Gebrauchsanweisung

point of care

mo-screen Strep A Test
Artikel-Nr.: 0270102

IVD

Anwendungszweck

Der mo-screen Strep A Test ist ein schneller chromatographischer Immunoassay
zur qualitativen Ermittlung von Streptokokken Gruppe A Antigenen aus
Rachenabstrichen. Er ist fiir den professionellen Einsatz vorgesehen.

Allgemeines

Vier klinische Schlisselsymptome deuten bei einer Halsentziindung auf
Streptokokken der Gruppe A hin: Halsschmerzen, Kérpertemperatur > 37 °C,
Mandelbelag, Erkrankung der Vorderhalslymphknoten ohne Husten. Die meisten
Erkrankungen findet man bei Kindern. Die schnelle Diagnose einer
Streptokokken A Infektion verhindert bei sofortiger Behandlung weitere
Komplikationen wie Rheumatisches Fieber oder Glomerulonephritis.

Hinweis:

Bei nicht abklingendem Rachenkatarrh sollte zuséatzlich die Méglichkeit einer
Infektion durch Mycoplasma, Gonokokken oder Chlamydia trachomatis
beruicksichtigt werden. Weitere Erkrankungen wie Lymphdriisenerkrankung,

Milzschwellung oder infektiose Mononukleose sind vor Therapiebeginn zu klaren.

Wirksame Bestandteile

Der mo-screen Strep A Test besteht aus einer Membran, beschichtet mit
Partikeln, die mit spezifischen Antikdrpern gegen Streptokokken der Gruppe A
Uberzogen sind. Weitere Antikdrper gegen Strep A Antigen sind auf der
Membran immobilisiert.

Die konventionelle Methode (Anlegen von Kulturen) dauert 18 - 48 Stunden. Der
mo-screen Strep A Test liefert das Ergebnis in 5 Minuten nach Antigenextraktion.

Packungsinhalt

25 Testkassetten mit Trockenkissen, einzeln in Folie eingeschweil’t
25 Extraktions-Cups

25 Tropfeinsatze

25 Abstrichtupfer* C€0123

1 Extraktionsreagenz 1 (2M NaNO2)

1 Extraktionsreagenz 2 (0,027M Essigséaure)

1 Positivkontrolle (nicht-lebensfahige Strep A mit 0,01% Proclin300)
1 Negativkontrolle (nicht-lebensféahige Strep C mit 0,01% Proclin300)
1 Stander fir Extraktions-Cups

1 Gebrauchsanweisung

Empfohlenes Material
1. Stoppuhr

Haltbarkeit und Lagerung des Tests

Der Test muss bei Raumtemperatur (2 - 30 °C) gelagert werden. Die Schutzfolie
erst kurz vor der Verwendung des Tests 6ffnen.

Komponenten nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Probennahme, Priparation und Lagerung der Proben

Entnehmen Sie den Abstrich mittels Standard-Abstrichmethode.

Verwenden Sie ausschlief3lich die mitgelieferten Abstrichtupfer. Nur mit ihnen
wurde die einwandfreie Testdurchfiihrung bestatigt.

Die Abstrichtupfer mit der Probe kénnen in einem trockenen Extraktions-Cup fir
8 Stunden bei Raumtemperatur (< 28 °C) oder fir 72 Stunden bei 2 - 8 °C
gelagert werden.

Testdurchfiihrung

ACHTUNG: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie
einen Test mit einer Patientenprobe oder Kontrolle durchfiihren.

Durchfiihrungshinweise

1. Gekihlte Testkomponenten auf Raumtemperatur (15 - 30°C) bringen.

2. Offnen Sie die Folie erst kurz bevor Sie die Probe testen.

3. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Kontrollen. Andere Kontrollen kénnen
Zusatze enthalten, die die Testdurchfiihrung stéren kénnten.

A. Extraktion

1. Beschriften Sie ein Extraktions-Cup mit den
Patientendaten und stellen Sie es in den Stander.

2. Geben Sie 4 volle Tropfen Extraktionsreagenz 1
(ca. 240 pl) in das Cup. Das Extrationsreagenz 1 ist
rot.

3. Geben Sie danach 4 volle Tropfen
Extraktionsreagenz 2 (ca. 160 pl) in das Cup. Das
Extraktionsreagenz 2 ist farblos.

4. Mischen Sie die Reagenzien sorgféltig indem Sie das
Cup schwenken. Durch die Zugabe und das Mischen
verandert sich die Farbe der Losung von rot zu gelb

5. Geben Sie den Abstrichtupfer in das Cup mit der
Lésung und riihren ca. 15 Sek., um die Inhaltstoffe zu
vermischen.

6. Inkubieren Sie den Abstrichtupfer ca. 1 Minuten bei
Raumtemperatur (15 - 30 °C).

7. Danach driicken Sie die Flissigkeit im Tupfer durch Pressen und
Drehen an der Cup-Wand aus. Die Flissigkeit muss so gut wie
maoglich aus dem Tupfer entfernt werden.

