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INTENDED USE
Alere™ TestPack Plus Strep A with On Board Controls (OBC)
(Alere™ TestPack Strep A) is a rapid immunoassay for the qualitative

of Group A (Group A Strep) antigen from throat swab
specimens as an aid to the diagnosis of Group A Strep pharyngitis or for culture
confirmation. For professional in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

Beta-haemolytic Group A Streptococcus is a major cause of upper respiratory
infections in humans. The most commonly occurring Group A Streptococcal
disease is pharyngitis. The symptoms of this, if left untreated, can become more
severe and further complications such as acute rheumatic fever, toxic shock-
like syndrome and glomerulonephritis can develop'. Rapid identification can
facilitate clinical management to prevent disease progression.

Alere™ TestPack Strep A employs the Lancefield grouping method of
identification, where Streptococcal groups are identified according to their cell
wall antigens, which are species specific®.

Conventional methods used to identify Group A Streptococcus involve the
isolation and subsequent identification of the organisms, which can take 24-48
hours to complete®*.

Alere™ TestPack Strep A detects Group A Streptococci directly from throat
swabs so that more rapid results are achieved. The test detects bacterial
antigen from swabs, therefore it is possible to detect Group A Streptococcus,
which may fail to grow in culture.

TEST PRINCIPLE

The Streptococcal Group A specific antigen is extracted from the throat

swab using Reagent 1 and Reagent 2. Following this, Reagent 3 is added to
neutralise the acid formed by Reagents 1 and 2. The extract is then dropped
into the Sample Well of the reaction disc where it mobilises the Group A Strep

antibody-coated colloid, which migrates through the membrane to the End of
Assay Window.

If Group A Streptococcal antigen is present in the extract it will form a complex
with the antibody-colloid. The antibody-colloid complex migrates through the
membrane and is then captured by the Group A Strep antibody in the result
window, providing a visual indication of the presence of antigen.

A pink/red Plus Sign “+” appearing in the Result Window indicates the
presence of Group A Strep antigen. A Minus Sign “~“ indicates no antigen
was detected.

KIT CONTENTS AND STORAGE

REAGENT 1| 2.0 M Sodium Nitrite (& Xylenol Orange) (5 mL/10 mL)
REAGENT 2| 1.0 M Acetic Acid (5 mL/10 mL)

REAGENT 3| 1.0 M Tris Buffer (Preservative: Sodium Azide) (5 mL/10 mL)

* 20/40 reaction discs

* 20/40 extraction tubes

= 20/40 sterile Polyester (Dacron) tipped swabs
= One package insert

Store at 2-30°C. Do not use after the expiry date.

End of Assay

Result Window Window

Sample Well

PRECAUTIONS
Standard guidelines for handling infectious agents should be observed
throughout all procedures.

. Itis recommended that disposable gloves be worn whilst handling
specimens and reagents.

Do not mix extraction reagents and reaction discs from different lots.

Do not mix reagent bottle caps.

Reagent 2 or Reagent 1 combined with Reagent 2 is acidic. Avoid contact
with eyes or mucous membranes. In the event of accidental contact, wash
thoroughly with water.

Reagent 3 contains sodium azide, which on contact with lead and copper
plumbing may react to form explosive metal azides. Use large volumes of
water to flush reagents on disposal.

Properly dispose of all contaminated waste such as swabs, reaction discs
and extraction tube.

. Do not use reaction discs or swabs that have become wet or if the pouch
has been opened or damaged.

Recap the reagent bottles between uses.
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Hazard information for the components under applicable European
Community (EC) Directives is as follows:

[REAGENT| 1] R25, 81/2-45-60

Toxic: Contains sodium nitrite.

R25 Toxic if swallowed.

S$1/2-45-60 Keep locked up and out of the reach of children. In case of
accident, or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the
label where possible). This material and its container must be disposed of as
hazardous waste.

R22, 52-35-46

Harmful: Contains sodium azide

R22 Harmful if swallowed.

$2-35-46 Keep out of the reach of children. This material and its container
must be disposed of in a safe way. If swallowed, seek medical advice
immediately and show this container or label.

Safety data sheet available for professional user on request.

SPECIMEN COLLECTION & STORAGE

A specimen should be obtained by standard throat swab collection
Methods®®. Use Polyester (Dacron) tipped swabs only. Do not use calcium
alginate swabs, semi-solid transport media, or media containing charcoal.

If swabs are not to be processed immediately, they can be stored in clean, dry
sealable plastic tubes refrigerated (2-8°C) for up to 72 hours before testing.

PROCEDURE

If the reagents, reaction discs and patient specimen are stored refrigerated
allow them to equilibrate to room temperature (18-30°C) for a minimum of 30
minutes before beginning the assay. Do not open foil pouches until ready to
perform the assay.

Extraction

All drops must be free falling with the reagent bottles held vertically.

. Add 3 drops of Reagent 1 to an extraction tube. This solution must be pink.
2. Add 3 drops of Reagent 2 to the same tube. This solution must turn yellow.

3 Place the specimen swab into the tube. Twirl swab and mix well. Let stand
for a minimum of 1 minute, but no longer than 30 minutes.

4. Add 3 drops of Reagent 3 to the same tube. Twirl swab and mix well. This
solution must turn pink. Occasionally it may be necessary to add a fourth
drop of Reagent 3 to obtain colour change.

5. Thoroughly express the liquid from the swab by squeezing the tube
with the thumb and forefinger, then rotating it as it is withdrawn.

6. Discard the swab safely.

7. Apply the dropper tip to the extraction tube.

The extract is stable for up to 72 hours refrigerated (2-8°C) in a covered tube.

Test Procedure
Remove the reaction disc from its foil pouch. Label with patient or control
identifications. Place on a clean, flat, dry surface.

8. Add the entire contents of the extraction tube drop-wise into the Sample
Well on the reaction disc.

9. Wait for a pink/red colour in the End of Assay Window to appear
(approximately 5 minutes). Read results. Do not interpret results after 10
minutes from addition of extract.

NOTE: To use Alere™ TestPack Strep A as a culture confirmation test,
remove an isolated beta-haemolytic colony from the culture plate with a
clean Polyester (Dacron) tipped swab and subject it to the complete test
procedure, above.

INTERPRETATION OF RESULTS

On Board Controls

Alere™ TestPack Strep A utilises five On Board Controls to ensure the assay
is functioning properly.

* The Extraction Reagent Control is demonstrated by colour changes during
the swab extraction process to indicate that Reagents 1, 2 and 3 are added
in the correct order. Reagent 1 is pink, but will change to yellow when
Reagent 2 is added. After adding Reagent 3 the solution changes back
from yellow to pink. If either of the colour changes does not occur, the test
is invalid.

* The Positive On Board Control (POS CTL “\/”) indicates
that both the antibody-colloid complex and capture
antibody systems are functional. The POS CTL “y”” must
appear for the result to be valid.

* The Negative On Board Control (NEG CTL “X”) indicates
that the test specimen may contain a non-specific entity
that could cause a false positive result. If the NEG CTL
“X" appears in the Result Window, the result is invalid.

* The Minus Sign “-* indicates that migration of the extract has occurred.
The Minus Sign “~* must appear for the result to be valid.

* The End of Assay Window must change to a red/pink colour, which
indicates that the test is complete and ready to read. The End of Assay
colour change must occur for the result to be valid. Do not interpret
results after 10 minutes from addition of extract.

Patient Bar

Minus Sign



Positive Result

A positive result consists of one vertical line (Patient Bar)

and one horizontal line (Minus Sign “-“) in the Result Window

forming a Plus Sign “+”. Pink/red colour (darker than the

background) on the Patient Bar is interpreted as a positive
result even if it has less colour than the Minus Sign. Randomly occurring red
dots should not be evaluated in the interpretation of results.

Negative Result

A negative result is indicated by a horizontal line (Minus Sign
“-“)in the Result Window. A negative result means that no
Group A Strep antigen was detected, or that the levels of

antigen in the specimen were below the detection limit of the assay.

If the test is invalid, retest with a new specimen and a new reaction disc,
ensuring sufficient specimen addition and read for presence of the above
controls. If the problem persists, call your local distributor.

EXTERNAL QUALITY CONTROL

Good laboratory practice recommends the use of control materials to ensure
proper kit performance. Each laboratory should refer to guidelines established
internally and by local, national or other accrediting organisations.

Alternatively, use a sterile swab to obtain a confirmed Group A Streptococcal
colony from a culture plate and subject this to the complete extraction and
test procedure. A fresh sterile swab can be used as a negative control. If the
external controls do not produce the expected result, the test is invalid and
the patient test result should not be reported. Repeat testing of Positive/
Negative Controls and patient specimens with new reaction discs. If the
problem persists, call your local distributor.

LIMITATIONS OF THE TEST

1. The use of swab types other than Polyester (Dacron) tipped swabs,
swabs taken from sites other than the back of the throat or the use of other
specimens such as saliva, sputum, or urine has not been established.

N

. This test does not differentiate between carrier and infected individuals.
Pharyngitis may be caused by organisms other than Group A
Streptococcus. Performance characteristics in populations other than those
studied during the clinical investigation have not been determined.

. A negative result may be obtained if the amount of extracted antigen is
below the sensitivity of the test.

. False negative results may occur from incorrectly taken/extracted
specimens.

. Additional follow-up testing using the culture method is required if the result
is negative and clinical symptoms persist.
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EXPECTED VALUES

It is believed that approximately 19% of all upper respiratory tract infections
are caused by Group A Streptococcus’. Group A Strep associated pharyngitis
displays a seasonal variation and is most prevalent during the winter and
early spring. Certain populations are at higher risk of infection for example in
schools, nursing homes and hospitals, and clustering of cases does occur®®.

CALIBRATION
Alere™ TestPack Strep A is calibrated using in-house standards produced
from dilutions of a Group A Streptococcal antigen.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In a multi-centre field evaluation, throat swabs were collected from 369
children and adults presenting with symptoms of pharyngitis. All swabs were
tested on the day of collection and were used to inoculate a sheep blood agar
(SBA) plate, prior to being tested using Alere™ TestPack Strep A. Plates
were incubated for 24-48 hours at 35°C with 5-10% CO.. Presumptive group
A Streptococcus colonies on SBA culture plates were confirmed using a

ially available latex grouping test.

The results are summarised below:

test results to SBA culture:
SBA + SBA - Total
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Total 125 244 369

22/125 = 97.6% (95% confidence interval [CI]: 93.1-99.5%)
40/244 = 98.4% (95% confidence interval [CI]: 95.9-99.6%).

Individual test results compared to SBA culture density:

For visually positive SBA plates, clinicians recorded the density and growth of
presumptive group A Streptococcus colonies. The results from SBA culture
and the corresponding Alere™ TestPack Strep A rapid results are compared
below:

Culture Density TestPack Strep A +
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)




CROSS REACTIVITY

No cross reactivity was found when Alere™ TestPack Strep A was tested
with the bacteria listed below. Organisms were tested at 1x10° organisms per
ml, with the exception of Staphylococcus aureus, which was tested at 1x10°

organisms per ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Cowan’s serotype 1)

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus Groups B, C, D, F, G

Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

ADVICE LINE
For further information, please contact your distributor, or call Alere
Technical Specialists:
Africa, Russia & CIS: Tel: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacific: Tel: +61 7 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Europe & Middle East: Tel: +44 161 483 9032

Email: EMEproductsupport@alere.com

Latin America: Tel: +57 01800 094 9393
Email: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Email: CANproductsupport@alere.com
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VERWENDUNGSZWECK

Alere™ TestPack Plus Strep A mit internen Kontrollmechanismen (OBC)
(Alere™ TestPack Strep A) ist ein schneller Inmunoassay fiir die qualitative
Erkennung von Streptokokken-Antigen der Gruppe A (Gruppe A Strep) aus
Rachenabstrichproben, zur Unterstiitzung bei der Diagnose von Pharyngitis,
hervorgerufen durch Streptokokken der Gruppe A oder zur Bestéatigung von
Kulturen. Nur zur Verwendung bei der professionellen In-Vitro-Diagnose.

EINFUHRUNG

Beta-hamolytischer Streptococcus der Gruppe A ist eine wesentliche
Ursache fiir Infektionen der oberen Atemwege beim Menschen. Die
haufigste Erscheinungsform der Streptokokken-Erkrankung der Gruppe
Aist die Pharyngitis. Bleiben ihre Symptome unbehandelt, kann sie zu
schweren Krankheitsbildern und weiteren Komplikationen fiihren, wie
beispielsweise akutem rheumatischen Fieber, toxischen Schocksyndromen
und Glomerulonephritis’. Durch die rasche Diagnose kann die klinische
Behandlung unterstiitzt werden, um den Fortschritt der Erkrankung zu
verhindern.

Alere™ TestPack Strep A verwendet die Lancefield-Gruppierungsmethode
zur |dentifizierung, bei der Streptokokken-Gruppen gemas ihrer Zellwand-
Antigene erkannt werden, die fiir die einzelnen Spezies spezifisch sind??.

Konventionelle Methoden, die zur Erkennung von Streptococcus der Gruppe
A verwendet werden, beinhalten die Isolierung und nachfolgende Identifikation
der Organismen, was zwischen 24 und 48 Stunden in Anspruch nehmen
kann?*,

Alere™ TestPack Strep A ermdglicht die Erkennung von Streptokokken der
Gruppe A direkt aus Rachenabstrichen, so dass viel schnellere Ergebnisse
erzielt werden. Mit dem Test werden bakterielle Antigene von Abstrichen
erkannt, wodurch die Erkennung von Streptococcus der Gruppe A méglich
ist, die sich unter Umsténden nicht in Kulturen anziichten lassen.

TESTPRINZIP

Das Antigen, das fiir Streptokokken der Gruppe A spezifisch ist, wird mithilfe
von Reagenz 1 und Reagenz 2 vom Rachenabstrich extrahiert. AnschlieBend
wird Reagenz 3 hinzugefiigt, um die von Reagenz 1 und 2 gebildete Saure zu
neutralisieren. Das Extrakt wird dann in das Probenmulde der Testkassette
getropft, wo es das antikorperbeschichtete Kolloid der Streptokokken der
Gruppe A mobilisiert, das durch die Membran zum Fenster Untersuchungs-
ende migriert

Wenn das Antigen der Streptokokken der Gruppe A im Extrakt vorliegt, bildet
es einen Komplex mit dem Antikorper-Kolloid. Der Antikérper-Kolloidkomplex
migriert durch die Membran und wird dann durch den Antikérper der
Streptokokken der Gruppe A im Ergebnisfenster eingefangen und liefert so ein
sichtbares Anzeichen fiir das Vorliegen des Antigens.

Ein rosa/rotes Plus-Zeichen “+”, das im Ergebnisfenster erscheint, zeigt
das Vorliegen des Antigens der Streptokokken der Gruppe A an. Ein Minus-

Zeichen “-“ zeigt an, dass kein Antigen erkannt wurde.

KIT-INHALT UND -LAGERUNG

REAGENT| 1| 2,0 M Natriumnitrit (& Xylenolorange) (5 mI/10 ml)
REAGENT 2 1,0 M Essigséure (5 ml/10 ml)
REAGENT 3 1,0 M Tris-Puffer (Konservierungsmittel: Natriumazid)

(5 mI/10 ml)

*© 20/40 Testkassetten

* 20/40 Extraktionsréhrchen
* 20/40 sterile polyestert

* Ein Packungseinsatz

(Dacron) Abstrichtupfer

Bei 2-30°C lagern. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Fenster
Untersuchungs-ende

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Standardrichtlinien fiir die Handhabung von infektiésen Wirkstoffen
missen bei allen Verfahren eingehalten werden.

. Es wird empfohlen, wahrend des Umgangs mit Proben und Reagenzien
Einmalhandschuhe zu tragen.

2. E ien und
dirfen nicht gemischt werden.

. Reagenzflaschenkappen diirfen nicht vermischt werden.

Reagenz 2 oder Reagenz 1 in Kombination mit Reagenz 2 ergibt Saure.

Den Kontakt mit Augen oder Schleimhéuten vermeiden. Bei

unbeabsichtigtem Kontakt griindlich mit Wasser reinigen.

Reagenz 3 enthélt Natriumazid, das im Kontakt mit Blei- und

Kupferinstallationen zu explosiven Metallaziden reagieren kann.

Ausreichende Wassermengen zum Wegsplilen des Reagenz bei der

Entsorgung verwenden.

Der gesamte kontaminierte Abfall, wie beispielsweise Abstrichtupfer,

Testkassetten und Extraktionsréhrchen, missen ordnungsgemas entsorgt

werden.

Keine Testkassetten oder Abstrichtupfer verwenden, die nass geworden

sind oder bei denen die Folientasche geéffnet wurde oder beschadigt ist.

. Reagenzflaschen zwischen den Verwendungen verschlieBen.

1 von unterschi
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Gefahrenhinweise flir Komponenten gemaB den anwendbaren Richtlinien
der Europdischen Gemeinschaft (EG):

REAGENT | 1| R25, S1/2-45-60

Giftig: Enthalt Natriumnitrit.

R25 Giftig beim Verschlucken.

S$1/2-45-60 Unter Verschluss und fiir Kinder unzugénglich aufoewahren. Bei
Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett
vorzeigen). Dieses Produkt und sein Behalter sind als geféhrlicher Abfall zu
entsorgen.

REAGENT| 3| R22, 52-35-46

Gesundheitsschadlich: Enthélt Natriumazid

R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.

$2-35-46 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen. Abfélle und Behalter
missen in gesicherter Weise beseitigt werden. Bei Verschlucken sofort
arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

Das Sicherheitsdatenblatt ist fiir professionelle Fachkrafte auf Anforderung
erhaltlich.

PROBENENTNAHME & -LAGERUNG

Proben miissen durch Standard-Rachenabstrich Methoden®® genommen
werden. AusschlieBlich polyesterummantelte (Dacron) Abstrichtupfer
verwenden. Keine Calciumalginat-Abstrichtupfer, halbfeste Transportmedien
oder Medien mit Aktivkohle verwenden.

Falls Abstrichtupfer nicht sofort verarbeitet werden, kénnen sie in einem
sauberen, trockenen, verschlieBbaren Plastikréhrchen gekiihlt (2-8°C) bis zu
72 Stunden vor dem Testen gelagert werden.

VERFAHREN

Falls Reagenzien, Testkassetten oder Patientenproben gekihlt gelagert
werden, missen sich diese vor dem Test fiir mindestens 30 Minuten an die
Raumtemperatur (18-30°C) anpassen kénnen. Die Folientaschen diirfen erst
geoffnet werden, wenn der Test durchgefiihrt wird.

Extraktion

Alle Tropfen miissen frei fallen, wobei die Reagenzflaschen vertikal gehalten

werden mussen.

1.8 Tropfen des Reagenz 1 in das Extraktionsréhrchen geben. Die Lésung

muss rosa sein.

2. 3 Tropfen des Reagenz 2 in das gleiche Réhrchen hinzugeben. Die Lésung
muss sich gelb farben.

8. Probentupfer in das Réhrchen geben. Den Tupfer drehen und Probe gut
vermischen. Die Probe fiir mindestens 1 Minute ruhen lassen, aber nicht
langer als 30 Minuten.

4. 3 Tropfen des Reagenz 3 in das gleiche Réhrchen hinzugeben. Den Tupfer
drehen und Probe gut vermischen. Die Lésung muss sich rosa farben. Unter
Umstanden kann es erforderlich sein, einen vierten Tropfen des Reagenz 3
hinzuzufiigen, um den Farbwechsel zu erzielen.

5. Flussigkeit griindlich aus dem Tupfer driicken, indem das Réhrchen

i Daumen und Zeigefil U wird,
anschlieBend den Tupfer beim Herausziehen drehen.

6. Tupfer ordnungsgemaB entsorgen.

7. Tropfkappe auf das Extraktionsréhrchen setzen.

Gekiihlt (2-8°C) ist das Extrakt in einem geschlossenen Réhrchen bis zu
72 Stunden stabil.

Testverfahren

Die Testkassette aus ihrer Folientasche entnehmen. Mit der Patienten- oder
Kontrollkennzeichnung beschriften. Auf einer sauberen, flachen, trockenen
Oberflache ablegen.

8. Den gesamten Inhalt des Extraktionsréhrchens tropfenweise in das
Probenauftragsfeld der Testkassette geben.

9. Abwarten, bis sich eine rosa/rote Farbung am Ende des Assay-Fensters
zeigt (nach ungefahr 5 Minuten). Ergebnis ablesen. Ergebnisse nicht spater
als 10 Minuten nach dem Hinzufiigen des Extrakts interpretieren.

HINWEIS: Um das Alere™ TestPack Strep A als Test zur Verifizierung einer

Kultur zu verwenden, eine isolierte beta-hamolytische Kolonie mit einem
sauberen polyesterummantelte (Dacron) Abstrichtupfer vom Kulturtrager
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entnehmen und damit das oben beschriebene Testverfahren vollstandig
durchfiihren.

TESTAUSWERTUNG

Integrierte Kontrollen

Alere™ TestPack Strep A verwendet fiinf integrierte Kontroll-Mechanismen,

um sicherzustellen, dass der Test ordnungsgemaB funktioniert.

* Die Extraktionsreagenzkontrolle zeigt wahrend des Verfahrens der
Abstrichextraktion durch Farbwechsel an, dass Reagenz 1, 2 und 3 in der
richtigen Reihenfolge hinzugefligt wurden. Reagenz 1 ist pink, wechselt
aber seine Farbe zu gelb, wenn Reagenz 2 hinzugeftigt wird. Nach dem
Hinzufiigen von Reagenz 3 wechselt die Lésung ihre Farbe von gelb zurtick
zu pink. Falls einer der Farbwechsel nicht auftritt, ist der Test ungiiltig.

Die interne Positiv-Kontrolle (POS CTL “”) zeigt an,
dass sowohl der Antikorper-Kolloidkomplex als auch die
Systeme zur Erfassung der Antikorper funktionsfhig sind.
Fir ein giltiges Ergebnis muss POS CTL “y” erscheinen.

Die interne Negativ-Kontrolle (NEG CTL “X”) zeigt an,
dass die Testprobe eine unspezifische Substanz enthalt,
die zu einem falschen positiven Ergebnis fiihren kann.
Falls NEG CTL “X” im Ergebnisfenster angezeigt wird, ist
das Testergebnis ungiltig.

Das Minus-Zeichen “-” zeigt an, dass eine Migration des Extrakts aufgetreten
ist. Fr ein gliltiges Testergebnis muss das Minus-Zeichen “~* erscheinen.

Das Ende des Assay-Fensters muss zu einer roten/pinken Farbung
wechseln, wodurch angezeigt wird, dass der Test abgeschlossen und bereit
fur die Ablesung ist. FUr ein gliltiges Testergebnis muss der Farbwechsel
am Ende des Assay-Fensters erscheinen. Ergebnisse nicht spater als

10 Minuten nach dem Hinzufiigen des Extrakts interpretieren.



Patientenstreifen

Minuszeichen

Positives Ergebnis

Ein positives Ergebnis besteht aus einer vertikalen Linie

(Patientenstreifen) und einer horizontalen Linie (Minuszeichen

“-*) im Ergebnisfenster, das ein Plus-Zeichen “+” bildet. Eine
pinke/rote Farbung (dunkler als der Hintergrund) auf dem Patientenstreifen wird
als positives Ergebnis interpretiert, selbst wenn es weniger stark gefarbt ist als
das Minuszeichen. Zufllig auftretende rote Punkte sollten bei der Interpretation
der Ergebnisse nicht beriicksichtigt werden.

Negatives Ergebnis

Ein negatives Ergebnis wird durch eine horizontale Linie

(Minuszeichen “-“) im Ergebnisfenster angezeigt. Ein

negatives Ergebnis bedeutet, dass kein Streptokokken-
Antigen der Gruppe A erkannt wurde oder dass die Antigenkonzentration in
der Probe unterhalb der Erkennungsgrenze des Tests lag.

Falls der Test ungilltig ist, mit einer neuen Probe und einer neuen
Testkassette nochmals testen, wobei eine ausreichende Probenmenge und
eine ausreichende Probenablesung fiir das Vorliegen der oben genannten
Kontrollen sichergestellt sein muss. Wenden Sie sich an lhren lokalen Handler,
wenn das Problem weiterhin besteht.

EXTERNE QUALITATSKONTROLLE

Gute Laborverfahren empfehlen den Einsatz von Kontrollmaterialien, um

die ordnungsgemaBe Funktion des Kits sicherzustellen. Jedes Labor sollte
sich auf die Richtlinien beziehen, die intern und von lokalen, nationalen oder
andere zugelassenen Organisationen erstellt wurden.

Alternativ einen sterilen Abstrichtupfer verwenden, um eine bestatigte
Streptokokken-Kolonie der Gruppe A von einem Kulturtrager zu entnehmen

und damit das oben beschriebene Testverfahren vollstandig durchfiihren.
Als Negativkontrolle kann ein frischer, steriler Abstrichtupfer verwendet
werden. Falls die externen Kontrollen nicht zum erwarteten Ergebnis fiihren,
ist der Test ungtiltig und das Testergebnis des Patienten sollten nicht in den
Bericht aufgenommen werden. Den Test der Positiv- und Negativ-Kontrollen
und Pati 1 mit neuen ten durchfiihren. Wenden

Sie sich an Ihren lokalen Handler, wenn das Problem weiterhin besteht.

