Clearview?® Strep A Dipstick 2

Clearview® Strep A Dipstick 2 er en hurtig kromatografisk immunanalyse til kvalitativ
pavisning af strep A-antigen i prever fra svalgpodninger som hjelp ved diagnosticering af
gruppe A-streptokokinfektion.

En hurtig test til kvalitativ pavisning af strep A-antigen i prever fra svalgpodninger.

Kun til professionel in vitro-diagnostik.

RESUME

Streptococcus pyogenes er ikke-motile grampositive kokker, som indeholder Lancefield
gruppe A-antigenet, som kan fordrsage alvorlige infektioner sdsom pharyngitis, infektion i
luftvejene, impetigo, endocarditis, meningitis, puerperal sepsis og artritis.' Hvis disse
infektioner ikke behandles, kan de medfere alvorlige komplikationer, herunder gigtfeber og
peritonsiller absces.” Traditionelle identifikationsprocedurer for infektion med gruppe A-
streptokokker omfatter isolering og identifikation af levedygtige organismer ved hjelp af
teknikker, der tager 24 til 48 timer eller lzngere at gennemfore.>

Clearview® Strep A Dipstick 2 er en hurtig test til kvalitativ pavisning af strep A-antigen i
prover fra svalgpodninger, der giver resultater inden for 5 minutter. Testen anvender
antistoffer, der er specifikke for helceller af Lancefield gruppe A-streptokokker, til selektiv
pévisning af strep A-antigener i prever fra svelgpodninger.

PRINCIP

Clearview® Strep A Dipstick 2 er en kvalitativ lateralt flow-immunanalyse til pavisning af
strep A-kulhydratantigen i en svalgpodning. I denne test er testlinjezonen pa testen belagt
med antistof, der er specifikt for strep A-kulhydratantigen. Nér testen nedsznkes i en prove,
reagerer ckstraktet fra svaelgpodningen med et antistof mod strep A, der er belagt pa partikler.
Blandingen migrerer op ad membranen og reagerer med antistoffet mod strep A pi
membranen og danner en farvet linje i testlinjcomradet. Tilstedeveerelsen af denne farvede
linje angiver et positivt resultat, mens fravar af den farvede linje angiver et negativt resultat.
Som en procedurckontrol vises der altid en farvet linje i kontrollinjezonen. Hvis kontrollinjen
ikke vises, er testen ikke gyldig.

REAGENSER

Testen indeholder partikler belagt med strep A-antistof og strep A-antistof pA membranen.

FORHOLDSREGLER

« Kun til professionel in vitro-diagnostik. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
o Hver enkelt teststrimmel er kun beregnet til engangsbrug.
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Der skal treffes standardforanstaltninger for personlig hygiejne for at undgd indtagelse
eller direkte gjenkontakt med reagenset.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor prever eller st handteres.
Hindter alle prever, som om de indeholder smittefarlige stoffer. Overhold fastlagte
forholdsregler imod mikrobiologiske risici under proceduren, og folg standardprocedurerne
for korrekt bortskaffelse af prover.

Bar beskyttelsestaj, f.eks. laboratoriekitler, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar
prover analyseres.

Reor ikke ved membranen.

Den anvendte test skal bortskaffes 1 henhold til lokale bestemmelser.

Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.

Testen skal forblive i den forseglede pose, indtil den skal bruges.

Brug ikke testen, hvis posen er beskadiget.

Resultaterne skal aflzses inden for det pakrevede tidsrum.

« Reagens B indeholder en syreholdig oplosning. Hvis oplasningen kommer i kontakt med
huden eller gjnene, skylles med rigelige mengder vand.

De positive og negative kontroller indeholder natriumazid (NaN;) som konserveringsmiddel.
Bland ikke reagenser fra forskellige lots.

Hetterne til flaskerne med reagens ma ikke blandes.

Heetterne til flaskerne med ekstern kontroloplesning ma ikke blandes.

Korrekt opbevaring er afgerende for produktets ydeevne.

Nir folieposen er abnet, ber produktet bruges hurtigst muligt.

En person i nzrheden kan blive kontamineret med biologisk materiale og preve i
testprocessen, s hold afstand til andre personer.

Produktet skal testes under foreskrevne miljemassige forhold.

Brug den korrekte prevetype.

Genbrug ikke strimlen.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Opbevares som pakket i den forseglede pose, ved stuetemperatur eller nedkelet (2-30 °C).
Testen er holdbar indtil den udlgbsdato, der er trykt pid den forseglede pose. Testen skal
forblive i den forseglede pose, indtil den skal bruges. MA IKKE NEDFRYSES. M3 ikke
anvendes efter udlgbsdatoen.

PROVETAGNING OG KLARGORING

« Brug kun de reagenser og sterile podepinde, som folger med sattet.

