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VERWENDUNGSZWECK

Der TESTPACK PLUS STREP A mit internen Kontrollmechanismen von
INVERNESS MEDICAL (TESTPACK STREP A) ist ein schneller Inmuntest fiir
den qualitativen Nachweis von Antigenen von Streptokokken der Gruppe A in
Rachenabstrichproben von Patienten mit einer vermuteten, auf Streptokokken
der Gruppe A zuriickzufiihrenden Pharyngitis. Dartber hinaus dient der Test
zur Bestatigung bei Verdacht auf Streptokokken-Kolonien der Gruppe A,

die auf Kulturplatten isoliert wurden. Der Test ist ausschlieBlich fiir
professionelle In-Vitro-Diagnose vorgesehen.

UBERSICHT UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Beta-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A sind beim Menschen eine
der hauptsachlichen Ursachen fiir i des oberen F 1strakts.
Die am haufigsten auftretende durch Streptokokken der Gruppe A
hervorgerufene Erkrankung ist die Pharyngitis. Erfolgt keine Behandlung,
kann es zu einer Verschlimmerung der Symptome und zu weiteren
Komphkauonen kommen, wie bei ise zu akutem rhet i

Fieber, einem dem toxischen Schock ahnlichen Syndrom (toxic shock llke
syndrome) und Glomerulonephritis'. Eine schnelle Erkennung kann dazu
beitragen, durch angemessene klinische Behandlung einen ungiinstigen
Krankheitsverlauf zu verhindern.

Der TESTPACK STREP A mit internen Kontrollmechanismen nutzt fiir die
Identifikation die Einteilung in Lancefield-Gruppen. Hierbei werden
S 1 nach ihren ifischen Zellwandantigenen

tr
identifiziert**.
Herkémmliche Verfahren zur Identifikation von Streptokokken der Gruppe A
erfordern die Isolierung und anschlieBende Identifizierung der Erreger. Diese
Testmethode kann jedoch 24-48 Stunden in Anspruch nehmen?®. TESTPACK
STREP A weist Streptokokken der Gruppe A direkt anhand von
Rachenabstrichen nach, so dass die Testergebnisse innerhalb kiirzester Zeit
zur Verfligung stehen. Da der Test bakterielles Antigen in Abstrichen
nachweist, kdnnen Streptokokken der Gruppe A nachgewiesen werden,
die sich méglicherweise nicht in Kulturen anziichten lassen.

TESTPRINZIP

Das fiir Streptokokken der Gruppe A spezifische Antigen wird mithilfe von
Reagenz 1 und Reagenz 2 aus dem Rachenabstrich extrahiert. AnschlieBend
wird Reagenz 3 zur Neutralisierung der durch Reagenz 1 und 2 gebildeten
Saure hinzugefiigt.

Diese Mischung wird in die Probenwanne der Reaktionsplatte pipettiert.
Von dort wandert sie durch die Membran bis zum Testende-Fenster. Bei der
Migration des Probenextrakts durch die Membran wird das mit Antikérpern
gegen Streptokokken der Gruppe A beschichtete Kolloid mobilisiert.

Enthalt die Probe Antigene von Streptokokken der Gruppe A, bilden diese
mit dem Antikérper-Kolloid einen Komplex. Der Antikorper-Kolloid-Komplex
wandert durch die Membran und wird im Ergebnisfenster von den
Antikérpern der Gruppe-A-Streptokokken eingefangen. Auf diese Weise kann
das Vorliegen von Antigenen sichtbar gemacht werden.

Der Test kann abgelesen werden, wenn sich das Testende-Fenster rosa bzw.
rot gefarbt hat. Ein rosafarbenes/rotes Plus-Zeichen (+) im Ergebnisfenster
zeigt das Vorhandensein von Antigenen von Streptokokken der Gruppe A an.
Ein Minus-Zeichen (-) zeigt an, dass keine Antigene festgestellt wurden.

TESTPACK STREP A bietet auBerdem die folgenden internen
Kontrolimechanismen:

* Die Extraktionsreagenzien sind farblich gekennzeichnet,
um sicherzustellen, dass die Reagenzien 1, 2 und 3 in der richtigen
Reihenfolge hinzugefligt werden.

* Durch die Anzeige eines Plus- bzw. Minus-Zeichens kénnen positive und
negative Ergebnisse von Patientenproben leicht abgelesen werden.

* Die rosane bzw. rote Farbung im Testende-Fenster weist darauf hin, dass
der Test abgeschlossen ist.