GRENZEN DES TESTVERFAHRENS

. Der Einsatz anderer Abstrichtupfer als polyesterummantelte (Dacron)
Abstrichtupfer, Abstriche, die von anderen Stellen als dem hinteren
Rachen entnommen wurden oder die Verwendung anderer Proben,
wie beispielsweise Speichel-, Auswurf- oder Urinproben, wurde nicht
untersucht und verifiziert.

. Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Ubertragern und infizierten
Personen. Pharyngitis kann auch durch andere Organismen als dem
Streptococcus der Gruppe A hervorgerufen werden. Leistungsmerkmale
von Populationen, die sich von denen in der klinischen Untersuchung
unterscheiden, wurden nicht ermittelt.

. Falls die Menge des extrahierten Antigens unterhalb der Erkennungsgrenze
des Tests liegt, kann dies zu einem negativen Testergebnis fiihren.

. Nicht ordnungsgeméB entnommene oder extrahierte Proben kénnen zu
negativen Testergebnissen fiihren.

. Bei negativen Testergebnissen oder falls die klinischen Symptome
weiterhin bestehen bleiben, sind zusétzliche Nachfolgetests mithilfe der
Kulturmethode erforderlich.
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ERWARTETE WERTE

Es wird angenommen, dass ungefahr 19% aller Infektionen der oberen
Atemwege durch den Erreger Streptococcus der Gruppe A hervorgerufen
werden. Die Pharyngitis, die mit Streptokokken der Gruppe A in Verbindung
gebracht wird, zeigt eine saisonabhangige Variation und tritt am haufigsten
im Winter und Anfang Friihling auf. Bestimmte Bevélkerungsgruppen haben
ein hoheres Infektionsrisiko, beispielsweise in Schulen, Altenheimen und
Krankenh&usern, wo Falle gehuft auftreten®?.

KALIBRIERUNG

Alere™ TestPack Strep A wird mithilfe von betriebsinternen Standards
kalibriert, die auf Basis von Verdlinnungen des Streptokokken-Antigens der
Gruppe A entwickelt wurden.

LEISTUNGSMERKMALE
Klinische Leistung des Alere™
Standard-Schafblutagarkultur
Bei einer Felduntersuchung in mehreren Zentren wurden Abstriche von 369
Kindern und Erwachsenen gesammelt, die Pharyngitis-Symptome zeigten.
Alle Abstriche wurden am Tag der Entnahme getestet und dazu verwendet,
einen Schafblutagarkulturtrager (SBA) zu inokulieren, nachdem sie zunachst
mit einem Alere™ TestPack Strep A getestet wurden. Die Trager wurden fir
24-48 Stunden bei 35°C mit 5-10% CO: inkubiert. Prasumtive Streptococcus-
Kolonien der Gruppe A auf SBA-Kulturtragern wurden mithilfe eines
erhaltlichen Latexgruppierungstests bestatigt.

Strep Aim ich mit

Die Ergebnisse sind nachfolgend zusammengefasst:

Einzelne i im ich zu SBA
SBA + SBA - Gesamt
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Gesamt 125 244 369

Empfindlichkeit: 122/125 = 97,6 % (95 % Vertrauensbereich [CI]: 93.1-99.5%)
Spezifitat: 240/244 = 98,4 % (95 % Vertrauensbereich [Cl]: 95.9-99.6%).




il gleich zur SBA
Fr sichtbar positive SBA-Trager wurde die Dichte und das Wachstum
der presumtiven Streptococcus-Kolonien der Gruppe A von Kilinikern
aufgezeichnet. Nachfolgend werden die Ergebnisse der SBA-Kulturen mit
den entsprechenden Alere™ Strep A-Schr ‘gebnissen
verglichen:

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Cowan’s Serotyp 1)
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus

KREUZREAKTIVITAT

Es wurde keine Kreuzreaktivitat beim Test der nachfolgend aufgefiihrten
Bakterien mit dem Alere™ TestPack Strep A gefunden. Die Organismen
wurden mit 1x10°® Organismen pro ml getestet, mit Ausnahme von

Staphylococcus aureus, der mit 1x10° Organismen pro ml getestet wurde.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

" Staphylococcus saprophyticus
Wachstumsdichte der Kultur TestPack Strep A + Stre s Gruppen B, C, D, F, G

1+ 82% (9/11) Streptococcus mitis

2+ 96% (23/24) Streptococcus mutans

3+ 100% (39/39) ol s oralls

4+ 100% (51/51) Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

INFOTELEFON
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertreiber oder vom technischen
Kundendienst von Alere:
Afrika, Russland & GUS:Tel: +972 8 9429 683

E-Mail: ARCISproductsupport@alere.com
Asien/Pazifikraum: Tel: +61 7 3363 7711

E-Mail: APproductsupport@alere.com
Europa & Mittlerer/ Tel: +44 161 483 9032
Naher Osten: E-Mail: EMEproductsupport@alere.com
Lateinamerika: Tel: +57 01800 094 9393

E-Mail: LAproductsupport@alere.com
Kanada: Tel: +1 800 818 8335

E-Mail: CANproductsupport@alere.com
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ANVENDELSESFORMAL

Alere™ TestPack Plus Strep A med indbyggede kontroller (Alere™

TestPack Strep A) er en hurtig immunanalyse til kvalitativ pavisning af gruppe
A-steptokokantigen (gruppe A-strep) ud fra en svaelgpodningsprove som hjzelp
til diagnosticering af gruppe A-streptokok-pharyngitis eller til bekreeftelse med
dyrket kultur. Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.

INDLEDNING

Betahaemolytisk gruppe A-Streptococcus er en vaesentlig kilde til infektion i
de ovre luftveje hos mennesker. Den mest almindeligt forekommende gruppe
A-streptokoksygdom er pharyngitis. Symptomerne kan, hvis sygdommen ikke
behandles, blive mere alvorlige, og der kan opsté yderligere komplikationer
sésom akut gigtfeber, en tilstand, der minder om toksisk choksyndrom, og
glomerulonefritis'. Hurtig identifikation kan lette den kliniske styring med det
formal at forhindre spredning af sygdommen.

Alere™ TestPack Strep A anvender Lancefield-grupperingsmetoden til
identifikation, hvor streplokokgruppeme |denm|ceres i henhold til deres
cell itigener, som er ar

Traditionelle metoder til identificering af gruppe A-Streptococcus involverer
isolation og efterfolgende identifikation af organismerne, hvilket kan tage 24-
48 timer at udfore*.

Alere™ TestPack Strep A péviser gruppe A-streptokokker direkte ud fra
en sveelgpodning, hvilket gor det muligt at opna hurtigere resultater. Testen
péviser bakterieantigener fra podninger, og derfor er det muligt at pavise
gruppe A-Streptococcus, som muligvis ikke vokser pa et kulturmedium.

TESTPRINCIP

Det antigen, der er specifikt for gruppe A-streptokokker, udtraekkes fra
svaelgpodningen ved hjeelp af Reagens 1 og Reagens 2. Herefter tilseettes
Reagens 3 for at neutralisere den syre, der dannes af Reagens 1 og 2.

DA

Udtraekket dryppes derefter i provebrenden pa reaktionspladen, hvor det
mobiliserer kolloidet, der er daekket med gruppe A-streptokokantistof, og
kolloidet migrerer derefter gennem membranen til analyseafslutningsvinduet.

Hvis der er gruppe A-streptokokantigen i udtraekket, danner det et
kompleks med anti idet. Antis plekset mlgrerer

Resultatvinduet.

gennem membranen, hvor det af gruppe A i

resultatvinduet, hvilket giver en visuel indikation af tilstedevaerelsen af antistof.

Der fremkommer et lyseredt/radt plussymbol “+” i resultatvinduet, hvis der
er gruppe A-streptokokantigen tilstede. Et minustegn “-” angiver, at der ikke
blev pévist antigen.

INDHOLD AF TESTSATTET OG OPBEVARING

[REAGENT][1] 2,0 M natriumnitrit (og xylenolorange) (5 mL/10 mL)

REAGENT 2 1,0 M eddikesyre (5 mL/10 mL)

[REAGENT| 3] 1,0 M trisbuffer (konserveringsmiddel: natriumazid)
(5 mL/10 mL)

* 20/40 reaktionsplader

= 20/40 ekstraktionsror

* 20/40 sterile podepinde med polyesterspids (Dacron)
* En indleegsseddel

Opbevares ved 2-30°C. M ikke anvendes efter udlebsdatoen.

FORHOLDSREGLER
Folg de almindelige retningslinjer for handtering af smittefarlige stoffer under
alle procedurer.

. Det anbefales at baere engangshandsker under handtering af prover og
reagenser.
Bland ikke ud 1ser og med
Bland ikke haetterne til reagensflaskerne.
. Reagens 2 og Reagens 1 blandet med Reagens 2 er sur. Undgé kontakt
med gjne og slimhinder. Skyl med rigeligt vand, hvis reagenserne ved et
uheld kommer i kontakt med gjnene.
Reagens 3 indeholder natriumazid, som ved kontakt med bly- eller
kobberrer kan reagere og danne eksplosionsfarlige metalazider. Skyl
reagenserne ud med rigeligt vand, nér de bortskaffes.
3 Bortskaf alle kontaminerede affaldsprodukter sésom podepinde,

og ionsror efter ne.
Genbrug ikke reaktionsplader eller podepinde, hvis de er blevet vade, eller
hvis emballagen har veeret 8bnet eller er blevet beskadiget.
Seet haetten pé reagensflaskerne efter hver brug.

N
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Der geelder folgende fareoplysninger for komponenterne i henhold til
geeldende EU-direktiver:

REAGENT | 1| R25, S1/2-45-60

Giftig: Indeholder natriumnitrit.

R25 Giftig ved indtagelse.

S1/2-45-60 Opbevares under l&s og utilgeengeligt for born. Ved

L i eller ved i i de er lzegebehandling
nodvendig; vis etiketten, hvis det er muligt. Dette materiale og dets beholder
skal bortskaffes som farligt affald.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Sundhedsskadelig: Indeholder natriumazid

R22 Farlig ved indtagelse

S$2-35-46 Opbevares utilgeengeligt for bern. Materialet og dets beholder skal
bortskaffes pé en sikker méde. Ved indtagelse, kontakt omgéende laege og vis
denne beholder eller etiket.

Professionelle brugere kan f& udleveret sikkerhedsdatablad p& anmodning.

INDSAMLING OG OPBEVARING AF PROVER

Prover skal indsamles ved hjeelp af standardmetoder til indsamling

af svaelgpodningsprever®s. Brug kun podepinde med polyesterspids
(Dacron). Brug ikke podepinde, som indeholder kalciumalginat, halvfaste
transportmedier eller medier, som indeholder kul.

Hvis podepindene ikke skal behandles med det samme, kan de opbevares i
rene, torre, forseglede plastror i keleskab (2-8°C) i op til 72 timer, for testen
udfores.

FREMGANGSMADE

Hvis reagenserne, reaktionspladerne og patientproverne opbevares i
koleskab, skal de have mulighed for at akklimatisere sig til stuetemperatur
(18-30°C) i mindst 30 minutter, for analysen pabegyndes. Abn ikke
folieposerne, for du er klar til at udfere analysen.
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Udtraekning

Alle dréber skal falde frit, og reagensflaskerne skal holdes lodret.

. Tilseet 3 draber Reagens 1 til ekstraktionsreret. Oplosningen skifter farve til
lyserad.

2. Tilseet 3 dréber Reagens 2 til det samme ror. Oplosningen skifter farve til gul.

3. Anbring podepinden med preven i roret. Ker podepinden rundt i roret, s&
oplesningen blandes godt. Lad oplesningen sta i mindst 1 minut og maks.
30 minutter.

4. Tilseet 3 draber Reagens 3 til det samme ror. Kor podepinden rundt i reret,
s& oplesningen blandes godt. Oplesningen skifter farve til lyserod. Nogle
gange kan det vaere nedvendigt at tilseette en fierde drabe Reagens 3 for at
opna farveskift.

5. Klem vaesken helt ud af podepinden ved at trykke pa roret med
tommel- og pegefinger og dreje pinden, idet den traekkes ud.

6. Bortskaf podepinden efter forskrifterne.

7. Saet pij 1 pa

Udtreekket er stabilt i op til 72 timer, hvis det opbevares i keleskab (2-8°C) i
et forseglet ror.

Testprocedure
Tag reaktionspladen ud af folieposen. Forsyn pladen med patient- eller
kontrolnummer. Anbring pladen pa et rent, plant og tert underlag.

8. Kom hele indholdet af \sroret i p 1 pa
drébevis ved hjeelp af pipettespidsen.

9. Vent, indtil der fremkommer en lysered/red farve i analyseafslutningsvinduet
(det tager ca. 5 minutter). Aflees resultaterne.
Forsog ikke at aflzese esultater mere end 10 minutter efter tilsaetning
af udtreekket.

BEMZARK: Hvis Alere™ TestPack Strep A skal bruges til bekraeftelse med
dyrket kultur, skal du fjerne en isoleret betahaemolytisk koloni fra kulturpladen
med en ren podepind med polyesterspids (Dacron) og udfere hele
ovennaevnte testprocedure pa denne.
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FORTOLKNING AF RESULTATER

Indbyggede kontroller

Alere™ TestPack Strep A anvender fem indbyggede kontroller til at sikre, at

analysen fungerer korrekt.

* Ekstraktionsreagenskontrollen bestér i det farveskift, der sker under
udtraekningen fra podepinden, og som angiver, at Reagens 1, 2 og 3
tilsaettes i den rigtige raekkefolge. Reagens 1 er lysered, men skifter til gul,
nér Reagens 2 tilsasttes. Nar Reagens 3 tilsaettes, skifter oplesningen fra gul
til lysered igen. Hvis et af disse farveskift ikke sker, er testen ugyldig.

* Den indbyggede positivkontrol (POS CTL “y”) angiver,
at savel antistofkolloidkomplekset og opfangningen af
antistof fungerer. POS CTL “y/” skal fremkomme, for at
resultatet er gyldigt.

Den indbyggede negativkontrol (NEG CTL “X”) angiver,
at proven kan indeholde en ikke-specifik komponent, som
kan frembringe et falsk positivt resultat. Hvis NEG CTL “X”
fremkommer i resultatvinduet, er proven ugyldig.

Minustegnet “-” angiver, at der er sket migration af udtraekket.
Minustegnet “-” skal fremkomme, for at resultatet er gyldigt.

Analyseafslutningsvinduet skal skifte farve til rad/lysered, hvilket angiver,

at testen er feerdig, og resultatet klar til afleesning. Farveskiftet ved

analysens afslutning skal forekomme, for at resultatet er gyldigt. Forseg ikke
at aflzese resultater mere end 10 minutter efter tilszetning af udtraekket.

Patientlinje

minustegnet



Posi resultat

Et positivt resultat angives ved, at der fremkommer én lodret

linje (patientlinje) og én vandret linje (minustegnet “-”), som

danner et plussymbol “+” i resultatvinduet. En pink/red
patientlinje (merkere end baggrundsfarven) tolkes som et positivt resultat, selv
om den har en svagere farve end minustegnet. Tilfeeldigt forekommende rede
pletter m& ikke medtages i vurderingen ved fortolkning af resultaterne.

Negativt resultat

Et negativt resultat angives ved, at der fremkommer en

vandret linje (minustegnet “-”) i resultatvinduet. Et negativt

resultat betyder, at der ikke blev pavist gruppe
A-steptokokantigen, eller at niveauet af antigen i proven ligger under
analysens pavisningsgraense.

Huvis testen er ugyldig, skal der udferes en ny test med en ny preve og en ny
reaktionsplade, og det skal sikres, at der er tilstraekkeligt med provemateriale.
Desuden skal der tjekkes for ovenst&ende kontroller. Hvis dette ikke loser
problemet, skal du kontakte din lokale distributor.

EKSTERN KVALITETSKONTROL

God laboratorieskik anbefaler brugen af kontrolmaterialer for at sikre, at saettet
fungerer korrekt. Det enkelte laboratorium skal felge de retningslinjer, der er
fastlagt internt og af lokale, nationale eller andre akkrediteringsorgansiationer.

Hent alternativt en bekreeftet gruppe A-streptokokkoloni fra en kulturplade
med en steril podepind, og udfer hele ekstraktions- og testproceduren pa
denne. Brug en ny steril podepind som negativ kontrol. Hvis den eksterne
kontrol ikke giver det ventede resultat, er testen ugyldig, og resultatet af
patienttesten bor ikke fores til protokol. Gentag testen af den positive/
negative kontrol og pati ven med nye i jer. Hvis dette ikke
loser problemet, skal du kontakte din lokale distributer.

TESTENS BEGR/ANSNINGER
1. Brug af andre typer podepinde end pinde med polyesterspids (Dacron),

DA

brug af podningsprover taget fra andre steder end bagest i sveelget eller
brug af andre provetyper sdsom spyt, opspyt eller urin er ikke blevet
undersogt.

. Denne test skelner ikke mellem sygdomsbzerere og smittede individer.
Pharyngitis kan forarsages af andre organismer end gruppe
A-Streptococcus. Funktionskarakteristika i andre populationer end dem,
der er blevet undersogt i forbindelse med den kliniske undersogelse, er
ikke blevet fastlagt.

. Et negativt resultat kan opnas, hvis maengden af udtrukket antigen ligger
under testens folsomhedsgraense.

. Falske negative resultater kan fremkomme ved prover, der ikke er taget eller
udtrukket korrekt.

. Yderligere opfolgningstest udfert med kulturmetoden er nedvendige, hvis
resultatet er negativt, og de kliniske symptomer vedvarer.
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FORVENTEDE VARDIER
Det menes, at ca. 19% af alle infektioner i de ovre luftveje skyldes gruppe

1s”. Gruppe A- der forbindes med pharyngitis,
fremviser en arstidsbestemt variation og er mest fremtreedende om vinteren
og i det tidlige forar. | visse populationer er der storre risiko for infektion, f.eks.
pa skoler, plejehjem og hospitaler, og der forekommer ophobning af tilfeelde®®.

KALIBRERING
Alere™ TestPack Strep A kalibreres ved hjzelp af interne standarder, der
fremstilles af en fortyndet udgave af gruppe A-streptokokantigen.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

isk for Alere™ TestPack Strep A med en

almindelig féreblodsagarkultur

| en multicenterfeltanalyse blev der indsamlet svaelgpodninger fra 369 bern og
voksne, som udviste symptomer pa pharyngitis. Alle podninger blev testet p&
indsamlingsdagen og blev anvendt til at pode en fareblodsagarplade (SBA),
for de blev testet med Alere™ TestPack Strep A. Pladerne blev inkuberet i
24-48 timer ved 35°C med 5-10% CO:. Formodede gruppe A-Streptococcus-
kolonier pa SBA-kulturplader blev bekrasftet ved hjeelp af en streptokok-
latexgruppetest, som er tilgaengelig i handelen.
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Resultaterne er opsummeret herunder:

med en SBA-kultur:
SBA + SBA - Totalt
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Totalt 125 244 369

Folsomhed: 122/125 = 97,6% (95% konfidensinterval [CI]: 93,1-99,5%)
Specificitet: 240/244 = 98,4% (95% konfidensinterval [Cl]: 95,9-99,6%)

med en SBA-kulturs densitet:
Klinikerne registrerede densitet og vaekst for de formodede gruppe
A-Streptococcus-kolonier for de SBA-plader, som visuelt var positive.
Resultaterne fra SBA-kulturen og de tilsvarende resultater opnéet med
den hurtige Alere™ TestPack Strep A sammenlignes nedenfor:

Densitet ved dyrkning TestPack Strep A +
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)




KRYDSREAKTIVITET

Der blev ikke fundet nogen krydsreaktivitet, da Alere™ TestPack Strep A blev
testet med de bakterier, der er angivet nedenfor. Organismerne blev testet
med 1x10° organismer pr. ml, med undtagelse af Staphylococcus aureus, som
blev testet med 1x10° organismer pr. ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Cowans serotype 1)

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus Gruppe B, C, D, F, G

Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

RADGIVNING
Yderligere oplysninger fas ved at kontakte forhandleren eller ringe til Alere
Technical Specialists:
Afrika, Rusland og CIS:  TIf.: +972 8 9429 683

E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Asien/Stillehavet: TIf.: +617 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com
Europa og Mellemosten: TIf.: +44 161 483 9032

E-mail: EMEproductsupport@alere.com

Latinamerika: TIf.: +57 01800 094 9393
E-mail:LAproductsupport@alere.com
Canada: TIf.: +1 800 818 8335

E-mail:CANproductsupport@alere.com
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FINALIDAD PREVISTA

Alere™ TestPack Plus Strep A con controles integrados (OBC) (Alere™
TestPack Strep A) es un inmunoensayo rapido para la deteccion cualitativa
de antigenos estreptocdcicos del grupo A en muestras de garganta
recogidas mediante hisopo, como ayuda en el diagnéstico de faringitis por
estreptococos del grupo A o para la confirmacién mediante cultivo. Sélo para
su uso profesional en diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

El estreptococo beta hemolitico del grupo A es una de las causas principales
de las infecciones del tracto respiratorio superior en humanos. La enfermedad
mas habitual por estreptococos del grupo A es la faringitis. Los sintomas

de ésta, si no se trata, pueden agravarse y se pueden desarrollar otras
complicaciones, como la fiebre reumatica aguda, el sindrome del choque
toxico y la glomerulonefritis'. La identificacion rapida puede facilitar la gestion
clinica para evitar la progresion de la enfermedad.

Alere™ TestPack Strep A utiliza el método de identificacion por agrupacién
de Lancefield, en el que los grupos estreptocoécicos se identifican de acuerdo
con los antigenos de sus paredes celulares, que son especificos de cada
especie??.

Los métodos convencionales para identificar los estreptococos del grupo A
conllevan el aislamiento y la posterior identificacién de los organismos, lo que
puede llevar entre 24 y 48 horas®*.

Alere™ TestPack Strep A detecta los estreptococos del grupo A
directamente en los hisopos con muestras de garganta, de forma que

los resultados se obtienen con mayor rapidez. El test detecta antigenos
bacterianos en los hisopos, por lo que es posible detectar estreptococos del
grupo A que podrian no desarrollarse en un cultivo.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El antigeno especifico del estreptococo del grupo A se extrae del hisopo con
la muestra de garganta mediante el reactivo 1y el reactivo 2. A continuacion,
se anade el reactivo 3 para neutralizar el acido formado por los reactivos 1y
2. El extracto se pasa al pocillo de muestras del disco de reaccion, en el que
se moviliza el coloide de los anticuerpos del estreptococo del grupo A, que
migra a través de la membrana hasta la ventana de finalizacion del ensayo.

Si hay antigenos del estreptococo del grupo A en el extracto, formara un
complejo con los anticuerpos-coloide. El complejo anticuerpos-coloide migra
através de la ventana y queda atrapado por los anticuerpos del estreptococo
del grupo A en la ventana de resultados, lo que proporciona una indicacion
visual de la presencia del antigeno.

Un signo mas “+” rosa/rojo en la ventana de resultados indica la presencia de
antigenos del estreptococo del grupo A. Un signo menos “-” indica que no se
han detectado antigenos.

CONTENIDO Y ALMACENAMIENTO DEL KIT

REAGENT 1 2,0 M Nitrito de sodio (y naranja de xilenol) (5 ml/10 ml)
REAGENT|2| 1,0 M Acido acético (5 mi/10 ml)

REAGENT 3| 1,0 M Buffer Tris (conservante: azida sédica) (5 ml/10 ml)
* 20/40 discos de reaccién

* 20/40 tubos de extraccion

= 20/40 hisopos estériles con punta de poliéster (Dacron)
* Un prospecto de envase

Almacenar a 2-30°C. No utilizar después de la fecha de caducidad.

ventana de
finalizacién del
ensayo

ventana de resultados _“L"“‘_@/‘_\ S
‘H R\
[\

s
pocillo de muestras ——— |

'®
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PRECAUCIONES
Deberan seguirse las directrices estandar para la manipulacion de agentes
infecciosos en todos los procedimientos.

. Se recomienda utilizar guantes desechables durante la manipulacion de
especimenes y reactivos.

No mezcle reactivos de extraccion con discos de reaccion de lotes
diferentes.

No mezcle tapas de botellas de reactivos.

. El reactivo 2 o el reactivo 1 combinados con el reactivo 2 son 4cidos. Evite
el contacto con los ojos o las membranas mucosas. En caso de contacto
accidental, deben lavarse bien con agua.

El reactivo 3 contiene azida sédica que, en contacto con las tuberias de
plomo o cobre, puede reaccionar y formar azidas metalicas explosivas.
Utilice grandes voliimenes de agua para desaguar los reactivos.

Deseche adecuadamente todos los residuos contaminados, como los
hisopos, los discos de reaccion y los tubos de extraccion.

No utilice discos de reaccion ni hisopos humedecidos ni si la bolsa se ha
abierto o dafado.

Vuelva a tapar las botellas de reactivos entre usos.
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La informacién sobre los riesgos de los componentes de acuerdo con las
directivas de Comunidad Europea (CE) es la siguiente:

REAGENT | 1| R25, S1/2-45-60

Toxico: contiene nitrito de sodio.

R25 Toxico por ingestion.

S$1/2-45-60 Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los
nifios. En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico
(si es posible, muéstresele la etiqueta). Eliminense el producto y su recipiente
como residuos peligrosos.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Nocivo: contiene azida sodica

R22 Nocivo por ingestion.

S$2-35-46 Manténgase fuera del alcance de los nifios. Eliminense los residuos
del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles. En caso
de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta

o el envase.

Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales previa
solicitud.

ALMACENAMIENTO Y RECOGIDA DE ESPECIMENES

Los especimenes deben obtenerse mediante métodos de recogida de
especimenes de garganta estandar®. Utilice inicamente hisopos con punta
de poliéster (Dacron). No utilice hisopos de alginato calcico, medios de
transporte semisélidos ni medios que contengan carbén.

Si los hisopos no se procesan inmediatamente, pueden almacenarse en tubos
de plastico limpios, sellados en seco y refrigerados (2-8°C) durante
un maximo de 72 horas antes de la prueba.

PROCEDIMIENTO

Si los reactivos, los discos de reaccion y los especimenes del paciente
estaban refrigerados, déjelos que alcancen la temperatura ambiente (18-30°C)
durante un minimo de 30 minutos antes de comenzar el ensayo. No abra las
bolsas de aluminio hasta que esté listo para realizar el ensayo.

Extraccion

INTERPRETACION DE RESULTADOS
e .

Las gotas deben caer libremente con las botellas de reactivo sostenidas en

posicién vertical.

1. Afiada 3 gotas de reactivo 1 a un tubo de extraccion. Esta solucion debe
ser rosa.

2. Afada 3 gotas de reactivo 2 al mismo tubo. Esta solucién debe volverse
amarilla.

3. Coloque el hisopo del espécimen en el tubo. Gire el hisopo y mezcle bien.
Déjelo estar durante un minuto como minimo, pero no mas de 30.

4. Afhada 3 gotas de reactivo 3 al mismo tubo. Gire el hisopo y mezcle bien. Esta
solucién debe volverse rosa. De forma ocasional, es posible que sea necesario
afiadir una cuarta gota de reactivo 3 para obtener un cambio de color.

5. Extraiga completamente el liquido del hisopo apretando el tubo con el
pulgar y el indice, y rotandolo a medida que se extrae.

6. Deseche el hisopo de forma adecuada.

7. Aplique la punta del cuentagotas al tubo de extraccion.

El extracto es estable durante un maximo de 72 horas refrigerado (2-8°C)
en un tubo cubierto.

Procedimiento de la prueba

Retire el disco de reaccion de su bolsa de aluminio. Etiquételo con las
identificaciones de control o del paciente. Coléquelo sobre una superficie
limpia, seca y plana.

8. Aflada el contenido completo del tupo de extraccion al pocillo de muestras
del disco de reaccion gota a gota.

9. Espere a que aparezca el color rosa/rojo en la ventana de finalizacién de
ensayo (aproximadamente 5 minutos). Lea los resultados. No interprete
los resultados transcurridos 10 minutos desde la adici6n del extracto.

NOTA: Para utilizar Alere™ TestPack Strep A como prueba de confirmacion
de un cultivo, retire una colonia beta hemolitica aislada de una placa de
cultivo con un hisopo limpio con punta de poliéster (Dacron) y sométala al
procedimiento completo de la prueba indicado anteriormente.
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Alere™ TestPack Strep A utiliza cinco controles integrados para garantizar

que el ensayo funciona correctamente.

* El control de reactivo de extraccién se demuestra mediante los cambios
de color durante el proceso de extraccién del hisopo para indicar que los
reactivos 1, 2 y 3 se afiaden en el orden correcto. El reactivo 1 es rosa, pero
cambiara a amarillo cuando se afiada el reactivo 2. Tras afiadir el reactivo
3, la solucion pasara de amarillo a rosa. Si no se produce alguno de los
cambios de color, la prueba no sera valida.

* El control positivo integrado (POS CTL “y”) indica que el
complejo anticuerpos-coloide y los sistemas de
anticuerpos de captura son funcionales. POS CTL “y/”
debe aparecer para que el resultado sea valido.

El control negativo integrado (NEG CTL “X”) indica
que la muestra de la prueba puede contener una
entidad inespecifica que podria provocar un resultado
positivo falso. Si aparece NEG CTL “X” en la ventana de
resultados, el resultado no sera valido.

* El signo menos “-” indica que se ha producido la migracion del extracto.
El signo menos “-” debe aparecer para que el resultado sea valido.

* La ventana de finalizacién del ensayo debe cambiar a un color rojo/rosa,
lo que indica que el test ha terminado y esta listo para leerse. El cambio del
color de finalizacién del ensayo debe producirse para que el resultado sea
valido. No interprete los resultados transcurridos 10 minutos desde la
adicién del extracto.
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Resultado positivo

Un resultado positivo es una linea vertical (barra de paciente)

y una linea horizontal (signo menos “-”) en la ventana de

resultados formando un signo mas “+”. El color rosa/rojo
(mas oscuro que el fondo) en la barra de paciente se interpreta como un
resultado positivo, aun cuando tenga menos color que el signo menos. Los
puntos rojos aleatorios no deben evaluarse en la interpretacion de resultados.

Resultado negativo

Un resultado negativo se indica mediante una linea horizontal

(signo menos “-”) en la ventana de resultados. Un resultado

negativo significa que no se han detectado antigenos del
estreptococo del grupo A o que los niveles de antigenos en la muestra estan
por debajo de los limites de deteccién del ensayo.

Si la prueba no es valida, vuelva a realizarla con un espécimen y un disco de
reaccion nuevos, con lo que se garantiza una adicién suficiente de espécimen
y la lectura de la presencia de los controles anteriores. Si el problema
persiste, péngase en contracto con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Las préacticas recomendadas de laboratorio incluyen el uso de materiales de
control para garantizar el rendimiento adecuado del kit. Cada laboratorio debe
consultar las directrices establecidas internamente y por las organizaciones
locales, nacionales o de acreditacion.

De forma alternativa, utilice un hisopo estéril para obtener una colonia
estreptocécica del grupo A de una placa de cultivo y sométala al procedimiento
de extraccioén y prueba completo. Puede utilizarse un hisopo estéril y nuevo

como control negativo. Si los controles externos no generan los resultados
esperados, la prueba no sera vélida y el resultado de la prueba del paciente no
debe tenerse en cuenta. Repita la prueba de los controles positivos/negativos
y los especimenes del paciente con discos de reaccién nuevos. Si el problema
persiste, péngase en contracto con su distribuidor local.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

. No se ha establecido el uso de hisopos que no sean de punta de poliéster
(Dacron) ni de especimenes de zonas que no sean la parte posterior de la
garganta o que sean de saliva, esputos u orina.

. Esta prueba no diferencia entre individuos portadores e infectados. La
faringitis puede estar provocada por organismos que no sean estreptococos
del grupo A. No se han determinado las caracteristicas de rendimiento en
poblaciones que no sean las estudiadas durante la investigacion clinica.

. Puede obtenerse un resultado negativo, si la cantidad de antigeno extraido
esta por debajo de la sensibilidad de la prueba.

. Pueden producirse resultados negativos falsos porque los especimenes no
se hayan extraido de forma correcta.

. Es necesario realizar pruebas de seguimiento adicionales que utilicen
el método de cultivo, si el resultado es negativo y los sintomas clinicos
persisten.
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VALORES ESPERADOS

Se cree que aproximadamente el 19% de las infecciones del tracto
respiratorio superior estan causadas por estreptococos del grupo A’.

La faringitis asociada al estreptococo del grupo A muestra una variacion
estacional y una mayor prevalencia durante el invierto y la primera parte de

la primavera. Algunas poblaciones presentan mayores riesgos de infecciones,
por ejemplo, los colegios, las residencias de ancianos y los hospitales, y se
producen agrupaciones de casos®®.

CALIBRACION
Alere™ TestPack Strep A se calibra mediante estandares internos derivados
de diluciones de antigenos de estreptococos del grupo A.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

i clinico de Alere™ ack Strep A con el
cultivo de agar con sangre de oveja estandar
En una evaluacién de campo multicentro, se recogieron hisopos con
muestras de garganta de 369 nifios y adultos con sintomas de faringitis.
Todos los hisopos se sometieron a la prueba el mismo dia de la recogida
y se utilizaron para inocular una placa con agar con sangre de oveja antes
de la prueba mediante Alere™ TestPack Strep A. Las placas se incubaron
durante 24-48 horas a 35°C con 5-10% COe.. Las presuntas colonias de
estreptococos del grupo A de las placas de cultivo con agar con sangre de
oveja se confirmaron mediante una prueba de agrupacion de latex para la
deteccion de estreptococos disponible en el mercado.

A continuacion, se resumen los resultados:

Resultados de las pruebas individuales comparadas con el cultivo con
agar con sangre de oveja estandar:

SBA + SBA - Total
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Total 125 244 369

Sensibilidad: 122/125 =
Especificidad: 240/24-

7,6% (95% intervalo de confianza [CI]: 93,1-99,5%)
=98,4% (95% intervalo de confianza [Cl]: 95,9-99,6%).

Resultados de las pruebas indivi p: con la i del
cultivo con agar con sangre de oveja:

En el caso de las placas con agar con sangre de oveja visualmente positivas,
los médicos registraron la densidad y el crecimiento de las presuntas colonias
de estreptococos del grupo A. Los resultados del cultivo con placas con agar
con sangre de oveja y los resultados rapidos correspondientes de Alere™
TestPack Strep A se comparan a continuacion:



Staphylococcus epidermidis

Densidad del cultivo TestPack Strep A + 3
Staphylococcus haemolyticus
1+ 82% (9/11) Staphylococcus saprophyticus
24 96% (23/24) Streptococcus grupos B, C, D, F, G
Str Is mitis
3+ 100% (39/39) St s mutans
4+ 100% (51/51) Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

REACTIVIDAD CRUZADA

No se ha encontrado reactividad cruzada cuando se probo Alere™ TestPack
Strep A con las bacterias enumeradas a continuacién. Los organismos se
probaron a 1x10° organismos por ml, excepto el Staphylococcus aureus, que

se probo a 1x10° organismos por ml. ASISTENCIA

llame a los especialistas tecnicos de Alere:

Arcanobacterium haemolyti
reanobacterim hasmolyticum Africa, Rusiay CIS:  Tel: +972 8 9420 683

Bordetella pertussis

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor, o

Candida albicans Correo -com
. . y Asia del Pacifico: Tel: +61 7 3363 7711
Corynebacterium diphtheriae N
Escherichia coli Correo pi t@alere.com
. Europa y Oriente Medio:Tel: +44 161 483 9032
Fusobacterium necrophorum N
Haemophilus influenzae Correo -com
p " Latinoamerica: Tel: +57 01800 094 9393
Haemophilus parahaemolyticus N
Klebsiella pneumoniae Correo t@alere.com
5 Canada: Tel: +1 800 818 8335
Moraxella catarrhalis .
Correo Ci .com

Moraxella lacunata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (serotipo 1 de Cowan)
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KAYTTOTARKOITUS

TESTAUSPERIAATE

Alere™ TestPack Plus Strep A, jossa on omat kontrollit, (Alere™
Strep A) on pikatesti A-ryhmaan kuuluvien streptokokkien antigeenin

A-str

antigeeni uutetaan nielunaytteesta reagenssilla 1 ja
reagenssilla 2. Uunamlsen jalkeen reagenssi 3 li an reagenssien 1ja 2

r 1 hapon ksi. Uute lisataan reaktiolevyn

osomamlseen nlelunay\teesta streptokokki A n ail 1 nielutt 1
diagr i i tai 1 vahvi i. Testi on tarkoitettu vain
diagnostiseen in vitro -ammamkayttoon

JOHDANTO
Beetahemolyyttinen A-ryhmén streptokokki on ihmisen

naytesyvennykseen, jossa se mobilisoi A-ryhmén streptokokkien vasta-
ainekolloidin kulkemaan kalvon lapi testin paattymisen ikkunaan.

Jos uutteessa on A-streptokokkiryhman antigeenia, se muodostaa kompleksin
vasta-ainekolloidin kanssa. Vasta-ainekolloidikompleksi kulkee kalvon Iapi ja

ylahengitystieinfektioiden yleisin aiheuttaja. Yleisin A-ryhman
aiheuttama tauti on nielutulehdus. Hoitamattomina taudin oireet voivat
voimistua ja johtaa lisdkomplikaatioihin, kuten akuuttiin reumakuumeeseen,
toksisen sokin kaltaiseen oireyhtyméaan ja glomerulonefriittiin
(munuaiskerastulehdukseen)'. Oireiden nopea tunnistaminen voi helpottaa
taudin kliinista hallintaa ja estad sen etenemista.

Alere™ TestPack Strep A -testissa tunnistamiseen kaytetaan Lancefieldin
ryhmitysta, jonka mukaan streptokokkiryhmat tunnistetaan niiden soluseinan
lajikohtaisten antigeenien avulla®®.

A-ryhman ien tavar i tui aon
organismien eristdminen ja tunnistaminen, mihin voi kulua 24-48 tuntia®*.

Alere™ TestPack Strep A havaitsee A-ryhmén streptokokit suoraan
nielundytteesta, mika nopeuttaa tulosten saamista. Testissé nielunaytteesta
tunnistetaan bakteerien antigeenit, joten A-ryhman streptokokit voidaan
havaita my&s naytteista, joiden viljely ei ehka onnistu.

A-str iryhr vasta-aine vie sen tulosikkunaan, jossa nékyva tulos
vahvistaa antigeenin esiintymisen.

Jos tulosikkunaan tulee vaaleanpunainen/punainen plusmerkki “+”, uutteessa
on A-streptokokkiryhman antigeenia. Jos uutteessa ei ole antigeenia,
ikkunaan tulee miinusmerkki “-”.

TESTIPAKETIN SISALTO JA SAILYTYS
REAGENT 1 2,0 M natriumnitriittia (ja ksylenolioranssia) (5 ml/10 ml)
REAGENT 2| 1,0 M etikkahappoa (5 ml/10 ml)

REAGENT 3 1,0 M Tris-puskuria (séilytysaine: natriumatsidi) (5 ml/10 ml)

* 20/40 reaktiolevya

* 20/40 uuttoputkea

= 20/40 steriilia polyesteripaista (Dacron) vanupuikkoa
* Yksi pakkausseloste

Sailyta 2-30°C:n lampétilassa. Ala kayta vimeisen kayttopaivan jalkeen.

testin
paattymisikkunaan

[ |
naytesyvennykseen —4—&&() |

VAROTOIMENPITEET
Kaikkien toimenpiteiden aikana on noudatettava tarttuvien aineiden kasittelya
koskevia yleisia ohjeita.

. Naytteité ja ja ka dessd on suosi kayttaa
kertakayttokasineita.

sekoita eri erien uuttoreagensseja ja reaktiolevyja keskenaan.

Ala sekoita reagenssipullojen korkkeja keskenaan.

Reagenssi 2 tai reagenssin 2 kanssa yhdistetty reagenssi 1 on happo. Ala

péaasta ainetta silmiin tai limakalvoille. Jos néin kuitenkin kay, pese hyvin

vedella.

Reagenssi 3 sisaltaa natriumatsidia, Joka vol reagold lyijy- ja kupariputkien

kanssa ja m Havita reagenssit

huuhtelemalla ne runsaalla vedella.

Havita kaikki saastuneet jatteet, kuten vanupuikot, reaktiolevyt ja

uuttoputket, ohjeiden mukaisesti.

Ala kayta kastuneita reaktiolevyja tai vanupuikkoja, alaka kayta sisaltéa, jos

pussi on avattu tai vahingoittunut.

Laita reagenssipullon korkki kiinni kayttokertojen valilla.
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tuotteen itta koskevat tiedot sovellettavien Euroopan
yhteison (EY) direktiivien mukaisesti:
REAGENT| 1| R25, S1/2-45-60
Myrkyllinen: siséltéda natriumnitriittia.
R25 Myrkyllisté nieltyna.
S1/2-45-60 Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.
Onnettomuuden tai tur intia hakeudutt:
heti lagkarin hoitoon (naytettava tata etikettia, mikali mahdollista). Tama aine
ja sen pakkaus on kasiteltdva ongelmajatteena.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Haitallinen: siséltéd natriumatsidia.

R22 Terveydelle haitallista nieltyna.

S2-35-46 ava lasten ulottt Tama aine ja sen pakkaus
on hévitettava turvallisesti. Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti ladkarin
hoitoon ja néytettava tama pakkaus tai etiketti.

Kayttéturvallist

1 ammattikayttajélle pyynnosta.
NAYTTEENOTTO JA -SAILYTYS

Néyte otetaan nielusta vanupuikolla tavallisilla naytteenottomenetelmill:
Menetelmét5,6. Kayta vain polyesteripéisia (Dacron) vanupuikkoja. Ald kayta
kalsit i i ipuikkoja, puolikiinteité kulj ineita tai ladkehiilta
siséltavia aineita.

Jos naytteita ei kasitella valittémasti, niita voidaan séilyttaa jaékaapissa
(2-8°C) puhtaissa, kuivissa, tiiviissd muoviputkissa enintdan 72 tuntia
ennen testausta.

MENETTELY

Jos reagensseja, reaktiolevyja ja naytteita on séilytetty jadkaapissa, anna
niiden lammet& huoneenlampdisiksi (18-30°C) vahintaan 30 minuutin ajan
ennen testauksen aloittamista. Ald avaa foliokaéaretta, ennen kuin olet valmis
tekemaan testin.

Uuttaminen

Tippojen on pudottava vapaasti, kun llloja pidetaén p!

. Lisa& kolme tippaa reagenssia 1 uuttoputkeen. Liuoksen on oltava
vaaleanpunaista.

. Lisa& kolme tippaa reagenssia 2 samaan putkeen. Liuoksen on muututtava
keltaiseksi.

. Aseta naytteen sis: vanupuikko putkeen. Pyérita vanupuikkoa ja
sekoita hyvin. Odota vahintaan 1 minuutti, mutta enintaén 30 minuuttia.

. Lis&& kolme tippaa reagenssia 3 samaan putkeen. Pyérita vanupuikkoa ja
sekoita hyvin. Liuoksen on muututtava vaaleanpunaiseksi. Toisinaan voi olla
tarpeen lisata neljas tippa reagenssia 3 varin muuttumiseksi.

. Purista neste pois il puri putkea ja
etusormella ja poi: il pyorittamalla

. Havita vanupuikko turvallisesti.

. Kiinnita uuttoputkeen tippakarki.
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Uute on stabiili 72 tunnin ajan, kun sité sailytetdan jaakaapissa (2-8°C)
peitetyssé putkessa.

Testausmenettely
Ota reaktiolevy foliokaareesta. Merkitse potilas- tai kontrollitunniste. Aseta
puhtaalle, kuivalle ja tasaiselle alustalle.

8. Lisaa uuttoputken koko sisalté tippa kerrallaan reaktiolevyn
naytesyvennykseen.

9. Odota, ett4 testin paattymisen ikkuna muuttuu vaaleanpunaiseksi/
punaiseksi (noin 5 minuuttia). Lue tulos. Ala tulkitse tulosta yli kymmenen
minuutin kuluttua uutteen liséamisesta.

HUOMAUTUS: Jos haluat kéyttaa Alere™ TestPack Strep A -testia
viljelytuloksen vahvistamiseen, poista eristetty beetahemolyyttinen peséke
viljelyalustalta puhtaalla polyesteripéisella (Dacron) vanupuikolla ja suorita ylla
mainittu testausmenettely.

TULOSTEN TULKINTA

Testin omat kontrollit

Alere™ TestPack Strep A -testissa on viisi omaa kontrollia sen

varmistamiseksi, etté testi toimii oikein.

U ien kontrolli 1 varinmuutoksilla vanupuikon
uuttamisen aikana. Varinmuutos osoittaa, ettd reagenssit 1, 2 ja 3 on
lisatty oikeassa jarjestyksessa. Reagenssi 1 on vaaleanpunainen mutta
muuttuu keltaiseksi, kun reagenssi 2 lisataan. Kun reagenssi 3 lisataan,
liuos muuttuu taas keltaisesta vaaleanpunaiseksi. Jos jompi kumpi
varinmuutoksista ei tapahdu, testitulos on virheellinen.

* Testin oma positiivinen kontrolli (POS CTL “y”) osoittaa,
ettd seka vasta-air idikompleksi etta vast: n
kaappausijérjestelma toimivat. POS CTL “y” -merkin on
tultava ndyttoon, jotta testitulos on oikea.

* Testin oma negal en kontrolli (NEG CTL “X”)
osoittaa, etta testindyte saattaa sisaltaa epaspesifisen
kokonaisuuden, joka voi aiheuttaa vaaréan positiivisen
tuloksen. Jos NEG CTL “X” ilmestyy tulosikkunaan, tulos
on virheellinen.

* Miinusmerkki “-” iimaisee, etta uute on siirtynyt. Miinusmerkki “~” on
tultava ndyttdon, jotta testitulos on oikea.

Testin paattymisen ikkunan varin on muututtava punaiseksi/

vaaleanpunaiseksi. Tdmé osoittaa sen, etta testitulos voidaan lukea. Testin
paattymisen ikkunan varin on muututtava, jotta testitulos on oikea.
Al tulkitse tulosta yli kymmenen minuutin kuluttua uutteen lisaamisesta.




potilaspalkki
miinusmerkki
Po: inen tulos
Positiivinen tulos muodostuu tuloslkkunassa olevasta
viivasta i) ja viivasta

(miinusmerkki “-”). Nama muodostavat yhdessé plusmerkin
“+”. Jos Potilaspalkki on vaaleanpunainen/punainen (tummempi kuin tausta),
tulos on positiivinen, vaikka véri olisi vaaleampi kuin miinusmerkissa vari.
Hajanaisia punaisia pisteit4 ei tule arvioida tulosta tulkittaessa.

1 tulosil 1aan i y
vaakasuoralla viivalla (miinusmerkki “-”). Negatiivinen tulos
tarkoittaa sita, etta A-streptokokkiryhman antigeenia ei

havaittu tai etté naytteen antigeenitaso jai testin havaintorajan alapuolelle.

Jos testitulos on virheellinen, tee testi uudelleen uudella naytteella ja uudella
reaktiolevylld. Varmista, ettd naytetta lisataan riittavasti, ja tarkista ylla mainitut
testin omat kontrollit. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

ULKOINEN LAADUNVARMISTUS

Hyvén \aboratonokaytannon mukaan on suositeltavaa kayttaa

Kkor iaaleja sen varmi I i, ettd i ti toimii oikein.
Laboratorioiden on noudatettava itse laatimiaan ja paikallisten, kansallisten
tai muiden akkreditointilaitosten laatimia ohjeita.

Vaihtoehtoisesti voit ottaa vahvistetun A-ryhman streptokokkipesékkeen

potilaan testitulosta tule iimoittaa. Testaa positiiviset/negatiiviset kontrollit
ja nayte uudelleen uudella reaktiolevylla. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
paikalliseen jakelijaan.

TESTIN RAJOITUKSET

. Testin toimivuus ei ole varmaa, jos muita kuin p
(Dacron) vanupuikkoja, jos nédyte otetaan muualta kuin nielusta tai jos
kaytetaan muita ndytteitd, kuten sylked, yskosta tai virtsaa.

. Kantajia ja tartunnan saaneita ei voida erottaa toisistaan testin avulla.
Nielutulehduksen voi aiheuttaa my&s jokin muu organismi kuin A-ryhman
streptokokki. Toiminnallisia ominaisuuksia ei ole todettu muiden kuin
kliinisissa tutkimuksissa tutkittujen vaestéryhmien osalta.
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3. Tulos voi olla negatiivinen, jos uutetun antigeenin m2 on testin
herkkyystason alapuolella.

4. Vaarin otetut/uutetut naytteet voivat antaa virheellisen negatiivisen
tuloksen.

5. Lisatestaus viljelymenetelmaé kayttamalla on tarpeen, jos tulos on
negatiivinen ja kliiniset oireet jatkuvat.

ODOTETUT ARVOT

Noin 19:a prosenma kaikista yldhengitystieinfektioista pidetaan A-ryhman

Stre ina’. A-ryhméan 1 aiheuttamat

nlelu!ulehduksel ovat kausiluonteisia. Niita esiintyy eniten talvella ja
alkukevaalla. Tietyilla vaestoryhmllla on suurempl rlskl saada |nfekl|o
esimerkiksi kouluissa, vanhai ja ja iksia
havaitaan usein useilla saman ryhman jésenill&®?.

KALIBROINTI
Alere™ TestPack Strep A kalibroi 1 istajan omien ien
mukaan, jotka perustuvat A-ryhman streptokokkiantigeenin laimennoksiin.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET
Alere™ TestPack Strep A -testin kliininen suorituskyky tavalliseen

viljelyalustalta steriililla vanupuikolla ja suorittaa uutto- ja
Uutta steriilia vanupuikkoa voidaan kayttaa negatiivisena kontrollina. Jos
ulkoiset kontrollit eivat anna odotettua tulosta, testitulos on virheellinen eika

ar-viljelyyn verrattuna
Monikeskustutkimuksessa nielundytteet otettiin 369 lapselta ja aikuiselta,
joilla oli nielutulehduksen oireita. Kaikki ndytteet testattiin ndytteenottopéivana
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ja siirrettiin lampaanveri-agar-alustalle (SBA) ennen Alere™ TestPack
Strep A -testausta. Alustoja inkuboitiin 24-48 tuntia 35°C:n lampotilassa
CO:2-pitoisuuden o\lessa 5-10%. Lampaanveri-agar- aluslalla olevat oletetut
A-ryhmén vahvlslemln ay ill2

stre i ista ryhi

Alla on yhteenveto tuloksista:

Yksittai: i If SBA-viljelyyn verrattuna:
SBA + SBA - Yhteensa
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Yhteensa 125 244 369

Herkkyys: 122/125 = 97,6% (95% luottamusvali [Cl]: 93,1-99,5%)
Spesifisyys: 240/244 = 98,4% (95% luottamusvali [CI]: 95,9-99,6%).

