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INTENDED USE

The BinaxNOW® Strep A Test is a rapid immunochromatographic assay for
the qualitative detection of Streptococcus pyogenes Group A antigen from
throat swab specimens.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Group A Streptococcus is the most significant pathogen causing pharyngitis.
Accurate diagnosis of the etiological agent is necessary to properly freat
the disease. In the case of Group A Strepfococcus, antibiofic therapy is the
treatment of choice. If left unireated, serious sequelae such as rheumatic
fever may occur.!

Conventional methods for detecting Group A streptococcal infection involve
24-48 hour clture of throat swab specimens followed by confirmation of
beta-hemolytic colonies as Group A Streptococcus.? Presumptive positives
can be detected by observing the susceptibility of the organism o a bacitra-
cin disc placed on a sheep blood agar plate.** Immunological confirmation
of Group A Streptococcus is based on the antigenic characteristics of the
group specific carbohydrate.’

The BinaxNOW® Strep A Test is an immunochromatographic method which
employs antibodies specific to Group A Streptococcus. The fest design allows
for “on-board” antigen extraction. There is no fransferring step, and the
sample is completely contained within the test device. Test results are avail-
able in 6 minufes.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BinaxNOW® Strep A Test is an immunochromatographic membrane
assay to detect Strepfococcus pyogenes Group A antigen from throat swabs.
A siripe of rabbit anti-Strep A antibody, referred to as the Sample Line, is
adsorbed fo a nifrocellulose membrane. Rabbit anti-species antibody, the
Control Line, is adsorbed to the same membrane as a second stripe. Rabbit
anti-Strep A antibodies and species antibody are each conjugated to visual-
izing particles that are dried onfo an inert fibrous support. The resulfing
conjugate pad is combined with the striped membrane to construct the fest
strip. This test strip and a well to hold the throat swab are mounted on
opposife sides of a book-shaped hinged test device.

To perform the test, a throat swab is inserted into the test device. Extrac-
tion reagents are added from dropper bottles. The swab is rotated three
times. After a one minute incubation, the fest device is closed to bring the
extracted sample in contact with the test strip. Strep A antigen captured by
immobilized anti-Strep A reacis to bind conjugated antibody. Immobilized
anti-species anfibody captures the second visualizing conjugate. A positive
test result is read visually in 5 minutes. A negative BinaxNOW® Strep A Test
result, read in 5 minutes, indicates a presumptive negative for the presence
of Group A streptococcal antigen.

The fest is interprefed by the presence or absence of visually detectable
pink-to-purple colored lines. A posifive result will include the detection of
both a Sample and a Control Line, while a negative assay will produce only
the Control Line. Any other test result indicates an invalid assay.

MATERIALS

Materials Provided:

Refer o illustrations on pull-out flap.
Test Devices - A membrane coated with rabbit anti-Strep A and anti-
species anfibodies is combined with a rabbit anti-Strep A/species
conjugate cocktail in a hinged test device.

8 Extraction Reagent One - 2M sodium nitrite with Tween® 20.
Extraction Reagent Two - 0.125M acetic acid with Tween® 20.

@  Positive Control Swab - Heat inactivated Streptococcus pyogenes
Group A dried onto swab.

©  Sterile Swabs - Designed for use in the BinaxNOW® Strep A Test.

Additional Materials Available:

BinaxNOW® Strep A Test Control Swabs (product number 730-010)

contains:

. 5 Positive Control Swabs - Heat inactivated Streptococcus pyogenes
Group A dried onto swabs.

. 5 Negative Control Swabs - Heat inactivated Streptococcus Group
( dried onto swabs.

Materials Not Provided:
® clock, timer, or stopwaich
o Alternate swabs (see Specimen Collection below).

PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use.

2. Do not use reagents heyond expiration dates.

3. Do not mix reagent vial caps.

4. Do not mix components from different kit lofs.

5. INVALID RESULTS can occur when an insufficient volume of the two
liquid reagents is added to the test device. To insure delivery of
adequate volumes, hold vials verfically, 1-1/2 inches above the
swab well, and dispense drops slowly.

6. Control Swabs contain heat inactivated microorganisms. However,
handle Control Swabs as though they were capable of transmitting
infectious disease.

7. The Control Swabs are designed for use only with the BinaxNOW®
Strep ATest.

8. Add reagent drops to the hole in the green triangle, (4\) NOT
to the hole above it.

9. Swab must be rotated or twirled CLOCKWISE (to the right).

10, Test device must remain sealed in its protective foil pouch until
just prior to use.

1. Extraction Reagent One is corrosive and can cause ocular damage
if splashed in the eye.

12. All patient samples, controls and test devices should be handled as
though they were capable of transmitfing disease and should be
disposed of accordingly. Observe established precautions for
microbial hazards.

13. Do not use swabs that have been stored in transport or growth
media.

STORAGE AND STABILITY

Store at room temperature (15 to 30°C). The BinaxNOW® Strep A Test kit
and reagents are stable until the expiration dates marked on their outer
packaging and confainers.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Using the swab provided in the kit, collect specimen by sampling material
from the back of the throat and any white patches in the tonsillar area.®’



Avoid contact with teeth, gums, tongue or cheek surfaces.® Process patient
samples immediately following specimen collection.

If a culture result is also desired, inoculate the culture plate with the swab
prior fo performing the BinaxNOW® Strep A Test by rolling it firmly over
a small portion of one quadrant of the agar plate. Alternatively, a second
throat swab specimen may be taken. Streak the plate with a sterile loop fo
obtain isolated colonies.*"®

Do not perform the BinaxNOW® Strep A Test before inoculating the culture
plate, as the extraction reagents render the bacteria on the swab nonviable.
Process the swab immediately following culture plate inoculation.

When immediate testing is not possible, place the patient swab into a dry
test tube for fransport or storage. Throat swab specimens may be stored
refrigerated at 2 to 8°C for up to 72 hours."

The use of transport media is not recommended with this product.

Use of alternate swab:

Itis recommended that you use the swab included in the BinaxNOW® Strep
ATest kit. However, the use of alternate swabs has been validated for use
with this kit. For a list of commercial products containing these alfernate
swabs, contact Technical Services during normal business hours (EST).

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:

The BinaxNOW® Strep A test has built-in procedural controls. For daily
quality control, Binax suggests that you record these controls for each
fest run.

Procedural Controls:

A. The pink-to-purple line ot the “Control” position is an internal
procedural control. If the test flows and the reagents work, this line
will always appear.

B. The clearing of background color from the result window is a negafive
background control. The background color in the window should be
light pink o white within 5 minutes. Background color should not
hinder reading of the test.

External Positive and Negative Controls:

Good laboratory practice suggests the use of positive and negative controls
to ensure that:

© test reagents are working; and

o the fest is correctly performed, induding the antigen extraction.
BinaxNOW® Strep A test kits contain 1 Positive Control Swab. This swab,
with an appropriate negative control, will monitor the entire assay. Run
these controls once with each new test kit opened.

Other controls may be tested in order to conform with:
®  local, state and/or federal regulations;

o qcerediting groups, and/or;

o your lab’s standard quality control procedures.

Refer to CLSI EP12-A and 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC
practices (U.S. customers only).

Additional Positive and Negative Control Swabs are available separately
(product #730-010). To use controls, simply process like a patient sample.

When the correct control results are not obtained, do not report patient
results. Contact Technical Service during normal business hours (EST).
ASSAY PROCEDURE

Open the test device just prior to use, lay it flat, and perform assay as
follows:

1. Insert sample or control swab into green triangle ( 4\ ) and
firmly push upwards so that the swab fip is visible in the hole above
the A triangle.

2. Hold Reagent One vial vertically, 1 to 12 inches

ohove the devie. Slowly add 4 DROPS to the
A\ Then add 4 DROPS of Reagent Two fo the .
NOTE: Improper delivery of liquid reagents can cause INVALID test
results.

3. Rotate (twirl) swab shaft 3 times CLOCKWISE (to the right). Do
not remove swab.

4 Wait T minute.

5. Peel off adhesive liner from right edge of the test device. Close
and securely seal the device. Read result in window 5 minutes after
closing the device. Results read before or after 5 minutes may be
inaccurate.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

A negative sample will give a single pink-to-purple
Control Line in the top half of the window, indicating
a presumptive negative result. This Control Line means
that the detection portion of the test was done right, but
no Strep A antigen was defected.

control
sample

A positive sample will give two pink-to-purple lines. control
This means that Strep A anfigen was detected. Speci- B sample
mens with low levels of anfigen may give a faint Sample

Line.

Any visible pink-to-purple sample line is positive.
If no lines are seen, or if just the Sample Line is seen,

the assay is invalid. Invalid tests should be repeated
with @ new sample.

control
sample

control
sample

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The BinaxNOW® Strep A Test does not differentiate between viable and
nonviable organisms. Patients that have recently been treated for Strep
A or similor infections may give posifive results for a period of time
following effective treatment due to the presence of Group A Strep anfigen
in nonviable organisms.

Pharyngitis can be caused by organisms other than Group A Strepfocaccus.
Further diagnosfic tesfing, including culture, should be performed if labora-
tory findings are inconsistent with clinical presentation.



The BinaxNOW® Strep A Test will not differentiate asymptomatic carriers of
Group A Streptococcus from those exhibiting streptococeal infection.

A negative result may be obtained if the amount of extracted antigen is
below the sensitivity of the test. Culture confirmation is recommended for
all BinaxNOW® Strep A Test negative test results.?

A single swab that is used both to inoculate a culiure plate and to
perform the rapid test may have reduced sensitivity in the BinaxNOW®
Strep ATest.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Analytical Sensitivity

Sensitivity studies, performed by testing dilutions of cultures of Strepto-
coccus pyogenes, ATCC no. 19615, defermined the BinaxNOW® Strep A
Test limit of detection to be 1.8 x 10° CFU per fest. In addition, a mucoid
Streptocaccus Group A strain tested positive in the BinaxNOW® Strep A
Test at 10° CFU per fest. Strep organisms were quantitated using standard
microbiological methods.

Clinical Sensitivity and Specificity

The BinaxNOW® Strep A Test was used to evaluate 145 throat swab speci-
mens collected from physician office patients presenting with pharyngitis.
Each swab was used to inoculate an SXT selective media plate before heing
assayed in the BinaxNOW® Sirep A Test. Plates were incubated for 18-48
hours at 33 to 37°Cin an aerobic 5% (0, atmosphere. Presumptive positive
beta-hemolytic colonies were confirmed 1o be Group A Strepfococci by a
latex agglutination test. The results summarized below are consistent with
performance characteristics of other commercially available rapid chro-
matographic Group A Streptococcus immunoassays.'s"

In this study, test sensitivity was 92% (36/39) with 95% confidence limits
of 84 to 100% relative to culture. Test specificity was 100% (106/106)
and overall agreement was 98% (142/145) with 95% confidence limits
of 96 to 100%.

BinaxNOW® Strep A Test vs. Culture

Sensitivity 92% 36/39
Specificity 100% 106/106
Overall Agreement 98% 142/145

Test sensitivity is influenced by the proporfion of low culture positive
specimens in a given population. The BinaxNOW® Strep A Test detected 4
of 5 1+ clture positive specimens, 14 of 16 2+ specimens, 10 of 10 3+
specimens and 8 of 8 4+ specimens.

Reproducibility Study

A blind study of the BinaxNOW® Strep A Test was conducted af three
physician offices using a panel of coded specimens. Testing was performed
by physician office personnel with diverse educational backgrounds. The
proficiency panel contained negative, low positive, moderate positive and
high positive specimens. Each specimen level was tested fifteen times at
each site over a period of 3 days.

The results obtained at each site ranged from 98% to 100% agreement
with expected results. No significant differences were observed within-site,
between-site or between medical doctor (MD) and non MD users.

Cross Reactivity

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterium pseudodiphthe-
riticum, Enferococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
type b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus and epidermidis, Strepfococcus
agalactiae, pneumoniae, Group C, Group F, Group G, mitis, mutans, and
parasanguis were tested in the BinaxNOW® Strep A Test at levels exceeding
107 organisms per fest and did not cross-react.

Interference

The BinaxNOW® Strep A Test was found to perform as expected with both
positive and negative samples in the presence of 2 commercially available
sore throat medications. Overall agreement was 100%.
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ORDERING

Reorder numbers:
735-025: BinaxNOW® Strep ATest (25 fest kit)
730-010: BinaxNOW® Strep A Test Control Swabs

Contact info:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
TEL: 1-321-441-7200

Fax: 1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

US. Patent Nos: 5,607,863; 5846,838; 5869,345; 5877,028;
5,998,220; 6,017,767
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INDICATIONS

Le test BinaxNOW®, le test de diagnostic de I'angine a strepfocoque A,
est une analyse immunochromatographique rapide pour un dépistage
qualitatif de I'antigéne du Strepfococcus pyogenes du groupe A & partir de
prélévements dans la gorge.

RECAPITULATIF ET EXPLICATION DU TEST

Le streptocoque du groupe A est |'agent pathogéne le plus souvent en
cause dans la pharyngite. Pour bien traiter la maladie, il est nécessaire
d'établir un diagnostic précis de 'agent étiologique. Dans le cas du
streptocoque du groupe A, un traitement par les antibiotiques est
nécessaire. Si aucun traitement n'est administré, cela peut provoquer des
séquelles sérieuses telles que le thumatisme arficulaire aigu.'

Les méthodes classiques de dépistage de I'angine  strepfocoque du
groupe A nécessitent un prélévement dans la gorge et un délai de 24 &

48 heures avant d'avoir la confirmation de la présence de colonies de
streptocoque béta-hémolytique du groupe A.2 Il peut aider au diagnostic
de présomption en observant la vulnérabilité de I'organisme sur un disque
de bacitracine placé sur une plaquette de gélose de sang de mouton.3*

La confirmation immunologique du streptocoque du groupe A s'appuie
sur les caractéristiques anfigéniques de I'hydrate de carbone spécifique

au groupe.®

Le fest BinaxNOW® est une méthode immunochromatographique qui
utilise des anticorps spécifiques au streptocoque du groupe A. Le test a été
congu pour permetire une extraction « intégrée » de I'antigéne. Il n’existe
aucune étape de transfert et I'échantillon est enfiérement intégré au
dispositif de fest. Les résulfats sont obtenus en 6 minutes.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Le fest BinaxNOW® est une analyse immunochromatographique sur
membrane pour dépister I'antigéne du Strepfococcus pyogenes du groupe
Ad partir de prélévements dans la gorge. Une bandelette d'anti-corps
anti-streptocoque du groupe A de lapin, appelée ligne d'échantillon, est
absorbée sur une membrane de nitrocellulose. Les IgG de lapin anti-
chévre, ou ligne de contrdle, sont absorbées sur cette méme membrane

en guise de deuxiéme handelette. Les anti-corps anti-streptocoque du
groupe A de lapin et d'anti-corps espéces sont conjugués pour visualiser
les particules qui sont déshydratées sur un support fibreux inerte. Le
conjugué en résultant est combing a la membrane striée pour constituer
la bandelette-test. Cette bandelette-test et un puits pour fenir I'écouvillon
sont montés sur les deux ctés opposés d'un dispositif de fest en forme de
livre relié par une charniére.

Pour exécuter le fest, insérer un écouvillon dans le dispositif de fest.
Ajouter des réactifs d'exiraction prélevés dans des flacons compte-gouttes.
Faire trois fois un mouvement de rotation avec I'écouvillon. Aprés une
minute d'incubation, le dispositif de test est fermé pour metire en contact
I'échantillon extrait et la bandelette-test. L'antigéne strepfocoque A
capturé par | ‘anti-corps anti-streptocoque du groupe A immobilisé réagit
d |'anti-corps conjugué formé par liaison. L' anticorps d'anti espéces immo-
bilisges capturent le deuxiéme conjugué de visualisation. Tout résuliat
positif se lit en cing minutes. Tout résultat négatif au test BinaxNOW®

|u en cing minutes indique un diagnostic présomptif négatif en ce qui
concerne la présence d'antigéne du streptocoque A.

Le test s'interpréte selon la présence ou I'absence de lignes de couleurs
visibles @ I'ceil nu variant du rose au violet. Tout résultat positif inclura le
dépistage de la ligne échantillon et de la ligne de contréle, tandis qu'un
résultat négatif ne produira que la ligne de contréle. Tout autre résultat
indique que I'analyse n'est pas valable.

MATERIEL

Matériel fourni :
Se reporter d illustration one trainer - éteint rabat.

@  Dispositif de fest - une membrane recouverte d'anti-corps
anti-streptocoque A de lapin ef d'anfi-corps espéces est combinée
@ un cocktail de conjugués d'anti-corps anti-strepfocoques A de
lapin/IgG de chévre dans un dispositif de test @ charniére.
Réadiif d'extraction 1 - nitrite de sodium 2M avec Tween® 20.
Réactif d'extraction 2 - acide acétique 0,125M avec Tween® 20.
Ecouvillon de contréle positif - Streptocaccus pyogenes du groupe A
thermiquement inactivés déshydratés sur Iécouvillon.

©  Ecouvillons stériles - congus pour étre utilisé avec le test BinaxNOW®
de 'angine a streptocoque A

Matériel supplémentaire disponible :
Les écouvillons de contréle du test BinaxNOW® de |'angine d streptocoque
A(numéro de produit 730-010) contiennent :

. 5 écouvillons de contrdle positif - Streptococcus pyogenes du
groupe A thermiquement inactivés déshydraté sur I'écouvillon.
. 5 écouvillons de controle négatif - Strepfocoque du groupe C

thermiquement inactivé déshydraté sur I'écouvillon.
Matériel non fourni :
e horloge, chronoméire ou minuterie
. Ecouvillons de remplacement

(vair la collection d'échantillons ci-dessous).

PRECAUTIONS

Emploi pour établir un diagnostic in vitro.

Ne pas ufiliser les réactifs aprés la date d'expiration.

Ne pas confondre les bouchons des flacons de réacifs.

Ne pas mélanger les composants issus de lots différents.

Il est possible d'arriver a des RESULTATS NON VALIDES lorsqu'une
quantité insuffisante des deux réacifs liquides est ajoutée dans le
dispositif de fest. Pour s'assurer de verser les bonnes quantités,
tenir les flacons en posifion verticale au-dessus de |'écouvillon, &
une distance variant entre 2,54 cm ef 3,81 cm, ef verser les gouttes
lentement.

6. Les écouvillons de contréle contiennent des micro-organismes
thermiquement inactivés. Cependant, manipuler les écouvillons
de contrdle comme s'ils pouvaient transmetire des maladies

infectieuses.

7. les écouvillons de contréle sont congus pour étre utilisés unique-
ment avec le test BinaxNOW® de I'angine d strepfacoque A.

8. Ajouter des gouttes de réactifs dans l'orifice du triangle vert,
() et NON dons celui situé au-dessus de lui.

9. llconvient de faire tourner ou tournoyer I'écouvillon DANS LE SENS

DES AIGUILLES D’UNE MONTRE (vers la droite).

10.  Conserver le dispositif de test hermétiquement fermé dans son
sachet en aluminium et ne |'ouvrir que juste avant I'emploi.

11, Le réadtif d'extraction 1 est corrosif et peut causer des lésions
oculaires en cas de projection dans les yeux.

12.  Lensemble des échantillons des patients, des dispositifs de contrdle
et de test doivent étre manipulés comme s'ils pouvaient trans-



mettre des maladies et doivent &fre mis au rebut d'une maniére
appropriée. Observer les précautions indiquées contre les risques
microbiens.

13, Ne pas utiliser des écouvillons qui ont 1 fransportés ou entreposés
sur des milieux de culture.

CONSERVATION ET FIABILITE

Conserver a température ambiante (15 a 30 “C). Le kit du test BinaxNOW®
et les réactifs sont stables jusqu'aux dates d'expiration indiquées sur les
emballages extérieurs et sur les récipients.

PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Prélever avec I'écouvillon fourni un échantillon dans le fond de la gorge,
et de foute tdche blanche dans la région des amygdales.t”

Eviter tout contact avec les dents, les gencives, la langue ou les joues.?
Traiter les échantillons des patients immédiatement aprés leur préléve-
ment.

SiiI'on souhaite obtenir un résultat de culture, inoculer la plaque de
cwlture avec I'écouvillon avant de faire le test BinaxNOW®, en la faisant
fermement rouler par-dessus une petite portion d'un quart de la plaquette
de gélose. Ou prélever un deuxiéme échantillon avec I'écouvillon. Strier la
plaque avec une houcle stérile pour obtenir des colonies isolées.’'®

Ne pas faire le fest BinaxNOW® avant d'avoir inoculer la plague de
cwlture, les réactifs d'extraction rendant non viables les bactéries
sur I'écouvillon. Procéder au traitement de I'écouvillon juste aprés
I'inoculation de la plague de culture.

Lorsqu'il n'est pas possible de procéder immédiatement au fraitement,
placer I'écouvillon du patient dans un tube d essai sec avant de le
transporter ou de le conserver. Les échanfillons prélevés dans la gorge
pourront &tre réfrigérés  une température variant de 2 a 8 °C pendant
72 heures maximum."

I 'n'est pas recommander d’emprunter un moyen de transport avec ce
produit.

Utilisation d’un écouvillon de remplacement :
Il est recommandé d'utiliser I'écouvillon fourni dans le kit de test

BinaxNOW®. Cependant, 'utilisation d'autres écouvillons avec ce kit a
&té validée. Pour obtenir la liste des produits vendus dans le commerce
contenant ces écouvillons de remplacement, contacter votre distributeur
local pour commander.

CONTROLE QUALITE

Contréle qualité quotidien :

Le test BinaxNOW® est doté de contrdles de procédures internes. Pour
effeciver un conrdle quotidien, Binax suggere que vous enregisirez ces
commandes pour chaque épreuve dirigée.

Contréles des procédures :

A. Laligne de couleur variant du rose au violet en position « Conirdle »
correspond au contrdle des procédures interne. Si le fest a lieu et les
réactifs fonctionnent, cette ligne apparaitra toujours.

B. La disparition de lo couleur de fond de la fenéire de résultat
correspond d un contréle négafif. La couleur de fond dans la fenétre
doit virer du rose clair au blanc en I'espace de 5 minutes. L
couleur de fond ne doit pas empécher la lecture du test.

Contréles externes positifs et négatifs :

Les honnes pratiques en laboratoire recommandent d'ufiliser des contrdles
externes positifs et négatifs pour s'assurer des points suivants :

o les réacifs produisent leurs effes ; et

o |etest est correctement exécuté, y compris I'extraction de I'antigéne.

Les kits de test BinaxNOW® de |'angine d sireptocoque A contiennent un
écouvillon de contréle positif. Cet écouvillon, assorti d'un contréle négatif
approprié, confrolera I'ensemble de I'analyse. Exécuter ces controles d
chaque ouverture d'un nouveau kit de test.

D’autres contrdles pourront étre effectués pour se conformer aux points
suivants : .

o réglementations locales, de I'Etat ef/ou fédérales ;

o groupes d'accréditation, et/ou ;

®  vos procédures de controle qualité standard en laboratoire.

Des écouvillons de contrdle positifs et négatifs supplémentaires sont
proposés séparément (produit n® 730-010). Pour utiliser ces contréles, il
suffit de procéder comme s'il s'agissait de I'échantillon d'un patient.
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Inutile d'inscrire les résultats du patient si I'on n'obtient pas les bons
résultats de contréle. Contacter votre distributeur local.

PROCEDURE D’ANALYSE

Ouvrir le dispositif de fest juste avant son utilisation, le mettre a plat et

procéder d I'analyse de la maniére suivante :

1. Insérer 'échantillon ou I'écouvillon de contréle dans le triangle vert
(. ) et pousser fermement vers le haut pour que l'extrémité de
I'écouvillon soit visible dans |'orifice situé au-dessus du triangle.

2. Tenir le flacon de réactif 1 en position verticale,
au-dessus  du dispositif, a une distance variant entre
254 cm et 381 cm. Ajouter doucement 4 GOUTTES sur
le 4\ Puis, ajouter 4 GOUTTES de réactif 2 sur le
REMARQUE: ne pas ajouter la quantité de réactifs liquides correcte
peut entrainer des résultats NON VALABLES.

3. Faire tourner (tournoyer) le manche de I'écouvillon. 3 fois DANS
LE SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE (vers la droite). Ne pas
enlever 'écouvillon.

4. Attendre une minute.

5. Décoller le papier adhésif du cdté droit du dispositif de test. Fermer
hermétiquement le dispositif. Lire les résultats dans la fenétre 5
minutes aprés la fermeture du dispositif. Si les résultats sont lus
dans un délai inférieur ou supérieur & 5 minutes, ils risquent d'étre
inexacts.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Un échantillon négatif renverra une seule ligne de
conrdle de couleur rose-violet danslamoitié supérieure

e ) - , contrdle
delafenétre, indiquant un résultat négatif de présomp- schantilon
tion. Cette ligne de contréle indique que la portion de
dépistage du test a é1é correctement exécutée mais
qu'aucun antigéne de strepfocoque A n'a été décelé.

