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DEUTSCH

1. Verwendungszweck oder Anwendungsbereich

Der NADAL® Strep A Scan Test ist ein immunologischer
Schnelltest fir den qualitativen, prasumptiven Nachweis von
Streptokokken-Antigenen der Gruppe A (Strep A) in humanen
Rachenabstrichproben. Der Test ist als Hilfsmittel bei der
Diagnose von Strep A-Infektionen bei Patienten bestimmt, die
typische Symptome aufweisen. Die qualitative Auswertung der
Testergebnisse erfolgt mit dem nal von minden Colibri Point of
Care Reader. Der Test ist nur fur den professionellen Gebrauch
ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Beta-hdmolysierende Streptokokken der Gruppe A sind eine
der Hauptursachen von Infektionen des oberen Respirations-
traktes, wie Tonsillitis, Pharyngitis und Scharlach. Es hat sich
gezeigt, dass eine friihzeitige Diagnose und Behandlung von
Strep A-bedingter Pharyngitis die Schwere der Symptome und
weitere Komplikationen, wie rheumatisches Fieber und
Glomerulonephritis, verringern.

Konventionelle Nachweismethoden fir Strep A-Infektionen
umfassen die Isolierung und anschlieBende Identifizierung von
Organismen, was in der Regel 24-48 Stunden dauert. Die
neueste Entwicklung immunologischer Techniken zum Nach-
weis von Strep A-Antigenen direkt aus dem Rachenabstrich
unterstutzt den Arzt bei der Erstellung einer unverziglichen
Diagnose und Behandlung.

Der NADAL® Strep A Scan Test ermoglicht den Nachweis von
Streptokokken-Antigenen der Gruppe A durch Interpretation
der Farbentwicklung auf dem internen Teststeifen mit Hilfe
des nal von minden Colibri. Anti-Strep A-Antikorper sind im
Testlinienbereich der Membran immobilisiert. Wahrend der
Testung reagiert die Probe mit polyklonalen anti-Strep A-
Antikorpern, die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem
Sample Pad der Testkassette vorbeschichtet sind. Das Gemisch
wandert dann durch Kapillarkraft die Membran entlang und
interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der
Probe geniigend Strep A-Antigene vorhanden sind, erscheint
eine farbige Linie im Testlinienbereich der Membran. Die
Anwesenheit dieser farbigen Linie deutet auf ein positives
Ergebnis hin, wdhrend ihre Abwesenheit auf ein negatives
Ergebnis hinweist. Das Erscheinen der farbigen Linie im
Kontrolllinienbereich (C) dient als Verfahrenskontrolle und
weist darauf hin, dass geniigend Probenvolumen hinzu-
gegeben wurde und dass die Membran ausreichend durch-
nasst ist.

20 NADAL® Strep A Scan Testkassetten inkl. Einweg-
pipetten:

Jede Testkassette enthélt farbige Konjugate und reaktive
Reagenzien, die in entsprechenden Bereichen der Membran
vorbeschichtet sind

1 Flasche Reagent 1: 1,0 M Natriumnitrit (7 ml)

Gefahr

H301: Giftig beim Verschlucken

1 Flasche Reagent 2: 0,4 M Essigsaure (7 ml)
1 Flasche Positive Control +: nicht-lebensfahige Strepto-
kokken der Gruppe A; 0,09% Natriumazid (1 ml)
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1 Reagenzienhalter
1 Lot-spezifische RFID-Karte
GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
Puritan Medical Products Company LLC
u 31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149 USA (bevoll-
The Hague, The Netherlands)
e 1 Gebrauchsanweisung
5. Zusatzlich benétigte Materialien
e Stoppubhr, falls nicht der interne Timer des nal von minden
Colibris verwendet wird
6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien
Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum gelagert werden. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie den Test nicht ein. Es ist
Kontamination geschitzt sind. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder
einer Ausfillung gibt. Biologische Kontaminationen von
falschen Ergebnissen fiihren.
7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.
Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Tests nicht wiederverwenden.
Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.
Kontaminierung zu vermeiden.
Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen verwendet werden.
tauschen oder mischen. Tropfaufsatze nicht vertauschen.
Nicht die Verschlusse der Reagenzienflaschen vertauschen.
Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.
Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitéar-
zustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die
Abwesenheit bertragbarer Pathogene. Es wird daher

20 Extraktionsrohrchen inkl. Tropfaufsatze
20 sterile Abstrichtupfer CE2797
mdachtigter EU-Reprasentant EMERGO EUROPE,

e nal von minden Colibri Point of Care Reader
Der Test sollte bei 2-30°C bis zum auf dem verschlossenen
darauf zu achten, dass die Bestandteile des Testkits vor
Dosiervorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kdnnen zu

Gebrauch.

Verfallsdatum verwenden.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um

Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test Kits aus-

dem mit Proben und Testkits umgegangen wird.

Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.

empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
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betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder
Einatmen vermeiden).

Benutzen Sie nur sterile Dacron- oder Rayon-Tupfer mit
Plastikstiel wie die gelieferten. Verwenden Sie keine
Calciumalginat-Baumwolle-Tupfer oder Tupfer mit Holzstiel.
Tupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung be-
schadigt ist.

Reagent 1 und Reagent 2 sind leicht atzend. Vermeiden Sie
jeden Kontakt mit den Augen und den Schleimhauten. Bei
versehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig
waschen.

Die Positivkontrolle enthalt Natriumazid, das mit Blei- oder
Kupferwasserleitungen zu potentiell explosiven Metall-
aziden reagiert. Wenn Sie die Losungen entsorgen, spiilen
Sie mit reichlich Wasser nach, um eine tUbermaRige Azid-
Ansammlung zu verhindern. Vermeiden Sie jeden Kontakt
mit den Augen und den Schleimhduten. Bei ver-
sehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig waschen.
Feuchtigkeit und Temperaturen konnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemdR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Entnehmen Sie die Rachenabstrichprobe nach klinischen
Standardmethoden. Streichen Sie mit dem Tupfer iber den
hinteren Pharynx, Mandeln und andere entziindete Bereiche.
Es muss darauf geachtet werden, dass die Zunge, Wangen
oder Zahne nicht mit dem Tupfer berthrt werden.

Es wird empfohlen, die Abstrichproben maoglichst schnell nach
der Entnahme zu untersuchen. Wenn die Abstrichprobe nicht
unverziglich untersucht wird, sollte sie in ein steriles,
trockenes und fest verschlossenes Réhrchen oder Flaschchen
gegeben und geklhlt werden. Frieren Sie die Abstrichtupfer
nicht ein. Die Abstrichtupfer konnen bei Raumtemperatur (15-
30°C) bis zu 4 Stunden oder gekuhlt (2-8°C) bis zu 24 Stunden
gelagert werden. Alle Proben sollten vor der Testung auf
Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden.

Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transport-
behdlter, welcher ein flUssiges Transportmedium oder
Transportmedien mit Agar oder Aktivkohle enthalt.
Transportmedien konnen den Assay und die Lebensfdhigkeit
der Organismen beeinflussen. Wenn ein Transportmedium
erforderlich ist, empfehlen wir die Verwendung von
modifizierten Stuart's Transportmedium gemaR der An-
weisung des Herstellers. Falls eine Bakterienkultur gewiinscht
wird, streichen Sie den Tupfer vor seiner Benutzung im Test
leicht Uber eine 5%ige Schafblut-Agarplatte. Die Extraktions-
reagenzien im Test toten die Bakterien auf dem Tupfer ab und
es ist im Nachhinein nicht mehr moglich vom Tupfer eine
Kultur anzulegen.

9. Testdur rung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Reagenzien und/oder
Kontrollen vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur
(15-30°C).

Die Spitzen der Reagenzienflaschen diirfen auf keinen Fall
mit Abstrichmaterial in Beriihrung kommen, um Kreuz-
kontaminationen zu vermeiden.
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Vorbereitung der Abstrichproben
Platzieren Sie ein sauberes Extraktions-
réhrchen in den vorgesehenen Bereich des
Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen
des Reagent 1 ins Extraktionsrohrchen.
Dann fuigen Sie 4 Tropfen des Reagent 2
hinzu. Um eine verlassliche TropfengroRe
zu gewahrleisten, halten Sie die Flaschchen
mit Tropfaufsatz beim Tropfen der
Reagenzien senkrecht. Mischen Sie die
Losung, indem Sie das Extraktionsrohrchen
vorsichtig schwenken.

Fiihren Sie unverziglich den Abstrichtupfer
in das Rohrchen ein. Drehen Sie den Tupfer
mit kreisférmigen Bewegungen gegen die
Roéhrchenwand, so dass so viel wie maglich
Flussigkeit aus dem Tupfer ausgedriickt
und wieder absorbiert wird. Wiederholen
Sie den Vorgang mindestens 5mal.

Lassen Sie die Losung bei Raumtemperatur
far 1-2 Minuten stehen, dann driicken Sie
den Tupfer fest gegen das Réhrchen, um so
viel wie moglich Flissigkeit aus dem Tupfer
auszupressen. Entsorgen Sie den Tupfer
nach Standardrichtlinien zum Umgang mit
infektiosen Erregern.

. Entnehmen Sie die NADAL® Strep A Scan

Testkassette dem verschlossenen Folien-
beutel und legen Sie sie auf eine saubere
und ebene Oberfliche. Die Testkassette
muss unverziglich oder spatestens inner-
halb einer Stunde nach der Offnung des
Folienbeutels verwendet werden. Kenn-
zeichnen Sie die Testkassette mit der
Patienten- oder Kontrollidentifikation. Um
die besten Ergebnisse zu erhalten, sollte
der Test innerhalb einer Stunde durch-
gefiihrt werden.

Schalten Sie den nal von minden Colibri
ein und stellen Sie sicher, dass die Lot-
spezifische RFID-Karte griffbereit ist.

Hinweis: Jeder Lot sind spezifische
Kalibrationsdaten zugeordnet. Diese sind
auf einer RFID-Karte gespeichert, der
jeder Testpackung beigelegt ist. Um den
Test richtig interpretieren zu konnen,
muss die Lot-spezifische RFID-Karte auf
den nal von minden Colibri gelegt werden.
Alte RFID-Karten sollten nach Verbrauch
von Tests einer Lot entsorgt werden um
Verwechslungen zu vermeiden.

1
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4. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 120 pl)
der extrahierten Losung aus dem
Extraktions-rohrchen mit dem
Tropfaufsatz oder mit der
Einwegpipette in die Proben-
vertiefung der Testkassette.
Vermeiden Sie dabei die Bildung
von Luftblasen in der Proben-
vertiefung.

oder

Wenn der Test zu laufen beginnt,
werden Sie beobachten wie eine
farbige  Flussigkeit Uber die
Membran wandert.

wv

. Starten Sie den Timer oder nutzen
Sie den integrierten Timer des nal
von minden Colibri.

a

. Platzieren Sie den nal von minden
Colibri so Uber der Testkassette,
dass diese exakt in die Vertiefung
passt.

~

. Werten Sie das Testergebnis nach
exakt 5 Minuten aus. Nach mehr
als 10 Minuten keine Ergebnisse
mehr auswerten.

10. Testauswertung

Der nal von minden Colibri zeigt das qualitative Ergebnis nach
einer Analyse auf dem Display an.

Beachten Sie, dass es sich bei diesem Test nur um einen
qualitativen Test handelt und dass er die Analytkonzentration
in der Probe nicht bestimmen kann.
Ungiiltig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse
von den Tests, die nach der festgelegten
Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet
haben, missen verworfen werden. Auch
dieses Ergebnis wird vom nal von minden
Colibri angezeigt.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die
Testung mit einer neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Testkit bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit Ihrem Distributor in Verbindung.
Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

Nach der Auswertung der Testergebnisse sollten benutzte
Tests unverziiglich gemaB ortlicher Bestimmungen fiir
potenziell infektiose Materialien entsorgt werden.

Die Kalibrationsdaten des NADAL® Strep A Scan Tests sind auf
der mitgelieferten RFID-Karte gespeichert. Eine Kalibration
durch den Anwender ist daher nicht notwendig.

12. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt

CE€ o]
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ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontroll-
materialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des
Testkits. Die Positivkontrolle, die hitzeinaktivierte Strepto-
kokken der Gruppe A enthilt, ist dem Testkit beigefugt.

Durchfiithrung der externen Testung der Positivkontrolle:

1. Geben Sie 4 Tropfen des Reagent 1 und 4 Tropfen des
Reagent 2 in das Extraktionsrohrchen.

2. Mischen Sie gut die Positivkontrolle, indem Sie das
Fldschchen kréftig schitteln. Geben Sie 1 Tropfen der
Positivkontrolle in das Extraktionsréhrchen.

3. Fihren Sie einen sauberen und sterilen Tupfer in das
Rohrchen ein und drehen Sie ihn. Belassen Sie den Tupfer
fur 1 Minute im Extraktionsréhrchen. Dann driicken Sie die
Flissigkeit aus der Tupferspitze, indem Sie den Tupfer
gegen das Innere des Rohrchens drehen und dricken Sie
das Rohrchen beim Entfernen des Tupfers fest zusammen.
Entsorgen Sie den Tupfer.

4. Fahren Sie fort, wie es im Schritt 2 der , Testdurchfihrung”

beschrieben ist.
Wenn die Kontrolle kein positives Ergebnis liefert,
verwenden Sie die Tests nicht fir Proben. Wiederholen Sie
die Positivkontrolle oder setzen Sie sich mit lhrem
Distributor in Verbindung.

e Der NADAL® Strep A Scan Test ist nur fur den
professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt
und sollte nur far den qualitativen Nachweis von
Streptokokken der Gruppe A verwendet werden. Die
Auswertung hat aussschlieBlich mit dem nal von minden
Colibri zu erfolgen.

e Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der

Abstrichprobe abhangig. Falsch-negative Ergebnisse kénnen

von einer unsachgemaBen Probennahme oder Proben-

lagerung herriihren. Negative Ergebnisse konnen bei
erkrankten Patienten am Anfang der Erkrankung auftreten,
wenn noch eine niedrige Antigenkonzentration vorliegt.