«  Das interne positive Kontrolizeichen (v ) und das Minus-Zeichen (-)
bieten eine zusétzliche Qualitatskontrolle, da sie das ordnungsgemaBe
Funktionieren des Antikdrper-Kolloid-Komplexes und des Systems zum
Einfangen der Antikdrper anzeigen: Beide Zeichen erscheinen nur, wenn
die Reagenzien chemisch aktiv sind. Damit der Test als gultig gewertet
werden kann, miissen das interne positive Kontrolizeichen (v ) und das
Minus-Zeichen (-) sichtbar sein.

* Die zusatzliche interne negative Kontrollanzeige (X) weist auf nicht-

spezifische Bindungen hin. Tests mit negativem internen Kontrollzeichen
sind ungiltig.

PACKUNGSINHALT
2 M Natriumnitrit (mit Xylenolorange)

o)

1 M Essigséaure (10 ml)

1 M Trispuffer (Konservierungsmittel:
Natriumazid) (10 ml)

i

20 bzw. 40 Reaktionsplatten mit:

Antikérpern gegen Gruppe-A-Streptokokken [Schaf und Kaninchen],
Gruppe-A-Streptokokken-Antigenen, Pferde-Antikdrpern der IgG-Klasse
und Ziegen-Antikérpern

Packung mit 20 bzw. 40 Extraktionsréhrchen und 20 bzw.

40 Tropfkappen

20 bzw. 40 sterile Polyestertupfer (mit Dacron-Spitze)

Packungsbeilage

Externe Kontrollméglichkeiten stehen zur Verfiigung. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt zur Qualitatskontrolle.

Ergebnisfenster

Probenwanne

LAGERUNG DER PACKUNG

Lagern Sie den TESTPACK STREP A bei 2-30 °C nicht tber das
Haltbarkeitsdatum hinaus.

Der Packungsinhalt bleibt bei korrekter Handhabung und Lagerung bis zum
Verfallsdatum stabil.



WICHTIGE HINWEISE
Wahrend des gesamten Verfahrens sind die Standardrichtlinien fir die

Handhabung Substanzen zu

1. Es wird empfohlen, bei der Handhabung von Proben Einmalhandschuhe
zu tragen.

2. Nur Extraktionsreagenzien und Reaktionsplatten aus derselben Charge
verwenden.

Die Verschliisse der Reagenzflaschchen nicht miteinander vertauschen.

Reagenz 2 enthalt bzw. Reagenz 1 kombiniert mit Reagenz 2 bilden eine

saure Losung. Kontakt mit den Augen und Schleimh&uten vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt griindlich mit reichlich Wasser abwaschen.

5. Reagenz 3 enthalt Natriumazid, das potenziell bei Kontakt mit
Rohrleitungen aus Blei oder Kupfer explosive Metallazide bilden kann.
Bei der Entsorgung der Reagenzien mit groBen Mengen Wasser
nachspulen.

6. Kontaminierte Abfalle wie Tupfer, Reaktionsplatten und Extrakte missen
nach den geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

7. Reaktionsplatten oder Tupfer, die feucht geworden sind oder deren

Schutzbeutel gedffnet oder beschadigt wurden, dirfen nicht

verwendet werden.

Den Schutzbeutel erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung 6ffnen.

VerschlieBen Sie die Reagenzréhrchen jedes Mal nach Verwendung.

Testpackung nach Erreichen des auBen auf der Verpackung

aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

bl
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Gefahrenhinweise fiir die Produkte gemaB anwendbarer Richtlinien
der Europaischen Gemeinschaft (EG):
Reagenz 1 - Toxisch: Enthalt Sodiumnitrit
R25 Giftig beim Verschlucken.
$45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen
(wenn moglich dieses Etikett vorzeigen).
S60 Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall
zu entsorgen.
Reagenz 2 - Sicherheitsdatenblatt kann von medizinisch geschultem
Personal angefordert werden.
Reagenz 3 - Gesundheitsschadlich: Enthalt Natriumazid

R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
S60 Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall
zu entsorgen.

Wenn Sie weitere IWenn Sie weitere Informationen wiinschen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler, oder rufen Sie den Inverness
Medical Customer Service unter der Nummer +44 1234 835959
an.nformationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler,
oder rufen Sie den Inverness Medical Customer Service unter der
Nummer +44 1234 835959 an.

PROBENGEWINNUNG UND -AUFBEWAHRUNG

Die Probengewinnung muss nach den Standardverfahren zur Gewinnung
eines Rachenabstrichs erfolgen°®. Es durfen nur Polyestertupfer (mit Dacron-
Spitze) verwendet werden. Calciumalginat-Tupfer, halbfeste Transportmedien
oder Holzkohle enthaltende Medien diirfen nicht verwendet werden.

Tupfer mit Abstrichmaterial missen so bald wie méglich nach der
Probengewinnung verarbeitet werden. Ist eine sofortige Verarbeitung nicht
maglich, kénnen sie in sauberen, trockenen und verschlieBbaren
Plastikrohrchen gekiihlt (2-8 °C) bis zu 72 Stunden gelagert werden.

