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NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Strep A Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis von Gruppe A Streptococcus-Antigenen in humanen
oropharyngealen Abstrichproben. Der Test ist als Hilfsmittel
bei der Diagnose von Streptococcus A (Strep A)-Infektionen bei
Patienten bestimmt, die typische Symptome einer lokalen
Infektion des Rachens aufweisen (siehe Punkt 12. ,Grenzen
des Tests”). Die Testdurchfiihrung ist nicht automatisiert und
erfordert keine spezielle Schulung oder Qualifikation. Der
NADAL® Strep A Test ist nur fir den professionellen Gebrauch
ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Streptococcus pyogenes gehort zu den B-hdamolysierenden
Streptokokken der Gruppe A und ist eine der Hauptursachen
von Infektionen des Rachens wie Pharyngitis, Tonsillitis und
Scharlach. Die Symptome reichen von leichten Halsschmerzen
bis zu massiven Entziindungsreaktionen, die von starken
Halsschmerzen, Rétung und Schwellung der Schleimhaute,
eitrigem Exsudat und Fieber gekennzeichnet sein konnen.
Scharlach wird durch toxinbildende Stamme hervorgerufen.
Zusatzliche Symptome sind hier der typische Hautauschlag,
periorale Blasse und die Himbeerzunge. Eine frihzeitige
Diagnose und Behandlung der durch Streptokokken der
Gruppe A hervorgerufenen Pharyngitis kénnen die Schwere
der Symptome und die Wahrscheinlichkeit spaterer Komplika-
tionen, wie rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis,
verringern.

Konventionelle Nachweismethoden fiir durch Streptokokken
der Gruppe A verursachte Infektionen umfassen die Isolierung
und anschlieBende Identifizierung des Krankheitserregers, was
in der Regel 24-48 Stunden dauert. Die Entwicklung
immunologischer Methoden zum Nachweis von Gruppe A
Streptococcus-Antigenen direkt aus dem oropharyngealen
Abstrich unterstiitzt den Arzt bei der Erstellung einer
unverziiglichen Diagnose.

Erwartete Werte

Eine Pharyngitis kann durch Viren oder Bakterien verursacht
werden. Eine durch Streptokokken der Gruppe A verursachte
Pharyngitis tritt bei 5 bis 20% der Erwachsenen auf, wahrend
sie bei Kindern in etwa 15 bis 30% der Fille mit
entsprechenden Symptomen beobachtet wird. Am haufigsten
betroffen sind Kinder im Alter zwischen 5 und 15 Jahren.
Obwohl Streptococcus pyogenes weltweit verbreitet ist,
kommen Racheninfektionen besonders in den gemaRigten
Klimazonen vor, wobei sie in den spaten Winter- und frithen
Frihlingsmonaten am h&ufigsten auftreten.

Der NADAL® Strep A Test ermoglicht den Nachweis von
Gruppe A Streptococcus-Antigenen durch visuelle Interpreta-
tion der Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen.
Antikérper, die fir Gruppe A Streptococcus-Antigene
spezifisch sind, sind im Testlinienbereich (T) der Membran
immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit
Antikérpern gegen Gruppe A Streptococcus-Antigene, die mit
farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Konjugat-Pad der
Testkassette vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann
durch Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit
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den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe
geniigend Gruppe A Streptococcus-Antigene vorhanden sind,
erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich (T) der
Membran. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf
ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein
negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich
(C) dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnésst ist.

4. Bestandteile der Testpackung
e 20 NADAL® Strep A Testkassetten
e 20 Extraktionsrohrchen, inkl. Tropfaufsatze
e GemdaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
Aufgrund moglicher Lieferengpasse bei medizinischen
Zubehorprodukten, ist es moglich, dass der Abstrichtupfer-
Hersteller wechselt. Daher stammen die beigelegten
Abstrichtupfer von einem der unten aufgelisteten
Hersteller.
a) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (bevollmachtigter EU-
Reprasentant: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Deutschland)
b) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (bevollmachtigter EU-
Reprasentant: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Northern Ireland)
c) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (bevollmachtigter EU-Reprasen-
tant: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Deutschland)
d) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (bevollmachtigter EU-Reprasentant:
EMERGO EUROPE, The Hague, The Netherlands)

e 1 Flaschchen Reagent 1 (weiler Deckel): 1,0 M Natrium-
nitrit (8 mL), leicht rétliche Farbe durch pH-Indikator

Gefahr
H301: Giftig beim Verschlucken
(siehe Punkt 7. ,Warnungen und Vorsichtsmanahmen®)

e 1 Fliaschchen Reagent 2 (roter Deckel): 0,4 M Essigsdure
(8 mL)

e 1 Flaschchen Positive Control (blauer Deckel)*: nicht-
lebensfahige Streptokokken der Gruppe A (0,5 mL)

e 1 Reagenzienhalter

e 1 Gebrauchsanweisung
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*Enthalt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%.

GemaR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist fur ProClin™
300 keine Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die
Konzentrationen sind unterhalb der Freigrenze von <0,03%.

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum
auf dem Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschiitzt sind.
Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits nicht, wenn es
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer
Ausféllung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosier-
vorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kénnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfiuihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die
Priméarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur jede
Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen verwendet werden.
Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Nicht die Verschliisse der Flaschchen vertauschen.
Verwenden Sie die Reagent 1 und Reagent 2 nicht, wenn sie
Verfarbungen oder Trilbungen aufweisen. Verfarbungen
oder Tribungen kénnen ein Anzeichen fir eine mikrobielle
Kontamination sein.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig
die Abwesenheit lbertragbarer Pathogene. Es wird daher
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 Ein-
atmen vermeiden).

Abstrichtupfer nicht verwenden, wenn dessen Verpackung
beschadigt ist.

Reagent 1 enthdlt 1,0 M Natriumnitrit, welches toxisch ist.
Wenn die Losung verschluckt wird, rufen Sie sofort eine
Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an. Spilen Sie den Mund
mit Wasser aus.

Reagent 1 und Reagent 2 sind leicht dtzend. Vermeiden Sie
jeden Kontakt mit den Augen und den Schleimh&uten. Bei
versehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig
waschen.

Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Fihren Sie vorsichtig einen sterilen Abstrichtupfer in den
Pharynx (Rachen) ein und entnehmen Sie Sekret, indem Sie
den Abstrichtupfer Gber die gerttete hintere Pharynxwand,
beide Mandeln und andere entziindete Bereiche reiben.
Beriihren Sie nicht die Zunge, Zdhne und das Zahnfleisch.

Hinweis:

Es wird empfohlen, die Abstrichproben moglichst schnell nach
der Entnahme zu untersuchen. Wenn die Abstrichprobe nicht
unverziglich untersucht wird, sollte sie in ein steriles,
trockenes und fest verschlossenes Réhrchen oder Fldschchen
gegeben und geklhlt werden. Frieren Sie die Abstrichtupfer
nicht ein. Die Abstrichtupfer kénnen bei Raumtemperatur
(15-30°C) bis zu 8 Stunden oder gekihlt (2-8°C) bis zu 72
Stunden gelagert werden. Alle Proben sollten vor der Testung
auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden.

Falls eine Bakterienkultur gewiinscht wird, streichen Sie den
Abstrichtupfer vor seiner Benutzung im Test leicht Uber eine
Gruppe A selektive Blutagarplatte. Die Extraktionsreagenzien
im Test toten die Bakterien auf dem Abstrichtupfer ab und es
ist im Nachhinein nicht mehr moglich vom Abstrichtupfer eine
Kultur anzuziichten. Bitte beachten Sie, dass wenn der gleiche
Abstrichtupfer sowohl zur Inokulation einer Kulturplatte als
auch zur Testung mit einem Schnelltest verwendet wird, dies
zu einer verringerten Sensitivitdt des Tests fihren kann.

9. Testdurchfiihrung

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

Die Spitzen der Reagenzienfldschchen diirfen auf keinen Fall
mit Abstrichmaterial in Beriihrung kommen, um Kreuz-
kontaminationen zu vermeiden.

1.

Platzieren Sie ein sauberes mit der
Patienten-  oder  Kontrollidentifikation
gekennzeichnetes Extraktionsréhrchen in
den vorgesehenen Bereich des Reagenzien-
halters.

. Halten Sie das Flaschchen senkrecht und

geben Sie 6 Tropfen (ca. 240puL) des
Reagent 1 (leicht rétlich) ins Extraktions-
réhrchen. Dann fligen Sie 4 Tropfen (ca.
160 uL) des Reagent 2 (farblos) hinzu.

w
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VerschlieRen Sie  anschlieBend die
Flaschchen.

3. Mischen Sie die Losung, indem Sie das
Extraktionsrohrchen vorsichtig schwenken.
Hinweis: Die Zugabe von Reagent 2 zu
Reagent 1 verandert die Farbe der Losung
von leicht rétlich zu leicht gelblich.

4. Geben Sie unverziglich den Abstrichtupfer
in das Extraktionsréhrchen ein. Drehen Sie
den Abstrichtupfer und driicken Sie ihn
gegen die Rohrchenwand, um die im
Abstrichtupfer enthaltenen Antigene zu
extrahieren. Wiederholen Sie den Vorgang
mindestens 10 Mal.

