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Ein schneller Test fiir die qualitative Feststellung von Strep-A-Antigenen in Rachenabstrichproben.
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]

Das Strep-A-Schnelltest-Kassette ist ein schneller chromatographischer Immunotest zum qualitativen

Nachweis von Strep-A-Antigenen aus Rachenabstrichproben, um die Diagnose einer

Streptokokkeninfektion der Gruppe A zu erleichtern.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Streptococcus Pyogenes ist eine nicht bewegliche, grampositive Kokke, die die Antigene der

Lancefield-Gruppe A enthélt, die schwere Infektionen wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo,

Endokarditis, Meningitis, puerperale Sepsis und Arthritis verursachen konnen.' Unbehandelt konnen

diese Infektionen zu schweren Komplikationen fiihren, einschlieBlich rheumatischem Fieber und

Peritonsillarabszess.? Herkémmliche Identifizierungsverfahren fiir Infektionen mit Streptokokken der

Gruppe A umfassen die Isolierung und Identifizierung lebensféhiger Organismen mit Techniken, die 24

bis 48 Stunden oder langer erfordern.*

Das Strep-A-Schnelltest-Kassette ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Strep-A-Antigenen in

Rachenab-strichproben und liefert Ergebnisse innerhalb von 5 Minuten. Der Test verwendet Antikorper,

die spezifisch fiir Streptokokken der gesamten Lancefield-Gruppe-A-Gruppe sind, um selektiv

Strep-A-Antigene in einer Rachenabstrichprobe nachzuw
[PRINZIP]

Das Strep-A-Schnelltest-Kassette ist ein qualitativer Lateral Flow-Immunotest zum Nachweis von Strep A

Kohlenhydrat-Antigen  in em  Rachenabstrich. diesem  Test d ein gegen

Strep-A-Kohlenhydrat-Antigen spezifischer Antikérper auf ienregion des Tests aufgetragen.

Wahrend des Tests reagiert die extrahierte Rachenabstrichprobe mit einem Antikdrper gegen Strep A,

der auf Partikel aufgetragen wurde. Die Mischung wandert auf der Membran nach oben, um mit dem

Antikérper gegen Strep A auf der Membran zu reagieren und eine Farblinie in der Testlinienregion zu

erzeugen. Das Vorhandensein dieser Farblinie in der Testlinienregion zeigt ein positives Ergebnis an,

wahrend ihre Abwesenheit ein negatives Ergebnis anzeigt. Um als Verfahrenskontrolle zu dienen,
erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollbereich, was anzeigt, dass das richtige Probenvolumen
hinzugefiigt wurde und die Membran-Dochtwirkung aufgetreten ist.

[REAGENS]

Der Test enthalt Strep A-Antikorper-beschichtete Partikel und Strep-A-Antikérper, die auf der Membran

aufgebracht sind.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]

. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik. Nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

. Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Krankheitserreger enthalten. Befolgen Sie bei allen Verfahren
die bewahrten Vorsichtsmalnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die
Standardverfahren fiir die ordnungsgemaRe Entsorgung der Proben.

4. Tragen Sie beim Messen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz.

. Der verwendete Test sollte geméaR den ortlichen Vorschriften verworfen werden.

. Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintréchtigen.

. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.

Die Positiv- und Negativkontrollen enthalten Proclin300 als Konservierungsmittel.

. Vertauschen Sie nicht die Flaschenkappen der externen Kontrolllésung.
n_.>0m_~:zo UND STABILITAT]

Im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) aufbewahren. Der Test

ist bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur

Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht lber das Verfallsdatum

hinaus verwenden.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG ]

. Sammeln Sie die Rachenabstrichprobe mit dem sterilen Tupfer, der im Kit enthalten ist.
Transportabstriche mit modifiziertem Stuart- oder Amies-Medium kénnen ebenfalls mit diesem Produkt
verwendet werden. Den hinteren Rachen, Mandeln und andere entziindete Bereiche abwischen.
Vermeiden Sie das Beriihren von Zunge,Wangen und Zahne mit dem Abstrichtupfer. °

. Die Prifung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Tupferproben kénnen
in einem sauberen, trockenen Kunststoffrohrchen bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur oder 72
Stunden bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

3. Wenn eine Kultur erwiinscht ist, rollen Sie die Tupferspitze vorsichtig auf eine Blutagarplatte der

Gruppe A (GAS), bevor Sie den Abstrichtupfer im Strep-A-Schnelltest-Kassette verwenden.
[MATERIALIEN]
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Beiliegende Materialien
« Testkassettes « Extraktionsréhrchen
« Arbeitsstation « Pipettenspitzen
« Extraktionsreagenz (1.3M NaNO,)
« Positivkontrolle (nicht lebensfahiger Strep A; 0.01% Proclin300)
« Negativkontrolle (nicht lebensfahiger Strep C; 0.01% Proclin300)
Zusétzlich bendtigte Materialien

« Sterile Tupfer
« Packungsbeilage

« Timer
[GEBRAUCHSANWEISUNG ]

Lassen Sie den Test, die Reagenzien, die Rachenabstrichprobe und / oder Kontrollen vor dem

Test Raumtem- peratur (15-30°C) erreichen.

