive Strep-Agarplatten
gerollt, und dann mit dem D.D. Strep A Streifentest getestet. Die Kulturen
wurden isoliert und bei 37°C unter Zugabe von 5-10%igen CO2 und einer
Bacitracin-Scheibe Gber 24 Stunden inkubiert. Die negativen Kulturen wurden
weitere 18-24 Stunden inkubiert. Von wahrscheinlich positiven Kulturen wurden
Subkulturen angelegt, und diese dann mit einem kommerziell erhaltlichen
Latex-Agglutinationstest Gberprift. Von den 526 Abstrichen wurden durch die
Kulturen 404 als negativ und 122 als positiv bestatigt. Im Verlauf der Studie
wurde eine Strep F-positive Probe von dem Test als positiv angezeigt. Daraus
angelegte Subkulturen wurden danach als negativ erkannt. Subkulturen von
drei zusatzlichen Strep F-Stdmmen, die auch getestet wurden, zeigten
ebenfalls negative Testergebnisse.

Meathod Culture
. Rasults Positive Meagative Total Results
Sirep A Rapid Test Positive 116 ] 125
Casselte
Negative ] 305 401
Total Results 122 404 526
Relative Sensitivitat: 95,1% (95%CI*: 89,6%-98,2%)
Relative Spezifitat: 97,8% (95%CI*: 95,8%-99%)
Genauigkeit: 97,1% (95%CI*: 95,3%-98,4%) *Confidence Interval
Pg;f::;..g;';;": Strep A Rapid Test/Culture % Agreement
Rare 8/12 80.0%
1+ 18122 90.0%
2+ 19/20 95.0%
3+ 33/34 97.1%
4+ 38/38 100.0%

Kreuzreaktivitat
Weiter wurden Kreuzreaktionsstudien an nachfolgenden Organismen mit dem
D.D. Strep A Streifentest mit 1 x 107 Keimen/Test durchgefiihrt. Die Tests
ergaben in allen Fallen ein negatives Ergebnis. Es wurden keine
schleimproduzierenden Stamme getestet.

Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Haemophilus influenza
Neisseria gororrhoeae
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Enterococcus faecalis
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus Gruppe B
Streptococcus Gruppe C
Streptococcus Gruppe F
Streptococcus Gruppe G
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
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SYMBOLERLAUTERUNGEN
CE Kennzeichnung entsprechend
C € den Anforderungen nach Anhang Il In-vitro-Diagnostikum

der Richtlinie 98/79 EG

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
Verfallsdatum Temperaturbegrenzung
Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten Hersteller

BN SEN
LE~®

Strep A Extraktionsreagenz 1/ 7 ml Natriumnitrit (14%)
EG-Nr. 231-555-9; CAS-Nr. 7632-00-0

Nur zum einmaligen Gebrauch

Kann Brand verstarken; Oxidationsmittel.

Giftig bei Verschlucken.

Verursacht schwere Augenreizung.

Sehr giftig fir Wasserorganismen.

Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellenarten femhaiten. Nicht rauchen.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Schutzhandschuhe / Schutzkieidung / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

Bei Verschlucken: Sofort Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen. Mund ausspilen.
Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen.
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