Der NADAL® Strep A Scan Test unterscheidet nicht zwischen

asymptomatischen Tragern von Streptokokken der Gruppe

A und solchen mit symptomatischer Infektion. Wenn die

klinischen Zeichen und Symptome nicht mit den

Labortestergebnissen (ibereinstimmen, empfiehlt es sich

eine nachfolgende Rachenabstrich-Kultur anzulegen.

In wenigen Fallen koénnen Abstrichproben stark mit

Staphylococcus aureus besiedelt sein, die ein falsch-

positives Ergebnis hervorrufen kénnen.

Atemwegsinfektionen einschlieBlich Pharyngitis konnen

durch Streptokokken anderer Serogruppen als Gruppe A

sowie durch andere Erreger verursacht werden. Ein

negatives Ergebnis mit dem Strep A Test schlieRt nicht aus,
dass eine Infektion durch einen anderen pathogenen

Erreger vorliegt. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte

die endgultige klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen

eines einzigen Tests basieren, sondern vom Arzt nach der

Evaluierung weiterer klinischer und labortechnischer

Befunde gestellt werden.
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14. Erwartete Werte

Es ist bekannt, dass etwa 19% aller Infektionen des oberen
Respirationstraktes durch Streptokokken der Gruppe A
hervorgerufen werden. Derartige Infektionen sind Uber-
wiegend im Winter und Vorfrihling verbreitet und die meisten
Fille treten bei Patienten auf, die in dicht bevdlkerten
Gebieten wohnen.

15. Leistungsmerkmale des Tests

Korrelationsstudie
Tabelle: NADAL® Strep A Scan Test vs. Kultur

Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem NADAL® Strep A
Scan Test und einer konventionellen Kultur durchgefihrt.
Rachenabstrichproben wurden von Kindern und Erwachsenen
mit Symptomen einer Pharyngitis entnommen. Die Tupfer
wurden fir die Inokulation der Kulturen (Blutagarplatten) und
fir die Testung mit dem NADAL® Strep A Scan Test verwendet.
Beta-hdmolysierende Kolonien von den Blutagarplatten
wurden unter Verwendung der serologischen Streptokokken-
Gruppenbestimmung als Streptokokken der Gruppe A
bestimmt. Strep A wurde als anwesend oder nicht anwesend
aufgezeichnet. Quantifizierungen wurden mit den klinischen
Proben nicht durchgefiihrt.

_ 4 156 160

86 158 244
Relative Sensitivitat: 97,6% (91,7%-99,7%)*

Relative Spezifitdt: 97,5% (93,7%-99,3%)*
Gesamtubereinstimmung: 97,5% (94,7%-99,1%)*

*95% Konfidenzintervall

Sensitivitats-Studie

8 verschiedene Stamme von Strep A wurden bei
verschiedenen Konzentrationen mit dem NADAL® Strep A Scan
Test untersucht. Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei
ca. 1,0x10* Organismen/Abstrich fur 5 Stidmme
(ATCC-Nummern: 12203, 12204, 12365, 14289 und 19615)
und ca. 1,0x10° Organismen/Abstrich fiir 3 Stimme
(ATCC-Nummern: 12202, 49399 und 51399). Dies deutet
darauf hin, dass der NADAL® Strep A Scan Test verschiedene
Strep A Stdmme mit verldsslicher Sensitivitat nachweist.

Prozoneneffekt-Studie

Fur Strep A Konzentrationen von bis zu 1,0 x 10° Organis-
men/Abstrich wurde keine Beeintrdchtigung der Ausbildung
der T-Linie beobachtet.

Spezifitdts-Studie

Kreuzreaktivitat-Studien mit Organismen, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit im Respirationstrakt gefunden werden
kénnen, wurden unter Verwendung des NADAL® Strep A Scan
Tests durchgefihrt. Die folgenden Organismen wurden bei der
Konzentration von 1 x 107 Organismen/Abstrich getestet und
zeigten negative Ergebnisse.

CE€ o]
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@TA
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Organismus LIEs rganismus SICC
8 Nr. 8 Nr.
8467

Bordetella pertussis Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium
diphtheriae 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Stre.ptocaccus 43496
canis
Enterococcus faecalis 19433 Stre?fozjca.ccus 9528
equisimilis
Haemophilus influenzae 9006 Stre.pfoc.a'ccus 9542
equisimilis
Klebsiella pneumoniae 9987 Stre?fozjca.ccus 12388
equisimilis
Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus 25175
mutans
B . P Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 . 27338
pneumonie
B P Streptococcus
Neisseria sicca 9913 . 10556
sanguis
B . Streptococcus
Neisseria subflava 14799 y 9811
oralis
Pseud?monas 9721 Stfe'ptococcus 903
aeruginosa mitis
Serratia marcescens 8100 Stre'ptocaccus 33397
anginosus
Streptococcus
Staphylococcus aureus* 12598 >treptococcl 27335
intermedius
Sta.pylac?c'cus 1228 Streptm:'accus 13813
epidermidis agalactiae

* In seltenen Fillen kann eine starke Kolonisierung mit
Staphylococcus aureus zu falsch-positiven Ergebnissen fiihren
(siehe ,,13. Grenzen des Tests”).

Arztpraxis-Labor (POL) Studien

Eine Evaluierung des NADAL® Strep A Scan Tests wurde an drei
Praxislaboren unter Verwendung von einem Panel kodierter
Proben einschlieBlich einer Negativkontrolle, niedrig positiver
und mittel positiver Proben durchgefiihrt. Jede Proben-
konzentration wurde in 20 Replikaten an jedem Standort tiber
einen Zeitraum von 5 Tagen getestet. Die Studie zeigte eine
Ubereinstimmung von >99,9% mit den erwarteten Ergeb-
nissen.

Interferenz-Studie

Verschiedene Halsschmerzmittel (Hustenbonbons) und Mund-
wasser wurden bei Konzentrationen von 1% getestet. Keines
zeigte einen Einfluss auf die Ausbildung korrekter Test-
ergebnisse.

Inter-Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitat

Drei verschiedene Chargen wurden mit negativen, niedrigen,
mittel und hoch positiven Kontrollen in 10-facher Bestimmung
getestet. Keine unerwarteten oder inkonsistenten Ergebnisse
wurden erhalten, was darauf hindeutet, dass die Inter-
Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitat niedrig ist.
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ENGLISH

1. Intended Use

The NADAL® Strep A Scan Test is an immunologic rapid test for
the qualitative, presumptive detection of group A
Streptococcus antigens (strep A) in human throat swab
specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of strep A infections in patients showing typical
symptoms. The qualitative measurement and evaluation of
the test result is to be carried out using the nal von minden
Colibri point-of-care reader. The test is designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Beta-haemolytic group A Streptococcus is a major cause of
upper respiratory infections such as tonsillitis, pharyngitis and
scarlet fever. Early diagnosis and treatment of strep A
pharyngitis has been shown to reduce the severity of
symptoms and further complications, such as rheumatic fever
and glomerulonephritis.

Conventional methods for detecting a strep A infection are
dependent on the isolation and subsequent identification of
the organism, and often require 24-48 hours. Recent
developments in immunological techniques to detect strep A
antigens directly from throat swabs support physicians in
diagnosing strep A infections and administering therapy
immediately.

The NADAL® Strep A Scan Test enables the detection of group
A Streptococcus antigens through interpretation of colour
development on the internal test strip with the help of the nal
von minden Colibri. Anti-strep A antibodies are immobilised in
the test line region of the membrane. During the test, the
specimen reacts with the polyclonal anti-strep A antibodies
conjugated to coloured particles and precoated onto the
sample pad of the test cassette. The mixture then migrates
along the membrane by capillary action and interacts with the
reagents on the membrane. If there are sufficient strep A
antigens in the specimen, a coloured line will form in the test
line region of the membrane. The presence of this coloured
line indicates a positive result, while its absence indicates a
negative result. The appearance of a coloured line in the
control line region serves as a procedural control, indicating
that the proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

20 NADAL® Strep A Scan test cassettes, incl. disposable
droppers:

Each test cassette contains coloured conjugates and
reactive reagents precoated in the corresponding regions of
the membrane

1 bottle Reagent 1: 1.0 M sodium nitrite (7 ml)

Danger
H301: Toxic if swallowed

1 bottle Reagent 2: 0.4 M acetic acid (7 ml)

1 bottle Positive Control +: non-viable strep A; 0.09%
sodium azide (1 ml)

20 extraction tubes incl. dropper caps

e 1reagent holder

e 1 lot specific RFID card

CE€ o]

NADAL® Strep A Scan Test (Ref. 222049NBUL-20)

D
von minden

e Provided additional material according to 93/42/EEC:

20 sterile throat swabs CE2797
Puritan Medical Products Company LLC
u 31 School Street
representative EMERGO EUROPE, The Hague, The
Netherlands)
e 1 package insert

Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised EU

5. Additional Materials Required
e nal von minden Colibri point-of-care reader
e Stopwatch

The test should be stored at 2-30°C until the expiry date
printed on the sealed foil pouch. The test cassette must
remain in the sealed foil pouch until use. Do not freeze the
test. Care should be taken to protect components of the test
kit from contamination. Do not use the test if there is
evidence of microbial contamination or precipitation.
Biological contamination of dispensing equipment, containers
or reagents can lead to false results.

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the test procedure prior to testing.
Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the packaging.

Do not use the test if the foil pouch is damaged.

Do not reuse tests.

Do not add samples to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new
extraction tube for each specimen obtained.

Do not substitute or mix components from different test
kits. Do not mix dropper caps.

Do not swap caps between different extraction reagent
bottles.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious, and handled
in accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Use only dacron or rayon-tipped sterile swabs with plastic
shafts such as those provided. Do not use calcium alginate,
cotton-tipped or wooden-shafted swabs.

Do not use swabs from damaged pouches.
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Reagents 1 & 2 are slightly caustic. Avoid contact with eyes
or mucous membranes. In the event of accidental contact,
wash thoroughly with water.

The positive control contains sodium azide, which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explosive
metal azides. When disposing of this solution, always flush
with copious amount of water to prevent azide build-up.
Avoid contact with eyes or mucous membranes. In the
event of accidental contact, wash thoroughly with water.
Humidity and temperature can adversely affect test results.
Used testing materials should be disposed of according to
local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Collect throat swab specimens using standard clinical
methods. Swab the posterior pharynx, tonsil and other
inflamed areas. Avoid touching the tongue, cheeks or teeth
with the swab.

It is recommended that swab specimens be processed as soon
as possible after collection. If swabs are not processed
immediately, they should be placed in a sterile, dry, tightly
capped tube or bottle and refrigerated. Do not freeze swabs.
Swabs can be stored at room temperature (15-30°C) for up to
4 hours or refrigerated (2-8°C) for up to 24 hours. All
specimens should be brought to room temperature (15-30°C)
prior to testing.

Do not place swabs in any transport device containing liquid
transport media or transport media containing agar or
charcoal. Transport media may interfere with the assay and
viability of organisms. If transport medium is required, we
recommend using Modified Stuart’s Transport Medium as
outlined in the manufacturer’s instructions.

If a bacterial culture is required, lightly roll the swab on a 5%
sheep blood agar plate before using it in the test. The
extraction reagents in the test will kill bacteria on the swabs
and make them impossible to culture.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens, reagents and/or controls to room
temperature (15-30°C) prior to testing.

To avoid cross contamination, do not allow the tips of the
reagent bottles to come into contact with sample material.

1. Prepare swab specimens:

Place a clean extraction tube into the

designated area of the reagent holder. Add 4

drops of reagent 1 to the extraction tube,

followed by 4 drops of reagent 2. In order to

ensure reliable drop size when adding the

reagents, hold the dropper bottles vertically.

Mix the solution by gently swirling the

extraction tube.

Immediately immerse the swab into the

extraction tube. Using circular motions, roll

the swab against the side of the extraction

tube so that the liquid is released from the

swab and can be reabsorbed. Repeat at least

5 times.

CE€ o]
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e Let the solution stand for 1-2 minutes at
room temperature, then squeeze the
swab firmly against the tube to release as
much liquid as possible from the swab.
Dispose of the swab in accordance with
the guidelines for handling infectious
agents.
Remove the test cassette from the sealed
foil pouch and place it on a clean and
level surface. The test cassette should be
used immediately or within one hour at
most after opening the foil pouch. Label
the test cassette with the patient or
control identification. For the best
results, the assay should be performed
within one hour.
. Switch on the nal von minden Colibri and
make sure that the test-specific RFID card
is at hand.

N

or

w

Note: Every lot has its own calibration

data. These are saved on a RFID card

delivered with every test package. For

the correct test interpretation, the lot-

specific RFID card must be placed on the

nal von minden Colibri. To avoid

confusion between the cards, old RFID

cards should be discarded after using up

the tests with the corresponding lot to or
avoid confusion between the cards.

4. Using the disposable pipette or dropper
cap provided, transfer 3  drops
(approximately 120 uL) of the extracted
solution from the extraction tube to the
sample well (S) of the test cassette.

Avoid trapping air bubbles in the
specimen well (S) and do not add any
solution to the result area.

As the test begins to run, you will observe
a coloured liquid migrate along the
membrane.

5. Start the timer or use the integrated
timer in the nal von minden Colibri.

6. Place the nal von minden Colibri onto the
test cassette, so that it fits exactly into
the cavity.

7. Start the measurement after exactly 5
minutes. Do not interpret the result after
more than 10 minutes.

10. Result Interpretation

The nal von minden Colibri shows the qualitative result
following an analysis on the display.

Note that this is a qualitative test only and it cannot
determine the concentration of the analyte in the specimen.
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Invalid:

The control line fails to appear. Results
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time
must be discarded. The nal von minden
Colibri will also display this result. Please s
review the procedure and repeat the test
with a new test cassette. If the problem
persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local
distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for the control line
failure.

After the results have been interpreted, used tests should be
disposed of immediately in accordance with local
regulations for potentially infectious materials.

The calibration data of the NADAL® Strep A Scan test is saved
on the included RFID chip. It is therefore not necessary for the
user to calibrate the device.

12. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
control materials to ensure proper test kit performance. A
positive control containing heat-killed group A Streptococcus is
provided with each test kit.

