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Schnelltest zum quantitativen Nachweis von Strep-A-Antigenen in Rachenabstrichproben.
Nur zum professionellen Gebrauch zur In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK
Die ulti med Streptokokken A Testkassette ist ein schnelles chromatografisches Immunassay zum quantitativen Nachweis des Strep-A-Antigens
aus Rachenabstrichproben zur Unterstlitzung der Diagnose von Infektionen mit Streptokokken der Gruppe A.

ZUSAMMENFASSUNG

Streptococcus pyogenes ist eine nicht frei bewegliche, grampositive Kokke mit Antigenen der Lancefield-Gruppe A, die schwere Infektionen
hervorrufen kénnen, wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endokarditis, Meningitis, Kindbettfieber und Arthritis." Unbehandelt konnen
solche Infektionen zu schweren Komplikationen wie rheumatischem Fieber und Peritonsillarabszess fiuhren.? Bei traditionellen
Identifizierungsverfahren fiir Streptokokken der Gruppe A werden lebensfahige Organismen mit Techniken isoliert und identifiziert, die 24 bis 48
Stunden oder noch langer dauern.>*

Die ulti med Strep-A-Testkassette ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Strep-A-Antigenen in Rachenabstrichproben, der innerhalb
von 5 Minuten Ergebnisse liefert. Der Test nutzt Antikorper, die spezifisch sind fiir ganzzellige Streptokokken der Lancefield-Gruppe, um Strep-A-
Antigene in Rachenabstrichproben selektiv nachzuweisen.

PRINZIP

Die ulti med Streptokokken A Testkassette ist ein qualitativer Lateral-Flow Immunoassay zum Nachweis von Strep-A-Kohlenhydrat-Antigenen im
Rachenabstrich. In diesem Test wird der fiir das Strep-A-Kohlenhydrat-Antigen spezifische Antikérper im Testlinienbereich der Testkassette
aufgetragen. Wahrend des Tests reagiert der extrahierte Rachenabstrich mit einem Partikel ummantelnden Antikdrper zu Strep-A. Die Mischung
wandert die Membran nach oben, reagiert mit dem Antikorper fiir Strep-A auf der Membran und erzeugt so eine farbige Linie im Testbereich.
Somit zeigt eine farbige Linie im Testlinienbereich ein positives Ergebnis an. Ist keine Linie zu sehen, ist das Ergebnis negativ. Zur Uberpriifung
des Testverfahrens erscheint bei jedem Test in der Kontrollregion eine blaue Linie. Diese bestatigt, dass das Probenvolumen ausreichend war
und die Membran vollstéandig benetzt wurde.

REAGENZIEN
Der Test enthalt mit dem Strep-A-Antikdrper beschichtete Partikel und Strep-A-Antikérper als Beschichtung der Membran.

WARNHINWEISE
L] Nur zum professionellen Gebrauch zur In-vitro-Diagnostik. Die Kappen der Reagensbehalter nicht vertauschen.
L] Nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht Das verwendete Testmaterial sollte entsprechend
mehr verwenden. landesweiten und regionalen Richtlinien entsorgt werden.

L] Nicht verwenden, wenn die Schutzfolie beschéadigt ist. L] Test nicht wiederverwenden.

L] Bis zur Verwendung sollte die Testkassette im versiegelten Beutel L] Die Positiv- und Negativkontrollen enthalten ProClin300 als
bleiben. Konservierungsmittel.

L] Nicht in der Umgebung der Testdurchfiihrung Rauchen, Essen L] Feuchtigkeit und hohe Temperaturen knnen das
oder Trinken. Testergebnis beeinflussen.

L] Tragen Sie wahrend der Testdurchfiihrung an den Proben L] Reagenz B enthélt eine saure Losung. Wenn die Losung ins
Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Auge oder an Schleimhaute gelangt, mit viel Wasser
Schutzbrille. abspiilen.

L] Mischen oder vertauschen Sie keine Reagenzien verschiedener L] Durch den Gebrauch eines neuen Extraktionsrohrchens fiir
Chargen. jede genommene Probe die Kreuzkontamination von Proben
Vor dem Test die Gebrauchsanweisung griindlich durchlesen. vermeiden.