Un échantillon positif renverra des lignes de couleur )
rose-violet. Cela signifie qu'un antigéne de strep- contréle
échantillon

tocoque A a été détecté. Les échantillons ayant des
niveaux d'anfigéne bas pourront renvoyer des lignes
d'échantillon & peine visibles.

Toute | échantillon ligne visible rose-violet indique un résultat
positif.



Sii aucune ligne n'est visible, ou si seule la ligne de contrile
contréle apparait, 'analyse n’est pas valide. Les échantillon
tests non valides doivent &ire renouvelés avec un B contréle

nouvel échantillon. échantillon

Si le probléme persiste, contacter votre distributeur
local.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

Le test BinaxNOW® ne fait pas la différence entre les organismes viables
et les organismes non viables. Des fests effectués sur des patients venant
de subir un fraitement pour le strepfocoque A ou pour des infections
similaires pourront &tre positifs pendant un certain temps aprés le
traitement en raison de la présence de |'antigéne du strepfocoque A dans
les organismes non viables.

La pharyngite peut étre causée par d'autres bactéries que le streptocoque
du groupe A. Il convient de faire des tests supplémentaires, dont un test de
clture, notamment si les résultats obtenus par le laboratoire ne sont pas
cohérents avec la présentation dlinique.

Le fest BinaxNOW® ne fait pas la différence entre les porteurs sains du
streptocoque du groupe A et ceux montrant une infection d streptocoque.

Il est possible d'obtenir un résultat négatif si la quantité d'antigéne extraite

Sensibilité et spécificité clinique

Le test BinaxNOW® a été ufilisé pour évaluer 145 prélévements dans la
gorge de patients d'un cabinet médical qui présentaient des symptémes de
pharyngite. Chague prélévement a servi d inoculer une plaque sélective de
cotrimoxazole avant d'étre analysé par un fest BinaxNOW®, Les plaques
ont été incubées pendant 18 a 48 heures a des températures variant
de 33 d 37 “C dans une atmosphére contenant 5 % de C0,. Un fest de
détection au latex a confirmé que les colonies bata-hémolytiques posifives
appartenaient hien au streptocoque du groupe A. Les résultats récapitulés
ci-dessous sont cohérents avec les caractéristiques de performance des
autres immunoanalyses rapides et chromatographiques du strepfocoque
du groupe A.1*V

Dans cette étude, lo sensibilité du test était de 92 % (36/39) avec
une limite de fiabilité de 95 % contre 84 @ 100 % pour lu clture. La
spécificité du test a été de 100 % (106/106) et I'adhésion globale de 98 %
(142/145) avec 95 % de limite de fiabilité sur 96 6 100 %.

Test BinaxNOW® de I'angine d strepfocoque A Culture
Sensibilité 92% 36/39
Spécificite 100 % 106/106
Adhésion globale 98 % 142/145

estinférieure d la sensibilité du fest. Il est recommandeé de vérifier la culture
de tous les résultats négatifs du fest BinaxNOW®."

Il est possible que I'utilisation d'un seul écouvillon pour inoculer une plaque
de culture et pour exécuter le fest rapide risque de réduire la réaivité
du fest.

CARACTERISTIQUES DES RESULTATS

Sensibilité analytique

Les études de sensibilité, réalisées en testant les dilutions de cultures de
Streptococcus pyogenes, ATCC n° 19615, ont indiqué que la limite de
dépistage du test BinaxNOW® est de 1,8 x 10° unités formant colonie
par test. En outre, une souche mucoide du streptocoque du groupe A a été
testée posifive avec le test BinaxNOW® en atteignant 10° unités formant
colonie par test. Les streptocoques ont été quantifiés par des méthodes
microbiologiques standard.

La sensibilité du test dépend de la proportion d'échantillons positifs a
clture réduite d'une population donnée. La limite de fiabilité o détecté 4
sur 5 des échantillons de culture positive 1+, 14 sur 16 des échantillons 2+,
10 sur 10 des échantillons 3+, et 8 sur 8 des échantillons 4+.

Etude de reproductibilité

Une étude a simple insu du fest BinaxNOW® a été organisée dans trois
cabinets médicaux en utilisant un panel d'échantillons codés. Les tests ont
été réalisés par le personnel d'un cabinet médical bénéficiant d'expériences
professionnelles variées. Le panel de compétences contenait des échantil-
lons négatifs, faiblement positifs, modérément positifs et trés positifs.
Chaque niveau d’échantillon o été testé quinze fois sur chaque site et sur
une période de 3 jours.

Les résultats obtenus sur chacun des sites variaient de 98 % a 100 %
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d'adhésion avec des résultats attendus. On n'a observé aucune différence
significative au sein des sites, entre ces derniers ou entre les médecins ef les
utilisateurs non médecins.

Réactivité croisée

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm pseudodiphthe-
riticum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
type b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus and epidermidis, Streptococcus
agalactice, pneumoniae, groupe C, groupe F. groupe G, mitis, mutans
et parasanguis ont été testés avec le test BinaxNOW® d des niveaux
supérieurs @ 107 bactéries par fest et n'ont provoqué aucune réacivité
croisée.

Interférence

Le test BinaxNOW® a été concu dans le but d'exécuter des tests avec des
échantillons positifs et négatifs en présence de 2 médicaments conre
I'angine disponibles dans le commerce. L'adhésion globale a été de 100 %.

POUR PASSER UNE COMMANDE

Numéros pour renouveler une commande :

735-025 : Test BinaxNOW® de I'angine @ streptocoque du groupe A
(25 kits de test)

730-010 : Ecouvillon de controle du fest BinaxNOW® de I'angine d
streptocoque du groupe A

Fabriqué par :
Binax, Inc.
10 Southgate Road )
Scarborough, Maine 04074 Etats-Unis
+1-321-441-7200
FAX: +1-321-441-7400

N de brevets américains : 5 607 863, 5 846 838, 5 869 345, 5 877 028,
5998220, 6 017 767



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Der BinaxNOW® Strep A Test ist ein immunchromatographischer Schnelltest
fir den qualitafiven Nachweis des Streptococcus pyogenes Gruppe-A-
Antigens in Rachenabstrichproben.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Gruppe-A-Streptokokken sind die signifikantesten Pathogene fiir die Verur-
sachung von Pharyngitis. Fir eine angemessene Behandlung der Krankheit
ist eine akkurate Diagnose des dfiologischen Agens erforderlich. Im Falle
der Gruppe-A-Streptokokken ist eine Antibiotikatherapie die bevorzugte
Behandlungsmethode. Wird diese Krankheit nicht behandelt, kann es
v schwer wiegenden Folgekrankheiten wie z. B. rheumatischem Fieber
kommen.'

Die herkdmmlichen Methoden zur Erkennung von Gruppe-A-Streptokokken
umfassen eine 24-48-stiindige Kultur von Rachenabstrichproben, gefolgt
von der Bestiitigung von beta-himolytischen Kolonien als Gruppe-A-Strep-
tokokken.2 Mutmafliche positive Ergebnisse kannen nachgewiesen werden,
indem die Anfilligkeit des Organismus fiir eine Bacitracin-Scheibe auf einer
Schafsblutagarplatte beobachtet wird.3* Die immunologische Bestiifigung
der Gruppe-A-Streptokokke basiert auf den antigenen Merkmalen des
gruppenspezifischen Kohlenhydrats.’

Der BinaxNOW® Strep A Test ist eine immunchromatographische Methode,
die  Gruppe-A-Streptokokken-spezifische  Antikorper verwendet. Die
Testauslegung ermaglicht eine ,On-Board"-Antigenextraktion. Es gibt
keinen Transferschritt und die Probe ist vollstindig in der Testvorrichiung
enthalten. Die Testergebnisse stehen in 6 Minuten zur Verfiigung.

VERFAHRENSPRINZIPIEN

Der BinaxNOW® Strep A Test ist ein immunchromatographischer
Membrantest fiir den Nachweis von Strepfococcus pyogenes Gruppe-A-
Antigen aus Rachenabstrichen. Ein Streifen Kaninchen-Anti- Strep-A-Anti-
kérper, die so genannte Probenlinie, wird auf eine Nitrozellulosemembran
adsorbiert. Anti-sorten Antikérper, die Kontrollinie, wird als zweiter
Streifen auf die gleiche Membran adsorbiert. Kaninchen-Anti-Strep-A-
Antikérper und Antikérper sorten werden beide zu Visualisierungspartikeln

konjugiert, die auf eine inerte faserformige Stiitze aufgetrocknet sind. Das
daraus resultierende Konjugatpolster wird mit der gestreiften Membran
kombiniert, um den Teststreifen zu erzeugen. Dieser Teststreifen und eine
Mulde fiir den Rachenabstrich werden auf gegeniiberliegenden Seiten
einer buchférmigen, aufklappbaren Testvorrichtung angebracht.

Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Rachenabstrich in die Testvorrichtung
eingebracht. Die Extrakfionsreagenzien werden aus Tropfflaschen
hinzugegehen. Der Absrich wird drei Mal gedreht. Nach 1 Minute Inkuba-
tion wird die Testvorrichtung geschlossen, um die exirahierte Probe mit
dem Teststreifen in Kontakt zu bringen. Durch immobilisiertes Anti-Strep-A
erfasstes Strep-A-Antigen reagiert und bindet den konjugierten Antikérper.
Immobilisiertes Anfi-sorten anti-kérper erfasst das zweite Visualisierung-
skonjugat. Ein positives Testergebnis wird in 5 Minuten abgelesen. Ein in

5 Minuten abgelesenes negatives BinaxNOW® Strep A Testergebnis zeigt
ein mutmaBlich negatives Ergebnis fiir das Vorhandensein von Gruppe-A-
Streptokokken-Antikdrper an.

Der Test wird durch das Vorhandensein oder Fehlen von visuell erken-
nbaren roso-zu-lilafarbenen Linien interprefiert. Ein positives Ergebnis
umfasst die Erkennung einer Proben- und einer Kontrolllinie, ein negafives
Ergebnis produziert nur die Kontrolllinie. Jedes andere Testergebnis zeigt
einen ungillfigen Test an.

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien:

Hinweisen Abbildungen fort zupfenraus blaffen.
Testvorrichtungen - Eine mit Kaninchen-Anti-Strep-4-  und
Anti-sorten Anfikrper beschichtete Membran wird mit einem
Kaninchen-Anfi-Strep-A-/sorte in einer aufklappbaren Testvor-
richtung kombiniert.
Extraktionsreagenz 1 - 2 M Natriumnitrit mit Tween® 20.
Exiraktionsreagenz 2 - 0,125 M Essigsiiure mit Tween® 20.
Positiver Kontrolltupfer - Auf einen Tupfer aufgetrockneter,
hitzeinaktivierter Strepfacoccus pyogenes Gruppe A.

© Sterile Tupfer - Speziell fiir den Gebrauch im BinaxNOW® Sirep

ATest entwickelt.

Weitere erhiiltliche Materialien:

BinaxNOW® Strep A Test-Kontrolliupfer (Produktnummer 730-010)

enthiilt:

. 5 Positive Kontrolltupfer - Auf Tupfer aufgetrocknete, hitzeinakfivi-
erte Streptococcus pyogenes Gruppe A.

. 5 Negative Kontrolltupfer - Auf Tupfer aufgetrocknete, hitzeinak-
tivierte Strepfococcus Gruppe C.

Nicht mitgelieferte Materialien:
o Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr
o Alternative Tupfer (siehe Probengewinnung weiter unten).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Fiir den in-vitro Diagnosfikgebrauch.

Die Reagenzien nicht iiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Die Deckel der Reagenzréhrchen nicht vertauschen.

Keine Komponenten aus verschiedenen Kitchargen mischen.

UNGULTIGE ERGEBNISSE kénnen eintreten, wenn der Testvor-

richtung keine ausreichende Menge der beiden Fliissigreagenzien

hinzugefigt wird. Um die Zugabe ausreichender Mengen zu
gewiihrleisten, die Rohrchen vertikal im Abstand von 2,54 bis

3,81 cm iiber die Abstrichmulde halten und langsam die Tropfen

abgehen.

6. Die Kontrolltupfer enthalten hitzeinaktivierte Mikroorganismen.
Die Kontrolltupfer mijssen jedoch so behandelt werden, als ob sie
eine infekfiése Krankheit hertragen kénnten.

7. Die Kontrolltupfer sind nur fiir den Gebrauch mit dem BinaxNOW®
Strep ATest bestimmt.

8. Die Reagenztropfen in das Loch im griinen Dreieck (4ON) (NICHT
in dos Loch dariiber) tropfeln.

9. Der Tupfer muss IM UHRZEIGERSINN (nach rechts) gedreht oder
gewirbeltwerden.

10.  Die Testvorrichtung muss bis kurz vor dem Gebrauch in ihrem
Schutzfolienbeutel versiegelt bleiben.

11, Exirakionsreagenz 1 ist korrosiv und kann Augenschiden verur-

sachen, wenn es in das Auge gespritzt wird.



12. Alle Patientenproben, Kontrollen und Testvorrichtungen sollten so
behandelt werden, als ob sie eine Krankheit ibertragen kénnten,
und mijssen entsprechend entsorgt werden. Die fiir mikrobielle
Gefahrenstoffe geltenden Vorsichismafinahmen beachten.

13.  Keine Tupfer verwenden, die in Transport- oder Wachstumsmedium
aufbewahrt wurden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Bei Roumtemperatur aufbewahren (15 bis 30 °C). Das BinaxNOW® Strep
ATestkit und die Reagenzien sind bis zu dem auf der tuBeren Verpackung
und den Behiltern angegebenen Verfallsdatum stabil.

PROBENGEWINNUNG UND HANDHABUNG

Mit dem im Kit bereitgestellien Tupfer eine Probe hinten aus dem Rachen
und aus weiBen Flecken im Mandelbereich entnehmen.

Einen Kontakt mit Zghnen, Zahnfleisch, Zunge oder Wange vermeiden.?
Die Patientenproben sofort nach ihrer Entnahme verarbeiten.

Wird auch ein Kulturergebnis gewiinscht, vor der Durchfihrung des
BinaxNOW® Strep A Tests die Kulturplatte mit dem Tupfer beimpfen,
indem der Tupfer fest iber einen kleinen Bereich eines Quadranten der
Agarplatte gerollt wird. Alternativ kann auch eine zweite Abstrichprobe
entnommen werden. Die Platte mit einer sterilen Schlaufe bestreichen,
um isolierte Kolonien zu erhalten.”"®

Den BinaxNOW® Strep A Test nicht vor dem Beimpfen der Kulturplatte
durchfiihren, da die Extraktionsreagenzien die Bakterien auf dem Tupfer
abtdten. Die Tupfer unmittelbar nach dem Beimpfen der Kulturplatte
verarheifen.

Wenn eine sofortige Testdurchfiihrung nicht méglich ist, den
Patientenabstrich zum Transport oder zur Aufbewahrung in ein trockenes
Testrohrchen geben. Rachenabstrichproben kinnen gekiihlt bei 2 to 8°C
bis zu 72 Stunden aufbewahrt werden."

Der Gebrauch von Transportmedien mit diesem Produkt ist nicht
empfohlen.

Gebrauch eines alternativen Tupfers:

Es wird empfohlen, den im BinaxNOW® Strep A Testkit enthaltenen Tupfer
v verwenden. Der Gebrauch von alternativen Tupfern mit diesem Kit
wurde jedoch ebenfalls validiert. Eine Liste von im Handel erhiltlichen
Produkien, die diese alternativen Tupfer enthalten, Kontaktieren Sie Ihren
drilichen Verfeiler.

QUALITATSKONTROLLE

Tiigliche Qualitiitskontrolle:

Der BinaxNOW® Strep A Test verfiigt iber eingebaute Verfohrenskontrol-
len. Filr die tiigliche Qualitiitskontrolle empfiehlt Binax die Protokollierung
dieser Kontrollen fiir jeden Testdurchlauf.

Verfahrenskontrollen:

A.  Die rosa-zu-lilafarbene Linie an der ,Kontroll”-Position ist eine interne
Verfahrenskontrolle. Wenn der Test flieBt und die Reagenzien
funktionieren, erscheint immer diese Linie.

B. Das Verschwinden der Hintergrundfarbe aus dem Ergebnisfenster
zeigt eine negative Hintergrundkontrolle an. Die Hintergrundfarbe
des Fensters sollte sich innerhalb von 5 Minuten zu hellrosa bis
weiB verfiirben. Die Hintergrundfarbe sollie das Ablesen des Tests
nicht behindern.

Externe positive und negative Kontrollen:

Gute Laborpraktiken schreiben den Gebrauch von positiven und negafiven

Kontrollen vor, um zu gewiihrleisten:

. dass die Testreagenzien funktionieren und

. dass der Test, einschlieBlich Antigenextraktion, richtig durchgefiihrt
wird.

Die BinaxNOW® Strep A Testkits enthalten 1 positiven Kontrolliupfer.
Dieser mit einer angemessenen negativen Kontrolle versehene Tupfer wird
zur Uberwachung des gesamten Tests verwendet. Diese Kontrollen einmal
mit jedem neu gedffneten Testkit durchfiihren.

Es kénnen weitere Kontrollen gefestet werden, um:

. die lokalen, bundesstaatlichen und/oder Regierungsvorschriften
v erfiillen;

° Gruppen zu akkreditieren und/oder

. die Qualitiitskontrollverfahren Ihres Labors zu erfiillen.
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Weitere positive und negative Konrolltupfer sind separat erhililich
(Produktnr. 730-010). Zur Verwendung von Kontrollen diese einfach wie
Pafientenproben bearbeiten.

Wenn keine richtigen Kontrollergebnisse erhalten werden, diirfen die
Patientenergebnisse nicht aufgezeichnet werden. Kontaktieren Sie Ihren
drilichen Verfeiler.

TESTVERFAHREN

Die Testvorrichtung unmittelbar vor dem Gebrauch &ffnen, flach hinlegen
und den Test wie folgt durchfiihren:

1. Die Probe oder den Kontrolltupfer in das griine Dreieck
(L) einfishren und fest nach oben driicken, so dass die Spitze
des Tupfers im Loch iiber dem Dreieck zu sehen ist.

2. Reagenz 1 verfikal in einem Abstand von 2,54 bis 3,81 cm
ither die Vorrichtung halten. Langsam 4 TROPFEN dem O\
hinzufiigen. Dann4 TROPFEN Reagenz 2 dem 4O\ hinzufiigen.
HINWEIS: Eine nicht ordnungsgemiifie Abgabe von Fliissigreagenz
kann zu UNGULTIGEN Testergebnissen fihren.

3. Den Tupferschaft 3 Mal im UHRZEIGERSINN (nach rechis) drehen
(wirbeln). Den Tupfer nicht herausnehmen.

4. 1 Minute warten.

5. Die Klebefolie von der rechten Kante der Testvorrichtung abziehen.
Die Vorrichtung  schlieBen und sicher versiegeln. 5 Minuten nach
dem Schliefen der Vorrichtung das Ergebnis im Fenster ablesen.
Vor oder nach 5 Minuten abgelesene Ergebnisse kénnten ungenau
sein.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Eine negative Probe ergibt eine einzige rosa bis lilafar-

hene Kontrollliniein der oberen Hiilfte des Fensters, wasein Kontroll
mutmaBlich negatives Ergebnis anzeigt. Diese Kontrolllin- Probe
ie bedeutet, dass der Detekfionsteil des Tests richtig

durchgefihr, jedoch kein Strep A-Antigen erkannt wurde.

Ein positives Probe wird durch zwei rosa bis lilafarbene
Linien angezeigt. Das bedeutet, dass Strep A-Antigen
erkannt wurde. Proben mit niedriger Antigenkonzentra- Probe
tion kénnen eine schwache Probenlinie ergeben.

Kontrall



Jede sichthare rosa bis lilafarbene waren probe Linie bedeutet
ein positives Ergebnis.

Wenn keine Linien sichtbar sind oder wenn nur die Kontroll
Probenlinie zu sehen ist, ist der Test ungiiltig. Ungil- Probe
tige Tests sollten mit einer neven Probe wiederholt Kontroll
werden. Probe

Wenn das Problem weiter besteht, Kontaktieren Sie Ihren drtlichen
Verteiler.

VERFAHRENSGRENZEN

Der BinaxNOW® Sirep A Test kann nicht zwischen lebensfihigen und
nicht-lebensfiihigen Organismen unterscheiden. Patienten, die vor kurzem
fiir Strep A oder dhnliche Infektionen behandelt wurden, kinnen fiir
einen gewissen Zeitraum nach der wirksamen Behandlung auf Grund

des Vorhandenseins von Gruppe-A-Strep-Antigen in nicht-lebensfihigen
Organismen positive Ergebnisse erbringen.

Pharyngitis kann auch durch andere Organismen als Gruppe-A-
Streptokokken verursacht werden. Wenn die Laborergebnisse nicht mit
der klinischen Priisentation Gbereinstimmen, sollien weitere Diagnosetests,
einschlieBlich Kulturen, durchgefiihrt werden.

Der BinaxNOW® Strep A Test unferscheidet nicht zwischen asymp-
tomatischen Tréigern von Gruppe-A-Strepfokokken und Triigern mit
Streptokokkeninfektion.

Ein negatives Ergebnis kann angezeigt werden, wenn die Menge des
extrahierten Antigens unter der Sensitivitiitsgrenze des Tests liegt. Fiir
alle negativen Ergebnisse mit dem BinaxNOW® Strep A Test wird eine
Kulturbestitigung empfohlen.'

Ein einziger Tupfer, der zur Beimpfung einer Kulturplatte und zur
Durchfishrung des Schnelltests verwendet wurde, kann im BinaxNOW®
Strep ATest eine reduzierte Sensitivitiit aufweisen.

LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitdt
In Sensifivitiitsstudien, die durch das Testen von Verdinnungen von

Streptococcus pyogenes-Kulturen, ATCC Nr. 19615, durchgefiihrt wurden,
wurde die Erkennungsgrenze des BinaxNOW® Strep A Tests auf 1,8 x
105 CFU pro Test festgelegt. AuBerdem testete ein mukoider Strepfococ-
cws Gruppe A-Stamm positiv im BinaxNOW® Strep A Test bei 10° CFU pro
Test. Strep-Organismen wurden mit standardmiiBigen mikrobiologischen
Methoden quantifiziert.

Klinische Sensitivitiit und Spezifitéit

Der BinaxNOW® Strep A Test wurde zur Beurteilung von 145 Rachenab-
strichen von Patienten, die in Arztpraxen mit Pharyngitis présentierten,
verwendet. Jeder Abstrich wurde zum Beimpfen einer selektiven SXT-
Medienplatte verwendet, bevor er im BinaxNOW® Strep A Test getestet
wurde. Die Platten wurden 18 - 48 Stunden lang bei 33 to 37 "Cin einer
aerobischen 5% igen C0,-Atmosphiire inkubiert. MutmaBlich positive
beta-himolyfische Kolonien wurden durch Latex-Agglutinationstest als
Gruppe-A-Streptokokken bestiitigt. Die nachfolgend zusammengefassten
Ergebnisse stimmen mit den Leistungsmerkmalen anderer kommerziell
erhiiltlicher ~ chromatographischer  Gruppe-A-Strepfokokken-Immunsch-
nelltests iberein.'*"

In dieser Studie betrug die Testsensitivitiit 92 % (36/39) mit 95 % Vertrauen-
sgrenzen von 84 bis 100% relativ zur Kultur. Die Testspezifitiit betrug 100%
(106/106) und die Gesamtibereinstimmung 98 % (142/145) mit 95 %
Vertrauensgrenzen von 96 bis 100 %.

BinaxNOW® Strep A Test gegeniiber Kultur

Sensitividit 92% 36/39
Spezififiit 100 % 106/106
Gesamtiibereinstimmung 98 % 142/145

Die Testsensitivitiit wird vom Anteil der schwach positiven Kulturproben

in einer bestimmten Population beeinflusst. Der BinaxNOW® Strep A Test
erkannte 4 von 5 1+ kulturpositive Proben, 14 von 16 2+ Proben, 10 von
10 3+ Proben und 8 von 8 4+ Proben.

Reproduzierbarkeitsstudie
Eine blinde Studie des BinaxNOW® Strep A Tests wurde in drei Arztpraxen
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mit einem Panel kodierter Proben durchgefiihrt. Die Tests wurden von Prax-
ispersonal mit verschiedenen Aushildungshintergriinden durchgefishrt. Das
Leistungspanel enthielt negative, schwach positive, moderat posifive und
hoch positive Proben. Jede Probenkonzentration wurde an jedem Standort
iiber einen Zeitraum von 3 Tagen 15 Mal gestestet.

Die an jedem Standort erhaltenen Ergebnisse reichten von 98 % bis 100
% Ubereinstimmung mit den erwartefen Ergebnissen. Es wurden keine
signifikanten Unterschiede innerhalb eines Standorts, zwischen Standorten
oder zwischen Arzt- oder Nicht-Arzt-Benutzern beobachtet.