« Tag svaelgpreven med den sterile podepind, som folger med settet. De sterile podepinde,
som folger med denne test, skal anvendes til indsamling af prever. Transportpodepinde,
som indeholder modificeret Stuart- eller Amies-medium, kan ogsi anvendes sammen med
dette produkt. Pod posterior pharynx, tonsiller og andre inflammerede omrader. Undga at
berere tunge, kinder og tznder med podepinden.®

Testen skal udferes, umiddclbart efter at proverne er indsamlet. Prever pa podepinde kan
opbevares i et rent, tort plastproveglas i op til 8 timer ved stuetemperatur (15-30 °C) eller
72 timer ved 2-8 °C.
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e Hvis der skal foretages dyrkning, rulles podepindens spids let hen over en gruppe A
selektiv (GAS) blodagarplade, fer podepinden bruges med Clearview® Strep A Dipstick 2.
« Prover mé ikke nedfryses og optes gentagne gange.

MATERIALER

Medfolgende materialer]

Teststrimler o Indlzgsseddel
Sterile podepinde ¢ Prgveglas
Arbejdsstation

Advarsel

Farligt ved indtagelse.

Vask h@nder grundigt efter handtering. Der ma
ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af
dette produkt. VED INDTAGELSE: Ring til en
GIFTLINIJE eller en lege, hvis du feler dig

Strep A reagens A
(13,8 % natriumnitrit)

utilpas. Skyl munden. Bortskaf
indholdet/beholderen i henhold til lokale
regulativer.
e Strep A reagens B
(1,2 % eddikesyre)
e Strep A positiv kontrol Sikkerhedsdatablade udleveres til professionelle

(ikke-levedygtig strep A; 0,09 % NaN;) | brugere efter anmodning
o Strep A negativ kontrol
(ikke-levedygtig strep C, 0,09 % NaN;)

Nodvendige materialer, der ikke medfolger

BRUGSANVISNING

Lad testen, reagenserne og/eller kontrollerne opnd stuctemperatur (15-30 °C), inden

testen udfores.

. Lad posen opnd stuctemperatur, inden den abnes. Tag teststrimlen ud af den forseglede
pose, og brug den hurtigst muligt.

. Hold flasken med reagens A lodret, og tilset 4 hele driber (ca. 240 pl) af reagens A til ct
ckstraktionsglas. Reagens A er red. Hold flasken med reagens B lodret, og tilst 4 hele
driber (ca. 160 pl) af reagens B. Reagens B er farveles. Bland oplesningen ved forsigtigt
at hvirvle ekstraktionsglasset rundt. Ved tilseetning af reagens B til reagens A skifter
oplesningen farve fra rad til lysegul. Se illustration 1 og 2.

. Neds®nk straks podepinden i ekstraktionsglasset med den gule oplesning. Bevag
podepinden ved at dreje den mindst 10 gange. Lad podepinden blive i ckstraktionsglasset i
1 minut. Pres derefter vaesken ud af podepindens hoved ved at rulle podepinden mod
indersiden af glassct og presse glasset sammen, ndr podepinden trzzkkes ud. Bortskaf
podepinden. Se illustration 3 og 4.
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4. Nedsaenk teststrimmelen lodret i den ckstraherede preveoplesning, mens du holder den, si
pilene peger mod praven, og start derefter timeren. Hvis proceduren folges korrekt, bar
ekstraktionsoplesningen ikke passere maksimumlinjen (MAX) pa teststrimmelen, ndr
strimlen nedsankes. Se illustration 5.

5. Lad strimlen blive i ekstraktionsglasset, og vent p4, at den eller de farvede linje(r) vises.
Aflzes resultaterne efter 5 minutter. Fortolk ikke resultatet efter 10 minutter.

|

tmi 1 i smis
E
(1 e -o [|le
i
=
L
SIS :
g {
| & E | &
b C C
pl T T
t—MAX* I -MAX < l-
Positiv Negativ Ugyldig

FORTOLKNING AF RESULTATER

(Se illustrationen ovenfor)
POSITIV:* Der viscs to streger. Der skal vaere én farvet linje i kontrollinjeomradet (C), og
der ber vare en anden tydelig farvet linje i testlinjeomréidet (T). Et positivt resultat indikerer,
at der er registreret strep A-antigen i preven.
*BEMARK: Intensiteten af farven i testlinjeomradet (T) vil variere afhangigt af
koncentrationen af strep A-antigen i preven. Derfor skal enhver farvenuance i
testlinjeomradet (T) betragtes som positiv.
NEGATIV: Der vises én farvet linje i kontrollinjeomridet (C). Der vises ingen linje i
testlinjeomradet (T). Et negativt resultat indikerer, at der ikke er strep A-antigen i praven,
eller at det er til stede i et omfang, der ligger under det detekterbare niveau for testen.
Patientproven skal dyrkes for at bekrafte fravearet af strep A-infektion. Hvis de kliniske
symptomer ikke er forenelige med resultaterne, skal der tages endnu en prove til dyrkning.
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UGYLDIG: Der vises ingen linje i kontrolstregomridet (C). Hvis dette forekommer, skal
du lzse vejledningen igen og gentage testen med en ny test. Hvis resultatet stadig er ugyldigt,
skal du stoppe brugen af teststtet med det samme og kontakte din lokale distributer.