Alle Proben sind so zu handhaben, als enthielten sie
Infektionserreger. Beachten Sie wahrend des gesamten
Verfahrens die Standardvorsichtsmaf3nahmen gegen
mikrobiologische Gefahren sowie die Standardverfahren zur
ordnungsgemafen Entsorgung der Proben.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die ulti med Streptokokken A Testkassette kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt werden (2-30 °C). Bis zur Verwendung muss die
Testkassette im versiegelten Beutel bleiben. Die Testkassette und Reagenzien sind bis zum auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Es ist darauf zu achten, die Bestandteile des Kits vor Kontamination zu schiitzen. Nicht verwenden, wenn Hinweise auf eine mikrobielle
Kontamination oder Ausféllung vorliegen. Eine biologische Verunreinigung der Testhilfsmittel, Behalter oder Reagenzien kann zu falschen
Ergebnissen fithren.

o Nicht einfrieren. o Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

PROBENNAHME UND AUFBEREITUNG

Nur Reagenzien und sterile Tupfer verwenden, die zur ulti med Streptokokken A Testkassette gehéren. Mit dem sterilen Tupfer aus dem Kit die
Rachenabstrichproben nehmen. Die Rachenabstriche nach der klinischen Standardmethode nehmen. Den hinteren Rachen, die Mandeln und
andere entziindete Bereiche abstreichen. Mit dem Stabchen nicht die Zunge, Wangen oder Zahne beriihren.® Der Test sollte sofort nach der
Probennahme durchgefiihrt werden. Abstrichproben kénnen bei Raumtemperatur bis zu 8 Stunden in einem sterilen, trockenen Plastikrohrchen
gelagert werden, oder bis zu 72 Stunden bei 2-8 °C. Soll eine Kultur angelegt werden, den Abstrichtupfer auf einer fir Gruppe A selektiven (GAS)
Blutagarplatte rollen, bevor er in der Strep-A-Testkassette getestet wird.

ENTHALTENE MATERIALIEN ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN
Testkassetten ® Timer

Extraktionsréohrchen und Tropferspitzen

Packungsbeilage

Extraktionsreagens A (2 M NaNO,)

Extraktionsreagens B (0,027 M Zitronenséaure)

Positivkontrolle (nicht lebensfahige Strep-A, < 0,01% ProClin300)

Negativkontrolle (nicht lebensfahige Strep-C, < 0,01% ProClin300)

Arbeitsstation

Beflockte Tupfer ( mit Nylonfasern, Tupfer steril verpackt

Einstufung gemaR Richtlinie 2007/47/EC ) u O‘COPAN c E 01 23 (MDD)
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SICHERHEITSDATEN REAGENZIEN

H272: Kann Brand verstarken; Oxidationsmittel.
H301: Giftig bei Verschlucken.
H400: Sehr giftig fir Wasserorganismen.

% P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Reagens A (2 M Natriumnitrit) P309: Bei Exposition oder Unwohlsein:

P310: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
Arzt anrufen.

Fir weitere Informationen, das MSDS (Sicherheitsdatenblatt)
sorgféltig durchlesen!
Reagens B (0,027 M Zitronensaure) Fir weitere Informationen, das MSDS sorgfaltig durchlesen!

TESTDURCHFUHRUNG
Die Testkassette, die Reagenzien und/oder die Kontrolllésungen sind vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur zu bringen
(15-30 °C).

-

. Die Testkassette aus dem verschweifdten Folienbeutel nehmen und innerhalb einer Stunde verwenden. Die besten Ergebnisse werden erzielt,

wenn der Test sofort nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2.Die Flasche mit Extraktionsreagens A vertikal halten und 4 ganze Tropfen (etwa 240 pL) Extraktionsreagens A in ein Extraktionsrohrchen
geben. Extraktionsreagens A ist rot gefarbt.