5. Lassen Sie die Losung bei Raumtemperatur
fur 1 Minute stehen.

6. Entnehmen Sie den Abstrichtupfer und
driicken Sie ihn fest gegen die Rohrchen-
wand, um so viel wie moglich Flussigkeit aus
dem Abstrichtupfer auszupressen. Ent-
sorgen Sie den Abstrichtupfer nach
Standardrichtlinien zum Umgang mit
infektiosen Erregern.

7. Entnehmen Sie die Testkassette dem
Folienbeutel und verwenden Sie sie so
schnell wie moglich. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test unverziglich
nach der Offnung des Folienbeutels
durchgefuhrt wird. Kennzeichnen Sie die
Testkassette mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation.

8. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

9. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100 puL) der
extrahierten Losung aus dem Extraktions- |
réhrchen mit dem Tropfaufsatz in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette.

Vermeiden Sie dabei die Bildung von
Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und
geben Sie keine Losung in das Ergebnisfeld.

10. Starten Sie den Timer.

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

11. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach 5 Minuten aus. Nach
mehr als 10 Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten.

10. Testauswertung

Positiv

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C), die andere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich (T). Das Ergebnis
weist darauf hin, dass Gruppe A Streptococcus-
Antigene in der Probe nachgewiesen wurden.
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Hinweis:

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
Ergebnis betrachtet werden. 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.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich  (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie. Das
Ergebnis weist darauf hin, dass Gruppe A
Streptococcus-Antigene nicht in der Probe
nachweisbar sind.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse von den Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-
linie gebildet haben, missen verworfen
werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einer neuen
Testkassette. Falls das Problem weiter-
besteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte
nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem
Distributor in Verbindung.

Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitdtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnésst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen

Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung

des Test-Kits. Die Positivkontrolle, die hitzeinaktivierte

Streptokokken der Gruppe A enthdlt, ist dem Test-Kit

beigefugt.

Durchfiithrung der externen Testung der Positivkontrolle:

1. Halten Sie die Fldaschchen senkrecht und geben Sie 6
Tropfen des Reagent 1 und 4 Tropfen des Reagent 2 in das
Extraktionsréhrchen.

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

3. Fuhren Sie einen sauberen und sterilen Abstrichtupfer in
das Réhrchen ein und drehen Sie ihn mindestens 10 Mal.
Belassen Sie den Abstrichtupfer fir 1 Minute im
Extraktionsrohrchen. Dann driicken Sie die Flussigkeit aus
der Tupferspitze, indem Sie den Abstrichtupfer gegen die
Roéhrchenwand drehen und driicken Sie das Réhrchen beim
Entfernen des Abstrichtupfers fest zusammen. Entsorgen
Sie den Abstrichtupfer.

4. Fahren Sie fort, wie es im Schritt 7 der , Testdurchfihrung”
beschrieben ist.
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Wenn die Kontrolle kein positives Ergebnis liefert,
verwenden Sie die Tests nicht fur Patientenproben.
Wiederholen Sie die Testung der Positivkontrolle oder
setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® Strep A Test ist nur fiur den professionellen
in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte
nur fir den qualitativen Nachweis von Gruppe A
Streptococcus-Antigenen in  humanen oropharyngealen
Abstrichproben verwendet werden.

Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der Konzentration von Gruppe A
Streptococcus-Antigenen kann mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der
Abstrichprobe abhéangig. Falsch-negative Ergebnisse kénnen
von einer unsachgemafen Probennahme oder Proben-
lagerung herriihren. Negative Ergebnisse konnen bei
Patienten am Anfang der Erkrankung auftreten, wenn noch
eine niedrige Antigenkonzentration vorliegt.

Der NADAL® Strep A Test unterscheidet nicht zwischen
asymptomatischen Trdagern von Gruppe A Streptococcus-
Antigenen und solchen mit symptomatischer Infektion.
Atemwegsinfektionen einschlieRlich Pharyngitis konnen
durch Streptokokken anderer Serogruppen als Gruppe A
sowie durch andere Krankheitserreger verursacht werden.
Ein negatives Ergebnis fur Streptokokken der Gruppe A
schlieBt nicht aus, dass eine Infektion durch andere
pathogene Mikroorganismen vorliegt. Positive Ergebnisse
schlieBen Koinfektionen mit anderen Krankheitserregern
nicht aus.

Wenn die klinischen Zeichen und Symptome nicht mit den
Testergebnissen bereinstimmen, empfiehlt es sich,
zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer klinischer
Methoden (z. B. Bakterienkultur) durchzufihren.

Der Test weist sowohl lebensfahige als auch nicht
lebensfahige Streptokokken der Gruppe A nach und kann
ein positives Ergebnis erzielen, wenn keine lebensfahigen
Mikroorganismen vorhanden sind. Die Verwendung von
Antibiotika oder rezeptfreien Medikamenten kann das
Wachstum von Streptokokken der Gruppe A in
Bakterienkultur unterdriicken, obwohl Mikroorganismen
vorhanden sind, die mit Antigen-Schnelltests nachweisbar
sind. Dies kann zu abweichenden Ergebnissen fihren.

Der NADAL® Strep A Test zeigt nur das Vorhandensein von
Gruppe A Streptococcus-Antigenen in der Probe und sollte
nicht als einziges Kriterium fir eine Diagnose verwendet
werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die
dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.

Wie von vielen Richtlinien empfohlen, sollten Patienten-
hintergrund und typische Symptome gemaR “Centor Score”
oder ,,Mclsaac Score” berticksichtigt werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat
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Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem NADAL® Strep A
Test und einer konventionellen Bakterienkultur durchgefihrt.
Zwei oropharyngeale Abstrichproben wurden Patienten mit
Symptomen einer Pharyngitis entnommen. Ein Abstrichtupfer
wurde fir die Inokulation der Bakterienkulturen verwendet
und der andere wurde fiir die Testung mit dem NADAL® Strep
A Test verwendet.

Streptokokken der Gruppe A wurden als vorhanden oder nicht
vorhanden dokumentiert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Bakterienkultur
I T B

NADAL®
Strep A

99 5 104

102 200 302
Diagnostische Sensitivitat: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
Diagnostische Spezifitat: 97,5% (94,28% - 98,93%)*
Gesamtubereinstimmung: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

*95% Konfidenzintervall

Analytische Leistungsmerkmale

Nachweisgrenze

8 verschiedene Stamme von Streptokokken der Gruppe A
wurden bei verschiedenen Konzentrationen mit dem NADAL®
Strep A Test untersucht. Die Nachweisgrenze des Tests liegt
bei ca. 1,0x 10° koloniebildenden Einheiten/Probe fiir alle
getesteten Stamme. Dies deutet darauf hin, dass der NADAL®
Strep A Test verschiedene Stdmme von Streptokokken der
Gruppe A mit verlasslicher Sensitivitat nachweist.

Messbereich

Flr Konzentrationen der Streptokokken der Gruppe A von bis
zu 1,0 x 107 Mikroorganismen/Probe wurde keine
Beeintrachtigung der Ausbildung der T-Linie (Prozoneneffekt)
beobachtet. Somit liegt der Messbereich des Tests fur alle
getesteten Stdmme zwischen mindestens 1,0x 10> und
1,0 x 107 Mikroorganismen/Probe.

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

Kreuzreaktivitatsstudien mit Mikroorganismen, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit in den Atemwegen vorhanden sind,
wurden unter Verwendung des NADAL® Strep A Tests
durchgefiihrt. Strep A-negative Abstrichtupfer wurden mit
10 uL der folgenden Mikroorganismen (1 x 107 Mikroorga-
nismen/mL) versetzt und zeigten negative Ergebnisse.

Mikroorganismus Mikroorganismus

Bordetella pertussis Streptococcus, Gruppe B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, Gruppe F

Candida albicans Streptococcus, Gruppe G

i hth

Coryneb ium iae Strep

, Gruppe C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

5}



DEUTSCH

Interferenzstudie

Die folgenden Substanzen, die in respiratorischen Proben
normalerweise vorhanden sind oder kiinstlich in die
Atemwege eingefigt werden, wurden mit den unten
angegebenen Konzentrationen evaluiert und zeigten keine
Interferenz mit dem NADAL® Strep A Test.

Konzen- Konzen-
tration tration

4-Acetamido- .
phenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Menthol Benzocain-
5% 5%
Hustenbonbons 6w/v Halsspray 6 v/
Acetylsalicylsdure 20 mg/mL Blut, Typ A 2% v/v
0,083
Albuterol me/mL Blut, Typ B 2% v/v
. 500
Amantadin ng/mL Blut, Typ AB 2% v/v
Mometason n:/OI'(f)lL Blut, Typ O 2% v/v
Mundwasser 10
Listerine® 5% v/v Dexamethason me/mL
Mundwasser Lion 5%v/v Dextromethor- 10
phan mg/mL

Ascorbinsédure- Diphenhydramin
Kautabletten 5% wlv HCI 5 mg/mL

500 10
Beclomethason ng/mL Ibuprofen me/mL
Nasenspray 5%v/v Oseltamivir ngs;):v)\L
Oxymetazolin 0,05 Phenylephrin 1mg/mL

y me/mL ylepl g
. 500 N
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL
Prazision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Proben mit 3 Chargen der NADAL® Strep A Tests bestimmt.
>99% der Proben wurden richtig bestimmt (20/20 korrekte
Testungen je Konzentration, 95%-Konfidenzintervall: 95,5% -
100%). Der NADAL® Strep A Test zeigte eine akzeptable
Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Proben bestimmt. Die Testungen wurden an 5 verschiedenen
Tagen von 5 Anwendern mit 3 unabhangigen Chargen der
NADAL® Strep A Tests an 3 verschiedenen Standorten
durchgefiihrt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt
(375/375 korrekte Testungen je Konzentration, 95%-
Konfidenzintervall: 99% - 100%). Der NADAL® Strep A Test
zeigte eine akzeptable Reproduzierbarkeit.

