LY

Clearview Exact Strep A Dipstick

AVSETT BRUK

Clearview Exact Strep A Dipstick r ett kvalitativt snabbtest for matning av streptokock A-antigen direkt fran
halsprov. Testet &r avsett att anvandas som ett hjalpmedel vid diagnostisering av Streptokock A-infektion och
ar endast avsett for in vitro-diagnostiskt professionellt bruk.

SAMMANFATTNING

Beta-hemolytisk Streptokock A ar en dvervagande orsak till dvre luftvagsinfektioner som tonsillit, faryngit och
scharlakansfeber. Tidig diagnos och behandling av Streptokock A-faryngit har visat sig minska svarigheten
av symptom och féljdsjukdomar som reumatisk feber och glomerulonefrit (ref.2).

Konventionella metoder som anvénds for att upptacka Streptokock A ar beroende av isolering och
pafdljande identifiering av organismen (ref.2,5). Dessa metoder tar ofta 24-48 timmar att genomfora. Nya
framsteg inom immunologisk teknik (ref.1,3) som kan detektera Streptokock A-antigen direkt fran halsprov
ger lakare mojlighet att diagnostisera och satta in behandling direkt.

TESTPRINCIP

Clearview Exact Strep A Dipstick tilldmpar en lagrad immunoanalysteknik pa tva platser for detektion av
Streptokock A-antigen. Testet bestar av en membranremsa som har férbehandlats med anti-streptokock
A-antikropp fran kanin och en fargad dyna med anti-streptokock A polyklonal antikroppskolloidguldkonjugat
som ar placerad i slutdnden av membranet.

Under testet extraheras Streptokock A-antigen fran halsprovet med hjalp av extraktionsreagenterna 1 och 2.
Testremsan doppas sedan i det extraherade provet. Streptokock A-antigenen reagerar med det fargade
antikrippsguldkonjugatet och bildar Streptokock A-antigen-antikroppskomplex. Blandningen forflyttar sig
sedan kromatografiskt dver membranet till den immobiliserade anti-streptokock-A-antikroppen fran kanin i
testlinjeomradet. Om Streptokock A-antigen forekommer i provet, uppstar ett fargat lager av
antikropp/Streptokock A-antigen/guldkonjugatsantikropp i testlinjen. Om ingen fargad linje uppstar i
testlinjeomradet, indikerar detta ett negativt resultat.

Oavsett forekomst av Streptokock A-antigen, uppstar alltid en fargad linje i kontrollomradet nar den
extraherade blandningen forflyttar sig vidare langs membranet till kontrollinjeomradet. Férekomsten av denna
fargade linje utgor bekraftelse pa att tillrdcklig méngd provvatska har tillforts och att tillrackligt flode har
uppnatts.

REAGENSER OCH MATERIAL SOM INGAR

25 testpaket: Varje paket innehaller en testremsa och ett torkmedel.

Extraktionsreagent 1 (12 ml): 5 M Natriumnitrit.

Extraktionsreagent 2 (12 ml): 0,03 M Citronsyra.

25 extraktionsror.

25 sterila halsprovsstickor med polyestertoppar.

Positivkontroll (2 ml): Varmedédad Streptokock A i [6sning (1 x 108 organismer/ml) med 0,1% natriumazid

som konserveringsmedel.

« Negativkontroll (2 ml): Varmedddad Streptokock B i I6sning (1 x 108 organismer/ml) med 0.1% natriumazid
som konserveringsmedel.

« En bipacksedel.
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OVRIGT MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE INGAR

Tidtagarur.

FORVARING OCH HALLBARHET

Clearview Exact Strep A Dipstick ska forvaras vid 2-30°C (36-86°F). Anvand inte efter det angivna
utgangsdatumet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

4.

Endast avsett for in vitro-diagnostiskt professionellt bruk.

Anvand inte efter utgangsdatumet pa paketets férpackning.

Ateranvand inte testet.

Kassera testremsan om férpackningen ar trasig eller om sjélva remsan ar skadad.

Blanda inte ihop korkar till reagent- och kontroliflaskor.

Blanda inte reagenter fran olika partier.

Instruktionerna pa bipacksedeln maste foljas for att resultaten ska vara rattvisande.