3.Die Flasche mit Extraktionsreagens B vertikal halten und 4 ganze Tropfen (etwa 160 pL) in das Extraktionsréhrchen geben.
Extraktionsreagens B ist farblos. Die Losung durch leichtes Verwirbeln im Extraktionsrohrchen mischen (siehe Abbildung 1). Der Zusatz von
Extraktionsreagens B in Extraktionsreagens A verandert die Farbe der Lésung von rot zu gelb.

4. Den Abstrich sofort in das Extraktionsréhrchen geben, dieses 15-mal kraftig umriihren, den Abstrich 1 Minute lang im Extraktionsréhrchen
lassen (siehe Abbildung 2).

5.Den Tupfer gegen die Réhrchenwand driicken und das Extraktionsrohrchen wahrend der Entnahme des Tupfers zusammendriicken, um das
meiste der Flissigkeit im Extraktionsréhrchen zu behalten. Den Abstrich entsorgen (siehe Abbildung 3).

6. Die Tropferspitze am Extraktionsrohrchen anbringen (siehe Abbildung 4). Die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache legen.

7. 3 Tropfen der Losung (etwa 100ypl) in die Probenvertiefung geben und den Timer starten (siehe Abbildung 5).

Nach 5 Minuten das Ergebnis ablesen. Der Test sollte nicht spéater als 10 Minuten nach Probenzugabe abgelesen werden.

Hinweis:

1. Die Abweichungen im Volumen bei gleicher Anzahl Tropfen basiert auf den unterschiedlichen physikalischen Eigenschaften
(Oberflachenspannung).

2. Luftblasen in der Probenvertiefung vermeiden (S).

3. Keine Lésungen in die Testregion gelangen lassen.

4. Stark schleimhaltige Proben kénnen den Beginn der Chromatographie verzégern und méglicherweise die Geschwindigkeit verringern.

Abbildung ahnlich!
TESTAUSWERTUNG

C C C
T T T

Positiv Negativ  Unguiltig

POSITIV:* Zwei Linien erscheinen. Eine blaue Linie sollte sich im Kontrolllinienbereich (C) befinden und eine weitere deutliche farbige Linie im
Testlinienbereich (T). Ein positives Ergebnis deutet darauf hin, dass Strep-A Antigene in der Probe erkannt wurden.

HINWEIS: Die Farbintensitat im Testbereich (T) kann je nach Konzentration von Strep-A in der Probe unterschiedlich ausfallen. Deshalb sollte
jede Farbschattierung im Testlinienbereich (T) als positives Ergebnis gewertet werden.

NEGATIV: Eine blaue Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C). Keine Linie erscheint im Testbereich T. Ein negatives Ergebnis bedeutet,
dass keine Strep-A-Antigene in der Probe vorhanden sind bzw. héchstens unterhalb der mit dem Test nachweisbaren Konzentration. Mit der
Probe des Patienten sollte eine Kultur angelegt werden, um die Abwesenheit einer Strep-A-Infektion zu bestatigen. Wenn die klinischen
Symptome nicht zu den Ergebnissen passen, eine neue Probe fiir die Kultur nehmen.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Die méglichen Griinde fiir das Fehlen einer Kontrolllinie kénnen ein zu geringes Probenvolumen
oder Fehler in der Testdurchfiihrung sein. Uberpriifen Sie Ihr Vorgehen und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler/den Hersteller.
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QUALITATSSICHERUNG

Interne Qualitétskontrolle

Der Test beinhaltet interne Verfahrenskontrollen. Eine blaue Linie im Kontrollbereich (C) bedeutet, dass die interne Verfahrenskontrolle positiv
ausgefallen ist. Sie bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen, eine angemessene Kapillarwirkung und korrekte Testdurchfiihrung.

Externe Qualitdtskontrolle

Es wird empfohlen, alle 20 Tests eine externe Positiv- und Negativkontrolle zu machen, sowie nach der in den internen Laborverfahren
vorgegebenen Notwendigkeit. Externe Positiv- und Negativkontrollen sind im Kit enthalten. Alternativ kdnnen andere Streptokokken-
Referenzstdmme der Gruppe A und einer anderen Gruppe als externe Kontrollen verwendet werden. Manche kommerziell erhéltliche Kontrollen
kénnen Konservierungsmittel enthalten, die den Test beeintrachtigen. Deshalb werden keine anderen kommerziell erhaltlichen Kontrollen
empfohlen.