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Strep A Tests informieren Sie bitte
unverziglich die nal von minden GmbH und die zustandige
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Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test und die
entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht entsorgen.

15. Referenzen

. Levinson ML, Frank PF. Differentiation of group A from other beta hemolytic
streptococci with bacitracin. J Bacteriol. 1955 Mar;69(3):284-7.

. Edwards EA, Phillips 1A, Suiter WC. Diagnosis of group A streptococcal infections
directly from throat secretions. J Clin Microbiol. 1982 Mar; 15(3): 481-3.

. Lauer BA, Reller LB, Mirrett S. Effect of atmosphere and duration of incubation on
primary isolation of group A streptococci from throat cultures. J Clin Microbiol.
1983 Feb; 17(2): 338-40.

. Gerber MA, Shulman ST. Rapid diagnosis of pharyngitis caused by group A
streptococci. Clin Microbiol Rev. 2004 Jul;17(3):571-80.

. Wessels MR. Clinical practice. Streptococcal pharyngitis. N Engl J Med. 2011 Feb
17;364(7):648-55.

. Choby BA. Diagnosis and treatment of streptococcal pharyngitis. Am Fam Physician.
2009 Mar 1;79(5):383-90

-

~

w

~

o

o

Rev. 4, 2024-05-06 OM/KRM

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 6



ENGLISH

1. Intended Use

The NADAL® Strep A Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of group A
Streptococcus antigens in  human oropharyngeal swab
specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of Streptococcus A (Strep A) infections in patients
showing typical symptoms of a local throat infection (see
section 12 ‘Limitations’). The test procedure is not automated
and requires no special training or qualification. The NADAL®
Strep A Test is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Streptococcus pyogenes belongs to the B-haemolytic group A
Streptococcus and is a major cause of throat infections such as
pharyngitis, tonsillitis and scarlet fever. Symptoms range from
a mild sore throat to massive inflammatory reactions, which
may be characterised by a severe sore throat, redness and
swelling of the mucous membranes, purulent exudate and
fever. Scarlet fever is caused by toxin-producing strains. Here,
additional symptoms include the typical skin rash, perioral
pallor and raspberry tongue. The early diagnosis and
treatment of group A streptococcal pharyngitis may reduce
the severity of symptoms and the likelihood of later
complications, such as rheumatic fever and glomerulo-
nephritis.

Conventional methods for the detection of a group A
streptococcal infection are dependent on the isolation and
subsequent identification of the pathogen and often require
24-48 hours. Developments in immunological methods for
detecting group A Streptococcus antigens directly from
oropharyngeal swabs support physicians in diagnosing group A
streptococcal infections without delay.

Expected values

Pharyngitis can be caused by viruses or bacteria. Pharyngitis
caused by group A Streptococcus occurs in 5 to 20% of adults,
whereas in children it is observed, with corresponding
symptoms, in approximately 15 to 30% of cases. Children
between the ages of 5 and 15 are the most commonly
affected. Although Streptococcus pyogenes is common around
the world, throat infections are particularly prevalent in
temperate climates, occurring most often in the late winter
and early spring months.

The NADAL® Strep A Test enables the detection of group A
Streptococcus antigens through the visual interpretation of
colour development on the internal test strip. Antibodies
specific to group A Streptococcus antigens are immobilised in
the test line region (T) of the membrane. During the test, the
specimen reacts with antibodies to group A Streptococcus
antigens which are conjugated to coloured particles and
precoated onto the conjugate 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
a sufficient number of group A Streptococcus antigens in the
specimen, a coloured line will develop in the test line region
(T) of the membrane. The presence of this coloured line
indicates a positive result, while its absence indicates a
negative result. The formation of a coloured line in the control
line region (C) serves as a procedural control, indicating that
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the proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied
e 20 NADAL® Strep A test cassettes
e 20 extraction tubes, incl. dropper caps
e Additional material provided according to 93/42/EEC:
Due to possible supply shortages of accessory medical
products, the swab manufacturer might change. Therefore,
the supplied swabs are from one of the manufacturers
listed below.
a) 20 sterile swabs, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109  China  (authorised EU
representative: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)
b) 20 sterile swabs, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (authorised EU representative:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 sterile swabs, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (authorised EU representative:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 sterile swabs, CE 2797
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 bottle of Reagent 1 (white cap): 1.0 M sodium nitrite
(8 mL), light reddish colour due to pH indicator
Danger
H301: Toxic if swallowed
(see section 7 ‘Warnings and Precautions’)
1 bottle of Reagent 2 (red cap): 0.4 M acetic acid (8 mL)
e 1 bottle of Positive Control (blue cap)*: non-viable group A
Streptococcus (0.5 mL)
1 reagent holder
e 1 package insert

*containing the following preservative: ProClin™ 300:

<0.03%.
No hazard labelling for ProClin™ 300 is required according

to Regulation (EC) N2 1272/2008 CLP. Concentrations are
below the exemption threshold of <0.03%.

5. Additional Materials Required

e Timer

6. Storage and Stability
Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test cassettes are stable until the expiry date printed on

~
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the foil pouches. Test cassettes must remain in the sealed foil
pouches until use. Do not freeze test kits. Do not use tests
beyond the expiry date indicated on the packaging. Care
should be taken to protect test kit components from
contamination. Do not use test kit components if there is
evidence of microbial contamination or precipitation.
Biological contamination of dispensing equipment, containers
or reagents can lead to inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the entire instructions for use prior
to testing.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Tests are for single use only.

Do not add specimens 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 swap caps between bottles.

Do not use Reagents 1 & 2 if they are discoloured or turbid.
Discolouration or turbidity may be a sign of microbial
contamination.

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).

Do not use swabs from damaged pouches.

Reagent 1 contains 1.0 M sodium nitrite, which is toxic. If
the solution is swallowed, immediately call a poison control
centre or physician. Rinse the mouth with water.

Reagents 1 & 2 are slightly caustic. Avoid contact with eyes
or mucous membranes. In the event of accidental contact,
wash thoroughly with water.

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Gently insert a sterile swab into the pharynx and collect
secretions by brushing the swab several times against the
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reddened posterior pharyngeal wall, both tonsils and other
inflamed areas. Avoid touching the tongue, teeth and gums.

Note:

It is recommended that swab specimens be processed as soon
as possible after collection. If swabs are not to be 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
8 hours or refrigerated (2-8°C) for up to 72 hours. All
specimens should be brought to room temperature (15-30°C)
prior to testing.

If a bacterial culture is required, lightly roll the swab on a
group A selective blood agar plate before using it in the test.
The extraction reagents in the test will kill bacteria on the
swabs and make it impossible to grow them in bacterial
culture after extraction. Please note that if the same swab is
used for both inoculation of a bacterial culture plate and
testing using a rapid test, this may lead to reduced sensitivity
of the test.

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 specimen material.

1. Place a clean extraction tube labeled
with the patient or control identi-
fication into the designated area of
the reagent holder.

2. Holding the bottles vertically, add 6
drops (approximately 240 puL) of
reagent 1 (light reddish) to the
extraction tube, followed by 4 drops
(approximately 160 pL) of reagent 2
(colorless). Then close the bottles.

3. Mix the solution by carefully swirling

the extraction tube.
Note: The addition of reagent 2 to
reagent 1 changes the colour of the
solution from light reddish to light
yellowish.

4. Immediately insert the swab into
the extraction tube. Swirl the swab,
pressing it against the wall of the
extraction tube to extract the
antigens contained within. Repeat at
least 10 times.

5. Let the solution stand for 1 minute
at room temperature.

6. Remove the swab, pressing it firmly
against the wall of the tube to
release as much liquid as possible.
Dispose of the swab in accordance
with guidelines for the handling of
infectious agents.

7. Remove the test cassette from the
foil pouch and use it as soon as
possible. The best results will be
obtained if the test is performed

LE
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immediately after opening the foil
pouch. Label the test cassette with
the patient or control identification.

8. Place the test cassette on a clean
and level surface.

9. Using the dropper cap provided,
transfer 3 drops (approximately
100 pL) of the extracted solution
from the extraction tube to the
specimen 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.

10. Start the timer.

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

11. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the test result after 5
minutes. Do not interpret the result
after more than 10 minutes.

10. Result Interpretation

Positive:

A coloured line develops in the control line

region (C) and another coloured line |
develops in the test line region (T). The

result indicates that group A Streptococcus _—
antigens have been detected in the

specimen.

Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region (T)
should be considered positive. Note that this is a qualitative
test only and it cannot determine the analyte concentration in
the specimen.

Negative:
A coloured line develops in the control line
region (C). No line develops in the test line =

region (T). The result indicates that no group

A Streptococcus antigens have been

detected.

Invalid:

The control line (C) fails to appear. Results

from any test which has not produced a

control line at the specified reading time

must be discarded.

Please 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 distributor.