HINWEIS: Um TESTPACK STREP A als Test zur Kulturbestatigung zu nutzen,
wird einer Kulturplatte mit einem frischen Polyestertupfer (mit Dacron-Spitze)
eine isolierte beta-hamolysierende Kolonie entnommen. Das weitere

Verfahren ist wie im Abschnitt zur Testdurchfiihrung erlautert durchzufiihren.

TESTDURCHFUHRUNG

Geben Sie allen Komponenten (z. B. Reagenzréhrchen und Reaktionsplatten)
vor dem Test 30 Minuten Zeit (sofern sie bei 2 — 8 °C gekiihlt gelagert
wurden), eine Temperatur von 18 — 30 °C anzunehmen. Offnen Sie den
Folienbeutel erst, wenn Sie bereit sind, den Test durchzufiihren.

Extraktion

Eine Abbildung finden Sie am Arbeitsset (Schritt 1-3)

Bei senkrecht gehaltenem Reagenzflaschchen missen alle Tropfen frei
herunterfallen.

1. Einem Extraktionsréhrchen 3 Tropfen Reagenz 1 hinzufiigen.
Diese Lésung muss sich rosa farben.

2. Demselben Extraktionsrohrchen 3 Tropfen Reagenz 2 hinzufligen.
Diese Losung muss sich gelb farben.

3. Tupfer mit Abstrichmaterial in das Rohrchen einfiihren.

Tupfer schnell hin und her drehen und griindlich mischen. Tupfer
mindestens 1 Minute, jedoch nicht langer als 30 Minuten im Réhrchen
belassen.

4. Demselben Réhrchen 3 Tropfen Reagenz 3 hinzufiigen.

Tupfer schnell hin und her drehen und griindlich mischen. Die Lésung
muss sich rosa férben.

Unter Umsténden muss ein vierter Tropfen von Reagenz 3 hinzugefiigt
werden, um eine Anderung der Farbe zu bewirken.

5. Flussigkeit griindlich aus dem Tupfer auspressen, indem der Rand
des Extraktionsrohrchens zwischen Daumen und Zeigefinger
zusammengedriickt und der Tupfer vorsichtig unter Drehen aus dem
Rohrchen herausgezogen wird.

6. Den Abstrichtupfer gemaB den geltenden Bestimmungen entsorgen.

7. Tropfkappe auf das Extraktionsrohrchen setzen.

Die Extraktionsmischung bleibt bis zu 72 Stunden stabil, wenn sie gekuhlt
(2-8 °C) in einem verschlossenen Rohrchen aufbewahrt wird.

Testverfahren
Eme Abb||dung finden Sie am Arbeitsset (Schritt 4)

aus dem Fc nehmen. Die Platte mit einer Patienten-
oder Kontrolinummer kennzeichnen. Auf einer sauberen, trockenen und
ebenen Oberflache ablegen.

8. Den gesamten Inhalt des Extraktionsréhrchens trépfchenweise in die
Probenwanne der Reaktionsplatte geben.

9. Nachdem sich das Testende-Fenster rosa bzw. rot gefarbt hat (nach etwa
5 Minuten), Testergebnisse ablesen.

Die mussen 10 Minuten nach Hinzufiigen der
Abstrichprobe abgelesen werden.

Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten zur Testauswertung und
zu den Leistungsmerkmalen.



QUALITATSKONTROLLE

Durch die Mechanismen zur Qualitétskontrolle wird die Giite des
Testverfahrens (iberwacht. Durch die externen und internen (integrierten)
Kontrollmechanismen wird der Test auf ein elementares Versagen der
Reagenzien und auf Verfahrensfehler hin iberwacht. Es erfolgt jedoch keine
Uberwachung der Reagenzien auf ihr optimales Funktionieren.

Das folgende Verfahren wird zur Qualitatskontrolle fir TESTPACK STREP A
empfohlen. Dariiber hinaus sollten Sie Ihre standardmaBigen Laborverfahren
einhalten und/oder den Plan zur Qualitatssicherung Ihres Labors auf
zusétzliche MaBnahmen/Dokumentation zur Qualitatssicherung tberpriifen.

Interne Qualitétskontrolle

TESTPACK STREP A verwendet bei Jedem Test ein internes, integriertes
mit funf K 1anismen, um sicherzustellen, dass der

Tesl ordnungsgemas funktioniert.