Operating procedure for external quality control testing

1. Add 4 drops of reagent 1 and 4 drops of reagent 2 to an
extraction tube.

. Thoroughly mix the positive control by shaking the bottle
vigorously. Add 1 drop of the positive control to the tube.

. Place a clean, sterile swab into the tube and swirl it. Leave
the swab in the extraction tube for 1 minute. Then express
the liquid from the swab head by rolling the swab against
the inside of the extraction tube and squeezing the
extraction tube as the swab is withdrawn. Discard the
swab.

. Continue as described in the Step 2 of ‘Test Procedure’.

If the control does not yield a positive result, do not use
the tests with samples. Repeat the quality control testing
or contact your distributor.

13. Limitations

The NADAL® Strep A Scan Test is for professional in-vitro
diagnostic use only and should only be used for the
qualitative detection of group A Streptococcus. The
interpretation should be made with the nal von minden
Colibri.

The accuracy of the test depends on the quality of the swab
specimen. False negative results may occur due to improper
specimen collection or storage. A negative result may also
be obtained from patients at the onset of the disease due
to low antigen concentration.

N
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The NADAL® Strep A Scan Test does not differentiate
asymptomatic carriers of group A Streptococcus from those
with symptomatic infection. If clinical signs and symptoms
are not consistent with laboratory test results, a follow-up
throat culture is recommended.

In rare cases, swab specimens heavily colonised with
Staphylococcus aureus can yield false positive results.
Respiratory infections, including pharyngitis, can be caused
by streptococci of serogroups other than group A as well as
other pathogens. A negative strep A test result does not
exclude infection with other pathogenic microorganisms.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis
should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the physician after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

14. Expected values

It is known that approximately 19% of all upper respiratory
tract infections are caused by group A streptococci. Such
infections are most prevalent in winter and early spring, with
most cases arising in patients living in highly populated areas.

15. Performance Characteristics

Correlation study

Table: NADAL® Strep A Scan Test vs. culture

A correlation study between the NADAL® Strep A Scan Test
and conventional culture was performed. Throat swab
specimens were taken from children and adults exhibiting
symptoms of pharyngitis. The swabs were then used for the
inoculation of cultures (blood agar plates) and for testing with
the NADAL® Strep A Scan Test.

Beta-haemolytic colonies from the blood agar plates were
determined as group A Streptococcus using serologic
streptococcal grouping methods. Strep A was recorded as
present or not present. Quantification was not performed
during the testing of clinical samples.

The results are presented in the following table:

NADAL® Strep A Scan Test
cu“ure T ; e

4 156 160

W | |

Relative sensitivity: 97.6% (91.7%-99.7%)*
Relative specificity: 97.5% (93.7%-99.3%)*
Overall agreement: 97.5% (94.7%-99.1%)*
*95% Confidence interval

Sensitivity study

8 different strep A strains were examined at different levels
using the NADAL® Strep A Scan Test. The detection limit of the
assay is approximately 1.0 x 10* organisms/swab for 5 strains
(ATCC Numbers: 12203, 12204, 12365, 14289 and 19615) and
approximately 1.0 x 10> organisms/swab for 3 strains (ATCC
Numbers: 12202, 49399 and 51399). This indicates that the
NADAL® Strep A Scan Test detects various strep A strains with
reliable sensitivity.
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Prozone effect study

No adverse effect on T-line formation was recorded for a strep
A concentration up to 1.0 x 10° organisms per swab.
Specificity study

Cross-reactivity studies with organisms likely to be found in
the respiratory tract were performed using the NADAL® Strep
A Scan Test. The following organisms were tested at 1 x 107
organisms/swab and showed negative results

Organism LI Organism LGS
e No. E No.
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392

Corynebacterium
diphtheriae 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Stre'p tococcus 43496
canis
" Streptococcus
Enterococcus faecalis 19433 P, 9528
equisimilis
Haemophilus influenzae 9006 Stre.pfoc.co'ccus 9542
equisimilis
Strept
Klebsiella pneumoniae 9987 ref).ac.o.ccus 12388
equisimilis
Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus 25175
mutans
B . P Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 N 27338
pneumonie
Neisseria sicca 9913 Strept?coccus 10556
sanguis
. . Streptococcus
Neisseria subflava 14799 ) 9811
oralis
Pseud?manas 9721 Stfe.ptococcus 903
aeruginosa mitis
Serratia marcescens 8100 Stref)tacoccus 33397
anginosus
Streptococcus
Staphylococcus aureus* 12598 >treptococcu 27335
intermedius
Stcfpylocfn:cus 1228 Streptocfoccus 13813
epidermidis agalactiae

* In rare cases, a heavy colonisation with Staphylococcus
aureus might lead to false positive test results (see ‘13.
Limitations’).

Physician Office Laboratory (POL) studies

An evaluation of the NADAL® Strep A Scan Test was conducted
at three physicians’ office laboratory sites, using a panel of
coded samples containing negative control, low positive and
medium positive specimens. Each specimen level was tested
at each site in replicates of 20 over a period of five days. The
study showed >99.9% agreement with the expected results.
Interference study

A variety of sore throat medication (cough drops) and
mouthwashes were tested at concentrations of 1%. None of
them interfered with the generation of correct test results.

Inter-lot and intra-lot variability

Three independent lots were tested with negative, low,
medium and high positive controls in 10-fold determinations.

CE€ o]
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No unexpected or inconsistent results were obtained,
indicating that inter-lot and intra-lot variability is low.
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1. Uso previsto

El test NADAL® Strep A Scan es un ensayo rapido inmunoldgico
para la deteccién cualitativa de la presunta presencia de
antigenos Streptococcus del grupo A (strep A) en muestras
humanas de exudados faringeos. El test esta disefiado para
servir como ayuda en el diagndstico de infecciones por Strep A
en pacientes que presentan los sintomas caracteristicos. Para
la medida y evaluacién cualitativa del resultado del test se
utiliza el lector Colibri para uso in-situ de nal von minden. Este
test estd disefiado Uinicamente para el uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

El Streptococcus beta-hemolitico del grupo A es una causa
importante de infecciones respiratorias superiores, como
amigdalitis, faringitis y fiebre escarlata. Se ha demostrado que
un diagndstico y tratamiento temprano de la faringitis causada
por Strep A reduce la severidad de los sintomas y mayores
complicaciones, como la fiebre reumdtica y Ila
glomerulonefritis.

Los métodos convencionales para detectar una infeccién por
Strep A dependen del aislamiento y la posterior identificacion
del organismo, y requiere normalmente unas 24-48 horas. El
reciente desarrollo de las técnicas inmunoldgicas para
detectar antigenos de Strep A directamente desde exudados
de garganta, permite al personal médico diagnosticar
infecciones de Strep A y administrar una terapia
inmediatamente.

El test NADAL® Strep A Scan permite la deteccidn de antigenos
Streptococcus del grupo A mediante la interpretacion del
desarrollo del color en la tira de test interna utilizando el
Colibri de nal von minden. Los anticuerpos anti-Strep A se
inmovilizan en la region de la linea de test de la membrana.
Durante el test, la muestra reacciona con los anticuerpos
policlonales anti-Strep A conjugados con particulas coloreadas
que recubren la almohadilla para la muestra del casete de
test. La mezcla migra entonces a través de la membrana por
accion capilar e interactua con los reactivos. Si hay suficientes
antigenos de Strep A en la muestra, se formard una linea
coloreada en la region de la linea de test de la membrana. La
presencia de esta linea coloreada indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La
aparicion de una linea coloreada en la region de control (C)
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido suficiente y que la
membrana ha reaccionado correctamente.

4. Reactivos y materiales provistos

20 casetes de test NADAL® Strep A Scan, con pipetas
desechables incluidas:

Cada casete de test contiene conjugados coloreados y
agentes reactivos recubriendo las regiones
correspondientes de la membrana.

1 bote de reactivo 1: 1,0M de nitrito de sodio (7 ml)

Peligro

H301: Toéxico en caso de ingestion

1 bote de reactivo 2 0,4 M de acido acético (7 ml)

1 bote de control positivo +: Strep A no viable; 0,09% de
azida de sodio (1 ml)

CE€ o]
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e 20 tubos de extraccion que incluyen tapones cuentagotas
e 1 soporte para reactivos
20 hisopos de garganta estériles CE2797
I Puritan Medical Products Company LLC
sentante UE autorizado EMERGO EUROPE, La
Haya, Holanda)
e Lector Colibri para uso in-situ de nal von minden
e Crondmetro, en caso de que el usuario no utilice el
Almacene el dispositivo de test a 2-30°C hasta la fecha de
caducidad impresa en la bolsa sellada. Mantenga el dispositivo
contaminacion. No utilice el test si hay evidencia de
contaminacion microbiana o precipitacién. La contaminacion
7. Advertencias y precauciones
Sélo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.
No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.
No afiada la muestra al drea de reaccidon (region de
resultados).
Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente para cada una.
No intercambie los tapones de diferentes botes de reactivo
de extraccion.
Utilice ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de protecciéon, mientras manipule las
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de

o 1 tarjeta RFID especifica del lote
e Material provisto de acuerdo a la 93/42/CEE:
31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149 EE.UU. (repre-
e 1 manual de instrucciones
5. Materiales adicionales
cronémetro interno del Colibri de nal von minden
6. Almacenamiento y conservaciéon
en dicho envase sellado hasta su uso. No congele el kit.
Proteja los componentes del test de wuna posible
biolégica del dispositivo suministrado, contenedores o
reactivos puede producir resultados falsos.
Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba.
No debe utilizar el dispositivo si el envase esta dafiado.
No reutilice los test.
Evite tocar el drea de reaccidn (region de resultados), a fin
de evitar posibles contaminaciones.
No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.
No mezcle los tapones goteros.
No coma, beba o fume durante la manipulaciéon de las
muestras y la realizacién del test.
muestras.
Manipule las muestras como si contuviesen agentes
las directrices estandar para la eliminacion de las muestras.
Este test contiene productos de origen animal. El
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso y
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seguir las precauciones habituales durante su manipulacién
(p.€j. no ingerir ni inhalar).

Utilice sélo puntas e pipetas estériles dacron o rayon con
mango de plastico como las suministradas. No utilice
alginato de calcio, puntas de algoddn o con mango de lana.
No utilice hisopos de envases dafiados.

Los reactivos 1 y 2 son ligeramente causticos. Evite el
contacto con los ojos o las membranas mucosas. En caso de
contacto accidental, lavese con agua en abundancia.

El control positivo contiene azida de sodio, que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias,
formando azidas de sodio potencialmente explosivas. Para
desechar esta solucion, deje correr abundante cantidad de
agua para prevenir la formacion de azida. Evite el contacto
con los ojos o las membranas mucosas. En caso de contacto
accidental, lavese con agua en abundancia.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativa-
mente a los resultados del test.

La eliminacidn de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccién de muestras y prepara
Recolecte las muestras de exudados faringeos utilizando los
métodos clinicos estdndar. Limpie con un algodén la parte
posterior de la faringe, la amigdala o las areas inflamadas.

Evite tocar la lengua, las mejillas o los dientes con el hisopo.

Se recomienda procesar los hisopos con las muestras lo mas
pronto posible después de su recoleccidon. Si no se van a
procesar inmediatamente, se deben depositar en un tubo o
bote seco y estéril bien tapado y refrigerado. No congele los
hisopos. Se pueden almacenar a temperatura ambiente (15-
30°C) hasta 4 horas o refrigerados (2-8°C) hasta 24 horas.
Lleve todas las muestras a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la realizacion de la prueba.

No coloque los hisopos en ningtn dispositivo de transporte
que contenga medio de transporte liquido, con agar o carbdn
vegetal. Los medios de transporte pueden interferir con el
ensayo y la viabilidad de los organismos. Si se requiere medio
de transporte, le recomendamos utilizar medio de transporte
Stuart modificado, como se indica en las instrucciones del
fabricante.

Si se requiere un cultivo bacteriano, ruede el hisopo
ligeramente en una placa de agar al 5% con sangre de oveja
antes de utilizarlo en el test. Los reactivos de extraccién en el
test matardn las bacterias de los hisopos imposibilitando el
cultivo.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, los reactivos y/o controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.
Para evitar la contaminacidn cruzada, evite que las puntas de
los botes de reactivo entren en contacto con el material de la
muestra.
1. Preparacion de los hisopos con las muestras:
e Sitle un tubo de extracciéon en el area

designada de la estacion de trabajo.

Afada 4 gotas de reactivo 1 al tubo de

extraccion, seguido de 4 gotas de reactivo

2. Para asegurar un tamafo de gota

adecuado al afiadir los reactivos, sostenga
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los botes verticalmente. Mezcle la
solucion agitando suavemente el tubo de
extraccion.

Sumerja inmediatamente el hisopo en el
tubo de extraccién. Realizando movi-
mientos circulares, ruede el hisopo contra
el lateral del tubo de extraccién, de modo
que la presion expulse el liquido del
hisopo y se pueda reabsorber. Repitalo,
como minimo, 5 veces.

Deje reposar la soluciéon durante 1-2
minutos a temperatura ambiente y, a
continuacion, presione con firmeza el
hisopo contra el tubo, para extraer la
mayor cantidad de liquido posible del
hisopo. Elimine el hisopo segln las
directrices para el tratamiento de agentes
infecciosos.

Retire el casete de test de su envase
sellado y sitielo sobre una superficie
limpia y plana. Una vez abierto el envase,
se deberia utilizar el test inmediata-
mente, o en un maximo de una hora.
Etiquete el casete de test con la
identificacion del paciente o de control.
Para mejores resultados, realice la
prueba antes de una hora.

. Encienda el Colibri de nal von minden y

asegurese de tener a mano la tarjeta
especifica RFID del test.

Nota: cada lote tiene sus propios datos
de calibraciéon. Se guardan en una
tarjeta RFID enviada con cada paquete
de test. Para la interpretacion correcta
del test, la tarjeta especifica RFID del
lote debe colocarse en el Colibri de nal
von minden. Las tarjetas RFID viejas se
deben desechar una vez utilizados los
test con el correspondiente lote, para
evitar la confusidn entre las tarjetas.

