PACKUNGSBEILAGE

Ein Schnelltest fur die qualitative Erkennung von Streptokokken-A-Anti-
genen aus Rachenabstrichen. Nur fiir patientennahe und professionelle
labortechnische In-Vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein schneller chromatographischer
Immunassay fiir die qualitative Erkennung von Streptokokken-Antigenen
aus der Gruppe A aus Rachenabstrichen. Der Streptokokken-A-Schnelltest
ist nur fir eine patientennahe und professionelle labortechnische In-
vitro- Diagnostik und als Hilfe bei der Diagnose von Infektionen durch
Streptokokken der Gruppe A gedacht.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse, negative Ergebnisse schlieBen
keine Streptokokken-A-Infektion aus, weswegen allein auf ihrer Basis keine
Behandlung oder ein anderes Management entschieden werden kann.
Nicht fir Selbsttests.

INHALTSUBERSICHT

Streptococcus pyogenes ist ein nicht bewegliches grampositives Cocci-
Bakterium, das das Lancefield-Antigen der Gruppe A enthélt, das schwere
Infektionen, wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endocarditis,
Meningitis, Puerperalsepsis und Arthritis verursachen kann.! Unbehandelt
kénnen diese Infektionen zu schweren Komplikationen wie rheumatisches
Fieber und Perotonsillanabszess fiihren.2 Die traditionelle Erkennungs-
verfahren fir Infektionen durch Streptokokken der Gruppe A involviert die
Isolation und Identifikation verschiedener Organismen mit Techniken, die
24 bis 48 Stunden und noch langer dauern.3

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein Schnelltest fur die qualitative
Bestimmung der Présenz des Streptokokken-A-Antigens in Rachenab-
strichproben, der innerhalb von 5 Minuten Ergebnisse bringt. Der Test
verwendet spezifische Antikdrper fiir die gesamte Zelle der Lancefield-
Gruppe-A-Streptokokken, um selektiv Streptokokken-A-Antigene in der
Rachenabstrichprobe zu ermitteln.

PRINZIP

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immu-
noassy fir die Erkennung von Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigenen
in einem Rachenabstrich. In diesem Test ist das Testfenster mit dem
spezifischen Antikorper fiir das Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigen
bestrichen. Wahrend des Tests reagiert die Rachenabstrichprobe mit
einem Streptokokken-A-Antikorper, der auf Partikel gestrichen ist. Die
Mischung wandert auf der Membran hoch und reagiert mit dem Strepto-
kokken-A-Antikérper auf der Membran und generiert eine farbigen Linie im
Testfenster. Die farbige Linie im Testfenster zeigt ein positives Ergebnis,
ist keine Linie zu sehen, ist das Ergebnis negativ. Als verfahrenstech-
nische Kontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollfenster,
um anzuzeigen, dass gentigend Probe hinzugefiigt und die Membran
ordnungsgemaf’ getrankt wurde.

REAGENZ

Der Test enthalt Streptokokken-A-Antikérper und mit Biotin-BSA beschich-
tete Partikel, auf die Membran gestrichene Strepatvidin-Rabbit IgG und
Streptokokken-A-Antikorper.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage, bevor der
Test durchgefihrt wird.

« Nur fur patientennahe und professionelle labortechnische In-Vitro-
Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Im Bereich, in dem die Proben und Kits gehandhabt werden, darf nicht
gegessen, getrunken oder geraucht werden.

Mit allen Proben umgehen, als enthielten Sie infektidse Agenzien. Die
etablierte VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren
wahren des Verfahrens beachten und die Standardverfahren fir die
richtige Entsorgung der Proben befolgen.

Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweg-Handschuhe und Schutzbrille
beim Testen der Proben tragen.

Den benutzten Test gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur kdnnen die Ergebnisse be-
eintrachtigen.

Keinen Test verwenden, der in einem beschéadigten Beutel steckt. Keine
Produkte fiir den Gebrauch teilen.

Das Extraktionsreagenz 1 enthélt NaNO2. Wenn die Losung in die
Augen oder an die Haut kommt, mit reichlich Wasser spiilen.

Nicht die Verschliisse der Reagenzienflaschen vertauschen.

Nicht die Verschlisse der externen Kontrollldsungsflaschen vertau-
schen.