. Entsorgen Sie den Tupfer.

. Setzen Sie den Tropfeinsatz auf das Cup.

. Testdurchfiihrung

. Entnehmen Sie die Testkassette aus der Folie und legen diese auf
eine saubere, ebene Flache. Entsorgen Sie die Folie und das
Trockenkissen.

2. Geben Sie 3 Tropfen der Lésung (ca. 100 pl) in den

Probenschacht (S) der Testkassette und starten Sie die Stoppuhr.
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3. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Min. ab.
Ergebnisse nach 10 Minuten sollen nicht mehr interpretiert werden.
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Testergebnis

Positiv

Erscheinen zwei rote Linien, eine im Kontrolbereich (C) und eine im Testbereich
(T), sind Streptokokken A Antigene in der Probe vorhanden.

Die Intensitat der roten Linie im Testbereich kann, abhangig von der
Konzentration von Strep A Antigen in der Probe, variieren. Deshalb sollte jeder
leichte Schatten einer roten Linie im Testbereich als positives Ergebnis
betrachtet werden.
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Negativ

Erscheint nur eine rote Linie im Kontrollbereich (C) und keine im Testbereich
(T), sind keine Streptokokken A Antigene Uber der Nachweisgrenze in der Probe
vorhanden. Bei klinischem Verdacht sollte in diesem Fall der Test mit einer
anderen Methode wiederholt werden.

Ungiiltig

Erscheint keine Linie im Kontrollbereich (C) und im Testbereich (T) oder nur eine
Linie im Testbereich (T), ist der Test unguiltig.

Jedes ungiiltige Ergebnis zeigt, dass der Test nicht richtig durchgefiihrt wurde
oder dass die Reagenzien nicht einwandfrei arbeiten. Wenn das Ergebnis
ungliltig ist, muss ein weiterer Test durchgefiihrt werden. Sollte das Problem
weiterhin bestehen, verwenden Sie den Test nicht mehr und kontaktieren Sie
Ihren Lieferanten.

Warnhinweis

1. Nur zum professionellen Einsatz in der in vitro Diagnostik.

2. Verwenden Sie kein Material nach Ablauf des Verfallsdatums.

3. Jede Patientenprobe sollte als potentiell infektiés angesehen und auch so
behandelt werden. Uberwachen Sie die grundlegenden VorsichtsmaRnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren wahrend aller Arbeiten.

. Es wird empfohlen, Einweghandschuhe bei der Arbeit mit Proben zu tragen.

. Feuchtigkeit und Temperatur kénnen den Test beeinflussen.

. Test nicht verwenden, wenn die Folie beschadigt oder perforiert ist.

. Vertauschen Sie die Flaschenverschliisse nicht.

. Das Reagenz 2 ist eine Saure. Bei Kontakt mit Haut oder Augen, spiilen Sie
diese grindlich mit viel Wasser aus.

9. Die Kontrollen enthalten Proclin300 als Konservierungsmittel

10. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Abstrichtupfer.
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Entsorqung

Die Entsorgung der Testkomponenten, welche mit Patientengut
zusammengefihrt wurden, sollen als Sondermiill entsorgt werden.

Alle Verpackungskomponenten kénnen der normalen Entsorgung zugefihrt
werden.

Testprinzip

Der mo-screen Strep A Test ist ein qualitativer Imnmunoassay zur Ermittlung von
Strep A Carbohydrat Antigen in einem Rachenabstrich. Im Testbereich (T) wurde
ein Antikorper aufgebracht, der spezifisch auf Strep A Carbohydrat Antigen
reagiert. Das Strep-A Antigen in der extrahierten Probe reagiert mit den an
Partikeln gebundenen Strep A Antikkérpern. Diese Mixtur flieRt entlang der
Membran und wird von den immobilisierten Strep-A Antikdrpern im Testbereich
(T) eingefangen und bildet eine farbige Linie. Diese farbige Linie zeigt ein
positives Ergebnis an. Ist keine Linie zu sehen, ist dies gleichbedeutend mit
einem negativen Ergebnis.

Zur Verfahrenskontrolle formt sich immer eine farbige Linie im Kontrollbereich
aus. Diese farbige Linie zeigt an, dass die Testdurchfiihrung einwandfrei war.

Spezifische Durchfiihrungscharakteristiken

Sensitivitat und Spezifitat

Unter Mithilfe drei Gesundheitszentren wurden fiir die Evaluierung des
mo-screen Strep A Tests insgesamt 526 Rachenabstriche von Patienten
gesammelt, die Symptome von Pharyngitis zeigten. Jeder Tupfer wurde auf eine
Schafblut Agarplatte gerollt und ebenfalls mit dem mo-screen Strep A Test
getestet. Die Platten wurden zur Isolation ausgestrichen, und dann bei 37°C mit
5-10% CO; und einer Bacitracintablette fiir 18 - 24 Stunden inkubiert. Die
negativen Kulturplatten wurden fir weitere 18 - 24 Stunden inkubiert. Mégliche
GAS Kolonien wurden subkultiviert und mit einem kommerziellen
Latexagglutinationstest bestatigt.