Testdurchfiihrung — Externe Qualitdtskontrolle

1.4 ganze Tropfen Extraktionsreagens A und 4 ganze Tropfen Extraktionsreagens B in ein Extraktionsrohrchen geben. Das
Extraktionsrohrchen unten leicht antippen, um die Fliissigkeit zu mischen.

2.1 ganzen Tropfen Positiv- oder Negativkontrollldsung in das Extraktionsrohrchen geben und die Flasche dabei aufrecht halten.

3. Einen sauberen Abstrichtupfer in dieses Extraktionsrohrchen geben und mindestens 15-mal in der Lésung umriihren. Den Abstrichtupfer
1 Minute lang im Extraktionsréhrchen lassen. Dann durch Rollen des Abstrichs entlang der Innenseite des Extraktionsréhrchens und durch
Zusammendriicken des Extraktionsréhrchens beim Herausnehmen des Tupfers die Flissigkeit aus dem Tupferkdpfchen pressen. Tupfer
entsorgen.

4. Weiter mit Schritt 6 der Testdurchfiihrung.
Wenn die Kontrollen nicht das erwartete Ergebnis liefern, die Testergebnisse nicht verwenden. Den Test wiederholen oder lhren Handler
kontaktieren.

EINSCHRANKUNGEN

1. Die ulti med Streptokokken A Testkassette dient nur der professionellen In-vitro-Diagnostik. Der Test ist nur zum qualitativen Nachweis
von Strep-A-Antigenen in Rachenabstrichproben zu verwenden. Weder der quantitative Wert noch die Anstiegsrate der Strep-A-
Antikdrperkonzentration lassen sich mit diesem qualitativen Test bestimmen.

2. Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitdt der Probe ab. Falsche negative Ergebnisse kdénnen aus unsachgemaRer
Probennahme- und -lagerung entstehen. Ein negatives Ergebnis kann auch zu Beginn der Erkrankung beim Patienten entstehen,
wenn die Antigenkonzentration noch zu niedrig ist.

3. Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Tragern von Streptokokken der Gruppe A und Patienten mit
symptomatischer Infektion. Wenn subjektive und objektive klinische Symptome nicht den Labortestergebnissen entsprechen, dann
wird eine anschlieBende Rachenabstrichkultur empfohlen.

4.  In seltenen Fallen kdnnen Testproben, die stark mit Staphylococcus aureus besiedelt sind, zu falschen Positivergebnissen fiihren.
Wenn subjektive und objektive klinische Symptome nicht den klinischen Ergebnissen entsprechen, dann wird anschlieRend ein Kultur-
und Gruppierungsverfahren angewendet.

5.  Atemwegsinfektionen wie Pharyngitis kénnen durch Streptokokken anderer Serogruppen als A und auch von anderen Pathogenen
hervorgerufen werden.

6. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definitive klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines einzelnen Tests basieren,
sondern vom Arzt erst nach Auswertung aller klinischen und Laborergebnissen gestellt werden.

7. Dieser Test zeigt nur an, dass Strep-A-Antigene lebensfahiger und lebensunfahiger Streptokokken der Gruppe A vorhanden sind.

8. Ein negatives Ergebnis mit diesem Kit muss mit einer Kultur bestatigt werden. Ein negatives Ergebnis kann entstehen, wenn die
Konzentration des Strep-A-Antigens im Rachenabstrich nicht ausreichend ist bzw. unterhalb des Werts liegt, den der Test erkennen
kann.

9. Zu viel Blut oder Schleim im Abstrich kénnen die Testleistung beeintrachtigen und zu falschen positiven Ergebnissen fiihren. Bei der
Probennahme die Zunge, Wangen und Zahne sowie blutende Stellen im Mund nicht mit dem Tupfer berlhren.