KVALITETSKONTROL

Intern kvalitetskontrol
Interne procedurekontroller er inkluderet i testen. En farvet linje, der vises 1
kontrollinjeomradet (C), er en inter positiv procedurekontrol.
Ekstern kvalitetskontrol

Det anbefales at kere en positiv og negativ ekstern kontrol for hver 25 tests, og som det
skennes nedvendigt 1 henhold til interne laboratorieprocedurer. Eksterne positive og negative
kontroller medfalger i szttet. Alternativt kan der anvendes andre gruppe A- og ikke-gruppe

A-streptokok-referencestammer som eksterne kontroller. Nogle kommercielle kontroller kan
indeholde interfererende konserveringsmidler. Derfor anbefales det ikke at bruge andre

kommercielle kontroller.

Procedure for ekstern kvalitetskontroltest

Tilset 4 hele drdber af reagens A og 4 hele driber af reagens B til et ekstraktionsglas.

Bland oplesningen ved forsigtigt at hvirvle ekstraktionsglasset rundt.

. Tilseet 1 hel drabe positiv eller negativ kontroloplesning til ekstraktionsglasset, mens
flasken holdes lodret.

. Placér en ren podepind i dette ekstraktionsglas, og bevaeg podepinden i oplesningen ved at
dreje den mindst 10 gange. Lad podepinden blive i ekstraktionsglasset i 1 minut. Pres
derefter vasken ud af podepindens hoved ved at rulle podepinden mod indersiden af
ekstraktionsglasset og presse ekstraktionsglasset sammen, nir podepinden trekkes ud.
Bortskaf podepinden.

4. Fortsat med trin 4 i brugsanvisningen.

Hvis kontrollemne ikke giver de forventede resultater, ma du ikke bruge testresultaterne.
Gentag testen, eller kontakt din distributer.

BEGRANSNINGER

. Clearview® Strep A Dipstick 2 cr kun til in vitro-diagnostisk brug. Testen ber kun
anvendes til pavisning af strep A-antigen i prever fra svalgpodninger. Hverken den
kvantitative verdi eller stigningsraten i koncentrationen af strep A-antigen kan bestemmes
ved denne kvalitative test.

. Denne test paviser kun tilstedevaerelsen af strep A-antigen i preven fra bade levedygtige og
ikke-levedygtige gruppe A-streptokok-bakterier.

. Et negativt resultat skal bekreftes ved dyrkning. Et negativt resultat kan opnds, hvis
koncentrationen af strep A-antigen i svalgpodningen til svalget ikke er tilstrekkelig eller
ligger under det detekterbare niveau for testen.

. Andre podepinde end Puritan Polyester Sterile Swab, BBL Amies Liquid Swab og BBL
Stuart Liquid Swab er ikke valideret til brug sammen med denne test.

. Overskydende blod eller slim pa podepinden med preven kan forstyrre testen og give falsk
positive resultater. Undga at bererc tungen, kinder, og tendemnc® og cventuelle bledende
omrader i munden med podepinden ved prevetagning.
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6. Som med alle diagnostiske tests skal alle resultater fortolkes sammen med andre kliniske
oplysninger, der er til rddighed for lgen.

FORVENTEDE VARDIER

Ca. 15 % af tilfzldene af pharyngitis hos bern i alderen 3 maneder til 5 ir er forarsaget af
beta-hzmolytiske gruppe A-streptokokker.® Hos bom i skolealderen og voksne er
forekomsten af streptokok-infektion i svalget ca. 40 %.” Denne sygdom forekommer normalt
i lobet af vinteren og det tidlige forar i omrader med tempereret klima.?

FUNKTIONSKARAKTERISTIK
Folsomhed og specificitet

Med hjzlp af tre sygehuse blev der med henblik pd evaluering indsamlet i alt 499
svalgpodninger fra patienter med symptomer pé pharyngitis. Hver podepind blev rullet pa en
fareblodsagarplade og derefter testet med Clearview® Strep A Dipstick 2. Pladerne blev
stroget yderligere til isolering og derefter inkuberet ved 37 °C med 5-10 % CO, og en
Bacitracin-disk i 18-24 timer. De negative dyrkningsplader blev inkuberet i yderligere 18-24
timer. Mulige GAS-kolonier blev opformeret og kontrolleret med et kommercielt tilgeengeligt
sat til latexagglutinationgruppering.