Die folgenden Kontrollmechanismen zur Uberpriifung der Durchfiihrung
werden fiir jede Patientenprobe angewendet:

+ Der Kontrolimechanismus fir die Extraktionsreagenzien zeigt wahrend der
Extraktion der Probe durch Farbanderungen an, dass die Reagenzien 1, 2 und 3
in der richtigen Reihenfolge hinzugefligt wurden. Reagenz 1 ist rosa, andert seine
Farbe jedoch zu gelb, sobald Reagenz 2 hinzugefligt wird. Nach Hinzufiigen von
Reagenz 3 &ndert sich die Farbe der Lésung wieder von gelb zu rosa. Falls eine
dieser beiden Farb&nderungen nicht eintritt, ist der Test ungiltig.

\meme posilive Komrollanze\ge ( )' Wéhrend die Probe

Streptokckken -A-spezifische Ant\gen w1eder ge\ost und von

* Interne negatlve Kontrollanzeige: Der interne nega\we
(mit dem K en

besteht aus Antikdrpern nicht immuner Schafe. Die
Anzeige des internen negativen Kontrollzeichens (X) im
Ergebnisfenster weist darauf hin, dass die Probe
moglicherweise eine unspezifische Entitat enthalt, durch
die ein falsch positives Ergebnis erzielt werden kénnte.
Erscheint das negative Kontrollzeichen (X) im
Ergebnisfenster, ist der Test ungiiltig.

* Minus-Zeichen (-): Wahrend der Probenextrakt den Teststreifen durchlauft, wird
der Komplex aus Kolloid und Pferde-Antikdrpern der IgG-Klasse an die
immobilisierten, gegen die Pferde-IgG-Antikérper gerichteten Ziegen-Antikérper
auf dem Minus-Zeichen gebunden, so dass ein ,—* (Minus-Zeichen) erscheint.
Durch das Minus-Zeichen (-) wird angezeigt, dass der Extrakt lber die
Reaktionsplatte gewandert ist. Feh\l das Mlnus -Zeichen ( ), weist dies
moglicherweise auf L hir jte jenzien oder
unbrauchbar gewordene Reaktionsplatten hin. Ein Minus-Zeichen (-) gleich
welcher Farbe zeigt eine gliltige Qualitatskontrolle an. Damit der Test giltig ist,
muss das Minus-Zeichen (-) erscheinen.

« Testende-Fenster: Die rosane bzw. rote Farbe, die nach Hinzufiigen der
Probe im Testende-Fenster erscheint, weist darauf hin, dass die Probe die
gesamte Reaktionsplatte durchlaufen hat, der Test abgeschlossen ist und das
Ergebnis abgelesen werden kann. Ein Test ist nur gtiltig, wenn sich das
Testende-Fenster rosa bzw. rot gefarbt hat.

Die Testergebnisse miissen spétestens 10 Minuten nach Hinzufiigen der
Abslnchprobe ahgelesen werden. Ungiltige Tests miissen mit einer neuen
und anhand der oben beschriebenen Kontrollen tberprift

dem gegen die der Gruppe A
Antikorper-Kolloid eingefangen. Dieser Komplex wandert
weiter den Teststreifen entlang und wird anschlieBend von
den gegen die Streptokokken der Gruppe A gerichteten
Antikrpern gebunden. Dies fiihrt zur Anzeige des internen
positiven Kontrolizeichens (v ). Dieses interne positive
Kontrolizeichen (v ) weist darauf hin, dass sowohl der
Antikorper-Kolloid-Komplex als auch das System zum Einfangen der Antikorper korrekt
funktionieren. Das Zeichen (v ) erscheint, wenn die Testreagenzien ordnungsgemas
arbeiten, unabhéngig davon, ob die Probe den Analyten enthalt. Ein Test ist nur gilltig,
wenn das interne positive Kontrollzeichen (v ) angezeigt wird.

werden. Bestehen die Probleme weiter, wenden Sie sich an Ihren Handler.

Externe Qualitétskontrollen

Durch externe Kontrollen wird ebenfalls der gesamte Testverlauf,
einschlieBlich der Extraktion, iberwacht. Nach den Grundsétzen der Guten
Laborpraxis sind Kontrolimaterialien heranzuziehen, um die ordnungsgemage
Leistung der Testpackung zu bestéatigen. Jedes Labor sollte bei der
Testdurchfihrung die eigenen internen sowie alle maBgeblichen regionalen,
nationalen und weiteren geltenden Richtlinien beachten.

Externe positive und negative Kontrollen stehen als optionales Mittel der
Qualitatssicherung zur Verfigung.

Alternatives Kontrollverfahren: Mit einem sterilen Tupfer eine bestatigte
Streptokokken-Kolonie der Gruppe A von einer Kulturplatte aufnehmen und
dem vollstandigen Testverfahren unterziehen. HINWEIS: Ein frischer steriler
Tupfer, der wie ein Tupfer mit Abstrichmaterial behandelt wird, kann als
negative Kontrolle emgeselzt werden Dariiber hinaus kénnen

Referer n Str wie von ATCC oder NCTC
beziehbar als exteme positive Komrollen herangezogen werden

Zur externen negativen Kontrolle werden S[reptakakken—Relerenzstamme die
nicht der Gruppe A angehéren, verwendet.