Kreuzreaktion

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterium pseudodiphtheriti-
cum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae type b,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhallis, Neisseria subflava, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcescens, Staphylococcus aureus und epidermidis, Streptococcus agalac-
tiae, pneumoniae, Gruppe C, Gruppe F. Group G, mitis, mutans und para-
sanguis wurden im BinaxNOW® Strep A Test bei Konzentrationen von mehr
als 107 Organismen pro Test gefestet und zeigten keine Kreuzreaktion.

Storung

Der BinaxNOW® Strep A Test erbrachte die erwartete Leistung bei positiven
und negativen Proben in Gegenwart von 2 im Handel erhililichen Mediko-
menten fiir Halsschmerzen. Die Gesamtiibereinstimmung war 100%.

BESTELLINFORMATIONEN

Bestellnummern:
735-025: BinaxNOW® Strep A Test (25 Testkits)
730-010: BinaxNOW® Strep A Testkontrolltupfer

Hersteller:
Binax, Inc.
10 Southgate Road
Scarborough, Maine 04074 USA
VSA: +1-321-441-7200
FAX: +1-321-441-7400

US.A. Patentnummern: 5,607,863; 5,846,838; 5,869,345; 5,877,028;
5,998,220; 6,017



ITALIANO
USO PREVISTO

II Test per la rilevazione dello Strepfococco A BinaxNOW® cosfituisce
una prova immunocromatografica rapida per la rilevazione qualitativa
dell'antigene dei batteri piogeni dello strepfocacco pyogenes del gruppo A
in campioni di prelievi con fampone faringeo.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Lo streptococco del gruppo A ¢ il principale agente patogeno responsabile
della faringite. La diagnosi accurata dell'agente eziologico é necessaria ai fini
del trattamento adeguato della malattia. Nel caso dello streptococco del
gruppo A, il trattamento indicato & rappresentato dalla somministra-
zione di una terapia antibiotica. Il mancato frattamento pud comportare
I'insorgenza di gravi complicanze quali la febbre reumatica.!

| metodi consuetudinariomente impiegati per la rilevazione delle infezi-
oni da strepfocacco del gruppo A prevedono una coltura di 24-48 ore di
campioni di prelievi con tampone faringeo seguita dalla conferma della
presenza di colonie beta-emolitiche quali strepfococco del gruppo A2 |
positivi presunfivi possono essere rilevati mediante osservazione della
suscettibilita dell'organismo ad un disco di bacitracina collocato su di
una piastra agar di sangue di pecora.* La conferma immunologica della
presenza dello streptococco del gruppo A si basa sulle caratteristiche anti-
geniche del carboidrato gruppo-specifico.’

Il Test per la rilevazione dello Streptococco A BinaxNOW® ¢ un metodo
immunocromatografico che impiega degli anticorpi specifici rispetto allo
streptococco del gruppo A. Il fest & stato progettato in modo tale da consen-
tire |'estrazione dell'antigene “on-hoard”. Non & prevista alcuna procedura
di trasferimento ed il campione & interamente contenuto entro il dispositivo
di prova. | risultati del fest sono disponibili in 6 minuti.

PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO DELLA PROCEDURA

Il Test per la rilevazione dello Strepfococco A BinaxNOW® & un fest
immunocromatografico su membrana per la rilevazione dell’antigene
dei batteri piogeni dello strepfococco del gruppo A in campioni di prelievi
con tampone faringeo. Uno striscio di anticorpo anfi-strepfococco A di
coniglio, detto Striscia di campione, viene adsorbito in una membrana di
nitrocellulosa. Anticorpi di anti-specie, ovvero la Striscia di controllo, viene
adsorbita nella stessa membrana quale secondo striscio. Gli anticorpi anti-
streptococco A di coniglio e anficorpi de specie sono entrambi coniugati a
particelle rivelatrici che vengono seccate su di un supporto fibroso inerte.
Il tampone coniugato cosi derivato viene unito alla membrana in cui sono
stati adsorbiti gli strisci per la creazione del provino. Detto provino ed un
pozzetto in cui viene immesso il tampone faringeo vengono montafi ai lati
opposti di un dispositivo a forma di libro incernierato.

Per I'esecuzione del test, si inserisce un tampone faringeo nel dispositivo
di prova. | reagenti d'estrazione vengono aggiunti da boccette contagocce.
Il tampone viene ruotato re volte. Dopo un'incubazione di un minuto, il
disposifivo viene chiuso per consentire al campione estratto di entrare in
contatto con il provino. L'antigene dello streptococco A catturato dall‘anti-
streptococco immobilizzato A reagisce per legare I'anticorpo coniugato.
Immobilizzato anticorpi di anfispecie cattura il secondo coniugato rivelatore.
Un risultato del fest positivo & generalmente leggibile entro 5 minufi. Un
risultato negativo del Test di rilevazione dello streptococco A BinaxNOW®,
conseguito enfro 5 minuti, indica un negativo presuntivo rispetto alla
presenza dellantigene dello strepfococco del gruppo A.

| risultati del test vengono interpretati in base alla presenza o all'assenza
di linee visibilmente rilevabili il cui colore va dal rosa al viola. Gi si trova di
fronte ad un risultato positivo se i rileva sia una Striscia di campione che
una Striscia di controllo, mentre la rilevazione della sola Striscia di controllo
indica un risultato negafivo. Il conseguimento di un qualsiasi altro risultato
significa che il test non & valido.

MATERIALI

Materiali acclusi:

Riferire verso illustrazione acceso attrazione - eliminato lemho.

Dispositivi di prova - Una membrana rivestita di anticorpi

anti-streptococco A di anticorpi di anfi-specie di coniglio

viene combinata con una miscela di coniugato specie/anti-

streptococco A di coniglio in un dispositive incernierato.

Reagente d'estrazione Uno - 2 M nitrito di sodio con Tween® 20.

Reagente d'estrazione Due - 0,125 M acido acefico con

Tween® 20.

Tampone per il controllo posifivo - Batteri piogeni dello

streptococco del gruppo A disattivati mediante calore e seccafi

sul tampone.

(5) Tamponi sterili - Ideati per l'uso con il Test di rilevazione dello
streptococco A BinaxNOW®.

© ©®

Ulteriori materiali disponibili:
Tamponi di controllo per il Test di rilevazione dello strepfococco A
BinaxNOW® (numero prodotto 730-010) contenente:

. 5 tamponi per il controllo positivo - Batteri piogeni dello
streptococco del gruppo A disattivati mediante calore e seccati sui
tamponi.

. 5 tamponi per il controllo negativo - Strepfocacco del gruppo C

disattivati mediante calore seccati sui tamponi.

Materiali non acclusi:

. Orologio, timer o cronometro

. Tamponi alternativi (si prega di consultare la sezione sottostante
intitolata Raccolta dei campioni).



PRECAUZIONI

Per usi diagnostici in vitro.

Non usare i reagenti olire la relativa data di scadenza.

Non scambiare i fappi delle fiale dei reagenti.

Non miscelare componenti provenienti da partite di kit diverse.

L'aggiunta di un volume insufficiente dei due reagenti liquidi

nel dispositivo di prova puo dare adito a RISULTATI NON VALIDI.

A garanzia dell'erogazione di volumi sufficienti, tenere le fiale

in posizione verticale, a 2,54 -3,81 cm ol di sopra del pozzetto

contenente il tampone ed aggiungere le gocce lentamente.

6. | tamponi di controllo contengono microrganismi disattivati
mediante calore. Ciononostante, i tamponi di controllo devono
essere manipolati come sostanze in grado di rasmettere malattie
infettive.

7. Itamponi di controllo sono stati ideati esclusivamente per I'uso con
il Test di rilevazione dello streptococco A BinaxNOW®.

8. Aggiungere le gocce di reagente nell'apertura nel triangolo verde,

NON nel foro sopra di esso.

9. II tampone deve essere ruotato o roteato IN SENSO ORARIO (verso
destra).

10. Il dispositivo deve rimanere sigillato entro il relativo sacchetto
protettivo che va aperto solo immediatamente prima dell'uso.

11. Il Reagente d'estrazione Uno & corrosivo ed il contatto accidentale

con gli occhi puo causare danni oculari.

12, Tutti i campioni prelevati dai pozienfi, i controlli ed i
dispositivi di prova devono essere manipolafi come sostanze
in grado di trasmettere malattie e devono pertanto essere
debitamente smalfiti. Adottare le precauzioni standard normal-
mente osservate per le sostanze cosfituenti pericolo microbico.

13. Non usare tamponi che sono stafi conservati in mezzi di trasporto
o di cresita.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare a temperatura ambiente (da 15 a 30°C). Il kit ed i reagenti
acclusi al Test per la rilevazione dello streptococco A BinaxNOW® sono
stabili sino alle relative date di scadenza impresse sui relativi imballaggi
e confezioni esterne.

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

Usando il tampone accluso al kit, raccogliere i campioni prelevando il
materiale dalla parte posteriore della gola e dalle eventuali chiazze
bianche rinvenibili nella regione tonsillare.5”

Evitare il contatto con la superficie dei denti, delle gengive, della lingua o
delle guance.? Trattare i campioni prelevati dai pazienti immediatamente
dopo la raccolta.

Se si desidera ottenere anche il risultato di una coltura, inoculare la
piastra di coltura con il tampone prima di eseguire il Test per la rilevazione
dello strepfococco A BinaxNOW® rotolandolo con fermezza su di una
piccola sezione di uno dei quadranti della piastra agar. Altrimenti, si puo
raccogliere un secondo campione con un altro fampone faringeo. Strisciare
la piasira con un'ansa sterile per ottenere delle colonie isolafe.”"®

Non eseguire il Test per la rilevazione dello strepfococco A BinaxNOW®
prima di avere inoculato la piastra di coltura, poiché i reagenti
d'estrazione renderebbero non vitali i batteri sul tampone. Trattare il
tampone immediatamente dopo |'inoculazione della piastra di coltura.

Qualora I'esecuzione immediata del test non dovesse essere possibile,
inserire il tampone del compione prelevato dal paziente in una provetia
asciutta per il trasporto o la conservazione. | campioni di prelievi con
tampone faringeo possono essere conservati in frigorifero ad una
temperatura compresa fra 2 e 8°C per un periodo massimo di 72 ore."

Si sconsiglia I'uso di mezzi di trasporto per il presente prodotto.

CONTROLLO DELLA QUALITA

Controllo della qualita quotidiano:

II Test per la rilevazione dello strepfacocco A BinaxNOW® & dotato di
controlli procedurali incorporati. Ai fini del controllo quotidiano della
qualita, la Binax consiglia la registrazione di detti controlli per ciascun test
eseguito.

Controlli procedurali:

A. Lo sriscia di colore da rosa a viola nella posizione “Controllo”
costituisce un controllo procedurale interno. Se il test procede
correttamente ed il reagente funziona questa striscia appare sempre.

B. Lo schiarimento del colore di fondo entro la finestra di lettura del
risultato rappresenta un controllo di fondo negafivo. Il colore di fondo
nella finestra dovrebbe cambiare ed assumere una colorazione da rosa
chiaro a bianco entro 5 minuti. Il colore di fondo non dovrebbe
impedire la lettura del risultato del test.

Controlli positivi e negativi esterni:
Costituisce buona prassi di laboratorio impiegare dei controlli positivi e
negativi per accertare:

3 il debito funzionamento dei reagenti; e
. 'esecuzione corretta del test, procedura di estrazione dell'antigene
compresa.

II Test di rilevazione dello strepfocacco A BinaxNOW® contiene 1 fampone
per il controllo positivo. Tale tampone, in presenza di un controllo negativo
adeguato, monitora I'intera prova. Eseguire i suddetti controlli una volta
per ciascun nuovo kit di fest aperfo.

Sl possono festare altri controlli ai fini dell'ottemperanza:
ai regolamenti locali, statali e/o federali;

. gruppi di uccrednumemo e/o;

o le procedure standard per il controllo della qualita vigenti presso
il proprio laboratorio.



Sono disponibili tamponi aggiuntivi per controlli positivi e negativi venduti
separatamente (numero prodotto 730-010). Per usare i controlli, trattarli
semplicemente nello stesso modo in cui vanno trattati i campioni prelevati
dai pazienti.

Quando non si ottengono dei risultati di controllo corretti, astenersi dal

comunicare i risultati del paziente. Contattare il suo distributore locale.
PROCEDURA DI ESECUZIONE DEL TEST

Aprire la tonfezmne in wié rlposto il dispositivo di prova immediatamente

primadell'uso, disporlooriz guireiltestconformementealla
procedura descrifi qui di seguito:

1. Inserire il campione o il tampone di controllo el triangolo verde
(L) e premere fermamente verso |'alto in modo tale che la
punta del tampone sia visibile nell'apertura al di sopra del frian-
golo.

2. Tenere la fiala contenente il Reagente Uno in posizione
verticale, a 2,54 em - 3,81 e ol di sopra del disposi-
fivo. Aggiungere lentamente 4 GOCCE in AN Quindi,
aggiungere 4 GOCCE del Reagente Due in
NOTA: I'erogazione errata dei reagenti liquidi puo dare aito a
risultati NON VALIDI.

3. Ruofare (roteare) l'asticella del tampone per 3 volte IN SENSO
ORARIO (verso destra). Non estrarre il tampone.

4. Attendere 1 minuto.

5. Staccare il rivestimento adesivo dal bordo destro del dispositivo di
prova. Chivdere e sigillare bene il disposifivo. Leggere il risultato
che apparird nella finestra 5 minuti dopo la chivsura del disposi-
tivo. | risultati letti prima o dopo il termine di 5 minufi potrebbero
non essere accurafi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

Un campione negativo dard origine ad una
singola Striscia di controllo di colore da rosa a viola

Controllo
nella meta superiore della finesira, od indicazione Campions
di un risultato negativo presuntivo. La presenza di
detta Striscia di controllo significa che la porzione del
test relativa alla rilevazione & stata eseguita corret-
tamente ma che non & stato rilevato alcun anfigene
dello streptococco A.

Un campione positivo dard origine a due strisce Controllo
di colore da rosa a viola. Gio significa che ¢ stato Campione

rilevato I'antigene dello streptococco A. | campioni
che presentano un basso livello di antigene potreb-
bero dare adito ad una Striscia di campione sfumata.

La presenza di una qualsiasi striscia visibile di colore da rosa a
viola indica un risultato positivo.

Se non & presente alcuna striscia, o se & visibile Controllo
soltanto la Striscia del compione, il test ¢ da Campione
considerarsi non valido. | test non validi devono Controllo
essere ripefuti utilizzando un nuovo campione. Campion

Nel caso in cui il problema dovesse persistere, confattare il suo distributore
locale.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Il Test per la rilevazione dello streptococco A BinaxNOW® non fa distinzi-
one tra gli organismi vitali da quelli non vitali. Nei pazienti che sono stafi
recenfemente sotfoposti  frattamento per infezioni da strepfacacco A o per
malattie infettive assimilabili potrebbero venir registrati dei risultati positivi
per un deferminato periodo di tempo successivo ad una terapia efficace a
causa della presenza dell’antigene dello strepfococco A in organismi non
vitali.

Lo faringite pud essere causata da altri organismi oltre che dallo
sireptococco del gruppo A. E pertanto auspicabile condurre ulteriori test
diagnostici, coltura compresa, nel caso in cui i risultati ottenuti dalle prove
dilaboratorio non si rivelino coerenti con il quadro linico.

Il Test per la rilevazione dello strepfococco A BinaxNOW® non
contraddistingue i vettori asintomatici dello strepfacacco del gruppo A da
quelli che presentano una infezione da streptococco.

Se la quantita di antigene estratto & ol di sotto della soglia di sensibilita
del test, cio potrebbe generare un risultato negativo. Si raccomanda la
conferma mediante coltura in tutfi i casi i cui il Test per la rilevazione dello
streptococco A BinaxNOW® riporti un risultato negativo.'2

L'utilizzo di un singolo tampone per inoculare una piastra di coltura e
per condurre il fest rapido potrebbe ridurre lo sensibilita del Test per la
rilevazione dello streptococco A BinaxNOW®,



CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Sensibilita analitica

Secondo i risulfati emersi da alcuni studi sulla sensibilita condotfi mediante
I'analisi di diluizioni di colture di batteri piogeni di streptococco, ATCC n.
19615, il limite di rilevazione del Test per la rilevazione dello strepfococco A
BinaxNOW® ¢ pari a 1,8 x 10° CFU per fest. Inolire, un ceppo mucoide dello
streptococco del gruppo A & risultato positivo nel Test per la rilevazione dello
streptococco A BinaxNOW® nella misura di 105 CFU per test. Gli organismi
di streptococchi sono stafi quantificati per mezzo di mefodi microbiologici
standard.

Specificita e sensibilita dinica

Sii & utilizzato il Test per la rilevazione dello streptococco A BinaxNOW®
ai fini della valutazione di 145 campioni di prelievo con tampone
faringeo raccolfi da pazienti di ambulatori medici affetti da faringite.
Ciascun tampone & stato utilizzato per inoculare una piastra selettiva con
sulfametoxazolo trimetoprim prima di venir analizzato per mezzo del Test
per la rilevazione dello strepfococco A BinaxNOW®, Le piastre sono state
incubate per 18-48 ore ad una temperatura compresa tra 33 e 37°Cin
una atmosferica aerobica di €0, al 5%. Si ¢ confermato che le colonie beta-
emoliiche positive presuntive erano sireptococchi del gruppo A mediante
un fest di agglutinazione su lattice. | risultati esposti riassuntivamente
qui di seguito sono coerenti con le caratteristiche di performance di altre
prove immuonocromatografiche rapide disponibili in commercio per la
rilevazione dello streptococco del Gruppo A.™

Nello studio in oggetto, la sensibilita del fest & stata pari ol 92% (36/39)
con un limite di certezza al 95% di 84 su 100% relativamente alla coltura.
La specificita del test é risultata essere pari al 100% (106/106) mentre
la concordanza complessiva ¢ stata del 98% (142/145) con un limite di
certezza al 95% di 96 su 100%.

Test per la rilevazione dello Streptococco A
BinaxNOW® rispetto a Coltura

Sensibilita 92% 36/39
Specificitd 100% 106/106
Concordanza complessiva 98% 142/145

La sensibilita del test & influenzata dalla proporzione ridotta di campioni
positivi alla coltura in una data popolazione. Il Test per la rilevazione
dello streptacacco A BinaxNOW® ha rilevato 4 dei 5 campioni posifivi alla
coltura 1+, 14 dei 16 campioni 2+, 10 dei 10 campioni 3+ ¢ 8 degli 8
campioni 4+.

Studio di riproducibilita

E stato condotto uno studio cieco per la valutazione del Test per la rilevazi-
one dello streptococco A BinaxNOW® presso tre ambulatori medici usando
un pannello di campioni codificati. | test sono stati eseguiti dal personale
degli ambulatori medici con formazione accademica di diverso livello. Il
pannello per la valutazione del rendimento conteneva campioni negativi,
lievemente positivi, moderatamente positivi e fortemente positivi. Ciascun
livello di compione ¢ stato testato quindici volte presso ciascun ambulatorio
nel corso di 3 giorni.

| risultati ottenuti presso ciascun ambulatorio hanno presentato una concor-
danza rispetto ai risultati attesi compresa tra il 98% e il 100%. Non si sono
osservate divergenze di rilievo a livello di ambulatorio, tra i diversi labora-
tori e fra medici e utenti non dotafi della qualifica di medico.

Reattivita crociata

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterium pseudodiphtheriti-
cwm, Enterococcus faecallis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae fipo b,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Psevdomonas aeruginosa, Serratia
marcescens, Stafilococco aureus e epidermidis, Streptococco agalactiag,
pneumoniae, Gruppo C, Gruppo F, Gruppo G, mitis, mutans e parasan-
guis sono stafi futti testati con il Test per la rilevazione dello strepfococco
A BinaxNOW® a livelli eccedenti 107 organismi per fest e non vi é stata
alcuna reazione crociata.
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Interferenza

E stato dimostrato che il Test per la rilevazione dello streptococco A
BinaxNOW® funziona conformemente alle aspettative sia con campioni
positivi che negativi in presenza di due farmaci per il mal di gola disponibili
in commercio. La concordanza complessiva é stata pari al 100%.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE

Numeri per riordinare i prodottic

735-025: Test per la rilevazione dello streptococco A BinaxNOW®
(kit da 25 test)

730-010: Tamponi per il Test per la rilevazione dello Strepfococco A
BinaxNOW®

Prodotto da:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
+1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

Brevetti statunitensi n.: 5.607.863; 5.846.838; 5.869.345; 5.877.028;
5.998.220; 6.017.767



PORTUGUES

UTILIZACAO PREVISTA

0 teste BinaxNOW® Strep A & um ensaio imunocromatogréfico rapido para
a detecciio qualitativa de antigeno de Strepfococcus pyogenes do grupo A
em espécimens colhidos da garganta por zaragatoa.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

0s estreptococos do grupo A constituem os principais agentes patogénicos
causadores de faringite. E necessario efectuar um diagnéstico preciso
do agente etiologico para tratar correctamente a doenga. No caso dos
estrepfocacos do grupo A, a terapia por antibiéficos constitui o tratamento
de eleicdo. Se for deixada sem tratamento, podem ocorrer sequelas graves,
como febre reumatica.'

0s métodos convencionais para a deteccdo de infeccio por estreptococos
do grupo A envolvem uma cultura de 24-48 horas de espécimens colhidos
da garganta por zaragaton, seguida de confirmagdo de colénias beta-
hemoliticas, como estreptococos do grupo A2 Os presumiveis resultados
positivos podem ser defectados através da observacio da susceptibilidade
do organismo a um disco de bacitracina colocado numa lomela de agar
de sangue de carneiro.** A confirmagdio imunolégica de estreptococos do
grupo A baseia-se nas caracteristicas do antigeno do hidrato de carbono
especifico do grupo.’

0 teste BinaxNOW® Strep A é um método imunocromatografico que utiliza
anticorpos especificos aos esfrepfococos do grupo A. A concepciio do teste
permite a extraccdo de anfigeno “a bordo”. Nio existe qualquer etapa de
transferéncia e a amostra & integralmente contida dentro do dispositivo de
teste. Os resultados de feste ficam disponiveis em 6 minutos.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

0 teste BinaxNOW® Strep A é um ensaio imunocromatografico de
membrana para a deteccio de antigeno de Streptococcus pyogenes do
grupo A a parfir de colheitas da garganta por zaragatoa. Uma tira de
anticorpo anti-Strep A de coelho, referida como a Linha de Amostra, é
adsorvida numa membrana de nitrocelulose. Anticorpos das anti-espécies,
aLinha de Controlo, & absorvida na mesma membrana como uma segunda
tira. Os anticorpos anti-Strep A de coelho e anticorpos das espécie sio cada

um conjugados para a visualizagdo de particulas que séo secas sobre um
suporte fibroso inerte. O conjunto de conjugado resultante & combinado
com a membrana com tiras para formar a fira reagente. Esta fira reagente
& um reservatério para colocar a zaragatoa com a colheita da garganta
siio montados em lados opostos de um dispositivo de teste arficulado em
forma de livro.

Para realizar o teste, uma zaragatoa com a colheita da garganta & intro-
duzida no dispositivo de teste. Reagentes de extraccdo séo acrescentados
a partir de frascos conta-gotas. A zaragatoa é rodada trés vezes. Apés
um minuto de incubaciio, o dispositivo de teste & fechado para colocar a
amostra extraida em confacto com a fira reagente. O antigeno de estrepfo-
cocos do grupo A capturado pelo anfi-Strep A imobilizado reage para ligar
o anticorpo conjugado. Anticorpos das anti-espécies imobilizado captura o
segundo conjugado de visualizacio. Um resultado de teste positivo & lido
visualmente em 5 minutos. Um resultado negafivo do teste BinaxNOW®
Strep A, lido em 5 minutos, indica um presumivel resultado negativo em
relaciio a presenca de antigeno de estreptococos do grupo A.

0 teste é interpretado através da presenca ou auséncia de linhas de cor
rosa a prpura visualmente detectaveis. Um resultado positivo incluird a
detecciio de uma Linha de Amostra e de uma Linha de Controlo, enquanto
que um ensaio negativo produzird apenas a Linha de Controlo. Qualquer
outro resultado de teste indica um ensaio ndo vélido.

MATERIAIS

Materiais fornecidos:

Recorrer a ilustracoes sobre puxar - ausente batente.

@  Dispositivos de teste — Uma membrana revestida com anticorpos
anti-estreptococos do grupo A (Strep A) de coelho e anticorpos das
anti-espécies é combinada com um cocktail de conjugado de anti-
Strep A de coelho/Anficorpos das espécie num dispositivo de feste

articulado.
Reagente de Extraccio Um — 2M de nitrito de sodio com
Tween® 20.
Reagente de Extracio Dois — 0,125M de dcido acético com
Tween® 20.