Yksittdiset testitulokset SBA-viljelyn tiheyteen verrattuna:
Tutkijat kirjasivat oletettujen A-ryhman streptokokkipesékkeiden tiheyden
ja kasvun visuaalisesti positiivisten SBA- alustOJen kohdalla. SBA-viljelyn

ja Alere™ Strep A -pil 1 tuloksia on verrattu alla:
Kasvuston tiheys TestPack Strep A +
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)




RISTIREAKTIOT

Ristireaktioita ei havaittu, kun Alere™ TestPack Strep A -testi tehtiin

alla illa b illa. Ot i ja testattiin 1x10° organismin erélla
millilitraa kohti. Poikkeuksena oli Staphylococcus aureus, jota testattiin 1x10°
organismin eralla millilitraa kohti.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowanin serotyyppi 1)
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus-ryhmét B, C, D, F, G
Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

NEUVONTAPUHELIN
Lisatietoja voi saada haluttaessa ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan tai
soittamalla Alere teknisille asiantuntijoille:

Afrikka, Venaja ja IVY (entisen

yhteiso): Puhelin: +972 8 9429 683

i: ARCI com
Aasian ja Tyynenmeren alue: Puhelin: +61 7 3363 7711
i .com
Eurooppa ja Lahi-ta: Puhelin: +44 161 483 9032
.com

Latinalainen Amerikka: Puhelin: +57 01800 094 9393
i: LAp! t@alere.com
Puhelin: +1 800 818 8335
i: C

Kanada:
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UTILISATION PREVUE

Alere™ TestPack Plus Strep A a2 OBC (controles intégrés)

(Alere™ TestPack Strep A) est un immunoessai de diagnostic rapide congu
pour la détection qualitative de I'antigéne du streptocoque du groupe A (SGA)
dans des prélévements obtenus par écouvillonnage pharyngé dans le cadre
du diagnostic des angines a streptocoque du groupe A ou de confirmations
de cultures. A usage diagnostic in vitro professionnel uniquement.

INTRODUCTION

Le streptocoque B-hémolytique du groupe A est une cause majeure
d'infections des voies respiratoires supérieures chez I’homme. La maladie

a streptocoque du groupe A la plus répandue est I'angine. Si I'angine n’est
pas traitée, ses symptomes peuvent s’aggraver et des complications, telles
qu’un rhumatisme articulaire aigu, un choc toxique ou une glomérulonéphrite,
peuvent survenir'. Son identification rapide peut faciliter la prise en charge
clinique en vue de prévenir la progression de la maladie.

Alere™ TestPack Strep A utilise la méthode d’identification par classification
de Lancefield, dans laquelle les groupes de streptocoques sont identifiés
d’apres leurs antigénes de paroi cellulaire, qui sont spécifiques a chaque
espece?s.

Les méthodes conventionnelles utilisées pour identifier le streptocoque du
groupe A nécessitent d'isoler, puis d’identifier les organismes, une procédure
qui peut prendre entre 24 et 48 heures?*.

Alere™ TestPack Strep A détecte les streptocoques du groupe A directement
a partir de prélévements pharyngés : les résultats sont ainsi obtenus plus
rapidement. Le test détecte I'antigéne bactérien a partir d’écouvillons,

c’est pourquoi il est possible de détecter les streptocoques du groupe A,
susceptibles en revanche de ne pas se développer en milieux de culture.

PRINCIPE DU TEST

L'antigéne spécifique du streptocoque du groupe A (SGA) est extrait du
prélévement pharyngé avec le réactif 1 et le réactif 2. Le réactif 3 est ensuite
ajouté pour neutraliser I'acide formé par les réactifs 1 et 2. Puis, I'extrait est
déposé dans le puits d’échantillonnage du disque de réaction, ou il mobilise
un colloide recouvert d’anticorps anti-SGA qui migre a travers la membrane
vers la fenétre de fin de test.

Si I'antigéne du SGA est présent dans I'extrait, il forme un complexe avec le
colloide recouvert d’anticorps. Le complexe anticorps-colloide migre a travers
la membrane, et est piégé par I'anticorps anti-SGA dans la fenétre de résultat
: la présence de I'antigéne est alors signalée visuellement.

Un signe plus (+) rose/rouge dans la fenétre de résultat indique la présence de
I'antigéne spécifique du SGA. Un signe moins (-) indique qu’aucun antigéne
n'a été détecté.
CONTENU ET STOCKAGE DE LA TROUSSE
REAGENT 1 Nitrite de sodium 2.0 M (& orangé de xylénol) (5 mL/10 mL)
REAGENT 2| Acide acétique 1.0 M (5 mL/10 mL)
REAGENT 3| Tampon Tris 1.0 M (conservateur : azide de sodium)

(5 mL/10 mL)

* 20/40 disques de réaction

* 20/40 tubes d’extraction

* 20/40 écouvillons stériles a embout polyester (Dacron)
* Une notice d'utilisation

A conserver entre 2 et 30°C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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PRECAUTIONS
Les directives standard relatives a la manipulation d’agents infectieux doivent
@&tre observées pendant toutes les procédures.

. Le port de gants jetables est recommandé pendant la manipulation des
échantillons et des réactifs.

Ne pas mélanger des réactifs d’extraction et des disques de réaction
provenant de lots différents.

Ne pas intervertir les bouchons des flacons de réactifs.

Le réactif 2 ou le réactif 1 mélangé au réactif 2 est acide. Eviter tout
contact avec les yeux ou les muqueuses. En cas de contact accidentel,
rincer abondamment & I'eau.

. Le réactif 3 contient de I'azide de sodium, qui peut réagir en cas de
contact avec les canalisations en plomb ou en cuivre et former des azides
métalliques explosifs. Rincer abondamment a I'eau lors de I'élimination de
ces réactifs.

Eliminer tous les déchets contaminés, tels que les écouvillons, les disques
de réaction et les tubes d’extraction, en respectant les réglementations
applicables.

Ne pas utiliser les disques de réaction ou les écouvillons s'ils ont été
mouillés ou si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Apreés utilisation, refermer les flacons de réactif.
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Informations relatives aux risques associés aux composants selon les
directives de la Communauté européenne (CE):

REAGENT| 1| R25, S1/2-45-60

Toxique: contient du nitrite de sodium.

R25 Toxique en cas d’ingestion.

S$1/2-45-60 Conserver sous clé et hors de la portée des enfants. En cas
d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible,
lui montrer I'étiquette). Eliminer le produit et son récipient comme un déchet
dangereux.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Nocif: Contient de I'azoture de sodium

R22 Nocif en cas d’ingestion.

S2-35-46 Conserver hors de portée des enfants. Ne se débarrasser de ce
produit et de son récipient qu’en prenant toutes les précautions d’usage.
En cas d’ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer
I'emballage ou I'étiquette.

La fiche de données de sécurité peut étre mis a la disposition des
professionnels sur demande.

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés par une méthode standard
d’écouvillonnage pharyngé®®. Utiliser uniquement des écouvillons a embout
polyester (Dacron). Ne pas utiliser d’écouvillons a I'alginate de calcium,

de milieux de transport semi-solides ou de milieux contenant du charbon.

Si les écouvillons ne sont pas traités immédiatement, ils peuvent étre
conservés dans des tubes en plastiques scellables propres et secs au
réfrigérateur (2-8°C) pendant 72 heures au maximum jusqu’a la réalisation
du test.

PROCEDURE
Si les réactifs, les disques de réaction et I'échantillon du patient ont été
conservés au réfrigérateur, les laisser revenir & température ambiante

(18-30°C) pendant au moins 30 minutes avant de procéder au test.
Ne pas ouvrir I'emballage avant que tout soit prét pour procéder au test.

Extraction

Toutes les gouttes doivent tomber librement, les flacons de réactif étant tenus

verticalement.

. Déposer 3 gouttes de réactif 1 dans un tube d’extraction. Cette solution
doit étre rose.

. Déposer 3 gouttes de réactif 2 dans le méme tube. Cette solution doit virer
au jaune.

. Mettre I'écouvillon a tester dans le tube. Faire tourner I'écouvillon et
meélanger bien. Laisser reposer pendant au moins 1 minute, sans toutefois
dépasser 30 minutes.

. Déposer 3 gouttes de réactif 3 dans le méme tube. Faire tourner I'écouvillon
et mélanger bien. Cette solution doit virer au rose. Occasionnellement,
I'addition d’une quatrieme goutte de réactif 3 pourra s’avérer nécessaire
pour obtenir le changement de couleur.

. Extraire soigneusement le liquide de I’écouvillon en comprimant le
tube entre le pouce et I'index, puis, tout en le retirant du tube, faire
tourner I'écouvillon.

. Eliminer I"écouvillon en respectant les mesures de sécurité.

. Placer 'embout compte-gouttes sur le tube a extraction.
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Lextrait reste stable pendant 72 heures s'il est conservé au réfrigérateur
(2 a 8°C) dans un tube fermé.

Procédure de test
Sortir le disque de réaction de son emballage. L'étiqueter avec les données
du patient ou de controle. Le placer sur une surface plane, propre et séche.

8. Déposer tout le contenu du tube d’extraction dans le puits
d’échantillonnage du disque de réaction, goutte a goutte.

9. Attendre jusqu’a I'apparition d’une couleur rose/rouge dans la fenétre de fin

de test (approximativement 5 minutes). Lire le résultat. Ne plus interpréter
le résultat au-dela de 10 minutes aprées I'addition de I'extrait.
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REMARQUE: pour utiliser Alere™ TestPack Strep A comme test de
confirmation de culture, prélever une colonie B-hémolytique isolée sur la
plaque de culture avec un écouvillon propre a embout polyester (Dacron). La
soumettre & la procédure de test décrite ci-dessus.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Contrdles intégrés (OBC)

Alere™ TestPack Strep A utilise cing contréles intégrés en vue de vérifier le

bon fonctionnement du test.

* Le contrdle du réactif d’extraction est démontré par les changements de
couleur lors de I'extraction de I'écouvillon, pour signaler que les réactifs 1, 2
et 3 ont été ajoutés dans le bon ordre. Le réactif 1 est rose, mais vire au
jaune apres I'addition du réactif 2. Aprés I'addition du réactif 3, la solution
vire a nouveau du jaune au rose. Si I'un de ces changements de couleur ne
se produit pas, le test n’est pas valide.

o Le contréle intégré positif (POS CTL « y ») signale que
le complexe anticorps - colloide et le systéme d’anticorps
de capture fonctionnent. Le contréle POS CTL « v/ » doit
apparaitre pour que le résultat puisse étre considéré valide.

Le contrdle intégré négatif (NEG CTL « X ») signale que
I"échantillon & tester peut contenir une entité non
spécifique qui pourrait provoquer un résultat faussement
positif. Si le controle NEG CTL « X » apparait dans

la fenétre de résultat, le résultat n’est pas valide.

* Le signe moins « - » signale que la migration de I'extrait s’est produite. Le
signe moins « — » doit apparaitre pour que le résultat puisse étre considéré
valide.



* Lafenétre de fin de test doit virer au rouge/rose, ce qui signale que le
test est terminé et peut étre lu. Le changement de couleur dans la fenétre
de fin de test doit se produire pour que le résultat puisse étre considéré
valide. Ne plus interpréter les résultats au-dela de 10 minutes aprés
Paddition de I'extrait.

barre du

patient . .
signe moins

Résultat positif

Si le résultat est positif , un trait vertical (barre du patient) et

un trait horizontal (signe moins « - ») apparaissent dans la

fenétre de résultat, formant un signe plus « + » Une couleur
rose/rouge (plus foncée que le fond) sur le trait patient est interprétée
comme un résultat positif méme si elle est moins prononcée que le signe
Moins. L'apparition de points rouges aléatoires ne doit pas étre évaluée dans
I'interprétation des résultats.

Résultat négatif

Si le résultat est négatif , un trait horizontal (signe Moins

« — ») apparait dans la fenétre de résultat. Un résultat négatif

signifie qu’aucun antigéne du SGA n’a été détecté ou que
les niveaux de I'antigéne dans I’échantillon étaient inférieurs a la limite de
détection du test.

Si le test n’est pas valide, refaire le test avec un nouvel échantillon et un

nouveau disque de réaction, en veillant & ajouter I’échantillon en quantité
suffisante et en surveillant la présence des contréles mentionnés ci avant
lors de la lecture. Si le probléme persiste, contacter un distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE EXTERNE

Selon les bonnes pratiques de laboratoire, il est recommandé d'utiliser des
contréles pour s’assurer de la performance de la trousse de test. Chaque
laboratoire doit se conformer & ses directives internes ainsi qu’aux directives
publiées par les organismes réglementaires régionaux, nationaux ou autres.

Il est également possible d’utiliser un écouvillon stérile pour prélever une
colonie confirmée de streptocoques du groupe A sur une plaque de culture,
puis de la soumettre a la procédure compléte d’extraction et de test. Un nouvel
écouvillon stérile peut étre utilisé comme contrdle négatif. Si les controles
externes ne donnent pas le résultat escompté, le test n’est pas valide et le

test de I'échantillon du patient ne doit pas étre consigné. Refaire le test des
contréles positifs/négatifs et des échantillons de patient avec de nouveaux
disques de réaction. Si le probleme persiste, contacter un distributeur local.

LIMITES DU TEST

1. L'utilisation d’autres écouvillons que ceux a embout polyester (Dacron),
I'utilisation d’écouvillons prélevés ailleurs que sur le pharynx ou I'utilisation
d’autres prélévements, tels que de la salive, des expectorations ou de
I'urine, n’a pas été établie.

. Ce test ne fait pas de distinction entre porteurs et personnes infectées.
L’angine peut étre due a des organismes autres que le streptocoque du
groupe A. Les performances du test n'ont pas été déterminées dans
d’autres populations que celles étudiées lors de I'essai clinique.

. Un résultat négatif peut se produire si la quantité d’antigéne extrait est
inférieure a la sensibilité du test.

. Des résultats faussement négatifs peuvent se produire en cas de mauvaise
manipulation lors du prélé Wl ion des é 1S,

. Un test supplémentaire de suivi a I'aide d’'une méthode de culture s’impose
si le résultat est négatif alors que les symptémes cliniques persistent.
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VALEURS ATTENDUES

On estime que le streptocoque du groupe A est responsable
d’approximativement 19% de toutes les infections des voies respiratoires
supérieures’. Les angines a SGA présentent des variations saisonniéres
et sont les plus fréquentes en hiver et au début du printemps. Certaines
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populations présentent un risque infectieux plus grand, par exemple dans les
écoles, les établissements de soins et les hopitaux, et des regroupements de
cas sont observés®’.

ETALONNAGE
Alere™ TestPack Strep A est étalonné a I'aide d’étalons internes obtenus par
des dilutions d’un antigéne de streptocoque du groupe A.

PERFORMANCES

Performances de Alere™ TestPack Strep A par rapport a une
culture standard de gélose au sang de mouton

Lors d’un essai multicentrique sur le terrain, des écouvillons pharyngés ont
été prélevés aupres de 369 enfants et adultes présentant des symptomes
d’angine. Tous les écouvillons ont été testés le jour du prélevement et utilisés
pour ensemencer une plaque de gélose au sang de mouton (SBA), ensuite
testée avec Alere™ TestPack Strep A. Les plaques ont été incubées pendant
24 248 heures a 35°C avec 5 a 10% de CO:. Des colonies présomptives de
streptocoques du groupe A sur plaques de culture SBA ont été confirmées
avec un test de classification des streptocoques au latex du commerce.

Les resultats sont résumés ci-dessous :

Résultats des tests individuels par rapport a une culture SBA standard:

SBA + SBA - Total
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Total 125 244 369

Sensibilité: 122/125 = 97,6% (intervalle de confiance [IC] & 95%: 93.1-99.5%)
Spécificité: 240/244 = 98,4% (intervalle de confiance [IC] & 95%: 95.9-99.6%).



Résultats des tests individuels par rapport a la densité de culture SBA:
Pour les plaques SBA visuellement positives, les cliniciens ont consigné
la densité et la croissance des colonies présomptives de streptocoques du

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

groupe A. Les résultats de la culture SBA et les résultats corr t:
du test de diagnostic rapide Alere™ TestPack Strep A sont comparés ci-
dessous:

Stapt aureus
Staphylococcus aureus (sérotype 1 de Cowan)
Staphylococcus epidermidis

Stapt
Densité de culture TestPack Strep A + Stapk prop
1+ 82% (9/11) Streptococcus des groupes B, C, D, F, G
24 96% (23/24) Streptococcus mitis
Stre Is mutans
3+ 100% (39/39) Streptococcus oralis
44 100% (51/51) Streptococcus pneumoniae

REACTIVITE CROISEE

Aucune réactivité croisée n’a été mise a jour lorsque Alere™ TestPack
Strep A a été testé avec les bactéries figurant dans la liste ci-dessous. Les
organismes ont été testés a 1 x 10° organismes par ml, sauf Staphylococcus
aureus, testé a 1 x 10° organismes par ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Str s salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

CONSEIL
Pour de plus amples informations, contacter votre distributeur ou appeler les
techniciens specialistes de Alere:
Afrique, Russie et Ex-pays de PURSS: Tel: +972 8 9429 683
Adresse elec.e: ARCISproductsupport@alere.com
Tel: +61 7 3363 7711
Adresse elec.e: APproductsupport@alere.com
Europe et Moyen-Orient:  Tel: +44 161 483 9032
Adresse elec.e: EMEproductsupport@alere.com
Tel: +57 01800 094 9393
Adresse elec.e: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Adresse elec.e: CANproductsupport@alere.com

Asie et Pacifique:

Amerique latine:
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MPOBAEMNOMENH XPHZH

To Alere™ TestPack Plus Strep A e TOTTOBETNHEVOUG OPOUG EAEYXOU
(OBC) (Alere™ TestPack Strep A) €ival pia Taxeia avoooavaAuon yia Tov
TTIOIOTIKG TTPOCBIOPICHS TOU OTPETITOKOKKIKOU avTIydvou opddag A (Group
A Strep) atmo @apuyyikd emmxpiopaTa kai Aeroupyei wg Borbnua yia m
BIGyvVwon TNG OTPETTTOKOKKIKAG Qapuyyimdag opadag A1 yia emmRepaiwan
kaANiépyeiag. MOvo yia eTrayyeAuaTIKR in vitro diayvwaTiKr xpron.

EIZArQrH

O B-aIHOAUTIKOG OTPETTTOKOKKOS Opadag A ival pia Baoikn aitia

yia TIG AOIHWEEIG TOU Gvw avaTiveuoTIKou oTov avBpwrro. H Tmio
Bi1adedopévn OTPETTTOKOKKIKI VOOOG TNG Opddag A eivai n gapuyyitida.
Ta CUPTITWHATA TNG, AV BEV QVTIPETWTTIOTOUV e BepaTTeia, PTTOPED

va yivouv TTio coBapd kai va avatrtuxBouv TTepaiTépuw ETTITTAOKEG,
OTTWG gival 0 0UG PEUPATIKAG TTUPETOG, TO CUVEPOUO TOEIKOU GOK Kal N
oTelpapatoveppinda’. H Taxeia TautoTroinon PTropei va SIEUKOAUVEN TNV
KAIVIKF) BIaXEIPITN KAl TUVETTWG Va aTToTPEWE! TNV €EENIEN TNG vooou.

To Alere™ TestPack Strep A xpnaoipotroigi T puéBodo opadotoinong
kard Lancefield yia v TauToTroinon, 6Trou oI GTPETITOKOKKIKEG OpAdES
TAUTOTTOIOUVTAI GUHQWVA HE TA QVTIYOVA OTA TOIXWHATA TWV KUTTAPWY
Toug, Ta oTToix Eival JIAPOPETIKA yia KGO €id0g?.

ZTIG OUPBATIKEG HEBABOUG TTOU XPNOIKOTIOIUVTAI I TNV TAUTOTIONON
TOU OTPETTTOKOKKOU OPGSaG A TrepIAapBAVETal N ATTOUOVWON Kal aTn
OUVEXEIQ N TAUTOTIOINGN TWV OPYAVITHWY, YIa TNV OAOKARpwan Tng
oTT0i0G PTTOPET VO XPEIaoTOUV 24-48 wpeg?*.

Ma 1o dueoa amoteAéopara, To Alere™ TestPack Strep A avixveUel
TOUG OTPETITOKOKKOUG opddag A aTreuBeiag atmd gpapuyyika eTTXpiopaTa.
H e&éTaon avixveuel To BakTnpEIako avTiyovo ammd Ta eTmxpiopaTta,
KaBIOTWVTAG duvarh TNV avixveuon Tou OTPEMTOKOKKOU OHadag A, 0
OTT0i0G EVOEXETAI VO PNV PTTOPET Vo avarTuxBei o€ KaAAIEpyeia.

APXH EZETAZHZ

To €181KO yIa TN OTPETITOKOKKIKF) Opada A avTiyovo ekXUAIZeTal atré To
PAPUYYIKO ETTIXPIOHA PE TO avTIOPAOTAPIO 1 Kal TO avTIBPacTApIo 2. XTn
OUVEXEIQ, TIPOaTIBETaI TO avTISPAOTAPIO 3 yia EEOUBETEPWOT TOU 0EEOG
TIou oxnuaTigeTal até Ta avridpacTtipia 1 kai 2. Katémiv, 1o ekxUAIopa
TotroBeTeiTal oTo BUBIoPA deiypaTog Tou Siokou avTidpacng 6Trou
KIVNTOTTOIE] TO KOAOEIDEG HE ETTIKAAUWN AVTIOWHATOG OTPETTTOKOKKOU
opadag A, To OTToi0 HETATOTTIETAI HETW TNG MEPBPAVNG OTO TTApGBupo
oAokAjpwong Tng avéAuong..

AV UTTGPXEI QVTIYOVO TNG OTPETITOKOKKIKIG opddag A oTo ekXUAIopa, Ba
oxnuartioe éva GUPTTAOKO HE TO avTiowpa 0To KOAOEISES. To GUNTTAOKO
QUTO PETATOTTICETAI PECW TNG HEPPBPAVNG KAl OTN CUVEXEID SETUEVETAI
amd

TO QVTIOWHG OTPETITOKOKKOU Opadag A oTo TTapdBupo atroTeAéopaTog,
TIAPEXOVTAG HIa OTITIKI £VOEIEN TNG TTAPOUTiag Tou avTiydvou.

‘Eva pol/kokkivo aUpBoAo ouv “+” oTo TTapdBupo atroTeAéopaTog
UTTODEIKVUEI TNV TTAPOUTTa avTIyOvou OTPETITOKOKKOU opddag A. Eva
aUpBoAo peiov “—* UTTOBEIKVUEI OTI BEV QVIXVEUTNKE QVTIYOVO.

NMEPIEXOMENA TOY KIT KAl ANOGHKEYZH

REAGENT/| 1| NiTpwdeg vaTpio 2,0 M (& TropTokaAi XpwaoTIKh
€uAevoAng) (5 mL/10 mL)

‘REAGENT 2 Ogiké 0gu 1,0 M (5 mL/10 mL)

REAGENT 3| PuBpioTiké didAupa Tris 1,0 M (ZuvtnpnTiké: agidio Tou
varpiou) (5 mL/10 mL)

+ 20/40 diokol avTidpaong

+ 20/40 owAnvapia ekxUAiong

+ 20/40 amooTeipwpévol OTUAEOT e akpo aTrd TToAueaTépa (Dacron)
< 'Eva évBeTo ouokeuaaoiag
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AmoBnkeUeTe To TTPOidY aToug 2-30°C. MV TO XPNCIHOTIOIEITE PETA TV
nuepopnvia Agng.

oTo TTapdBupo
oAokAfpwong
g avdAuong

atmoreAéopaTog

BUBIopa ———————|
deiyparog

NPO®YAAZEIZ
Ze OAeG TIG BIAdIKATIEG TIPETTEI VA TNPOUVTAI O TUTTIKEG KATEUBUVTHPIEG
0BnYiEG yIa TO XEIPIOUO TWV HOAUCHATIKWV TTapayOVTwY.

. ZUVIOTATal VO QOPATE YAVTIa Piag XPrioNg KOTA TO XEIPIOHS TwV
BEIYUATWY KAl TWV avTIdPAoTNPiwY.

2. Mnv avapiyvUeTe avTidpacTipia eKXUAIoNG Kai Siokoug avTidpaong
atd SIaQOPETIKEG TTAPTIOEG.

3. MPooéETe va PNV PTTEPSEWETE TO KATTAKIA TWY QIAAWY
avTidpaoTneiwy.

4. To avTidpacTrpio 2 1) To avTIdpacTrpio 1 TTou cuvBudadeTal e To
avTidpacTrpIo 2 gival 6§Ivo. ATTOQEUYETE TNV ETTAPN UE Ta PATIC 1] TIG
BAevvoyovoug pepBPAVES. Z€ TIEPITITWON aKoUTIAG ETTAQPNG, TIAUVETE
OXOANAOTIKG HE VEPO.