. Transfiera 3 gotas (aproximadamente

120 L) de la solucién extraida, con la
pipeta desechable incluida o tapdn-
gotero, del tubo de extraccion al
pocillo de muestra del casete de test.
Evite la formacion de burbujas en el
pocillo para la muestra (S) y no afiada
ninguna solucion al area de
resultados.

Una vez que el ensayo empiece a
funcionar, observara un liquido
coloreado que migra a lo largo de la
membrana.

nal
von minden
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5. Active el cronémetro o utilice el que
viene integrado en el Colibri.

6. Situe el Colibri de nal von minden en
el casete de test, de forma que se
adapte exactamente a la cavidad.

7. Interprete el resultado a los 5

minutos exactamente. No debe
interpretarlos  después de 10
minutos.

10. Interpretacion del resultado

El Colibri de nal von minden muestra el resultado cualitativo
siguiendo un anélisis en la pantalla.

Recuerde que este test sélo es cualitativo y no puede
determinar la concentracién del analito en la muestra.
No valido:

No aparece la linea de control. Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vdlidos y se

deben descartar. El Colibri de nal von

minden sélo mostrard este resultado. En

ese caso, revise el procedimiento y repita la

prueba con un nuevo casete de test. Si el
problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente 'y contacte con su
distribuidor local.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

Después de interpretar los resultados, elimine
inmediatamente los dispositivos utilizados siguiendo las
regulaciones locales para materiales potencialmente
infecciosos.

11. Calibracién

Los datos de calibracion del NADAL® Strep A Scan se guardan
en el chip RFID que se incluye. Por esta razdn, no es necesario
que el usuario calibre el dispositivo.

12. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la regidn de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Esta linea
confirma que el volumen de muestra ha sido suficiente, que la
membrana ha reaccionado correctamente y que la técnica del
procedimiento ha sido adecuada.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BLP) recomiendan el uso
de materiales de control para asegurar que el funcionamiento
del test es correcto. Con cada kit se suministra un control
positivo que contiene Streptococcus del grupo A inactivado
por calor.

Procedimiento para el analisis del control de calidad externo.
1. Afiada 4 gotas de reactivo 1, y 4 gotas del reactivo 2, en el

tubo de extraccion.

2. Mezcle completamente el control positivo agitando el bote
enérgicamente. Afiada 1 gota del control positivo en el
bote.

3. Coloque un hisopo limpio y estéril en el tubo y dele vueltas.
Déjelo en el tubo de extraccion durante 1 minuto. Después,

(€3
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extraiga el liquido de la cabeza del hisopo, haciéndolo girar
contra la pared interior del tubo de extraccion y
apretandolo mientras lo retira. Deseche el hisopo.

4. Siga las instrucciones indicadas en el paso 2 del apartado
"Procedimiento del test”.
Si el control no proporciona un resultado positivo, no
utilice el test con las muestras. Repita el test de control de
calidad o contacte con su proveedor.

13. Limitaciones

e El test NADAL® Strep A Scan sdlo es apto para uso
profesional de diagndstico in-vitro y Unicamente se debe
utilizar para la deteccidn cualitativa de Streptococcus del
grupo A. Su interpretacion debe realizarse con el Colibri de
nal von minden.

e La precision del test depende de la calidad de la muestra en
el hisopo. Pueden producirse falsos resultados negativos si
la recoleccién o el almacenamiento no se han realizado de
forma adecuada. También se puede producir un resultado
negativo en el comienzo de la enfermedad, ya que la
concentracién de antigenos en ese momento todavia es
muy baja.

e El test NADAL® Strep A Scan no diferencia entre individuos

asintomaticos portadores de Streptococcus del grupo A, de

los que sufren una infeccién sintomatica. Si los signos y

sintomas clinicos no coinciden con los resultados de los test

de laboratorio, se recomienda realizar un cultivo faringeo
posterior.

En algunos casos, los hisopos con muestras altamente

colonizadas por Staphylococcus aureus pueden producir

resultados positivos falsos.

e las infecciones respiratorias, incluidas faringitis, pueden

estar causadas por estreptococos de otros serogrupos

diferentes al grupo A, asi como por otros patdgenos. Un
resultado negativo para Strep A no excluye la posibilidad de
infeccion con otros microorganismos patogénicos.

Al igual que con otros test, un diagndstico clinico definitivo

no se debe basar en los resultados de una Unica prueba,

sino que debe ser elaborado por un médico tras evaluar
todos los hallazgos y pruebas clinicas.

14. Valores esperados

El estreptococo del grupo A es responsable de alrededor del
19% de todas las infecciones del tracto respiratorio superior.
Estas infecciones son mas prevalentes durante el invierno y el
principio de la primavera, y en la mayoria de los casos afecta a
pacientes que viven en areas muy pobladas.

15. Caracteristicas del rendimiento

Estudio de correlacién

Tabla: test NADAL® Step A Scan frente al cultivo

Se realizdé un estudio de correlacién entre el test NADAL®
Strep A Scan y un cultivo convencional. Se tomaron muestras
de hisopos faringeos de nifios y adultos que mostraban
sintomas de faringitis. Después, se utilizaron los hisopos para
la inoculacién de cultivos (placas de agar con sangre) y para
analizar con el test NADAL® Strep A Scan.

Las colonias beta-hemoliticas de las placas de agar con sangre
se determinaron como Streptococcus del grupo A utilizando
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métodos seroldgicos de agrupacion estreptocdcica. Se valord
el Strep A como presente o no presente. No se realizd la
cuantificacién durante el andlisis de muestras clinicas.

Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

L+ ] -] Total |
82 2 84

[ - ] 4 156 160

86 158 244
Sensibilidad relativa: 97,6% (91,7%-99,7%)*

Especificidad relativa: 97,5% (93,7%-99,3%)*

Concordancia general: 97,5% (94,7%-99,1%)*

*95% intervalo de confianza

Estudio de sensibilidad

Se analizaron 8 cepas diferentes de estreptococo A utilizando
el test NADAL® Strep A Scan a diferentes niveles. El punto de
corte del test es de aproximadamente 1,0 x 10*
organismos/hisopo para 5 cepas (nimero de ATCC: 12203,
12204, 12365, 14289 y 19615) y de aproximadamente 1,0 x
10°> organismos/hisopo para 3 cepas (nimeros de ATCC:
12202, 49399 y 51399). Esto indica que el test NADAL® Strep A
Scan detecta varias cepas del estreptococo A con una
sensibilidad fiable.

Estudio del efecto prozona

Cultivo

No se ha encontrado ningun efecto adverso en la formacién
de la linea T para concentraciones de Strep A de hasta 1,0x10°
organismos por hisopo.

Estudio de especificidad

Se estudiaron las reacciones cruzadas del test NADAL® Strep A
Scan con organismos con probabilidad de encontrarse en el
tracto respiratorio. Se analizaron los siguientes organismos a
1x107 organismos/hisopo y mostraron resultados negativos.

ATI'CC ATTCC
Organismo Organismo

Bortedella pertussis Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium
diphthrige 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Stre!.) tococcus 43496
canis
- Streptococcus
Enterococcus faecalis 19433 — 9528
equismilis
Haemophilus influenzae 9006 Stre!)toF?ccus 9542
equismilis
Strept
Klebsiella pneumoniae 9987 ’eP af:L')ccus 12388
equismilis
Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus 25175
mutans
B . P Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 N 27338
pneumonie
Neisseria sicca 9913 | Streptococcus | 4oqqg
sanguis
B . Streptococcus
Neisseria subflava 14799 ) 9811
oralis
Pseud?monas 9721 Stfe.ptococcus 903
aeruginosa mitis
ce nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Moers
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RS Organismo LALES
No. E No.
. Streptococcus
Serratia marcescens 8100 . 33397
anginosus
Streptococcus
Staphylococcus aureus* 12598 >treptococcu 27335
intermedius
Stcfpylocfn:cus 1228 Streptonfoccus 13813
epidermidis agalactiae

* En casos raros, una fuerte colonizacion con Staphylococcus
aureus puede producir falsos resultados positivos (ver el pto.
13. "Limitaciones”).

Estudios de la oficina del laboratorio médico (POL)

Se llevd una evaluacion del test NADAL® Strep A Scan a tres
laboratorios médicos utilizando un panel de muestras
codificadas con control negativo, muestras positivas débiles y
positivas medias. Se analizd cada nivel de muestra en cada
lugar en réplicas de 20 durante un periodo de cinco dias. El
estudio mostré una concordancia >99,9% con los resultados
esperados.

Estudio de interferencia

Se analiz6 también una variedad de medicamentos para el
dolor de garganta (pastillas para la tos) y enjuagues bucales a
concentraciones del 1%. Ninguno de ellos interfirid en la
generacién de resultados de test correctos.

Variabilidad inter e intra-lote

Se analizaron tres lotes independientes con controles
negativos, y positivos débiles, medios y altos en
determinaciones de 10 veces. No se obtuvo ningun resultado
incoherente o inesperado, lo que indica una baja variabilidad
inter e intra-lote.
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POLSKI Test NADAL® Strep A Scan (Nr prod. 222049NBUL-20)

1. Zastosowanie

Test NADAL® Strep A Scan jest szybkim testem immuno-
logicznym do jakosciowego, wstepnego wykrywania anty-
gendw paciorkowcdw grupy A (Strep A) w probkach wymazéow
z ludzkiego gardfa. Test jest przeznaczony jako pomoc
w diagnostyce zakazen Strep A u pacjentow, ktérzy wykazujg
typowe objawy. Oceny jakosciowej wynikéw badan dokonuje
sie za pomocg czytnika nal von minden Colibri Point of Care
Reader. Test przeznaczony jest wytacznie do uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Paciorkowce beta-hemolizujace grupy A sg gtdwng przyczyng
zakazenn gérnych drég oddechowych, takich jak angina,
zapalenie gardfa i szkarlatyna. Wykazano, ze wczesne
rozpoznanie i leczenie zapalenia gardta zwigzanego ze Strep A
zmniejsza nasilenie objawdéw i dalsze powikfania, takie jak
goraczka reumatyczna i ktebuszkowe zapalenie nerek.

Konwencjonalne metody wykrywania zakazen Strep A
obejmuja izolacje, a nastepnie identyfikacje drobnoustrojow,
co zwykle trwa 24-48 godzin. Obecny postep w zakresie
technik immunologicznych pozwala na wykrywanie antygenow
Strep A bezposrednio z wymazéw z gardta, co utatwia
lekarzom postawienie natychmiastowej diagnozy i podjecie
leczenia.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Strep A Scan umozliwia wykrywanie antygenow
paciorkowcow grupy A poprzez interpretacje rozwoju koloru
na wewnetrznym pasku testowym przy uzyciu urzadzenia nal
von minden Colibri. Przeciwciata przeciw Strep A
unieruchomione s3 w obszarze linii testowej membrany.
Podczas badania prébka reaguje z poliklonalnymi
przeciwciatami przeciw Strep A sprzezonymi z kolorowymi
czastkami wstepnie pokrytymi na ptytce testu kasetowego.
Nastepnie, za pomoca sit kapilarnych mieszanina przemieszcza
sie wzdtuz membrany i oddziatuje z odczynnikami na
membranie. Jedli w prébce znajduje sie wystarczajaca ilos¢
antygenow Strep A, w obszarze linii testowej na membranie
pojawia sie kolorowa linia. Obecnos¢ tej kolorowej linii
wskazuje na wynik pozytywny, natomiast jej brak na wynik
negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii
kontrolnej (C) stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje, ze
dodano wystarczajaca objetos¢ prébki i ze membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

20 testéw kasetowych NADAL® Strep A Scan wraz
z jednorazowymi pipetami:

kazda kaseta testowa zawiera kolorowe koniugaty
i odczynniki reaktywne, ktére sg wstepnie powleczone
w odpowiednich obszarach membrany.

1 butelka odczynnika 1: 1,0 M azotynu sodu (7 mL)

‘ Niebezpieczeristwo

1 butelka odczynnika 2: 0,4 M kwasu octowego (7 mL)

1 butelka kontroli pozytywnej: niezywotne Streptokoki
z grupy A; 0,09% azydku sodu (1 mL)

e 20 probdwek ekstrakcyjnych wraz z zakraplaczami

1 statyw na probki

H301: Dziata toksycznie przy potknieciu

CE€ o]
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e 1 karta RFID — specyficzna dla danej partii testow
e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:

Guilford, Maine 04443-0149 USA (bevoll-

20 sterylnych wymazéwek CE2797
Puritan Medical Products Company LLC
méachtigter EU-Reprasentant EMERGO EUROPE,

The Hague, The Netherlands)

31 School Street
e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Urzadzenie nal von minden Colibri Point of Care

e Stoper, jesli nie uzywa sie wewnetrznego
w urzadzeniu nal von minden Colibri

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Test moze by¢ przechowywany w zamknigtym opakowaniu
foliowym w temperaturze 2-30°C, do podanej daty
uzytecznosci. Kaseta testowa musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Testu nie
nalezy zamrazad. Test i komponenty testu nalezy chroni¢ przed

stopera

zanieczyszczeniem. Testu nie nalezy uzywac przy oznakach
mikrobiologicznej kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, zbiornikéw lub
probowek, moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi.

Nie nalezy uzywal testu po uptywie daty uzytecznosci
podanej na opakowaniu.

Nie uzywac testu, jezeli
uszkodzone.

Nie uzywac ponownie tych samych testow.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych. Nie zamienia¢ zakraplaczy.
Nie zamienia¢ nakretek z réznych butelek z odczynnikami.
Nie jes¢, nie pi¢ lub nie pali¢ papieroséw w obszarze,
w ktérym pracuje sie z prébkami oraz zestawami testowymi.
Podczas kontaktu z prébkami stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac wszystkie probki tak, jakby zawieraty odczynniki
zakazne. Nalezy zwréci¢ uwage na zaistniate $rodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw, jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sig, aby te produkty byty
traktowane, jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,

opakowanie foliowe jest
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nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci
(np. nie wdychac i nie potykac).