Zaragatoa de controlo positivo — Streptococcus pyogenes do grupo
Ainactivados por calor, secos sobre a zaragatoa.

Taragatoas esterilizadas — Concebidas para utilizacdo no teste
BinaxNOW® Strep A.
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Outros materiais disponiveis:
As zaragatoas de controlo do teste BinaxNOW® Strep A (nimero do produto
730-010) contém:

L 5 zaragatoas de controlo positivo — Strepfococcus pyogenes do
grupo A inacfivados por calor, secos sobre as zaragatous.
. 5 zaragatoas de controlo negativo — Streptococcus do grupo C

inactivados por calor, secos sobre as zaragatoas.

Materiais nio fornecidos:
o relégio, temporizador ou cronémetro
o Zaragatoas alfernativas (consultar “Colheita de espécimens” adiante).

PRECAUCOES

Para utilizagdo de diagnéstico in vitro.

Niio ufilizar os reagentes apos as respectivas datas de validade.
Néio misturar as tampas dos frascos de reagentes.

Ndo misturar componentes de lotes de kits diferentes.
RESULTADOS INVALIDOS podem verificar-se quando & acrescentado
um volume insuficiente dos dois reagentes liquidos ao dispositivo
de feste. A fim de garantir a obtencio de volumes adequados,
mantenha os frascos na vertical, 2,54 — 3,81 cm acima do recipi-
ente da zaragatoa e distribua as gotas lenfamente.

6. As zaragatoas de controlo contém microorganismos inactivados por
calor. Contudo, as zaragatoas de controlo devem ser manuseadas
como potenciais fransmissoras de doencas infecciosas.

7. As zaragatoas de controlo foram concebidas para serem apenas
utilizadas com o teste BinaxNOW® Strep A.
8. Acescente gotas de reagente através do orificio no tricingulo verde,
NAO através do orificio sobre o mesmo.
9. Azaragatoa fem de ser rodada ou virada rapidamente no SENTIDO
HORARIO (para a direita).

10. 0 dispositivo de teste tem de permanecer selado na respectiva
bolsa metdlica de proteccio até ao momento da sua ufilizacdo
imediata.

11. 0 Reagente de Extracciio Um & corrosivo e pode causar danos
oculares em caso de salpicos para os olhos.

12.  Todas as amostras de doentes, controlos e disposifivos de teste
devem ser manuseados como potenciis transmissores de doengas
e devem ser eliminados correctamente. Observe as precaugdes
estabelecidas relativamente a perigos microbianos.



13. Nao utilize zaragatoas que tenham sido guardadas em meios de
transporte ou de crescimento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene d temperatura ambiente (15 a 30°C). 0 kit de teste BinaxNOW®
Strep A e os reagentes siio estdveis até d data de validade marcada no
acondicionamento e embalagens exteriores.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMENS

Utilizando a zaragatoa fornecida no kit, colha o espécimen através da
amostragem de material na parte posterior da garganta e quaisquer
manchas brancas na drea dos amigdalas.5”

Evite o contacto com os dentes, gengivas, lingua ou mucosas bucais
internas.? Processe as amostras de doentes imediatamente apés a colheita
de espécimens.

Caso também se pretenda obter um resultado de cultura, inocule a lamela
de cultura com a zaragatoa antes de realizar o teste BinaxNOW® Strep 4,
rodando-a firmemente sobre uma pequena porgio de um quadrante da
lamela de agar. Em alternativa, pode ser utilizada uma segunda zaraga-
toa de colheita da garganta. Bata na lamela com uma ansa esterilizada o
fim de obfer colénias isoladas."°

Niio realize o teste BinaxNOW® Strep A antes de inocular a lamela de
cultura, uma vez que os reagentes de exiracco tornam as bactérias
na zaragatoa no vidveis. Processe a zaragatoa imediatamente apés a
inoculagdo da lamela de cultura.

Sempre que niio seja possivel a realizacdo imediata do teste, coloque a
zaragatoa do doente num tubo de ensaio seco para transporte ou arma-
zenamento. Os espécimens colhidos da garganta por zaragatoa podem ser
conservados refrigerados entre 2 a 8°C durante até 72 horas.”

A utilizaciio de meios de transporte niio é recomendada com este produto.

Utilizaciio de uma zaragatoa alternativa:

Recomendamos a utilizacdo da zaragatoa incluida no kit de teste
BinaxNOW® Strep A. Contudo, a ufilizagdo de zaragatoas alternativas foi
validada para utilizagdo com este kit. Para obter uma lista de produtos

disponiveis no mercado que contém estas zaragatoas alternativas, contate
seu distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade dirio:

0 teste BinaxNOW® Strep A tem controlos incorporados de processo. Para
o controlo de qualidade didrio, a Binax sugere que registe estes controlos
para cada execugdio de teste.

Controlos de processo:

A. Alinha de cor rosa a pirpura na posicdo de “Controlo” é um controlo
interno de processo. Caso os fluxos de teste e os reagentes
funcionarem, esta linha aparecerd sempre.

B. A eliminaciio da cor de fundo na janela de resultado & um conirolo de
fundo negativo. A cor de fundo na janela deve apresentarum
tom rosa-pélido a branco em 5 minutos. A cor de fundo ndo deve
prejudicar a leitura do feste.

Controlos externos positivos e negativos:

As boas préticas de laboratdrio sugerem a utilizagdo de controlos posifivs
¢ negativos de forma a garantir que:

o5 reagentes de teste esfiio a funcionar; e

o o teste & executado correctamente, incluindo a extraceiio de antigeno.

0s kits de teste BinaxNOW® Strep A contém 1 zaragatoa de controlo
positivo. Esta zaragatoa, com um controlo negativo apropriado, ira moni-
torizar todo o ensaio. Execute estes controlos uma vez em cada novo kit
de feste aberto.

Outros controlos podem ser testados de forma a respeitarem:

® as normas locais, estatais e/ou federais;

o grupos de acreditagdo; e/ou

® o5 procedimentos normalizados de controlo de qualidade do sev
laboratorio.

Zaragatoas de controlo posifivo e negativo adicionais estdo disponiveis
em separado (n.* de produte 730-010). Para a ufilizagdo dos controlos,
proceda da mesma forma que para uma amostra de doente.

Quando niio forem obtidos os resultados de controlo correctos, ndo registe
os resultados do doente. Contate seu distribuidor local.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Abra o dispositivo de teste imediatamente antes da respectiva ufilizacéio,
cologue-o numa superficie plana e execute o ensaio da seguinte maneira:

1. Introduza a zaragatoa e amostra ou de controlo no tricingulo verde
(L) e empurre firmemente para cima de modo a que a
extremidade da zaragatoa fique visivel no orificio por cima do
triangulo.

2. Segure o frasco de Reagente Um na verfical, 2,54 a 3,81
an acma do dispositivo. Lentamente, acrescente 4 GOTAS
a0 . Em seguido, acrescente 4 GOTAS de Reagente
Dois ao 4\.0BSERVACAO: A colocaciio incorrecta de reagentes
liquidos pode provocar resultudos de feste NAQ VALIDOS.

3. Rode (gire) o veio da zaragatoa 3 vezes NO SENTIDO HORARIO
(para a direita). Néo refire a zaragatoa.

4. Aguarde 1 minuto.

5. Destaque a pelicula adesiva na extremidade direita do dispositivo
de teste. Feche e vede o dispositivo com seguranca. Leia o resul-
tado na janela 5 minutos apés fechar o dispositivo. Os resuliados
lidos antes ou depois dos 5 minutos podem néio ser precisos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DE TESTE

Uma amostra negativa apresentard uma Gnica
Linha de Controlo de cor rosa a pirpura na metade

. N N ] Controlo
superior da janela, indicando um presumivel
resultado negafivo. Esta Linha de Controlo significa Amostra
que a porcéio de deteccdio do teste foi realizada
correctamente, mas nio foi defectado um antigeno de
estreptococos do grupo A.
Uma amostra positiva apresentard duas linhas de Controlo
cor rosa a porpura. Isto significa que foi defectado Amosira

antigeno de estreptococos do grupo A. Espécimens com
niveis baixos de antigeno podem apresentar uma Linha
de Amostra eshafida.

Qualquer prorar linha visivel de cor rosa a pirpura é positiva.



Caso ndo sejam observadas quaisquer linhas ou se Controlo
apenas for observada a Linha de Amostra, o ensaio Amostra
nio & valido. Os testes ndo vilidos devem ser Controlo
repefidos com uma amostra nova. Amostra

Caso o problema persista, confate seu distribuidor local.
LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

0 teste BinaxNOW® Strep A niio foz a diferenciagiio entre organismos
vidveis e ndo vidveis. Os doentes que fiverem recentemente recebido
tratamento para infeccdes por estrepfococos do grupo A ou agentes
patogénicos semelhantes podem apresentar resultados positivos durante
algum tempo apés um tratamento eficiente, devido d presenca de antigeno de
estreptococos do grupo A em organismos ndo vidveis.

A faringite pode ser causada por outros organismos que ndo estrepfococos
do grupo A. Caso as conclusdes laboratoriais néo sejam consistentes com a
apresentagdo dlinica, devem ser realizados outros testes de diagnosfico,
incuindo a cultura.

0 teste BinaxNOW® Strep A nio diferenciara portadores assintomti-
cos de estreptococos do grupo A daqueles que apresentem infecgiio por
estreptococos.

Caso a quantidade de antigeno exiraido seja inferior ao limite de
sensibilidade do feste, pode ser obtido um resultado negativo. Recomenda-
mos a confirmagdo por cultura para todos os resultados de teste negativos
do teste BinaxNOW® Strep A.12

Uma Gnica zaragatoa que seja utilizada para inocular uma lamela de
cltura e para realizar o teste rapido pode apresentar uma sensibilidade
reduzida no teste BinaxNOW® Strep A.

CARACTERISTICAS DE EXECUCAO

Sensibilidade andlitica

Estudos de sensibilidade, realizados através do feste de diluicdes de culturas
de Streptococcus pyogenes, n.° ATCC 19615, determinaram que o limite
de detecciio do teste BinaxNOW® Strep A é de 1,8 x 10° CFU por teste.
Além disso, uma estirpe mucéide de esireptococos do grupo A apresentou

um resultado positivo no teste BinaxNOW® Strep A a 10° CFU por teste.
0s estreptocacos foram quantificados utilizando métodos microbiolégicos
normalizados.

Sensibilidade e especificidade clinicas

0 teste BinaxNOW® Strep A foi ufilizado para avaliar 145 espécimens
colhidos da garganta por zaragatoa de doentes com faringite em consultori-
os médicos. Cada zaragatoa foi utilizada para inocular uma lamela SXT
de meio selectivo antes de ser ensaiada no teste BinaxNOW® Strep A. As
lamelas foram incubadas durante 18-48 horas a uma temperatura entre 33
¢ 37°Cnuma atmosfera aerdbica com 5% de C0,. As colonias beta-hemolifi-
cas presumivelmente positivas foram confirmadas como sendo estreptoco-
cos do grupo A através de um teste de aglutinacdo em ldtex. Os resultados
resumidos abaixo sdo consistentes com as caracteristicas de execuciio de
outros ensaios imunologicos de cromatografia rapida de estreptococos do
grupo A disponiveis no mercado.*

Neste estudo, a sensibilidade do teste foi de 92% (36/39), com limites de
confianga a 95% de 84 a 100% em relacdio @ cultura. A especificidade do
teste foi de 100% (106/106) e a concordancia geral foi de 98% (142/145)
com limites de confianca a 95% de 96 a 100%.

Teste BinaxNOW® Strep A em comparagdio com Cultura
Sensibilidade 92% 36/39
Especificidade 100% 106/106
Concordancia geral 98% 142/145

Asensibilidade do teste & influenciada pela proporcdo de baixos espécimens
positivos de cultura numa dada populagdo. O teste BinaxNOW® Strep A
detectou 4 de 5 espécimens de cultura positiva 1+, 14 de 16 espécimens
2+, 10 de 10 espécimens 3+ e 8 de 8 espécimens 4+

Estudo de reprodutibilidade

Um ensaio cego do teste BinaxNOW® Strep A foi redlizado em trés
consultérios médicos utilizando um painel de espécimens codificados.
Os testes foram realizados por funciondrios do consultdrio médico com
vrios antecedentes académicos. O painel de competéncia técnica continha
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espécimens negativos, posifivos baixos, positivos moderados e positivos
elevados. Cada nivel de espécimens foi testado quinze vezes em cada local
a0 longo de um periodo de trés dias.

0s resultados obtidos em cada local variaram entre 98% e 100% de
concordiindia com os resultados esperados. Niio foram observadas
diferencas significativas nos locais, entre os locais ou entre utilizadores
clinicos e ndo dlinicos.

Reactividade cruzada

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm pseudodiphthe-
riticum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae de
tipo b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus e epidermidis, Streptococcus
agalactiae, pneumoniae, grupo C, grupo F grupo G, mitis, mutans e para-
sanguis foram testados no teste BinaxNOW® Strep A a niveis superiores a
107 organismos por teste e nio apresentaram reaccio cruzada.

Interferéncia

0 feste BinaxNOW® Strep A foi considerado como apresentando a execuciio
esperada com amostras positivas e negativas na presenca de 2 farmacos
para dores de garganta disponiveis no mercado. A concorddncia geral foi
de 100%.

INFORMACOES DE ENCOMENDA

Nomeros de reencomenda:
735-025: Teste BinaxNOW® Strep A (kit de 25 testes)
730-010: Zaragatoas de controlo de teste BinaxNOW® Strep A

Fabricado por:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
+1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

Patentes americanas n.*: 5.607.863; 5.846.838; 5.869.345; 5.877.028;
5.998.220; 6.017.767.



ESPANOL

USO PREVISTO

La Prueba BinaxNOW® Strep A es un ensayo inmunocromatogréfico rapido
para lo deteccion cualitafiva del antigeno Estreptococo pyogenes del Grupo
A en muestras de frotis de garganta.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Estreptococo del Grupo A es el principal patégeno causante de faringitis.
El diagnostico preciso del agente etiologico es necesario para tratar adecua-
damente la enfermedad. En el caso del Estreptocaco del Grupo A, la terapia
con antibidticos es el tratamiento preferido. Si no se frata, pueden aparecer
secuelas graves como la fiebre reumdtica.'

Los métodos convencionales para detectar infecciones estreptococcicas del
Grupo A requieren el cultivo de los muesiras de frotis de garganta durante
24 a 48 horas seguido de confirmacion de colonias beta-hemoliticas como
Estreptococo del Grupo A.2 Los presuntos posifivos pueden defectarse obser-
vando las susceptibilidad del organismo a un disco de bacitracin colocado
en una placa de agar con sangre de ovejo.* La confirmacién inmunologica
del Estreptacaco del Grupo A se basa en las caracterisficas anfigénicas del
grupo especifico carhohidrato.’

La Prueba BinaxNOW® Strep A es un método inmunocromatogrfico
que emplea anticuerpos especificos para el Estreptococo del Grupo A. La
prueba permite la exiraccion de antigenos “a bordo”. No es necesario
realizar ningdn paso de transferencia y la muestra estd completamente
contenida en el dispositivo para la prueba. Los resuliados de la prueba
estdn disponibles en 6 minutos.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La Prueba BinaxNOW® Sirep A es un ensayo de membrana inmunocro-
matogréfico para detectar el anfigeno del Estreptococo pyogenes del
Grupo A en frofis de garganta. Una banda de anticuerpo de conejo anti-
Estreptococo A, llamada linea de muestra (Sample Line), es absorbida en
una membrana de nitrocelulosa. Anficuerpos de las anti-especies, la linea
de control, se absorbe en la misma membrana como banda secundaria.
Los anticuerpos de conejo anti-Estrepfocaco A y anticuerpos de |'especie
se conjugan en particulas visualizables que se secan en un soporte fibroso
inerte. La almohadilla conjugada resultante se combina con la membrana
de bandas para construir la banda de la prueba. Esta banda de la prueba

y un recipiente para albergar el frotis de garganta se colocan en exiremos
opuestos de un dispositivo de prueba con bisagras y en forma de libro.

Para realizar la prueba, se inserta un frofis de garganta en el dispositivo
de la prueba. Se afiaden reactivos de extraccién con cuentagotas. El hisopo
se hace girar tres veces. Tras una incubacion de un minuto, se cierra el
disposifivo de la prueba para hacer entrar en contacto la muestra con la fira
de la prueba. El antigeno Estrepfocaco A capturado por el anti-Estreptococo
A inmobilizado reacciona vinculando el anticuerpo conjugado. Anticuerpo
de las anfi-especies inmobilizado captura el segundo conjugado visualiz-
able. Un resultado de prueba positiva se lee visualmente en 5 minutos. Un
resultado negativo de la Prueba BinaxNOW® Strep 4, leido en 5 minutos,
indica un presunto negativo de la presencia de antigeno esirepfocéccico
del Grupo A.

La prueba se interprefa por la presencia o ausencia de lineas de color roso-
a-pirpura visualmente defectables. Un resultado positivo incluird la defec-
cion de una linea de muestra y un linea de control, mientras que un ensayo
negativo sélo producird la linea de control. Cualquier otro resultado de la
prueba indica que el ensayo no es vélido.

MATERIALES

Materiales suministrados:

Referirse hasta ilustraciones en firar - afuera alefeo.
Dispositivos de la prueba - Una membrana cubierta con anficuer-
pos de conejo anti-Estreptococo A y anticuerpos de las anti-especies
se combina con un coctel conjugado de anti-Estrepfocaco A de
conejo/especie en un disposifivo de prueba con bisagra.

@  Reactivo de extraccion Uno - 2M de nilrto de sodio con
Tween® 20.

©  Readivo de extraccion Dos - 0,125M de dcido acéfico con
Tween® 20.

@  Hisopos estériles - Disefiados para uso con la Prueba BinaxNOW®
Strep A.

@©  Hisopo de control positivo - Fstrepfococo pyogenes del Grupo A
inactivado por calor y secado en el hisopo.

Materiales adicionales disponibles:
Los hisopos de control de la Prueba BinaxNOW® Strep A (nimero de
producto 730-010) confienen:
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. 5 hisopos de control positivo - Estreptococo pyogenes del Grupo A
inactivado por calor y secado en los hisopos.
. 5 hisopos de control negativo - Estreptococo de Grupo Cinactivado

por calor y secado en los hisopos.
Materiales no suministrados:
Reloj, temporizador o cronometro
o Hisopos alternativos (vea Recogida de muestras més abajo).

PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.

No use los reactivos después de las fechas de caducidad.

No mezcle los tapones de los viales de los reactivos.

No mezcle los componentes de diferentes lotes de kits.

Pueden aparecer RESULTADOS NO VALIDOS cuando se afiaden
volomenes insuficientes de los dos reacfivos liquidos al dispositivo
de la prueba. Para asegurar el suministro de volmenes adecuados,
mantenga los viales en posicion vertical, entre 2,54 y 3,81 cm por
encima del recipiente del hisopo, y deje caer las gotas lenfamente.
6. Los hisopos de control confienen microorganismos inactivados
por calor. Sin embargo, manipule los hisopos de control como si
tuvieran capacidad para transmitir enfermedades infecciosas.

7. Los hisopos de control estdn disefiados para ser usados Gnicamente
con la Prueba BinaxNOW® Strep A.
8. Afada los gotas del reactivo ol agujero del friangulo verde,

( ) NO al agujero situado encima de él.

9. Elhisopo debe hacerse rotar o girar EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS
DEL RELOJ (hacia la derecha).

10.  E dispositivo de la prueba debe permanecer sellado en su bolsa
protectora hasta el momento de su uso.

11, H reactivo de extraccion Uno es corrosivo y puede causar dafios
oculares si entra en contacto con los ojos.

12, Todas las muestras de los pacientes, controles y dispositivos
de prueba deben manipularse como si tuvieran capacidad de
transmitir enfermedades y deben desecharse de forma adecvada.
Siga las precauciones establecidas para los productos microbianos
de riesgo.

13. No use hisopos que hayan sido almacenados en medios de trans-
porte o de crecimiento.



ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene a temperatura ambiente (entre 15y 30° C). El kit de la Prueba
BinaxNOW® Strep Ay los reactivos son estables hasta su fecha de caducidad
marcada en la parte exterior del paguete y de los confenedores.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y MANIPULACION

Usando el hisopo suministrado con el kit, recoja muesiras tomando
material de la parte trasera de la garganta y de cualquier punto blanco
de la zona fonsilar.5”

Evife el contacto con los dientes, las encias, la lengua o los superficies
de las mejillas.? Procese las muestras de los pacientes inmediatamente
después de la recogida de las muestras.

Si se desea un resultado de cultivo, inocule la placa de cultivo con el
hisopo antes de realizar la Prueba BinaxNOW® Strep A haciéndolo rodar
firmemente sobre una pequefia porcion de un cuadrante de la placa agar.
También puede fomarse, de forma alfernativa, un segundo hisopo de
muestra de la garganta. Pase un bucle estéril por la placa para obtener
colonias aisladas.™°

No realice la Prueba BinaxNOW® Strep A antes de inocular la placa del
cliivo, ya que los reactivos de extraccion convierten a las bacterias
del hisopo en no viables. Procese el hisopo inmediatamente después de
inocular la placa del cultivo.

Cuando no sea posible realizar la prueba de forma inmediata, coloque
el hisopo del paciente en un tubo de ensayo seco para transportarlo o
almacenarlo. Los hisopos con muestras de garganta pueden mantenerse
refrigerados entre 2y 8" Chasta 72 horas.

No se recomienda el uso de medios de fransporte con este producto.

Uso de hisopo alternativo:

Se recomienda el uso del hisopo incluido en el kit de la Prueba
BinaxNOW® Strep A. Sin embargo, el uso de hisopos alternativos ha sido
validado para su uso con este kit. Para obtener una lista de productos
comerciales que contienen estos hisopos alternativos, contacte su
distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad diario:

La Prueba BinaxNOW® Strep A lleva incorporados controles de proced-
imiento. Para un control de calidad diario, Binax recomienda que usted
registre estos controles cada vez que realice la prueba.

Controles de procedimiento:

A. Lo linea rosa-a-pirpura de la posicion “Control” es un control de
procedimiento inferno. Si la prueba fluye y los reactivos funcionan,
esta linea aparecera siempre.

B. La desaparicion del color de fondo de la ventana de resultado es un
control de fondo negativo. El color de fondo de lu ventana deberia
adguirir un color rosa pdlido a blanco en 5 minutos. El color de fondo
no debe impedir la lectura de la prueba.

Controles positivos y negativos externos:

Las buenas précticas de laboratorio recomiendan el uso del controles
positivos y negativos para asegurar que:

®  los reactivos de la prueba funcionan; y que

o o prueba se redliza correctamente, incluida la extraccion del
anfigeno.

Los kits de la Prueba BinaxNOW® Strep A contienen 1 hisopo de control
posifivo. Ese hisopo, con un control negafivo adecuado, monitorizard el
ensayo completo. Realice esos controles una vez con cada nuevo kit de
la prueba que abra.

Pueden testarse ofros controles para cumplir con:

o |as regulaciones locales, estatales y/o federales;

®  grupos homologadores, y/o;

®  los procedimientos estandar de control de calidad de su laboratorio.

Pueden obtenerse de forma separada hisopos de control positivo y negativo
adicionales (nomero de producto 730-010). Para usar los controles, procese
como si se tratara de una muestra de paciente.

Cuando no se obfienen los resuliados de control correctos, no informe de los
resultados del paciente. Contacte su distribuidor local.
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Abra el dispositivo de la prueba justo antes de usarlo, coloquelo en posicion
horizontal, y realice el ensayo de la forma siguiente:

1. Inserte la muesira o el hisopo de control en el fridngulo verde
( ) y empuje firmemente hacia arriba con el fin de que
la punta del hisopo sea visible en el agujero situado encima del
triangulo.

2. Mantenga el vial del Reactivo Uno en posicién vertical entre 2,54
y 3,81 cm por encima del dispositivo. Afiada lentamente 4 GOTAS
al . Luego, afiada 4 GOTAS del Reactivo Dos ol .
NOTA: El suministro inadecuado de los reactivos liquidos puede
hacer que los resultados de la prueba sean INVALIDOS. )

3. Haga rotar (girar) el baston del hisopo 3 veces EN LA DIRECCION
DE LAS AGUJAS DEL RELOJ (hacia la derecha). No retire el hisopo.

4. Espere 1 minuto.

5. Refire el revestimiento adhesivo de la esquina derecha del disposi-
tivo de la prueba. Gierre y precinte con seguridad el dispositivo.
Lea el resultado en la ventana 5 minutos después de cerrar el
dispositivo. Los resultados leidos antes o después de 5 minutos
pueden ser imprecisos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA
Una muestra negativa presentard una dnica linea

de control rosa-a-porpura en la mitad superior de la Control
ventana, indicando un presunto resultado negafivo. Muestra
Esta linea de control significa que la porcion de detec-

cion de la prueba se realizo de forma correcia, pero no

se defectd antigeno Estreptococo A.