ERWARTETE WERTE

Etwa 15 % der Falle von Pharyngitis bei Kindern zwischen 3 Monaten und 5 Jahren werden von betahamolytischen Streptokokken der Gruppe A
hervorgeruf(—:‘n.5 Bei Schulkindern und Erwachsenen liegt die Inzidenz von Halsinfektionen durch Streptokokken bei etwa 40 %.” Diese
Erkrankung tritt in geméaRigten Klimazonen normalerweise im Winter und friihen Frihling auf.?

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Die unten aufgefiihrten Leistungskriterien wurden mit der Streptococcus A Testkassete mit Polyester Tupfer durchgefiihrt.

Messungen mit dem beflockten Tupfer ergaben keinen Hinweis auf Interferenzen mit der Streptococcus A Testkassete.

Weiterhin ergaben Messungen mit den beflockten Tupfern eine Erhdhung der Nachweisbarkeit von Streptococcus A, wenn beflockte Tupfer
anstatt Polyester Tupfer verwendet werden.

Sensitivitdt und Spezifitat

In drei medizinischen Zentren wurden zur Beurteilung insgesamt 526 Rachenabstriche von Patienten gesammelt, die Pharyngitissymptome
zeigten. Jeder Abstrich wurde auf einer Agarplatte mit Schafsblut gerollt und dann mit der ulti med Strep-A-Testkassette getestet. Die Platten
wurden zur Isolation weiter ausgestrichen und dann bei 37 °C mit 5-10 % CO, und einer Bacitracin-Scheibe 18-24 Stunden lang inkubiert. Die
negativen Kulturplatten wurden weitere 18-24 Stunden inkubiert. Von moglichen GAS-Kolonien wurden Subkulturen angelegt, und das Ergebnis
wurde dann mit einem kommerziell erhaltlichen Gruppierungsset mit Latexagglutination bestatigt. Von den insgesamt 526 Proben wurden 401 als
negativ bestatigt und 125 fiir positiv befunden. Wahrend dieser Studie ergab eine Strep-F-Probe im Test ein positives Ergebnis. Diese Probe
wurde erneut kultiviert, dann noch einmal getestet, was ein negatives Ergebnis lieferte. Drei weitere unterschiedliche Strep-A-Stdamme wurden
kultiviert und auf Kreuzreaktivitat getestet. Auch sie ergaben negative Ergebnisse.

Methode Kultur )
Iti med Stren-A Ergebnisse Positiv Negativ Gesamtergebnisse
ull meéa sStrep-A- Positiv 116 9 125
Testk 1it
estassetie Negativ g 395 401
Gesamtergebnisse 122 404 526

Relative Sensitivitat: 95,1 % (95 % CI*: 89,6 % - 98,2 %) *Konfidenzintervall
Relative Spezifitat: 97,8 % (95 % CI*: 95,8 % - 99 %)
Genauigkeit: 97,1 % (95 % CI*: 95,3 % - 98,4 %)
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Klassifizierung positiver ulti med Strep-A- % Ubereinstimmung
Kulturen Testkassette/Kultur
Selten 8/10 80,0 %
T+ 18/20 90,0 %
2+ 19/20 95,0 %
3+ 33734 971 %
4+ 38/38 100,0 %

Die folgenden Organismen wurden mit 1,0 x 10’Organismen pro Test getestet und alle mit der Strep-A-Testkassette als negativ befunden. Es
wurden keine schleimbildenden Stamme getestet.

B-Streptokokken

Neisseria meningitidis

Serratia marcescens

F-Streptokokken

Neisseria sicca

Klebsiella pneumoniae

[Streptococcus pneumoniae

Branhamella catarrhalis

Bordetella pertussis

IStreptococcus mutans

C-Streptokokken

Neisseria gonorrhoeae

[Staphylococcus aureus

G-Streptokokken

Neisseria subflava

Corynebacterium diphtheria

IStreptococcus sanguis

Hemophilus influenza

Candida albicans

IStaphylococcus epidermidis

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis
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