Die Hande gruindlich vor und nach der Handhabung waschen.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

Alle Bestandteile im Testkit sind fur die Verwendung fur den Strepto-
kokken-A-Schnelltest gepriift. Verwenden Sie keine anderen im Handel
erhéltlichen Teile.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) gelagert
werden. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegel-
ten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Teststreifen innerhalb einer Stunde,
nachdem er aus dem Metallfolienbeutel genommen worden ist, zu
verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

o Nehmen Sie mit dem im Kit mitgelieferten sterilen Tupfer den
Rachenabstrich.

e Anweisungen fur die Entnahme
einer Rachenabstrichprobe:

. Einen Tupfer in den Bereich der Mandein

hinteren Rachenschleimhaut und
der Mandeln einfiihren.

2. Den Tupfer tiber beide Mandeln
und den hinteren Mundrachen
streichen und dabei vermeiden,
die Zunge, die Z&éhne und das
Zahnfleisch zu beriihren.

3. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

e Nehmen Sie den Test nach Médglichkeit unmittelbar nach der
Probenahme vor. Wenn die Probe nicht sofort verwendet wird, wird
dringend empfohlen, die Abstrichprobe vor dem Test in einem
sauberen, trockenen Kunststoffréhrchen bei Raumtemperatur bis zu
8 Stunden oder bei 2-8 °C bis zu 72 Stunden lang aufzubewahren.

Hintere
Rachen-
schleimhaut

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien
GroRe des Kits ZI‘ZI/
Teststreifen 25
Packungsbeilage 1
Extraktionsréhrchen 25
Steriler Abstrichtupfer 25
Arbeitsstation 1

Extraktionsreagenz 1
10 mL (13,8% NaNOz, 0,0004%
Phenolrot), roter Verschluss

Produktteile

: l
Extraktionsreagenz 2

10 mL (0,5184% Zitronensaure, 0,02% Proclin 1
300), gelber Verschluss

Positivkontrolle

0,5 mL (Nicht lebensfahige Streptokokken
A, 0,02% Proclin 300, 0,5% BSA), blauer
Verschluss

Negativkontrolle
0,5 mL (Nicht lebensfahige Streptokokken C, 1
0,02% Proclin 300, PBS), griiner Verschluss

Bendtigtes, nicht im Kit enthaltenes Material

- Timer

GEBRAUCHSANWEISUNG

Test, Reagenz, Rachenabstrichprobe und Kontrollldsungen sollten
Raumtemperatur (15-30°C) fur die Durchfuihrung des Tests haben.
1. Nehmen Sie den Teststreifen aus dem versiegelten Metallfolienbeutel

und verwenden Sie ihn innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test gleich nach dem Offnen des Metallfoli-

enbeutels durchgefiihrt wird.

2.Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation, halten Sie
die Flasche mit dem Extraktionsreagenz 1 kopfiiber und geben Sie 4
Tropfen (ungefahr 240 pL) vom Extraktionsreagenz 1 in das Extrakti-
onsrohrchen. Das Extraktionsreagenz 1 hat eine rote Farbe. Halten Sie
die Flasche mit dem Extraktionsreagenz 2 kopfiiber und geben Sie 4
Tropfen (ungeféhr 160 pL) in das Rohrchen. Das Extraktionsreagenz
2 ist farblos. Schwenken Sie das Extraktionsréhrchen leicht, um die
Losung zu mischen. Durch das Zumischen des Extraktionsreagenz
2 zum Extraktionsreagenz 1 wechselt die Farbe der Losung von Rot
zu Gelb. (Siehe Abbildung 1.)

3.Stecken Sie sofort den Abstrichtupfer in das Extraktionsréhrchen und
bewegen Sie ihn kraftig 15 Mal hin und her, dann lassen Sie den Tupfer
fur 1 Minute im Réhrchen. (Siehe Abbildung 2.)

4.Driicken Sie den Tupfer gegen die Seiten des Réhrchens und driicken
Sie den Boden des Rdhrchens, wenn Sie den Tupfer herausziehen,
damit das groRte Teil der Flussigkeit im Rohrchen zurtickbleibt. Werfen
Sie den Tupfer weg. (Siehe Abbildung 3.)

5.Schieben Sie den Teststreifen mit den Pfeil nach unten zeigend in die
Losung im Réhrchen und starten Sie den Timer. Wenn das Verfahren
korrekt durchgefiihrt wurde, sollte die Flissigkeit bis zu oder gerade
eben unter der Maximum-Linie (MAX) auf dem Teststreifen reichen.
(Siehe Abbildung 4.)

6.Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Das Er-
gebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht
spater als 10 Minuten interpretieren. (Siehe Abbildung 5.)