5. To avmidpaoTripio 3 Tepiéxel adidio Tou vaTpiou, To OTToio EVEEXETAI va

avTidpdaoel av £pBel o€ £TTAPN Pe TWANVWOEIG JOAUBBOU Kal XaAkoU,
HE ATTOTEAEOHA VO OXNHATIOTOUV EKPNKTIKG agidia peTdAAwy. Ma Tnv
EKTTAUON TWV QVTIBPACTNPIWY KATE TNV aTTOppIYn OTTAITETAI HEYAAN
TTO0OTNTA VEPOU.



Il

ATroppitrTeTe KatdAANAa OAa Ta poAuopéva aTmOBANTA GTIWG Of
OTUAEOI, 01 Biokol avTidpacng Kal To CwANVApIo ekXUAIONG.

Mn xpnoipotrolgite diokoug avTidpaong f oTUAEoUg Trou £XOUV Bpaxei
A av £xel AVoIgel A KATAOTPAPE] TO CAKOUAGKI.

ETravatoTroBETETE Ta KATIAKIA OTIG QIGAEG TWV aVTISPACTNPIWY HETAE]
TWV XPHOEWV.

~N

®

AkoAouBoUv TTANPOPOPIES VI TOUG KIVOUVOUG GXETIKG HE Ta avVTISPACTAPIA
oUuQwva e TIg IoxUouoeg Odnyieg Tng Eupwrraikrig Kovotnrag (EK):
REAGENT|1| R25, $1/2-45-60

Togikd: Mepiéxel VITPWBES VATPIO.

R25 TogIk6 o€ TTEPITITWON KATATTOOEWS.

$1/2-45-60 UAGETE TO KAEIBWHEVO Kal HOKPUG aTTd TTaidid. e
TIEPITITWON aTUXAKATOG A av aioBaveeite adlaBeoia {NTAOTE auéowg
1aTpIKf) CUUBOUAR (Sei€Te TNV €TIKETTA AV gival SuvaTo). To UAIKG Kal

0 TIEPIEKTNG Tou va BewpnBoUv Kartd tn diaBeon Toug eTTIKivOUVa
amépAnTa.

REAGENT| 3| R22, S2-35-46

ETniBAaBég: Mepéxel adidio Tou vatpiou

R22 ETTIBAaBEG O€ TTEPPITITWAN KATATIOCEWS

$2-35-46 Makpud amd Traidid. To UAIKG Kal O TIEPIEKTNG TOU TTPETTE
va diaTeBel e aoaAr TpoTIo. L€ TrepiTwon Katdmoong {nTioTe
apéowg 1aTPIKA TUPBOUAL Kal dei§Te auTd To BOXEIO 1) TNV ETIKETTA.

To @UANO Bedopévwy aoPaAeiag diaTiBeTal yia Toug eTTayyeAaTiEG
XPAOTEG KATOTTIV AiTNONG.

ZYANOTH KAI AMTOOHKEYZH AEIFMATQN

Ta deiyparta TpéTTel va AapBdvovTal péow evOg TUTTIKOU OTUAEOU Yia
PapuyyIKo eTTixpiopa MéBodoi®. XpnoIpoTolEiTe HOVO OTUAEOUG HE AKPO
amd TToAueoTépa (Dacron). Mn XpnoipoTIolEiTe GTUAEOUG aTTO OAYIVIKO
aOB£CTIO, NUIOTEPEG PECT PETAPOPAG 1} HETT TTOU TTEPIEXOUV GvOpaKa.

Av Ta eTrixpiopaTta dev TpoKeITal va uTToBANBoUV ot eTTeCepyaaia
ApEOWG, PTTOPEITE VA Ta aTTOBNKEUOETE Ot KaBapd Kal oTeyVd TTAAOTIKG

owAnvapia pe SuvaréTnTa oPPAyIoNS, o€ GUVBrkeg YUEng (2-8°C), yia
£WG Kal 72 WPEG TIPIV aTTé TV e§€Taon.

AIAAIKAZIA

Av ta avTidpacTripia, ol Siokol avTidpaong kal Ta Seiypara acBevr
aTroBnKEUTOUV OTO YUYEIO, APrOTE Ta Va ATTOKTACOUV BeppoKpaaia
Swypartiou (18-30°C) yia TouhdxioTov 30 AeTTTd TTPIV EEKIVACETE TNV
avaAuon. Mnv avoiyeTe Tig Brikeg atré aAoUUIVOQUAAO PEXP! val EiOTE
£TOIMOI yIa TNV EKTEAEDN TNG avaAUONG.

Exkx0OAion

‘OAeg 01 OTAYOVEG TIPETTEI VO TIEQPTOUV EAEUBEPT HE TIG QIGAEG
avTIdpacTNPEIWV O€ KAaTakOpuPn BEan.

. MpooBéaTte 3 oTaydveg atmd 1o avTIdpaoTiplo 1 ot éva wAnvapio
ekxUAIonG. To SidAupa auté TIpETTEl va eival pod.

MpoobéoTe 3 oTaydveg atmoé 1o avTidpaaTrpIo 2 aTo 1o GwAnvapIo.
To d1GAupa auTd TTPETTEN vat YiVEl KITPIVO.

TotoBeTAOTE TO OTUAES BeiypaTog péoa oTo CwANVApIo. ZTPoBIAioTe
70 OTUAES Kal avapigTe kaAd. AQoTe To cwAnvapio yia TouhdyioTov 1
AeTr1d, aAAG Ox1 TrEPIoaOTEPO aTrd 30 AeTTTd.

Mpoo6éoTe 3 oTaydveg atmé 1o avTidpaaTripio 3 aTo 1o cwAnvapio.
Z1poPINioTe TO OTUAES Kal avapigTe kaAd. To SiGAUpa auTd TTIPETTE VO
yivel pol. MepikéG QOPEG PTTOPET VO XPEIOTE Va TIPOTBECETE Kal
TETOPTN OTay6va aTré 10 avridpacTiplo 3 yia va aAAGEel To Xpwpa.
ATropakpUVETE OXOAATTIKG TO UYPO AT To OTUAES TIEJOVTAG TO
OWANVAPIO PE TOV QVTIXEIPA KAl TO BEIKTN TOG Kal, OTN CUVEXEID,
TEPIOTPEYTE TO OTUAES KABWG TOV OPAIPEITE.

ATIOppIYTE T0 OTUAES pE aoPaAEIa.

ToTroBETAOTE TO GIKPO OTAYOVOUETPOU OTO CWANVAPIO EKXUNIONG.
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To ekxUNIOpa TTapapével oTaBEPS YIa £wg Kal 72 WPEG OE CUVBIKEG
Wogng (2-8°C), péoa ot £va KAAUPPEVO CwANVApIo.

Aladikacia egéTaong

AgaipéaTe T0 dioko avTidpaong aré Tn Brkn atmd aAoupIvOQUAAO.
ToTToBETAOTE HIa ETIKETA PE AVAYVWPIOTIKE GTOIXEIQ TOU AGBEVH i TOU
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0opoU eAéyxou. TOTTOBETATTE TOV O€ Hia Kabapry, ETTITIEDN Kal OTEYVH
ETTIPAVEIQ.

8. MpoobiaTe GA0 TO TIEPIEXOEVO TOU CWANVapiou ekxUAIoNG, UTTO
Hop@r oTayévwy, oTo BUBIoua SeiypaTtog Tou Siokou avTidpaong.

9. MepIPEVETE va EPPAVIOTEI POJ/KOKKIVO XPWHa GTO TTapabupo
ohokArpwaong NG avaiuong (Trepitou 5 AeTrTd). ESetdoTe Ta
atmoteAéopata. Mnv epunveveTe Ta Aé TQ EGV
10 AeTrTd a6 TNV TPOTBRKN TOU EKXUAiopATOG.

ZHMEIQZH: MNa va xpnoipotoifoeTe 7o Alere™ TestPack Strep A wg
egétaon emPBePaiwong KAANIEPYEING, AQAIPECTE pIA ATTOHOVWHEV
B-aupoAuTikn aTroikia atrd To TPUBAio KaAAIEpyelag e Evav kaBapd
OTUAEO pe akpo atd TToAugoTépa (Dacron) Kal akoAouBrRoTe oAdkAnpn
TNV TTapamdvw diadikacia e¢ETaong.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

TotroBeTnpévol opoi eAéyxou

To Alere™ TestPack Strep A XpnolpoTTolgi TIEVTE TOTTOBETNUEVOUG 0pOUG
eAéyxou yia va dlac@alioel T owaTh AeiToupyia Tng avaAuong.

* 270V 0pd eAéyxou avTiSpacTnpiou ekXUAIONG TTapouciadovtal
aMayég xpwpaTog kata Tn didpkeia TG dladikaciag ekxUMoNG pE
70 OTUAES, WG UTTOBEIEN OTI Ta avTidpaoTipia 1, 2 kal 3 TTpooTiBevTal
He TN owoTn oeipd. To avridpaoTripio 1 gival pog, aAAd Ba yivel
KiTpIvo 61av TpooTeBei To avidpacTripio 2. ApoU TTpoaTeBEi Kal TO
avTidpacTrpio 3, 1o didhupa yivetal §avd pod atro kiTpivo. Av dev
yivouv ol TTpoBAeTTOpEVEG AAAAYEG XPWHATOG, N £GETaON gival Gkupn.

* O BeTIKOG TOTTOBETNHEVOG 0pOG EAEy)oU (POS CTL

“\") UTTOBEIKVUET 6T Ta CUGTAPATA GUNTIAOKOU
KOAAOEIBOUG pE aVTIoWHA KAl AVTIOWPATOG
BSéopeuong Aeitoupyolv owoTd. MNa va gival Eykupo
TO aTOTEAECUQ, TIPETTEI VO EPPavIoTE n €voeign POS
CTL*".



* O apvnTiKOG ToTroBETNUEVOG OpOG EAéyXoU (NEG
CTL “X") utrodeikvuel 611 To deiypa e§étaong PTopei
Va TIEPIEXEN HIa Un €I8IKA OVTOTNTA TTOU UTTOPET Vo
TTpOoKaAETEl Eva WeUBWIG BETIKG aTToTéAeopa. Av
epgavioTei n évdeign NEG CTL “X” oTo TrapaBupo
aTTOTEAEOHATOG, TO ATTOTEAEOHA Eival KUPO.

* To oUpBoAO peiov "~ UTTOBEIKVUEI OTI TTPAYHATOTIOINBNKE YETATOTTION
Tou ekxuAioparog. lMa va eivar szupo TO aTTOTEAE A, TIPETTEI Va

EPQavIoTel TO ZUPBOAO peiov -

To xpwpa Tou TrTapaBUipou oAoKARPWONG TNG avaAuong TTPETTE! va
aAAGEEl o€ KOKKIVO/POL, TO OTT0i0 UTTOBEIKVUEN OTI £X€I ONOKANPWOET

n €gétaon Kai ptropei va e§eTaoTei To ammoréAeopa. Ma va ival

£YKUPO TO OTTOTEAETHA, TTPETTEN VA AAAGEET TO XpWwHa OTO TTapdBupo
oAhokAfpwong NG avaAuong. Mnv EpUNVEUETE T ATTOTEAETHOT EGV
TapéABouv 10 AETTTd aTT6 TNV TTPOCOIKN TOU EKXUAICHATOG.

Ypappi acevi

ouppoAo
peiov

O¢eTIKO amoTéAsopa

‘Eva BeTIKO aTrOTEAET A UTTOBEIKVUETAI HE Hiat

KATAKOPUPN ypapur (ypaupr acBevi) kal pic

opifovTia ypappr (cUpBoAo peiov “-) oTo TTapdbupo
aTToTEAETPATOG, 01 0TToiEG oXNHaTi(ouV £va aUuBoAo cuv “+”. To pol/
KOKKIVO XPWHO (OKOUPAOTEPO ATTO TO YOVTO) OTN Ypapur) aoBevh
£PUNVEUETAI WG BETIKG ATTOTEAETHA AKOUN Kal AV £XEI AlYOTEPO XPWHA
atmé 10 oUPBOAO peiov. O KOKKIVEG KOUKKIDEG TToU epgpavidovtal Tuxaia
Bev TIPETTEl va agloAoyouvTal KaTd TV EpUNVEIC TWV ATTOTEAECUATWY.

ApvnTiké amoTéAeopa

‘Eva apvnTikG amroTEAEOHA UTTOBEIKVUETAI OTTO pia

opidovTia ypappn (oUpBoAo peiov “-*) aTo TTapabupo

amoteAéopaTog. ‘Eva apvnTikd atrotéAeopa onpaivel
OTI BEV £XEI QVIXVEUTET KaVEVA QvTIyOVO OTPETITOKOKKOU opadag A ot
Ta ETTITTEDA TOU QvTIYOVOU aTo deiypa ATav XapnAdTEPa aTTé TO 6pIo
avixveuong Tng avéAuong.

Av n egétaon eival Gkupn, eTTavaAaBeTE TNV e éva véo Beiypa Kal éva véo
Sioko avTidpaong, dlac@aAifoviag TNV TPOCOKN ETTapKOUG TTOCOTNTAG
BeiyUaTog Kal, OTN CUVEXEIX, EEETAOTE EQV UTIAPXOUV O TIAPATIAVW OPOi
eAéyxou. Av To TTPOBANUA TTAPAUEVEL, ETTIKOIVWVACTE HE TO SIAVOPEX TNG
TIEPIOXAG OOG.

EZQTEPIKOZ NOIOTIKOZ EAEIXOZ

Z0pQWva e TNV 0pBr EPYacTNEIAKN TTPAKTIKR Ba TTPETTEI var
XpnoipoTroloUvTal UNKd eAéyxou yia Tn Slao@daAion TN owoTAg
amédoong Tou KiT. KaBe epyacTrpio Ba TTPETTEl va akoAouBEi Tig
KaTEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TTOU £XOUV KaBIEpWBET ETWTEPIKG KABWG Kal aTrd
TOTTIKOUG, £BVIKOUG 1l GAAOUG OpyavIoHOUG dITTIOTEUONG.

EVaMaOKTIKG, OQEiAEl va XpNOILOTIOIET £vaV ATTOOTEIPWHEVO OTUAES yia
N Aqyn piag eTREBAIWPEVNG OTPETITOKOKKIKAG ATTOIKIOG TG opddag

A a6 éva TpuBAio kaAAiEpyeiag kal va Ty uTroBdAel oTny TTARPN
Sladikacia ekxUNong kai egéTaong. ‘Evag KaivoupyIog, aTrooTEIpWHEVOG
OTUAEGG PTTOPET Va XPNOIUOTIOINBET WG apvnTIKAG 0pOg EAEyXOU. AV oI
£EWTEPIKOI OPOI EAEYXOU BEV TTAPAYOUV TO AVAUEVOUEVO ATTOTEAETHA,

n e&étaon eival Akupn Kal To aTTOTEAECHA €§£TATNG AOBEVH Bev TTPETTEI
va avagépeTal. ETTavaAdBeTe Tnv eEETaon Twv BETIKWV/APVNTIKWY 0pWV
eAéyxou Kal Twv SelyuaTwy aoBevii pe véoug diokoug avTidpaang. Av To
TIPOBANUG TTAPAPEVEL, ETIIKOIVWVATTE E TO Slavopéa TNG TTEPIOXAG 0OG.

MEPIOPIZMOI THZ ESETAZHZ

1. H xprion 10wV oTukeol Xwpig Gkpo atmd TToAueoTépa (Dacron),
ETTXPICUATWY TToU BeV £XOUV AN@BE aTrd TO TToW PEPOG TOU PApuyya
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A GMwv Selypdtwy OTTwg gival 10 odAio, To TITUeAo A Ta oUpa Sev €xel
KaBIEPWOEI.
. AuTA n €§€Taon Sev Slakpivel TOUG QOPEIG atTd Ta poAuoPéva dropa. H
@apuyyinda pTropei va TpokAnBei amré GAAoug opyaviopolg
EKTOG OTTO TO OTPETTOKOKKO Opddag A. Aev £xouv TTPOOBIOPIoTER
Ta XAPAKTNPIOTIKG aTréd0ong o€ GAAoUG TTANBUCHOUG EKTOG aTTd
EKEIVOUG TTOU PEAETWVTAI KATA TIG KAIVIKEG €PEUVEG.
Mrropei va TTpokUWel apvnTIKG ATTOTEAETHA AV N TTOCOTNTA TOU
avTIyévou Trou €xel EKXUNIOTEN TTapouaIadel pIkpOTepn uaiobnaoia amé
QAUTAV TNG £gETaong.
Evdéxetal va TTpoKUWouV Weudwg apvnTikd amoteAéopaTa Adyw
£0QaApévNg AYNG/ekXUAIONG TwV JEIYPATWY.
Av 10 aTroTéAETUA Eival apvNTIKG KAl TIAPAUEVOUV Ta KAIVIKG
OUPTITWHATA, aTraITouVTal TTPOOBETES £EETATEIG TTApaKOAOUBNONG HE
Xxpron g peBddou KaANEpyEIag.
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ANAMENOMENEZ TIMEZ

Oewpeital 6T TePiTTOU TO 19% GAWV TWV AOIPWEEWY TNG dvw
QAVATIVEUOTIKAG 050U TTPOKAAOUVTAI aTTé TO OTPETTOKOKKO opadag A7. H
PAPUYYITIDA TTOU OXETICETAI PE TO OTPETTTOKOKKO OPAdag A TTapousiadel
Hia TTOXIKR SlaKUPavan Kal CUVaVTaTal KUpiwg To XEIPWVa Kal aTny
apxn TG avoigng. Opiopévol TTANBUCHOI AVTIPETWTTI(OUV UYPNASTEPO
KivBuvo Aoipwgng, OTrwg yia Tapdadelyda oTa oxoAEia, Tig KAIVIKEG Kal Ta
VOOOKOEI, EVW) TTAPOUCIAZETAI KOl CUYKEVTPWOT) TTEPICTATIKWVAS.

BAOMONOMHZH

To Alere™ TestPack Strep A BaBuovopeital CUNQWVA HE TA ETWTEPIKA
TIPOTUTIC TOU EQYACTNPIOU TTOU TTPOKUTITOUV GTTO TIG APAILITEIG EVOG
QavTIyOvVOU TOU OTPETITOKOKKOU OpAdag A.

XAPAKTHPIZTIKA AﬂOAOZHZ

KAviki amé AIr""T Pack A OVKI! mnv
Tumiki kaAAiépyeia (TOG TT|

Z€ JIa TIOAUKEVTPIKT] MEAETN ﬂ€5IOU cuMstnKuv PaAPUYYIKA
emixpiopara amé 369 Taidid Kal eVANKES TToU TTapousiadav CUNTITWHATA
@apuyyindag. OAa ta emiypiopata e§eTdoTNKAV TNV NPEPA TNG TUAAOYAG



TOUG Kal XpNOIHoTIoINeNnKav yia evopBaApiousé og TpuBAio e ayap
aiparog poBdtou (SBA), Trpiv utoBANBoUV Ot £¢ETacn pE Xprion Tou
Alere™ TestPack Strep A. Ta TpuBAia emTwdoTNKav yia 24-48 Wpeg
oToug 35°C pe 5-10% CO2. O MBaVEG ATTOIKIEG TOU OTPETTTOKOKKOU
opadag A oe TpuPAia KaAAiEpyeiag SBA emBeBaibnkav pe xprion piag
OTPETITOKOKKIKNAG £§€TAONG OpadoTToinang ouykoAANTIVOavTidpaong TTou
SiatiBeTal aTo EUTIOPIO.

Ta amoteAéopata guvoifovTal TTapakaTw:

A Aé TQ PEY HEVNG £8€ 16 o€ oUYKPIOT HE IO TUTTIKA
KaAAiépyeia SBA:
SBA + SBA - Z0volo
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Zivolo 125 244 369

EuvaioBnaia: 122/125 = 97,6% (95% didotnua epmatoouvng [Cl]:
93,1-99,5%)

EidikoTnTa: 240/244 = 98,4% (95% didotnua eptmoToouvng [Cl]: 95,9-
99,6%).

AtroteAéopaTa pEHOVWHEVNG EEETAONG OE TUYKPION PE TNV
TTUKVOTNTA piag KaAAiEpyeiag SBA:

lMa opatd BeTika TpuBAia SBA, ol 1aTpoi KaTéypayav Ty TTUKVOTNTA

Kal TV QVATITUgn Twv TMOavWwy aTmoIKIV OTPETTTOKOKKOU Opadag A.
Mapakatw ouykpivovTal Ta amoteAéopaTa amd Ty kaAAigpyeia SBA Kal
Ta avTioTolxa ypriyopa ammoteAéopata Tou Alere™ TestPack Strep A:

AIAZTAYPOYMENH ANTIAPAZH

Aev diamoTwenke diacTaupoupevn avTidpacn 6tav 1o Alere™ TestPack
Strep A £§€TGOTNKE pE Ta BAKTAPIA TNG TTApakaTw AioTag. O1 opyaviopoi
eget@oTnKav o€ ToooTnNTa 1x10° opyaviouwy avd ml, pe e§aipeon Tov
Staphylococcus aureus, Tiou eEETAOTNKE O€ TTOOOTNTA 1X10° OPYAVIOPWV
avd ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (op6tutog 1 Cowan)
Staphylococcus epidermidis

MukvéTtnTa kaAAiépysiag TestPack Strep A + Stapl f:y /‘ococcus haemolytlt;us
Staphy! aprophy
1+ 82% (9/11) Streptococcus Opadeg B, C, D, F, G
2+ 96% (23/24) Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
3+ 100% (39/39) Strezmcoccus oralis
4+ 100% (51/51) Streptococcus pneumoniae
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Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

ZYMBOYAEYTIKH FrPAMMH

Ma TTEPIoTOTEPES TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVACTE HE TOV TOTTIKG Slavopéa Tou
TIPOIOVTOG, 1 KaAéoTe To ESe1dikeupévo Texviko laTpiké MpoowTTiké TG
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USO PREVISTO

Alere™ TestPack Plus Strep A con controlli integrati (OBC)

(Alere™ TestPack Strep A) & un test immunologico rapido per il rilevamento
qualitativo dell’antigene degli streptococchi di gruppo A (streptococco

di gruppo A) in campioni di tampone faringeo per diagnosi di faringite da
streptococco di gruppo A o per conferma di presenza di streptococchi su
piastre di coltura. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

INTRODUZIONE

Lo streptococco breta-emolitico di gruppo A & una delle principali cause

di infezioni delle vie aeree superiori. La pit comune affezione causata dallo
streptococco di gruppo A ¢ la faringite. | sintomi, se non curati, possono
aggravarsi e condurre ad ulteriori e piu gravi complicanze, quali febbre
reumatica, sindrome da shock tossico e glomerulonefrite’. Una tempestiva
identificazione puo agevolare la strategia clinica volta a prevenire il progresso
della malattia.

Il Alere™ TestPack Strep A utilizza come metodo di identificazione la
classificazione Lancefield, in base alla quale i gruppi di streptococchi sono
distinti a seconda degli antigeni della parete cellulare, che sono specifici per
specie?®.

| metodi diagnostici tradizionali per I'individuazione degli streptococco
di gruppo A si basano sull'isolamento e la successiva identificazione
dell’organismo, che puo richiedere 24-4824.

Alere™ TestPack Strep A rileva gli streptococchi di gruppo A direttamente
dai tamponi faringei, fornendo pertanto i risultati in minor tempo. Poiché

il test rileva gli antigeni nei tamponi, rende possibile I'individuazione dello
streptococcodi gruppo A, che potrebbe non svilupparsi in una coltura
batterica.

PRINCIPIO DEL TEST

L’antigene specifico dello streptococco di gruppo A viene estratto dai tamponi
faringei mediante i reagenti 1 e 2. Subito dopo viene aggiunto il reagente 3
per neutralizzare I'acido formato dai reagenti 1 e 2. Il composto viene quindi
versato nel pozzetto del campione del disco di reazione, dove mobilita il
colloide rivestito di anticorpi dello streptococco di gruppo A, che migra
attraverso la membrana finché non raggiunge la finestra di fine analisi.

Se I'antigene dello streptococco di gruppo A & presente nel campione,

forma un aggregato con il colloide di anticorpi. L'aggregato con il colloide di
anticorpi migra attraverso la membrana e viene quindi catturato dall’anticorpo
dello streptococco di gruppo A nella finestra dei risultati, fornendo un segno
visivo della presenza dell’antigene.

Un segno pill “+” rosa/rosso nella finestra dei risultati indica la presenza
dell’antigene dello streptococco di gruppo. Un segno meno “~” indica che

I"antigene non & stato rilevato.

CONTENUTO E CONSERVAZIONE DEL KIT

REAGENT 1 Nitrito di sodio 2 M (e xilenolo arancio) (5 mL/10 mL)
REAGENT 2| Acido acetico 1 M (5 mL/10 mL)
REAGENT 3| Tris Buffer 1 M (conservante: azide sodica) (5 mL/10 mL)

* 20/40 dischi di reazione

* 20/40 provette di estrazione

* 20/40 tamponi sterili con punta in poliestere (in Dacron)
* Un inserto interno alla confezione

Conservare a 2-30°C. Non usare dopo la data di scadenza.

IT

[ [/ e
| ||
/|

[ i
finestra dei risultati —-“-4‘—‘1-‘-‘-4_\
[ |
[ \ D
P —=
pozzettodel — L[ [~ ’\\; )

$ mat
campione del A\
disco di reazi ‘\\\

PRECAUZIONI
Durante lo svolgimento delle procedure, attenersi alle linee guida standard per
la manipolazione di agenti infettivi.

finestra di fine
analisi

. Siraccomanda di indossare guanti monouso durante la manipolazione dei
campioni e dei reagenti.

