LY

Clearview exact Strep A Dipstick

ANVENDELSE

Clearview Exact Strep A Dipstick er en hurtig test til visuel, kvalitativ pavisning af gruppe
A-streptokokantigen direkte fra podepinde til sveelgprever. Testen er beregnet som en hjeelp til
diagnosticering af gruppe A-streptokokinfektioner og er kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.

OVERSIGT

Betahaemolytisk gruppe A-streptokokker er en hyppig arsag til infektioner i de gvre luftveje sdsom tonsillitis,
pharyngitis og skarlagensfeber. Tidlig diagnose og behandling af gruppe A streptokok-pharyngitis har vist sig
at nedsaette symptomerne og yderligere komplikationer, f.eks. gigtfeber og glomerulonefritis (ref.2).

Traditionelle metoder til pavisning af gruppe A-streptokokker afhaenger af, at organismen isoleres og
efterfalgende identificeres (ref.2,5). Disse metoder tager ofte 2448 timer at gennemfgre. Den seneste
udvikling inden for immunologiske teknikker (ref.1,3) til pavisning af gruppe A-streptokokantigen direkte fra
podepinde til sveelgprever, har gjort det muligt for laeger at diagnosticere pa stedet og seette ind med
gjeblikkelig behandling.

TESTPRINCIP

Clearview Exact Strep A Dipstick er en 2-lags immunoanalyse til pavisning af gruppe A-streptokokantigen.
Testen bestar af en membranstrimmel, der i forvejen er belagt med kanin-anti-Strep A-antistof og en gylden
konjugatpolstring med farvet kanin-anti-Strep A polyklonal antistof-kolloid, der er anbragt for enden af
membranen.

Under testningen udtraekkes Strep A-antigen fra podepinden ved hjeelp af ekstraktionsreagens 1 og 2.
Teststrimlen nedsaenkes derefter i den proveekstraktet. Strep A-antigenet reagerer med farvet
antistof-kolloid-guldkonjugat og danner Strep A-antigen-antistofkomplekser. Derefter beveeges blandingen
kromatografisk pa tveers af membranen til det immobiliserede kanin-anti-Strep A-antigen i testlinjezonen.
Hvis der er Strep A-antigen i prgven, dannes et farvet dobbeltlag af antistof/Strep A-antigen/guldkonjugat i
testlinjen. Hvis der ikke dannes en farvet streg i testlinjezonen er testen negativ.

Uanset om Strep A-antigen er til stede, vises der altid en farvet streg i kontrolzonen, efterhanden som den
udtrukne blanding fortsaetter med at bevaege sig til siden over membranen til testlinjezonen. Tilstedevaerelsen
af denne farvede streg bekraefter, at der er tilsat en tilstraekkelig maengde, og at der er opnaet et tilstraekkeligt
flow.

REAGENSER OG LEVEREDE MATERIALER

25 testpakker: Hver pakke indeholder én teststrimmel og én pakke tgrremiddel.

Ekstraktionsreagens 1 (12 ml): 5 M natriumnitrit.

Ekstraktionsreagens 2 (12 ml): 0,03 M citronsyre.

25 ekstraktionsglas.

25 sterile podepinde til sveelgpraver med spids af polyester.

Positiv kontrol (2 ml): -Varmeelimineret gruppe A-streptokok i en oplasning (1 x 10° organismer/ml) med

0,1% natriumazid som konserveringsmiddel.

« Negativ kontrol (2 ml): -Varmeelimineret gruppe B-streptokok i en oplasning (1 x 102 organismer/ml) med
0,1% natriumazid som konserveringsmiddel.

» Enindleegsseddel.
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NGDVENDIGT, MEN IKKE LEVERET MATERIALE

Timer.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Clearview Exact Strep A Dipstick skal opbevares ved 2-30°C (36-86°F). Den ma ikke bruges efter den
anferte udlgbsdato.

FORHOLDSREGLER

3.

