PAKETINSATS

Ett snabbtest for kvalitativ detektering av antigener Strep A i prov
frdn svalgtest. Endast fér anvandning av patientndra prov och
laboratoriepersonal i vitrodiagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

Strep A-snabbtestet ar en snabb kromatografisk immunbeddémning
for kvalitativ detektering av antigener Strep A i prov fran svalgtest.
Strep A-snabbtestet &r endast for anvandning av patientnara prov och
laboratoriepersonal i vitrodiagnostik och ar avsedd att anvandas som
hjalp vid diagnosen av Grupp A streptokockinfektioner.

Testet ger preliminara testresultat, negativa resultat utesluter inte infektion
av Strep A och kan inte anvandas som enda grund for beslut av behandling
eller hantering.

Inte for sjalvtestning.

SAMMANFATTNING

Streptococcus pyogenes r icke-motila grampositiva kocker, som innehaller
antigener Lancefield grupp A som kan orsaka allvarliga infektioner s&som
faryngit, andningsinfektion, impetigo, endokardit, meningit, puerperal
sepsis och artrit.1 Om de lamnas obehandlade, kan dessa infektioner
leda till allvarliga komplikationer, inklusive reumatisk feber och peritonsillar
abscessbildning.2 Traditionella identifikationsprocedurer for infektion frén
Grupp A-streptokocker involverar isolering och identifiering av viabla
organismer med anvandning av metoder som kréaver 24 till 48 timmar
eller langre.3

Strep A-snabbtestet ar ett snabbtest for att kvalitativt detektera narvaron
av antigener Strep A i pinnprover fran svalget och ger resultat inom fem
minuter. Testet anvander antikroppar som ar specifika for streptokocker
fran hela cellgrupp A Lancefield for att selektivt detektera antigener Strep
A ett pinnprov fran svalget.

PRINCIP

Strep A-snabbtestet en kvalitativ immunbedémning i sidflode for
detektering av antigener fran Strep A-kolhydrat i ett pinnprov frén svalget. |
detta test &r antikroppen som &r specifik for antigen fran Strep A-kolhydrat
tackt pa testets testlinjeomréde. Under testning reagerar de extraherade
pinnproven frén svalget med en antikropp till Strep A som &r tackt pa
partiklar. Blandningen migrerar upp fér membranet for att reagera med
antikroppen till Strep A p& membranet och genererar en fargad linje i
testlinjeomradet. Narvaron av denna fargad linje i testlinjeomrédet indikerar
ett positivt resultat, medan franvaron av den indikerar ett negativt resultat.
For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att
visas i kontrollinjeomradet, som indikerar att ratt volym av prov har lagts
till och membranuppsugning har skett.

REAGENS

Testet innehaller antikropp till Strep A och Biotin-BSA-tackta partiklar,
Streptavidin-Rabbit IgG och antikroppar till Strep A tackta pd membranet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Las all information pa den har paketinsatsen innan testet utfors.
Endast fér anvandning av patientnéra prov och laboratoriepersonal i
vitrodiagnostik. Anvand inte efter utgdngsdatum.

At, drick eller rok inte i omradet dar proverna och satserna hanteras.
Hantera alla prover som om de innehaller smittamnen. laktta faststallda
forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska faror genom proceduren och
folj standardprocedurerna for rétt bortskaffning av prover.

Bar skyddsklader som laboratorierockar, engéngshandskar och
o6gonskydd nar proven bedéms.

Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala forordningar.

Fukt och temperatur kan paverka resultaten negativt.

Anvéand inte testet om pasen ar skadad.

Extraktionsreagens 1 innehéller NaNO2. Om lgsningen kommer i
kontakt med hud eller 6gon, spola med riklig mangd vatten.

Forvéxla inte reagensflaskornas lock.

Forvéxla inte externa kontrollsningsflasklock.

Tvétta handerna noga fore och efter hantering.

