meditro]® Strep A

Teststreifen zum qualitativen Nachweis von Strep A-Antigenen

Verwendungszweck

Der meditrol® Strep A Test ist ein schneller visueller Immunoassay fiir den qualitativen,
prasumptiven Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A (Strep A) in humanen
Rachenabstrichproben. Der Test ist als Hilfsmittel bei der Diagnose von Strep A-Infektionen
bei Patienten bestimmt, die typische Symptome aufweisen. Der Test ist nur fir den profes-
sionellen Gebrauch ausgelegt.

Zusammenfassung

Beta-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A sind einer der Hauptursachen von Infek-
tionen des oberen Respirationstraktes, wie Tonsillitis, Pharyngitis und Scharlach. Es hat sich
gezeigt, dass eine friihzeitige Diagnose und Behandlung von Strep A-bedingter Pharyngitis
die Schwere der Symptome und weitere Komplikationen, wie rheumatisches Fieber und
Glomerulonephritis, verringern.

Konventionelle Nachweismethoden fiir Strep A-Infektionen umfassen die Isolierung und
anschlieBende Identifizierung von Organismen, was in der Regel 24-48 Stunden dauert. Die
neueste Entwicklung immunologischer Techniken zum Nachweis von Strep A-Antigenen di-
rekt aus dem Rachenabstrich unterstitzt den Arzt bei der Erstellung einer unverziglichen
Diagnose und Behandlung.

Testprinzip

Der meditrol® Strep A Test ermoglicht den Nachweis von Streptokokken-Antigenen der
Gruppe A durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung auf dem Teststeifen. Anti-
Strep A-Antikorper sind im Testlinienbereich der Membran immobilisiert. Wahrend der

Testung reagiert die Probe mit polyklonalen
anti-Strep A-Antikorpern, die mit farbigen
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Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Wenn in der
Probe genligend Strep A-Antigene vorhanden
sind, erscheint eine farbige Linie im Testlinien-
bereich der Membran. Die Anwesenheit dieser
farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis
hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein negati-
ves Ergebnis hinweist. Das Erscheinen der far-
bigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) dient
als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin,
dass gentligend Probenvolumen hinzugegeben
wurde und dass die Membran ausreichend
durchnasst ist.

Partikeln konjugiert und auf dem Sample Pad
des Teststeifens vorbeschichtet sind. Das Ge-
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Markierung der
maximalen Eintauchtiefe

||| Eintauchtiefe
Bestandteile der Testpackung

e 20 meditrol® Strep A Teststreifen (enthalten farbige Konjugate und reaktive Reagenzi-
en, die in entsprechenden Bereichen der Membran vorbeschichtet sind)

e GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
20 sterile Abstrichtupfer CE 0086

I Puritan Medical Products Company LLC

31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149 USA (bevollméachtigter EU-
e 1 Flasche Reagent 1 (weiBer Deckel): 1,0 M Natriumnitrit (7 ml)

Reprasentant EMERGO EUROPE, The Hague, The Netherlands)
Gefahr

H301: Giftig beim Verschlucken

e 1 Flasche Reagent 2 (roter Deckel): 0,4 M Essigsaure (7 ml)

e 1 Flasche Positive Control +: nicht-lebensfahige Streptokokken der Gruppe A; 0,09%
Natriumazid (1 ml)

e 20 Extraktionsrohrchen

e 1Reagenzienhalter

e 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich benétige Materialien
e Timer

Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Der Test sollte bei 2-30°C bis zum auf dem verschlossenen Folienbeutel angegebenen Ver-
fallsdatum gelagert werden. Der Teststreifen muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie den Test nicht ein. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Testkits vor Kontamination geschiitzt sind. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer Ausfallung gibt. Biologi-
sche Kontaminationen von Dosiervorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien konnen zu
falschen Ergebnissen fihren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

e Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Testdurchfiihrung sorgfaltig

durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Tests nicht wiederverwenden.

Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Folienbeutel verbleiben.