4.

Kun til professionel diagnostisk brug in vitro.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa sesken.

Genbrug ikke testen.

Kasser teststrimlen, hvis emballagen er revet op eller i stykker, eller hvis selve strimlen er beskadiget.
Reagensheetterne ma ikke blandes med heetterne til kontrolglassene.

Reagenser fra forskellige partier ma ikke blandes.

Vejledningen pa indlaegssedlen skal falges for at opna ngjagtige resultater.

Standardretningslinjerne for handtering af smittefarlige stoffer og kemiske reagenser skal overholdes
under alle procedurer. Alt kontamineret affald sdsom podepinde, Clearview Exact Strep A
Dipstick-strimler og ekstraktionsblanding skal bortskaffes korrekt.

Ekstraktionsreagens 1 og 2 er lettere setsende. Undga kontakt med gjne eller slimhinder. | tilfeelde af
utilsigtet kontakt skylles der grundigt med rigeligt vand.

Positive og negative kontroller indeholder natriumazid, som kan reagere med bly- eller kobberrar og danne
potentielt eksplosive metalazider. Skyl altid efter med rigelige maengder vand for at undga azidophobning
ved bortskaffelse af disse oplgsninger.

Vigtigt: Kontrollerne indeholder komponenter, der kan vaere smittefarlige. Ingen kendte testmetoder kan
give fuld sikkerhed for, at produkter, der er udledt af inaktiverede mikroorganismer, ikke vil overfgre
infektion. Det anbefales, at kontrollerne handteres i overensstemmelse med geeldende praksis for
biosikkerhed, f.eks. OSHA Bloodborne Pathogen Standard, BSL-2-praksis osv. Forholdsreglerne
vedrgrende handtering omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:

. Brug handsker, nar prgver eller reagenser handteres.
. Undlad at spise, drikke, ryge, anvende kosmetik eller handtere kontaktlinser i omrader, hvor disse

materialer handteres.

Renger og desinficer, hvis du spilder prever eller reagenser, ved hjaelp af et tuberkulosedraebende
desinfektionsmiddel, f.eks. 0,5% natriumhypochlorit eller et andet egnet desinfektionsmiddel.
Dekontaminer og bortskaf alle prgver, kontroller og andre potentielt kontaminerede materialer i
overensstemmelse med lokale, statslige og nationale bestemmelser.

Reagens 1 indeholder natriumazid og klassificeres i henhold til det geeldende EU-direktiv som: giftigt (T) og
miljafarligt (N). Her folger de relevante risiko- (R) og sikkerhedssaetninger (S):

R25 Giftig ved indtagelse.

R50 Meget giftigt for organismer, der lever i vand.

S35 Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.

S36/39 Brug seerligt arbejdstaj og beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm under arbejdet.

etiketten hvis muligt).

* S45 Ved ulykkestilfaelde eller ved ildebefindende er omgéende lsegebehandling nedvendig (vis

S61 Undga udledning til miljget. Se saerlig vejledning/leverandgrbrugsanvisning.

Kontrollerne indeholder natriumazid og klassificeres i henhold til det geeldende EU-direktiv som:
Sundhedsskadelige (Xn). Her fglger de relevante risiko- (R) og sikkerhedssaetninger (S):

Xn R22 Farlig ved indtagelse.

S35 Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.

. R32 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

S36 Brug seerligt arbejdstg;.
S46 Ved indtagelse, kontakt omgaende laege og vis denne beholder eller etiket.
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PRGVEUDTAGNING OG -HANDTERING

Folg de Kliniske standardretningslinjer beskrevet af Facklam (ref.2) og Ross (ref.6). Brug kun sterile
podepinde med polyesterspidser og plastikskaft som dem, der medfelger. Brug ikke podepinde tilsat
kalciumalginat, podepinde med spids af bomuld eller podepinde med traeskaft. Ved udtagning af sveelgpreve,
skal tungen presses ned med en tungespatel, og podepinden gnides pa tonsillerne eller et vilkarligt omrade af
det beteendte, materiebefeengte og redblussende omrade bagest i svaelget. Sgrg for, at podepinden ikke
kommer i bergring med tungen eller siderne af mundhulen.