Standardriktlinjer for hantering av smittférande @mnen och kemiska reagenter bor tillampas under samtliga
steg i processen. Allt férorenat avfall, som halsprovsstickor, Clearview Exact Strep A Dipstick-remsor
och extraktionsblandningar ska kasseras pa tillborligt satt.

Extraktionsreagenter 1 och 2 ar latt fratande. Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor. Om sadan kontakt
uppstar, skolj ordentligt med vatten.

Positiv- och negativkontrollerna innehaller natriumazid som kan reagera med bly eller koppar i avloppsror
och vilda potentiellt explosiva metallazider. Se darfor till vid uttdmning av dessa lésningar att skélja ned
dem i avloppet med rikligt med vatten for att undvika azidbildning.

Varning: Kontrollerna innehaller potentiellt smittsamma komponenter. Ingen kaénd testmetod kan
fullstdndigt garantera att produkter som framtagits fran inaktiverade mikroorganismer inte kommer att
sprida smitta. Rekommendationen &r att kontrollerna hanteras i enlighet med tillamplig biosakerhetspraxis,
t.ex. OSHA Bloodborne Pathogen Standard, BSL-2-praxis, osv. Forsiktighetsatgarder vid hantering
omfattar, men &r ej begransade till féljande:

1. Anvand handskar vid hantering av prover och reagenter.
2.
3. Rengdr och desinficera eventuella spill av prover eller reagenter med tuberkulociddesinfektionsmedel som

Undvik att ata, dricka, roka, anvanda kosmetika eller hantera kontaktlinser i omraden dar dessa material hanteras.

0,5% natriumhypoklorit, eller annat Iampligt desinfektionsmedel.
Sanera och kassera alla prover, kontroller och annat potentiellt fororenat material enligt lokala eller andra
myndighetsriktlinjer.

Reagent 1 innehaller natriumnitrit och &r enligt géllande EU-direktiv klassat som: Giftigt (T) och miljofarligt (N).
Féljande risk- och sékerhetsutlatanden ar tillampliga:

R25 Giftigt vid fortaring.

R50 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

S35 Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa ett sékert satt.

S36/39 Anvand lampliga skyddsklader samt skyddsglaségon eller ansiktsskydd.

etiketten).

* S45 Vid olycksfall, illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lakare. (Visa om mdjligt

S61 Undvik utslapp till miljén. Las sarskilda instruktioner/varuinformationsblad.

Kontrollerna innehaller natriumazid och ar enligt gallande EU-direktiv klassade som: Skadligt (Xn). Féljande
risk- och sakerhetsutlatanden ar tilldmpliga:

Xn R22 Skadligt vid fortaring.

R32 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

S35 Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa ett sékert satt.

S36 Anvand l1ampliga skyddsklader.

S46 Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna férpackning eller etiketten.
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PROVTAGNING OCH -HANTERING

Folj de kliniska standardmetoder som beskrivs av Facklam (ref.2) och Ross (ref.6). Anvand endast sterila
provstickor med polyestertoppar och plasthandtag som de som ingar. Anvand inte provstickor av
kalciumalginat, med bomullstoppar eller trdhandtag. Ta halsprovet genom att trycka ned tungan med en
tungspatel och gnida provstickan mot tonsillerna eller inflammerade omraden med tecken pa var eller rodnad
i bakre delen av halsen. Undvik att berdra tungan eller munnens insidor med provstickan.

Prov bér behandlas s& snart som mdjligt efter provtagningen. Prov som inte behandlas omgaende ska
forvaras i ett torrt, sterilt och tattslutande plastror. Provstickor med prov kan férvaras i rumstemperatur
15-30°C (59-86°F) i upp till 4 timmar eller kylférvaring 2-8°C (36-46°F) i upp till 24 timmar. Om en flytande
transportmetod tilldmpas, anvand Liquid Stuarts Transport Media eller Liquid Amies Media i enlighet med
tillverkarens instruktioner. Anvand inte kol eller halvfasta transportmedia.

Om bakterieodling 6nskas, stryk forsiktigt provstickan mot en agarplatta med 5% farblod innan testning med
Clearview Exact Strep A Dipstick. Extraktionsreagenterna dodar bakterierna pa provstickan, vilket
om0jliggor odling. Alternativt kan provtagningen upprepas med en paféljande andra provtagning for odling.