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

11. Quality Control

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

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external 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. Holding the bottles vertically, add 6 drops of reagent 1 and
4 drops of reagent 2 to an extraction tube.

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

3. Place a clean, sterile swab into the tube and swirl it at least
10 times. Leave the swab in the extraction tube for 1
minute, then release the liquid from the swab tip by rolling
it against the wall of the extraction tube and squeezing the
extraction tube as the swab is withdrawn. Remove and
dispose of the swab.

4. Continue as described in step 7 of ‘Test Procedure’.
If the control does not yield a positive result, do not use the
tests with patient specimens. Repeat the quality control
test or contact your distributor.

e The NADAL® Strep A Test is for professional
in-vitro diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of group A Streptococcus in human
oropharyngeal swab specimens only.

e Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of group A
Streptococcus antigens can be determined with this
qualitative test.

e 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.

e The NADAL® Strep A Test does not differentiate

asymptomatic carriers of group A Streptococcus from those

with a symptomatic infection.

Respiratory infections, including pharyngitis, can be caused

by streptococci of serogroups other than group A as well as

other pathogens. A negative test result for group A

Streptococcus does not exclude infection with other

pathogenic microorganisms. Positive results do not

preclude co-infections with other pathogens.

If clinical signs and symptoms are not consistent with test

results, additional testing using other clinical methods (e.g.

bacterial culture) is recommended.

The test detects both viable and non-viable group A

Streptococcus and may yield a positive result in the absence

of viable microorganisms. The use of antibiotics or over-the-

counter medication may suppress the growth of group A

Streptococcus in  culture despite the presence of

microorganisms detectable by rapid antigen tests. This

might lead to discrepant results.
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The NADAL® Strep A Test only detects the presence of
group A Streptococcus antigens in specimens and should
not be used as the sole criterion for a diagnosis.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical
information.

As recommended by many guidelines, patient background
and typical symptoms according to ‘Centor Score’ or
‘Mclsaac Score’ should be taken into account.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

A correlation study between the NADAL® Strep A Test and
conventional bacterial culture was performed. Two oropha-
ryngeal swab specimens were collected from patients
exhibiting symptoms of pharyngitis. One of the swabs was
then used for the inoculation of bacterial culture and the
other was used for testing with the NADAL® Strep A Test.

Group A Streptococcus was recorded as present or not
present.

The results are presented in the following tabl

Bacterial culture
[ T e T o |
T | - | o

Negative 3 195 198
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Microorganism Microorganism

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, group C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Interference study

The following substances, normally present in respiratory
specimens or artificially introduced into the respiratory tract,
were evaluated at the concentrations listed below and
showed no interference with the NADAL® Strep A Test.

Concen- Concen-
tration tration

Diagnostic sensitivity: 97.06% (91.71% - 98.99%)*

Diagnostic specificity: 97.5% (94.28% - 98.93%)*

Overall agreement: 97.35% (94.86% - 98.65%)*

*95% confidence interval

Analytical performance

Detection limit

8 different group A Streptococcus strains were examined at
different levels using the NADAL® Strep A Test. The detection
limit of the test is approximately 1.0 x 105 colony forming
units/specimen for all tested strains. This indicates that the
NADAL® Strep A Test detects various group A Streptococcus
strains with reliable sensitivity.

Measuring range

No adverse effect on T-line formation (prozone effect) was
observed for group A Streptococcus concentrations up to
1.0 x 107 colony forming units/specimen. Thus, the measuring
range of the test is between at least 1.0 x 10° and 1.0 x 107
colony forming units/specimen.

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Cross-reactivity studies with microorganisms likely to be found
in the respiratory tract were performed using the NADAL®
Strep A Test. Strep A negative swabs were spiked with 10 pL of
the following microorganisms (1.0 x 107 microorganisms/mL)
and exhibited negative results.

Microorganism Microorganism

Bordetella pertussis Streptococcus, group B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, group F

Candida albicans Streptococcus, group G
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4-acetamido- .
phenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Menthol throat 5% w/v Benzocaine 5% v/v
lozenges throat spray
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type A 2% v/v
0.083 .
Albuterol me/mL Blood, type B 2% v/v
. 500
ng/mlL Blood, type AB 2% v/v
Mometasone 500 Blood, e 0 2% v/v
ng/mL , typ o
Mouthwash 10
Listerine® 5% v/v Dexamethasone me/mL
Mouthwash Lion 5% v/v Dextromethor- 10
phan mg/mL
Ascorbic acid Diphen-
chewable tablets 5% wlv hydramine HCI 5 mg/mL
500 10
Beclomethasone ng/mL Ibuprofen me/mL
. 500
Nasal spray 5% v/v Oseltamivir ng/mL
Oxymetazoline 0.05 Phenylephrine 1mg/mL
y me/mL ylepl g
. 500 N
Tobramycin ng/mlL Mucin 1mg/mL
Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens using 3
lots of the NADAL® Strep A tests. >99% of the specimens were
correctly identified (20/20 correct tests per concentration,
95% confidence interval: 95.5% - 100%). The NADAL® Strep A
Test demonstrated acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens. Testing
was performed by 5 operators using 3 independent NADAL®
Strep A test lots at 3 different sites on 5 separate days. >99%
of the specimens were correctly identified (375/375 correct
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tests per concentration, 95% confidence interval: 99% - 100%).
The NADAL® Strep A Test demonstrated acceptable
reproducibility.

14. Serious incident reporti

In the case of any serious incidents related to the performance
of the NADAL® Strep A Test, please inform nal von minden
GmbH and the competent authority immediately. If still
possible, do not dispose of the used test and the
corresponding test kit components.
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® Strep A est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des
antigénes Streptococcus du groupe A dans les échantillons
oropharyngés humains sur écouvillons. Le test est une aide au
diagnostic des infections par Streptococcus A (Strep A) chez les
patients présentant les symptomes typiques d’une infection
locale de la gorge (cf. Chapitre 12 « Limites du test »). Le test
n’est pas automatisé et ne nécessite aucune formation ou
qualification particuliere. Le test NADAL® Strep A est réservé a
un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Streptococcus pyogenes fait partie des streptocoques B-
hémolytiques du groupe A et est I'une des principales causes
d’infections de la gorge comme la pharyngite, I'amygdalite et
la scarlatine. Les symptémes vont d’un léger mal de gorge a
des réactions inflammatoires massives, qui peuvent se
caractériser par un mal de gorge sévére, une rougeur et un
gonflement des muqueuses, un exsudat purulent et de la
fievre. La scarlatine est provoquée par des souches produisant
des toxines. Les symptomes supplémentaires sont ici
I’éruption cutanée typique, la paleur périorale et la langue
framboisée. Un diagnostic et un traitement précoces de la
pharyngite causée par les streptocoques du groupe A peuvent
réduire la gravité des symptomes et la probabilité de
complications ultérieures, telles que la fieévre rhumatismale et
la glomérulonéphrite.

Les méthodes conventionnelles de détection des infections
causées par les streptocoques du groupe A consistent a isoler
puis a identifier I'agent pathogéne, ce qui prend généralement
24 a 48 heures. Le développement de méthodes immuno-
logiques permettant de détecter les antigénes Streptococcus
du groupe A directement a partir d’un écouvillonnage
oropharyngé aide le médecin a établir un diagnostic sans
délai.

Valeurs attendues

La pharyngite peut étre causée par des virus ou des bactéries.
La pharyngite causée par les streptocoques du groupe A
touche 5 a 20 % des adultes, tandis que chez les enfants, elle
est observée dans environ 15 a 30% des cas avec les
symptoémes correspondants. Elle touche le plus souvent les
enfants 4gés de 5 a 15 ans. Bien que Streptococcus pyogenes
soit répandu dans le monde entier, les infections de la gorge
sont particulierement fréquentes dans les régions au climat
tempéré, avec une incidence plus élevée a la fin de I'hiver et
au début du printemps.

3. Principe du test

Le test NADAL® Strep A permet de détecter les antigénes
Streptococcus du groupe A par interprétation visuelle de
I’évolution de la couleur sur la bandelette de test interne. Des
anticorps spécifiques aux antigénes Streptococcus du groupe A
sont immobilisés sur la zone de test (T) de la membrane.
Pendant le test, I'échantillon réagit avec des anticorps dirigés
contre les antigénes Streptococcus du groupe A qui sont
conjugués a des particules colorées et immobilisés sur le
tampon de conjugué de la cassette de test. Le mélange migre
ensuite par capillarité le long de la membrane et interagit avec
les réactifs de la membrane. Si [|’échantillon contient
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suffisamment d’antigénes Streptococcus du groupe A, une
ligne colorée apparait dans la zone de test (T) de la
membrane. La présence de cette ligne colorée indique un
résultat positif, tandis que son absence indique un résultat
négatif.