Tauchen Sie den Teststreifen nicht Giber die Maximumlinie hinaus ein.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) und den Eintauchbereich nicht berihren, um Konta-

minierung zu vermeiden.

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede Probe ein eigenes Extrakti-
onsréhrchen verwendet werden.

e  Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Testkits austauschen oder mischen.

e Nicht die Verschlusse der Reagenzienflaschen vertauschen.

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

e Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschu-
he und Schutzbrille.

e Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Reagenzien enthielten. Beachten Sie

bestehende VorsichtsmaRnahmen fiir mikrobiologische Risiken wéhrend aller Verfah-
ren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte Probenentsorgung.

e Dieser Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zertifizierte Kenntnisse der Her-
kunft und/oder des Sanitarzustands der Tiere gewéhrleisten nicht véllig die Abwesen-
heit tibertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen, diese Produkte als potentiell
infektios zu betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicherheitsvorkehrungen zu be-
handeln (z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

e Benutzen Sie nur sterile Dacron- oder Rayon-Tupfer mit Plastikstiel wie die gelieferten.
Verwenden Sie keine Calciumalginat-Baumwolle-Tupfer oder Tupfer mit Holzstiel.

e Tupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung beschadigt ist.

e Reagent 1 und Reagent 2 sind leicht dtzend. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit den
Augen und den Schleimhduten. Bei versehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig
waschen.

e  Die Positivkontrolle enthalt Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferwasserleitungen zu
potentiell explosiven Metallaziden reagiert. Wenn Sie die Losungen entsorgen, spiilen
Sie mit reichlich Wasser nach, um eine ibermaRige Azid-Ansammlung zu verhindern.
Vermeiden Sie jeden Kontakt mit den Augen und den Schleimhauten. Bei versehentli-
chem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig waschen.

e Feuchtigkeit und Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.

e Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben entsorgt werden.

Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Entnehmen Sie die Rachenabstrichprobe nach klinischen Standardmethoden. Streichen Sie
mit dem Tupfer Giber den hinteren Pharynx, Mandeln und andere entziindete Bereiche. Es
muss darauf geachtet werden, dass die Zunge, Wangen oder Zdhne nicht mit dem Tupfer
beriihrt werden.

Es wird empfohlen, die Abstrichproben moglichst schnell nach der Entnahme zu untersu-
chen. Wenn die Abstrichprobe nicht unverziglich untersucht wird, sollte sie in ein steriles,
trockenes und fest verschlossenes Rohrchen oder Flaschchen gegeben und gekiihlt wer-
den. Frieren Sie die Abstrichtupfer nicht ein. Die Abstrichtupfer kdnnen bei Raumtempera-
tur (15-30°C) bis zu 4 Stunden oder gekihlt (2-8°C) bis zu 24 Stunden gelagert werden. Alle
Proben sollten vor der Testung auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden.

Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transportbehalter, welcher ein flissiges Trans-
portmedium oder Transportmedien mit Agar oder Aktivkohle enthalt. Transportmedien
konnen den Assay und die Lebensfahigkeit der Organismen beeinflussen. Wenn ein Trans-
portmedium erforderlich ist, empfehlen wir die Verwendung von modifizierten Stuart’s
Transportmedium gemaR der Anweisung des Herstellers. Falls eine Bakterienkultur ge-
wiinscht wird, streichen Sie den Tupfer vor seiner Benutzung im Test leicht tiber eine 5%ige
Schafblut-Agarplatte. Die Extraktionsreagenzien im Test toten die Bakterien auf dem Tupfer
ab und es ist im Nachhinein nicht mehr moglich vom Tupfer eine Kultur anzulegen.

Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Reagenzien und/oder Kontrollen vor der Test-

durchfithrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

Die Spitzen der Reagenzienfldschen diirfen auf keinen Fall mit Abstrichmaterial

in Beriihrung kommen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

1. Vorbereitung der Abstrichproben. ‘

e  Platzieren Sie ein sauberes Extraktionsrohrchen in den vorgesehenen Bereich
des Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen des Reagent 1 ins Extraktions-
réhrchen. Dann flgen Sie 4 Tropfen des Reagent 2 hinzu. Um eine verldssliche
TropfengroRe zu gewahrleisten, halten Sie die Flaschchen mit Tropfaufsatz
beim Tropfen der Reagenzien senkrecht. Mischen Sie die Losung, indem Sie
das Extraktionsrohrchen vorsichtig schwenken.

e Fihren Sie unverziiglich den Abstrichtupfer in das Rohrchen ein. Drehen Sie
den Tupfer mit kreisformigen Bewegungen gegen die Rohrchenwand, so dass
so viel wie moglich Flussigkeit aus dem Tupfer ausgedriickt und wieder absor-
biert wird. Wiederholen Sie den Vorgang mindestens 5mal.

e Lassen Sie die Losung bei Raumtemperatur fir 1-2 Minuten stehen, dann
driicken Sie den Tupfer fest gegen das Rohrchen, um so viel wie moglich Flis- b
sigkeit aus dem Tupfer auszupressen. Entsorgen Sie den Tupfer nach Stan-
dardrichtlinien zum Umgang mit infektiosen Erregern

2. Entnehmen Sie den meditrol® Strep A Teststreifen dem verschlossenen Foli-
enbeutel. Kennzeichnen Sie den Teststreifen mit der Patienten- oder Kontrol-
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einer Stunde durchgefiihrt werden.

3. Halten Sie den Teststreifen an dem markierten Ende und fiihren Sie ihn senk-
recht ins Réhrchen ein. Um eine Kontamination zu vermeiden, beriihren Sie
nicht die Membran des Teststreifens, und achten Sie darauf, ihn nicht tGber
die Maximumlinie (MAX) hinaus einzutauchen. Belassen Sie den Teststreifen
im Rohrchen. Alternativ entnehmen Sie den Streifen nach 1 Minute aus dem
Rohrchen und legen Sie ihn auf eine trockene und saubere Oberflache.
Wenn der Test zu laufen beginnt, werden Sie beobachten wie eine farbige
Flussigkeit liber die Membran wandert

4. Warten Sie darauf, dass die farbige(n) Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach 5 Minuten aus. Nach mehr als 10 Minuten keine Ergebnisse
mehr auswerten.

5m
Testauswertung
Positiv
Zwei farbige Linien erscheinen. Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbe-
reich (C), die andere farbige Linie erscheint im Testlinienbereich (T). Das Ergebnis C
zeigt, dass Strep A Antigen in der Probe nachgewiesen wurde T

Negativ
Es erscheint eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinienbereich (T)

erscheint keine farbige Linie. Strep A Antigen ist nicht in der Probe nachweisbar. C @
T

Unglltig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von den Tests, die nach der festgeleg-
ten Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet haben, mussen verworfen werden.
Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die Testung mit einem
neuen Teststreifen. Falls das Problem weiterbesteht, verwenden Sie das Testkit T
bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung.
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lidentifikation. Um die besten Ergebnisse zu erhalten, sollte der Test innerhalb -

2 min
-
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meditro]® Strep A

Teststreifen zum qualitativen Nachweis von Strep A-Antigenen

Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von der Konzentration der Analy-
ten, die in der Probe vorhanden sind, variieren. Daher sollte jede Farbtonung im Testlinien-
bereich (T) als positives Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei diesem
Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass er die Analytenkonzentration in der
Probe nicht bestimmen kann.

Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder fehlerhafte Vorgehensweise sind
die wahrscheinlichsten Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

Nach der Auswertung der Testergebnisse sollten benutzte Teststreifen unverziglich ge-
maR ortlicher Bestimmungen fiir potenziell infektise Materialien entsorgt werden.

Qualitatskontrolle

Der Teststreifen beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie wird als interne Verfahrenskon-
trolle betrachtet. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnésst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontrollmaterialien zum Nachweis
der einwandfreien Leistung des Testkits. Die Positivkontrolle, die hitzeinaktivierte Strepto-
kokken der Gruppe A enthalt, ist dem Testkit beigeflgt.

