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Anwendungszweck

Der mo-screen Strep A Test ist ein schneller chromatographischer Inmunoassay
zum qualitativen Nachweis von Streptokokken A Antigenen aus
Rachenabstrichen. Der dient als Hilfsmittel bei der Diagnose einer Infektion mit
Streptokokken A. Der Test ist nur fur den professionellen Einsatz vorgesehen.

Allgemeines

Streptococcus pyogenes gehért zu den unbeweglichen gram-positiven Kokken,
die Antigene der Lancefield-Gruppe A enthalten. Sie kdnnen schwerwiegende
Infektionen wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endokarditis,
Meningitis Kindbettfieber und Arthritis hervorrufen. Unbehandelt kénnen diese
Infektionen zu schwerwiegenden Komplikationen wie rheumatischem Fieber und
Peritonsillarabzessen fithren.? Der herkémmliche Nachweis von Streptokokken A
Infektionen erforderte die Isolierung und Identifikation von lebenden Organismen
durch Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder langer dauern.®#

Der mo-screen Strep A Test liefert binnen 5 Minuten den qualitativen Nachweis
von Strep A Antigenen in Proben aus Rachenabstrichen. Der Test nutzt
Antikorper, die spezifisch fir ganze Zellen der Lancefield-Gruppe A
Streptokokken sind, um Strep A Antigene in Rachenabstrichproben selektiv
nachzuweisen.

Testprinzip

Der mo-screen Strep A Test ist ein qualitativer Immunoassay zur Ermittlung von
Strep A Carbohydrat Antigen in einem Rachenabstrich. Hierfur wurde der
Testlinienbereich (T) mit Antikdrpern beschichtet, die spezifisch auf Strep A
Carbohydrat Antigen reagieren. Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert der
extrahierte Rachenabstrich mit den Strep A Antikkdrpern, die auf Partikel
aufgebracht wurden. Diese Mixtur fliel3t entlang der Membran, reagiert mit den
Strep A Antikdrpern auf der Membran und erzeugt ggdfls. eine farbige Linie im
Testlinienbereich (T). Bildet sich die farbige Linie im Testlinienbereich, ist das
Ergebnis positiv. Bildet sich keine farbige Linie, ist das Ergebnis negativ.

Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollbereich.
Sie bestatigt eine ausreichende Probenmenge und Membrandurchfeuchtung.

Wirksame Bestandteile

Der md-screen Strep A Test enthélt mit Strep A Antikérpern beschichtete Partikel
und eine mit Strep A Antikdrpern beschichtete Membran.

Packungsinhalt

25 Testkassetten mit Trockenkissen, einzeln in Folie eingeschweil3t
25 Extraktionsréhrchen

25 Tropfeinsatze

25 Abstrichtupfer

1 Extraktionsreagenz 1 (2M Natriumnitrit)

1 Extraktionsreagenz 2 (0,027M Essigsaure)

1 Positivkontrolle (nicht-lebensféahige Strep A mit 0,01% Proclin300)
1 Negativkontrolle (nicht-lebensfahige Strep C mit 0,01% Proclin300)
1 Sténder flr Extraktionsréhrchen

1 Gebrauchsanweisung

Empfohlenes Material
1. Stoppuhr

Haltbarkeit und Lagerung des Tests

In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur (2 - 30 °C) lagern.
NICHT EINFRIEREN. Der Test ist bis zum Ablauf des auf der Folienverpackung
aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Die Schutzfolie erst kurz vor der
Verwendung des Tests 6ffnen. Komponenten nach Ablauf des angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Probennahme, Préparation und Lagerung der Proben

Entnehmen Sie den Abstrich ausschlieBlich mit den mitgelieferten
Abstrichtupfern. Nur mit ihnen wurde die einwandfreie Testdurchfiihrung
bestéatigt. Nehmen Sie einen Abstrich von der hinteren Rachenschleimhaut, den
Mandeln oder anderen entziindeten Bereichen. Vermeiden Sie dabei Kontakt
des Tupfers mit Zunge, Wangen oder Zahnen.®

Der Test sollte direkt nach der Probennahe durchgefiihrt werden. Abstrichproben
kénnen in einem sauberen, trockenen Kunststoffréhrchen bis zu 8 Stunden bei
Raumtemperatur (< 28 °C) oder bis zu 72 Stunden bei 2 - 8 °C gelagert werden.

Wenn zusatzlich eine Kultur angelegt werden soll, rollen Sie den Kopf des
Abstrichtupfers vorsichtig tiber eine A-Streptokokken-selektive (GAS)
Blutagarplatte, bevor der Tupfer fir den mo-screen Strep A Test verwendet wird.