Die externen Kontrollen missen ein positives bzw. negatives Ergebnis
hervorbringen, dessen Farbe dem der Patientenprobe entspricht. Die Farbe des
Plus-Zeichens (+) im Ergebnisfenster der Reaktionsplatte kann jedoch bei der
positiven externen Kontrolle intensiver ausfallen als bei der Patientenprobe.
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt zur Testauswertung. Erzielen die
externen Kontrollen nicht das erwartete Ergebnis, muss der Test als ungltig
gewertet werden. Die Testergebnisse der Patientenprobe diirfen in diesem Fall
nicht weitergegeben werden. Der Test der Patientenproben und die positiven
bzw. negativen Kontrollen miissen mit neuen Reaktionsplatten wiederholt werden.
Bestehen die Probleme weiter, wenden Sie sich an Ihren Handler.

TESTAUSWERTUNG

Der TESTPACK STREP A zeigt als Ergebnis eine vertikale und eine horizontale
Linie an, die gemeinsam ein Plus-Zeichen bilden. Bei der vertikalen Linie handelt
es sich um die Patientenlinie, bei der horizontalen um das Minus-Zeichen.

Minus-Zeichen

Ein iti; Ergebnis am Ende des Tes\s wird durch ein Plus-
Zeichen (+) im \ster Eine e bzw.
rote Patientenlinie (dunkler als der Hintergrund) wird als positives

Ergebnis gewertet, auch wenn die Farbe weniger intensiv ist als die des
Minus-Zeichens.

Ungeordnet auftretende rote Punkte sollten jedoch nicht in die
Testauswertung einflieBen.

Patientenlinie




Minus-Zeichen (-) im Ergebnisfenster angezeigt.

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass kein Antigen von
Streptokokken der Gruppe A gefunden wurde bzw. dass die Menge
des in der Probe enthaltenen Antigens unter der Nachweisgrenze des
Tests lag.

@ Ein negatives Ergebnis am Ende des Tests wird durch ein

Ein giiltiger mit TESTPACK STREP A durchgefiihrter Test muss alle
folgenden Punkte erfiillen:

« Extraktion: Farbwechsel von rosa zu gelb und wieder zurlick zu
rosa wahrend der Extraktion des Abstrichs.

Anzeige des Minus-Zeichens (-) im Ergebnisfenster der
Reaktionsplatte.

Keine Anzeige des internen negativen Kontrollzeichens (X) im
Ergebnisfenster der Reaktionsplatte.

Anzeige des internen positiven Kontrollzeichens (v ) im
entsprechenden Fenster auf der Reaktionsplatte.

Anzeige der rosanen bzw. roten Farbe im Testende-Fenster der
Reaktionsplatte.

Ein ungliltiges Ergebnis bzw. das Nichterscheinen des Plus- (+)
oder Minus-Zeichens (-) deutet méglicherweise auf fehlerhaftes
Hinzufiigen der Reagenzien oder unbrauchbar gewordene
Reaktionsplatten hin.

Bei ungliltigem Test den Test erneut mit einer neuen Probe und einer
neuen Reaktionsplatte durchfiihren und dabei sicherstellen, dass
ausreichend Probenmaterial hinzugefligt wurde und die oben
beschriebenen Kontrollen angezeigt werden. Bestehen die Probleme
weiter, wenden Sie sich an lhren Handler.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Die Zuverlassigkeit der Testergebnisse hangt von einer
sachgemaBen Entnahme der Proben und der Einhaltung des
vorgeschriebenen Testverfahrens ab. Die Verwendung von
anderen Tupfern als Polyestertupfern (mit Dacron-Spitze),
von Abstrichen, die nicht dem hinteren Rachenraum entnommen

wurden, sowie die Verwendung anderer Proben wie Speichel,
Sputum oder Urin wurde nicht untersucht und verifiziert.

2. Der Test differenziert nicht zwischen Infektion und Tragertum.
Pharyngitis kann auch durch andere Erreger als Streptokokken
der Serogruppe A verursacht werden. Es wurden keine
Leistungsmerkmale des Tests fiir andere Populationen als den
durch klinische Studien Uberpriften ermittelt.

3. Negative Ergebnisse konnen erzielt werden, wenn die Menge
des extrahierten Antigens unter der Empfindlichkeitsgrenze des
Tests liegt.

4. Falsch negative Ergebnisse kdnnen erzielt werden, wenn Proben
nicht sachgemaB gewonnen bzw. extrahiert wurden.

5. Sollte das erzielte Ergebnis negativ sein, die klinischen
Symptome jedoch weiter bestehen, missen durch Anlegen von

Kulturen zusétzliche Nachuntersuchungen vorgenommen werden.