ANVANDNING AV TESTET

« Las instruktionerna for provtagning. Testremsor, reagenter, patientprover och kontroller maste ha
rumstemperatur 15-30°C (59-86°F) innan testningen. Oppna inte paketet med testet férran analysen ska
genomfdras for att undvika kondensation pa membranet.

» Undvik korsférorening genom att inte lata regaentflaskornas topp komma i kontakt med halsprovsstickor
eller extraktionsror.

» Skaka om extraktionsreagent- och kontrollflaskorna innan anvandning.
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1. Oppna testets férpackning och placera extraktionsréret i angivet omrade i arbetsstationen. Tillfér 3
droppar extraktionsreagent 1 till extraktionsroret. Losningen ska vara rosa-lila till fargen.

2. Tilifér 3 droppar extraktionsreagent 2 till extraktionsréret. Blandningen ska nu andra farg till gult.

3. Placera provtickan med halsprovet i extraktionsroret. Rotera stickan inuti roret och rulla den mot
extraktionsrorets insida sa att vatskan pressas ut och sugs upp igen av provstickan. Lat sta i minst 1
minut. Extraktionsroret kan sta i upp till 15 minuter i rumstemperatur.

4. Tryck provstickan ordentligt mot rérets insida for att f& ut s& mycket vatska som mdjligt fran provstickan.
Kassera provstickan.

5. Doppa testremsan i extraktionsréret med pilarna pekande mot provextraktet. Lat testremsan sitta kvar i
extraktionsroret. Starta tidtagaren.

6. Las av resultatet efter 5 minuter. Beroende pa antalet organismer pa provstickan, kan ett positivt resultat
bli synligt redan efter 1 minut. For att bekrafta negativa resultat krédvs dock en reaktionstid pa 5 minuter.
Las inte av resultat efter 10 minuters provtid.
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TOLKNING AV RESULTAT

POSITIVT: Tva rosafiargade linjer framtrader. Utdver en
rosafargad linje i kontrollomradet, framtrader aven en
rosafargad linje i testomradet. Linjernas fargstyrka kan
F . variera. Ett positivt resultat indikerar att provet innehaller
gﬁ’;}%%‘- 2 2 & 2 " Streptokock A-antigen.

NEGATIVT: Endast en rosafdrgad linje framtrader i
kontrollomradet. Ingen linje framtrader i testomradet. Ett
negativt resultat indikerar att provet inte innehaller
Streptokock A-antigen eller att koncentrationen av
Streptokock A-antigen &r lIagre an den matbara nivan.

Positivt Negativt  Ogiltigt OGILTIGT: Ingen firgad linje framtrader i
kontrollomradet. Franvaro av kontrollinje ar en indikation
pa felaktig anvandning eller eventuellt forstord reagent.
Upprepa testet med en ny testremsa. Om problemet
kvarstar, kontakta din lokala leverantor.

KVALITETSKONTROLL

Intern processkontroll

Clearview Exact Strep A Dipstick ar forsett med en inbyggd processkontroll. Nar en rosafargad linje
framtréder i kontrollomradet innebar det att testet har anvants pa ratt satt, att mangden vatska var tillrécklig
och att kapillarfléde agt rum. En klar bakgrund utgér en negativ intern processkontroll. Om reagenter fungerar
som de ska och testet har utforts ratt, ska bakgrunden klarna och ge ett urskiljbart resultat.

Extern kvalitetskontroll

Enligt god laboratoriepraxis bor externa kontroller anvandas for att forsakra reagenternas funktion och ratt
anvandning. Positiv- och negativkontroller ingar i paketet. Dessa kontroller &r bakteriebaserade och testade
som ett patientprov. Vid testning med kontrollerna ska 3 droppar av extraktionsreagent 1 och 3 droppar av
extraktionsreagent 2 tillsattas till extraktionsroret. Blanda kontrollerna val genom att skaka om roret ordentligt.
Tillsatt sedan 1 droppe av antingen positiv- eller negativkontroll till réret. Satt en steril provsticka i réret och
skaka om. Lat sta i minst 1 minut. Fortsatt med steg fyra i testprocessen.

Om kontrollerna inte agerar som forvantat, ska testresultaten inte anvéndas. Upprepa testet eller kontakta din
lokala leverantor.

Rekommendationen &r att bade positiv-och negativkontroll testas med varje nytt testpaket. Varje laboratorium
bér dock folja lokala eller andra myndighetsforeskrifter om kontroll.