. Entnehmen Sie das Testkassette aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie sie innerhalb einer
Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem Offnen des
Folienbeutels durchgefiihrt wird.

. Halten Sie die Extraktionsreagenz Flasche senkrecht und fligen Sie 6 volle Tropfen (ca. 360 pl)
Extraktionsreagenz ist rot gefarbt in ein Extraktionsréhrchen.Driicken Sie 3 Mal auf den Boden des
Extraktionsrohrchens, bis die rote Lésung gelb wird. Siehe Abbildung 1 und Abbildung 2

. Fiihren Sie den Tupfer mit der Probe sofort in das Extraktionsréhrchen ein, schiitteln Sie den Tupfer 15
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Mal kréftig in der Losung, lassen Sie den Tupfer 1 Minute lang im Extraktionsréhrchen und driicken Sie
den Kopf des Tupfers 3 Mal gegen die Wand des Bodens des Extraktionsrohrchens. Siehe Abbildung 3
4. Beim Herausnehmen des Tupfers den Rand des Réhrchens zusammendriicken, damit der grofte Tei
der Fliissigkeit im Rohrchen bleibt. Verwenden Sie die Extraktionslésung als Testprobe. Entsorgen Sie
den Tupfer. Siehe Abbildung 4
. Setzen Sie die Pipettenspitze oben auf das Extraktionsrohr. Legen Sie das Testkassette auf eine
saubere und ebene Flache. 3 Tropfen der Lésung (ca. 100 ul) in die Probenvertiefung geben und
dann den Timer starten. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Interpretieren Sie das Ergebnis
nicht nach 10 Minuten. Siehe Abbildung 5 und Abbildung 6
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV:* Zwei Zeilen werden angezeigt. Eine farbige Linie sollte in der Kontrolllinienregion (C) sein
und eine andere sichtbare farbige Linie sollte in der Testlinienregion (T) sein. Ein positives Ergebnis zeigt
an, dass Strep A in der Probe nachgewiesen wurde.
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe in der Testlinienregion (T) variiert in Abhangigkeit von der
Konzentration von Strep A, die in der Probe vorhanden ist. Daher sollte jeder Farbton in der
Testlinienregion (T) als positiv betrachtet werden.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C). Inder Testlinienregion (T) wird
keine Linie angezeigt. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass das Strep A-Antigen in der Probe nicht
vorhanden ist oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. Die Patientenprobe sollte kultiviert werden,
um das Fehlen einer Strep A-Infektion zu bestatigen. Wenn die klinischen Symptome nicht mit den
men, _ummo_‘mm_._ Sie sich m_:m andere _u_d_um zum kultivieren.

chsten O_‘::qm fiir das Versagen der Kontrol c_um_ﬁ:‘_ﬁm:

Sie das Verfahren und wiederholen Sie das Ganze mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin

besteht, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an |hren lokalen Handler.
[QUALITATSKONTROLLE]

Interne Qualitatskontrolle

Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie, die in der Kontrollregion (C)

erscheint, ist eine interne positive Verfahrenskontrolle. Damit wird ein ausreichendes Probenvolumen, ein

ausreichender Membrantran- sport und eine korrekte prozedurale Technik sichergestel
Externe Qualitatskontrolle

Es wird empfohlen, dass alle bausatz eine positive und negative externe Kontrolle durchgefiihrt werden,in

Ubereins-timmung mit internen Laborverfahren. Externe positive und negative Kontrollen sind im Kit

enthalten. Alternativ kénnen andere Streptococcus-Referenzstdmme der Gruppe A und Nicht-Gruppe A

als externe Kontrollen verwendet werden. Einige kommerzielle Kontrollen konnen stérende

Konservierungsmittel enthalten; Daher werden andere kommerzielle Kontrollen nicht empfohlen.

Verfahren fiir die externe Qualitdtskontrolle

. Geben Sie 6 volle Tropfen Extraktionsreagens in ein Extraktion- srohrchen. Klopfen Sie vorsichtig auf
den Boden des Rohrchens, um die Flissigkeit zu mischen.

2. Flgen Sie 1 Tropfen der positiven oder negativen Kontrolllésung in das Rohrchen wahrend Sie die
Flasche aufrecht halten.

. Legen Sie einen sauberen Tupfer in dieses Extraktionsrohrchen und schitteln Sie den Tupfer in der
Losung durch mindestens 15-maliges Drehen. Belassen Sie den Tupfer 1 Minute lang im
Extraktionsrohr. Driicken Sie dann die Flissigkeit aus dem Tupferkopf aus, indem Sie den Tupfer
gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens rollen und das Extraktionsrohrchen zusammendriicken,
wahrend der Abstrich entnommen wird. Entsorgen Sie den Tupfer.