Von den gesamten 310 Proben wurden durch die Kulturen 404 als negativ und
122 mittels Kulturmethode als positiv erkannt.

Eine Streptokokken F Probe wurde positiv getestet. Diese Probe wurde erneut
getestet und ergab ein negatives Ergebnis. Drei zusatzliche Strep F Strange
wurden kultiviert und beziiglich Kreuzreaktion getestet. Keine dieser Proben
ergaben ein positives Ergebnis.

Methode Kulturmethode Gesamt-
ergebnis

mo-screen Ergebnis Positiv Negativ
Streptokokken A Positiv 116 9 125
Test Negativ 6 395 401
Gesamtergebnis 122 404 526
Sensitivitat: 95,1% (95%*, 89,6% - 98,2%)
Spezifitat: 97,8% (95%*, 95,8% - 99,0%)* *Vertrauensbereich

Genauigkeit: 97,1% (95%*, 95,3% - 98,4%)"

Positive Kultur mo-screen Streptokokken A Test / - —
Klassifikation Kulturmethode Ubereinstimmung
Schwach 8/10 80,0 %
1+ 18/20 90,0 %
2+ 19/20 95,0 %
3+ 33/34 97,1 %
4+ 38/38 100,0 %

Kreuzreaktivitat

Die folgenden Organismen wurden bei 1,0 x 107 Organismen pro Test mit dem
mo-screen Strep A Test getestet und als negativ befunden. Es wurden keine
schleimauslésenden Arten getestet.
Streptococcus Gruppe B
Streptococcus Gruppe C
Streptococcus Gruppe F
Streptococcus Gruppe G
Streptococcus Gruppe G
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus sanguis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium diptheriae
Enterococcus faecalis

Serratia marcescens
Candida albicans
Klebsiella pneumonia
Pseudomonas aeruginosa
Neisseria meningitis
Neisseria gonnorhea
Neisseria sicca
Neisseria subflava
Branhamella catarrhalis
Hemophilus influenzae
Bordetella pertussis

Qualitétskontrolle

Interne Kontrolle:
Die rote Linie im Kontrollbereich zeigt den richtigen Kapillarfluss und die
Antikdrper Reaktion an.

Externe Kontrolle:

Verwenden Sie nur diese mitgelieferten Kontrollen. Andere handelsiibliche
Kontrollen kénnten Konservierungsmittel enthalten, die das Testergebnis
beeinflussen kdnnen. Gemalk GMP sollten pro Packung je eine Positiv- und
Negativkontrolle durchgefiihrt werden.

Geben Sie 1 Tropfen der Kontrolle in die vorbereitete Extraktionslésung und
behandeln das weitere Verfahren wie eine Patientenprobe

(siehe Absatz A. Extraktion - Punkt 5).

Erwartungswerte / Analytische Sensitivitat

Bei Kleinkindern (3 Monate bis 5 Jahre) werden ca. 15 % der Halsentziindungen
durch beta-hamolytische Streptokokken der Gruppe A verursacht. Bei
Schulkindern und Erwachsenen betragt die Rate ca. 40 %. Die Erkrankung tritt
gewdhnlich im Winter sowie am Friihlingsanfang auf.

Die analytische Sensitivitat betragt 1,0 x 10’ Organismen/Abstrich.

Einschréankungen

. Der Strep A Test ist nur zur qualitativen Erkennung von Gruppe A
Streptokokken Bakterien vom Rachenabstrich vorgesehen und zeigt nur deren
Prasenz an. Ein Anstieg der Konzentration oder ein qualtiativer Wert kann
nicht ermittelt werden.

2. Der Test erkennt nur das Streptokokken A Antigen. Er unterscheidet nicht
zwischen lebensfahigen und nicht-lebensfahigen Gruppa A Streptokokken
Bakterien.

3. Falsch negative Ergebnisse kénnen bei zu geringer Anzahl der Antikérper,
z.B. bei Beginn einer Erkrankung ermittelt werden, wenn die Antikdrperwerte
unter der Erkennungsgrenze des Tests liegen. Bleiben die Symptome oder
verstarken sie sich, soll der Test wiederholt oder mit einer anderen Methode
(Kulturmethode empfohlen) Gberpriift werden.

4. Blut oder Schleim auf den Abstrichproben kénnen ein falsch positives
Ergebnis hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt des Abstrichtupfers mit der
Zunge, den Zahnen und den Wangen wahrend der Probennahme.

5. Wie bei allen Diagnosetests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen
klinischen Informationen durch den Arzt bewertet werden.

6. Zur Probennahme darf nur der mitgelieferte sterile Abstrichtupfer verwendet

werden.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fiir méLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitdtsmanagement DIN EN ISO 13485 hergestellt. méLab lberwacht mit
eigenem Qualitdtsmanagement DIN EN I1SO 13485 dieses Produkt. Es wird
gemaR der Richtlinie 98/79/EG in Verkehr gebracht.
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