BEGRANSNINGAR

Testets exakthet beror pa provets kvalitet. Falskt negativa resultat kan uppsta till foljd av felaktig provtagning
eller forvaring. Ett negativt resultat kan fas fran patienter i sjukdomens inledningsskede pga lag
antigenkoncentration. Om en patient som misstanks ha Streptokock A-faryngit har ett negativt Clearview
Exact Strep A Dipstick-resultat, rekommenderas darfor ytterligare test med odling.

Testet urskiljer inte mellan asymptomatiska barare av Streptokock A och de som har infektion.

| séllsynta fall kan prov med stark ansamling av gula stafylokocker uppvisa falskt positiva resultat.

Luftvagsinfektioner, inklusive faryngit, kan orsakas av streptokocker fran andra serogrupper an grupp A, samt
av andra patogener.
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Som vid alla diagnostiska test ska en definitiv, klinisk diagnos inte baseras enbart pa resultatet av ett enda
test, utan stallas av en lakare efter utvardering av alla kliniska och laboratoriefynd.

FORVANTADE RESULTAT

Det har uppskattats att ungefar 19% av alla 6vre luftvagsinfektioner orsakas av Streptokock A (ref.4). Infektion
ar vanligast forekommande under vinterhalvaret och tidig var, och de flesta fall uppstar hos patienter som bor
i tatbefolkade omraden.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Detekterbara granser

For att bestdmma den analytiska kansligheten i Clearview Exact Strep A Dipstick, odlades Streptokock
A-bakterier med standardmassig odlingsteknik. Detektionsgransen for Clearview Exact Strep A Dipstick
bestamdes till 5 x 10* organismer/test.

Sambandsstudie

En sambandsstudie mellan Clearview Exact Strep A Disptick och konventionell odling genomférdes i
kliniska multicenterutvarderingar. Halsprov togs pa barn och vuxna som uppvisade symptom pa faryngit.
Proverna anvandes till att preparera blodagarplattor innan testning med Clearview Exact Strep A Dipstick.
Beta-hemolytiska kolonier fran blodagarplattorna bekraftades som Streptokock A med hjélp av serologiska
streptokockgrupperingsmetoder. Streptokock A rapporterades som férekommande eller inte férekommande.

En sammanfattning av resultaten visas i Tabell 1. Klinisk kanslighet och specificitet, samt allman exakthet fér
Clearview Exact Strep A Dipstick har berdknats baserat pa dessa data.

TABELL1

Provodling Kanslighet = 98/103 = 95,1%
Positivt | Neaativt | (95% tilliérlitiighetsintervall = 90,9 - 99,3%)
: osttiv C9AVE | Specificitet = 200/202 = 99,0%
Clearview Exact | + 98 2 (95% tillforlitighetsintervall = 97,6 -100%)
Strep A Dipstick | . 5 200 Exakthet = 298/305 = 97,7%

Centerstudier

En utvardering av Clearview Exact Strep A Dipstick utférdes vid tre centra av laboratoriepersonal som
anvande en uppsattning kodade torkade halsprover innehallande negativkontroll (5 x 10° organismer/test
Streptokock B), lagt positiva (5 x10* organismer/test) och positiva (1,5 x 10° organismer/test) prover.
Sammanlagt testades 135 kodade prover under tre dagar vid tre centra. Over 99% &éverensstdmmelse med
de forvantade resultaten erhdlls.
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Specificitetsstudie

Korsreaktivitetsstudier med organismer som sannolikt kan forekomma i luftvdgarna utférdes ocksa med
Clearview Exact Strep A Dipstick. Foljande organismer testades vid 1 x 10 organismer/test.

Grupp B-streptokocker Proteus vulgaris

Grupp C-streptokocker Pseudomonas aeruginosa
Grupp D-streptokocker Staphylococcus aureus
Grupp F-streptokocker Staphylococcus epidermidis
Grupp G-streptokocker Staphylococcus saprophyticus
Arcanobacterium haemolyticum Streptococcus oralis
Bordetella pertussis (tidigare 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 testades vid koncentrationen 1 x 107 organismer/test.

Negativa resultat observerades i alla ovanstaende fall, vilket indikerar att Clearview Exact Strep A Dipstick
ar specifik for Streptokock A-bakterier.

Radgivning
Om du vill ha narmare information kan du kontakta din leverantér eller Inverness Medical Technical Support
pa:

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