4. Fahren Sie mit Schritt 5 der Gebrauchsanweisung fort.

Wenn die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, verwenden Sie nicht die Testergebnisse.

Wiederholen Sie den Test oder wenden sich an lhren Handler.

[EINSCHRANKUNGEN]

. Das Strep-A-Schnelltest-Kassette ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte nur zum
Nachweis von Strep-A-Antigen in Rachenabstrichproben verwendet werden. Weder der quantitative
Wert noch die Anstiegsrate der Strep A-Antigenkonzentration kann durch diesen qualitativen Test
bestimmt werden.

. Dieser Test zeigt nur das Vorhandensein von Strep-A-Antigen in der Probe von sowohl lebensfahigen
als auch nicht lebensfahigen Gruppe-A-Streptococcus-Bakterien an.

. Ein negatives Ergebnis sollte durch kultivieren bestatigt werden. Ein negatives Ergebnis kann erhalten
werden, wenn die Konzentration des im Rachenabstrich vorhandenen Strep-A-Antigen nicht
ausreichend ist oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

. Uberschiissiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Testleistung beeintrachtigen und zu
falsch positiven Ergebnissen fiihren. Beriihren Sie nicht die Zunge, die Wangen, die Zahne, und keine
blutenden 5 Bereiche des Mundes mit dem Tupfer, wenn Sie Proben entnehmen.

5. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen

Informationen interpretiert werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.
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[ERWARTETE WERTE]
Ungefahr 15% der Pharyngitis bei Kindem im Alter von 3 Monaten bis 5 Jahren wird durch hadmolytische
Streptokokken der Gruppe A beta verursacht.® Bei schulpflichtigen Kindem und Erwachsenen betragt die
Inzidenz von Halsentziindungen etwa 40%.” Diese Krankheit tritt in gemassigten Klimazonen
normalerweise im Winter und friihen Friihling auf.®
[LEISTUNGSMERKMALE]

Empfindlichkeit und Spezifitat
In drei verschiedenen medizinischen Zentren wurden insgesamt 526 Rachenabstriche von Patienten, die
Symp- tome einer Pharyngitis aufwiesen, zur Bewertung entnommen. Jeder Tupfer wurde auf eine
Schafblut-Agarplatte gerollt und dann mit dem Strep-A-Schnelltest-Kassette (Rachenabstrich) getestet.
Die Platten wurden zur Isolierung weiter gestreift, und dann bei 37°C mit 5-10% CO, und einer
mmo_zmo_:mo:m_cm fiir 18-24 Stunden inkubiert. Die negative Kultur Platten wurden weitere 18-24 Stunden
¢ :m O>m xo_o:_m: wurden subkultiviert und mit einem im Handel erhaltlichen
t. Von den 526 OmmmBﬁSum: wurden 404 als negativ

it getestet und ergaben auch negative Ergebnisse.

Kultur Gesamterge-
Ergebnis Positiv Negativ bnisse
Strep-A-Schnelitest Positiv 116 9 125
K Negativ 6 395 01
Gesamtergebnisse 122 404 526

Relative Empfindlichkeit: 95.1% (95% CI *: 89.6% -98.2%)
Relative Spezifitat: 97.8% (95% Cl *: 95.8% -99%)
Genauigkeit: 97.1% (95% ClI *: 95.3% -98.4%)

* Konfidenzintervall

Positive Kulturklassifizierung Strep Ein Schnelltest / Kultur % Zustimmung
Selten 8/10 80.0%
1+ 18/20 90.0%
2+ 19/20 95.0%
3+ 97.1%
4+ 100.0%

wenn sie mit dem Strep-A-Schnelltestkassette getestet wurden. Es wurden keine mukoidproduzierenden
Stamme getestet.
Gruppe B Streptococcus
Gruppe F Streptococcus
Streptococcus Pneumoniae
Streptococcus Mutans
Staphylococcus Aureus
Corynebacterium Diphtherie
Candida Albicans
Enterococcus Faecalis
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Index der Symbole

Neisseria Meningitides
Neisseria Sicca
Branhamella Catarrhalis
Gruppe C Streptococcus
Gruppe G Streptococcus
Streptococcus Sanguis
Staphylococcus Epidermidis

Neisseria Gonorrhea
Neisseria Subflava
Hamophilus-Influenza
Pseudomonas Aeruginosa

N

w

&

o

o

N

Achtung, siehe
Gebrauchsanweisung
Nur fiir den
in-vitro-diagno:

Gebrauch

Tests pro Satz Autorisierter Vertreter

8=

Nicht
wiederverwenden

Verwendung
durch

chen

Katalognummer

|®|;

ht verwenden, wenn die
Hersteller

chen 2-30°C lagern E Losnummer

Verpackung beschadigt ist

EC | REP
MedNet GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster
Germany

#550,Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Em:

- Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

m

info@alltests.com.cn

Nummer: 146582200
Gliltigkeitsdatum: 2021-10-09