Det anbefales, at podeprgverne behandles sa hurtigt som muligt efter udtagningen. Hvis podeprgverne ikke
behandles straks, skal de placeres og opbevares i et tart, sterilt og teet forseglet plasticrar. Podeprgver kan
opbevares ved stuetemperatur, 15-30°C (59-86°F), i op til 4 timer eller opbevares i kaleskab, 2-8°C (36-46°F),
i op til 24 timer. Hvis der anvendes en vaesketransportmade, skal der enten anvendes Liquid Stuart’s
Transport Media eller Liquid Amies Media som anfert i producentens anvisninger. Brug ikke kul eller
halvflydende transportmedier.

Hvis der @nskes en bakteriekultur, skal podepinden forsigtigt stryges pa en fareblodsagarplade (5%) fer
testning med Clearview Exact Strep A Dipstick. Ekstraktionsreagenserne draeber bakterierne pa
podepinden og ger dyrkningen umulig. | stedet kan der foretages en dobbelt podningsprocedure, eller der
kan udtages en efterfelgende sekundaer podningsprave til dyrkningen.

TESTPROCEDURE

- Gennemga vejledningen til "praveudtagning"”. Teststrimlerne, reagenser, patientprgver og kontroller skal
have stuetemperatur, 15-30°C (59-86°F), for testen udfgres. For at undga kondens p4 membranen ma
testpakkerne ikke abnes, fgr du er klar til at foretage analysen.

« For at undgéd krydskontaminering mé spidsen af reagensflaskerne ikke komme i bergring med
podepindene eller ekstraktionsglassene.

+ Ryst ekstraktionsreagenset og kontrolflaskerne far brug.

Im/ 1’ S5m/5’

1REPA

(5

REPA

R

@

1 3 4 5

1. Abn testpakken, og saet ekstraktionsglasset i det dertil beregnede omrade i arbejdsstationen. Tilsaet 3
dréber ekstraktionsreagens 1 til ekstraktionsglasset. Oplgsningen bgr have en lilla eller lysergd farve.

2. Tilseet 3 draber ekstraktionsreagens 2 til ekstraktionsglasset. Oplgsningen skal blive gul.

3. Anbring svaelgpodepraven i ekstraktionsglasset. Drej podepinden rundt i glasset i en cirkulaer bevaegelse
for at rulle imod ekstraktionsglassets side, sa der presses vaeske fra og reabsorberes vaeske i podepinden.
Vent mindst ét minut. Du kan lade ekstraktionsglasset sta i op til 15 minutter ved stuetemperatur.

4. Tryk forsigtigt podepinden ind mod praveglasset for at presse s& meget veeske ud af podepinden som
muligt. Smid podepinden vaek.

5. Nedseenk teststrimlen i ekstraktionsglasset, sa pilene peger ind mod praveekstraktet. Lad teststrimlen sta
i ekstraktionsglasset. Start uret.

6. Aflaes resultaterne efter 5 minutter. Afhaengigt af antallet af organismer pa podepinden kan der muligvis
ses et positivt resultat allerede efter et minut. Men alle 5 minutter skal veere gaet for at bekreefte et negativt
resultat. Testresultaterne ma ikke aflaeses efter mere end 10 minutter.
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FORTOLKNING AF RESULTATER

POSITIV: Der fremkommer to lyserade streger. Udover en
lyserad streg i kontrolzonen fremkommer der ogsa en lysered
streg i testzonen. Stregernes farveintensitet kan variere. Et
positivt resultat betyder, at praven indeholder Strep A-antigen.