Una muestra positiva presentard dos lineas roso- Control
a-pirpura. Ello significa que se detecté el antigeno Muestra

Estreptocaco A. Las muestras con niveles bajos de
antigeno pueden presentar una linea de muestra débil.

Cualquier muestra linea rosa-a-pirpura visible es positiva.



Si no aparece ninguna linea, o si solo se ve la linea Control
de muestra, el ensayo no es vélido. Las pruebas no Muestra
validas deben repefirse con una nueva muestra. Control

Muestra

Si el problema persiste, contacte su distribuidor local.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La Prueba BinaxNOW® Strep A no diferencia entre organismos viables
y no viables. Los pacientes que han sido tratados recientemente para
Estreptococo A o infecciones similares pueden dar resultados positivos
durante un periodo de fiempo después del tratamiento efectivo debido a
la presencia de antigeno del Estrepfococo del Grupo A en organismos no
viables.

La faringitis puede estar causada por organismos distintos al Estreptococo
del Grupo A. Deben realizarse pruebas diagnésticas adicionales, incluido el
culfivo, si los resultados del laboratorio no son coherentes con la present-
acién clinica.

La prueba BinaxNOW® Strep A no diferencia a los portadores asintomti-
cos del Estreptococo del Grupo A de aquellos que presentan infeccion
estreptocdccica.

Puede obtenerse un resuliado negativo si la cantidad de anfigeno
extraida estd por debajo de la sensibilidad de la prueba. Se recomienda la
confirmacion mediante culfivo para todos los resultados negativos de la
Prueba BinaxNOW® Sirep A.'2

Un dnico hisopo usado para inocular una placa de cultivo y realizar la
prueba rapido puede presentar una sensibilidad reducida en la Prueba
BinaxNOW® Strep A.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad analitica

Los estudios de sensibilidad realizados probando diluciones de cultivos de
Estreptococo pyogene, ATCC nom. 19615, determinaron que el limite de
deteccion de la Prueba BinaxNOW® Strep A era de 1,8 x 10° CFU (parficula
formadora de colonia segun sus siglas en inglés) por prueba. Ademés,
una cepa mucoide de Estreptococo del Grupo A dio positivo en la Prueba

BinaxNOW® Strep A a 10° CFU por prueba. Los Estreptococos se cuantifica-
ron usando métodos microbioldgicos estandar.

Sensibilidad clinica y especificidad

La Prueba BinaxNOW® Strep A se uso para evaluar 145 muestras de frotis
de garganfa recogidas en pacientes que asistieron a consultas médicas
presentando faringitis. Cada hisopo se usd para inocular una placa de
medio selectivo SXT antes del ensayo con la Prueba BinaxNOW® Strep A.
Las placas se incubaron durante de 18 a 48 horas a entre 33y 37° Cen una
atmosfera aerdbica con 5% de C0,. Se confirmé que las presuntas colonias
beta-hemolificas positivas eran Estreptococos del Grupo A mediante una
prueba de aglutinacion de latex. Los resultados resumidos que aparecen
mas abajo son consistentes con las caracteristicas de rendimiento de otros
inmunoensayos cromatograficos rapidos de Estrepfocacos del Grupo A
disponibles en el mercado.'>"”

En este estudio, la sensibilidad de lo prueba fue del 92% (36/39) con el
95% de limites de fiabilidad de 84 al 100% relativo a los cultivos. La especi-
ficidad de la prueba fue del 100% (106/106) y la concordancia general fue
del 98% (142/145) con el 95% de limites de fiabilidad de 96 ol 100%.

Prueba BinaxNOW® Strep A en comparacion con culfivo

Sensibilidad 92% 36/39

Especificidad 100% 106/106
Concordancia 98% 142/145
general

La sensibilidad de la prueba se ve influenciada por la proporcion de
muestras posifivas en culfivo bajas en una poblacion dada. La Prueba
BinaxNOW® Strep A detecté 4 de 5 muestras posifivas en cultivo 1+, 14 de
16 muestras 2+, 10 de 10 muestras 3+ y 8 de 8 muestras 4+.

Reproducibilidad del estudio.

Se Ilevo a cabo un estudio ciego de la Prueba BinaxNOW® Strep A en fres
consultas médicas usando una bateria de muestras codificadas. Las pruebas
fueron realizadas por personal de lus consultas médicas con diversos niveles
de formacion. La bateria confenia muestras negativas, positivas bajas,
posifivas moderadas y posifivas alfas. Cada nivel de muestra fue probado
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quince veces en cada centro a lo largo de un periodo de 3 dias.

Los resultados obtenidos en cada centro presentaban entre un 98% y
un 100% de concordancia con los resultados esperados. No se observa-
ron diferencias significativas dentro de un mismo centro, entre distintos
centros ni enre usuarios licenciados en medicina y usuarios no licenciados
en medicina.

Reactividad cruzada

Se probaron Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm
pseudodiphtheriticum, Enterococcus faecalls, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae tipo b, Klebsiella pnevmoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria
subflava, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus y epidermidis,
Streptococcus agalactiae, pneumoniae, Grupo C, Grupo F, Grupo G, mitis,
mutans y parasanguis en la Prueba BinaxNOW® Strep A a niveles que
excedian los 107 organismos por prueba y no presentaron reactividad
cruzada.

Interferencia

Se observo que la Prueba BinaxNOW® Strep A funcionaba de acuerdo con
las expectativas tanto con muestras positivas como con muestras negativas
en presencia de 2 medicamentos para el dolor de garganta disponibles en
el mercado. La concordancia general fue del 100%.

INFORMACION PARA REALIZAR PEDIDOS

Nomeros para pedidos adicionales:
735-025: Prueba BinaxNOW® Strep A (kit de 25 pruebas)
730-010: Prueba BinaxNOW® Strep A Control Swabs (Hisopos de control)

Fabricado por:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
+1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

Nomeros de patentes (EE.UU.): 5,607,863; 5,846,838; 5,869,345;
5,877,028; 5,998,220; 6,017,767



DANSK

TILSIGTET BRUG

BinaxNOW® Strep A-testen er en hurtig immunkromatografisk analyse
til kvalitativ pavisning af Strepfococcus pyogenes, gruppe A-antigen fra
halspodepraver.

RESUME OG FORKLARING AF TESTEN

Streptocaccus gruppe A er det mest signifikante patogen, som er drsag il
pharyngitis. Korrekt behandling of sygdommen fordrer nejogtig diag-
nosficering af den afiologiske agens. | tilfldet Streptococcus gruppe A
er antibiotikabehandling den fortrukne behandlingstype. Ubehandlet kan
sygdommen have alvorlige felger, sisom reumatisk feber.'

Konventionelle metoder fil pavisning of gruppe A-streptokokinfektion
omfatter 24-48 timers dyrkning of halspodepraver med efterfalgende
bekrzftelse of betah@molytiske kolonier som Streptococcus gruppe A2
Tentativt positive resultater kan pavises ved at observere proven med
den misteenkte organisme pd en bacitracinplade, som er anbragt pd en
fareblod-agarplade.** Immunologisk hekrzftelse of Streptococcus gruppe
A baseres pa antigen-karakteristika for det gruppespecifikke kulhydrat.’

BinaxNOW® Strep A-testen er en immunkromatografisk metode, som
anvender antistoffer, der er specifikke for Streptococcus gruppe A. Testens
udforming muligger antigen-ekstrakfion pa stedet. Der er intet overfar-
selstrin og proven er fuldstendigt indeholdt i testenheden. Testresultaterne
foreligger efter 6 minutter.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BinaxNOW® Strep A-testen er en immunkromatografisk membran-
analyse fil pavisning of Strepfococcus pyogenes Gruppe A-antigen
fra halspodepinde. Striben med kanin-anti-strep A-antistof, ogsé
kaldet proverzkken adsorberes fil en nitrocellulosemembran.
Anti-art ~ anfistoffer,  kontrolrekken adsorberes i den  samme
membran og udger anden stribe. Kanin-anti-Strep-A-antistoffer og
antistoffer art bindes til visualiseringspartikler, som terres pé inert, fibrast
stottemateriale. Den resulterende konjugatpude kombineres med den
stribede membran og disse danner fil sammen feststrimlen. Denne

teststrimmel og branden til podepraven er monteret pd hver sin side af en
bogformet, hangslet testenhed.

Testen udfores ved at stte en podepind ind i testenheden. Ekstraktion-
sreagenserne filfajes fra drabeflaskerne. Podepinden drejes tre gange. Et
minut effer inkuberingen lukkes testenheden, siledes at praveudirakket
kommer i kontakt med teststrimlen. Strep A-antigen som blev opfanget af
immobiliseret anti-Strep A reagerer og binder konjugeret antistof. Immo-
biliseret anti-art antistoffer opfanger det andet visualiseringskonjugat. Et
positivt festresultat kan afleses efter 5 minutter. Et negativt BinaxNOW®
Strep Aestresultat i labet of 5 minutter indikerer et fentativt fravaer of
gruppe A-streptokok-anfigen.

Testen folkes ved filstedevaerelse eller fraveer af synligt paviselige linjer i en
lyserad fil violet nuance. Et posifivt resultat omfatter pavisning af en prave
samt en kontrollinje, mens en negativ analyse kun péviser kontrollinjen.
Andre testresultater betyder at analysen er ugyldig.

MATERIALER

Vedlagte materialer:

Omtale illustration oven pé hale - ud baske.

(1) Testenheder - en membran, som er belagt med kanin-anti-strep
A- og anti-art antistoffer, kombineres med en kanin-anti-strep-4/
art-konjugat-blanding i en hangslet testenhed.

@  Ehstraktionsreagens 1 - 2M natriumnitrit med Tween® 20.
Ekstraktionsreagens 2 - 0,125 M eddikesyre med Tween® 20.

8 Positive kontrolpodepinde - Streptococcus pyogenes, gruppe A,
inaktiveret ved varme og tarret pd en podepind.

@  Sterile podepinde - designet fil brug sammen med BinaxNOW®
Strep A-testen.

Yderligere testmateriale:

BinaxNOW® Strep A test-kontrolpodepinde (produktnummer 730-010)

indeholder:

. 5 positive kontrolpodepinde - Streptococcus pyogenes, gruppe A
inaktiveret ved varme og terret pd en podepind.

. 5 negative kontrolpodepinde - Streptococcus gruppe (, som er
inaktiveret ved varme og terre pd podepinde.

PA]

Ikke vedlagte materialer:
o ur, timer, eller stopur.
o Ekstra podepinde (se praveopsamling nedenfor).

FORSIGTIGHEDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

Reagenserne md ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Byt ikke rundt pd reagenshztteflaskernes kapsler.

Bland ikke komponenter fra forskellige stpartier.

UGYLDIGE RESULTATER kan forekomme, nér der tilfojes en util-

straekkelig mangde of to flydende reagenser til testenheden. For

at sikre levering of filstrekkelige mengder skal hatteglassene
holdes lodret, 2,54-3,81 em over branden, hvorefter driberne
dispenseres langsomt.

6. Kontrolpodepindene indeholder mikroorganismer, der er inakfiv-
eret ved varme. Kontrolpodepindene skal imidlertid handteres som
smitteoverfarende materiale.

7. Kontrolpodepindene er designet fil brug sammen med BinaxNOW®
Strep A-testen.

8. Tilfaj reagensdrber il hullet i den granne trekant, (4O\) IKKE
til hullet oven over denne.

9. Podepinden skal roteres eller drejes MED URET (mod hajre).

10.  Estenheden skal forblive forseglet i den beskyttende foliepose,
indiil lige inden den skal bruges.

11.  Ekstraktionsreagens 1 er afsende og kan give sjenskader, hvis
steenk kommer i kontakt med gjet.

12.  Alle patientpraver, koniroller og testenheder skal hindteres som
varende smittefarlige og bortskaffes i overenssiemmelse hermed.
Overhold etablerede forsigtighedsregler for mikrobielt risikoma-
teriale.

13.  Anvend ikke podepinde, der er blevet opbevaret i transport eller

veekstmedier.

OPBEVARING 0G STABILITET

Opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C). BinaxNOW® Strep A-testset og
reagenser er stabile, indtil udlehsdatoen, som er angivet pa yderpakningen
og beholderne.



PROVEOPSAMLING 0G HANDTERING

Brug podepinden, der felger med settet, opsaml prevematerialet
fra bagest i halsen og eventuelle hvide pletter i omrddet omkring
mandlerne.”

Undgd kontakt med tzender, gummer, tunge eller mundhulens flader.?
Behandl patientpraverne lige efter praveopsamlingen.

Hvis der ogs kraeves en dyrket kultur, skal dyrkningspladen podes med
podepinden, inden BinaxNOW® Strep A-testen udferes. Dette geres ved af
rulle pinden over en lille del af en af kvadraterne pd agarpladen. Der kan
i stedet fages endnu en halspodeprave. Stryg pladen med en steril lokke
for at opnd isolerede kolonier.”"°

Udfer ikke BinaxNOW® Strep A-testen inden podning af dyrkningspladen,
da ekstraktionsreagenserne kan gare bakteriene pd podepinden ubru-
gelige. Behandl podepinden straks efter podning af dyrkningspladen.

Nar det ikke er muligt at udfere testen med det samme, skal patient-
podepraven anbringes i et fort testrer til transport eller opbevaring.
Halspodepraver kan opbevares pé kel ved 2-8 *Ci op il 72 fimer."

Anvendelse af transportmedier anbefales ikke til dette produkt.

Brug af anden podepind:

Det anbefales at anvende den podepind, der felger med BinaxNOW®
Strep Aesiszttet. Brug af andre podepinde er imidlertid godkend til
dette festszt. Der kan indhentes en liste over produkter i handlen som
indeholder disse andre podepinde ved at kontakte den lokale distributer.

Daglig kvalitetskontrol:

BinaxNOW® Strep A-testen har indbyggede procedurekontroller. Til daglig
kvalitetskontrol anbefaler Binax, at der fares en log over disse kontroller
for hver testkersel.

KVALITETSKONTROL

Procedurekontroller:

A Den lyserade/violette linje pd “kontrol”-stedet er en infern
proceduremaessig kontrol. Denne streg vil alfid fremkomme, hvis
testflows og reagenserne virker.

B.  Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det
en negativ baggrundskontrol. Baggrundsfarven i resultatvinduet
ber blive svagt lyserad fil hvid inden for 5 minutter. Baggrundsfar-
ven forhindrer ikke aflsningen of testen.

Eksterne positive og negative kontroller:

1 henhold til god laboratoriepraksis ber der anvendes positive og negative
kontroller for at sikre

® gt testreagenserne virker, og

o attesten udfares korrekt, heriblandt antigenekstrakfionen.

BinaxNOW® Strep Afesisttet indeholder 1 posifiv: kontrolpodepind.
Denne podepind, som indeholder en passende negativ kontrol, fjener som
kontrol under hele analysen. Ker disse kontroller én gang for hvert nyt
testszet, der dbnes.

Yderligere kontroller kan testes i henhold til:

o lokale, og nationale hestemmelser,

o akkrediteringsgrupper og/eller,

o |aboratoriets standardkvalitetssikringsprocedurer.

Ekstra positive og negative kontrolpodepinde fés separat (produkt #730-
010). Kontrollerne behandles som almindelige patientpraver.

Patientresultaterne mad ikke rapporteres, hvis der ikke opnds korrekte
kontrolresultater. Kontakie den lokale distributer.
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ANALYSEPROCEDURE

Abn testenheden lige inden brug, Iy den fladt og udfar analysen som
folger:

1. Indset prove eller konirolpodepind i den gronne trekant
(A ) og skub opad, sledes af podepindens spids er synlig i
hullet over trekanten.

2. Hold ~reagenshetteglasset lodret, 2,54-3,81 e over
testenheden. Dispenser langsomt 4 DRABER i
Dispenser derefier 4 DRABER reagens 2 i
BEMARK: Forkert dispensering af de flydende reagenser kan give
UGYLDIGE testresultater.

3. Roter (drej) podepindens skaft 3 gange MED URET (mod haire).
Fiern ikke podepinden.

4. Vent 1 minut.

5. Fiern den selvklzbende strimmel fra testenhedens hajre kant. Luk
og forsegl enheden grundigt. Aflees resultatet i vinduet 5 minutter
efter lukning af enheden. Resultater, der afleeses for eller efter 5
minutter, kan vaere ungjagtige.

TOLKNING AF TESTRESULTATER

En negativ prove fremkalder en enkelt konirollinje

i en lysered fil violet nuance i den overste halvdel Kontrol
af resultatvinduet, hvilket indikerer et formodet Prove
negativt resultat. Denne kontrollinje betyder, at pévis-

ningsdelen of testen blev udfert korrekt, men at der

ikke blev pavist Strep A-antigen.

En positiv prove fremkalder 2 farvede linjer i en
lyserad fil violet nuance. Dette betyder, at der blev
pévist Strep A antigen. Prover med lave niveaver of
antigen kan fremkalde en svagt synlig patientlinje.

Kontrol
Prove

En hvilken som helst synlig streg i nuance lyserod fil violet
er positiv.



Analysen er ugyldig, hvis der ikke fremkommer nogen Kontrol
linjer, eller hvis kun provelinjen er synlig. Ugyldige Prove

tests skal gentages med en ny prave. Kontrol

. P
Hvis problemet vedvarer kontakte den lokale e

distributer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

BinaxNOW® Strep Aesten skelner ikke mellem levedygfige og ikke
levedygtige organismer. Patienter, der for nylig er blevet behandlet for
Strep Aveller lign. infektioner kan udvise positive resultater i en vis periode
efter en virkningsfuld behandling pgo. tilstedevzerelsen f gruppe A-strep-
antigen i ikke levedygtige organismer.

Pharyngitis kan fordrsages af andre organismer end Strepfococcus gruppe A.
Der ber udfares yderligere diagnostiske tests, heriblandt dyrkning, hvis
laboratoriefundene er i voverensstemmelse med den kliniske prasenta-
fion.

BinaxNOW® Strep A-testen skelner ikke mellem asymptomatiske baerere of
Streptocaccus gruppe A og de, der udviser streptokokinfektion.

Der kan opnds negative resultater, hvis mengden of udirukkent antigen
ligger under testens sensitivitet. Bekraftelse ved dyrkning anbefales for
alle negative BinaxNOW® Strep A-testresultater.'

Hvis der anvendes en enkelt podepind fil podning of dyrkningspladen og
til at udfere den hurtige test kan dette kompromittere BinaxNOW® Strep
Aestens sensitivitet.

YDELSESKARAKTERSTIK

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetsundersagelser, der blev udfart ved tests af fortyndede kulturer
med Streptococcus pyogenes, ATCC-nr. 19615, fastlagde pavisningsgraensen
for BinaxNOW® Strep A-festen fil 1,8 x 10° CFU per test. Derudover blev
der testet posifiv for en mucosid Streptococcus gruppe A-stamme med
BinaxNOW® Sirep A-testen ved 10° CFU per test. Streporganismer blev
kvantiteret ved mikrobiologiske standardmetoder.

Klinisk sensitiviet og specificitet

BinaxNOW® Strep A-esten blev anvendt til evaluering of 145
halspodepraver, der blev indsamlet fra patienter, der madte op hos lzgen
med pharyngitis. Hver podepind blev brugt til at pode en SXT-selekfiv
medieplade, inden den blev analyseret med BinaxNOW® Strep A-testen.
Pladerne blev inkuberet i 18-48 timer ved 33-37 “C:i en iltrig 5 % (0,-
holdig atmosfare. Formodede positive betahzmolytiske kolonier blev
bekreeftet som varende gruppe A-streptokokker ved en latex-agglufina-
tionstest. Resultaterne, som er opsummeret nedenfor, er i overensstem-
melse med ydelsekarakieristikker fra andre kommercielt tilgzngelige,
hurtige, kromatografiske gruppe A-streptokokimmunanalyser.'"”

Ved denne undersagelse var festsensitiviteten 92 % (36/39) med 95 %
konfidensgraenser pd 84-100 % afhengigt of kulturen. Testspecificiteten
var 100 % (106/106) og den somlede overensstemmelse var 98 %
(142/145) med 95 % konfidensgraenser pa 96-100 %.s.

BinaxNOW® Strep A test vs. Kultur

Sensitivitet 92% 36/39
Specificitet 100 % 106/106
Samlet overensstemmelse 98 % 142/145

De opndede resultater pd hvert sted varierede fra 98 % fil 100 % overens-
stemmelse med de forventede resulfater. Der blev ikke observeret nogen
signifikante forskelle mellem resultater inden for lokationen, mellem loka-
tioner eller mellem medicinske lzeger (MD) og ikke MD-brugere.

Krydsreakfivitet

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm pseudodiphthe-
riticum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
type b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus og epidermidis, Streptococcus
agalactiae, pneumoniae gruppe C, gruppe F. gruppe G, mitis, mutans, og
parasanguis blev testet med BinaxNOW® Strep A-testen ved niveaver pa
over 107 organismer per test, og krydsreaktion forekom ikke.

Interferens

BinaxNOW® Strep A-testens ydevne levede op fil forventningerne for sével
posifive som negative praver under filstedevaerelsen of 2 kommercielt
tilgngelige medikamenter il behandling af em hals. Den samlede over-
ensstemmelse var 100 %.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Testsensitiviteten pavirkes of mengden of lave dyrkningsposifive praver
i en given population. BinaxNOW® Strep A-testen paviste 4 ud of 5 1+
dyrkningspositive praver, 14 ud af 16 2+ praver, 10 ud of 10 3+ praver
og 8 ud af 8 4+ prover.

Undersogelser of reproducerbarhed

Der blev udfert en blindprave med BinaxNOW® Strep A-testen i tre leegers
konsultationer med et panel of kodede praver. Testen blev udfert af
personale i lzgens konsultation, som havde forskellig uddannelsesmaes-
sig baggrund. Evalueringspanelet indeholdt negative, lavpositive, moderat
positive, og hejpositive praver. Hvert praveniveau blev testet femfen gange
pd hvert sted over en periode pd 3 dage.

25

Genbestillingsnumre:
735-025: BinaxNOW® Strep A test (st med 25 fests)
730-010: BinaxNOW® Strep A test-kontrolpodepinde

Fremstillet af:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
TLF: 1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

USA  Patentnumre: 5.607.863; 5.846.838; 5.869.345; 5.877.028;
5.998.220; 6.017.767



NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK

De BinaxNOW® Strep A test is een snelle immunochromatografische assay
voor de kwalitatieve detectie van Strepfococcus pyogenes groep A antigeen
van keeluitstrijkies.

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Groep A Strepfocaccus is het meest significante pathogeen dat faryngitis
veroorzaakt. Nauwkeurige diagnose van de efiologische agens is nodig
om de aandoening behoorlijk te behandelen. In het geval van groep A
Streptococcus heeft behandeling met een antibiotische kuur de voorkeur.
Indien de aandoening niet wordt behandeld, kunnen ernstige complicaties
z0als acute reuma opireden.’

Conventionele methoden voor de defectie van groep A streptococcus infectie
beireffen een 24-48 vurs kweek van keeluitstrijkjes gevolgd door bevestig-
ing van beta-hemolytische kolonies als groep A Strepfococcus.? Vermoede-
lijke positieven kunnen worden gedetecteerd door de gevoeligheid waar
te nemen van het organisme voor een op een schapenbloed agarplaat
geplaatste bacitracine schijf.3* Immunologische bevestiging van groep A
Streptocaccus is gebaseerd op de antigene kenmerken van de groepspeci-
fieke koolhydraat.’

thnd

De BinaxNOW® Strep A test is een i f grafische
die antistoffen gebruikt die specifiek ziin voor groep A Streptococcus. Het
testontwerp maakt “aan-boord” extraheren van antigeen mogelijk. Er is
geen overdragende stap en het monster wordt volledig in het testapparaat
ingesloten. De tesiresultaten zijn na 6 minuten beschikbaar.

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De BinaxNOW® Strep A test is een immunochromatografische membrag-
nassay voor de defectie van Strepfococcus pyogenes groep A antigeen
van keeluitstrikies. Een streep konijn anti-Strep A antistof, waarnaar
wordt verwezen als de monsterlijn, wordt geadsorbeerd op een nitrocel-
lulose membraan. Anfi-soort tegenstof, de controleliin, wordt op hetzelfde
membraan als een tweede streep geadsorbeerd. Konijn anti-Strep A
antistoffen en Tegenstof sort worden beiden geconjugeerd om deelties te

visualiseren die op een inerte vezelondersteuning gedroogd zijn. Het resul-
terende conjugaatkussentie wordt met het gestreepte membraan gecom-
hineerd voor de constructie van de feststrook. Deze feststrook en een well
voor het vitstrijkje zijn gemonteerd aan tegenoverliggende kanten van een
gescharnierd, boekvormig festapparaat.