6. Die internen Kontrollimechanismen kénnen nicht sicherstellen,
dass die Probe hinzugeflgt wurde und dass alle weiteren
Verfahrensschritte ordnungsgeméas durchgefiihrt wurden.

7. Eine Bestétigung von Kolonien, die anderen Kulturplatten als
SBA-, SBA+SXT- oder SSA-Platten entnommen wurden, wurde
nicht untersucht und verifiziert.

ERWARTETE WERTE

Es wird davon ausgegangen, dass etwa 19% aller Infektionen des
oberen Respirationstrakts durch Streptokokken der Gruppe A
verursacht werden’. Die durch Streptokokken der Gruppe A
hervorgerufene Pharyngitis unterliegt jahreszeitlichen Schwankungen
und tritt vor allem im Winter und zu Anfang des Friihlings auf.
Bestimmte Bevolkerungsgruppen, z. B. Menschen in Schulen,
Pflegeheimen und Krankenhé&usern, sind einem héheren
Infektionsrisiko ausgesetzt. AuBerdem kann es zu einer Anhaufung
von Krankheitsféallen (Clustering) kommen®®.

KALIBRIERUNG

Der TESTPACK STREP A wurde mit hausinternen Standards kalibriert,
die anhand von Verdlnnungen der Antigene von Streptokokken der
Gruppe A gewonnen wurden.

LEISTUNGSMERKMALE

Klinische Leistungsmerkmale von TESTPACK STREP A im
Vergleich mit einer Schafsblutagarkultur

In einer multizentrischen Bewertung wurden jeweils zwei
Rachenabstriche von Kindern und Erwachsenen, die Symptome einer
Pharyngitis aufwiesen, entnommen. Ein Abstrich wurde vom
Klinikpersonal anhand des in der Klinik angewendeten
Standardverfahrens gepriift. Der zweite Abstrich wurde fir die
Bewertung von TESTPACK STREP A zurlickbehalten. Dieser Tupfer
wurde entweder sofort getestet oder vor dem Test bei 2 - 8 °C in
Transportréhrchen gelagert. Alle Abstriche wurden am Tag der
Entnahme getestet.

Die fir die Bewertung von TESTPACK STREP A zuriickbehaltenen
Tupfer wurden zunéchst fir das Animpfen von Kulturen auf einer
Agar-Platte mit Schafsblut (SBA-Kultur) verwendet und anschlieBend
mit TESTPACK STREP A getestet. Die Platten wurden bei 35 °C mit
5-10 % COz 24 - 48 Stunden lang im Inkubator geziichtet. Mogliche
Kolonien von Streptococcus der Gruppe A auf den SBA-Kulturplatten
wurden mit einem im Handel erhaltlichen Latexagglutinationstest zur
Gruppenbestimmung von Streptokokken bestétigt.

Die Tests wurden fiir 369 Patienten durchgefiihrt. Bei 125 Patienten
konnten in der Standard-SBA-Kultur Streptokokken nachgewiesen
werden, bei 244 Patienten war der Test negativ. Die Sensitivitat von
TESTPACK STREP A betrug 97,6 % verglichen mit der Standard-SBA-
Kultur (95 % Vertrauensintervall [VI]: 93,1 — 99,5 %). Die Spezifitat von
TESTPACK STREP A betrug 98,4 % verglichen mit der Standard-SBA-
Kultur (95 % Vertrauensintervall [VI]: 95,9 — 99,6 %).



Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Einzelne Testergebnisse verglichen mit der Standard-SBA-Kultur:

konnen) wurden keine Kreuzreaktionen festgestellt. Die Organismen
wurden bei einer Konzentration von 1x10° Organismen/ml getestet,
mit Ausnahme des Staphylococcus aureus, der bei einer
Konzentration von 1x10° Organismen/ml getestet wurde.

Neisseria sicca

Neisseria subflava
Candida albicans

Haemophilus influenzae

SBA+ SBA- Gesamt der
TESTPACK STREP A + 122 4 126 Gruppen B, C, D, F, G
Str us oralis
TESTPACK STREP A - 3 240 243 Streptococcus salivarius
Gesamt 125 244 369 Stre;:tococcus mutans

Haemophilus parahaemolyticus
Proteus vulgaris

Sensitivitat: 122/125 = 97,6 %
Spezifitat: 240/244 = 98.4 %

Einzelne Testergebni: verglichen mit der Wachstumsdichts r
Standard-SBA-Kultur:

Bei sichtbar positiven SBA-Platten erfasste das Kilinikpersonal

die Wachstumsdichte der vermuteten Streptokokken-A-Kolonien.