KONTROL- | =
ZONEN | g § §
) E i i NEGATIV: Der fremkommer kun én farvet streg i
L, kontrolzonen. Der fremkommer ingen streg i testzonen. Et
[—> negativt resultat betyder, at der ikke forekommer Strep
A-antigen i podeprgven, eller at koncentrationen af Strep

TEST- A-antigen 1a under det paviselige niveau.
ZONEN

UGYLDIG: Der fremkommer ingen farvet linje i
Positiv Negativ Ugyldig kontrolzonen. Hvis der ikke fremkommer en kontrolstreg, er
det tegn pa, at der er sket en procedurefejl, eller at reagenset
muligvis er gdelagt. Gentag testen med en ny teststrimmel.
Kontakt den lokale forhandler, hvis problemet varer ved.

KVALITETSKONTROL

Intern procedurekontrol

Clearview Exact Strep A Dipstick har en indbygget procedurekontrol i testen. Nar der fremkommer en
lysergd streg i kontrolzoneomradet betyder det, at den korrekte testprocedure er fulgt, at der blev benyttet en
tilstreekkelig veeskemezengde, og at der forekom kapilleergennemstrgmning. En klar baggrund i
resultatomradet anses for en negativ procedurekontrol. Hvis reagenserne fungerer korrekt, og testen er
udfert korrekt, bliver baggrunden klar og giver et tydeligt resultat.

Ekstern kvalitetskontrol

God laboratoriepraksis anbefaler, at der bruges eksterne kontroller til at sikre, at reagenserne fungerer, og at
testen fungerer korrekt. Positive og negative kontroller medfalger. Disse kontroller er bakteriebaserede, og
testes pd samme made som patientprgver. Tilseet 3 draber til ekstraktionsreagens 1 og 3 draber til
ekstraktionsreagens 2 i ekstraktionsglasset ved testning med kontrollerne. Bland kontrollerne godt ved at
ryste glasset kraftigt. Tilsaet derefter en drabe positiv eller negativ kontrol til glasset. Anbring en steril
podepind i glasset og rer. Vent mindst ét minut. Fortsaet med trin 4 i testproceduren.

Hvis kontrollerne ikke giver det forventede resultat, ma testresultaterne ikke rapporteres. Gentag testen, eller
kontakt den lokale leverander.

Det anbefales, at bade en positiv og en negativ kontrol testes med hvert nyt testkit. Det enkelte laboratorium
ber dog folge de lokale og nationale krav til kvalitetskontrol.

BEGRANSNINGER

Testens ngjagtighed afheenger af podepravens kvalitet. Falsk negative resultater kan skyldes ukorrekt
prgveudtagning eller opbevaring. Der kan forekomme et negativt resultat for en patient i begyndelsen af
sygdommen pga. en lav antigenkoncentration. Hvis der er mistanke om, at en patient har Strep A-pharyngitis,
men Clearview Exact Strep A Dipstick-resultatet er negativt, anbefales det derfor at foretage yderligere test
ved hjeelp af dyrkning.

Testen skelner ikke mellem asymptomatiske baerere af gruppe A-streptokokker og baerere, der har infektionen.

| sjeeldne tilfeelde kan praver, der er kraftigt infiltreret af Staphylococcus aureus, give falske positive resultater.
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Infektioner i luftvejene, f.eks. pharyngitis, kan skyldes streptokokker fra serogrupper, der ikke tilhgrer gruppe
A, samt andre patogener.

Som med alle diagnostiske test bar en definitiv klinisk diagnose ikke baseres pa resultatet af en enkelt tekst,
men kun stilles af en leege efter evaluering af alle kliniske og laboratoriemaessige fund.

FORVENTEDE RESULTATER

Det anslas, at ca. 19% af alle infektioner i de gvre luftveje skyldes gruppe A-streptokokker (ref.4).
Infektionerne er mest udbredt om vinteren og i det tidlige forar, hvor de fleste tilfaelde opstar hos patienter, der
lever i teet befolkede omrader.