Testdurchfihrung

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

Durchfihrungshinweise

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

2. Offnen Sie die Folie erst kurz vor der Testdurchfiinrung. Die verlasslichsten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach dem Offnen der
Folienverpackung durchgefuhrt wird.

3. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Kontrollen. Andere Kontrollen kdnnen
Zusétze enthalten, die die Testdurchfuhrung stéren kénnten.

A. Extraktion

1. Beschriften Sie ggfls. ein Extraktionsréhrchen mit
den Patientendaten und stellen Sie ihn in den
Stander.

2. Halten Sie das Flaschchen mit dem
Extraktionsreagenz 1 senkrecht und geben Sie
4 volle Tropfen (ca. 240 pl) in das Réhrchen.

Das Extraktionsreagenz 1 ist rot.

3. Halten Sie das Flaschchen mit der
Extraktionsreagenz 2 senkrecht und geben Sie
4 volle Tropfen (ca. 160 pl) in dasselbe Roéhrchen.
Das Extraktionsreagenz 2 ist farblos.

4. Mischen Sie die Reagenzien durch leichtes
Schwenken des Extraktionsréhrchens. Durch die
Zugabe und das Mischen verandert sich die Farbe der
Lésung von rot nach gelb.

5. Geben Sie den Abstrichtupfer in das Extraktionsréhrchen und drehen
Sie ihn dort 15 Mal kréftig um sich selbst.

6. Inkubieren Sie den Abstrichtupfer 1 Minute bei Raumtemperatur

\d
(15 - 30°C).
7. Drucken Sie die Flussigkeit im Tupfer durch Pressen und Drehen an

der Wand des Extraktionsréhrchens aus. Die Fliissigkeit muss so gut
wie moglich aus dem Tupfer entfernt werden.

8. Entsorgen Sie den Tupfer.
9. Setzen Sie den Tropfeinsatz auf das Extraktionsrohrchen.
B. Testdurchfihrung
1. 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 3 Tropfen
Testkassette und starten Sie die =
Stoppuhr. Losu ng
3. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Min. ab. o
Nach Ablauf von 10 Minuten darf das P

Ergebnis nicht mehr interpretiert werden.

o]
«©C) (E)
=0

v dens

Testergebnis

s
R
C Cc C Cc C C
T » T T T T i
@ Negativ Positiv Ungiltig
S

Positiv

Erscheinen zwei farbige Linien, eine im Kontrollbereich (C) und eine im
Testbereich (T), sind Streptokokken A Antigene in der Probe vorhanden.
HINWEIS: Die Intensitat der farbigen Linie im Testbereich kann, abh&angig von
der Konzentration von Strep A Antigen in der Probe, variieren. Deshalb sollte
jeder leichte Schatten einer farbigen Linie im Testbereich als positives Ergebnis
betrachtet werden.

Negativ

Erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) und keine im Testbereich
(T), sind keine Streptokokken A Antigene in der Probe vorhanden oder die
Konzentration liegt unterhalb der Nachweisgrenze. Bei klinischem Verdacht
sollte der Test mit einer anderen Methode wiederholt werden.

Ungliltig

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

In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder
einem nicht genauen Befolgen der Gebrauchsanweisung. Lesen Sie diese
erneut durch und wiederholen Sie Vorgang mit einem neuen Test. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie den Test nicht mehr und
kontaktieren Sie Ihren Lieferanten.



VorsichtsmaRnahmen

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

2. Verwenden Sie kein Material nach Ablauf des Verfallsdatums.

3. Trinken, essen und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen

Probenmaterialien oder Tests verwendet werden.

4. Alle Probe sind so zu behandeln, als ob sie potenziell infektioses Material
enthalten. Wahrend des gesamten Vorgangs sind geltende
Vorsichtsmafinahme gegen mikrobiologische Gefahren und die
StandardmafRnahmen zur ordnungsgeméRen Entsorgung der Proben zu
beachten.

. Beim Testen muss Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Schutzbrille, getragen werden.

. Gebrauchte Tests sind gemaR behdrdlichen lokalen Vorgaben zu entsorgen.

. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse verfalschen.

. Den Test nicht verwenden, wenn die Folie beschéadigt oder perforiert ist.

. Reagenz 2 enthélt eine saure Lésung. Bei Haut- oder Augenkontakt spulen
Sie die betroffene Stelle griindlich mit reichlich Wasser.

10. Die Kontrollen enthalten Proclin300 als Konservierungsmittel.

11. Vertauschen Sie die Flaschenverschliisse der Reagenzien sowie der

Kontrollen nicht.
12. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Abstrichtupfer.
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Qualitatskontrolle

Interne Kontrolle:

Die farbige Linie im Kontrollbereich dient als interne Verfahrenskontrolle.
Sie bestatigt den ausreichenden Probenauftrag, eine ausreichende
Membrandurchfeuchtung und die korrekte Testdurchfiihrung.