Alla allvarliga olyckor som skett i relation till anordningen ska rapporteras
till tillverkaren och kompetent myndighet.

Komponenter som medféljer i satsen &r godkanda for anvandning av
Strep A-snabbtestet. Anvand inga andra kommersiella satskomponenter.

FORVARING OCH STABILITET

Satsen kan forvaras i rumstemperatur eller kyld (2-30 °C). Testet ar stabilt
genom utgangsdatumet som star pa den tata pasen. Testet maste forbli

i den tatade pasen tills det ska anvéndas. FRYS INTE. Anvand inte efter
utgangsdatumet.

Anm.: Det rekommenderas att anvénda testkassetten inom en timme
efter att den tagits ur foliepasen.

PROVSAMLING OCH FORBEREDNING

« Samla prov fran svalgtest med den sterila pinnen som medféljer i satsen.

« Anvisningar for att ta ett halsprov:

1. For in provtagningspinnen i den
bakre delen av svalget och
tonsillomrédet.

2. Gnid provtagningspinnen Gver
bé&de tonsillbagarna och bakre
munsvalget. Undvik att vidrora
tungan, tanderna och tandkottet.

3. Dra ut provtagningspinnen. |

o Testning bor utféras omedelbart efter att proverna har tagits. Om

provet inte ska bearbetas omedelbart rekommenderar vi att du
forvarar provet i ett rent och torrt plastror i hogst 8 timmar vid
rumstemperatur eller 72 timmar vid 2—8 °C fére testning.

MATERIAL

Material som medféljer

Bakre delen

Tonsiller
f av svalget

Satsstorlek 2om

sats
Testkassetter 20
Paketinsats 1
Extraktionsror 20
Sterila pinnar 20
Arbetsstation 1
Dropparspetsar 20

Komponenter | Extraktionsreagens 1

10 mL (13,8 % NaNOz2,0.0004%
Phenol red), Rott lock

OIE
Extraktionsreagens 2

10 mL (0,5184 % Citronsyra, 0,02 % Proclin 1
300), Gult lock

Positiv kontroll
0,5 mL (Icke viabel Strep A, 0,02 % Proclin 1
300, 0,5 %BSA), Blatt lock

Negativ kontroll
0,5 mL (Icke-viabel Strep C, 0,02 % Proclin 1
300,PBS), Gront lock

Material som kréavs men inte medféljer
- Timer

BRUKSANVISNING

Lamna test, reagens, svalgprov och/eller kontroller for att n&

rumstemperatur (15-30 °C) fore testning.

1.Ta ur testkassetten ur den téta foliepasen och anvéand inom en timme.
Basta resultat erhalls om testet utfors omedelbart efter att foliepasen
Oppnats.

2.Satt i extraktionsréret i arbetsstationen, hall flaskan med
Extraktionsreagens 1 vertikalt och tillsatt 4 hela droppar (ungeféar 240
uL) av Extraktionsreagens 1i ett extraktionsror. Extraktionsreagens
1 har rod farg. Hall flaskan med Extraktionsreagens 2 vertikalt och
tillsatt 4 hela droppar (ungeféar 160 pL) i réret. Extraktionsreagens 2 ar
farglos. Blanda lésningen genom att forsiktigt vanda pa roret. Tillsatsen
av Extraktionsreagens 2 till Extraktionsreagens 1 &ndrar fargen pa
16sningen fran rod till gul. Se illustration 1.

3. Tills&tt omedelbart pinnen i extraktionsroret, skaka den kraftigt 15 ganger
och lamna pinnen i réret i 1 minut. Se illustration 2.

4.Pressa pinnen mot sidan av roret och tryck pa botten av réret medan
du tar bort pinnen s att det mesta av vatskan blir kvar i rret. Kassera
pinnen. Se illustration 3

5.Passa in dropparspetsen pa toppen av extraktionsréret. Placera
testkassetten pa en ren och jamn yta. Tillsétt 3 droppar av
I6sningen (cirka 100 pL) till provbrunnen (S) och starta sedan
timern.