Durchfiihrung der externen Testung der Positivkontrolle:

1. Geben Sie 4 Tropfen des Reagent 1 und 4 Tropfen des Reagent 2 in das Extraktionsréhr-
chen.

2. Mischen Sie gut die Positivkontrolle, indem Sie das Flaschchen kréaftig schiitteln. Geben
Sie 1 Tropfen der Positivkontrolle in das Extraktionsrohrchen.

3. Fuhren Sie einen sauberen und sterilen Tupfer in das Rohrchen ein und drehen Sie ihn.
Belassen Sie den Tupfer fur 1 Minute im Extraktionsréhrchen. Dann driicken Sie die
Flussigkeit aus der Tupferspitze, indem Sie den Tupfer gegen das Innere des Rhrchens
drehen und driicken Sie das Rohrchen beim Entfernen des Tupfers fest zusammen.
Entsorgen Sie den Tupfer.

4. Fahren Sie fort, wie es im Schritt 2 der ,Testdurchfiihrung” beschrieben ist.

Wenn die Kontrolle kein positives Ergebnis liefert, verwenden Sie die Tests nicht fur
Proben. Wiederholen Sie die Positivkontrolle oder setzen Sie sich mit lhrem Distributor
in Verbindung.

Grenzen des Tests

e Der meditrol® Strep A Test ist nur fir den professionellen in-vitro diagnostischen Ge-
brauch bestimmt und sollte nur fir den qualitativen Nachweis von Streptokokken der
Gruppe A verwendet werden. Keine Bedeutung sollte der Farbintensitat oder der Brei-
te der sichtbaren Linien entnommen werden.

* Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitat der Abstrichprobe abhéangig. Falsch-
negative Ergebnisse konnen von einer unsachgemaRen Probennahme oder Probenla-
gerung herrlihren. Negative Ergebnisse kdnnen bei erkrankten Patienten am Anfang
der Erkrankung auftreten, wenn noch eine niedrige Antigenkonzentration vorliegt.

e Der meditrol® Strep A Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Tragern
von Streptokokken der Gruppe A und solchen mit symptomatischer Infektion. Wenn
die klinischen Zeichen und Symptome nicht mit den Labortestergebnissen lberein-
stimmen, empfiehlt es sich eine nachfolgende Rachenabstrich-Kultur anzugelegen.

* In wenigen Féllen kdnnen Abstrichproben stark mit Staphylococcus aureus besiedelt
sein, die ein falsch-positives Ergebnis hervorrufen kénnen.

e Atemwegsinfektionen einschlieBlich Pharyngitis konnen durch Streptokokken anderer
Serogruppen als Gruppe A sowie durch andere Erreger verursacht werden. Ein nega-
tives Ergebnis mit dem Strep A Test schlieft nicht aus, dass eine Infektion durch einen
anderen pathogenen Erreger vorliegt.

e Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgultige klinische Diagnose nicht auf
den Ergebnissen eines einzigen Tests basieren, sondern vom Arzt nach der Evaluierung
weiterer klinischer und labortechnischer Befunde gestellt werden.

Erwartete Ergebnisse

Es ist bekannt, dass etwa 19% aller Infektionen des oberen Respirationstraktes durch Strep-
tokokken der Gruppe A hervorgerufen werden. Derartige Infektionen sind tiberwiegend
im Winter und Vorfriihling verbreitet und die meisten Falle treten bei Patienten auf, die in
dicht bevolkerten Gebieten wohnen.

Leistungsmerkmale des Tests
Korrelationsstudie

Tabelle: meditrol® Strep A Test vs. Kultur

Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem meditrol® Strep A Test und einer konventio-
nellen Kultur durchgefiihrt. Rachenabstrichproben wurden von Kindern und Erwachsenen
mit Symptomen einer Pharyngitis entnommen. Die Tupfer wurden fur die Inokulation der
Kulturen (Blutagarplatten) und fir die Testung mit dem meditrol® Strep A Test verwendet.