L’apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle (C)
sert de procédure de contréle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Réactifs et matériels fournis
e 20 cassettes de test NADAL® Strep A
e 20 tubes d’extraction avec bouchons compte-gouttes
e Matériel fourni selon 93/42/CEE :
En raison d’éventuelles pénuries de produits médicaux
accessoires, le fabricant de I'écouvillon est susceptible de
changer. Les écouvillons joints proviennent donc de I'un des
fabricants énumérés ci-dessous.
a) 20 écouvillons stériles, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (représentant UE autorisé :
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
b) 20 écouvillons stériles, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (représentant UE autorisé :
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 écouvillons stériles, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (représentant UE autorisé :
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 écouvillons stériles, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (représentant UE autorisé: EMERGO
EUROPE, The Hague, The Netherlands)

1 flacon de Reagent 1 (bouchon blanc) : nitrite de sodium
1,0 M (8 mL), légere coloration rougeatre due a l'indicateur
de pH

Danger
H301 : toxique en cas d’ingestion
(Cf. Chapitre 7 « Avertissements et précautions »)

1 flacon de Reagent2 (bouchon rouge): acide acétique
0,4 M (8 mL)

1 flacon de Positive Control (bouchon bleu)*:
tocoques non viables du groupe A (0,5 mL)

1 support pour tube de réactif

1 notice d’utilisation

strep-

* contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.
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Selon le réglement européen n° 1272/2008, le CLP, aucun
étiquetage de danger n’est requis pour le ProClin™ 300, les
concentrations étant inférieures au seuil fixé de < 0,03 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

6. Recueil et conservation des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2°C et 30°C jusqu’a la
date de péremption indiquée. Les cassettes sont stables
jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'emballage
d’origine. La cassette de test doit rester dans son emballage
d’origine jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les tests. Ne
pas utiliser les tests apres expiration de la date de péremption
figurant sur 'emballage. Protéger les composants du kit de
toute contamination. Ne pas utiliser les composants du kit de
test s’ils présentent des signes de contamination microbienne
ou de précipitation. La contamination biologique des doseurs,
récipients et réactifs peut entrainer des résultats erronés.

7. Avertissements et précautions

Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de
péremption figurant sur I’'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage
primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre
de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Pour éviter toute contamination croisée, un tube
d’extraction dédié doit étre utilisé pour chaque échantillon.
Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas intervertir les bouchons des flacons.

Ne pas utiliser Reagent 1 et Reagent 2 s'ils présentent une
décoloration ou une turbidité. Une décoloration ou une
turbidité peut étre un signe de contamination microbienne.
Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipu-
lation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant |'origine et/ou I'état sanitaire des
animaux ne garantit pas l'absence totale d’agents
pathogénes transmissibles. Tous les produits utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (par ex.
éviter d’avaler ou d’inhaler).
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e Ne pas utiliser les écouvillons dont I'emballage est
endommagé.

Reagent 1 contient du nitrite de sodium 1,0 M, qui est
toxique. Si la solution est avalée, appeler immédiatement
un centre antipoison ou un médecin. Rincer la bouche avec
de I'eau.

Reagent 1 et Reagent 2 sont légérement corrosifs. Eviter
tout contact avec les yeux et les muqueuses. En cas de
contact accidentel, laver soigneusement avec beaucoup
d’eau.

La température peut influencer les résultats du test.

Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons
Introduire délicatement un écouvillon stérile dans le pharynx
(gorge) et prélever les sécrétions en frottant I'écouvillon sur la
paroi postérieure du pharynx rougie, sur les deux amygdales
et sur les autres zones enflammées. Ne pas toucher la langue,
les dents et les gencives.

Remarque :

I est recommandé d’analyser les échantillons le plus
rapidement possible apres leur prélevement. Si I'échantillon
n’est pas analysé immédiatement, il doit étre placé dans un
tube ou un flacon stérile, sec et fermé hermétiquement, puis
réfrigéré. Ne pas congeler les écouvillons. Les écouvillons
peuvent étre conservés jusqu’'a 8 heures a température
ambiante (entre 15°C et 30°C), et jusqu’a 72 heures s’ils sont
réfrigérés (entre 2°C et 8°C). Tous les échantillons doivent étre
amenés a température ambiante (entre 15°C et 30°C) avant
d’étre testés.

Si une culture bactérienne est souhaitée, frotter légérement
I'écouvillon sur une plaque de gélose au sang sélective du
groupe A avant de lutiliser dans le test. Les réactifs
d’extraction dans le test tuent les bactéries sur I’écouvillon et
il n"est plus possible de faire une culture ultérieurement a
partir de I'écouvillon. Attention, si le méme écouvillon est
utilisé a la fois pour I'inoculation d’une plaque de culture et
pour le test avec un test rapide, il peut en résulter une
diminution de la sensibilité du test.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons, réactifs et/ou contréles a
température ambiante (entre 15°C et 30°C) avant la
réalisation du test.

Les extrémités des flacons de réactifs ne doivent en aucun
cas entrer en contact avec les préléevements afin d’éviter
toute contamination croisée.
1. Placer un tube d’extraction propre, étiqueté
avec lidentification du patient ou du
contrdle, dans la zone désignée du support
pour tube de réactif.
. Tenir le flacon a la verticale et déposer
6 gouttes (env. 240pulL) de Reagentl
(légérement rougeatre) dans le tube
d’extraction. Ajouter ensuite 4 gouttes (env.
160 uL) de Reagent2 (incolore). Fermer
ensuite les flacons.
. Mélanger la solution en agitant doucement :
le tube d’extraction.

N
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Remarque: Lajout du Reagent2 au
Reagent 1 modifie la couleur de la solution,
qui passe de légérement rougeatre a
légerement jaunatre.

4. Introduire immédiatement I’écouvillon dans
le tube d’extraction. Tourner I'écouvillon et
le presser contre la paroi du tube afin
d’extraire les antigénes contenus dans
I"écouvillon. Répéter I'opération au moins
10 fois.

5. Laisser reposer la solution a température
ambiante pendant 1 minute.

6. Retirer I'écouvillon et le presser fermement
contre la paroi du tube pour en extraire
autant de liquide que possible. Eliminer
I'écouvillon conformément aux directives
standard relatives a la manipulation des
agents infectieux.

7. Retirer la cassette de son emballage et
réaliser le test rapidement. Les meilleurs
résultats sont obtenus si le test est exécuté
immédiatement aprés I'ouverture de
'emballage. Inscrire sur la cassette le
numéro d’identification du patient ou du
controle.

8. Placer la cassette sur une surface propre et
plane.

9. Déposer 3 gouttes (env. 100puL) de la
solution extraite du tube d’extraction dans
le puits de dépot (S) de la cassette a I'aide
du bouchon compte-gouttes.

I:

Eviter la formation de bulles d’air dans le
puits de dépdt (S) et ne pas déposer de
solution dans la fenétre de lecture des
résultats.

10. Démarrer le chronometre.

Lorsque le test démarre, vous verrez un
liqguide coloré se déplacer sur la
membrane.

11. Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interprétez le résultat du
test aprés 5 minutes. Ne plus interpréter le
résultat du test apres 10 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif

Une ligne de couleur apparait dans la zone
de contréle (C), I'autre ligne de couleur
apparait dans la zone de test (T). Le résultat
indique que des antigénes Streptococcus du
groupe A ont été détectés dans I'échantillon.

Remarque :

L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) doit étre considérée comme un résultat positif. Notez que
ce test est uniquement un test qualitatif et qu’il ne peut
déterminer la concentration en analytes dans I’échantillon.
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Négatif
Une ligne colorée apparait dans la zone
de contréle (C). Aucune ligne colorée
n’apparait dans la zone de test (T). Le
résultat indique que les antigénes
Streptococcus du groupe A n’ont pas été
détectés dans I'échantillon.

Non valide

La ligne de contréle (C) n’apparait pas. Les
tests sur lesquels aucune ligne de
contréle n’est apparue dans le temps
d’évaluation imparti doivent étre jetés.

Controdler la procédure d’exécution du
test et renouveler le test avec une
nouvelle cassette. Si le probléme persiste,
cesser d’utiliser le kit de test et contacter
votre distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

11. Controéle qualité

La cassette de test contient un contrdle de procédure interne :

Une ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un contréle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrdle externe afin de vérifier la
performance du kit de test. Le contréle positif, qui contient
des streptocoques du groupe A inactivés par la chaleur, est
inclus dans chaque kit de test.

Réalisation du test pour un contrdle qualité externe :

1. Tenir le flacon a la verticale et ajouter 6 gouttes de
Reagent1 et 4 gouttes de Reagent2 dans le tube
d’extraction.

2. Bien mélanger le contréle positif en secouant
vigoureusement le flacon. Ajouter 1 goutte de contrdle
positif dans le tube d’extraction.

3. Introduire un écouvillon propre et stérile dans le tube et le
tourner au moins 10 fois. Laisser reposer I'écouvillon dans
le tube d’extraction pendant 1 minute. Libérer ensuite le
liquide de la pointe de I'écouvillon en tournant I'écouvillon
contre la paroi du tube et en le pressant fermement lors du
retrait du tube. Jeter I'écouvillon.

4. Poursuivre comme décrit au point 7 de la « Procédure du
test ».

Si le contréle ne génére pas de résultat positif, ne pas
utiliser les tests pour les échantillons de patients. Répéter
le test du contréle positif ou contacter votre distributeur.

12. Limites du test

e Le test NADAL® Strep A est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative des antigénes Streptococcus du
groupe A dans les échantillons oropharyngés humains sur
écouvillons.



FRANCAIS

Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des antigénes Streptococcus du groupe A.

La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.
Des résultats faux-négatifs peuvent résulter d’un préleve-
ment ou d’un stockage inapproprié de I'échantillon. Des
résultats négatifs peuvent étre obtenus chez les patients au
début de la maladie, lorsque la concentration d’antigénes
est encore faible.