YDELSESKARAKTERISTIKA

Pavisningsgraenser
For at bestemme Clearview Exact Strep A Dipsticks analytiske sensitivitet blev der foretaget dyrkning af

gruppe A-streptokokbakterier med standarddyrkningsteknikker. Pavisningsgraensen for Clearview Exact
Strep A Dipstick blev fastsat til 5 x 10* organismer/test.

Korrelationsundersggelse

Der blev foretaget en korrelationsundersggelse mellem Clearview Exact Strep A Dipstick og konventionelle
dyrkningstest med deltagelse af flere kliniske testcentre. Der blev udtaget svaelgpodepraver fra barn og
voksne med symptomer pa pharyngitis. Preverne blev derefter brugt til at pode blodagarplader inden test
med Clearview Exact Strep A Dipstick. Betahamolytiske kolonier fra blodagarpladerne blev bekraeftet som
vaerende gruppe A-streptokokker ved hjaelp af serologiske streptokokgrupperingsmetoder. Strep A blev
rapporteret som vaerende til stede eller ikke til stede.

Tabel 1 indeholder en oversigt over resultaterne. Klinisk sensitivitet og specificitet samt generel ngjagtighed
for Clearview Exact Strep A Dipstick er beregnet ud fra disse data.

TABEL 1
Kultur fra podepind | Sensitivitet = (98/103) = 95,1%

Positi N ti (95% konfidensinterval = 90,9 - 99,3%)
: ostv €93V | Specificitet = (200/202) = 99,0%
Clearview Exact | + 98 2 (95% konfidensinterval = 97,6 - 100%)
Strep A Dipstick | . 5 200 Ngjagtighed = 298/305 = 97,7%

Undersgagelser pa tre steder

Laboratoriepersonale pa tre teststeder foretog en evaluering af Clearview Exact Strep A Dipstick ved hjeelp
af et panel af kodede, tgrrede podepindeprgver indeholdende negativ kontrol (5 x 108 organismer/test gruppe
B-streptokokker), svagt positive praver (5 x10* organismer/test) og positive praver (1.5 x 10° organismer/test).
Der blev testet i alt 135 kodede prgver over en periode pa tre dage péa tre teststeder. Der blev opnaet en
overensstemmelse pa over 99% i forhold til de forventede resultater.
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Specificitetsundersggelse

Der blev ogsa foretaget krydsreaktivitetsundersggelser med organismer, der kan forventes at blive fundet i
luftvejene, ved hjeelp af Clearview Exact Strep A Dipstick. Falgende organismer blev testet ved 1 x 10°
organismer/test.

Gruppe B-streptokokker Proteus vulgaris

Gruppe C-streptokokker Pseudomonas aeruginosa
Gruppe D-streptokokker Staphylococcus aureus
Gruppe F-streptokokker Staphylococcus epidermidis
Gruppe G-streptokokker Staphylococcus saprophyticus
Arcanobacterium haemolyticum Streptococcus oralis
Bordetella pertussis (tidligere mitis)

Candida albicans Streptococcus mutans
Corynebacterium diphtheriae Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Streptococcus salivarius
Haemophilus parahaemolyticus Streptococcus sanguis
Moraxella catarrhalis Yersinia enterocolitica

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca
Neisseria subflava

Staphylococcus aureus blev testet ved en koncentration pa 1 x 10" organismer/test.

Der blev observeret negative resultater i alle ovenstaende tilfaelde, hvilket betyder, at Clearview Exact Strep
A Dipstick er specifik for gruppe A-streptokokbakterier.

Radgivning
Kontakt den lokale forhandler, eller kontakt Inverness Medical Technical Support pa nedenstaende
telefonnummer for at fa yderligere oplysninger.

Storbritannien: 08705 134952
Internationale opkald: +44 (0) 1234 835959
www.clearview.com

© 2007 Inverness Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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