Hinweis: Das Extraktionsreagenz 1 und das Extraktionsreagenz 2 soll-

ten 6 Monate nach dem Offnen der Flaschen nicht mehr verwendet werden.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine der farbigen Linien
sollte im Kontrollfenster (C) auftauchen, die andere im Testfenster (T).
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe Streptokokken A
gefunden worden sind.

*ANMERKUNG: Die Intensitat der Farbe im Testfenster (T) ist abhéngig
von der Konzentration der in der Probe prasenten Streptokokken A.

NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im Test-
fenster (T) erscheint keine Linie. Ein negatives Ergebnis bedeutet,
dass kein Streptokokken-A-Antigen in der Probe oder in zu niedriger
Konzentration vorhanden ist, um vom Test erkannt zu werden. Es sollte
eine Bakterienkultur von der Patientenprobe angelegt werden, um eine
Streptokokken-A-Infektion ausschlieBen zu kénnen. Wenn die klinischen
Symptome nicht mit den Ergebnissen ibereinstimmen, machen Sie einen
neuen Rachenabstrich fiir eine Bakterienkultur.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Proben-
volumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten
Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren
und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des Testkits
sofort ein und wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitatskontrolle

Im Test sind interne Qualitatskontrollen eingeschlossen. Eine farbige
Testlinie (C) ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ausreichen-
des Probenvolumen, angemessene Dochtwirkung der Membran und die
korrekte Verfahrenstechnik.

Externe Qualitatskontrolle

Es sollten mit jedem Kit und, wenn es von den internen Laborverfahren fiir
notwendig gehalten wird, externe positive und negative Kontrollldsungen
durchgelaufen werden. Externe positive und negative Kontrollldsungen
werden mit dem Kit geliefert. Alternativ kénnen andere Streptokokkus-Re-
ferenzstamme der Gruppe A und Nichtgruppe A als externe Kontrolllésung
verwendet werden. Einige im Handel erhaltlichen Kontrolllésungen kénnen
storende Konservierungsmittel enthalten; deswegen werden andere im
Handel erhéaltliche Kontrollldsungen nicht empfohlen.

Verfahren fur den externen Qualitatskontrolltest

1.Geben Sie 4 Tropfen Extraktionsreagenz 1 und 4 Tropfen vom Ex-
traktionsreagenz 2 in ein Extraktiosrohrchen. Klopfen Sie leicht auf den
Boden des Rohrchens, um die Reagenzien miteinander zu vermischen.

2.Geben Sie 1 Tropfen von der positiven oder der negativen Kontrollldsung
in das Rohrchen, halten Sie die Flasche aufrecht.

3.Schieben Sie den Teststreifen mit den Pfeil nach unten zeigend in die
Lésung im Réhrchen und starten Sie den Timer. Wenn das Verfahren
korrekt durchgefiihrt wurde, sollte die Flussigkeit bis zur oder gerade
eben unter der Maximum-Linie (MAX) auf dem Teststreifen reichen.
Siehe Abbildung 4.

4.Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Das Er-
gebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht
spater als 10 Minuten interpretieren. Siehe Abbildung 5.

Wenn die Kontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse zeigt, verwenden Sie

die Testergebnisse nicht. Wiederholen Sie den Test oder kontaktieren

Sie lhren Handler.

Hinweis: Die POSITIVE KONTROLLLOSUNG und die NEGATIVE

KONTROLLLOSUNG sind qualitative Reagenzien und kénnen nicht als

quantitative Kalibratoren verwendet werden. Diese Kontrolle kann nur dazu

verwendet werden, die Performanz des Streptokokken-A-Schnelltests vom

Unternehmen zu Uberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Streptokokken-A-Schnelltest ist nur fiir die Verwendung fir die In-
vitro - Diagnostik. Der Test sollte nur fir die Erkennung von Streptokok-
ken-A-Antigenen in Rachenabstrichen verwendet werden. Mit diesem
qualitativen Test kann weder die Quantitat noch die Wachstumsrate der
Streptokokken-A-Antigen-Konzentration bestimmt werden.

2.Dieser Test wird nur die Prasenz von Streptokokken-A-Antigenen
in der Probe von lebensfahigen und nicht lebensfahigen Gruppe A
Streptokokken-Bakterien angeben.

3.Ein negatives Ergebnis sollte mit einer Bakterienkultur bestatigt werden.
Ein negatives Ergebnis kann durch eine zu niedrige Konzentration von
Streptokokken-A-Antigenen im Rachenabstrich, um vom Test erkannt
zu werden, erhalten werden.