Le test NADAL® Strep A ne fait pas la distinction entre les
porteurs asymptomatiques d’antigénes Streptococcus du
groupe A et ceux qui présentent une infection sympto-
matique.

Les infections des voies respiratoires, y compris les
pharyngites, peuvent étre causées par des streptocoques
appartenant a d’autres sérogroupes que le groupe A, ainsi
que par d’autres agents pathogénes. Un résultat négatif
pour les streptocoques du groupe A n’exclut pas la présence
d’une infection par d’autres micro-organismes pathogénes.
Des résultats positifs n’excluent pas des coinfections avec
d’autres agents pathogénes.

Si les signes et symptdmes cliniques ne correspondent pas
aux résultats des tests, il est recommandé d’effectuer des
tests supplémentaires en utilisant d’autres méthodes
cliniques (par exemple, la culture de bactéries).

Le test détecte a la fois les streptocoques viables et non
viables du groupe A et peut donner un résultat positif en
I'absence de micro-organismes viables. L’utilisation d’anti-
biotiques ou de médicaments en vente libre peut supprimer
la croissance des streptocoques du groupe A en culture
bactérienne, malgré la présence de micro-organismes
détectables par des tests rapides antigéniques. Ce qui peut
conduire a des résultats divergents.

Le test NADAL® Strep A indique exclusivement la présence
d’antigénes Streptococcus du groupe A dans I'échantillon et
ne peut étre employé comme seul critére de diagnostic.
Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques qui sont a la disposition du médecin.

Comme le recommandent de nombreuses directives, les
antécédents du patient et les symptomes typiques doivent
étre pris en compte selon le «score de Centor» ou le
« score de Mclsaac ».

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Une étude de corrélation a été réalisée entre le test NADAL®
Strep A et une culture bactérienne conventionnelle. Deux
échantillons oropharyngés sur écouvillons ont été prélevés
chez des patients présentant des symptomes de pharyngite.
Un écouvillon a été utilisé pour I'inoculation des cultures
bactériennes et 'autre a été utilisé pour le test NADAL® Strep
A.

Les streptocoques du groupe A ont été documentés comme
étant présents ou absents.
Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :
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I N B
m 99 5 104
3 195 198
102 200 302
Sensibilité diagnostique : 97,06 % (91,71 % - 98,99 %)*
97,5 % (94,28 % - 98,93 %)*
97,35 % (94,86 % - 98,65 %)*

Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

*95 % intervalle de confiance
Performances analytiques
Seuil de détection

8 souches différentes de streptocoques du groupe A ont été
testées a différentes concentrations a I'aide du test NADAL®
Strep A. Le seuil de détection du test se situe a environ
1,0 x 10° unités formant colonie/échantillon pour toutes les
souches testées. Cela indique que le test NADAL® Strep A
détecte différentes souches de streptocoques du groupe A
avec une sensibilité fiable.

Plage de mesure

Pour des concentrations de streptocoques du groupe A allant
jusqu’a 1,0 x 107 micro-organismes/échantillon, aucune alté-
ration de la formation de la ligne T (effet prozone) n’a été
observée. Par conséquent, pour toutes les souches testées, la
plage de mesure du test se situe entre au moins 1,0 x 10° et
1,0 x 107 micro-organismes/échantillon.

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des études de réactivité croisée avec des micro-organismes
trés susceptibles d’étre présents dans les voies respiratoires
ont été réalisées a l'aide du test NADAL® Strep A. Des
écouvillons négatifs au Strep A ont été mélangés a 10 pL des
micro-organismes suivants (1 x 107 micro-organismes/mL) et
ont donné des résultats négatifs.

Micro-organisme Micro-organisme

Bordetella pertussis Streptococcus, Groupe B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, Groupe F

Candida albicans Streptococcus, Groupe G

i hth

Coryneb ium iae Strep

, Groupe C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Etude d’interférence

Les substances suivantes, normalement présentes dans les
échantillons respiratoires ou introduites artificiellement dans
les voies respiratoires, ont été évaluées aux concentrations
indiquées ci-dessous et n’ont montré aucune interférence
avec le test NADAL® Strep A.
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Concen- Concen-
tration tration
4-

Acétamidophénol 10 mg/mL | Zanamivir 1mg/mL
" Spray pour la
Pastilles contre la o 5
toux au menthol 5 %wiv gorge 4 Ia S%vlv
benzocaine
Acide
acétylsalicylique 20mg/mL | Sang, groupe A 2%v/v
. 0.083
Albutérol me/mL Sang, groupe B 2%v/v
Amantadine 500 Sang, groupe AB 2%v/v
ng/mL g, group 6
Mométasone 500 Sang, groupe O 2%v/v
ng/mL g, group
Bain de bouche . 10
Listerine® 5%v/v Dexaméthasone me/mlL
Bain de bouche 5% /v Dextromé- 10
Lion thorphane mg/mL
Comprimés a L
macher a acide 5% w/v Dlphenhydra- 5mg/mL
. mine HCI

ascorbique

. . 500 " 10
Béclométhasone ng/mL Ibuproféne me/mlL

. . 500

Spray nasal 5%v/v Oséltamivir ng/mlL
Oxymétazoline 0,05 Phényléphrine 1mg/mL

y me/mL ylépl g

. 500 "

Tobramycine ng/mL Mucine 1mg/mL

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons négatifs, faiblement, moyennement et forte-
ment positifs avec 3 lots de tests NADAL® Strep A. Plus de
99 % des échantillons ont été correctement déterminés (20/20
tests corrects par concentration, intervalle de confiance de
95% : 95,5% a 100 %). Le test NADAL® Strep A a indiqué une
répétabilité admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5 repro-
ductions d’échantillons négatifs, faiblement, moyennement et
fortement positifs. Les tests ont été réalisés sur 5 jours
distincts, par 5 opérateurs, avec 3 lots de tests NADAL® Strep
A indépendants, sur 3 sites différents. Plus de 99% des
échantillons ont été correctement déterminés (375/375 tests
corrects par concentration, intervalle de confiance de 95% :
99% a 100 %). Le test NADAL® Strep A a indiqué une
reproductibilité admissible.

14. Déclaration d’incidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du test NADAL®
Strep A, veuillez en informer immédiatement nal von minden
GmbH et les autorités compétentes. Si possible, ne pas jeter le
test utilisé et les composants correspondants du kit de test.
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NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

1. Uso previsto

El test NADAL® Strep A es un inmunoensayo cromatografico
de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de antigenos de
Streptococcus del grupo A en muestras de hisopos oro-
faringeos humanos. El test estd pensado para su uso como
ayuda en el diagndstico de infecciones por Streptococcus A
(Strep A) en pacientes que muestran sintomas tipicos de una
infeccidn local de garganta (ver apartado 12 "Limitaciones"). El
procedimiento de test no esta automatizado y no requiere una
especial formacién o cualificacion. El test NADAL® Strep A esta
disefiado solo para uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

El Streptococcus pyogenes pertenece al Streptococcus
B-hemolitico del grupo Ay es una de las principales causas de
infecciones de garganta como faringitis, amigdalitis vy
escarlatina. Los sintomas van desde un leve dolor de garganta
hasta reacciones inflamatorias masivas, que pueden caracte-
rizarse por un dolor de garganta severo, enrojecimiento e
hinchazén de las membranas mucosas, exudado purulento y
fiebre. La escarlatina estd causada por cepas productoras de
toxinas. Aqui, los sintomas adicionales incluyen la tipica
erupcidn cutanea, palidez perioral y lengua de frambuesa. El
diagnostico y tratamiento tempranos de la faringitis por
estreptococo del grupo A pueden reducir la gravedad de los
sintomas y la probabilidad de complicaciones posteriores,
como fiebre reumatica y glomerulonefritis.

Los métodos convencionales para la deteccion de una
infeccion por estreptococo del grupo A dependen del
aislamiento y la posterior identificacion del patdégeno vy, a
menudo, requieren de 24 a 48 horas. Los avances en los
métodos inmunoldgicos para detectar antigenos del
Streptococcus del grupo A directamente a partir de hisopos
orofaringeos ayudan a los médicos a diagnosticar infecciones
por estreptococos del grupo A sin demora .

Valores esperados

La faringitis puede ser causada por virus o bacterias. La
faringitis causada por Streptococcus del grupo A ocurre en el 5
al 20% de los adultos, mientras que en los nifios se observa,
con los sintomas correspondientes, en aproximadamente el 15
al 30% de los casos. Los nifios de entre 5y 15 afios son los mas
afectados. Aunque Streptococcus pyogenes es comun en todo
el mundo, las infecciones de garganta son particularmente
frecuentes en climas templados y ocurren con mayor
frecuencia a fines del invierno y principios de la primavera.