Voor het vitvoeren van de test wordt een keeluitstrikie in het testapparaat
aangebracht. Uit druppelflesjes worden exiractiereagentia foegevoegd. Het
vitstrijkje wordt drie maal rondgedraaid. Na een minuut incubatie wordt
het testapparaat gesloten om het geéxtraheerde monster in aanraking met
de feststrook te brengen. Strep A anfigeen gevangen door geimobiliseerde
anti-Strep A reageert en bindt de geconjugeerde anfistof. Geimobiliseerde
anti-soort tegenstof vangt het tweede visualiserende conjugaat. Een positief
testresultoat wordt na 5 minuten visueel afgelezen. Een negatief BinaxNOW®
Strep A testresultaat, afgelezen na 5 minuten, geeft een vermoedeliik
negatief aan voor de aanwezigheid van groep A streptococcusantigeen.

De test wordt geinterpreteerd door de aan- of afwezigheid van visueel
waarneembare roze-fot-paars gekleurde lijnen. Een positief resultaat
omvat de detectie van zowel een monster- als een controleliin, terwijl een
negatieve assay alleen de controlelijn produceert. Alle andere tesiresultaten
geven een ongeldige assay aan.

MATERIALEN

Geleverd materiaal:

Verwijzen voor verhichting voort trekracht - viterujk slip.

Testapparaten - een membraan gecoat met konijn anfi-Strep A en
anti-soort tegenstof wordt gecombineerd met een konijn anti-Strep
A/soort-conjugaatcocktail in een gescharnierd testapparaat.
Extractiereagens één - 2M natriumnitriet met Tween® 20.
Extractiereagens twee - 0,125M azijnzuur met Tween® 20.
Positief controlewattenstaafie - met hitte inactief gemaakte
Streptococcus pyogenes groep A gedroogd op het staafje.

Steriele wattenstaafies - bestemd voor gebruik in de BinaxNOW®
Strep Aftest.

© 000
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Bijkomende beschikbare materialen:
BinaxNOW® Strep A test controlewattenstaafies (productnummer 730-010)
bevat:

. 5 positieve controlewattenstaafies - met hitte inactief gemaakie
Streptacoccus pyogenes groep A gedroogd op de staafies.
. 5 negatieve controlewattenstaafies - met hitte inacfief gemaakie

Streptococcus groep C gedroogd op de staafjes.

Niet geleverde materialen:
o Kklok, tijdklok of stopwatch
o Alternatieve wattenstaafies (zie Stalen nemen hieronder).

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Voor in-vifro diagnostisch gebruik.

2. De reagentia niet gebruiken ols de viterste gebruiksdatum
versireken is.

3. Gebruik doppen van de flacons reagentia niet door elkaar.

4. Gebruik componenten van kits van verschillende partijen niet door
elkaar.

5. ONGELDIGE RESULTATEN kunnen optreden wanneer een onvoldo-
ende hoeveelheid van de twee vloeibare reagentia is toegevoegd
aan het testapparaat. Om voor toediening van voldoende hoeveel-
heden fe zorgen, de flacons verticaal 2,54-3,81 cm boven de well
houden en de druppels langzaam doseren.

6. De controlewattenstaafies bevatten met hitte inactief gemaakte
micro-organismes. Behandel de controlewattenstaafies echter alsof
ze een besmettelijke ziekte kunnen overdragen.

7. De controlewattenstaafies zijn allen bestemd voor gebruik met de
BinaxNOW® Strep A test.
8. Voeg de reagensdruppels aan het gat in de groene driehoek toe,

() NIET aan het gat erboven.

9. Het wattenstaafje moet RECHTSOM worden rondgedraaid.

10.  Het testapparaat moet ot net voér het gebruik in de beschermende
foliezak worden gelaten.

11, Exiractiereagens én is corrosief en kan letsel aan de ogen vero-
orzaken als het in de ogen spettert.

12. Alle patiéntmonsters, controles en testapparaten dienen te worden
behandeld alsof ze ziekte kunnen overdragen en dienen dienover-
eenkomstig te worden weggeworpen. Neem de vastgestelde voor-
zorgsmaatregelen voor microbiéle gevaren in acht.



13, Gebruik geen wattenstaafies die zijn bewaard in transport- of
groeimedia.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaren bijkamertemperatuur (15 °C-30 °C). De BinaxNOW® Strep Atestkit
en reagens zin stabiel tot de op de buitenverpakking en containers ervan
aangegeven uiterste gebruiksdatums.

STALEN NEMEN EN HANTEREN

Neem met behulp van het in de kit meegeleverde wattenstaafie een staal
door een vitstrikje te maken vit de achterkant van de keel en eventuele
witte plekjes in het tonsillaire gebied.5”

Vermijd aanraking met tanden, fandvlees, tong of wangen. Verwerk de
patigntmonsters onmiddellilk na het maken van het itstrijkie.

Indien een kweekresultaat ook gewenst is, doordrenkt u de kweekplaat
met het vitstrijkje voordat u de BinaxNOW® Strep A test vitvoert door
dit stevig over een klein deel van één kwadrant van de agarplaat te
rollen. Als alternatief kan een tweede keeluitstriikje worden gemaakt.
Maak strepen op de plaat met een steriele lus om geisoleerde kolonies
te krijgen.*"®

Voer de BinaxNOW® Strep A test pas it nadat u de kweekplaat hebt
doordrenkt, daar de extractiereagens de bacterién op het wattenstaafie
niet levensvatbaar maakt. Verwerk het wattenstaafie onmiddellijk na het
doordrenken van de kweekplaat.

Wanneer onmiddelliik testen niet mogelijk is, plaatst u het vitstrijkje
van de patiént in een droge reageerbuis voor vervoer of opslag.
Keeluitstriikjes kunnen maximaal 72 wur in de koelkast bij 2 *Ctot 8 °C
worden hewaard."

Het gebruik van transportmedia wordt niet aanbevolen met dit product.

Gebruik van alternatief wattenstaafje:

Het verdient aanbeveling dat u het bij de BinaxNOW® Strep A testkit
meegeleverde wattenstaafie gebruikt. Het gebruik van alternatieve
wattenstaafies voor gebruik met deze kit is echter gevalideerd. Neem
confact op met uw lokale distributeur.

KWALITEITSCONTROLE

Dagelijkse kwaliteitscontrole:

The BinaxNOW® Strep A test heeft ingebouwde procedurele controles. Voor
dagelijkse kwaliteitscontrole stelt Binax voor dat u deze controles voor elke
vitgevoerde test opneemt.

Procedurele controles:

A De roze-tot-paarse lijn bij de “Control”-positie is een inwendige
procedurele controle. Als de fest vloeit en de reagentia werken,
verschiint deze iin altijd.

B.  Het verdwijnen van achtergrondkleur uit het resultatenvenster is
een negatieve achtergrondcontrole. De achtergrondkleur in het
venster hoort binnen 5 minuten lichtroze tot wit te zin. De achter-
grondkleur mag het aflezen van de test niet hinderen.

Externe positieve en negatieve controles:

Good laboratory practice beveelt het gebruik van positieve en negatieve

controles aan om ervoor te zorgen dat:

. de festreagentia werken; en

. de test op de juiste wijze wordt itgevoerd, inclusief de antigeen-
extractie.

BinaxNOW® Strep A testkits bevatten 1 positieve controlewattenstaafie.
Dit wattenstaafje controleert met een geschikte negatieve controle de hele
assay. Voer deze controles eenmaal uit met elke nieuwe testkit die geopend
word.

Andere controles kunnen worden getest om te voldoen aan:

. plaatselijke, staats- en/of federale voorschriften;

. accrediterende groepen en/of;

. de standoard procedures voor kwaliteitscontrole van uw
laboratorium.

Exira positieve en negatieve confrolewattenstaafies ziin afzonderliik

verkrijgbaar (producinr. 730-010). Verwerk de controles gewoon zoals een
pafiéntmonster.
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Wanneer de correcte controleresultaten niet worden verkregen, de
patiéntresultaten niet rapporteren. Neem gedurende normale kantooruren
(plaatselijke tiid in New York) neem contact op met uw lokale distributeur.

ASSAY-PROCEDURE

Open het testapparaat net vor gebruik, leg het plat neer en voer de assay

als volgt vit:
Steek het monster- of controlewattenstaafie in de groene driehoek
(. ) en duw het stevig naar hoven zodat de fip van het watten-
staafje zichthaar s in het gat boven de driehoek.

2. Houd het flesie met reagens één verticaal, 2,54 d 3,81 em boven
het apparaat. Voeg langzaam 4 DRUPPELS toe aan de 4N .
Voeg vervolgens 4 DRUPPELS reagens twee toe aan de .
NB: Onjuiste toediening van vloeibare reagentia kan ONGELDIGE
testresultaten ot gevolg hebben.

3. Draai de schacht van het wattenstaafie 3 keer RECHTSOM. Verwi-
ider het wattenstaafje niet.

4. Wacht 1 minuut.

5. Trek het kleefpapier van de rechter rand van het testapparaat
af. Sluit het apparaat en verzegel het goed. Lees het resultaat
5 minuten nadat u het apparaat gesloten hebt in het venster of.
Resultaten die voor of na 5 minuten worden afgelezen, kunnen
onnauwkeurig zijn.

INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN

Een negatief monster geeft een enkele roze-tot-

paarse controlelijn in het bovenste helft van het Controle
venster, wat een vermoedelijk negatief resultaat Monster
aangeeft. Deze controlelijn betekent dat het detectie-

deel van de fest op de juiste wijze is vitgevoerd, maar

dat er geen Strep A anfigeen werd gedetecteerd.

Een positief monster geeft twee roze-tot-paarse

lijnen. Dit betekent dat Strep A antigeen werd gedetec- ;Z"r:::

teerd. Monsters met lage antigeenniveaus kunnen een
vage monsterlijn geven.

Elke zichtbare roze-tot-paarse eksemplar lijn is positief.



Als er geen liinen worden gezien, of als alleen de Controle
monsterlijn wordt gezien, is de assay ongeldig. Monster
Ongeldige fests dienen te worden herhaald met een Controle
nieuw monster. N
onster

Neem contact op met uw lokale distributeur als het
probleem aanhoudt.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

De BinaxNOW® Strep A test maakt geen verschil tussen levensvatbare en
niet-levensvathare organismes. Patiénten die recentelik zijn behandeld
voor Strep A of een soortgelijke infectie, kunnen een tijd lang positieve
resultaten geven na de effectieve behandeling vanwege de aanwezigheid
van groep A Strep antigeen i niet-levensvathare organismes.

Faryngitis kan worden veroorzaakt door andere organismes dan groep A
Streptocaccus. Verdere diagnostische festen, waaronder een kweek, dienen
te worden vitgevoerd als de laboratoriumresultaten inconsistent met de
klinische symptomen zijn.

De BinaxNOW® Strep A test maakt geen verschil tussen asymptomatische
dragers van groep A Strepfococcus en mensen die een streptococcusinfectie
fonen.

Een negatief resultaat kan worden gekregen als de hoeveelheid geéxtra-
heerde antigeen onder de gevoeligheid van de test ligt. Bevestiging met
een kweek wordt aanbevolen voor alle negatieve testresultaten van de
BinaxNOW® Strep A test.”

Een enkel wattenstaafie dat wordt gebruikt om een kweekplaat te door-
drenken en om de snelle test vit te voeren, kan de gevoeligheid in de
BinaxNOW® Strep A test hebben verminderd.

PRESTATIEKENMERKEN

Analytische gevoeligheid

Gevoeligheidsstudies, uitgevoerd door verdunningen van kweken van
Streptococcus pyogenes, ATCC nr. 19615, te testen, hebben vastgesteld dat
de defectiegrens van de BinaxNOW® Strep A test 1,8 x 105 CFU per test
is. Daarnaast testte een slijmvlies Streptococcus groep A stam positief in

de BinaxNOW® Strep A test bij 105 CFU per test. Sireporganismes werden
gekwantificeerd met behulp van standaard microbiologische methoden.

Klinische gevoeligheid en specificiteit

De BinaxNOW® Strep A test werd gebruiki om 145 van patignten met
faryngitissymptomen bij dokterspraktijken verzamelde keeluitstrijkjes
te evalueren.  Elke wattenstaafie werd gebruikt om een SXT selectieve
mediaplaat te doordrenken voordat het in de BinaxNOW® Strep A test werd
geanalyseerd. De platen werden 18-48 vur bij 33 “Ctot 37 *C geincubeerd
in een aérobische 5% C0, atmosfeer. Er werd bevestigd dat vermoedelijke
positieve betu-hemolytisé\e kolonies groep A Streptococci waren door een
latex agglutinatietest. De hieronder samengevatte resultaten zijn consis-
tent met de prestatiekenmerken van andere in de handel verkrijgbare
snelle chromatografische groep A Strepfacoccus immunoassays.'"”

In deze studie was de testgevoeligheid 92% (36/39) met 95% betrouw-
baarheidsinterval van 84 tot 100% relatief tot kweek. De testspecificiteit
was 100% (106/106) en de totale overeenstemming was 98% (142/145)
met 95% betrouwbaarheidsintervalgrenzen van 96 tot 100%.

BinaxNOW® Strep A test t.0.v. kweek

Gevoeligheid 92% 36/39
Specificiteit 100% 106/106
Totale overeenstem- 98% 142/145
ming

De testgevoeligheid wordt beinvloed door de verhouding van lage kweek
positieve stalen in een bepaalde populatie. De BinaxNOW® Strep A fest
detecteerde 4 van 5 1+ kweek positieve stalen, 14 van 16 2+ stalen, 10
van 10 3+ stalen en 8 van 8 4+ stalen.

Reproduceerbaarheidsstudie

Een geblindeerde studie van de BinaxNOW® Strep A test werd vitgevoerd bij
drie dokterspraktijken met gebruik van een lijst gecodeerde stalen. De testen
werden uitgevoerd door personeel in de dokterspraktijk met verschillende
onderwijsachtergronden. De bekwaamheidslijst bevatte negatieve, laag-
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positieve, matig positieve en hoog-positieve stalen. Elk staalniveau werd
vijftien keer bij elke locatie getest gedurende een periode van 3 dagen.

De bij elke locatie verkregen resultaten varieerden van 98% tot 100%
overeenstemming met verwachte resultaten. Er werden geen significante
verschillen waargenomen binnen de locaties, tussen de locaties of tussen
doktoren en niet-doktoren.

Kruisreactiviteit

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm pseudodiphthe-
riticum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
type b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus en epidermidis, Streptococcus
agalactiae, pneumoniae, Groep C, Groep F, Groep G, mitis, mutans en para-
sanguis werden in the BinaxNOW® Strep A fest getest bij niveaus boven 107
organismes per test en er vond geen kruisreactie plaats.

Storing

Er werd geconstateerd dat de BinaxNOW® Strep A fest naar verwachting
presteerde met zowel positieve als negafieve monsters in de aanwezigheid
van 2 in de handel verkrijgbare medicaties voor zere kelen. De fotale over-
eenstemming was 100%.

BESTELINFORMATIE

Bestelnummers:
735-025: BinaxNOW® Strep A Test (25 testkit)
730-010: BinaxNOW® Strep A Test Controlewattenstaafies

Vervaardigd door:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074, VS
Telefoon: 1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

Amerikaanse octrooinrs. 5 607 863; 5 846 838; 5 869 345; 5 877 028;
5998 220; 6 017 767



SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

BinaxNOW® Strep A-est dr en snabb immunkromatografisk analys for
kvalitativ detektering av antigen for Streptococcus pyogenes grupp A frin
svalgsekretprov.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET

Streptococcus grupp A dir den viktigaste patogena mikroorganismen som
orsakar faryngit. Exakt diagnos av denna efiologiska agens iir nédviindig
for att kunna behandla sjukdomen p riitt siitt. For Strepfococcus grupp A dr
behandling med antibiotika att féredra. Om tillstandet inte behandlas kan
allvarliga foljdtillstind, som t.ex. reumatisk feber, uppstd.'

Sedvanliga metoder for att detektera streptokockinfektion grupp A
omfattar 24 - 48 timmars odling av svalgsekretprov, félit av bekriftelse
av betahemolytiska kolonier som Strepfocaccus grupp A2 Presumptivt
positiva resultat kan detekteras genom att organismens kiinslighet mot en
bacitracinlapp som placeras pd en agarplatta med farblod observeras.®*
Immunologisk bekriftelse av Streptococcus grupp A baseras pé antigene-
genskaper hos gruppspecifika kolhydrater

BinaxNOW® Strep A-fest iir en immunkromatografisk metod som anvéinder
sig av anfikroppar som i specifika for Streptococcus grupp A. Testet ir
utformat for att fillita antigenextraktion “ombord”. Det kriivs inget Gver-
foringssteg och provet ligger helt inuti testenhefen. Testresultaten dr klara
efter 6 minuter.

PROCEDURPRINCIPER

BinaxNOW® Strep A-test iir en immunkromatografisk membrananalys som
detekterar antigen for Streptococcus pyogenes grupp A fran svalgsekret-
prov. En rand med kaninantikroppar mot Strep A, som kallas provstrecket,
har adsorberats till et nitrocellulosamembran. Mot-arten antikropparna,
som kallas kontrollstrecket, har adsorberats till samma membran som en
andra rand. Bide kaninantikroppar mot Strep A och Antikropparna arten
har konjugerats fill visualiseringspartiklar som torkats in i ett neutralt
fibrést stéd. Den resulterade konjugatdynan kombineras med det randiga
membranet for att uigdra testremsan. Denna tesiremsa och en brunn som

kan héilla bomullstoppen med svalgsekretprovet placeras pa motsatta sidor
av en bokformad, ihopvikbar festenhet.

For att utféra testet fors en bomullsiopp med et svalgsekretprov in i
testenheten. Extrakfionsreagenser fillsiitts frin droppflaskor. Bomullstop-
pen roteras fre ganger. Efter en minuts inkubation viks festenheten ihop
si aft det extraherade provet kommer i kontaki med testremsan. Strep
A-antigen som fangats av fixerade antikroppar mot Strep A reagerar och
binder konjugerade antikroppar. Fixerat mot-arfen anfikropparna fangar
det andra visualiseringskonjugatet. Ett posifivt testresultat syns efter 5
minuter. Ett negativi BinaxNOW® Strep Adestresultat avlises efter 5
minuter och indikerar ett presumptivt negativt resultat avseende forekomst
av antigen fér Strepfococcus grupp A.

Testet tolkas via forekomst av eller brist pa visuellt detekterbara rosa-till-
lila-fiirgade streck. Ett positivt resultat omfattar detektering av bide ett
prov- och ett kontrollstreck, medan en negativ analys endast framkallar
kontrollstrecket. Alla dvriga testresultat utgér en ogiltig analys.

MATERIAL

Bifogat material:
Hiinskjuta till illustrationerna pa drag - ute klappa.
Testenheter - Ett membran som féickts med kaninantikroppar
mot Strep A och mot-arfen anfikropparna kombineras med en
konjugatblandning med kanin-anti-Strep A/arten i en ihopvikbar
testenhet.
8 Extraktionsreagens eft - 2M-natriumnitrit med Tween® 20.
Extraktionsreagens tvé - 0,125 M ittiksyra med Tween® 20.
©  Bomullstopp med positiv kontroll - Virmeinakfiverat Streptococcus
pyogenes grupp A som forkats in i en bomullstopp.
©  Sterilo bomullstoppar - Utformade fér anviindning i BinaxNOW®
Strep Atest.

Ytterligare fillgiingliga material:

Bomullstoppar med kontrollprov for BinaxNOW® Strep A-est (produki-
nummer 730-010) innehller:
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. 5 bomullstoppar med positiv kontroll - Vérmeinaktiverat
Streptococcus pyogenes grupp A som torkats in i bomullstoppar.
. 5 bomullstoppar med negativ kontroll - Vérmeinaktiverat

Streptococcus grupp C som torkats in i bomullstoppar.

Material som inte bifogas:
o Kklocka, tidtagarur eller stoppur
o Alternativa bomullstoppar (se avsnittet Proviagning nedan).

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vifro-diagnostisk anviindning.

2. Anviind infe reagenser efter respektive utgangsdatum.

3. Blanda inte kapsyler frn olika reagensflaskor.

4. Blanda aldrig komponenter frén olika satsbatcher.

5. OGILTIGA RESULTAT kan uppsti nir ofillriicklig volym av de tva
flytande reagenserna tillsitts i festenheten. For att sikerstilla
tillférsel av fillriicklig volym ska flaskorna hllas lodriitt ca 2,54-
3,81 m ovanfr sekretprovbrunnen och dropparna dispenseras
|dngsamt.

6. Kontrollproverna innehller virmeinaktiverade mikroorganismer.
Hantera dock kontrollproverna som att de kan sprida smitisamma
sjukdomar.

7. Kontrollproverna har utformats fill att anvindas endast med
BinaxNOW® Strep A-fest.

8. Tillitt reagensdroppar i hle i den gréna friangeln, () och
INTE i hélet ovanfar.

. Bomullstoppen maste roteras eller snurras MEDURS (@t higer).

10.  Testenheten mste vara forseglad i skyddsfoliepdsen fills precis
fére anviindning.

11, Extrakfionsreagens ett r fritande och kan orsaka gonskada om
det skviitter i Ggonen.

12.  Ala patientprover, kontroller och testenheter bér hanteras som
att de kan sprida smittsamma sjukdomar, och diirmed avyttras
pd limpligt sitt. Observera etablerade forsiktighetsétgiirder for
mikrobiska risksituationer.

13.  Anviind inte bomullstoppar som har férvaras i transport- eller
tillviixtmedia.



FORVARING OCH STABILITET

Forvaras vid rumstemperatur (15 ill 30 “C). BinaxNOW® Strep A-festets sats
och reagenser iir stabila fram till respekfive utgéngsdatum som anges pa
ytterforpackning och behéllare.

PROVTAGNING OCH -HANTERING

Anviind bomullstoppen som bifogas i satsen och utfér provtagning genom
att ta sekret frén svalgets bakre del och eventuella vita fliickar i det
tonsilliira omradet.”

Undvik kontakt med ytan p tinderna, tandkéttet, tungan eller kinderna.?
Bered patientproverna omedelbart efter proviagning.

Om ett odlingsresultat ocksé dnskas ska odlingsplattan inokuleras med
bomullstoppen innan BinaxNOW® Strep A-testet utfirs genom aft den
rullas stadigt ver en liten del av en kvadrant av agarplattan. Alternativt
kan det tas ett andra svalgsekretprov. Randa plattan med en steril slinga
for att erhlla isolerade kolonier.’'?

Utfor inte BinaxNOW® Strep A-test fére inokulation av odlingsplattan,
eftersom extraktionsreagenserna medfér att bakterierna pa bomullstop-
pen ej liingre iir viabla. Bered bomullstoppen omedelbart efter inokulafion
av odlingsplattan.

Niir ett test inte kan utféras omedelbart ska patientprovet placeras i ett
torrt testrér for transport eller forvaring. Svalgsekretprov kan forvaras i
kylskéip vid 2 1ill 8 Ci upp till 72 fimmar."

Vi rekommenderar inte att transportmedia anviinds med denna produkt.

Anviindning av alternativa bomullstoppar.

Vi rekommenderar att du anviinder bomullstopparna som bifogas i
BinaxNOW® Strep A-testsatsen. Vi har dock godkiint anviindning av
alternativa bomullstoppar med denna sats. For en lista ver kommersiella
produkter som innehdiller dessa alternativa bomullstoppar, kontakta en
lokal representant.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW® Strep A-test har inbyggda procedurkontroller. Fér daglig
kvalitetskontroll foresldr Binax att du registrerar dessa kontroller fir varje
testserie.

Procedurkontroller:

Det rosa-fill-lila-fiirgade strecket i “kontroll”-omrédet utgér en inre
procedurkontroll. Om testet och reagenserna fungerar som de ska
visas alliid detta streck.

B. Férsvinnandet av bakgrundsfirgen frén resultatfonstret utgdr en
negativ bakgrundskontroll. Bakgrundsfiirgen i fonstret bdr bli ljusrosa
till vit inom 5 minuter. Bakgrundsfiirgen bor inte forhindra avldsning
av festet.

Externt positiva och negativa kontroller:

God laboratoriepraxis foresldr aft positiva och negativa kontroller bor
anviindas for aft sikerstilla att:

® tesireagenserna fungerar, och

o testet utfirs p riitt siitt, inklusive antigenextraktion.

BinaxNOW® Strep A-testsatser innehdller 1 bomullstopp med positiv
kontroll. Denna bomullstopp, tillsammans med limplig negativ kontroll,
dvervakar hela analysen. Kér dessa kontroller en géng varje géing som
en ny sats dppnas.

Gvriga kontroller kan testas for att sikerstiilla verensstimmelse med:
o |okala, regionala och/eller nationella foreskrifter,

o auktoriseringsgrupper och/eller,

o ditt laboratoriums vanliga kvalitetskontrollprocedurer.

Ytterligare bomullstoppar med positiv och negativ kontroll finns tillgiingliga
separat (produkinr 730-010). Vid anvéindning av kontrollerna ska de helt
enkelt hanteras som eft patientprov.