Uzywaé tylko sterylnych wymazéwek Dacron lub Rayon
z plaskitowym uchwytem, jak te, ktére zostaty dostarczone.
Nie uzywad wacikéw z alginianem wapnia lub wacikéw
z drewnianym uchwytem.

Odczynniki 1 i 2 sg lekko zrgce. Unika¢ jakiegokolwiek
kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi. Podczas
przypadkowego kontaktu, doktadnie przemy¢ duzg iloscig
wody.

Kontrola pozytywna zawiera azydek sodu, ktdéry reaguje
z przewodnikami otowiu lub miedzi do potencjalnie
eksplodujacych azydkéw metalu. Przy usuwaniu roztworow
nalezy uzy¢ duzej ilosci wody, aby zapobiec nadmiernemu
nagromadzeniu sie azydku. Unika¢ jakiegokolwiek kontaktu
z oczami lub btonami $luzowymi. Podczas przypadkowego
kontaktu, doktadnie przemy¢ duza iloscig wody.

Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mie¢ wptyw na
wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowanie i przechowywanie prébek

Pobrac¢ prébke wymazu z gardta zgodnie ze standardowymi
metodami klinicznymi. Pociera¢ wymazéwka po tylnej czesci
gardta, migdatkach i innych miejscach objetych stanem
zapalnym. Nalezy uwazac, aby nie dotkna¢ wymazowka jezyka,
policzkéw lub zebow.

Zaleca sie, aby probka wymazu zostata zbadana jak najszybciej
po pobraniu. Jesli probka wymazu nie jest badana
natychmiast, nalezy jg umiesci¢ w sterylnej, suchej i szczelnie
zamknietej probowce lub fiolce, a nastepnie schtodzi¢. Nie
nalezy  zamraza¢  wymazéow. Wymazy mogg by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej (15-30°C) do 4
godzin lub w lodéwce (2-8°C) do 24 godzin. Wszystkie probki

przed badaniem nalezy doprowadzi¢c do temperatury
pokojowej (15-30°C).
Nie nalezy umieszcza¢ wymazéwek w  pojemniku

transportowym zawierajgcym ptynne medium transportowe
lub medium transportowe zawierajace agar lub wegiel
aktywny. Podfoza transportowe moga wptywa¢ na wynik
analizy i zywotnos¢ organizmdw. Jesli wymagane jest podtoze
transportowe, zalecamy stosowanie zmodyfikowanego
podfoza transportowego Stuarta zgodnie z instrukcjg
producenta. Jesli pozadana jest hodowla bakterii, przed
przeprowadzeniem testu nalezy lekko potrze¢ wymazéwke
o ptytke agarowg z 5% krwi owczej. Odczynniki ekstrakcyjne
w tescie zniszczg bakterie na wymazie i nie bedzie mozliwa
pdzniejsza hodowla z wymazu.

9. Przeprowadzenie testu

Doprowadzi¢ wszystkie testy, prébki, odczynniki i/oraz
kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).
W celu unikniecia kontaminacji, nalezy uwazac, by koncéwka
fiolki z odczynnikiem nie miata kontaktu z materiatem
wymazowym.
1. Przygotowanie probek wymazu
e Umiesci¢ czystg probowke ekstrakcyjng

W Wwyznaczonym miejscu na stojaku.

Doda¢ 4 krople dczynnika 1 do probowki

CE€ o]
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ekstrakcyjnej. Nastepnie doda¢ 4 krople
odczynnika 2. Aby zapewni¢ prawidtowa
wielko$¢  kropli, podczas zakraplania
odczynnikdw  nalezy  trzymac¢  fiolki
z zakraplaczem pionowo. Wymieszaé
roztwdr delikatnie wirujgc probdwka
ekstrakcyjng.

Niezwtocznie wprowadzi¢ wymazéwke do
probdéwki. Wymazéwke obracac kolistymi
ruchami wokét $cianki probdwki, tak aby
wycisngé jak najwiecej probki z wyma-
zéwki. Powtdrzy¢ proces przynajmniej 5
razy.

Pozostawi¢ roztwdr w temperaturze
pokojowej na 1-2 minuty, nastepnie
mocno docisngé wymazéwke do prébowki,
aby wycisng¢ z niej jak najwiecej ptynu.
Zutylizowaé wymazéwke zgodnie ze
standardowymi przepisami dotyczacymi
postepowania z czynnikami zakaznymi.

. Wyja¢ kasete testowg NADAL® Strep A

Scan z zamknietego opakowania foliowego
i potozyé na czystg i rowng powierzchnie.
Kaseta testowa musi byé uzyta
bezposrednio lub w ciggu jednej godziny
po otwarciu opakowania foliowego.
Oznaczy¢ kasete testowa danymi pacjenta
lub identyfikacja kontrolng. W celu
osiggniecia najlepszego  wyniku, test
powinien zosta¢ wykonany w ciggu jednej
godziny.

Wiaczy¢ urzadzenie nal von minden
Colibri i przygotowac¢ do uzycia karte RFID
specyficzng dla kazdego nr LOT.

Uwaga: Do kazdej partii testow przypisane
sg okreslone dane kalibracyjne. Sg one
zapisane na karcie RFID, ktéra jest
dotagczona do kaidego opakowania
z testami. Aby poprawnie zinterpretowac
test, karta RFID (specyficzna dla danej
partii testéw) musi by¢ umieszczona na
urzgdzeniu nal von minden Colibri. Uzyte
karty RFID  nalezy  wyrzuca¢ po
wyczerpaniu testow danej partii, aby
unikng¢ pomytek.

. Doda¢ 3 krople (ok. 120 pL) wyekstraho-

wanego roztworu z probdwki
ekstrakcyjnej do pola na prébke na
kasecie testowej, uzywajac nasadki

z zakraplaczem lub pipety jednorazowe;j.
Unika¢  powstawania  pecherzykéw
powietrza w zagtebieniu na préobke.

lub

lub
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POLSKI Test NADAL® Strep A Scan (Nr prod. 222049NBUL-20)

Gdy test zacznie dziata¢, mozna
zaobserwowa¢ kolorowy ptyn prze-
mieszczajacy sie po membranie.

w

. Wigczy¢ stoper lub uzyé timer, ktéry jest
zintegrowany w urzadzeniu nal von
minden Colibri.

a

. Umiesci¢ urzadzenie nal von minden
Colibri nad kasetg testowa tak, aby byto
doktadnie dopasowane do studzienki.

~

. Wynik nalezy odczyta¢ doktadnie po
uptywie 5 minut. Po uptywie 10 minut nie
ocenia¢ wiecej wynikow.

10. Interpretacja wynikéw

Urzadzenie nal von minden Colibri po przeprowadzonej
analizie przedstawia na wyswietlaczu wynik jakosciowy.
Nalezy pamigtad, ze jest to test jakosciowy i na jego podstawie
nie mozna okreslac stezenia analitu w prébce.
Niewazny

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktére po ustalonym czasie odczytu
nie wytworzyty linii kontrolnej, musza
zosta¢ odrzucone. Ten wynik zostanie
réwniez wyswietlony przez urzgdzenie nal
von minden Colibri.

W takim przypadku nalezy ponownie sprawdzi¢ procedure
przeprowadzania testu i przeprowadzi¢ badanie za pomocg
nowej kasety testowej. W przypadku gdy problem wystgpi
ponownie nalezy zaprzesta¢ uzywania tego zestawu
testowego i skontaktowac sie z dystrybutorem.
Niewystarczajaca objetosé probki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposob uzytkowania testu to najbardziej
prawdopodobne przyczyny niewystgpienia linii kontrolnej.

Po interpretacji wynikow testu, zuzyte testy powinny zostac
zutylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
materiatéw skazonych.

11. Kalibracja

Dane kalibracyjne testu NADAL® Strep A Scan s3 zapisane na
dostarczonej karcie RFID. Kalibracja przez uzytkownika nie jest
wiec konieczna.

12. Kontrola jakosci

Kaseta testowa zawiera wewnetrzng kontrole procesu:
kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej (C)

jest traktowana jako wewnetrzna kontrola procesu.
Potwierdza ona dodanie wystarczajacej ilosci probki,
prawidlowe przeprowadzenie testu oraz wystarczjace

nasgczenie membrany.

Dobra Praktyka Laboratoryjna (GLP) zaleca stosowanie

materiatéw kontrolnych w celu wykazania prawidtowego

dziatania zestawu testowego. Kontrola pozytywna zawierajgca

inaktywowane termicznie paciorkowce grupy A jest dotaczona

do zestawu testowego.

Przeprowadzenie zewnetrznego badania kontroli

tywnej:

1. Dodac 4 krople odczynnika 1 oraz 4 krople odczynnika 2 do
probdwki ekstrakcyjnej.

pozy-
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2. Dobrze wymiesza¢ kontrole pozytywna, energicznie
wstrzgsajac fiolka. Dodac 1 krople kontroli pozytywnej do
probdwki ekstrakcyjnej.

3. Do proboéwki wtozy¢ czysta, jatowg wymazdwke i obroécic ja.
Pozostawi¢ wymazdéwke w probéwce ekstrakcyjnej na 1
minute. Nastepnie wycisng¢ ptyn z koncéwki wacika,
dociskajgc wymazowke o wnetrze probowki. Mocno $cisngé
probéwke przy wyjmowaniu wymazdwki. Wymazdwke
wyrzucic.

4. Kontynuowa¢ przeprowadzenie testu zgodnie z opisem
w punkcie 2 "Przeprowadzanie testu".

Jesli kontrola nie dostarczy pozytywnego wyniku, nie nalezy
uzywaé testow. Powtdrzy¢ kontrole pozytywng lub
skontaktowac sie z dystrybutorem.

13. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Strep A Scan jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnego uzytku w diagnostyce in-vitro i powinien
by¢ stosowany wylgcznie do jakosciowego wykrywania
paciorkowcdw grupy A. Interpretacja wyniku powinna by¢
przeprowadzona wytgcznie przy pomocy urzadzenia nal von
minden Colibri.

Doktadnos¢ testu zalezy od jakosci probki z wymazu. Wyniki
fatszywie ujemne moga by¢ spowodowane niewtasciwym
pobieraniem lub przechowywaniem prébek. Wyniki ujemne
moga wystapi¢ u chorych na poczatku choroby, gdy stezenie
antygenu jest jeszcze bardzo niskie.

Test NADAL® Strep A Scan nie rdznicuje bezobjawowych
nosicieli paciorkowcéow grupy A od oséb z objawowym
zakazeniem. Jedli objawy kliniczne nie zgadzaja sie
z wynikami badari laboratoryjnych, zaleca sie zatozenie
hodowli kultury wymazu z gardta.

W nielicznych przypadkach probki wymazéow moga byé
silnie skolonizowane przez Staphylococcus aureus, co moze
powodowac wyniki fatszywie dodatnie.

Zakazenia uktadu oddechowego, w tym zapalenie gardta,
moga by¢ wywotane przez paciorkowce innych grup
serologicznych niz grupa A, jak réwniez przez inne
patogeny. Ujemny wynik testu na obecnos¢ Strep A nie
wyklucza zakazenia innym czynnikiem chorobotwdrczym.
Podobnie jak w przypadku wszystkich badan diagnos-
tycznych, ostateczne rozpoznanie kliniczne nie powinno by¢
oparte na wynikach pojedynczego testu, ale powinno byé
postawione przez lekarza po ocenie innych wynikdéw badan
klinicznych i laboratoryjnych.

14. Wartosci oczekiwane

Zaktada sie, ze okoto 19% wszystkich zakazern goérnych drog
oddechowych wywotujg paciorkowce grupy A. Zakazenia takie
dominujg zimg i wczesng wiosng, a wiekszos¢ przypadkow
wystepuje u pacjentdw mieszkajagcych na terenach gesto
zaludnionych.

15. Charakterystyka testu

Badanie korelacji

Tabela: Test NADAL® Strep A Scan vs. hodowla
Przeprowadzono badanie korelacji pomiedzy testem NADAL®
Strep A Scan a konwencjonalng hodowla. Prébki wymazéow
z gardta pobierano od dzieci i os6b dorostych z objawami
zapalenia gardta. Wymazy zostaty wykorzystane do posiewu
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kultur (ptytki z krwig agarowg) oraz do badania testem
NADAL® Strep A Scan.

Beta-hemolizujace kolonie z ptytek agarowych z krwig
oznaczono jako paciorkowce grupy A, stosujac serologiczne
grupowanie paciorkowcéw. Strep A odnotowano jako obecny
lub nieobecny. Nie przeprowadzono kwantyfikacji z prébkami

klinicznymi.
I T I ==
82 2 84
Hodowla -
_ 4 156 160
m 86 158 244
Relatywna czutos¢: 97,6% (91,7%-99,7%)*
Relatywna swoistos¢: 97,5% (93,7%-99,3%) *
0Ogolna zgodnos¢: 97,5% (94,7%-99,1%)*
*95% Przedziat ufnosci
Badania czutosci
Za pomoca testu NADAL® Strep A Scan zbadano 8 réznych
szczepOow  Strep A o rdznych  stezeniach.  Granica
wykrywalnosci testu wynosi okoto 1,0 x 10*
organizméw/wymaz dla 5 szczepédw (numery ATCC: 12203,
12204, 12365, 14289 i 19615) i okoto 1,0x10°
organizméw/wymaz dla 3 szczepédw (numery ATCC: 12202,
49399 i 51399). Wskazuje to, ze test NADAL® Strep A Scan
wykrywa rézne szczepy Strep A z wiarygodna czutoscia.

Badanie efektu prozony

Dla stezeh Strep A do 1,0 x 10° organizméw/wymaz nie
odnotowano wptywu na pojawienie sig linii T.

Badanie czutosci

Przy uzyciu testu NADAL® Strep A Scan przeprowadzono
badania reaktywnosci krzyzowej z organizmami, ktére z duzym
prawdopodobieristwem moga wystgpowa¢ w drogach
oddechowych. Nastepujace organizmy zostaty przebadane
w stezeniu 1 x 107 organizmdéw/wymaz i wykazaty wyniki
negatywne.