3. Prin del test

El test NADAL® Strep A permite la deteccion de antigenos de
Streptococcus del grupo A, a través de la interpretacion visual
de la aparicion del color en la tira de test interna. Los
anticuerpos especificos contra los antigenos de Streptococcus
del grupo A estan inmovilizados en la region de la linea de test
(T) de la membrana. Durante el test, la muestra reacciona con
los anticuerpos contra los antigenos de Streptococcus del
grupo A que estan conjugados con particulas coloreadas y
recubren la almohadilla de conjugado del casete de test. A
continuacion, la mezcla migra a lo largo de la membrana por
accion capilar e interactda con los reactivos. Si hay suficientes
antigenos de Streptococcus A en la muestra, se formara una
linea coloreada en la region de la linea de test (T) de la
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membrana. La presencia de esta linea coloreada indica un
resultado positivo, mientras que su ausencia indica un
resultado negativo. La aparicién de una linea coloreada en la
region de control (C) sirve como control del procedimiento,
indicando que el volumen de muestra afiadido ha sido
adecuado y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

4. Reactivos y materiales provistos
e 20 casetes de test NADAL® Strep A
e 20 tubos de extraccidn con tapones cuentagotas incluidos
e Material adicional provisto de acuerdo a la Directiva
93/42/CEE:
Debido a una posible escasez de suministro de productos
médicos accesorios, el fabricante de los hisopos podria
cambiar. Por lo tanto, los hisopos suministrados son de uno
de los fabricantes que se enumeran a continuacion.
a) 20 hisopos estériles, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (representante de la UE
autorizado: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)
b) 20 hisopos estériles, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante de la UE
autorizado: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Northern Ireland)
c) 20 hisopos estériles, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante de la UE
autorizado: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13,
65795 Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 hisopos estériles, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC
31 School Street Guilford, Maine 04443-0149 USA
(representante de la UE autorizado: EMERGO
EUROPE, The Hague, The Netherlands)

e 1 bote de Reagent 1 (tapa blanca): 1,0 M de nitrito de sodio
(8 mL), color rojizo claro debido al indicador de pH

Peligro
H301 Téxico en caso de ingestion
(consulte el apartado 7 "Advertencias y precauciones")
e 1 bote de Reagent 2 (tapa roja): 0,4 M de &cido acético
(8 mL)
e 1 bote de Positive Control (tapa azul)*: Streptococcus del
gropo A no viable (0,5 mL)

e 1 soporte para reactivos
1 manual de instrucciones

*contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300: <0,03%.

No se requiere un etiquetado de riesgos para ProClin™ 300
segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 CLP. Las concen-
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traciones estan por debajo del umbral de exencién de
<0,03%.

5. Materiales adicionales

e Cronémetro

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits a 2-30°C hasta su fecha de caducidad. Los
casetes de test se mantienen estables hasta la fecha de
caducidad impresa en el envase. Los casetes de test deben
permanecer en los envases de aluminio hasta su uso. No
congele los kits de test. No utilice los test después de la fecha
de caducidad indicada en el envase. Proteja los componentes
del kit de test de cualquier contaminaciéon. No utilice los
componentes del kit si hay evidencia de contaminacion
microbiana o precipitacion. La contaminacién bioldgica del
dispositivo suministrado, recipientes o reactivos puede
producir resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

Solo para uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de
realizar el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase
original esta dafiado.

Los test son de un solo uso.

No afiada muestras en el drea de reaccion (region de
resultados).

Evite tocar la zona de reaccién (region de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando
un nuevo tubo de extraccion para cada una.

No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.
No intercambie tapas entre botellas.

No utilice los Reagent 1y Reagent 2 si estan descoloridos o
turbios. La decoloracién o la turbidez pueden ser un signo
de contaminacién microbiana.

No coma, beba o fume en la zona donde se manipulen las
muestras y los kits de test.

Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccidon, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbiologicos y las
directrices estdndar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacién (p.ej. no ingerir ni inhalar).

No utilice hisopos de envases dafiados.

El Reagent 1 contiene nitrito de sodio 1,0 M, que es toxico.
Si se ingiere la solucidn, llame inmediatamente a un centro
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de control de intoxicaciones o un médico. Enjuague la boca
con agua.

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

e la temperatura puede afectar negativamente a los

resultados del test.

La eliminacion de los materiales utilizados debe realizarse

de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccién de muestras y preparacion

Introduzca suavemente un hisopo estéril en la faringe y
recolecte secreciones rozando varias veces el hisopo contra la
pared posterior enrojecida de la faringe, tanto las amigdalas
como otras areas inflamadas. Evite tocar la lengua, los dientes

y las encias.

Nota:

Se recomienda procesar los hisopos con las muestras lo mas
pronto posible después de su recoleccién. Si no se van a
procesar inmediatamente, se deben depositarlos en un tubo o
bote seco y estéril bien tapado y refrigerarlo. No congele los
hisopos. Se pueden almacenar a temperatura ambiente
(15-30°C) hasta 8 horas o refrigerados (2-8°C) hasta 72 horas.
Lleve todas las muestras a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la realizacion del test.

Si se requiere un cultivo bacteriano, ruede el hisopo
ligeramente sobre una placa de agar sangre selectiva del
grupo A antes de utilizarlo en el test. Los reactivos de
extraccion en el test mataran las bacterias en los hisopos y
hardn que sea imposible cultivarlas en cultivos bacterianos
después de la extraccion. Tenga en cuenta que si se utiliza el
mismo hisopo tanto para la inoculacién de una placa de
cultivo bacteriano como para un test rapido, esto puede
provocar una reduccion de la sensibilidad del test.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, los reactivos y/o controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar el test.

Para evitar la contaminacion cruzada, evite que las puntas de
los botes del reactivo entren en contacto con el material de
la muestra.

1. Coloque un tubo de extraccién
limpio etiquetado con la identifi-
cacion del paciente o de control en
el drea designada del soporte para
reactivos.

2. Sosteniendo las botellas vertical-
mente, agregue 6 gotas (aproxi-
madamente 240 pl) del Reagent 1
(rojizo claro) al tubo de extraccion,
seguido de 4 gotas (aproxi-
madamente 160 pl) del Reagent 2
(incoloro). Luego cierre los botes.

3. Mezcle la solucién agitando suave-
mente el tubo de extracion.

Nota: la adicién del Reagent 2 al b
Reagent 1 cambia el color de la \
solucion de un rojizo claro a un
amarillento claro.
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4. Sumerja inmediatamente el hisopo en
el tubo de extraccion. Haga girar el
hisopo, presionandolo contra la pared
del tubo de extraccidn para extraer los
antigenos que contiene. Repita esto al
menos 10 veces.

5. Deje reposar la solucion durante 1
minuto a temperatura ambiente.

6. Retire el hisopo apretdndolo firme-
mente contra el tubo para liberar la
mayor cantidad de liquido posible.
Elimine el hisopo segun las directrices
para el tratamiento de agentes
infecciosos.

7. Retire el casete de test de su envase de
aluminio y utilicelo lo antes posible.
Los mejores resultados se obtendran si
el test se realiza inmediatamente e 4
después de abrir el envase. Etiquete el
casete de test con la identificacion del
paciente o de control.

8. Coloque el casete de test sobre una
superficie limpia y plana.

9. Con la pipeta desechable o el tapdn

cuentagotas provisto, transfiera 3
gotas (aproximadamente 100 pl) de la
solucién  extraida del tubo de
extraccion al pocillo de la muestra (S)
del casete de test.
Evite la formacion de burbujas de aire
en el pocillo de muestras (S) y no
afiada ninguna solucién en la region
de resultados.

10. Active el cronémetro.

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

11. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del
test a los 5 minutos. No interprete los
resultados después de mas de 10
minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo:

Aparece una linea coloreada en la region
de control (C) y una linea coloreada en la
region de test (T). El resultado indica que
se han detectado antigenos de
Streptococcus del grupo A en la muestra.

LE

Nota: la intensidad del color en la region de test (T) puede
variar en funcién de la concentracion del analito presente en
la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada en la region
de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde que este test
solo es cualitativo y no puede determinar la concentracién del
analito presente en las muestras.

C€ o]

von minden

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la region
de control (C). No aparece ninguna linea
en la region de test (T). El resultado indica
que no se han detectado antigenos de
Streptococcus del grupo A.

No valido:

No aparece la linea de control (C). Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vélidos y se
deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento y repita el test con un
nuevo casete. Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor.

Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un procedi-
miento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete de test contiene un control interno del procedi-
miento:

La linea coloreada que aparece en la region de control (C) se
considera un control interno del procedimiento.

Confirma un volumen de muestra suficiente, una técnica de
procedimiento correcta y una absorciéon adecuada de la
membrana.

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

Procedimiento operativo para el analisis del control de

calidad externo.

1. Sosteniendo las botellas verticalmente, agregue 6 gotas de
Reagent 1y 4 gotas de Reagent 2 a un tubo de extraccion.

2. Mezcle bien el control positivo agitando el bote enérgica-
mente. Agregue 1 gota del control positivo en el bote.

3. Coloque un hisopo limpio y estéril en el tubo y hagalo girar
al menos 10 veces. Deje el hisopo en el tubo de extraccion
durante 1 minuto, luego libere el liquido de la punta del
hisopo haciéndolo rodar contra la pared del tubo de
extraccion y apretando el tubo mientras se retira el hisopo.
Extraiga y deseche el hisopo.

4. Contintde como se describe en el paso 7 del "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.

e El test NADAL® Strep A es solo para uso profesional de
diagndstico in-vitro. El test solo debe utilizarse para la
deteccidon cualitativa de Streptococcus del grupo A en
muestras de hisopos orofaringeos humanos.

e Con este test cualitativo no se pueden determinar ni el
valor cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucién de la
concentracion de antigenos de Streptococcus del grupo A.
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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
concentracion de antigenos en ese momento todavia es
muy baja.

El test NADAL® Strep A no diferencia entre individuos
asintomaticos portadores de Streptococcus del grupo A de
los que sufren una infeccidn sintomatica.