Non mischiare reagenti di estrazione e dischi di reazione di lotti diversi.
Non scambiare i tappi dei flaconi dei reagenti.

Il reagente 2 o il reagente 1 abbinato al reagente 2 sono acidi. Evitare il
contatto con gli occhi e le membrane mucose. In caso di contatto
accidentale, lavare accuratamente la zona interessata con acqua.

Il reagente 3 contiene azide sodica, una sostanza che puo reagire con il
piombo e il rame delle tubature formando azidi metalliche esplosive. Fare
abbondante uso di acqua durante lo smaltimento di queste soluzioni.
Disporre di tutti i rifiuti contaminati, come tamponi, dischi di reazione e
provetta di estrazione in modo appropriato.

Non utilizzare dischi di reazione o tamponi bagnati o se la busta di
protezione & stata aperta o danneggiata.

Non aprire I'involucro protettivo finché non si & pronti ad iniziare il test.
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Le informazioni relative ai pericoli per i componenti in base alle Direttive
applicabili della Comunita Europea (CE) sono le seguenti:

REAGENT| 1| R25, S1/2-45-60

Tossico: Contiene nitrito di sodio.

L’'R25 & nocivo se ingerito.

S$1/2-45-60 Conservare sotto chiave e lontano dalla portata dei bambini. In
caso d’incidente o di consultare irr I ite un medico (se
possibile mostrare I'etichetta). Questo materiale e il suo contenitore devono
essere smaltiti come rifiuti pericolosi.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Nocivo: Contiene sodio azide.

R22 Nocivo per ingestione.

S$2-35-46 Conservare fuori della portata dei bambini. Non disfarsi del prodotto
e del recipiente se non con le dovute precauzioni. In caso d’ingestione
consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.

Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per utenti professionali.

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Ottenere i campioni esclusivamente mediante metodi standard di raccolta
dei tamponi faringei Metodi®®. Utilizzare esclusivamente tamponi con punta
in poliestere (in Dacron). Non utilizzare tamponi in alginato di calcio, mezzi di
trasporto semisolidi o mezzi contenenti carbone.

Se i tamponi non possono essere elaborati immediatamente, conservarli
refrigerati (2-8°C) in provette di plastica pulite, asciutte e sigillate per un
massimo di 72 ore prima del test.

PROCEDURA

Se i reagenti, i dischi di reazione e il campione del paziente sono conservati
in frigorifero, dovranno essere portati a temperatura ambiente (18-30°C) per
un minimo di 30 minuti prima di iniziare il dosaggio. Non aprire le buste fino a
quando non si & pronti a eseguire il dosaggio.

Estrazione

Lasciare cadere le gocce liberamente tenendo i flaconi dei reagenti verticalmente.

1. Aggiungere 3 gocce di reagente 1 a una provetta di estrazione. Questa

soluzione deve essere rosa.

2. Aggiungere 3 gocce di reagente 2 alla stessa provetta. Questa soluzione
deve diventare gialla.

. Inserire il tampone del campione nella provetta. Girare il tampone e mescolare
bene. Lasciar riposare per almeno 1 minuto, ma non piti di 30 minuti.

. Aggiungere 3 gocce di reagente 3 alla stessa provetta. Girare il tampone e
mescolare bene. Questa soluzione deve diventare rosa. In alcuni casi pud
essere necessario aggiungere una quarta goccia di reagente 3 per ottenere
la variazione di colore.

w
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. Sp il liquido dal i il la
provetta tra il pollice e I'indice e ruotandola al momento di estrarla.

. Smaltire il tampone in modo sicuro.

. Applicare la punta contagocce alla provetta di estrazione.

~ o

L'estratto & stabile fino a circa 72 ore se conservato in frigorifero (2-8°C) in
una provetta chiusa.

Procedura di test

Estrarre il dischetto di reazione dall’'involucro in alluminio. Apporvi un’etichetta
con il nome del paziente o con dati identificativi di controllo. Posarlo su una
superficie piana, pulita e asciutta.

8. Introdurre goccia a goccia I'intero contenuto della provetta di estrazione nel
pozzetto del campione del disco di reazione.

9. Attendere la comparsa di un colore rosa/rosso nella finestra di fine analisi
(circa 5 minuti). Leggere i risultati. Non interpretare i risultati a piu di 10
minuti dall’aggiunta dell’estratto.

NOTA: Per utilizzare il Alere™ TestPack Strep A come test di conferma

di presenza di streptococchi su piastre di coltura, estrarre dalla piastra di
coltura una colonia isolata beta-emolitica con un tampone pulito con punta
in poliestere (in Dacron) e sottoporlo alla procedura di test completa sopra
riportata.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Controlli integrati

Il Alere™ TestPack Strep A si avvale di un sistema di controlli integrati che

assicurano il corretto funzionamento del dosaggio.

* |l Controllo dell’aggiunta dei reagenti € documentato dalle variazioni di
colore durante la procedura di estrazione del campione per indicare che i
reagenti 1, 2 e 3 sono aggiunti nell’ordine corretto. Il reagente 1 & rosa, ma
diventa giallo all’aggiunta del reagente 2. Dopo I'aggiunta del reagente 3 la
soluzione diventa nuovamente rosa. Se uno dei due cambiamenti di colore
non avviene, il test non & valido.

* |l Controllo integrato positivo (POS CTL “y ”) indica sia
I'avvenuta formazione dell’aggregato anticorpo-colloide
che il corretto funzionamento dei sistemi di cattura degli
anticorpi. Deve comparire il controllo POS CTL “y ” per
convalidare il risultato.

* Controllo negativo integrato (NEG CTL “X”) indica la
possibile presenza di un’entita non specifica che potrebbe
produrre un risultato falso positivo. Se il controllo NEG
CTL “X” compare nella finestra dei risultati, il risultato
non & valido.

* Segno meno “-“ indica che la migrazione dell’estratto & avvenuta. Deve
comparire il segno meno “~* per convalidare il risultato.

* Lafinestra e analisi deve variare ad un colore rosso/rosa, che indica
che il test &€ completato e che i risultati possono essere letti. Deve verificarsi
la variazione di colore di fine analisi affinché i risultati siano considerati
validi. Non interpretare i risultati a piu di 10 minuti dall’aggiunta
dell’estratto.



barra del paziente

segno meno

Risultato positivo
Il risultato positivo consiste in una linea verticale (barra del
paziente) e in una linea orizzontale (segno meno “-*) nella
finestra dei risultati che formano un segno piti “+”. Un colore
rosa/rosso (pili scuro dello sfondo) nella barra del paziente indica un risultato
positivo anche se di intensita cromatica minore di quella del segno meno.
La presenza di puntini rossi sparsi non deve essere presa in considerazione
nell’interpretazione dei risultati.

Risultato negativo

Il risultato negativo & indicato da una linea orizzontale (segno

meno “-“) nella finestra dei risultati. Il risultato negativo

significa che non & stato rilevato un antigene di streptococco
del gruppo A o che la concentrazione di antigeni nel campione ¢ inferiore ai
limiti di rilevamento del test.

Se il risultato non & valido, ripetere il test con un nuovo campione e un nuovo
disco di reazione, accertandosi di aggiungere una quantita sufficiente di
campione e verificando la presenza dei controlli sopra descritti. Se il problema
persiste, rivolgersi al distributore di zona.

CONTROLLI DI QUALITA ESTERNI

E buona pratica di laboratorio utilizzare materiali di controllo per verificare
il corretto funzionamento del kit. Tutti i laboratori devono attenersi alle linee
guida interne, alle normative in vigore a livello nazionale, regionale e locale
e alle direttive degli organismi di controllo accreditati.

In alternativa utilizzare un tampone sterile per ottenere una colonia certa
di streptococchi di gruppo A da una piastra di coltura e sottoporla alla

procedura di estrazione e test completa. Come controllo negativo puo essere
utilizzato un tampone sterile fresco. Se i controlli esterni non producono i
risultati attesi, il test & da considerarsi non valido e anche i risultati del test del
paziente devono essere scartati. Ripetere il test dei controlli positivi/negativi
e dei campioni del paziente con nuovi dischi di reazione. Se il problema
persiste, rivolgersi al distributore di zona.

LIMITI DEL TEST

. Non é stata collaudata la funzionalita del test con tipi di tamponi diversi da
quelli con punta in poliestere (in Dacron), con campioni provenienti da zone
diverse dalla gola o ricavati da saliva, espettorato o urina.

. Il test non distingue tra portatori asintomatici e soggetti infetti. La faringite
puo essere causata da organismi diversi da streptococcodi gruppo A. Non
sono state determinate le caratteristiche di comportamento del test in
soggetti diversi da quelli studiati durante gli accertamenti clinici.

. Una concentrazione di antigeni estratti inferiore alla sensibilita del test puo
dare origine a un risultato negativo.

. Da raccolta/estrazione non corrette dei campioni possono derivare dei falsi
negativi.

. Se il risultato & negativo e i sintomi clinici persistono, saranno necessari
ulteriori accertamenti diagnostici con il metodo della coltura batterica.
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VALORI ATTESI

Si stima che circa il 19% delle infezioni delle vie aeree superiori sia causato da
streptococco di gruppo A’. La faringite associata agli streptococchi di gruppo
A ha una variazione stagionale e si manifesta piu frequentemente

in inverno e all'inizio della primavera. La popolazione di certi luoghi, come
scuole, ospedali, ricoveri, & soggetta a un maggior rischio di infezione,

anche con accumulo dei casi®®.

TARATURA
Il Alere™ TestPack Strep A viene tarato con metodi standard interni prodotti
con concentrazioni diluite di antigene di streptococco del gruppo A.
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CARATTERISTICHE DI COMPORTAMENTO

i cliniche del Alere™ TestPack Strep A rispetto a una coltura
standard di agar sangue ovino
In una valutazione multicentrica sul campo, sono stati raccolti tamponi faringei
da 369 bambini e adulti che presentavano i sintomi clinici della faringite. Tutti
i tamponi sono stati analizzati il giorno del prelievo e sono stati utilizzati per
inoculare una piastra di agar sangue ovino (SBA), prima di essere sottoposti
a test usando il Alere™ TestPack Strep A. Le piastre sono state incubate per
24-48 ore a 35°C con un’atmosfera al 5-10% di CO=. Un gruppo presunto
di colonie distreptococcodi gruppo A sulle piastre per cultura SBA ¢ stato
confermato usando un test di agglutinazione al lattice per streptococchi
disponibile in commercio.

I risultati dello studio sono riepilogati di seguito:

Risultati del test

ividuale rispetto alla coltura SBA standard:

SBA + SBA - Totale
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Totale 125 244 369
Sensibilita: 122/125 = 97,6% (intervallo di confidenza del 95% [Cl]: 93.1-
99.5%)
Specificita: 240/244 = 98,4% (intervallo di confidenza del 95% [CI]: 95.9-

99.6%).

Risultati del test individuale rispetto alla densita di coltura SBA:

Per le piastre SBA positive all’esame visivo, i medici hanno registrato la
densita e la crescita di un gruppo presunto di colonie streptococco di gruppo
A. | risultati della coltura SBA e i corrispondenti risultati del Alere™ TestPack
Strep A rapido sono stati confrontati di seguito:



REATTIVITA’ CROCIATA

Quando il Alere™ TestPack Strep A & stato testato con i batteri elencati di
seguito non é stata riscontrata alcuna reattivita incrociata. Gli organismi sono
stati testati a 1x10° organismi per ml, con I'eccezione dello Staphylococcus

aureus, che é stato testato a 1x10° organismi per ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Cowan’s serotype 1)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

ASSISTENZA

Densita di cultura TestPack Strep A + Staphylococcus haemoly "c.us
Staphylococcus saprophyticus
1+ 82% (9/11) Streptococcus Gruppi B, C, D, F, G
24 96% (23/24) Streptococcus mitis
Str Is mutans
3+ 100% (39/39) Stre s oralis
4+ 100% (51/51) Streptococcus pneumoniae

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio distributore o il servizio di
assistenza tecnica di Alere ai seguenti recapiti:

Africa, Russia e CIS:
Asia Pacifico:

Europa e Medio Oriente:
America Latina:

Canada:

Tel.: +972 8 9429 683
E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Tel.: +61 7 3363 7711

E-m:
Tel.
E-m:

APproductsupport@alere.com
44 161 483 9032
EMEproductsupport@alere.com
Tel.: +57 01800 094 9393

E-mail: LAproductsupport@alere.com
Tel.: +1 800 818 8335

E-mail: CANproductsupport@alere.com
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BEOOGD GEBRUIK

Alere™ TestPack Plus Strep A met On Board Controls (OBC) (Alere™
TestPack Strep A) is een snelle immunotest voor de betrouwbare opsporing
van Groep A streptokokkenantigeen (Groep A Strep) uit keeluitstrijkjes ter
ondersteuning van de diagnose van Groep A Strep keelholteontsteking of voor
kweekbevestiging. Uitsluitend voor professioneel in vitro diagnostisch gebruik.

INLEIDING

Béta-hemolytische Groep A Streptococcus is een belangrijke oorzaak van

luchtweginfecties bij mensen. De meest voorkomende ziekte door Groep

A stre 1 is pharyngitis i Bij het uitblijven van
kunnen de 1 hiervan ernstiger worden en kunnen

complicaties optreden zoals acute ret he koorts, iftigil droom

en glomerulonefritis’. Door snelle identificatie kan de klinische behandeling

worden vergemakkelijkt en progressie van de ziekte worden voorkomen.

Alere™ TestPack Strep A maakt ter identificatie gebruik van de
groepeermethode van Lancefield, waarbij streptokokkengroepen worden
geidentificeerd aan de hand van de celwandantigenen, die specifiek zijn voor
de soort??.

Bij conventionele methoden voor het identificeren van Groep A Streptococcus
worden de organismen geisoleerd en vervolgens gedetermineerd, hetgeen
24 tot 48 uur kan duren®*.

Alere™ TestPack Strep A detecteert Groep A streptokokken rechtstreeks
in keeluitstrijkjes zodat sneller resultaat wordt geboekt. De test detecteert
bacteriéle antigenen in uitstrijkjes. Hierdoor kan Groep A Streptococcus
worden vastgesteld, die zich in een kweek wellicht niet ontwikkelt.

TESTPRINCIPE

Het antigen dat specifiek is voor Groep A streptokokken wordt met behulp
van Reagens 1 en Reagens 2 uit het keeluitstrijkje gewonnen. Vervolgens
wordt Reagens 3 toegevoegd om het zuur te neutraliseren dat wordt

gevormd door Reagens 1 en 2. Het extract wordt in de monsteropening van
het reageerschaaltje geschud, waar het de met antistof bedekte colloide
van Groep A Strep mobiliseert. De colloide beweegt zich daarna door het

r heen naar het eind d

Indien Groep A streptokokkenantigeen in het extract aanwezig is, vormt het
een complex met de anti . Het complex anti: beweegt
door het membraan heen en wordt vervolgens in het resultaatvenster
ingevangen door de Groep A Strep-antistof, waardoor een visuele indicatie
van het antigeen ontstaat.

Een roze/rode “+” in het resultaatvenster duidt op de aanwezigheid van het

Groep A Strep-antigeen. Een “-“ geeft aan dat er geen antigeen is gevonden.

SETINHOUD EN BEWAARINSTRUCTIES
REAGENT 1 2.0 M natriumnitriet (& Xylenol Orange) (5 mi/10 ml)

REAGENT 2| 1.0 M azijnzuur (5 mi/10 ml)

REAGENT 3| 1.0 M trisbuffer (conserveringsmiddel: natriumazide)
(5 ml/10 mi)

* 20/40 testcasettes

* 20/40 extractiebuisjes

* 20/40 steriele wattenstaafjes met een punt van polyester (Dacron)

* Een pakketbijsluiter

Bewaren bij 2-30°C. Niet gebruiken na de vervaldatum.
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einde-van-de-
testvenster

de monsteropening
van het

VOORZORGSMAATREGELEN
Standaardrichtlijnen voor het omgaan met besmettelijke middelen moeten
worden gevolgd bij alle procedures.

. Het wordt aanbevolen, wegwerphandschoenen te dragen bij het omgaan
met specimina en reagentia.

2. iereagentia en \aaltjes
preparaten gescheiden houden.

. De doppen van flessen met reagentia niet onderling verwisselen.

. Reagens 2 of Reagens 1 in combinatie met Reagens 2 is zuur. Contact
met de ogen of slijmvliezen vermijden. Bij onbedoeld contact, rijkelijk met
water spoelen.

. Reagens 3 bevat natriumazide, dat bij contact met loden en koperen
afvoerbuizen kan reageren en explosieve metaalaziden kan vormen.
Gebruik grote hoeveelheden water om reagentia weg te spoelen.

. Zorg voor de juiste verwijdering van al het verontreinigde materiaal, zoals
wattenstaafjes, aaltjes en iebuisjes

. Gebruik geen j of die nat zijn
geworden of wanneer het zakje geopend of beschadigd is.

. Sluit de flessen met reagens na elk gebruik.

tes) van verschillende
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Gevareninformatie voor de volgens de toer
van de Europese gemeenschap (EC) luidt als volgt:

REAGENT 1| R25, S1/2-45-60

Toxisch: bevat natriumnitriet.

R25 Schadelijk bij inslikken.

S$1/2-45-60 Op een afgesloten plaats en buiten het bereik van kinderen
bewaren. Zoek onmiddellijk geneeskundige hulp bij een ongeval of als u
zich onwel voelt (toon het etiket indien mogelijk). Dit materiaal en de houder
moeten als gevaarlijk afval worden verwijderd.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Schadelijk: bevat natriumazide

R22 Schadelijk bij opname door de mond.

S$2-35-46 Buiten bereik van kinderen bewaren. Deze stof en de verpakking op
veilige wijze afvoeren. In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen
en verpakking of etiket tonen.

richtlijnen

Op verzoek is voor professionele gebruikers een veiligheidsdatablad
verkrijgbaar.

OPVANGEN EN OPSLAAN VAN PREPARATEN

Een preparaat dient te worden verkregen door middel van een gewoon
wattenstaafje. Methoden®¢. Gebruik alleen wattenstaafjes met een punt
van polyester (Dacron). Gebruik geen wattenstaafjes met calciumalginaat,
halfvaste transportmiddelen of middelen die houtskool bevatten.

Indien wattenstaafjes niet onmiddellijk worden verwerkt, kunnen ze tot 72
uur véor het testen gekoeld (2-8°C) worden bewaard in schone, droge,
afsluitbare kunststof buisjes.

PROCEDURE

Zijn de reagentia, testcasettes en patiéntpreparaten gekoeld bewaard, laat
deze dan minimaal 30 minuten tot kamertemperatuur (18-30°C) opwarmen
voordat u met de test begint. Maak foliezakjes pas open als u klaar bent om
te gaan testen.

Extractie

Alle druppels moeten vrij vallen terwijl de flessen met reagentia verticaal

worden gehouden.

. Laat 3 druppels van Reagens 1 in een extractiebuisje vallen. Deze oplossing
moet roze zijn.

. Laat 3 druppels van Reagens 2 in hetzelfde buisje vallen. Deze oplossing
moet geel kleuren.

. Steek het wattenstaafje met preparaat in het buisje. Roer het staafje en
meng grondig. Laat het preparaat minstens 1 minuut maar niet langer dan
30 minuten staan.

. Laat 3 druppels van Reagens 3 in hetzelfde buisje vallen. Roer het staafje en
meng grondig. Deze oplossing moet roze kleuren. Voor de kleurverandering
kan het soms nodig zijn, een vierde druppel van Reagens 3 toe te voegen.

. Pers de vloeistof krachtig uit het wattenstaafje door het buisje met de
duim en wijsvinger te knijpen en het tijdens het terugtrekken te draaien.

. Werp het wattenstaafje veilig weg.

. Plaats de punt van de druppelaar op het extractiebuisje.
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Het extract is gekoeld (2-8°C) maximaal 72 uur stabiel in een afgesloten
buisje.

Testprocedure
Haal het testcasette uit het foliezakje. Etiket met patiént- of controle-
identificatie. Op een schoon, vlak en droog opperviak plaatsen.

8. Laat de volledige inhoud van het extractiebuisje druppel voor druppel in de
monsteropening van het reageerschaaltje vallen.

9. Wacht tot de roze/rode kleur verschijnt in het einde-van-de-testvenster
(ongeveer 5 minuten). Lees het resultaat. Interpreteer geen resultaten
als er 10 minuten zijn verstreken na het toevoegen van het extract.

OPM.: Om Alere™ TestPack Strep A als een kweekbevestigingstest te
gebruiken, verwijdert u een geisoleerde béta-hemolytische kolonie van het
kweekplaatje met een schoon wattenstaafje met een punt van polyester (Dacron)
en voert u hierop de volledige testprocedure uit zoals hierboven beschreven.
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INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Ingebouwde controlemiddelen (On Board Controls)

Alere™ TestPack Strep A biedt vijf ingebouwde controlemiddelen (OBC’s)
oom ervoor te zorgen dat de test correct werkt.

De trole van de gebeurt aan de hand van
kleurwijzigingen tijdens de extractie met het wattenstaafje. Dit toont aan of
de reagentia 1, 2 en 3 in de juiste volgorde zijn toegevoegd. Reagens 1 is
roze, maar kleurt geel als Reagens 2 wordt toegevoegd. Na het toevoegen
van Reagens 3 verkleurt de oplossing weer van geel naar roze. Als een van
deze kleurveranderingen achterwege blijft, is de test ongeldig.

* De Positive On Board Control (POS CTL “ ") geeft aan
dat zowel het antistofcolloidecomplex en de systemen
voor het invangen van antistof functioneren. De POS
CTL “y ” moet worden getoond, anders is het resultaat
ongeldig.

* De Negative On Board Control (NEG CTL “X”) geeft aan
dat het testpreparaat mogelijk een niet-specifieke entiteit
bevat die een fout-positief resultaat kan veroorzaken.
Indien de NEG CTL “X” in het resultaatvenster wordt
getoond, is het resultaat ongeldig.

Het minteken “-* geeft aan dat het extract is overgedragen. Het minteken
“~“ moet worden getoond, anders is het resultaat ongeldig.

Het einde-van-de-testvenster moet rood/roze verkleuren, hetgeen
aangeeft dat de test voltooid is en uitgelezen kan worden. De einde-
van-de-testkleur moet veranderen, anders is het resultaat ongeldig.
Interpreteer geen resultaten als er 10 minuten zijn verstreken na het
toevoegen van het extract.



patiéntbalk

minteken

Positief resultaat

Een positief resultaat wordt aangegeven door een verticale

streep (patiéntbalk) en een horizontale streep (minteken “-*)

in het resultaatvenster, waardoor een plusteken “+” ontstaat.
Een roze/rode kleur (donkerder dan de achtergrond) op de patiéntbalk wordt
geinterpreteerd als een positief resultaat, ook als deze minder kleur heeft
dan het minteken. Willekeurig verspreide rode stippen mogen niet voor het
interpreteren van resultaten worden gebruikt.

Negatief resultaat

Een negatief resultaat wordt aangegeven door een

horizontale streep 1 “-“)in het rest ster. Een

negatief resultaat wil zeggen dat er geen Groep A Strep-
antigeen is gedetecteerd, of dat de antigeenniveaus in het preparaat onder de
detectiegrens van de test vallen.

Indien de test ongeldig is, test u opnieuw met een nieuw preparaat en een
nieuw testcasette, waarbij u ervoor zorgt dat er voldoende preparaat wordt
toegevoegd. Lees daarna de ingebouwde controlemiddelen. Neem contact op
met uw plaatselijke distributeur als het probleem aanhoudt.

EXTERNE KWALITEITSCONTROLE

Goede laboratoriumgebruiken omvatten ook het gebruik van controlemateriaal
om ervoor te zorgen dat de set correct functioneert. Elk laboratorium dient
zich te houden aan de richtlijnen die intern en door plaatselijke, nationale

en andere organisaties zijn opgesteld.

Gebruik anders een steriel wattenstaafje om een bevestigde Groep A
streptokokkenkolonie uit een kweek te halen en onderwerp deze aan de

volledige extractie- en testprocedure. Een nieuw, steriel wattenstaafje kan als
negatief controlemiddel worden gebruikt. Indien de externe controlemiddelen
niet tot het verwachte resultaat leiden, is de test ongeldig en mogen

de patiéntresultaten niet worden gerapporteerd. Herhaal het testen van
positieve/negatieve controlemiddelen en patiéntpreparaten met nieuwe
testcasettes. Neem contact op met uw plaatselijke distributeur als het probleem
aanhoudt.

BEPERKINGEN VAN DE TEST

1. Het gebruik van andere typen wattenstaafjes dan staafjes met een punt
van polyester (Dacron), staafjes die op andere plaatsen dan achterin de keel
zijn toegepast of het gebruik van andere preparaten zoals speeksel, sputum
of urine is niet geverifieerd.

. Deze test maakt geen onderscheid tussen dragers en geinfecteerde
personen. Pharyngitis kan door ander organismen dan Groep A
Str Js worden ver { in andere
populaties dan degene die tijdens het klinische onderzoek zijn bestudeerd,
zijn niet bepaald.

. Er kan een negatief resultaat worden verkregen als de hoeveelheid
geéxtraheerd antigeen onder de gevoeligheid van de test valt.

. Valse negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van onjuist gewonnen/
geéxtraheerde preparaten.