Externe Kontrolle:

Verwenden Sie nur die mitgelieferten externen Kontrollen. Andere
handelsibliche Kontrollen kdnnten Konservierungsmittel enthalten, die das
Testergebnis beeinflussen kdnnen.

Gemaf GMP sollten pro Packung je eine Positiv- und Negativkontrolle
durchgefuhrt werden.

Bereiten Sie die Extraktionsldsung analog zu einer Patientenprobe vor
(Testdurchfiihrung Absatz A. (Extraktion - Punkt 1-4). Geben Sie entweder

1 vollen Tropfen Positiv- oder Negativkontrolle in die vorbereitete
Extraktionsldsung. Verfahren Sie weiter wie mit einer Patientenprobe geman
Testdurchfuhrung Absatz A. (Extraktion - Punkt 5-9). Verwenden Sie dazu einen
unbenutzten Abstrichtupfer.

Wenn die Kontrollen nicht zum erwarteten Ergebnis fihren, sind die
Testergebnisse ungliltig. Wiederholen Sie den Test und/oder kontaktieren Sie
Ihren Lieferanten.

Entsorgung

Entsorgen Sie Testkomponenten, welche mit Patientengut zusammengefihrt
wurden, geméan behdrdlichen lokalen Vorgaben. Alle Verpackungskomponenten
kénnen der normalen Entsorgung zugefuihrt werden.

Einschrénkungen

1. Der Strep A Test ist nur fur in-vitro Diagnostik vorgesehen. Er darf nur zum
qualitativen Nachweis Streptokokken A Antigenen vom Rachenabstrich
verwendet werden. Der Test zeigt nur deren Prasenz an. Weder ein Anstieg
der Konzentration noch ein qualitativer Wert kann ermittelt werden.

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

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

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

5. Wie bei allen Diagnosetests, missen die Ergebnisse zusammen mit allen
anderen klinischen Informationen durch den Arzt bewertet werden.

6. Zur Probennahme darf nur der mitgelieferte sterile Abstrichtupfer verwendet
werden.

Spezifische Durchfihrungscharakteristiken

Sensitivitat und Spezifitat

Fir die Evaluierung wurden in drei medizinischen Zentren insgesamt

526 Rachenabstrichproben von Patienten gesammelt, die Symptome von
Pharyngitis zeigten. Jeder Tupfer wurde auf eine Schafblut Agarplatte gerollt und
danach mit dem md-screen Strep A Test getestet. Die Platten wurden zur
Isolation ausgestrichen und dann bei 37°C mit 5-10% CO2 und mit einer
Bacitracinscheibe versehen fir 18 - 24 Stunden inkubiert. Die negativen
Kulturplatten wurden fur weitere 18 - 24 Stunden inkubiert. Mogliche
A-Streptokokken Kolonien wurden subkultiviert und mit einem kommerziellen
Latexagglutinationstest bestatigt. Von den gesamten 526 Proben wurden in der
Kultur 404 als negativ und 122 als positiv bestatigt.

Im Rahmen der Studie ergaben Strep F Proben positive Ergebnisse. Eine der
Proben wurde wiederholt kultiviert, erneut getestet und ergab ein negatives
Ergebnis. Drei zusétzliche Strep F Kulturen wurden kultiviert und auf
Kreuzreaktion getestet. Keine dieser Proben ergaben ein positives Ergebnis.

Methode Kulturmethode Gesamt-
ergebnis
mo-screen Strep A Ergebnis Positiv Negativ
Test Positiv 116 9 125
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%)*
Kulturlzgzlstilxgierung mo-screen Strep A Test / Kultur Ubereinstimmung
Schwach 8/10 80,0 %
1+ 18/20 90,0 %
2+ 19/20 95,0 %
3+ 33/34 97,1%
4+ 38/38 >99,9 %

Kreuzreaktivitét

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 Stamme getestet.

Enterococcus faecalis
Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa
Neisseria meningitis
Neisseria gonnorhea
Neisseria sicca
Neisseria subflava
Branhamella catarrhalis
Hemophilus influenzae
Bordetella pertussis

Streptococcus Gruppe B
Streptococcus Gruppe C
Streptococcus Gruppe F
Streptococcus Gruppe G
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus sanguis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae

Erwartungswerte / Analytische Sensitivitat

Bei Kleinkindern (3 Monate bis 5 Jahre) werden ca. 15 % der Halsentziindungen
durch beta-hdmolytische 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 x 107 Organismen/ml.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fir méLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitatsmanagement DIN EN ISO 13485 hergestellt. méLab Uberwacht mit
eigenem Qualitdétsmanagement DIN EN 1SO 13485 dieses Produkt. Es wird
geman der Richtlinie 98/79/EG in Verkehr gebracht.
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