Der Vergleich zwischen den Ergebnissen der SBA-Kulturen und

den Ergebnissen des Schnelltests mit TESTPACK STREP A fiel wie
folgt aus:

Wachstumsdichte der Kultur TESTPACK STREP A +
1+ 82 % (9/11)
2+ 96 % (23/24)
3+ 100 % (39/39)
4+ 100 % (51/51)
STORANFALLIGKEIT

Beim Test von TESTPACK STREP A mit den nachstehenden Bakterien
(Bakterien, die in Proben aus dem Respirationstrakt enthalten sein

Moraxella catarrhalis
Corynebacterium diphtheriae
Klebsiella pneumoniae
Serratia marcescens

sanguis
Streptococcus mitis
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus aureus Escherichia coli
Staphylococcus aureus (Cowans Arcanobacterium haemolyticum
Serotyp 1) Yersina enterocolitica
Staphylococcus haemolyticus Fusobecterium necrophorum
Neisseria meningitidis Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa
Neisseria lactamica Moraxella lacunata
INFOTELEFON

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler, oder rufen Sie den Inverness Medical Customer
Service unter der Nummer +44 1234 835959 an.
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Key to symbols
Erlauterung der Symbole

€

30°C
2°C

Symbolforklaring
Leyenda de simbolos

Symbolien selitykset
Clé des symboles

CE Mark Marca CE Sruavon CE Marcacao CE
CE-Zeichen CE-merkint& Marchio CE CE-mérkning
CE-meerke Marque CE CE-merk E dode
Do Not Reuse No reutilizar Miag xpriong Nao reutilizar

Nur fir den einmaligen
Gebrauch
Kun til engangsbrug

Ala kayta uudelleen

Non riutilizzare Fér ej ateranvandas
Ne pas réutiliser

Niet opnieuw gebruiken 5,5 8,0 Lgasius¥

For professional in vitro
diagnostic use only
Der Test ist ausschlieBlich
fur professionelle In-Vitro-
Diagnose vorgesehen
Kun til professionel in
vitro-diagnostisk brug

Uso exclusivo para
diagnostico in vitro
profesional

I

Moévo yia emayyehpatik)  Apenas para diagnostico
in vitro dlayvwoTin xprion profissional in vitro
Unicamente per uso diagnostico Endast for professionellt

! i 1 i invitro in vitro-diagnostiskt bruk
in vitro -diagnoosikéyttéén  Alleen voor professioneel o awsiutlf plasiwll)
Pour utilisation gebruik bij in vitro s puaasisll fud
diagnostique in vitro diagnostiek
professionnelle uniquement

Lot number Numero de lote ApBuodg naptidag Numero de lote
Chargennummer Erdnumero Numero di lotto Parti ni
Produksjonsserienummer (Lot) Numéro de lot Lotnummer dAlos Gl @b,
Manufactured by Fabricado por Mapaockevaletat Geproduceerd door  dsiuall S,
Hergestellt von Valmistanut ano mv Fabricado por

Fremstillet af Fabriqué par Prodotto da Tillverkad av

Catalogue Number ~ Numero de catdlogo ApBpédg katahdyou Numero de catalogo

Katalognummer Luettelonumero Numero di catalogo  Katalognummer

Katalognummer Numéro de catalogue Catalogusnummer 8iuidl @b,
Store at 2-30°C Almacenar a 2-30°C  ®UAGOOETAL OTOUQ Conservar a 2°C-30°C
Lagerung bei Sailytettava 2-30°C -30°C Forvaras vid 2-30° C
2° bis 30°C Conserver entre Conservare a 2 - 30 °C aic oy
Opbevares ved 2-30°C 2 et 30 °C Opslaan bij 2-30°C 300¢ 2-

Enegfynon cupBAmv
Legenda dei simboli

Chave do:

Betekenis van symbolen

s simbolos

Use By/Expiry Date

2

Utilizar
Fecha

Haltbarkeits-/
Ablaufdatum
Anvendes fer/Udlebsdato

antes de/
de caducidad

Contains sufficient

; <n>

Indehol

for <n> tests
Inhalt ausreichend
flr <n> Tests

Ilder materiale

til <n> test

Consul
for use

Consul

[STERILE[R]

t instructions

Siehe Gebrauchs-anweisung
Se bruger-vejledningen

tar el prospecto

Reagent 1
Reagenz 1

Reagent 2
Reagenz 2

Reagent 3
Reagenz 3

Sterilised using irradiation
Sterilisiert mittels Bestrahlung  Stérilisé par rayonnement
Steriliseret med bestréling
Esterilizado por irradiacion