Beta-hdmolysierende Kolonien von den Blutagarplatten wurden unter Verwendung der-
serologischen Streptokokken-Gruppenbestimmung als Streptokokken der Gruppe A be-
stimmt. Strep A wurde als anwesend oder nicht anwesend aufgezeichnet. Quantifizierun-
gen wurden mit den klinischen Proben nicht durchgefihrt.

meditrol® Strep A Test

Kultur

Relative Sensitivitat: 97,6% (91,7%-99,7%)*
Relative Spezifitat: 97,5% (93,7%-99,3%)*
Gesamtubereinstimmung: 97,5% (94,7%-99,1%)*
*95% Konfidenzintervall

Sensitivitats-Studie

8 verschiedene Stamme von Strep A wurden bei verschiedenen Konzentrationen mit dem
meditrol® Strep A Test untersucht. Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei ca. 1,0 x 10*
Organismen/Abstrich fir 5 Stimme (ATCC-Nummern: 12203, 12204, 12365, 14289 und

19615) und ca. 1,0 x 10° Organismen/Abstrich fir 3 Stdmme (ATCC-Nummern: 12202,
49399 und 51399). Dies deutet darauf hin, dass der meditrol® Strep A Test verschiedene
Strep A Stamme mit verlasslicher Sensitivitat nachweist.

Prozoneneffekt-Studie
Fiir Strep A Konzentrationen von bis zu 1,0 x 10° Organismen/ Abstrich wurde keine Beein-
trachtigung der Ausbildung der T-Linie beobachtet.

Spezifitats-Studie

Kreuzreaktivitat-Studien mit Organismen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit im Respirati-
onstrakt gefunden werden kénnen, wurden unter Verwendung des meditrol® Strep A Tests
durchgefiihrt. Die folgenden Organismen wurden bei der Konzentration von 1 x 107 Orga-
nismen/Abstrich getestet und zeigten negative Ergebnisse.

Organismus ATCC No. Organismus ATCC No.
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium diphtheriae | 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Streptococcus canis 43496
Enterococcus faecalis 19433 Streptococcus equisimilis 9528
Haemophilus influenzae 9006 Streptococcus equisimilis 9542
Klebsiella pneumoniae 9987 Streptococcus equisimilis 12388
Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus mutans 25175
Neisseria meningitidis 13077 Streptococcus pneumonie 27338
Neisseria sicca 9913 Streptococcus sanguis 10556
Neisseria subflava 14799 Streptococcus oralis 9811
Pseudomonas aeruginosa 9721 Streptococcus mitis 903
Serratia marcescens 8100 Streptococcus anginosus 33397
Staphylococcus aureus* 12598 Streptococcus intermedius 27335
Stapylococcus epidermidis 1228 Streptococcus agalactiae 13813

* In seltenen Féllen kann eine starke Kolonisierung mit Staphylococcus aureus zu falsch-
positiven Ergebnissen fuhren (siehe ,,12. Grenzen des Tests”).

Arztpraxis-Labor (POL) Studien

Eine Evaluierung des meditrol® Strep A Tests wurde an drei Praxislaboren unter Verwen-
dung von einem Panel kodierter Proben einschlieRlich einer Negativkontrolle, niedrig po-
sitiver und mittel positiver Proben durchgefiihrt. Jede Probenkonzentration wurde in 20
Replikaten an jedem Standort Uber einen Zeitraum von 5 Tagen getestet. Die Studie zeigte
eine Ubereinstimmung von >99,9% mit den erwarteten Ergebnissen.

Interferenz-Studie

Verschiedene Halsschmerzmittel (Hustenbonbons) und Mundwasser wurden bei Kon-
zentrationen von 1% getestet. Keines zeigte einen Einfluss auf die Ausbildung korrekter
Testergebnisse.

Inter-Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitat

Drei verschiedene Chargen wurden mit negativen, niedrigen, mittel und hoch positiven
Kontrollen in 10-facher Bestimmung getestet. Keine unerwarteten oder inkonsistenten
Ergebnisse wurden erhalten, was darauf hindeutet, dass die Inter-Chargen- und Intra-Char-
gen-Variabilitat niedrig ist.
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