A Nr . Nr
Organizm Organizm
ATCC ATCC
8467

Bordetella pertussis Strep B 12386

Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401

Candida albicans 1106 Strep F 12392

Corynebacterium

13812 Strep G 12394

diphtheriae rep

Enterococcus durans 19432 Stre.ptocaccus 43496
canis

Enterococcus faecalis 19433 Stre?focjna.ccus 9528
equisimilis

Haemophilus influenzae 9006 Stre?fotjna.ccus 9542
equisimilis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre.pfoc.a'ccus 12388
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria meningitidis 13077 StreptocoFcus 27338
pneumonie

Neisseria sicca 9913 Strepn.)caccus 10556
sanguis

CE€ o]

Neisseria subflava 14799 Stref)tococcus 9811
oralis

Pseud?monas 9721 St{e.ptocaccus 903

aeruginosa mitis

Serratia marcescens 8100 Stre?tococcus 33397
anginosus
Streptococcus

Staphylococcus aureus* 12598 >treptoco 27335
intermedius

Sta.pylac?c'cus 1228 Streptm:'accus 13813

epidermidis agalactiae

* W rzadkich przypadkach silna kolonizacja Staphylococcus
aureus moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywie pozytywnych
(patrz "13. Ograniczenia testu").

Badania laboratoryjne w przychodniach lekarskich

Ocena testu NADAL® Strep A Scan zostata przeprowadzona
w trzech laboratoriach rdéznych gabinetéw lekarskich przy
uzyciu panelu zakodowanych prébek, w tym kontroli
negatywnej, prébek nisko i $rednio pozytywnych. Kazde
stezenie probki badano w 20 powtdrzeniach w kazdej
lokalizacji przez okres 5 dni. W badaniu wykazano >99,9%
zgodnosci z oczekiwanymi wynikami.

Badania interferencyjne

Przetestowano rézne $rodki na bdl gardta (pastylki na kaszel)
i ptyny do ptukania ust w stezeniach 1%. Zaden z nich nie miat
wptywu na wyksztatcenie sie prawidtowych wynikéw badan.

Zmiennos$¢ Srodtestowa i miedzytestowa

Trzy réine partie badano kontrolami negatywnymi, nisko,
srednio i wysoko pozytywnymi w 10-krotnym oznaczeniu. Nie
uzyskano zadnych nieoczekiwanych lub niespéjnych wynikéw,
co wskazuje, ze zmienno$¢ srédtestowa i miedzytestowa jest
niska.
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Test NADAL® Strep A Scan je imunologicky rychly test uréeny k
predbézné, kvalitativni detekci antigenl streptokoka skupiny A
(Strep A) v lidskych vzorcich vytéru z krku. Test slouZi jako
pomUcka ke stanoveni diagndzy infekce Strep A u pacientl
vykazujicich ~ typické priznaky. Kvalitativni méfeni a
vyhodnoceni vysledku testu je provedeno ¢tecim zafizenim nal
von minden Colibri Point of Care Reader. Test je urfen pouze
pro profesionalni pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Beta-hemolytické streptokoky ze skupiny A jsou hlavni
pri¢inou infekci horniho dychaciho traktu, ke kterym patfi
angina, faryngitida a spéla. Ukazalo se, Ze v€asna diagndza a
|é¢ba streptokokové faryngitidy snizuje zdvaznost symptoma a
naslednych komplikaci jako jsou revmatickd horecka glomeru-
lonefritida.

Konven¢ni metody detekce infekci Strep A jsou zavislé na
izolaci a nasledné identifikaci tohoto organizmu, coz asto trva
24 - 48 hodin. Nejnovéjsi vyvoj imunologickych metod k
detekci antigenti Strep A pfimo z vytérd z krku pomdha
lékafim okamZité stanovit diagndzu infekci Strep A a iniciovat
|é¢bu.

Test NADAL® Strep A Scan umoZniuje detekci antigend
streptokoka skupiny A pomoci interpretace barevného vyvoje
na vnitfnim testovacim prouzku za pouZiti nal von minden
Colibri. Protildtky proti Strep A jsou imobilizovany na
membrané v oblasti testovaci linie. V pribéhu testovani
reaguje vzorek s polyklondinimi protilatkami proti Strep A,
které jsou konjugovany s barevnymi cdasticemi a predem
naneseny na oblast pro naneseni vzorku na testovaci kazeté.
Smés dale putuje membrdnou pisobenim kapilarnich sil a
reaguje s ¢inidly na membrané. Pokud je ve vzorku dostatecné
mnoZstvi antigend streptokoka A, zobrazi se barevna linie v
oblasti testovaci linie na membrané. Zobrazeni této barevné
linie poukazuje na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni
svédci o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v oblasti
kontrolni linie slouzi jako proceduraini kontrola a znamena , ze
bylo pfidano dostate¢né mnozZstvi vzorku a Ze doslo k
promoceni membrany.

4. idla a dodavané materialy:

20 NADAL® Strep A testovacich kazet v¢. jednordzovych
kapatek:

Kazdd testovaci kazeta obsahuje barevné konjugaty a
reaktivni Cinidla, kterd jsou pfedem nanesena do
odpovidajicich oblasti membrany.

1 lahvi¢ka cCinidla 1 (Reagent 1): 1,0 M dusitanu sodného
(7ml)

Nebezpedi
H301: Toxicky pfi poZiti

1 lahvi¢ka ¢inidla 2 (Reagent 2): 0,4 M kyseliny octové (7ml)
1 lahvi¢ka pozitivni kontroly (Positive Control) +:
Zivotaneschopné streptokoky skupiny A; 0,09% azidu
sodného (1 ml)

20 extrakénich zkumavek veE. $picek

1 drzdk na cCinidla

1 RFID karta specifickd pro $arzi

CE€ o]

o Dal3i dodavany material v souladu s 93/42/EEC:
20 sterilnich tampon( pro vytér z krku CE2797
Puritan Medical Products Company LLC
u 31 School Street

Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised EU
representative EMERGO EUROPE, The Hague, The
Netherlands)

e 1 navod k pouziti

5. DalSi potfebné materidly

e nal von minden Colibri Point of Care reader
e Stopky, pokud nevyuZijete stopky zabudované v pfistroji nal
von minden Colibri

6. Skladovani a trvanlivost

Test by mél byt skladovan pfi 2-30°C do data expirace, které je
uvedeno na ochranné félii. Testovaci kazeta musi zlstat az do
pouziti v uzaviené ochranné félii. Test nezmrazujte. Je treba
dbat na ochranu soucdsti sady pred kontaminaci. Nepouzivejte
test pokud existuji dikazy o mikrobialni kontaminaci nebo
srazeni. Biologicka kontaminace pipet, nadob nebo ¢cinidel
muze vést k faleSnym vysledkiam.

7. Bezpeénostni opatfeni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZziti.
NepouZivejte test po uplynuti data expirace, které je
uvedeno na obalu.

Test nepouZivejte, je-li ochranna félie poskozena.

Pouze k jednorazovému poufziti.

Nenandésejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite krizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouzijete novou extrakéni zkumavku.

Nezaméfiujte a nemichejte komponenty z rGznych
testovacich sad. Nezaménujte Spicky extrakénich zkumavek.
Nezaménujte uzavéry lahvicek s cinidly.

V misté zachdzeni se vzorky a testovacimi sadami nejezte,
nepijte ani nekufrte.

Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachazejte, jako s potencionalné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich kroki dodrZujte zavedend
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorku.
Testovaci souprava obsahuje produkty ZivociSného plavodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako s
potenciondlné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatreni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

PouZivejte pouze dakronové ¢i rayonové sterilni tampdny s
plastovou tycinkou, jako v ptipadé pfiloZzenych tampond.
NepouZivejte alginat vapenaty, tampény s bavinénou
Spic¢kou nebo dfevénou tycinkou.

Nepouzivejte tampdny z poskozenych obald.

Cinidla 1 & 2 jsou mirné Ziravé. Zabrarite kontaktu s o¢ima a
sliznicemi. V pfipadé kontaktu dikladné vyplachnéte vodou.
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Pozitivni kontrola obsahuje azid sodny, ktery mlze reagovat
s olovénym nebo médénym potrubim a mohou tak vznikat
potencidlné vybusné kovové azidy. Pfi likvidaci roztoku
proto potrubi vzdy proplachnéte velkym mnoZstvim vody,
aby se zabranilo tvorbé azidid. Zabrarte kontaktu s ofima a
sliznicemi. V pfipadé kontaktu dtkladné vypldchnéte vodou.
Vlhkost a teplota mohou ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a ptiprava vzorku

Vytér z krku provedte standardni klinickou metodou. Stér
provedte ze zadni ¢asti hltanu, mandli a ostatnich zanicenych
oblasti. Zabrante kontaktu tampoénu s jazykem, zuby nebo
vnitini stranou tvare.

Doporucuje se testovat vzorek v co nejkratsi dobé po
odebrani. V pripadé, Ze stéry nejsou testovany okamzité, mél
by tampdn se stérem byt umistén v chladnicce ve sterilni,
suché, tésné uzaviené zkumavce nebo lahvi. Stéry
nezmrazujte. Tampony mohou byt skladovany pfi pokojové
teploté (15-30°C) po dobu aZ 4 hodin, nebo chlazené (2-8°C)
po dobu az 24 hodin. V3echny vzorky by mély pred testovanim
dosahnout pokojovou teplotu (15-30°C).

Tampodny nevklddejte do prepravnich nadob, které obsahuji
tekutd transportni média ¢i transportni média obsahujici agar
nebo aktivni uhli. Transportni médium muize ovlivnit test a
Zivotaschopnost organism(. Pokud je potfeba transportni
médium, doporuujeme pouZit upravené Stuartovo
transportni médium dle pokynt od vyrobce.

Je-li vyZadovéna bakterialni kultura, otfete tampdn pred
pouZitim v testu o agarovou misku s 5% ovci krve. Extrakéni
C¢inidla testu zabiji bakterie na tampdnu a znemozni tak jejich
dalsi poufziti pro kulturu.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, ¢&inidla a/nebo kontroly nechte pied
testovanim dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, je tfeba zamezit
kontaktu Spicek lahvicek s €inidly se vzorkovym materialem.

1. P¥iprava vzorku:

e Umistéte Cistou extrakéni zkumavku na

uréené misto v dridku na cinidla. Naneste

4 kapky cinidla 1 (reagent 1) do extrakéni

zkumavky a ndsledné naneste 4 kapky

¢inidla 2 (reagent 2). Aby bylo dosazeno

dostatecné velikosti kapky pfi pridavani

¢inidel, drzte lahvicky pfi nakapdavani svisle.

Roztok promichejte lehkym protiepanim

extrakéni zkumavky.

lhned poté vloite tampdn do extrakéni

zkumavky. Otacejte tampoénem a zaroven jej

tlaéte proti sténé extrakéni zkumavky tak,

aby z néj byla tekutina vytlacena a mohla byt

znovu absorbovéna.

Nechte roztok odstat po dobu 1-2 minut pri

pokojové teploté a nasledné tampdn pevné

pritlacte proti sténé zkumavky, aby z néj

bylo vytlateno co nejvice tekutiny. Zlikvi-

dujte tampdn dle predpist o nakladani s —

infek¢nimi prostredky.

CE€ o]
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. Vyjméte testovaci kazetu z ochranného
foliového sacku a polozte ji na Cistou,
rovnou plochu. Testovaci kazeta by
méla byt pouZita okamzité nebo do
jedné hodiny po otevieni ochranné |
félie. Poznamenejte na testovaci nebo
kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly. Pro  ziskdni  nejlepsich
vysledkd by test mél byt proveden do
jedné hodiny.

. Zapnéte nal von minden Colibri a
ujistéte se, Ze mate po ruce RFID kartu
specifickou pro tento test.

w

Poznamka: Kaidd 3Sarie ma vlastni
kalibra¢ni data. Tyto udaje jsou
uloZeny na RFID karté, kterd je dodana
s kazdym balenim testd. Ke spravné
interpretaci testu je tfeba na nal von
minden Colibri pfiloZit RFID kartu
specifickou pro danou $arZzi. Aby
nedoslo k zaméné karet, zlikvidujte po
spotfebovani testu pouzité RFID karty z
odpovidajici Sarze.

. Naneste 3 kapky (pfiblizné 120 uL) nebo
extrahovaného roztoku pomoci
priloZzené jednorazové pipety nebo
Spi¢ky z extrakéni trubicky do otvoru
pro vzorek na testovaci kazeté.
Zamezte utvareni bublin v otvoru pro
vzorek (S) a nepfidavejte zadny roztok
do vysledkové oblasti.

KdyZ se spusti testovaci proces, uvidite
barevnou kapalinu vzlinat podél
membrany.

. Spustte stopky nebo pouZijte timer
zabudovany v nal von minden Colibri.

. Umistéte pfistroj nal von minden
Colibri na testovaci kazetu tak, aby
presné zapadla do dutiny v pfistroji.

. Méfit zaénéte po presné 5 minutach.
Po 10 minutach jiz vysledek testu
neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Po provedeni analyzy ukdZze nal von minden Colibri na displeji
kvalitativni vysledek.

»
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Méjte na védomi, Ze se jedna pouze o kvalitativni test, ktery
neurcuje koncentraci analytu ve vzorku.

Neplatny:
Nezobrazi se kontrolni linie. Vysledky
jakéhokoliv testu, na kterém se ve

stanoveném Case pro odecitani vysledkl
nezobrazila kontrolni linie, musi byt =i
znehodnoceny. Také nal von minden Colibri
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zobrazi tento vysledek. Revidujte prosim
postup a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém  pretrvava,
prestafite pouzivat testovaci sadu a
kontaktujte svého distributora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravny postup pfi
testovani nebo prosly test jsou nejcastéjsSimi pri¢inami
nezobrazeni kontrolni linie.

Po interpretaci vysledkid by mély byt pouZité testy okamzité
zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
potencionalné infekéni material.

11. Kalibrace

Kalibra¢ni data testu NADAL® Strep A Scan jsou uloZena na
ptilozeném RFID Cipu. UZivatel proto nemusi provést kalibraci.

12. Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povazovana za interni procedurdini kontrolu. Potvrzuje, Ze
bylo pridano dostatecné mnozstvi vzorku, Ze membrana
funguje spravé a Ze byl dodrZen spravny postup pfi testovani.
Dobrd laboratorni praxe (SPL) doporucuje poutziti kontrol k
ovéreni spravné funkce testu. Pozitivni kontrola obsahujici
teplem inaktivované streptokoky skupiny A je soucasti
kazdého testovaciho kitu.

Postup pfi externim testovani kvality

1. Nakapejte 4 kapky ¢inidla 1 (reagent 1) a 4 kapky Cinidla 2
(reagent 2) do extrakéni trubicky.

. DUkladné protfepejte lahvicku s pozitivni kontrolou.
Pridejte 1 kapku pozitivni kontroly do zkumavky.

. Vlozte do zkumavky Cisty, sterilni tampdn a roztok
promichejte. Ponechte tampdn v extrakéni zkumavce 1
minutu. Poté kapalinu z tampdnu vymackejte pfitlacenim a
krouzivym pohybem tampdnu proti sténé extrakeni
trubicky a stlacenim extrakéni zkumavky béhem vytahovéni
tampdnu. Tampdn zlikvidujte.

. Pokracujte dle postupu v bodu 2 "Provedeni testu".

V pfipadé, Ze kontrola neprokaze pozitivni vysledek, test
nepouZzivejte se vzorky. Zopakujte kontrolni testovani nebo
kontaktujte distributora.

Test NADAL® Strep A Scan slouzi pouze k profesiondlni in-
vitro diagnostice a mél by byt pouzit pouze pro kvalitativni
detekci streptokoka skupiny A. Vyhodnoceni by mélo byt
provedeno pomoci nal von minden Colibri.

Presnost testu zdvisi na kvalité vzorku z vytéru. Falesné
negativni vysledky se mohou objevit z dGvod( nespravného
odebrani nebo skladovani vzorku. Negativni vysledek se
mulzZe objevit také u pacientll na po¢atku nemoci a to z
dlvodu nizké koncentrace antigend.

Test NADAL® Strep A Scan nerozliSuje mezi asympto-
matickymi prenaseli streptokoka skupiny A od jedinci se
symptomatickou infekci. Neshoduje-li se klinicky nalez a
symptomy s vysledky laboratorniho testu, je doporuceno
udélat kulturu z vytéru z krku.

V ojedinélych pripadech mohou vytéry silné kolonizované
bakteriemi  Staphylococcus aureus zapfiCinit faleSné
pozitivni vysledky.

N
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Infekce dychacich cest, vcetné faryngitidy, mohou byt
zplUsobeny streptokoky jinych skupin nez A, jakoZ i dalSimi
patogeny. Negativni vysledek testu Strep A nevylucuje
infekci jinymi patogennimi mikroorganismy.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by koneénd
diagndza neméla byt zaloZena na vysledku jednoho testu,
ale méla by byt stanovena Iékafem po vyhodnoceni vsech
klinickych i laboratornich nélezd.

14. Oéekavané hodnoty

Je zndmo, Ze pfiblizné 19 % vsech infekci hornich dychacich
cest je vyvolano streptokoky skupiny A. Tyto infekce se
vyskytuji predevsim v zimé a zacdtkem jara prevainé v
oblastech s vysokou hustotou zalidnéni.

15. Vykonnostni charakteristiky

Korelaéni studie

Tabulka: Test NADAL® Strep A Scan vs. kultura

Byla provedena korelac¢ni studie mezi testem NADAL® Strep A
Scan a konvencni kulturou. Byly provedeny vytéry z krku u déti
a dospélych, ktefi vykazovali symptomy faryngitidy. Vytéry
poté byly vyuZziti k inokulaci kultur (krevni agar) a pro testovani
pomoci testu NADAL® Strep A Scan.

Beta-hemolytické kolonie z krevniho agaru byly uréeny za
pouziti sérologickych metod determinace streptokokovych
skupin jako streptokok skupiny A. Streptokok A byl
zaznamenan jako pfitomny nebo nepfitomny. Pfi testovani
klinickych vzork( nebyla provedena kvantifikace.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Test NADAL® Strep A Scan

L ]

86 158 244

Relativni senzitivita: 97,6% (91,7%-99,7%)*

Relativni specificita: 97,5% (93,7%-99,3%)*

Celkova shoda: 97,5% (94,7%-99,1%)*

*95% Interval spolehlivosti

Studie senzitivity

8 rlznych kmend Strep A bylo zkoumano pfi rdznych
koncentracich pomoci testu NADAL® Strep A Scan. Detek¢ni
limit testu je pfiblizné 1,0 x 10* organismu/vytér pro 5 kmen(
(ATCC ¢isla: 12203, 12204, 12365, 14289 a 19615) a pfiblizné
1,0 x 10° organismG/vytér pro 3 kmeny (ATCC ¢&isla: 12202,
49399 a 51399). To prokazuje, Ze test NADAL® Strep A Scan
detekuje rtizné kmeny Strep A se spolehlivou senzitivitou.

Studie prozénového efektu

Nebyl zaznamendn zadny nepfiznivy vliv na tvorbu linie T pro
koncentraci streptokoka A do 1,0x10° organismd na vytér.
Studie specificity

Za pouziti testu NADAL® Strep A Scan byly provedeny studie
kfizové reaktivity s organismy, které se obvykle nachazi v
dychacich cestach. Nasledujici organismy byly testovany pfi
koncentraci 1x107 organisml/vytér a podaly negativni
vysledky
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) ATCC ) ATCC
Organismus Organismus
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium
. X 13812 | StrepG 12394
diphtheriae
Streptococcus
Enterococcus durans 19432 N 43496
canis
. Streptococcus
Enterococcus faecalis 19433 e 9528
equisimilis
Streptococcus
Haemophilus influenzae 9006 p N 9542
equisimilis
. 3 Streptococcus
Klebsiella pneumoniae 9987 . 12388
equisimilis
B . Streptococcus
Neisseria gonorrhoeae 27633 25175
mutans
B . P Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 ) 27338
pneumonie
B L Streptococcus
Neisseria sicca 9913 ) 10556
sanguis
B . Streptococcus
Neisseria subflava 14799 ) 9811
oralis
Pseudomonas Streptococcus
. 9721 L. 903
aeruginosa mitis
. Streptococcus
Serratia marcescens 8100 . 33397
anginosus
* Streptococcus
Staphylococcus aureus 12598 . ) 27335
intermedius
Stapylococcus Streptococcus
; . 1228 i 13813
epidermidis agalactiae

* V ojedinélych pfipadech muze silnd kolonizace bakteriemi

Staphylococcus aureus zapficinit faleSné pozitivni vysledky (viz
"13. Omezeni").

Ordinaéné-laboratorni (POL) studie

Test NADAL® Strep A Scan byl ohodnocen v laboratofich tfi
riznych ordinaci za pouziti panelu zakédovanych vzorkd
obsahujici negativni kontrolu, slabé pozitivni a stfedné
pozitivni vzorky. Vzorek o kazdé koncentraci byl testovan ve
20 replikacich na kazdém stanovisti v pribéhu péti dni. Studie
prokazala >99,9% shodu s ocekdvanymi vysledky.

Studie interference

Byly testovany rGizné léky na bolesti v krku (kapky proti kasli) a
Ustni vody pfi koncentraci 1 %. Zadné z nich nemély vliv na
vysledky testu.

Inter-lot a intra-lot variabilita

TFi rGzné Sarze byly 10x testovany pomoci negativni, slabé
pozitivni, stfedné pozitivni a silné pozitivni kontroly. Nebyly
ziskany zadné neocekavané nebo nekonzistentni vysledky, coz
indikuje, Ze inter-lot a intra-lot variabilita je nizka.
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1. Tilsigtet brug

NADAL® Strep A Scan Test er en immunologisk hurtigtest til
kvalitativ, preesumptiv pavisning af gruppe A-Streptococcus-
antigener (Strep A) i humane podeprgver fra sveelget. Testen
er beregnet til at anvendes som en hjaelp til diagnosticering af
Strep A-infektioner hos patienter, der udviser typiske
symptomer herpa. Den kvalitative maling og bedgmmelse af
testresultatet skal udfgres med nal von mindens patientnaere
Colibri-leeseapparatet. Testen er udviklet udelukkende til
professionel brug.

2. Indledning og klinisk signifikans

Beta-hamolytisk gruppe A-Streptococcus er en hovedarsag til
infektioner i de gvre luftveje, sdsom tonsillitis, pharyngitis og
skarlagensfeber. Tidlig diagnosticering og behandling af
Strep A-pharyngitis har vist sig at reducere symptomernes
svaerhedsgrad og yderligere komplikationer, sasom gigtfeber
og glomerulonefritis.

Konventionelle metoder til pavisning af Strep A-infektion
kraever isolation og efterfglgende pavisning af organismen og
tager ofte 24-48timer. Den seneste udvikling inden for
immunologiske teknikker til pavisning af Strep A-antigener
direkte fra sveelgpodninger hjelper legen med at
diagnosticere  Strep A-infektioner og administrere en
behandling med det samme.

3. Testprincip

NADAL® Strep A Scan Test ggr det muligt at pavise gruppe A-
Streptococcus-antigener ved at fortolke farveudviklingen pa
den interne teststrimmel ved hjaelp af Colibri fra nal von
minden. Anti-Strep A-antistoffer immobiliseres i membranens
testlinjeomrdde. Under testen reagerer prgven med de
polyklonale anti-Strep A-antistoffer, som er konjugeret til
farvede partikler og pafgrt testkassettens prgvepude. Herefter
vandrer blandingen langs membranen ved kapillaervirkning og
interagerer med reagenserne pa membranen. Hvis der er en
tilstraekkelig ~ maengde  Strep A-antigener i preven,
fremkommer en farvet linje i membranens testlinjeomrade.
Tilstedevaerelsen af denne farvede linje viser, at resultat er
positivt, mens fraveret af samme viser, at resultatet er
negativt. Fremkomsten af en farvet linje i kontrollinjeomradet
tjener som en procedurekontrol, som viser, at det korrekte
prgvevolumen er blevet tilsat, og at membranen har opsuget
det.

20 NADAL® Strep A Scan testkassetter inkl. Engangsdrabe-
pipetter:

Hver testkassette indeholder farvede konjugater og reaktive
reagenser, som er pafgrt de tilsvarende omrader pa
membranen.

1 flaske med reagens 1: 1,0 M natriumnitrit (7 ml)

Fare
H301: Giftig ved indtagelse

1 flaske med reagens 2: 0,4 M eddikesyre (7 ml)

1 flaske med en positiv kontrol +: ikke-levedygtig Strep A;
0,09 % natriumazid (1 ml)

20 ekstraktionsrgr inkl. drabehaetter

1 reagensholder

1 lot-specifikt RFID-kort

CE€ o]

e
von minden

o Medfplgende yderligere materiale i henhold til 93/42/E@F:
20 sterile podepinde til svaelget CE2797
Puritan Medical Products Company LLC
u 31 School Street

Guilford, Maine 04443-0149 USA (autoriseret
repraesentant i EU: EMERGO EUROPE, Den Haag,
Holland)

e 1indlaegsseddel

5. Yderligere ngdvendige materialer
e Patientnaert Colibri-leeseapparat fra nal von minden
e Stopur

6. Opbevaring og holdbarhed

Testene skal opbevares ved 2-30 °C indtil den udlgbsdato, der
er trykt pa den forseglede foliepose. Testkassetten skal blive i
den forseglede foliepose, indtil den skal bruges. Testen ma
ikke nedfryses. Veer papasselig med at beskytte testsaettets
komponenter mod kontaminering. Testen ma ikke anvendes,
hvis der er tegn pa mikrobiel kontaminering eller udfaeldning.
Biologisk kontaminering af dispenseringsudstyr, beholdere
eller reagenser kan medfgre fejlagtige resultater.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun til professionel in-vitro-diagnostisk brug.
Les testproceduren grundigt igennem,
udfgres.

Testen ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som star pa
pakken.

Testen ma ikke anvendes, hvis folieposen er beskadiget.
Testen ma ikke genanvendes.

Tilsaet ikke prover til reaktionsomradet (resultatomradet).

e For at undga kontaminering ma reaktionsomradet
(resultatomradet) ikke bergres.

Undgéd krydskontaminering af prgver ved at bruge et nyt
ekstraktionsrgr til hver udtagne prgve.

Undlad at udskifte komponenter med komponenter fra
andre testsat eller at blande komponenter fra forskellige
testseet. Undlad at sammenblande drabehaetterne.

Byt ikke rundt pa heaetterne pa de forskellige flasker med
ekstraktionsreagenser.

Der ma ikke indtages mad og drikke eller ryges i det
omrade, hvor prgverne og testsaettene handteres.

Der skal anvendes beskyttelsestgj, sasom laboratoriekitler,
engangshandsker og gjenvaern, nar prgverne analyseres.
Alle prgver skal handteres, som om de indeholder
smitstoffer. Sgrg for at fplge de fastsatte forholdsregler
vedrgrende mikrobiologiske farer ved alle procedurer og de
almindelige retningslinjer for korrekt bortskaffelse af
prgver.

Testseettet indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Dokumenteret viden om dyrenes oprindelse og/eller
hygiejnetilstand garanterer ikke fuldsteendigt, at der ikke er
patogene stoffer, som kan overfgres. Derfor anbefales det
at behandle disse produkter som potentielt smitsomme og
hdndtere dem i henhold til de almindelige
sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. ma de ikke indtages eller
inhaleres).

Brug kun sterile podepinde med plastskaft og dacron- eller
rayonspidser ligesom dem, der medfglger. Brug ikke

inden testen
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podepinde med calciumalginat- eller vatspidser eller med
traeskaft.

Brug ikke podepinde fra beskadigede poser.

Reagens 1 og 2 er lettere atsende. Undga kontakt med gjne
og slimhinder. | tilfaelde af utilsigtet kontakt skal der skylles
grundigt med vand.