Ud af i alt 499 praver blev 375 pavist negative, og 124 blev pavist positive ved dyrkning. I
denne undersegelse viste to strep F-prover positive resultater i forbindelse med testen. En af
disse prover blev dyrket igen, testet igen, og gav et negativt resultat. Yderligere tre forskellige
strep F-stammer blev dyrket og testet for krydsreaktivitet og gav ogsé negative resultater.

Metode Kultur Samlede

Strep A Resultater Positiv Negativ resultater
hurtig test PosmY 120 20 140
Negativ 4 355 359
Samlede resultater 124 375 499

Relativ sensitivitet: 96,8 % (92,0 %-99,1 %)* Relativ specificitet: 94,7 % (91,9 %-96,7 %)*

Nojagtighed: 95,2 % (92,9 %-96,9 %)* * 95 %-konfidensintervaller

Positiv Strep A hurti
dyrkningsklassifikation tcst/lziyrkningg 7 Korrekt
Sjelden 10/11 91 % (95 % konf.int.: 59 %-100 %)
1+ 9/9 100 % (95 % konf.int.: 72 %-100 %)
2+ 17/19 89 % (95 % konflint.: 67 %-99%)
3+ 36/37 97 % (95 % konf.int.: 86 %-100 %)
4+ 48/48 100 % (95 % konf.int.: 94 %-100 %)

Praecision

Intra-analyse

Praxcision inden for kerslen er blevet fastlagt ved brug af en prove med lav positiv verdi.
Resultaterne blev korrekt identificeret 100 % af gangene.
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Inter-analyse

Pracision mellem kersler er blevet fastlagt ved 10 uathengige analyser pa den lavt positive
prove. Der er testet tre forskellige lots af Clearview® Strep A Dipstick 2 med lavt positive
prever. Praven blev korrekt identificeret 100 % af gangene.

Krydsreaktivitet
Felgende organismer blev testet ved 1,0 x 10 organismer pr. test og blev alle fundet negative,
nér de blev testet med Clearview® Strep A Dipstick 2. Der blev ikke testet slimproducerende
stammer.

Gruppe B-streptokokker Neisseria meningitidis Serratia marcescens
Gruppe F-streptokokker Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis
Streptococcus mutans Gruppe C-streptokokker Neisseria gonorrhea
Staphylococcus aureus Gruppe G-streptokokker Neisseria subflava
Corynebacterium diphtheria  Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Enterococcus faecalis

Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus epidermidis

Interfererende stoffe

Clearview® Strep A Dipstick 2 er blevet testet ved prover indeholdende Halls Cherry
hostebolsjer, Halls Menthol hostebolsjer, Robitussin hostesaft, Dimetapp hostesaft, Vicks
Chloraseptic spray, Cepacol Chloraseptic spray, Listerine mundskyl og Scope mundskyl i en 1 %
koncentration. Resultaterne viser, at der ikke blev observeret nogen interferens i disse prever.

POL-undersogelse

Tre lzgekonsultationer blev brugt til at foretage en evaluering af Clearview® Strep A
Dipstick 2. Personer med forskellig uddannelsesmassig baggrund udforte testene. Hver
legekonsultation testede et tilfeldigt kodet panel af prever bestdende af negative (20), lavt
positive (20) og mellemhajt positive (20) prover i tre dage. De opndede resultater havde en
95,6 % (95 % konf.int.: 91,4 % - 98,1 %) korrelation med de forventede resultater.
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Alere™ Produktsupport

Kontakt et af folgende Alere™ Product Support Care Centers eller din lokale distributer, hvis
du har spergsmdl til brugen af dit Alere™-produkt. Du kan ogsd kontakte os pi
www.alere.com.

Region:
Europa og Mellemesten Telefon: +44.161.483.9032

E-mailadresse: EMEproductsupport@alere.com
Asien og Stillehavsomradet Telefon: +61.7.3363.7711

E-mailadresse: APproductsupport@alere.com
Afrika, Rusland og CIS Telefon: +972.8.9429.683

E-mailadresse: ARCISproductsupport@alere.com
Latinamerika Telefon: +57.2.6618797

E-mailadresse: LAproductsupport@alere.com
Canada Telefon: +1.613.271.1144

E-mailadresse: CANproductsupport@alere.com
USA Telefon: +1.877.441.7440

E-mailadresse: USproductsupport@alere.com

©2018 Alere. Alle rettigheder forbeholdes.
Alere-logoet, Alere og Clearview er varemarker, der tilhorer Alere-koncernen.