6.Las resultatet vid fem minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.

Se illustration 4 och 5.
Anm.: Det rekommenderas att inte anvénda Extraktionsreagens 1 och
Extraktionsreagens 2 6 manader efter att ampullen har 6ppnats.
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TOLKNING AV RESULTAT

(Se illustrationen ovan)

POSITIVT:* Tva fargad linjer visas. En fargad linje ska vara i
kontrollinjesomradet (C) och den andra fargade linjen ska vara i
testlinjeomradet (T). Ett positivt resultat indikerar att Strep A detekterades
i provet.

*Anm.: Intensiteten p& fargen i testlinjeomradet (T) varierar beroende p&
koncentrationen av Strep A i provet.

NEGATIVT: En fargad linje visas i kontrollinjeomradet (C). Ingen linje
visas i testlinjeomradet (T). Ett negativt resultat indikerar att antigenen
Strep A inte finns i provet, eller ligger under den detekterbara nivan pa
testet. Patientens prov ska odlas for att bekrafta att Strep A-infektion inte
finns. Om kliniska symptom inte stammer med resultaten, maste ett annat
prov erhallas fér odling.

OGILTIGT: Kontrollinjen visas inte. Otillrécklig provvolym eller felaktiga
procedurmetoder ar mest sannolika orsaker till att kontrollinjen saknas.
Granska proceduren igen och upprepa testet med ny test. Om problemet
kvarstar, sluta anvanda testsatsen omedelbart och kontakta din lokala
aterforsaljare.

KVALITETSKONTROLL

Intern kvalitetskontroll

Interna procedurkontroller ingdr inte i testet. En fargad linje som visas i
kontrollomrédet (C) &r en intern procedurkontroll. Det bekréftar tillracklig
provvolym, tillracklig membranuppsugning och korrekt procedurmetod.

Extern kvalitetskontroll

Det rekommenderas att en positiv och negativ extern kontroll kérs for

varje sats och om det anses nddvéndigt av interna laboratorieprocedurer.

Externa positiva och negativa kontroller medféljer i satsen. Alternativt

kan andra referensstammar av Grupp A och icke Grupp A Streptokocker

anvandas som externa kontroller. Vissa kommersiella kontroller kan

innehélla storande konserveringsmedel; darfér rekommenderas inte

kommersiella kontroller.

Procedur for extern kvalitetskontrolltestning

1.Tillsatt 4 hela droppar av Extraktionsreagens 1 och 4 hela droppar
Extraktionsreagens 2 i ett extraktionsror. Klicka forsiktigt pa rorets
botten for att blanda vatskan.

2.Tillsatt 1 hel droppa positiv eller negativ kontrollésning i roret, hall
flaskan uppratt.

3.Passa in dropparspetsen pé toppen av extraktionsréret. Placera testet
pé en ren och jamn yta. Tillsatt 3 droppar av lésningen (cirka 100 pL)
till provbrunnen och starta sedan timern.

4.Vanta tills den/de fargade linjen/linjerna visas. Las resultatet vid fem
minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter. Se illustration 5.

5. Om kontrollerna inte nar férvantade resultat, anvand inte testresultaten.
Upprepa testet eller kontakta din aterforséljare.

Anm.: POSITIV KONTROLL och NEGATIV KONTROLL ar

kvalitetsreagenser och anvands inte som kvantitativa kalibratorer.

Denna kontroll kan endast anvéandas for att validera prestanda pé Strep

A-snabbtestet som tillverkats av foretaget.

BEGRANSNINGAR

1.Strep A-snabbtestet ar endast for anvandning i invitrodiagnostik. Testet
ska endast anvandas for detektering av antigenet Strep A i pinnprov
frén svalget. Varken kvantitativt varde eller okning i koncentrationen i
antigenet Strep A kan avgoras genom detta kvalitativa test.