. Aanvullende vervolgtests met gebruikmaking van de kweekmethode zijn
vereist indien het resultaat negatief is en de klinische symptomen aanhouden.
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VERWACHTE WAARDEN

‘Aangenomen wordt dat ongeveer 19% van alle infecties van de hogere
luchtwegen worden veroorzaakt door Groep A Streptococcus’. Met Groep A
Strep verbonden pharyngitis vertoont een seizioensvariatie en komt het meest
voor in de winter en het vroege voorjaar. Sommige gemeenschappen lopen een
hoger infectierisico, zoals scholen, verpleeghuizen en ziekenhuizen; hier komen
clusters van gevallen voor®®.

KALIBREREN

Alere™ TestPack Strep A wordt gekalibreerd met behulp van interne
standaarden die zijn ontleend aan verdunningen van een Groep A
streptokokkenantigeen.
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PRESTATIEKENMERKEN

Klinisch van Alere™ TestPack Strep A in vergelijking met een
van

In een veldevaluatie met meerdere centra werden keeluitstrijkjes genomen

bij 369 kinderen en volwassenen die symptomen van pharyngitis vertoonden.

Alle uitstrijkjes werden op de dag van opname getest en werden gebruikt om

een plaat met schapenbloedagar (SBA) in te enten, waarna werd getest met

Alere™ TestPack Strep A. Platen werden voor incubatie gedurende 24-48

uur bewaard bij 35°C en 5-10% CO.. Verr jke Groep A Str Is-

kolonién op SBA-| werden b igd met behulp van een in de

handel verkrijgbare streptokokken latex groepeertest.

De resultaten worden hieronder samengevat:

in ijking met een SBA-kweek:
SBA + SBA - Totaal
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Totaal 125 244 369

Gevoeligheid: 122/125 = 97,6% (95% betrouwbaarheidsinterval [Cl]: 93.1-
99.5%)
Specifi
99.6%).

iteit: 240/244 = 98,4% (95% betrouwbaarheidsinterval [Cl]: 95.9-

ijke in vergelijking met een SBA

Voor visueel positieve SBA-platen namen clinici de dichtheid en groei op van
vermoede Groep A kolonién. De 1 uit de SBA-k k
en de bijbehorende snelle resultaten van Alere™ TestPack Strep A worden

hieronder vergeleken:




KRUISREACTIVITEIT

Er werd geen kruisreactiviteit gevonden wanneer Alere™ TestPack Strep A
werd getest met de hieronder vermelde bacterién. Organismen werden getest
met 1x10° organismen per ml, met uitzondering van Staphylococcus aureus,
die werd getest met 1x10° organismen per ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowans serotype 1)
Staphylococcus epidermidis

Kweekdichtheid TestPack Strep A + Staphylococaus haemolytious
ap prop
1+ 82% (9/11) Streptococcus Groepen B, C, D, F, G
24 96% (23/24) Streptococcus mitis
Str Is mutans
3+ 100% (39/39) Stre /s oralis
4+ 100% (51/51) Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

ADVIESINFORMATIELIJN

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw distributeur of bellen
met Alere Technical Specialists:

Afrika, Rusland en GOS-landen: Tel: +972 8 9429 683

E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Tel: +61 7 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com
Tel: +44 161 483 9032

E-mail: EMEproductsupport@alere.com
Tel: +57 01800 094 9393

E-mail: LAproductsupport@alere.com
Tel: +1 800 818 8335

E-mail: CANproductsupport@alere.com

Azie/Stille Zuidzee:
Europa en Midden-Oosten:
Latijns-Amerika

Canada:
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TILTENKT BRUK

Alere™ TestPack Plus Strep A med integrerte kontroller (OBC) (Alere™
TestPack Strep A) er en immunologisk hurtigtest for kvalitativ pavisning
av antigen fra gruppe A-str (GAS) fra prover som et
hjelpemiddel ved diagnose av GAS-faryngitt eller ved dyrkingsbekreftelse.
Kun til profesjonell in vitro-diagnostikk.

INTRODUKSJON

Beta-hemolytisk GAS er en viktig arsak til infeksjoner i de ovre luftveiene
hos mennesker. Den hyppigst forekommende GAS-sykdommen er faryngitt.
Dersom denne sykdommen ikke behandles, kan symptomene bli alvorligere,
og ytterligere komplikasjoner som akutt giktfeber, toksisk sjokk-syndrom

og glomerulonefritt kan oppsta'. Hurtig identifisering er derfor viktig for

4 forhindre at sykdommen forverres.

Alere™ TestPack Strep A benytter Lancefields klassifisering, der
streptokokker grupperes etter sine celleveggantigener, som er artsspesifikke??.

Alminnelige metoder for GAS-pévisning omfatter isolering og etterfolgende
identifisering av organismene, noe som kan ta 24-48 timer®*.

Alere™ TestPack Strep A paviser GAS direkte fra halssvaberprover, slik
at det oppnés hurtigere resultater. Siden testen péviser bakterielt antigen
fra svaberprover, er det mulig & pavise GAS, som ikke nedvendigvis kan
fremstilles ved dyrking.

TESTPRINSIPP

GAS-spesifikt antigen ekstraheres fra halssvaberproven ved hjelp av reagens

1 og 2. Deretter tilsettes reagens 3 for & noytralisere syren som er dannet med
reagens 1 og 2. Ekstraktet overfores deretter til reaksjonsplatens provebrenn,

der det mobiliserer det GAS-antistoffbelagte kolloidet, som migrerer gjennom

hinnen til vinduet for fullfort test.

Dersom ekstraktet inneholder GAS-antigen, danner det et kompleks med
antistoff-kolloidet. Antistoff-kolloid-komplekset migrerer gjennom hinnen,

fanges deretter inn av GAS-antistoffet i resultatvinduet og gir en visuell
indikasjon pé& forekomst av antigen.

wyn

Et rosa/redt plusstegn i resultatvinduet indikerer forekomst av GAS-
antigen. Et minustegn “~” indikerer at det ikke ble pavist antigen.
TESTKITETS INNHOLD OG OPPBEVARING

REAGENT 1| 2,0 M natriumnitritt (og xylenolorange) (5 ml/10 ml)

REAGENT 2 1,0 M eddiksyre (5 ml/10 ml)

REAGENT 3| 1,0 M trisbuffer (konserveringsmiddel: natriumazid)
(5 ml/10 mi)

* 20/40 reaksjonsplater

* 20/40 ekstraksjonsrer

* 20/40 sterile provepinner med polyestertupp (dacron)
 Ett pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30°C. Mé ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.
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vinduet for
fullfort test

FORHOLDSREGLER
Alminnelige retningslinjer for handtering av smittestoffer ma til enhver tid
overholdes.

Engangshansker ber brukes ved handtering av prever og reagenser.

Bland ikke ekstraksjonsreagenser og reaksjonsplater fra forskjellige loter.

Bland ikke reagensflaskekorker.

Reagens 2 eller reagens 1 sammen med reagens 2 er surt. Unngd kontakt

med oyne eller slimhinner. Dersom det skulle forekomme utilsiktet kontakt,

skal det skylles godt med vann.

Reagens 3 inneholder natriumazid, som ved kontakt med bly- og kobberror

kan reagere og danne eksplosive metallazider. Skyll reagensene med store

mengder vann ved kassering.

Kasser alt forurenset avfall som prevepinner, reaksjonsplater og

ekstraksjonsror pa forsvarlig méate.

7. Bruk ikke reaksjonsplater eller provepinner som er blitt vate, eller dersom
posen er blitt pnet eller skadet.

8. Sett korken pé reagensflaskene mellom hver gangs bruk.
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Opplysninger om farer for komponentene ifelge gjeldende
EU-lovgivning er som folger:

REAGENT | 1| R25, S1/2-45-60

Giftig: Inneholder natriumnitritt.

R25 Giftig ved svelging.

S$1/2-45-60 O innelést og utilgj for barn. Ved uhell eller
illebefinnende er omgéende legebehandling nedvendig; vis etiketten om
mulig. Dette kjemikaliet og dets emballasje skal behandles som farlig avfall.

REAGENT | 3| R22, S2-35-46

Helseskadelig: Inneholder natriumazid

R22 Farlig ved svelging

$2-35-46 Oppbevares utilgjengelig for barn. Produktet og emballasjen skal
uskadeliggjeres pa en sikker mate. Ved svelging, kontakt lege omgéende og
vis denne beholderen eller etiketten.

Fagkyndige brukere kan fa tilsendt HMS-ark p& anmodning.

PROVETAKING OG -OPPBEVARING

Det tas en prove ved hjelp av alminnelige metoder for svaberprovetaking fra
hals®®, Det mé bare anvendes prevepinner med polyestertupp (dacron). Bruk
ikke provepinner med skaft av kalsiumalginat, halvmassive transportmedier
eller trekullholdige medier.

Dersom ene ikke skal umiddelbart, kan de oppbevares
nedkjolt (2-8°C) i rene og torre forseglede plastposer i inntil 72 timer for de
skal testes.

PROSEDYRE

Dersom reagensene, reaksjonsplatene og pasientproven oppbevares
nedkjolt, skal de sta i minst 30 minutter i romtemperatur (18-30°C) for testen
pabegynnes. Folieposene ma ikke &pnes for testen er klar til & pabegynnes.

Ekstraksjon
Alle dréper ma falle fritt nar reagensflaskene holdes loddrett.
. Tilsett 3 draper reagens 1 i et ekstraksjonsrer. Lasningen mé bli rosa.

2. Tilsett 3 dréper reagens 2 til det samme ekstraksjonsreret. Lasningen ma bli gul.

3. Fer provepinnen ned i roret. Bland godt med prevepinnen. La sta i minst 1
minutt, men ikke lenger enn 30 minutter.

4. Tilsett 3 dréper reagens 3 i samme ror. Bland godt med provepinnen.
Lesningen mé& bli rosa. Av og til kan det veere nedvendig & tilsette en fierde
drépe reagens 3 for at fargen skal skifte.

5. Fjern vaesken fra provepinnen ved & klemme roret med tommel og
pekefinger og deretter rotere den mens den tas ut.

6. Kasser provepinnen pé forsvarlig méte.

7. Forsegl ekstraksjonsreret med dryppkorken.

Ekstraktet er stabilt i inntil 72 timer dersom det nedkjoles (2-8°C) i et korket ror.

Testprosedyre
Fjern reaksjonsplaten fra folieposen. Merk den med pasient- eller
kontrollidentifikasjon. Legg den pé en ren, flat og torr flate.

8. Tilsett hele ekstraksjonsrerets innhold drépe for drape i provebrenn
pa reaksjonsplaten.

9. Vent til en rosa/red farge vises i vinduet for fullfort test (omtrent 5
minutter). Les av resultatene. Resultatene ma tolkes innen 10 minutter
etter at ekstraktet er tilsatt.

Merk: Dersom Alere™ TestPack Strep A skal benyttes som test

for dyrkingsbekreftelse, fiernes en isolert beta-hemolytisk koloni fra
dyrkingsplaten med en ren provepinne med polyestertupp (dacron). Deretter
gjennomferes hele testprosedyren ovenfor.
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TOLKING AV RESULTATER

Integrerte kontroller

Alere™ TestPack Strep A benytter fem integrerte kontroller for & sikre at
testen fungerer tilfredsstillende.

* Ekstraksjonsreagenskontrollen vises med fargeforandringer under
ekstraksjon av prevepinnen og indikerer at reagens 1, 2 og 3 tilsettes i riktig
rekkefolge. Reagens 1 er rosa, men blir gul nér reagens 2 tilsettes. Etter
at reagens 3 er tilsatt, gar losningen fra gul til rosa igjen. Dersom en av
fargeforandringene ikke forekommer, er testen ugyldig.

* Den positive egenkontrollen (POS CTL “y ”) indikerer at
béade systemet for antistoff-kolloid-kompleks og
innfangingsantistoff fungerer. POS CTL “y ” ma vises for
at resultatet skal vaere gyldig.

Den negative integrerte kontrollen (NEG CTL “X”)
indikerer at testproven kan inneholde en ikke-spesifikk
enhet som kan gi et falskt positivt resultat. Dersom NEG
CTL “X” vises i resultatvinduet, er resultatet ugyldig.

* Minustegnet “~” indikerer at ekstraktet har migrert. Minustegnet “~” ma
vises for at resultatet skal veere gyldig.

* Vinduet for fullfert test ma bli rodt/rosa. Det indikerer at testen er fullfort
og Klar til avlesning. Fargeforandringen i vinduet for fullfort test ma finne
sted for at resultatet skal veere gyldig. Resultatene ma tolkes innen 10
minutter etter at ekstraktet er tilsatt.



pasientlinje

minustegnet

Positivt resultat

Et positivt resultat bestér av en vertikal linje (pasientlinje)

og en horisontal linje (minustegnet “~”) i resultatvinduet og

danner et plusstegn “+”. En rosa/red farge (merkere enn
bakgrunnen) pé pasientlinje tolkes som et positivt resultat selv om den har
mindre farge enn minustegnet. Tilfeldig forekommende rede prikker mé ikke
tas med i tolkingen av resultatene.

Negativt resultat

Et negativt resultat angis med en horisontal linje (minustegnet

“~") i resultatvinduet. Et negativt resultat vil si at det ikke ble

pavist noe GAS-antigen, eller at antigennivéene i proven |a
under testens pévisningsgrense.

Dersom testen er ugyldig, foretas en ny test med en ny preve og en ny
reaksjonsplate, med tilstrekkelig tilsetting av prevemateriale og avlesning med
hensyn til forekomst av ovennevnte kontroller. Dersom problemet vedvarer,
kontaktes den lokale distributeren.

EKSTERN KVALITETSKONTROLL

Ifelge god laboratoriepraksis ber kontrollmaterialer benyttes til & sikre at
testkitet fungerer tilfredsstillende. Hvert laboratorium ber rette seg etter s&
vel internt fastsatte retningslinjer som retningslinjer fra lokale, nasjonale eller
andre akkrediteringsmyndigheter.

Bruk eventuelt en steril provepinne til & oppna en bekreftet GAS-koloni fra en
dyrkingsplate og la denne gjennomgé hele ekstraksjonen og testprosedyren.
En fersk, steril provepinne kan benyttes som negativ kontroll. Dersom de

eksterne kontrollene ikke gir de forventede resultatene, er testen ugyldig, og
pasienttestresultatet bor ikke rapporteres. Gjenta testene av positive/negative
kontroller og pasientprover med nye reaksjonsplater. Dersom problemet
vedvarer, kontaktes den lokale distributoren.

TESTENS BEGRENSNINGER
. Det er ikke fastsatt om testen fungerer sammen med andre provepinnetyper
enn provepinner med polyestertupp (dacron), svaberprover tatt fra andre

provetakingsdagen og benyttet til & inokulere en SBA-plate (SBA: blodagar
fremstilt av saueblod) for de ble testet ved hjelp av Alere™ TestPack Strep
A. Platene ble inkubert ved 35°C med 5-10% CO: i 24-48 timer. Presumptive
GAS-kolonier pa SBA-plater ble stadfestet ved hjelp av en kommersielt
tilgjengelig streptokokklateksgrupperingstest.

Resultatene er oppsummert nedenfor:

steder enn halsen eller bruk av andre prover som spytt eller urin. med i ig SBA-dyrking:
2. Denne testen skiller ikke mellom baerere og smittede personer. Faryngitt kan
skyldes andre organismer enn GAS. Det er ikke fastsatt istikk i SBA + SBA - Sum
andre populasjoner enn dem som er studert under den Kliniske ( . Strep A + 122 4 126
3. Det kan oppnés et negativt resultat dersom den ekstraherte
antigenmengden er mindre enn testens sensitivitetsniva. TestPack Strep A - 3 240 243
4. Falske negative resultater kan forekomme som felge av prover som er Sum 125 244 369
uriktig tatt/ekstrahert. ) _ Sensitivitet: 122/125 = 97,6 % (95 % konfidensintervall (C): 93,1-99,5 %)
5. Det er nodvendig med ytterligere oppfolgingstester ved hjelp av Spesifisitet: 240/244 = 98,4 % (95 % konfidensintervall (Cl): 95,9-99,6 %).

dyrkingsmetoden dersom resultatet er negativt og kliniske symptomer
vedvarer.

FORVENTEDE VERDIER
Det antas at omtrent 19% av alle infeksjoner i de ovre luftveiene skyldes
GAS'. Faryngitt forbundet med GAS viser sesongmessig variasjon og

med SBA
For visuelt positive SBA-plater registrerte klinikerne tettheten og veksten
til presumptive GAS-kolonier. Resultatene av SBA-dyrking og tilsvarende
Alere™ TestPack Strep A-hurtigresultater sammenlignes nedenfor:

forekommer hyppigst om vinteren og tidlig pa véren. Visse populasjoner Kulturtetthet TestPack Strep A +
har hoyere risiko for infeksjon, f.eks. skoler, pleiehjem og sykehus, og det 1+ 82% (9/11)
forekommer opphopning av tilfeller®®.

2+ 96% (23/24)
KALIBRERING 3+ 100% (39/39)
Alere™ TestPack Strep A kalibreres ved hjelp av interne stand: ialer
fremstilt av fortynninger av et GAS-antigen. 4 100% (51/51)

YTELSESKARAKTERISTIKK

Alere™ Strep As kliniske ytelse i med
dyrking pa blodagar fremstilt av saueblod

| en multisenterfeltvurdering ble det tatt halssvaberprover fra 369 barn
og voksne med faryngittsymptomer. Alle svaberprovene ble testet p&
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KRYSSREAKTIVITET

Det ble ikke pavist kr da Alere™ Strep A ble testet
med bakteriene oppfert nedenfor. Organismene ble testet med 1 x 10°
organismer per milliliter, med unntak av Staphylococcus aureus, som ble
testet med 1 x 10° organismer per milliliter.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowans serotype 1)
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus gruppe B, C, D, F, G
Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

RADGIVNING PER TELEFON
Hvis du onsker mer informasjon, kan du kontakte distributoren eller ringe de
tekniske spesialistene hos Alere pa:
Afrika, Russland & CIS: Telefon: +972 8 9429 683
E-post: ARCISproductsupport@alere.com
Telefon: +61 7 3363 7711
E-post: APproductsupport@alere.com
Europa og Midt-Osten: Telefon: +44 161 483 9032
E-post: EMEproductsupport@alere.com
Telefon: +57 01800 094 9393
E-post: LAproductsupport@alere.com
Canada: Telefon: +1 800 818 8335

E-post: CANproductsupport@alere.com

Asia-Stillehavet:

Latin-Amerika:
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UTILIZAGAO PREVISTA

Alere™ TestPack Plus Strep A with OBC (Alere™ TestPack Strep A) é um
imunoensaio rapido para detecgao qualitativa do antigénio do Streptococcus
do grupo A (Strep do Grupo A) a partir de amostras de esfregago da garganta
como auxiliar de diagnéstico de faringite por Strep do Grupo A ou para
confirmag&o de cultura. Exclusivamente para utilizagao no diagnéstico in
vitro.

INTRODUGAO

O Streptococcus do Grupo A beta-hemolitico é a principal causa das
infecgbes do aparelho respiratério superior no homem. A doenga provocada
pelo Streptococcus do Grupo A que ocorre com mais frequéncia é a faringite.
Se os respectivos sintomas forem deixados por tratar podem tornar-se

mais graves, podendo desenvolver-se outras complicagoes, como a febre
reumatica aguda, o sindrome de choque téxico e a glomerulonefrite’.

A identificacao rapida pode facilitar o controlo clinico para prevenir a
progressao da doenca.

O Alere™ TestPack Strep A utiliza o método de identificagéo por
agrupamento de Lancefield, onde os grupos de Streptococcus sdo
identificados de acordo com os respectivos antigénios de parede celular, que
s@o especificos das espécies®®.

Os métodos convencionais utilizados para identificar os Streptococcusdo
Grupo A implicam o isolamento e subsequente identificagéo dos organismos,
um processo que pode demorar até 24-48 horas até ficar concluido®*.

O Alere™ TestPack Strep A detecta os Strep do Grupo A directamente a
partir de esfregagos da garganta, de modo a permitir obter resultados mais
rapidamente. O teste detecta o antigénio bacteriano a partir de esfregagos,
tornando possivel detectar o Streptococcus do Grupo A, que pode néo se
desenvolver em cultura.

PRINCIPIO DO TESTE

0 antigénio especifico do Streptococcus do Grupo A é extraido de um
esfregaco da garganta utilizando o Reagente 1 e o Reagente 2. Em seguida, o
Reagente 3 ¢ adicionado para neutralizar o acido formado pelos Reagentes 1
e 2. O extracto é depois colocado no Pogo de Amostras do disco de reacgao,
onde mobiliza o coléide revestido por anticorpos anti-Strep do Grupo A, que
migra através da membrana para a Janela do Fim do Ensaio.

Se o antigénio do Strep do Grupo A estiver presente no extracto, ira formar
um complexo com o anticorpo-coléide. O complexo anticorpo-coléide
migra através da membrana e é depois capturado pelo anticorpo anti-Strep
do Grupo A na Janela de resultados, fornecendo uma indicagao visual da
presenca de antigénio.

O aparecimento de um Sinal de Mais “+" rosa/vermelho na Janela de
resultados indica a presenca de antigénio de Strep do Grupo A. Um Sinal
de Menos “-” indica que nao foi detectado nenhum antigénio.
CONTEUDO DO KIT E ARMAZENAMENTO
REAGENT 1| 2,0 M de nitrito de sédio (e laranja xilenol) (56 mL/10 mL)
REAGENT 2 1,0 M de acido acético (5 mL/10 mL)
REAGENT 3| 1,0 M detampao Tris (Conservante: azida sédica)

(5 mL/10 mL)

* 20/40 discos de reacgao

* 20/40 tubos de extracgdo

* 20/40 cotonetes de ponta de poliéster (Dacron) esterilizados
* Um folheto informativo

Armazenar a 2-30°C. Nunca utilizar depois da data de validade.
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Janela do Fim

Janela de resultados do Ensaio

‘\\/

Pogo de Amost ‘H’¢\\ - ‘\‘~
oco de Amos ras—p—(‘\\() //J‘

PRECAUGOES
Em todos os devem ser r as directrizes habituais
para o mant de agentes ir i

. Recomenda-se o uso de luvas descartaveis durante o manuseamento de

amostras e reagentes.

Nao misturar reagentes de extracgao e discos de reacgao de lotes diferentes.

. Nao misturar as tampas dos frascos de reagentes.

0O Reagente 2 ou o Reagente 1 combinado com o Reagente 2 é acidico.

Evitar o contacto com os olhos e as membranas mucosas. Em caso de

contacto acidental, lavar com agua abundante.

. O Reagente 3 contém azida sédica que, em contacto com canalizages

em chumbo e cobre, pode reagir e formar azidas metalicas explosivas.

Para eliminar estes reagentes deve ser utilizada agua em abundancia.

Eliminar devidamente todos os residuos contaminados, como os

cotonetes, os discos de reaccao e os tubos de extracgao.

. Nao utilizar discos de reacgao ou cotonetes que tenham ficado himidos
ou cuja embalagem tenha sido aberta ou danificada.

. Voltar a colocar as tampas nos frascos entre as utilizagoes.
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As informagdes sobre os perigos dos componentes ao abrigo das Directivas
Comunitarias Europeias (CE) aplicaveis sdo as seguintes:

REAGENT | 1| R25, $1/2-45-60

Téxico: Contém nitrito de sodio.

R25 Toxico por ingestao.

$1/2-45-60 Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas. Em
caso de acidente ou de indis icdo, consultar i ite 0 médico
(se possivel mostrar-lhe o rétulo). Este produto e o seu recipiente devem ser
eliminados como residuos perigosos.

REAGENT 3| R22, S2-35-46

Nocivo: Contém azida de sodio

R22 Nocivo por ingestéo.

S$2-35-46 Manter fora do alcance das criangas. Nao se desfazer deste
produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranca devidas.
Em caso de ingest&o, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a
embalagem ou o rétulo.

Folha de dados de seguranga disponivel a pedido para utilizadores profissionals.

COLHEITA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Deve ser obtida uma amostra através da colheita de um esfregago da
garganta Métodos®®. Utilizar unicamente cotonetes de ponta de poliéster
(Dacron). N&o utilizar cotonetes de alginato de célcio, meios de transporte
semi-soélidos ou meios que contenham carvao.

Se nao se os cotonetes, estes podem
ser armazenados em tubos de plastico selaveis limpos, secos e refrigerados
(2-8°C) durante até 72 horas antes da realizagao do teste.

PROCEDIMENTO
Se os reagentes, os discos de reacgdo e as amostras dos pacientes forem
armazenados refrigerados, deixar que os mesmos atinjam a temperatura

ambiente (18-30°C) durante um minimo de 30 minutos antes de iniciar o ensaio.
Néo abrir a bolsa de pelicula antes de estar tudo preparado para efectuar o ensaio.

Extraccdo

Todas as gotas tém de ser deixadas cair liviemente dos frascos de reagentes

segurados na vertical.

. Adicionar 3 gotas do Reagente 1 ao tubo de extracg&o. Esta solugao tem
de ser rosa.

. Adicionar 3 gotas do Reagente 2 ao mesmo tubo. Esta solugéo tem de ficar
amarela.

. Colocar o cotonete com a amostra dentro do tubo. Rodar o cotonete e
homogeneizar bem. Deixar repousar durante no minimo 1 minuto, mas
nunca mais de 30 minutos.

. Adicionar 3 gotas do Reagente 3 ao mesmo tubo. Rodar o cotonete e
homogeneizar bem. Esta solugdo tem de ficar rosa. Ocasionalmente pode
ser necessario adicionar uma quarta gota de Reagente 3 para obter a
mudanga de cor.