Om de kontrollresultat som erhlls inte iir korrekta ska patientresultaten
inte rapporteras. Kontakta en lokal representant.
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ANALYSFORFARANDE

Oppna testenheten precis fore anvindning, ligg ner den platt mot en yta
och utfér analysen enligt féljande:

1. Forin provet eller kontrollprovet i den gréna triangeln ()
och tryck stadigt uppét sa att bomullstoppens spets syns genom
hélet ovanfir friangeln.

2. Hill floskan med reagens eft lodritf, ca 2,54-3,81
an ovanfor enheten. Tillsitt lingsamt 4 DROPPAR i
A\ Tillitt sedon 4 DROPPAR reagens tvi i .
0BS! Felaktig tillforsel av flytande reagenser kan orsaka OGILTIGA
tesiresultat.

3. Rotera (snurra) bomullstoppens skaft tre ganger MEDURS
(@t hager). Avligsna inte bomullstoppen.

4. Véinta i en minut.

Skala bort den siiilvhiiftande remsan fréin testenhetens hagra kant.
Stiing och forsegla enheten ordentligt. Liis av resultaten i fnstret
5 minuter efter att enheten stiingts. Resultat som avlses fore eller
efter 5 minuter kan vara felaktiga.

TOLKNING AV TESTRESULTAT

Ett negativt prov visar ett enkelt rosa-fill-lilo-fiirgat

kontrollstreck i fonstrets dvre halva, vilket indikerar Kontroll
ett presumptivt negativt resultat. Detta kontrollstreck Prov
anger att defektionsdelen av testet utfordes pd riitt

siitt, men att inget antigen for Strep A detekterades.

Ett positivt prov visar tvi rosa-fill-lila-fiirgade
sireck. Detta innebir att antigen for Strep A detek-
terades. Prover med liga anfigenhalter kan visa eft
svagt provstreck.

Kontrall
Prov

Alla prov synliga rosa-till-lila-fiirgade streck dr positiva.



Om inga streck visas eller om bara provstrecket syns Kontroll

iir analysen ogiltig. Ogiltiga tester bor upprepas Prov

med ett nytt prov. Kontroll
Prov

Om problemet bestiir ska du ringa kontakta en lokal
representant.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

BinaxNOW® Strep A-test skilier inte mellan viabla och icke-viabla
organismer. Patienter som nyligen har behandlats for Strep A eller
liknande infekfioner kan visa positiva resultat under en tidsperiod efter
effektiv behandling pga. forekomst av antigen for Streptococcus grupp A
icke-viabla organismer.

Faryngit kan orsakas av andra organismer iin Strepfococcus grupp A.
Ytterligare diagnostiska tester, inklusive odling, bér utféras om laboratori-
eresultaten inte dverensstimmer med kliniska resultat.

BinaxNOW® Strep A-test skiljer inte mellan de smitthirare av Streptococcus
grupp A som dr symptomfria och de som har streptokockinfekfion.

Ett negativi resultat kan erhdllas om méngden extraherat antigen dr for
liten for testets kanslighet. Odlingshekriiftelse rekommenderas for alla
negafiva festresultat med BinaxNOW® Strep A-test.'?

En enstaka bomullstopp som anvéinds bide fér att inokulera en odlingsplat-
ta samt for att utféra snabbtest kan visa minskad kénslighet i BinaxNOW®
Strep Atest.

PRESTATIONSEGENSKAPER

Analyskiinslighet

Kanslighetsstudier som utforts med testutspiidningar av odlingar med
Streptococcus  pyogenes, ATCC-nr 19615, har fasistiilli BinaxNOW®
Strep Aestets detekteringsgriins som 1,8 x 10° CFU per test. Dessutom
visade en mukoid stam av Strepfococcus grupp A positiva resultat i
BinaxNOW® Strep Aest vid 10° CFU per test. Streptokockorganismer
kvantifierades med mikrobiologiska metoder av standardtyp.

Klinisk kiinslighet och specificitet

BinaxNOW® Strep A-test har anviints for aft utviirdera 145 svalgsekret-
prov som fogs frén likarmottagningspatienter som visade sig ha faryngit.
Varje prov anviindes for aft inokulera en SXT-selektiv mediaplatta innan
det analyserades med BinaxNOW® Strep A-testet. Plattorna inkuberades i
18-48 timmar vid 33 ill 37 *Ci en aerob miljo med 5 % C0,. Presumptivt
posifiva betahemolytiska kolonier bekriftades vara Streptococci grupp A
via latexagglutinationstest. De sammanfattade resultaten nedan dverens-
stiimmer med prestandaegenskaper hos andra kommersiellt fillgiingliga
snabba kromatografiska immunanalyser fér Streptocaccus grupp A1

| denna studie var testkinsligheten 92 % (36/39) med 95-procentiga
konfidensgréinser pd 84 fill 100 % i forhallande fill odling. Testspecific-
iteten var 100 % (106/106) och den totala dverensstimmelsen var 98 %
(142/145), med 95-procentiga konfidensgriinser pa 96 till 100 %.

BinaxNOW® Strep A-test kontra odling

Kainslighet 92% 36/39
Specificitet 100% 106/106
Total verensstimmelse 98% 142/145

Testkiinsligheten péverkas av proporfionen lagt positiva odlingsprov i
en hestimd population. BinaxNOW® Strep A-fest detekterade 4 av 5 1+
positiva odlingsprov, 14 av 16 2+ prov, 10 av 10 3+ prov och 8 av 8
4+ prover.

Reproducerbarhetsstudie

En blind studie av BinaxNOW® Strep A-est utfordes pa tre likarmot-
tagningar med en panel av kodade prover. Tester utférdes av likarens
mottagningspersonal med olika uthildningsbakgrunder. Kompetenspanelen
innehdll negativa samt lagt, méttligt och hdgt positiva prov. Varje provnivi
testades 15 ganger vid varje klinik under en tidsperiod pa 3 dagar.

Resultaten som erhélls vid varje Klinik striickte sig i fraga om Gverens-
stimmelse med forviintade resultat frén 98 % till 100 %. Inga betydande
skillnader observerades inom kliniken, mellan klinikerna eller mellan
anviindare som var likare och inte likare.
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Korsreaktivitet

Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterivm pseudodiphthe-
riticum, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
typ b, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus och epidermidis, Streptococcus
agalactiae, lunginflammation, grupp C, grupp F, grupp 6, mitis, mutans och
parasanguis festades i BinaxNOW® Strep A-festvid nivder som dversteg 107
organismer per test och infe korsreagerade.

Strningar

BinaxNOW® Strep A-fest visade sig prestera som forviintat med bade
posifiva och negativa prover vid forekomst av 2 kommersiellt tillgéingliga
likemedel mot halsont. Den totala &verensstimmelsen var 100 %.

BESTALLNINGSINFORMATION

Bestiillningsnr:
735-025: BinaxNOW® Sirep A-test (25 testsatser)
730-010: Kontrollbomullstoppar fér BinaxNOW® Strep A-test

Tillverkas av:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
+1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400

INTERNET: www.invernessmedicalpd.com

Amerikanska patentnr: 5 607 863; 5 846 838; 5 869 345; 5 877 028;
5998 220; 6 017 767



NORSK

BEREGNET BRUK

BinaxNOW® Strep A-testen er en immunokromatografisk hurtigtest som
brukes ved kvalitativ pévisning av Strepfococcus pyogenes gruppe A-
antigen fra halspenselpraver.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING PA TESTEN

Gruppe A Strepfococcus er den mest betydelige pafogenen som fordirsaker
faryngitt. Neyaktig diagnose av den efiologiske agensen er nedvendig for
d kunne behandle sykdommen pa riktig mate. Ved gruppe A Strepfococcus
er det foretrukket af pasienten behandles med antibiofika. Hvis infeksjonen
ikke behandles, kan det fare blant annet fil revmatisk feber.'

Vanlige metoder som brukes for @ pvise gruppe A streptokokkinfeksjon
innbefatter 24 til 48 timers dyrking av halspenselpraver med etterfalgende
bekreftelse av betahemolytiske kolonier som gruppe A Streptococcus.?
Presumptive posifive resultater kan pavises ved & observere organismens
mottaklighet il en bacitracinskive som er plassert pa en agarplate med
saveblod.** Immunologisk bekreftelse av gruppe A Streptocaccus er basert
pa antigeniske egenskaper fil gruppens egen karbohydrat.*

BinaxNOW® Strep A-esten er en immunokromatografisk metode som
bruker antistoffer spesielt for gruppe A Strepfococcus. Utformingen av
testen gjor det mulig @ utfere antigenekstraksjonen “om bord”. Dette er
ikke et overfaringstrinn og hele praven befinner seg inne i festanordnin-
gen. Testresultater er filgjengelige etter 6 minutter.

PROSEDYREPRINSIPPER

BinaxNOW® Strep A-testen er en immunokromatografisk membrantest som
brukes for @ pavise Streptococcus pyogenes gruppe A-antigen fra halspen-
sler. En stripe med kanin anti-Strep A-anfistoff, som kalles provelinjen,
absorberes pd en nitrocellulosemembran. Anti-art antistoffene, kontrol-
linjen, absorberes pd samme membran som den andre stripen. Kanin anti-
Strep A-antistoffer og Antistoffene art konjugeres begge til synlige partikler
som tarkes pa et inert, fibrest grunnlag. Den resulterende konjugatfeltet
og membranen med linjene kombineres for  lage en testsirimmel. Denne
teststrimmelen og en brann som skal holde penselpraven festes pa motsatte
sider i den hengslede, bokformede testanordningen.

For d utfare testen, settes halspenselen i testanordningen. Ekstraksjonsrea-
genser tilsettes fra dryppflasker. Penselen roteres tre ganger. Etter inku-
bering i ett minutt, lukkes anordningen igien for at praven skal komme i
kontakt med teststrimmelen. Strep A-antigen fanges av immobilisert anti-
Strep A og reagerer slik at konjugert antistoff bindes. Immobilisert anti-art
antistoffene fanger det andre synbare konjugatet. Et positivt testresultat
leses av visuelt etter 5 minutter. Et negativt BinaxNOW® Strep A-testresultat
som leses av etter 5 minutter, indikerer en presumptiv negativ pévisning av
gruppe A streptokokkantigen.

Testen fortolkes ut i fra om det vises eller ikke vises synlige rosa-til-llla-
fargede linjer. Et positivt resultat vil inkludere en pavist pravelinje og en
kontrollinje, mens det ved et negativt resultat bare vises en kontrollinje.
Andre resultater indikerer en ugyldig test.

MATERIALER

Materialer som folger med:
Henviser fil illustrasjoner opp pé rykk - ut klaffe.

Testanordning - En membran belagt med kanin anti-Strep 4 og
anti-art anfistoffene er kombinert med en konjugatblanding av
kanin anti-Strep A/art i en hengslet testanordning.
Ekstraksjonsreagens en - 2 M natriumnitrit med Tween® 20.
Ekstraksjonsreagens to - 0,125 M eddiksyre med Tween® 20.
Positive  kontrollvattpensler - Varmeinaktivert ~Strepfococcus
pyogenes gruppe A terket pd vattpenselen.

©  Sterile vattpensler - Beregnet brukt i BinaxNOW® Strep A-testen.

Ytterligere materialer som er tilgjengelige:

BinaxNOW® Strep A-testkontrollpensler (produktnr. 730-010) inneholder:

. 5 positive kontrollvattpensler - Varmeinaktiverte Strepfococcus
pyogenes gruppe A terket pd vattpensler.

. 5 negative kontrollvattpensler - Varmeinaktiverte Strepfococcus
gruppe Ciorket pa vattpensler.

Materialer som ikke folger med:

o klokke, fimer eller stoppeklokke
o Alternative vatipensler (se innhenting av praver nedenfor).
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FORHOLDSREGLER

Bare for in vitro diagnostikk.

Ikke bruk reagenser etter at de har gditt ut pd dato.

Ikke bland sammen hettene pé reagensflaskene.

Ikke bland komponenter fra forskiellige testpartier.

UGYLDIGE RESULTATER kan skie nér ufilstrekkelig mengde av de

to reagensvaskene filsettes testanordningen. For @ sikre af det

tilsettes tilstrekkelige mengder, holdes flaskene vertikalt 2 til 4 cm
over penselbrannen og dripene tilsettes sakte.

6. Kontrollvattpensler inneholder varmeinaktiverte mikroorganismer.
Kontrollvattpenslene skal imidlertid handteres som om de kan
overfore smitisomme sykdommer.

7. Kontrollvattpenslene er fremstilt for @ brukes med BinaxNOW®
Strep A-testen.

8. Tilsett reagensdréper i hullet i den granne trekanten, 4O\ IKKE
i hullet ovenfor den.

9. Vattpenselen ma roteres eller vris MED URET (til hayre).

T fningen md oppbevares forseglet i den beskytende
folieposen il rett for den skal brukes.

11. Ekstraksjonsreagens en er korrosiv og kan fordrsake eyeskade
hvis den spruter i ayet.

12.  Alle pasientpraver, kontroller og testanordninger skal handteres
som om de kan overfere sykdommer og skal kasseres som om
dette er filfelle. Bruk efablerte forholdsregler som gjelder mikro-
bielle farer.

13. Ikke bruk vattpensler som er lagret i transport- eller dyrkingsme-

dier.

OPPBEVARING OG STABILITET

Lagres ved romtemperatur (15 “Cfil 30 “C). BinaxNOW® Strep A testsettet
og reagensmidlene er stabile frem fil utlapsdatoen som stér pd utsiden av
pakningen og beholderne.

INNHENTE 0G HANDTERE PROVER

Bruk vatipenselen som leveres med settet for d ta en prave i den bakre
delen av halsen og eventuelle hvite flekker i tonsillaromradet.”



Unngd kontakt med tenner, tannkiett, tunge eller kinn.t Test pasient-
pravene rett etter at praven er tatt.

Hvis en ogst ensker et dyrkingsresultat, skal dyrkingsplaten inokuleres
med vattpenselen fer BinaxNOW® Strep A-testen utfares, ved at den rulles
godt over en liten del av en kvadrant pa agarplaten. Alternativi, kan det
tos enda en halspenselprave. Stryk platen med en steril sleyfe for d fi
isolerte kolonier.*!®

Ikke utfer BinaxNOW® Strep A-esten for kulturplaten er inokulert,
fordi ekstraksjonsreagenser gjer at bakterier pd penselen ikke lenger er
levedyktige. Test vatipenselen rett etter at kulturplaten er inokulert.

Nar det ikke er mulig d utfore testen med det samme, plasseres pasient-
penselen i et tort proverer for af den kan transporteres eller lagres.
Halspenselpraver kan lagres ved 2 Ctil 8 “Ci opptil 72 fimer."

Det anbefales ikke at transportmedier brukes sammen med dette
produkiet.

Bruken av alternativ pensel:

Det anbefales at vattpenselen som felger med BinaxNOW® Strep A-est-
settet brukes. Det finnes imidlertid andre pensler som kan brukes sammen
med dette settet.

Sette seg i forbindelse med din innenbys forhandler.
KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW® Strep A-esten har innebygde prosedyrekontroller. Binax
foresldr ot de daglige kvalitetskontrollene journalferes hver gang en test
utfares.

Prosedyrekontroller:

A. Den rosa-til-llla linjen i kontrollposision er en intern prosedyrekontroll.
Hvis testen flyter og reagensmidlene fungerer, vil denne linjen
alliid vises.

B.  Nar bakgrunnsfargen i resultatvinduet mangler er dette en negativ
bakgrunnskontroll.  Bakgrunnsfargen i vinduet skal bli lys rosa til
hvitt innen 5 minutter. Bakgrunnsfargen skal ikke hindre
testavlesing.

Eksterne positive og negative kontroller:

Det er god laboratorieskikk @ bruke positive og negative kontroller for
sikre at:

o tesireagenser fungerer og

o gt testen ble utfart riktig, inkludert anfigenekstraksjon.

BinaxNOW® Strep A-testsettet inneholder 1 posifiv kontrollvatipensel.
Denne vattpenselen, sammen med passende negativ kontroll, vil overvike
hele testen. Utfare disse kontrollene etter hvert nytt testsett apnes.

Andre kontroller kan testes for d overholde:

o lokale og/eller nasjonale statlige forskrifter,

o tilsynsorganer og/eller

o |aboratoriets vanlige kvalitetskontrollprosedyrer.

Ytterligere posifive og negative kontrollvattpensler kan fés separat
(produktnr. 730-010). Kontroller utfares som festene av pasientpraver.

Hvis ikke kontrollresultatene er riktige, skal ikke pasientresuliatene
rapporteres. Giennojga prosedyren og gjenta kontrolltesten Kontact den
lokale leverandoren for a fa ytterlingere opplysninger.

TESTPROSEDYRE

Apne testanordningen rett far den skal brukes, legg den flatt og utfar
testen pa felgende méte:

1. Sett proven eller kontrollvattpenselen i den grenne trekanten
(L) og skyv den godt oppover slik at penselspissen kommer fil
syne i hullet ovenfor trekanten.

2. Holdreagensen-flasken vertikalt, 21il 4 cm over anordningen. Tilsett
4 DRAPER fil 4O Tilsett deretter 4 DRAPER reagens 2 fi
MERK: Feil filfarsel av reagensvasker kan fere til UGYLDIGE
testresultater.

3. Roter (snurr) vattpenselskaftet 3 ganger MED URET (il hayre). Ta
ikke penselen ut.

4 Vent i ett minutt.

5. Fierndekkpapiret fra hayre side av testanordningen. Lukk og klem
testanordningen godt sammen.
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FORTOLKNING AV TESTRESULTATER

En negativ prave vil gi en enkel rosa-til-lillafarget

kontrollinje i den gvre delen av vinduet som indikerer B Kontrall
et presumptivi, negativi resultat. Denne kontrollinjen Prove
betyr at pavisningsdelen av testen er utfart riktig,

men at det ikke er pévist Strep A-antigen.

En positiv prave gir fo rosa-fil-fillafargede linjer. Dette B Kontroll
betyr at Strep A-anigen er pavist. Praver med lavere Prove
antigennivier kan gi en svak provelinje. Enhver

synlig rosa-til-lilla linje er positiv.

. - . . - Kontrall
Hvis ingen linje er synlig eller hvis bare provelinjen er Prove
synlig, er testen ugyldig. Ugyldige tester skal gjentas Kontoll
med en ny prave. B Pve

Hvis problemet vedvarer kan du ringe teknisk state .
PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

BinaxNOW® Strep A-esten skiller ikke mellom levedyktige og ikke-
levedyktige organismer. Pasienter som nylig er behandlet for Strep A eller
lignende infeksjoner, kan ha positive resultater i en tid etter effekfive
behandlinger, fordi det finnes gruppe 4 Strep-ntigen i ikke-levedykfige
organismer.

Faryngitt kan fordrsakes av andre organismer enn gruppe A Strepfococcus.
Flere diagnostiske tester, inkludert kulturdyrking skal utferes hvis laborato-
riefunnene ikke samsvarer med de Kliniske observasjonene.

BinaxNOW® Strep A-testen skiller ikke mellom asymptomatiske baerere av
gruppe A Streptacaccus og de som viser streptokokkinfeksjon.

En kan fi et negativt resultat hvis mengden utskilt antigen ligger under
testens sensibilitet. Bekreftelse med kulturdyrking anbefales ved alle
BinaxNOW® Strep A-tester der testresultatene er negafive.'

En enkel vattpensel som brukes for @ inokulere en kulturplate samt & ufere
en hurtigtest kan ha redusert sensibilitet ved BinaxNOW® Strep A-testen.



YTELSESEGENSKAPER

Analytisk sensibilitet

Sensibilitetsstudier utfert ved & feste fortynninger av dyrkede
Streptococcus  pyogenes, ATCCnr. 19615 pdviste ot BinaxNOW®
Strep A-testens pavisningsgrense var 1,8 x 105 CFU per test. | tillegg testet
en mukoid Strepfococcus gruppe A-stamme positivt ved 10° CFU per test
ved BinaxNOW® Strep A-testen. Strep-organismer ble kvantitert med
vanlige mikrobiologiske metoder.

Klinisk sensibilitet og spesifisitet

BinaxNOW® Strep A-testen ble brukt for & evaluere 145 halspenselpraver
fra et legekontor der pasientene hadde faryngitt. Hver pensel ble brukt for
dinokulere en SXT-selektiv mediumskél fr den ble testet med BinaxNOW®
Strep A-esten. Platene ble inkubert i 18 il 48 timer ved 33 il 37 “Ci en
5 % aerob (0, feere. Presumptive positive betahemolytiske kolonier
ble bevist & vare gruppe A sireptokokk med en lateksagglufinasjonstest.
Resultatene som er oppsummerte nedenfor samsvarer med ytelsesegens-
kapene andre kromografiske hurtigtester som er kommersielt filgjengelige
og som brukes ved gruppe A Strepfococcus-immunofester.'*’

Ved denne studien var testsensibiliteten 92 % (36/39) med 95 % fillits-
grenser 84 % til 100 % i forhold fil dyrking. Testspesifisiteten var 100 %
(106/106) og det generelle samsvaret var 98 % (142/145) med 95 %
tillitsgrenser pd 96 % il 100 %.

Forholdet mellom BinaxNOW® Strep A-testen og kultur
Sensibilitet 92% 36/39
Spesifisite 100 % 106/106
Generelt samsvar 98 % 142/145

Testsensibilitet pavirkes av andelen med lavkultur, positive prover i en gitt
populasjon. BinaxNOW® Strep A-testen paviste 4 av 5 1+ dyrkingsposi-
ive prover, 14 av 16 2+ praver, 10 av 10 3+ prever og 8 av 8 4+ praver.

Reproduserbarhetsstudie:

En blindet studie med BinaxNOW® Strep A-testen ble giennomfart ved tre
legekontorer ved  bruke et panel med kodede prover. Testene ble utfart
av personer ved legekontoret med forskiellige utdannelser. Testpanelene
inneholdt negative, svakt positive, moderat positive og sterkt positive
prover. Hvert pravenivd ble testet femten ganger pa hvert sted i en periode
p 3 dager.

Resultatene ved hvert sted samsvarte fra 98 % 100 % med de forventede
resultatene. Ingen vesentlige forskieller ble observert innenfor hvert sted,
mellom stedene eller om brukeren av lege eller ikke.

Kryssreaktivitet
Bordetelle  pertussis, ~ Candida  albicans, ~ Corynebacterium
pseudodiphtheriticum,  Enterococcus  faecalis,  Escherichia  coli,

Haemophilus  influenzae type b, Klebsiella pneumoniae, Morax-
ella catarrhalis,  Neisseria ~ subflava, ~ Neisseria ~ gonorrhoege,
Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens,
Staphylococcus aureus og epidermidis, Streptocaccus agalactiae, pneumoni-
ae, gruppe C, gruppe . gruppe G, mitis, mutans og parasanguis ble testet
med BinaxNOW® Strep A-testen med niviier pa mer enn 107 organismer
per fest og uten kryssreaksjoner.

Interferens

Det ble funnet at BinaxNOW® Sirep A-testen fungerte som forventet bide
ved posifive og negative praver der det fantes 2 halsmedikamenter som er
tilgiengelige i butikkene. Generelt samsvar var 100 %.
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BESTILLINGSINFORMASJON

Numre ved ny bestilling:
735-025: BinaxNOW® Strep A-test (25 stk. fester i settet)
730-010: BinaxNOW® Strep A-test kontrollvattpensler

Fremstilt av:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074, USA
Telefonnr. +1-321-441-7200

FAKS: +1-321-441-7400

INTERNETT: www.hinax.com

(Amerikanske patentnr.: 5 607 863; 5 846 838; 5 869 345; 5 877 028;
5998 220; 6 017 767)



TMPOOPIZOMENH XPHEH

To teot “ BinaxNOW" Strep A Test” eivat évag Tax (s avoooxpwpatoypagikds mpoodioplojiog
Y101 TV T0I0TIKO TPOBIOpLOG TOU QVTIy6VOU MUoYEV0US GTpemToKoKKoU auddag A and defypata
JKTpOU Adpuyya.