2.Detta test indikerar endast narvaro av antigenet Strep A i provet fran
bade viabla och icke-viabla bakterier fran Grupp A Streptococcus.

3.Ett negativt resultat ska bekraftas av odling. Ett negativt resultat kan
erhdllas om koncentrationen av antigenen Strep A som finns i pinnprovet
frén svalget inte &r tillréckligt eller ligger under den detekterbara nivan
patestet.

4.For mycket blod eller slem pa pinnprovet kan interferera med
testresultatet och kan ge ett falskt positivt resultat.

5.Som med alla diagnostiska tester, maste alla resultat tolkas tillsammans
med annan Kklinisk information som finns for lakaren.

PRESTANDAEGENSKAPER

Noggrannhet

Kliniskt test har genomforts pa allt som allt 361 pinnprover fran svalget.
Testerna var parallella jamforelsestudier med odlingen.

For faltanvandarstudien fanns 103 prover vara positiva genom odling
och 99 ocksa positive genom Strep A-snabbtestet; 258 prover fanns vara
negativa genom odling och 252 negativa genom Strep A-snabbtestet.
Baserat pa dessa data ar Noggrannheten 97,2 % for Strep A-snabbtestet.
For professionell studie, fanns 103 prover vara positiva genom odling
och 99 ocksa positiva genom Strep A-snabbtestet; 258 prover fanns vara
negativa genom odling och 252 negativa genom Strep A-snabbtestet.
Baserat p& dessa data &r Noggrannheten 97,2 % for Strep A-snabbtestet.

Jamforelse av metod Féaltanvandare Professionell
Odling Totalt| Odling Totalt
Posit. | Negat. Posit. | Negat.
Positivt 99 6 105 99 6 105
Strep .
A-snabbtest |Negativt 4 252 | 256 4 252 | 256
Totalt 103 258 | 361 103 258 | 361
96,1% 96,1%
Relativ kanslighet (95% CI*: 90,4%- (95% CI*: 90,4%-
98,9%) 98,9%)
97,7% 97,7%
Relativ specificitet (95%CI*: 95,0%- (95 % CI*: 95,0%-
99,1%) 99,1%)
97,2% 97,2%
Noggrannhet (95%CI*: 95,0 (95 % CI*: 95,0%-
9%-98,7%) 98,7%)

*Konfidensintervaller

Sensitivitet
Strep A-snabbtestet kan detektera nivaer av Strep A sa laga som 1E+07
org/mL (1E+05 org/test).

Krok
Det finns ingen doskrokseffekt med testet, nar Strep A-nivan inte ar mer
an 1E+12 org/mL (1E+10 org/test).

Precision

Precisionen har avgjorts genom att anvanda sju prover: 0,5 %BSA-PBS
negativt prov, 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 positiva prover. Studien utférdes med
sex upprepningar per dag i fem konsekutiva dagar pa 3 olika stéllen med
anvandning av tre separata satser av Strep A-snabbtest (en sats per stélle),




och tre operatorer per stélle. Precisionsresultaten fick hdg noggrannhet vid
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.

Korsreaktivitet
Foljande organismer testades vid 1E+07org/mL och fanns alla vara
negativa nér de testades med Strep A-snabbtestet. Inga slemproducerande
stammar testades.

Grupp B Neisseria Serratia

Streptococcus meningitidis marcescens

Grupp F Neisseria sicca Klebsiella

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Grupp C Neisseria

mutans Streptococcus gonorrhea

Staphylococcus Grupp G Neisseria subflava

aureus Streptococcus

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Interfererande &mnen
Foljande sammanséttningar har ocksa testats med Strep A-snabbtestet
och ingen interferens observerades.

Cherry Halls hostdroppar Vicks kloraseptisk spray

Menthol Halls hostdroppar Cepacol kloraseptisk spray

Robitussin hostsirap Listerine munvatten

Dimetapp hostsirap Scope munvatten

Sterila pinnar
I Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 22519 China

Made in China
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