. Extrair totalmente o liquido do cotonete apertando o tubo entre o
polegar e o indicador, e depois rodando o cotonete a medida que vai
sendo retirado de dentro do tubo.

. Descartar o cotonete em seguranca.

. Aplicar a ponta da pipeta no tubo de extracgao.
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O extracto mantém-se estavel durante até 72 horas refrigerado (2-8°C) num
tubo fechado.

Procedimento de Teste

Retirar o disco de reacgao da respectiva bolsa de pelicula. Etiquetar com
as identificagdes do paciente ou controlo. Colocar numa superficie limpa,
plana e seca.

8. Adicionar todo o contetido do tubo de extracgao gota-a-gota no Pogo de
Amostras do disco de reacgéo.

9. Aguardar até aparecer a cor rosa/vermelha na Janela do Fim do Ensaio
(aproximadamente 5 minutos). Ler os resultados. Nao interpretar os
resultados depois de terem decorrido 10 minutos apés a adi¢ao do
extracto.
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NOTA: Para utilizar o Alere™ TestPack Strep A como teste de confirmagéo
de cultura, retirar uma colénia beta-hemolitica isolada da placa de cultura
com um cotonete com ponta de poliéster (Dacron) limpo e sujeita-la ao
procedimento de teste completo acima descrito.

INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS

0 On Board Controls

Alere™ TestPack Strep A utiliza cinco controlos integrados para garantir que
0 ensaio funciona correctamente.

* O Controlo de Reagentes de Extraccdo ¢ demonstrado pelas alteracdes
de cor durante o processo de extracgao de esfregaco, para indicar que os
Reagentes 1, 2 e 3 sdo adicionados pela ordem correcta. O Reagente 1 é
rosa, mas mudara para amarelo quando se adicionar o Reagente 2. Depois
de adicionar o Reagente 3, a solugdo muda de novo de amarelo para rosa.
Se ndo ocorrer uma destas mudangas de cor, o teste ndo ¢ valido.

* O Controlo Integrado Positivo (POS CTL “y ) indica que
tanto o complexo anticorpo-coldide, como os sistemas de
anticorpos de captura estéo funcionais. POS CTL “y ” tem
de aparecer para que o resultado seja valido.

* O Controlo Integrado Negativo (NEG CTL “X”) indica
que a amostra de teste pode conter uma entidade
nao especifica que poderia originar um resultado
falso positivo. Se aparecer NEG CTL “X” na Janela de
resultados, o resultado n&o é valido.

* O Sinal de Menos “-" indica que ocorreu migragao do extracto. O Sinal de
Menos “-~" tem de aparecer para que o resultado seja valido.
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* AJanela do Fim do Ensaio tem de mudar para a cor vermelha/rosa, o que
indica que o teste foi concluido e esta pronto para a leitura. A mudanca de
cor da Janela do Fim do Ensaio tem de ocorrer para que o resultado seja
vélido. Nao interpretar os resultados depois de terem decorrido 10
minutos apés a adicao do extracto.

Barra do paciente

Sinal de
Menos

Resultado Positivo

Um resultado positivo consiste numa linha vertical (Barra

do paciente) e numa linha horizontal (Sinal de Menos “-”)

na Janela de resultados, formando um Sinal de Mais “+”.
A cor rosa/vermelha (mais escura do que o fundo) na Barra do paciente é
interpretada como um resultado positivo mesmo que tenha menos cor do
que o Sinal de Menos. Os pontos vermelhos que ocorrem aleatoriamente nao
devem ser avaliados na interpretagao dos resultados.

Resultado Negativo

Um resultado negativo é indicado por uma linha horizontal

(Sinal de Menos “-”) na Janela de resultados. Um resultado

negativo significa que nao foi detectado nenhum Strep do
Grupo A, ou que os niveis de antigénio na amostra estdo abaixo do limite de
detecgao do ensaio.

Se o teste néo for valido, voltar a testar com uma nova amostra e um novo
disco de reacgao, assegurando uma adicao de amostra suficiente e a leitura
utilizando os controlos acima. Se o problema persistir, contactar o distribuidor
local.

CONTROLO EXTERNO DA QUALIDADE

As boas préticas laboratoriais recomendam o uso de materiais de controlo
para garantia do desempenho correcto dos kits. Cada laboratério deve
consultar quer as directrizes estabelecidas internamente, quer as directrizes
emitidas pelas entidades de acreditagao locais, nacionais ou outras.

Em alternativa, utilizar um cotonete esterilizado para obter uma colénia de
Streptococcus do Grupo A confirmada a partir de uma placa de cultura e
sujeita-la ao procedimento completo de extracéo e teste. Pode ser utilizado
um cotonete esterilizado recém-aberto como controlo negativo. Se os
controlos externos ndo produzirem o resultado previsto, o teste nao é valido e
o resultado do teste do paciente nao devera ser reportado. Repetir o teste dos
Controlos Positivo/Negativo e analisar as amostras de paciente com novos
discos de reacgado. Se o problema persistir, contactar o distribuidor local.

LIMITACOES DO TESTE

1. A utilizagao de cotonetes diferentes dos de ponta de poliéster (Dacron),
esfregacos colhidos noutros locais que ndo a parte de tras da garganta ou
outras amostras, como saliva, expectoragao ou urina, nao foi estabelecida.

. O presente teste nédo diferencia o portador dos individuos infectados. A
faringite pode ser causada por outros organismos que nao o Streptococcus
do Grupo A. Nao foram determinadas as caracteristicas de desempenho
em populagdes diferentes das estudadas durante o periodo de il igaca

N

instituicoes de acolhimento de doentes e idosos, e dos hospitais, sendo uma
realidade a ocorréncia de casos de agregag&o institucional®?.

CALIBRAGAO
O TestPack Strep A é calibrado utilizando padroes internos produzidos
a partir de diluigdes de um antigénio de Streptococcus do Grupo A.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

D clinico do Alere™ TestPack Strep A em &o com a
cultura em dgar-sangue de ovino padréo

Numa avaliagdo multicéntrica em campo, foram recolhidos esfregagos da
garganta de 369 criangas e adultos que apresentavam sintomas de faringite.
Todos os esfregagos foram analisados no dia da colheita, tendo sido
utilizados para inocular uma placa de 4gar-sangue de ovino antes de serem
analisados utilizando o Alere™ TestPack Strep A. As placas foram incubadas
durante 24-48 horas a 35°C com 5-10% CO:. As presumiveis colénias de
Streptococcus do grupo A presentes nas placas de cultura de agar-sangue
de ovino foram confirmadas utilizando um teste de aglutinacdo em latex
estreptocécico a venda no mercado.

Segue-se um resumo dos resultados:

clinica.

. Pode ser obtido um resultado negativo se a quantidade de antigénio
extraida for inferior & sensibilidade do teste.

. Podem ocorrer resultados falsos negativos devido a amostras colhidas/
extraidas incorrectamente.

. E necessario realizar testes de seguimento adicionais utilizando o método
de cultura se o resultado for negativo e os sintomas clinicos persistirem.
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VALORES TEORICOS
Pensa-se que aproximadamente 19% das infecgées do aparelho iratorio

superior sejam causadas por Streptococcus do Grupo A’. A faringite associada
a Strep do Grupo A apresenta uma variagéo sazonal e tem maior prevaléncia
durante o Inverno e o inicio da Primavera. Algumas populagées correm um
risco mais elevado de infeccéo; é o caso, por exemplo, das escolas, das
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de testes i como termo de comparacao
uma cultura de agar-sangue de ovino padrao:
SBA + SBA - Total
TestPack Strep A + 122 4 126
TestPack Strep A - 3 240 243
Total 125 244 369
Sensibilidade: 122/125 = 97,6% (intervalo de confianga de 95% [IC]: 93,1-
99,5%)
E: ifici 1 240/244 = 98.4% (intervalo de confianga de 95% [IC]: 95,9-
99,6%).
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Resultados de testes individuais utilizando como termo de comparagao a
densidade da cultura de agar-sangue de ovino:

No caso das placas de agar-sangue de ovino visualmente positivas, os
meédicos registaram a densidade e o desenvolvimento de presumiveis
colénias de Streptococcus do grupo A. Os resultados da cultura de agar-
sangue de ovino e os resultados rapidos do Alere™ TestPack Strep A
correspondente sdo comparados abaixo:

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (serotipo 1 de Cowan)
Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus dos Grupos B, C, D, F, G

REACTIVIDADE CRUZADA

Nao foi observada reactividade cruzada quando o Alere™ TestPack Strep A
foi testado com as bactérias abaixo listadas. Os organismos foram testados a
1x10°® organismos por ml, com a excepgéo do Staphylococcus aureus, que foi
testado a 1x10° organismos por ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Streptococcus mutans

Densidade de cultura TestPack Strep A + Stap
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24) S
Str Is mitis
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51) Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

LINHA DE APOIO

Para informacao adicional, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para
os Tecnicos Especialistas da Alere.

Africa, Russia & CES: Tel: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com
Tel: +61 7 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Europa & Medio Oriente: Tel: +44 161 483 9032

Email: EMEproductsupport@alere.com
Tel: +57 01800 094 9393

Email: LAproductsupport@alere.com
Tel: +1 800 818 8335

Email: CANproductsupport@alere.com

Asia Pacifico:

America Latina:

Canada:
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AVSEDD ANVANDNING

Alere™ TestPack Plus Strep A med inbyggda kontroller (OBC) (Alere™
TestPack Strep A) &r en snabb immunanalys for kvalitativ detektion av grupp
A-streptokockantigen (grupp A Strep) i halsprover fran patienter med faryngit,
som man antar beror p& grupp A-streptokocker, och fér att bekréfta odlade
streptokocker. Endast for professionell in vitro-diagnostisk anvandning.

INLEDNING

Betahemolytiska grupp A-streptokocker (Streptococcus) &r en huvudorsak
till 6vre luftvagsinfektioner hos manniskan. Den allra vanligaste sjukdomen,
som orsakas av grupp A-str ar faryngit. Om sj 1inte
behandlas kan symptomen bli allvarligare och ytterligare komplikationer, t.ex.
akut reumatisk feber, toxiskt chockliknande syndrom och glomerulonefrit kan
tillstéta’. En snabb identifiering kan underlatta den kliniska behandlingen for
att férhindra att sjukdomen utvecklas ytterligare.

Alere™ TestPack Strep A anvander Lancefields grupperingsmetod for
identifiering, dar stre upper ic efter deras cellva igen,
som ér artspecifika?®.

De traditionella metoderna som anvénds fér att identifiera grupp
A-streptokocker bestér av isolering och efterféljande identifiering av
organismerna, vilket kan ta 24-48 timmar att genomfora®+.

Alere™ Strep A di grupp direkt fran
halsprovstickor s& att resultaten erhélls snabbare. Testet detekterar
bakterieantigen fr&n provstickor. Detta gér det méjligt att detektera grupp
A-streptokocker, som kanske inte skulle foroka sig vid i odling.

TESTPRINCIP

Den grupp A-specifika streptokockantigenen extraheras fran halsprovstickan
med Reagens 1 och Reagens 2. Darefter tillsatts Reagens 3 for att
neutralisera syran, som bildas av Reagenserna 1 och 2. Pi droppas

ned pé reaktionsskivans provbrunn, ddr den mobiliserar den kolloid, som &r
belagd med antikroppar mot grupp A-streptokocker, och fortsatter sedan
genom membranet till analysslutsfonstret.

Om provet innehdller grupp A streptokockantigener, bildar de ett komplex
med antikroppskolloiden. Antikroppskolloid-komplexet fortsétter genom
membranet och fangas sedan upp av grupp A streptokockantikroppen i
resultatsfonstret, och ger dar en synlig indikation om att antigen férekommer.
Ett rosa/rott plustecken “+” i resultatsfonstret indikerar att grupp
A-streptokockantigen forekommer. Ett minustecken “~* indikerar att inget
antigen detekterades.

SATSEN INNEHALL OCH FORVARING
REAGENT 1 2,0 M natriumnitrit (& xylenol-orange) (5 ml/10 ml)

REAGENT 2| 1,0 M éttiksyra (5 ml/10 ml)
REAGENT 3| 1,0 M Tris-buffert (konserveringsmedel: natriumazid)
(5 ml/10 mi)

* 20/40-reaktionsskivor

* 20/40-extraktionsror

* 20/40 sterila provstickor med polyester (dacron)-spetsar
* En bipacksedel

Férvaras vid 2-30°C. Fér ej anvéndas efter sista utgéngsdatumet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Standard riktlinjer for hantering av smittbarande &mnen skall iakttas genom
alla procedurer.

. Anvandning av engéngshandskar rekommenderas vid hanteringen av prov
och reagenser.

Blanda inte extraktionsreagenser och reaktionsskivor fran olika lotnummer.
Blanda inte ihop reagensflaskornas lock.

Reagens 2 eller Reagens 1 blandat med Reagens 2 &r surt. Undvik kontakt
med 6gonen eller slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt spolar du noga med
vatten.

Reagens 3 innehdller natriumazid, som kan reagera med rér av bly eller
koppar sé att explosiva metallazider bildas. Spola med stora mangder
vatten vid kassering av reagenserna.

Kassera all kontaminerat avfall, t.ex. provstickor, reaktionsskivor och
extraktionsrér enligt gallande féreskrifter.

Anvéand inte reaktionsskivor eller provstickor som har blivit bléta eller om
pésen har 6ppnats eller skadats.

Sétt pa reagensflaskornas lock mellan anvandningstillfallena.
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Féljande riskinformation géller fér komponenterna enligt tillampliga EG-riktlinjer:

REAGENT| 1| R25, S1/2-45-60

Giftig: Innehaller natriumnitrit.

R25 Giftigt vid fortaring.

S$1/2-45-60 Forvaras i last utrymme och oatkomligt fér barn. Vid olycksfall,
illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om méjligt
etiketten. Detta material och dess behdllare skall tas om hand som farligt avfall.

REAGENT| 3| R22,S2-35-46

Hélsoskadlig: Innehaller natriumazid.

R22 Farligt vid fortaring.

S$2-35-46 Forvaras oatkomligt fér barn. Produkt och férpackning skall
oskadliggéras pé sakert satt. Vid fortaring kontakta genast lakare och visa
denna férpackning eller etiketten.

Séakerhetsdatablad kan tillhandahallas fér professionella anvéandare pa begéran.

PROVTAGNING OCH FORVARING

Ett prov skall tas med vanliga prov1 for halsp ors,
Anvénd endast provstickor med polyester (dacron)-spetsar. Anvand inte
provstickor med kalciumalginat, halvfasta transportmedia eller media som
innehdller kol.

Om svabbarna inte skall , kan de forvaras i rena, torra,

forslutningsbara plastrér i kyltemperatur (2-8°C) i hégst 72 timmar fore testning.

PROCEDUR

Om reagenser, reaktionsskivor och patientprovet férvaras i kyltemperatur
méste de halla rumstemperatur (18-30°C) i minst 30 minuter innan analysen
pabérias. Oppna inte foliepasarna férran analysen skall goras.

Extraktion

Alla droppar maste falla fritt och reagensflaskorna héllas lodratt.

1. Tills&tt tre droppar a Reagens 1 i ett extraktionsrér. Denna 16sning maste
vara rosa.

~

Tillsatt tre droppar Reagens 2 i samma ror. Denna I6sning méste bli gul.

. Placera provstickan med provet i réret. Rér om med provstickan och blanda
noga. Lat réret st& i minst en minut, men i hégst 30 minuter.

. Tills&tt tre droppar Reagens 3 i samma rér. Rér om med p { och

©

~

TOLKNING AV RESULTAT

Inbyggda kontroller

Alere™ TestPack Strep A anvéander fem inbyggda kontrollsystem for att
att analysen fungerar korrekt.

blanda noga. Denna I6sning maste bli rosa. Ibland kan det bli nédvandigt att
tillsatta en fjarde droppe av Reagens 3 for att fargen skall andras.

. Tryck ut vitskan fran provstickan ordentligt genom att klamma réret
mellan tummen och pekfingret och sedan vrida pa den medan du drar
ut den.

. Kassera provstickan pa ett sékert satt.

. Satt droppspetsen pé extraktionsroret.

o

~N o

Extraktionsblandningen &r stabil i upp till 72 timmar i kyltemperatur (2-8°C) i
ett férseglat ror.

Testprocedur
Ta ut reaktionsskivan ur foliepdsen. Mérk skivan med patient- eller kontroll-ID.
Placera skivan pé en ren, plan och torr yta.

8. Droppa ned hela extraktionsrérets innehall i provbrunn pa reaktionsskivan.

9. Vanta tills en rosa/réd férg visas i analysslutfénstret (det tar cirka fem
minuter). Avlas resultatet. Tolka inte resultatet 10 minuter efter att provet
tillsatts.

OBS! Fér att anvinda Alere™ TestPack Strep A som ett test for att bekrafta
en odling, avlagsnas en isolerad betahemolytisk koloni fré&n odlingsplattan
med en ren provsticka med polyester (dacron)-spets och &t denna dérefter
genomga proceduren i avsnittet ovan.

* Extraktionsreagenskontrollen demonstreras av fargandringarna under
provsticksextraktionen for att visa att reagenserna 1, 2 och 3 tillsatts i ratt
ordningsfoljd. Reagens 1 &r rosa, men blir gul nér Reagens 2 tillsatts. Nar
Reagens 3 tillsatts &ndras I6sningens farg fran gul tillbaka till rosa. Testet &r
ogiltigt om ingen av fargférandringarna intraffar.

* Den Positiva inbyggda kontrollen (POS CTL “y ”) anger
att bade antikroppskolloid-komplexet och
fangstantikropp-systemet fungerar. POS CTL “y ” méste
visas for att resultatet skall var giltigt.

* Den Negativa inbyggda kontrollen (NEG CTL “X”) anger
att testprovet kan innehélla en icke-specifik enhet, som
skulle kunna ge ett falskt positivt resultat. Om NEG CTL
“X”" visas i resultatsfonstret &r testet ogiltigt.

Minustecken“-* anger att provet har vandrat éver reaktionsskivan.
Minustecken “~* méste visas for att testet skall vara giltigt.

Analysslutfénstret méaste dndras till en réd/rosa farg, som anger att testet
ar slutfort och att resultatet kan lasas av. Fargférandringen i
analysslutfénstret méste ske for att testet skall vara giltigt. Tolka inte
resultatet 10 minuter efter att provet tillsatts.

SV




patientstreck
minustecken

Positivt resultat
Ett positivt resultat bestér av en lodrét linje (patientstreck) och
en horisontell linje (minustecken “-“) i resultatsfénstret som
tillsammans bildar ett plustecken “+”. Rosa/rod farg (morkare
&n bakgrunden) pé patientstreck tolkas som ett positivt resultat, &ven om
det har svagare farg an minustecken. Slumpmassiga roda prickar skall inte
utvarderas vid tolkningen av resultatet.

Negativt resultat

Ett negativt resultat anges av en horisontell linje (minustecken

“-“) i resultatsfonstret. Ett negativt resultat innebar att inget

grupp ckantigen Jes, eller att
antigennivierna i provet 14g under analysens detektionsniva.

Om testet &r ogiltigt, gér d& om testet med ett nytt prov och en ny
reaktionsskiva och kontrollera att tillr&ckligt med prov tillsatts samt att
ovanstéende kontroller férekommer. Om problemet kvarstar kontaktar du
nérmaste terforsiljare.

EXTERN KVALITETSKONTROLL

Enligt god skall ko ial anvandas for att kontrollera

att kitet fungerar som det skall. Alla laboratorier skall félja de riktlinjer som
fastlagts internt och av lokala, nationella eller andra utfardande organisationer.

Anvind som alternativ en steril provsticka for att ta ett prov fran en bekréaftad
grupp A-streptokockskoloni fr&n en odlingsplatta och utfér hela extraktions-
och testproceduren pé detta prov. En férsk steril provsticka kan anvéndas
som negativ kontroll. Om de externa kontrollerna inte ger forvantat resultat

blir testet ogiltigt och resultatet fran patienttestet skall inte rapporteras.
Gor om testet med positiva/negativa kontroller och patientprover med nya

(SBA) med farblod, innan det undersoéktes med Alere™ TestPack Strep A.
Plattorna inkuberades i 24-48 timmar vid 35°C med 5-10 % CO:. Presumtiva

reaktionsskivor. Om p kvarstar du narmaste aterfé grupp A-str pé& SBA- tor & med ett pa
marknaden férekommande streptokocklatex-grupperingstest.
TESTETS BEGRANSNINGAR
1. Anvéndning av provstickor utan polyester (dacron)-spetsar, prover som En sammanfattning av resultatet visas nedan:
tagits fran andra stéllen &n baktill i halsen eller anvéndning av andra
provtyper, t.ex. saliv, slem eller urin har inte faststallts. med assig SBA-odling:
2. Detta test kan inte skilja mellan smittbérare och infekterade individer.
Faryngit kan orsakas av andra organismer &n grupp SBA + SBA - Totalt
Prestandaegenskaper fér andra populationer &n de som studerades under TestPack Strep A + 122 4 126
den kliniska undersékningen har inte faststallts. TestPack Strep A - 3 240 243
3. Ett negativt resultat kan erhéllas om méangden extraherat antigen ligger
under testets sensitivitet. Totalt 125 244 369
4. Falska negativa resultat kan erhéllas fran prover som har samlats in/ Kanslighet: 122/125 = 97,6% (95% konfidensintervall [CI]: 93.1-99.5%)
extraherats pa fel sitt. Exakthet: 240/244 = 98,4% (95% konfidensintervall [C]: 95.9-99.6%).
5. Ytterligare uppfo tester med 1 krévs om resultatet ar

negativt och de kliniska symptomen kvarstar.

FORVANTADE VARDEN

Man tror att cirka 19% av alla 6vre luftvagsinfektion orsakas av grupp
A-streptokocker’. Faryngit orsakad av grupp A-streptokocker uppvisar en
sésongsvariation och &r vanligast under vintern och tidiga véren. Vissa
populationer 8per hogre risk att infekteras, t.ex. i skolor, vardhem och p&
sjukhus och anhopningar av fall férekommer®°.

KALIBRERING
Alere™ TestPack Strep A kalibreras med hjélp av laboratoriets egna standarder,
som tagits fram genom spédningar av ett grupp A-streptokockantigen.

PRESTANDAEGENSKAPER
Kliniska resultat av Alere™ TestPack Strep A jamfért med

assil ing frén far
Vid en multicenter-undersékning insamlades halsprov fran 369 barn och
vuxna som uppvisade symptom pé faryngit. Alla provstickorna underséktes
samma dag som de togs och anvandes for att preparera en agarplatta

48

jamférda med SBA
For de synligt positiva SBA-plattorna registrerade klinikens personal densitet
och tillvaxt av presumtiva grupp A-streptokockkolonierna. Resultatet fran SBA-
odling och motsvarande Alere™ TestPack Strep A-snabbtest jamfors nedan:

Odlingsdensitet TestPack Strep A +
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)




KORSREAKTIVITET

Ingen korsreaktivitet hittades nar Alere™ TestPack Strep A testades med
de bakterier som anges nedan. Organismerna testades vid 1x10° organismer
per ml, med undantag fér Staphylococcus aureus, som testades vid 1x10°
organismer per ml.

Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum
Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s serotype 1)
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus saprophyticus
Streptokock-grupperna B, C, D, F, G
Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguis
Yersina enterocolitica

RADGIVNING
For ytterligare information, vanligen kontakta din leverantor eller Alere
Technical Specialists:
Afrika, Ryssland & OSS:  Tel: +972 8 9429 683

E-post: ARCISproductsupport@alere.com
Asien Stillahavsomradet: Tel: +61 7 3363 7711

E-post: APproductsupport@alere.com
Europa & Mellanostern: Tel: +44 161 483 9032
E-post: EMEproductsupport@alere.com
Tel: +57 01800 094 9393
E-post: LAproductsupport@alere.com
Kanada: Tel: +1 800 818 8335

E-post: CANproductsupport@alere.com

Latinamerika:
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Sterile Polyester (Dacron) tipped swabs manufactured for Alere
Medical Co., Ltd.

(Dacron) Abstrii g von Alere

Medical Co., Ltd.

Sterile med for Alere

Medical Co., Ltd.

poly spids (Dacron)
Hisopos estériles con punta de poliéster (Dacron) fabricados por
Alere Medical Co., Ltd.

Steriilit polyesteripéiset (Dacron) vanupuikot on valmistettu Alere
Medical Co., Ltd:lle.

Ecouvillons stériles 2 embout polyester (Dacron) fabriqués par
Alere Medical Co., Ltd.

ATtrooTeIpwHEVOl OTUAEOT HE GKPO atrd TToAueoTépa (Dacron) TTou
kataokeudgovtal yia Tnv Alere Medical Co., Ltd.

Tamponi in poliestere sterile a punta (in Dacron) realizzati per Alere
Medical Co., Ltd.

POLYESTER]| o v v

met een punt van steriele polyester (Dacron)
| Co.,

M ly Polyester/

Polnéster/Ponesterl J,uu! ,Al

voor Alere Medi

Sterile p pi med poly for Alere

Medical Co., Ltd.

tupp (dacron)

Cotonetes de ponta de poliéster (Dacron) esterilizados fabricados
pela Alere Medical Co., Ltd.

Sterila p y [( ) it tillverkade for

Alere Medlcal Co., Ltd
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