Den positive kontrol indeholder natriumazid, som kan
reagere med bly- eller kobberrgr, sdledes at der dannes
potentielt eksplosionsfarlige metalazider. Ved bortskaffelse
af denne oplgsning skal der altid skylles med rigelige
mangder vand for at undga ophobning af azid. Undga
kontakt med gjne og slimhinder. | tilfeelde af utilsigtet
kontakt skal der skylles grundigt med vand.
Luftfugtighed og temperatur kan have en
indvirkning pa testresultatet.

Brugte testmaterialer skal bortskaffes i henhold til de lokale
bestemmelser.

Udtag podeprgver fra svaelget ved brug af almindelige kliniske
metoder. Udtag podeprgver fra den bagerste del af svaelget,
en tonsil og andre betendte omrader. Undgad at bergre
tungen, kinderne eller teenderne med podepinden.

negativ

Det anbefales, at podeprgverne behandles hurtigst muligt
efter udtagning. Hvis podepindene ikke behandles med det
samme, skal de placeres i et sterilt, tgrt rgr eller i en steril, tgr
flaske, hvor heetten er sat ordentligt pa, og stilles pa kgl
Podepindene ma ikke nedfryses. Podepindene kan opbevares
ved stuetemperatur (15-30 °C) i op til 4 timer eller p& kel (2-
8°C) i op til 24 timer. Alle prgver skal have stuetemperatur
(15-30 °C), inden testen udfgres.

Podepindene ma ikke placeres i en transportanordning, som
indeholder flydende transportmedium eller transportmedium
indeholdende agar eller kul. Transportmedium kan pavirke
assayet og organismernes levedygtighed. Hvis der skal
anvendes et transportmedium, anbefales det at bruge
modificeret Stuarts transportmedium som beskrevet i
producentens anvisninger.

Hvis der skal anvendes en bakteriekultur, skal podepinden
rulles let pa en agarplade med 5% fareblod, inden den
anvendes i testen. Ekstraktionsreagenserne i testen draeber
bakterierne pa podepindene og ggr dem umulige at dyrke.

9. Testprocedure

Alle tests, prgver, reagenser og/eller kontroller skal have
stuetemperatur (15-30 °C), inden testen udfgres.
For at undgé krydskontaminering ma reagensflaskernes spids
ikke komme i kontakt med prgvemateriale.
1. Klarggr podeprgverne:
e Placer et rent ekstraktionsrgr i det dertil
beregnede omrade af reagensholderen. Tilsaet
4 draber reagens 1 til ekstraktionsrgret og
derefter 4 draber reagens 2. For at sikre en
palidelig drabestgrrelse ved tilsaetning af
reagenserne skal flaskerne med drabehzette
holdes lodret. Bland oplgsningen ved
forsigtigt at bevaege ekstraktionsrgret i
cirkelbevaegelser.
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Nedsaenk  straks podepinden i
ekstraktionsrgret. Rul podepinden mod
siden af  ekstraktionsrgret med
cirkulzere bevaegelser, sa vaesken
presses ud af podepinden og kan
reabsorberes. Gentag dette mindst
5 gange.

Lad oplgsningen sta i 1-2 minutter ved
stuetemperatur, og pres derefter
podepinden grundigt mod rgret for at

presse sd meget vaeske ud af
podepinden som  muligt. Kassér
podepinden i henhold til

retningslinjerne  for handtering af

smitstoffer.

. Fjern testkassetten fra den forseglede

foliepose, og placer den pa en ren og
plan  flade.  Testkassetten  skal
anvendes med det samme eller inden
for hgjst en time efter abning af
foliepakningen. Maerk testkassetten
med et patient- eller kontrol-ID. For at
opna det bedste resultat skal assayet
foretages inden for en time.

Teaend for nal von mindens Colibri, og
sgrg for, at det testspecifikke RFID-kort
er ved handen.

Bemark: Hvert lot har sine egne
kalibreringsdata. Disse gemmes pa et
RFID-kort, som fglger med hver
testpakke. For at fa en korrekt
fortolkning af testen skal det lot-
specifikke RFID-kort placeres pa nal
von mindens Colibri. Gamle RFID-kort
skal kasseres, nar testene med det
tilsvarende lotnummer er brugt, sa
kortene ikke forveksles.

. Overfgr 3 drdber (ca. 120 pl) af den
ekstraherede oplgsning fra
ekstraktionsrgret  til testkassettens
provebrgnd ved at bruge den

medfglgende eller
drabehaetten.

Undga, at der kommer luftbobler i
prgvebrgnden (S), og undlad at
tilseette oplgsning til resultatomradet.
Nar testen begynder at kgre, vil du se
en farvet vaeske, der vandrer langs
membranen.

Start stopuret, eller brug den
indbyggede timer i nal von mindens
Colibri.

engangspipette

1A
von minden

eller

eller



DANSK NADAL® Strep A Scan Test (Ref. 222049NBUL-20)

6. Placer nal von mindens Colibri
oven pa testkassetten, sa
testkassetten passer pracist
ind i abningen.

7. Start malingen efter preecis
5 minutter. Resultatet md ikke
fortolkes, hvis der er gaet mere
end 10 minutter.

10. Fortolkning af resultatet

nal von mindens Colibri viser det kvalitative resultat pa
displayet efter analysen.

Bemaerk, at dette kun er en kvalitativ test, og den kan ikke
bestemme koncentrationen af analyt i prgven.
Ugyldigt:

Kontrollinjen ses ikke. Hvis der ikke ses
nogen kontrollinje pa det specificerede
aflaesningstidspunkt, skal testen kasseres.
nal von mindens Colibri viser ogsa dette
resultat. Gennemgd proceduren, og
gentag testen med en ny testkassette.
Hvis problemet varer ved, skal du straks
holde op med at bruge testsettet og
kontakte din lokale forhandler.

De mest sandsynlige arsager til, at der ikke vises noget pa
kontrollinjen, er, at prgvevolumenet er utilstraekkeligt,
fremgangsmaden er forkert, eller testens udlgbsdato er
overskredet.

Nar resultaterne er blevet fortolket, skal brugte tests straks
kasseres i henhold til de lokale bestemmelser vedrgrende
potentielt smittefarligt materiale.

11. Kalibrering

Kalibreringsdataene vedrgrende NADAL® Strep A Scan Test
gemmes pa den medfglgende RFID-chip. Derfor behgver
brugeren ikke at kalibrere enheden.

12. Kvalitetskontrol

Der er inkluderet en intern procedurekontrol i testkassetten:

Hvis der fremkommer en farvet linje i kontrollinjeomradet (C),
anses det for at veere en intern procedurekontrol. Den
bekreefter, at der er et tilstraekkeligt prgvevolumen, at
membranen suger tilstraekkeligt, og at fremgangsmaden er
korrekt.

Ifglge god laboratoriepraksis (GLP) anbefales det at bruge
kontrolmaterialer til at sikre, at testsaettet fungerer ordentligt.
Der fglger en positiv kontrol indeholdende varmedraebt
gruppe A-Streptococcus med hvert testsaet.

Fremgangsmade til testning med ekstern kvalitetskontrol

1. Tilseet 4 draber reagens 1 og 4 draber reagens2 til et
ekstraktionsrgr.

. Bland den positive kontrol grundigt ved at ryste flasken
energisk. Tilset 1 drabe af den positive kontrol til rgret.

. Placer en ren, steril podepind i rgret, og bevaeg det med
cirkelbeveegelser. Lad podepinden vaere i ekstraktionsrgret
i 1 minut. Pres derefter vaesken ud af podepindens spids
ved at rulle podepinden mod siden af ekstraktionsrgret og
presse  ekstraktionsvaesken ud, efterhanden som
podepinden traekkes ud. Kassér podepinden.

N

w
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4. Fortsaet som beskrevet i trin 2 under "Testprocedure".
Hvis kontrollen ikke giver et positivt resultat, ma du ikke
anvende testen med en prgve. Udfgr testen med
kvalitetskontrollen igen, eller kontakt forhandleren.

13. Begraensninger
e NADAL® Strep A Scan Test er kun til professionel in vitro-
diagnostisk brug og ma kun anvendes til kvalitativ pavisning
af gruppe A-Streptococcus. Fortolkningen skal foretages
med Colibri-laeseapparatet fra nal von minden.
Testens ngjagtighed afhaenger af kvaliteten af podeprgven.
Der kan forekomme falsk negative resultater pa grund af
forkert udtagning eller opbevaring af prgven. Der kan ogsa
forekomme et negativt resultat, hvis patienten lige er blevet
syg, da antigenkoncentrationen sa er lav.
e NADAL® Strep A Scan Test differentierer ikke mellem
symptomlgse smittebaerere med gruppe A-Streptococcus og
smittebaerere med en symptomatisk infektion. Hvis de
kliniske tegn og symptomer ikke er konsistente med
resultatet af laboratorietesten, anbefales det at foretage en
opfglgende podning af svaelget.

| fa tilfeelde kan podeprgver, som er staerkt koloniseret med

Staphylococcus aureus, give falsk positive resultater.

Luftvejsinfektioner, herunder pharyngitis, kan forarsages af

streptokokker i serogrupper, som ikke er gruppe A, og af

andre smitstoffer. Et negativt Strep A-testresultat udelukker
ikke infektion med andre patogene mikroorganismer.

e Som med alle diagnostiske tests bgr en endelig klinisk
diagnose ikke baseres pa resultatet af en enkelt test, men
ma kun stilles af leegen, nar alle kliniske fund og
laboratoriefund er blevet vurderet.

14. Forventede veerdier

Man ved, at ca. 19% af alle infektioner i de @gvre luftveje
skyldes gruppe A-streptokokker. Sddanne infektioner er mest
udbredte om vinteren og i det tidlige forar, og de fleste
tilfelde ses hos patienter, der bor i teetbefolkede omrader.

15. Ydelsesegenskaber

Korrelationsundersggelse

Tabel: NADAL® Strep Scan Test vs. kultur

Der blev lavet en korrelationsundersggelse mellem NADAL®
Strep A Scan Test og en konventionel kultur. Der blev taget
podeprgver fra svaelget hos bgrn og voksne, der udviste
symptomer pa pharyngitis. Podepindene blev derefter
anvendt til indpodning af kulturer (agarplader med blod) og til
testning med NADAL® Strep A Scan Test.

Beta-hamolytiske kolonier fra blod-agarpladerne blev
bestemt til at veere gruppe A-Streptococcus ved brug af
serologiske metoder til gruppering af streptokokker. Det blev
noteret, om Strep A var til stede eller ej. Der blev ikke
foretaget kvantificering i forbindelse med testning af kliniske
prever.

Resultaterne er vist i fglgende tabel:

NA Strep A Scan Test

I I R T
_ 4 156 160
[ _tait |

86 158 244
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Relativ sensitivitet: 97,6 % (91,7 % — 99,7 %)*

Relativ specificitet: 97,5 % (93,7 % — 99,3 %)*
Samlet overensstemmelse: 97,5 % (94,7% — 99,1 %) *
*95 % sikkerhedsinterval

Fglsomhedsundersggelse

8 forskellige strep A-stammer blev undersggt pa forskellige
niveauer under anvendelse af NADAL® Strep A Scan Test.
Detektionsgreensen  for analysen er ca. 1,0x10*
organismer/swab for 5 stammer (ATCC Numre: 12203, 12204,
12365, 14289 og 19615) og ca. 1,0 x 10° organismer/swab for
3 stammer (ATCC Numre: 12202, 49399 og 51399). Dette
indikerer, at NADAL® Strep A Scan Test detekterer forskellige
strep A stammer med palidelig sensitivitet.

Undersggelse af prozone-effekten

Der blev ikke registreret nogen ugnsket effekt pa dannelsen af
T-linjen ved en Strep A-koncentration pa op til
1,0x10° organismer pr. podning.

Specificitetsundersggelse

Krydsreaktivitet med organismer, der sandsynligvis findes i
luftvejene, blev undersggt med NADAL® Strep A Scan Test.
Fglgende organismer blev testet med en koncentration pa
1x107 organismer/podning og udviste negative resultater:

" ATCC- . ATCC-
Organisme Organisme
nr. nr.
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branhamella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium
diphtheriae 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Stre'p tococcus 43496
canis
Enterococcus faecalis 19433 Stre.pfoc.o'ccus 9528
equisimilis
Haemophilus influenzae 9006 Stre'pfacfccus 9542
equisimilis
Strept
Klebsiella pneumoniae 9987 ref).ac.o.ccus 12388
equisimilis
Neisseria gonorrhoeae 27633 Streptococcus 25175
mutans
B . P Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 . 27338
pneumoniae
B P Streptococcus
Neisseria sicca 9913 N 10556
sanguis
B . Streptococcus
Neisseria subflava 14799 ) 9811
oralis
Pseudf:omanas 9721 Stfe.ptococcus 203
aeruginosa mitis
Serratia marcescens 8100 Stref)tacoccus 33397
anginosus
Streptococcus
Staphylococcus aureus* 12598 >treptococcu: 27335
intermedius
Sta.pylac?c'cus 1228 Streptac':occus 13813
epidermidis agalactiae
* | sjeldne tilfeelde kan kraftig kolonisering med

Staphylococcus aureus medfgre et falsk positivt testresultat
(se pkt. "13. Begraensninger").
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Undersggelser pa kliniske laboratorier

Der blev foretaget en bedgmmelse af NADAL® Strep A Scan
Test pa tre kliniske laboratorier ved brug af et panel af kodede
prgver indeholdende negative kontrolprgver samt svagt
positive og moderat positive prgver. Hvert prgveniveau blev
testet pa hvert laboratorium med 20 replikater over en
periode pa fem dage. Undersggelsen viste, at der var > 99,9 %
overensstemmelse med de forventede resultater.

Interferensundersggelse

En raekke medikamenter til halsbetandelse (hostebolsjer) og
mundskyl blev testet ved en koncentration pa 1 %. Ingen af
dem pavirkede udviklingen af korrekte testresultater.

Variabiliteten mellem lots og inden for et lot

Tre uafhaengige lots blev testet med negative kontroller samt
svagt positive, moderat positive og steaerkt positive kontroller i
10-dobbelte bestemmelser. Der blev ikke opndet uventede
eller inkonsistente resultater, hvilket viser, at variabiliteten
mellem lots og inden for et lot er lav.
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