Polyester
Polyester

Polyester
Poliéster

Symbolférklaring
syl 00,10

Kayt. ennen/
Viim. kaytté pvm
Utiliser avant/

date de péremption

Xprjon pexpy

Huepopnvia Agng

Contiene lo necesario
para <n> ensayos

Siséltaa tarvittavat vélineet Contenuto sufficiente
an testeja

Quantité suffisante

pour <n> tests

Ks. kayttoohjeet
Lire les instructions

Utilizzare entro/ Utgangsdatum
Data di scadenza /)5 Joss

Te gebruiken voor/Uiterste .. Ji X ]
houdbaarheidsdatum dellall clgss
Usar até/

Prazo de Validade

Contém o suficiente
ara <n> testes

Inhallet racker

till <n> test

alllaioll d8LS Lo soimy
<N > al)las gl doplli

To meplexdpevo enapkel
yia <n> eEeTACEIG

per <n> test
Bevat voldoende
voor <n> tests

Consultare le istruzioni
per l'uso

Lés instruktionerna
for anvandning

d’utilisation Raadpleeg instructies hbiyf I =
SupBouleuTeite voor gebruik J: " ]Jl
TIG 0dnyieg xpnong Se bruks-anvisningen
Reagens 1 Reagentti 1 Aviidpaoripio 1 Reagens 1 Reagens 1
Reactivo 1 Réactif 1 Reagente 1 Reagente 1 ) acluwa Jole
Reagens2  Reagentti2 Avuidpaotripio2 Reagens 2 Reagens 2
Reactivo 2 Réactif 2 Reagente 2 Reagente 2 T aclua Jole
Reagens 3 Reagentti 3  Avtidpaomiplo 3 Reagens 3 Reagens 3
Reactivo 3 Réactif 3 Reagente 3 Reagente 3 ¥ scluo Jole
Steriloitu ilyttamalla door straling

Sterilizzato mediante iradiazione glei¥l dbhwly cudedll duloc

Polyester
Polyester

Esterilizado por irradiagao

Anooteipwon pe xprion aktivoBéAnong - Steriliserad genom be;trélning

i

MOAYEZTEPAZ
Poliestere

Polyester
Poliéster

Polyester

el



See package for a full explanation of symbols used

Sterile Polyster(Dacron-tipped) swabs manufactured for Unipath Ltd

Unipath, Inverness Medical and the Inverness Medical logo are trademarks.
Eine ausfiihrliche Beschreibung der Symbole finden Sie auf der Packung
Sterile Polyestertupfer (mit Dacron-Spitze) hergestellt fur Unipath Ltd.

Unipath, Inverness Mediical und das Inverness Medical-Logo sind Marken.

De anvendte symboler er beskrevet mere detaljeret pé pakken

Sterle podspinde af polyester (med Dacron-spidser) fremsiilet for Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical og Inverness Medical-logoet er varemerker.

El envase tiene una explncacngn completa de los simbolos utilizados,
Bastoncillos estériles de poliéster (con la punta de dacrén) fabricados por Unipath Ltd

Unipath, Inverness Medical y el logotipo de Inverness Medical son marcas comerciales.

Katso katettvien symbolien t2ydeliset seliykset pakiauksesta,

Sterilit (D: . jotl Unipath Lid:lle.
Unipath, Inverness Medical ja Inverness Wbdicaim logot ovat tavaramerkkeja.

Voir l'emballage pour une explication compléte des symboles utilisés.

Ecouvillons steriles en polyester (embout Dacron) fabriqués pour Unipath Ltd

Uniparth, Inverness Medical et le logo Inverness Medical sont des marques de commerce.

Aeite o ouokeuacia yia T mAien enegriynon Twv oupBGAwy Mo xenoonolodvTal.

Srenkeol ané oteipo noAueatépa (e ANGATEN AN vrakpov)

KATQOKEUQOHEVOL Yia T Umpaih Ltd

dei simboli utilizzati
Tamponi sterliin polissters con punta in Dacro prodofti per Unipath Lid.
Unipath, Inverness Medical e il logo Inverness Medical sono marchi di fabbrica.

log van de gebruikio symbolen.
Steriele polyeslerstaaﬂes ot Dacron-ip) zin gelabrlceerd voor Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical en het Inverness Medical-logo zijn Panasemeskan.
Consulte a embalagem para uma explicagao completa dos simbolos utiizados.
Zaragatoas de poliéster esterilizadas (com ponta em dacron) fabricadas para a Unipath Ltd
Unipath Inverness Mecical ¢ 0 10g01po nverness Medical sao marcas comercai.

En fullsténdig symbolfdrklaring finns i forpacknin

Sterila provstickor av polyester (med Dacron-spetear, ilverkads 6r Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical och Inverness Medical-logotypen ar varumarken.

Ao cilovssle yisstgs dassiull jgapld Sy oob e Jouasd) grall dasl
dnd olsawle yiuedes
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