ZYNOWH KAl EZHTHEH TOY TEST

0 oTpemToKoKKog opiddag A eivat o mhéov onpavTikog maoyovog oG mou mpokakel papuyyTida.
H axpiBg Bidyveon Tou amooyikod mapayovia eivar avaykaia yia T oo Bepaneia g
Q0BEVeL0S. S mepimrwon Tou oTpemToKokKou ouddag A, n poriuréa Bepaneia efvain
avtiBiwan. Edv napayeive! xwpiq Bepareia, pmopel va AaBouv x@pa coBapég napevépyeleq
OuG PeUHaTIKGg MupeTdg.'
Ot oupBarikés LéBodot yia Tov EVTOMIOO TrG OTPETTTOKOKKIKAG AoiwENg Mo OTPEMOKOKKO
ouadag A, mepihayBavouy 24-48 ipeq kehhiépyela Twv SerypaTav JaKTpoU Aapuyya,

and {taon Twv Bryra - ay (bv aoidv 6rteg o 6
0padag A Ta unoBetikiq BeTixd Sefypiata pmiopodv va EVIOMTOUV EaK MapaTipnang
TG EMBeKTIKOTTAG Tou opyaviopou ae dioko Baxttpakivng ToroBeTyévou ot mhakidio
KaMNEpyetag Bakmpiawv aijatog mpoBatou “agar”.** H avoaohoyi emBegaiwon Tou
OTPEMTOKOKKOU opiddag A BacileTar oTa avTtyovikd YTpaKTOIOTIKG TOU GUYKEKDIEVOU
Yiamv opdda udatavpaxa.
To teot BinaxNOW" Strep A elvar pia Yoaqir 1éBodog mou
QVTIODHATO GUYKEKILEVQ. Y1a To OTPETTTOKOKKO TG 0Hadag A. O oxeBlaopidg Tou TeoT enmpemet
TV e§aywyn Tou avityovou ‘on-board” (€t mhakidiou). Aev undpyet Bia HETapopdg kat
70 Sefyua eival hfpug Khelopévo o ouoKeu Tou Teat. Ta anoTeA§oUAT ToU TEOT eival
SloBéotya oe 6 Aema.

APXEE THE AAAIKASIAS
To Teot BinaxNOW * Strep A eivat vag avoooypupatoypagikog npoadlopioog peyBpavng yia
TOV EVTOTIOHO TOU QVTIY6VOU TOU TIUOYEVOUS OTPEMTOKOKKOU A Mo JaKTpa Adpuyya.
Mia hwpida avriodparog avtt- 0 Akouvehiod, Ouewn 4G Tpayy Aetypatog,
QrioppogaTal e i uepBpavn virpokutTapivig, To ant-goat IgG kouvehiod,
1 'pauyr) Maptupa, aroppogdral oy (Bl peBpavn wg dedepn Awpida. Ta aviiodyara
QVTLOTENTOKoKKoU A kouvehol Kat Ta IgG Kataikag eivar ouleuypéva o¢ cwyaridia
anetkoviong riou amognpaivovrat ae pia adpavr vadn unoothpiEn. To napaBhnua oileugng
TIou TpoKUTTeL, GuvBUAZETal e T weuodvn ke TIS AwpiBeq yia va Bnioupyfoet 1ot my Tawia
T0U TeoT. AT 1) Tawvia Tou TeoT Kat it JKPOKOGTITa Yia T OUYKATAT Tou HAKTHOU
\apuyya, eival TPOOAPHOHEVA OE QVTIKDIOTES mheupéQ O OUOKEUR TeaT oxuatog idiou.

T v npayyarortoino Tou TeoT, yivetar eloaywyn evog JaKTPoU AGpuyYa o OUOKEUR Tou
TeoT. MMpooriBeval avridpacTpia exBoAg amo @idheg e aTayovopeTpo. To jakTpo
TIEPIOTPEETaL TPELS POPES. Meta amo éva Aerrd endbaang, 1 ouokeun Kheivetat yia va ENet
o' emagn o ekBakoyevo deiyua e Ty Tawia Tou TeoT. To QVTIYOVO Tou OTPEMTKOKKOU A TIo
£Xet oUM@Bel and aKkvnToMoImuUEVO QVTL-GTPEMTOKOKKO A, avridpa yia Ty rpdadean

Tou oulguypévou avtiodyatog, To ¢ dpara avri-eidiv UMy
Qetepn oUCeuEn anetkoviang. Tuyov BeTikd anotéheapia Tou TeaT, dlaBadetar orik oe 5
Aemmd. Tuyov apwntiko arotéheopla tou Teot BinaxNOW * Strep A, SloBalerat oe 5 hemd kat
KaBopiCet UroBeTIKG apvTikG amoTENEOLa yia TV Tapousia Tou avtyovou Tou
OTPETTOKOKKOU 0pddag A.

To Te0T epunveeTal ané mv riapousia 1 anouoia orikd eviorioniwy pog e JoB YpauuaY.
Tuxov BeTiko amotéheapa, Ba mepilauBavel Tov EVIOMIOO AUQOTEY ToU SelylaTog Kt piag
YPauuNG HapTupa, €V TuXOV apwTikGG mpoodlopiopog Ba mapdyet jovo T ypauu

uaptupa. Onotodriote @Ao amotéeapa Tou TeaT, kaBopile! akupo Mpoadlopiayo.

YAKA
Yika riou mapéxovrat:

avagépopat illustrations endve TpaBd EEw yavira
SUoKeUgq TeaT - Mia pepiBpavn emkahupyewn e QVTI-OTPETTTOKOKKO 0HAdag A kouvehiod
Kat avriodpara anti-goat Kouveiou, GuvBualeTal e OUTEUEN avT-OTPEMTOKOKKOU
opadag A kouvehiod / 1gG katoikag, € o GUOKEUN TeaT.
Mpao avridoacTiplo ekBohq - 2M virpikd vmplo pe Tween® 20,
Delrepo avridpaoTriplo exBoAg - 0,125M ogko o€ e Tween” 20.
Maxpo Betikol pdptupa - Avevepyol (uéow BepuoTTag) MUOYEVELS OTPEMTOKOKKOL OHASAQ A,
anognpapévol o JaKTRO.

9 Anootelpwpéva jaKTpa - xeSlaopéva yia xpron e 10 TeoT BinaxNOW* Strep A

MpdoBeta ukid mou mapéxovrat:

Maxrpa paptupwv Tou Teot BinaxNOW * Strep A (apiByog mpoioviog 730-010), nepiéyet:

+ 5 paktpa BetikoU paptupa - Avevepyol (uéow BepuoTas) Muoyeveiq OTPEMTOKOKKOL
opddag A, anognpayvol og JaKTpa.

+ 5 pdkTpa apvTikoU HapTupa - Avevepyol (Eot BepHOTITAQ) MUOYEVeIS OTEMTOKOKKOL
opadag C, anofnpayévol o€ HakTpa.

YAd tou Bev mapéxovrat:
+ pOAGL, XpOVOLETPO, 1 Xpovodiakdmmg
¢ EvaMaxia paxtpa (Seire TV mapdypago oulhoyig deryudTwv mapakate).

MPOOYAAZELX

1. Tiain vitro Slayvworin ypfon.

2. Mnv xpnowonotefre Ta aviidpacTipta Peta my nuepopnvia Migng Toug.

3. Mnv TonoBeteire oe akataMnAa plakidia Ta Kaméka Toug,

4. Mnv avapetyviete e€apTijiata amo dlagopeTikeq maptideq KIr.

5. AKYPA ANIOTEAESMATA propei va AdBouv y@pa 6Tav avenapkig Oykog ano Ta 0o ypa
avTiBpaoTApLa mpoaTiBeTal o ouakeur Tou TeoT. Ma v eEaopaAion enapkav oykwv,
Kpamote Ta iaAidla kaBeta, 2,5 éwg 3,8 exaTooTd MAVE QMO T HiKpOKONGTITA TOU
JIGKTPOU Kl EYXUOTE 0pYa OTAYOVEG,

6. Ta paxtpa pdpTupa mepIEXOUY avevepyols (uéow BeppomTag) Hkpoopyaviopous, Naviwg,

XEWloTe(Te Ta HAKTA HAPTUPA G IKAVA Va HETABO0UY JOAUCHATIXEG Q0BEVele,

Ta pakTpa paprupa elval oyediaapéva yia xpron povo e 1o Teot BinaxNOW® Strep A.

TlpogBiéorte oTayoveq aviiBpaorpiou ot o Tou ipdatvou Totyivoy,

OXI omy o ndve am’” QuTv.

o~

9. To pakrpo npénet va eploTpépetat 1} va auatpépetal AEZIOZTPOOA (ripog Ta Se€(a).
10. H ouokeur} Tou TeoT mpénet va riopapével én oy o fi g
£ T oTyp Tou TeoT.
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11, To Mparo Avtidpaotripio ExBokng eivar SlaBpuwrikd kau pmopet va mpokahéoet BAadn ota
Jama edv mroioTel ot pdma.

. Mpénet va xelpiZeore e mpoooy Ta defyata Tou aoBevols, ToUg HApTUPES Kal Tig
OUOKEUEG TOU TEOT, (G Va fTav 0€ Béon va jeTadioouy HETaBoTIKES Q0BEVELEQ Kal val Ta
aroppirTreTe pie Tov KataAnho

18 1poro. Tnpetre TG KaBiepuwpiéves MPOQUAGEEIQ KaTa HIKpOBIAKEY KIVOUVWV.
Mnv {T€ JAKTPa TTOU EXOUV { 0 péoa peTagopag 1 avarugng.
ATOBHKEYZH KAI STAGEPOTHTA

Anobrelete o¢ Bepuokpaoia Swpiatiou (15 éwg 30°C). To kit teat BinaxNOW *“Strep A kat
Ta avidpaoTrpla, eival oTaBepd &wg TV niepounvia NENG mou avagépetal Ty eEWTEQKT
OUOKEUQOIal Kall OTOUG TIEPLEKTES,

ZYAAOTH KAI XEIPIZMOZ AEITMATOZ

Me  xprion Tou paktpou mou dlatiBetar oto Kir, GUMEETE To defypa péow detyuatoAndiag
Tou UAIKOU a6 O mig 1600 Tou Adpuyya Kal oroleadiniote Aeukég knhideq oty nepioy)
oV apuydarav.s’

AnogUyete TV enagn pe dovia, oUuka, T yAGGoa, 1 TIq EMQAveleq Twv mapeidv.’ Kave mv
eneepyacia Twv detyudrwv Tou aoBevols augow ket n cubhoyn Tou Setypatog,

Edv emupette eniong anotéheayia kahhipyelag, enwaote To mhakidlo TQ kahhiépyelaq e T
LAKTpo oW QM TNV paylatonoinan) Tou TeaT BinaxNOW* Strep A, mepiotepovidg To

anahd nave) ano pa kpr TEpLox €vog Tetapmuapiou Tou mhakidiou ayap (agar). EvahhakTika,
Lnopeire va AaBere Beurepo Beiyja HakTpou Adpuyya. Aukakaote To mhakidio pe
QOOTELPWYEVO BPOYO Yia va AGBETE T arojiovwpéveq anoikieq.””

Mnv npayparonoteite 1o Teot BinaxNOW® Strep A miow T endaon Tou maxidiou mg
KaA\iépyelag, pa kar Ta avridpaoTipia ekBoAng kaBioTouv Ta fakTipia aTo mhakidio un piboa.
Mooywprore auéowg omy &negepyacta, axohouBouyevn and endaan Tou makidiou kakhigpyelag.

Orav dev eivar duvatov va yivel To TeoT dueoa, TomoBeTaTe T0 {AKTpo ToU aoBevols ot éva
Enpo owhnvdpto TEOT yia peTagopd ) anoBikeuan),. Ta Sefypata JakTpou Aapuyya pmopodv
V' anobneutolv uno YUE o Bepyiokpaaia and 2 éwg 8°C yia Bidomya éug 72 dpeg.”
H xprion éoou HeTagopaq dev ouvioTaTal ' autd To Tpoidv.

Xorion evahakTioU HAKTpou:
JuvioTaral va {Te 10 {AKTPO TIOU 0710 K1t ToU Te0T NOW" Strep A
Tlavrwg, 1 Ypron evaMakTikv LAKTpGV Exet moTonomBei yia ypron ' autd T KiT.
Ta katdhoyo epnopikd SIaBEAIIGY MpoiOVTV Tiou TIEPIEXOUV QUTA Ta EVAANAKTIKG HAKTA,
EMKOVWVIOTE e IV urmpeota Texvikg urooTipigng,
EmkowvwvioTe pe Tov ToTKO 0ag Slavopéa.




EAETX0Z MOIOTHTAZ

KaBnpepivog ENeyyog noibmrag:

To teat BinaxNOW" Strep A éxel evowpatapévoug dladikaoTkoug eAéyyoug. M kabnuepvo
eheyxo noomtag, 0 BinaxNOW g ouviora va kataypayete auroug Toug

£AEYX0UQ la KaBe KUKAO TOU TEOT.

AwadikaoTikol ENeyyol:

A H pol pe ioB ypappr o 8éon “Control” (EAeyxog) anotehet eowtepixd dladikaoTikd EAeyyo.
Edv 101601 KUAGEL ojald Kal Ta avTidpaoTpla Aetoupyolv, TOTe quTh 1) Ypauun
Ba eppaviCera navra.

B. H dlaypagi Tou xp@parog unéBaBpou and to napaupo anoteheapatay, anotehet
apTIKO pépTupa umoBadpou. To xpiya Tou uoBaBpou oTo MapdBupo mpéret va
Yiver avotkd pof, pe Aeuko, evidg 5 Aemtav. To ypdya Tou urtdpadpou dev Ba
TIpEMeL val EMmpedatt TV Qvayvwor Tou TeoT.

E€repikol Beikol kat apvnikol paptupeq;:
Ot KahéG EpYAOTNLOKES TIDTKTIKEG GUVIOTOUV TN Xpram BETKV KaL pTIKAY papTlpwyv
Yia Ty e§aopakon tou ori:

+ TaQvTIGpaoTPIA TOU TEOT AETOUpYOUV Kat

* 10 TeoT Mpaypatomoie(Tal owoTd, aupnepihauBavopévng G exBoANg Tou avttyovou.

Tokir ou TeoT BinaxNOW * Strep A nepiéyet 1 pdtpo Betikol pdptupa. Auté To HaKTpo,
e Tov kataMnho apvitik pdpTupa, Ba Slapkéaet yia oAdkAnpo Tov mpoadlopiopd. Aokiudote
QUTOUQ TOUQ HAPTUPEG Hia GOpA e KABE VEO KIT TeaT Mou avolyeTe.

Mropeite va dokidoeTe AMoug HapTupes yia Thpnon Tav:
¢ TOMKAY, (v, T KOl O 0
+ Opadwv motoroiang, f Kat e
+ TG TUMKEG dladikaoieq eEyyou motéTTag Tou epyacTnpiou oag.

EmmAéov paxtpa BeTikav Kat apvnTikav paptupwv mwhodvrar Eexwpiota (mpoiov urt ap. 730-01C
Ta T XpAon Twv waptUpwy, amhd kavre v eneEepyacia Toug orug e éva deiyua aoBevolg.
Edv dev AaBete Ta 0woTa anoteAéopata eAEyyou, unv avagépeTe T anotehéapiata Tou aoBevolr
ErkowvwvnoTe e Tov Torikd oag dlavopéa.

AIAAIKAZIA TTPOZAIOPIZMOY

Avoi€re ™) ouokeur Tou TeaT apéowg Mo T Xpran, TonoBeToTe TV enineda kat
TIpQYYATONONOTE Tov TPOoBIopIopO kG akohoUBuG:
1. Elodyete 1o paxtpo Tou defyparog i HapTupa oTo mpaaivo Tolywvo ( A)
Kal TIEQTE anahd mpog Ta mave, £TOL GOTe TO AKPO TOU HAKTPOU Va €ival 0patd otV o
TIAVe QMo TO TpIYWVO.
2. Kparfote To glahidio Tou Mparou Avtidpaotnpiou kaBeta, 2,5 £ug 3,8 exatoata
Tidvw and m ouokeun. MpoaBéate apyd 4 TATONEE oto A
Karmw, pooBéore 4 ETATONES tou Aettepou Avtidpaonpiou oto A .

3. Mepuotpéyre (ouotpéure) 1o paktpo 3 opéq AEZIOZTPOGA (npog Ta Se€ia). Mnv
QQOIPEITE TO 1AKTO.

4. Tepuévete yia 1 Aemmd.

5. Apaipéote TV autoxkOMn enéviuon ano ) Se€id ywvia mg ouakeuig Tou Teat.
Kheiote kat oppayiote kahd m) quokeun. AlaBaote T anoteAéopara oTo napadupo, 5 Aemd
Jend 10 KAeolLo G ouoKewng.

EPMHNEIA AMIOTEAEZMATQN
TuyOv apwnmd defypa 6o Exet oav anotéheapa pia povi pof, ke oB ypauyn
HapTUpa OO nves a0 épog Tou MapaBlipou, kaBopiZoviag UnoBeTO m“‘
QpVITIKG amoTéheay. AT ) YpoWU) HAPTUPa oMuaivel 6T o T
EVTOMIOLOU TOU TEOT £YIve 0wOTA, AAA Bev eviomiomke aviyovo
OTPEMTOKOKKOU A,
Tuyov Beikd omotéheopa Ba éxel oav anotéheapa dUo pol e HoB YappES. Bleyyog
Auto onylalvet 6TL eviomioTKe TO QvTIYOVO Tou oTpETOKoKKou A, Aefypata Ty

e Xaunha ertineda avTiyovou Umopet va Exow oav anotéheoua pa
0xed6v adidpamn ypay detypatog.

Edv dev epgaviCovrar ypappes, 1 eav epgavitetar povo n ypapun deiyuarog, Bleyi
T6Te 0 poodloplopdg ivat aKupag, Tuxov AkUpa TeoT MPEMeL vt B Sy

enavahapBavovtal pe véo defypa.
Eheyog
Belyia

EmikowvwvroTe [e TOV TOTIKO 0ag Slavopéa.

MEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

To 1ot BinaxNOW" Strep A Sev kvet 8lagoporioinan Hetogy Tav Boouy kat wn Bioiuy
opyaviopav. AoBeveiq mou €youv AaBet Bepaneia mpoapaTa Yia To GTPEMTOKOKKO A 1) Mapojioles
Now@gets, umope va gxouv BeTik anoTéheoya yia KAmola povik nepiodo HeTa and emuy)

Bepaneia, Aoy TG MAPOUIAq Tou avTIyGVOU TOU TEMTOKOKKOU A 0E 1 BIAGIIOL 0pyavioyolS,

Mnopet va npoxAnBel papuyyitida and opyaviopolq g ano 10
opadag A Meparrépuw diay (70T, A évng ™ kaANEpyeag, Ba mpénet va
0V £V TQ £0YQOTIOIOKA EUPTTA BeV OUGWVOUV He TV kAWK Tiapouaiaar).

Toteor BinaxNOW * Strep A Sev 6a dlagoporotfioe! aouumTupaTKoUg popeig Tou
QTPEMTOKOKKOU 01A3AG A o’ uToug Mou Tapouatalouv OTOEMTOKOKKIKA AoiwEN.

Tuxov apwntiko amotéheapia Hriopet va AngBel eav 1 moodmTa Tou avityévou ou Exet ekBAnBel
elvau katw and To eninedo euatoBnaiag Tou Teor. Zuviotarar emBeBaiwon péow kaAkEpyelag yia
Nt ApVITIK amoteAéopata Tou TeaT BinaxNOW* Strep A.*

‘Evat p6vo pakTpo mou xpotomoielTat yia ap@oTepeq My enaacn mhakidiou kaANgpyelag kat TV

TipayyaTonoinan Taxeiag Sokyig (TeaT), umopet va £xet petwpéwn euatoBnoia oTo TeoT
BinaxNOW * Strep A
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XAPAKTHPIZTIKA AMIOAOZHE

Avahutik euatobnola

Mehéreg iag, mou I Jie SOKIHAOTIKEG apalchoeig KAAMEDYELD
Twoyevodq aTpemoxokkou, ATCC ut ap. 19615, kaBopioav To Gpio eviomapou Tou TeoT
BinaxNOW* Strep A wg 1,8 x 10° CFU (ovadeg oynuatiopol anolia) ava teat. Emmiéov, éva
Bhewvoetdeg aTéhexog oTpemToKakkou ouadag A eiye BeTiko anotéheaa 1o teot BinaxNOW"
Strep A, o 105 CFU ava teor. Ot OTRETTToKoKKIKol opyaviayol anoTufnkay MogoTika e

0 XPrion TUMKAV: PKpOBLOAOYIKGY HeBOBWY.

Khwk) euatoBnofa kat Blatrepomra

To teotBinaxNOW* Strep A- Yenotuonotnge yia mv anotiynon 145 Setyuatwv Jaktpou
Mpuyya miou ouhhéxBnkav ané aaBeveiq oe Latpela, ot orioiot Mapouciaoav oUUMTGWATA
Qapuyy{dag. Kabe pdktpo xpnowionon6nke yia mv endaon evog emheypévou makidiou péaou
SXT npw v payyatonoinan mipoadiopioyio ato Teot BinaxNOW" Strep A . Ta mhakidia
enwdomgav yia 18-48 Gpeq oe Beppokpacia 33 g 37°C oe aepopik aTudopaipa pe 5% CO2
YroBeTa. Berikée Bira-aioAuTIKES amolkieg emBEBAIEIBNKY (G OTpETTOKOKKOL 0adag A

Qo €val TeoT ouyKoMnang ehaoikng kopig (haték). T anoteAéoyiata mou ouvoyiloviat
TIAPAKAT® OUPQWVOUV e TA YapaKTpLoTIKG arodoang aNwv eqmopika diaBéatuay

Tayelwy XpupaToypagika ) opadag A *7

¥ qum ) pehém, 1 euaioBola Tou Teot firav 92% (36:39) e 95% SlaoTiuara epmotoalvng
84 €uq100% oxetika e mv kahkiépyeia. H Blarrepora Tou Teot frav 100% (106°106) katn
Yeviki ouppuvia fav 98% (142/145) pe 95% Slaotrara eyratoatvng 96 éug 100%.

Tear BinaxNOW * Strep A évavm kaNépyelag
Evawbnoia 92% 36139
[Biarrepomra 100% 106:106
Teviki aupguvia 98% 142145

H euaioBnota Tou eot empedleal and Ty avahoyia Twv Xaunh@v BeTikiv detyuatay
KaMEDYEIag 0¢ éva Sedopévo mhBuoyo. To teat BinaxNOW* Sirep A evidmoe 4 ano 5 1+ Betika
defypara kahhiEpyelag, 14 amo 16 2+ deiypara, 10 and 10 3+ detypara kat 8 ano 8 4+ Seiyata

Meém avanapaywyémrag

Mpayuaroroui6nke pa Tuphn pehém Tou Teot BinaxNOW* Strep A e Tpia ypageia atpiv pe m
Xoron mivaka kwdikorompévey Betyuatev. To Te0T MpayHaTOmoMBNKE and T0 POowIK

TV LTIV Ypapei, To ortoio Exet notkiho exmatdeuTkd LoTopIko. To IpOYWPNHUEVD TAveA
Tiepieiye apvTIKG, XaunAa Betika, WéTpia BeTika kat uYmh BeTika Selypara. Kabe eninedo
Befypiarog unoBABKe o TeOT dexanévie QOpEQ e KaBe KEVTPO Yia pia mepioBo 3 epav.



T' anoreéoplara mou eA@Bnoav ae kaBe KEVTPO Eiyav OUUPWVIA e Ta avapevoeva
anoteéayiata niou Kupavenke and 98% éwg 100%. Aev napamprBkav onuavtikés diagopéq
070 TE0T €VTOQ eV KEVTPOU, HeTaEU BlapopeTIKAY KEVTpwy, 1 Hetakl xpnotav

Tiou fitav yiatpot (MD) 1 0yt

Anho-avtidpaoTikomra

Ta Bordetella pertussis, Candida albicans, Corynebacterium pseudodiphtheriticum, Enteracoccus
fagcalls, Escherichia coli, Haemophilus influenzae tUnou B, Klebsiella pneumoniag, Moraxella
catarrhalis, Neisseria subllava, Neisseria Neisseria menir
aeruginosa, Serrafia marcescens, Staphylococcus aureus kat epidermidis, Streptococcus agalactiae,
pneumoniag, oadag C, ouddag F, opadag G, mits, mutans kat parasanguis, unoBNBnKav ge Teo
e o Teat BinaxNOW " Strep A oe enineda mou  umepéBavav Toug 107 opyavioyiolg avd Teot
at dev mapouoiaoav aMnho-avTidpaceis.

MapepBoky

To teotBinaxNOW" Strep A eie anodoon auupwva e TV avauevopevn oe augorepa a BeTiké
Kal apvnTika detyuara, oy napousia 2 eunopikd dIaBEOIIGY PAPAKETIKAV QYYQV Yia
£9eBiou0 Tou Aaod. H yevik oupguvia frav 100%.

MAHPOOOPIEZ MAPAITEAIAZ

ApiBylof emavaknrmk@v napayyehi@v:

735025: Teot BinaxNOW* Strep A (xir teot Twv 25)
730:010: Maktpa paptipwv Teot BinaxNOW* Strep A
MAnpogopieq emkowvaviag:

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074 USA
Toh: HI.A. 800-257-9525 Exoq H.A.: 1-321-441-7200
OAZ: 1-321-441-7400

AIAAIKTYO (INTERNET): www.invernessmedicalpd.com

ApiBiioi eupeatreyviav omiq H.M.A.: 5.607.863; 5.846.838; 5.869.345; 5.877.028;
5.998.220;6.017.767
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