4.Zu viel Blut oder Schleim auf dem Abstrichtupfer kann die Performanz
des Tests beeintréchtigen und falsche positive Ergebnisse hervorrufen.

5.Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse zusammen
mit anderen, dem Arzt zur Verfiigung stehenden, klinischen Informa-
tionen interpretiert werden.



Relative Sensitivitat

(95%CI*: 90,4%-98,9%)

Feldstudie Professionelle Studie
Vergleichsmethode
Kultur Gesamt- Kultur Gesamt-
Positiv Negativ Positiv Negativ

Positiv 99 6 105 99 6 105
Streptokokken-A- .
Schnelltest Negativ 4 252 256 4 252 256

Gesamt- 103 258 361 103 258 361

96,1% 96,1%

(95%CI*: 90,4%-98,9%)

Relative Spezifitat

97,7%
(95%ClI*: 95,0%-99,1%)

97,7%
(95%CI*: 95,0%-99,1%)
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In vitro-Diagnostikum im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/746

Autorisierter Vertreter in der EG

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Ablaufdatum

Genauigkeit 97,2% 97,2%
(95%CI*: 95,0%-98,7%) (95%CI*: 95,0%-98,7%)

LEISTUNGSMERKMALE Streptoco_ccus Branhamella catarrhalis Bordete_lla
Genauigkeit pneumoniae pertussis
Es wurden an insgesamt 361 Rachenabstrichproben klinische Tests Streptococcus Neisseria
durchgefiihrt. Die Tests wurden parallel in einer Vergleichsstudie mit den mutans Group € Streptococeus gonorrhea
Bakterienkulturen verglichen.
In der Feldstudie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv und 99 positiv Staphylococcus Group G Streptococcus  Neisseria subflava
durch den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258 Proben wurden aureus
durch Kulturen negativ und 252 Proben negativ durch den Streptokokken- . .
A-Schnelltest befunden. Basierend auf diesen Daten ist die Genauigkeit ;gr}mglr)i:ctenum Streptococcus sanguis il;l]:lrjnec:]pzrglus
fur den Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%.
In der professionellen Studie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv . . Staphylococcus Pseudomonas
und 99 positiv durch den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258~ Candidaalbicans o i aeruginosa
Proben wurden durch Kulturen negativ und 252 Proben negativ durch den
Streptokokken-A-Schnelltest befunden. Basierend auf diesen Daten ist die Enterococcus
Genauigkeit fir den Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%. faecalis

*Konfidenzintervalle

Sensitivitét

Der Streptokokken-A-Schnelltest kann niedrige Konzentrationen von Strep
A 1E+07 org/mL (1E+05 org/test) erkennen.

Hook-Effekt

Es gibt keinen Hook-Effekt beim Test, wenn die Streptokokken-A-Konzen-

tration nicht héher als 1E+12 org/mL (1E+10 org/test) ist.

Préazision

Die Prazision wurde mit sieben Proben bestimmt: 0,5%-BSA-PBS Nega-
tivorobe, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1.5E+07 org/mL, 2E+07 org/
mL, 2.5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL Positivproben. Die Studie wurde
mit 6 Wiederholungstest pro Tag fir 5 aufeinander folgende Tage in 3
verschiedenen Standorten mit 3 getrennten Chargen von Streptokokken-
A-Schnelltests (eine Charge pro Standort) und drei Laborkraften pro
Standort durchgefiihrt. Die Prazision erreicht eine hohe Genauigkeit bei
0,5% BSA-PBS, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1.5E+07 org/mL, 2E+07

org/mL, 2.5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL.

Kreuzreaktivitatsstudie

Die folgenden Organismen wurden mit einer Konzentration von 1E+07org/
mL getestet und mit dem Streptokokken-A-Schnelltest negativ befunden.
Es wurden keine mucoidbildende Stamme getestet.

Group B Neisseria meningitidis Serratia
Streptococcus 9 marcescens
Group F Neisseria sicca Klebsiella
Streptococcus pneumoniae

Steriler Abstrichtupfer

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,

Yangzhou, Jiangsu 22519 China

Made in China

Storende Gemische

Die folgenden Gemische wurden auch mit dem Strep-A-Schnelltest
getestet und es wurde keine Stérung beobachtet.

Cherry Halls Hustenpastillen Vicks Chloraseptic Spray

Menthol Halls Hustenpastillen Cepacol Chloraseptic Spray

Robitussin Hustensirup Listerine Mundwasser

Dimetapp Hustensirup Scope Mundwasser

Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, 69124
Heidelberg, Germany
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