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 del test para el Streptococcus del grupo
A no excluye la infeccidon por otros microorganismos
patdégenos. Los resultados positivos no excluyen las
coinfecciones con otros patégenos.

Si los signos y sintomas clinicos no son consistentes con los
resultados del test, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos (por ejemplo,
cultivo bacteriano).

El test detecta Streptococcus del grupo A tanto viables
como no viables y puede dar un resultado positivo en
ausencia de microorganismos viables. El uso de antibioticos
o medicamentos de venta libre puede inhibir el crecimiento
de Streptococcus del grupo A en cultivo a pesar de la
presencia de microorganismos detectables mediante test
rapidos de antigenos. Esto podria dar lugar a resultados
discrepantes.

El test NADAL® Strep A solo detecta la presencia de
antigenos de Streptococcus del grupo A en las muestras y
no debe usarse como el tnico criterio para un diagndstico.
Como ocurre con todos los test de diagndstico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto
con otra informacion clinica disponible.

Como recomiendan muchas directrices, se deben tener en
cuenta los antecedentes del paciente y los sintomas tipicos
de acuerdo con la "puntuacién de Centor" o la "puntuacion
de Mclsaac".

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se realizé un estudio de correlacion entre el test NADAL®
Strep A y los cultivos convencionales. Se recolectaron dos
muestras de hisopos orofaringeos de pacientes que
presentaban sintomas de faringitis. Uno de los hisopos se
utilizé para la inoculacién de cultivos bacterianos y el otro
para analizar con el test NADAL® Strep A.

El Streptococcus del grupo A se registr6 como presente o no
presente.

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
T postivo | Negatvo | ot |
[ positivo D) 5 104

3 195 198

102 200 302
Sensibilidad de diagndstico: 97,06% (91,7% - 98,99%)*
Especificidad de diagndstico: 97,5% (94,28% - 98,93%)*
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Concordancia general: 97,35% (94,86% - 98,65%)*
*95% de intervalo de confianza

Rendimiento analitico

Limite de deteccion

Se examinaron 8 cepas diferentes de Streptococcus del grupo
A a diferentes niveles usando el test NADAL® Strep A. El limite
de deteccion del test es de aproximadamente 1,0 x 10°
unidades formadoras de colonias/muestra para todas las
cepas analizadas. Esto indica que el test NADAL® Strep A
detecta varias cepas de Streptococcus del grupo A con una
sensibilidad fiable.

Intervalo de medicion

No se observé ninglin efecto adverso sobre la formacion de la
linea T (efecto prozona) para concentraciones de
Streptococcus del grupo A de hasta 1,0 x 107 unidades
formadoras de colonias/muestra. Por lo tanto, el rango de
medicion del test esta entre al menos 1,0 x 10° y 1,0 x 107
unidades formadoras de colonias/muestra.

Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

Se estudiaron las reacciones cruzadas con microorganismos
con probabilidad de encontrarse en el tracto respiratorio con
el test NADAL® Strep A. Se enriquecieron los hisopos negativos
para Strep A con 10 pL de los siguientes microorganismos
(1,0x 107 microorganismos/mL) y mostraron resultados
negativos.

Microorganismo Microorganismo

Bordetella pertussis Streptococcus, grupo B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, grupo F

Candida albicans Streptococcus, grupo G

i hth

Coryneb ium iae Strep

, grupo C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Estudio de interferencia

Se evaluaron las siguientes sustancias, normalmente
presentes en las muestras respiratorias o introducidas
artificialmente en el tracto respiratorio, en las concen-
traciones que se indican a continuacién y no mostraron
ninguna interferencia con el test NADAL® Strep A.

Concen- Concen-
tracion tra n
4-

acetamido- 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
fenol

Pastillas de Aerosol para la

mentol para 5% w/v garganta con 5%v/v
la garganta benzocaina

Acido

acetilsali- 20 mg/mL Sangre, tipo A 2% v/v
cilico

Albuterol r:’g‘;?:L Sangre, tipo B 2% v/v
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q . Concen:
Sustancia Sustancia
tracién
di 500 ng/mL Sangre, tipo AB 2% v/v
Mometa- . o
sona 500 ng/mL Sangre, tipo O 2% v/v
Enjuague
bucal 5% v/v Dexametasona 10 mg/mL
Listerine®
Enjuague o Dextrome-
bucal Lion S%viv torfano 10 meg/mt
Tabletas
masticables Difenhidramina
de acido S%wlv HCL 5 me/ml
ascorbico
Beclo-
metasona 500 ng/mL Ibuprofeno 10 mg/mL
Spray nasal 5% v/v Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazo- P
ina 0,05 mg/mL Fenilefrina 1mg/mL
Tobramicina 500 ng/mL Mucina 1mg/mL
Precision
Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras negativas, débilmente positivas, medianamente
positivas y fuertemente positivas utilizando 3 lotes de test
NADAL® Strep A. Se identificaron correctamente >99 % de las
muestras (20/20 test correctos por concentracion, intervalo
de confianza del 95%: 95,5% - 100%). El test NADAL® Strep A
demostrd una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecié la reproducibilidad analizando 5 réplicas de
muestras negativas, débilmente positivas, medianamente
positivas y fuertemente positivas. El test fue realizado por 5
operadores usando 3 lotes del test NADAL® Strep A
independientes en 3 sitios diferentes en 5 dias separados. Se
identificaron correctamente >99 % de las muestras (375/375
test correctos por concentracion, intervalo de confianza del
95%: 99% - 100%). El test NADAL® Strep A demostré una
reproducibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con el rendi-
miento del test NADAL® Strep A, informe inmediatamente a
nal von minden GmbH y a la autoridad competente. Si todavia
es posible, no elimine el test usado y los componentes del kit
de test correspondientes.
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1. Uso previsto

Il test NADAL® Strep A € un immunodosaggio cromatografico a
flusso laterale per la rilevazione qualitativa degli antigeni dello
Streptococco di gruppo A in campioni di tampone orofaringeo
umano. Il test & destinato a essere utilizzato come ausilio nella
diagnosi di infezioni da Streptococco A (Strep A) in pazienti
che presentano i sintomi tipici di un'infezione locale della gola
(vedi sezione 12 "Limitazioni"). La procedura di test non e
automatizzata e non richiede una formazione o una qualifica
speciali. Il test NADAL® Strep A & destinato solo all'uso
professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

Lo Streptococcus pyogenes appartiene allo Streptococco
B-emolitico di gruppo A ed e la causa principale di infezioni
della gola come faringite, tonsillite e scarlattina. | sintomi
variano da un lieve mal di gola a reazioni inflammatorie
massive, che possono essere caratterizzate da un forte mal di
gola, arrossamento e gonfiore delle membrane mucose,
essudato purulento e febbre. La scarlattina invece e causata
da ceppi che producono tossine. In questo caso, i sintomi
aggiuntivi includono il tipico rash cutaneo, il pallore periorale
e la lingua a lampone. La diagnosi e il trattamento precoci
della faringite streptococcica di gruppo A possono ridurre la
gravita dei sintomi e la probabilita di complicazioni successive,
come la febbre reumatica e la glomerulonefrite.

| metodi convenzionali per la rilevazione di un'infezione
streptococcica di gruppo A dipendono dall'isolamento e dalla
successiva identificazione dell'agente patogeno e spesso
richiedono 24-48 ore. Gli sviluppi dei metodi immunologici per
la rilevazione degli antigeni dello Streptococco di gruppo A
direttamente dai tamponi orofaringei aiutano i medici a
diagnosticare le infezioni da streptococco di gruppo A senza
ritardi.

Risultati attesi

La faringite puo essere causata da virus o batteri. La faringite
causata dallo Streptococco di gruppo A si verifica nel 5-20%
degli adulti, mentre nei bambini si osserva, con i relativi
sintomi, in circa il 15-30% dei casi. | bambini piu frequente-
mente colpiti sono quelli di eta compresa tra i 5 e i 15 anni.
Sebbene lo Streptococcus pyogenes sia comune in tutto il
mondo, le infezioni della gola sono particolarmente diffuse in
aree dal clima temperato e si verificano piu spesso alla fine
dell'inverno e all'inizio della primavera.

3. Prin del Test

Il test NADAL® Strep A consente la rilevazione degli antigeni
dello Streptococco di gruppo A attraverso l'interpretazione
visiva dello sviluppo di colore sulla striscia del test. Gli
anticorpi specifici per gli antigeni dello Streptococco di gruppo
A sono immobilizzati nella regione della linea di test (T) della
membrana. Durante il test, il campione reagisce con gli
anticorpi contro gli antigeni dello Streptococco di gruppo A,
coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone
coniugato del test a cassetta. || composto migra poi lungo la
membrana per azione capillare e va ad interagire con i
reagenti presenti sulla membrana. Se nel campione é presente
un numero sufficiente di antigeni di Streptococco del gruppo A
si sviluppera una linea colorata nella regione della linea del
test (T) della membrana. La presenza di questa linea colorata
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nella regione del test indica un risultato positivo mentre la sua
assenza € indice di un risultato negativo. La presenza di una
linea colorata nella regione della linea di controllo (C) funge da
controllo procedurale interno indicando che é stato utilizzato
il corretto volume di campione e che la migrazione sulla
membrana & avvenuta correttamente.

4. Reagenti e Materiali Forniti
e 20 test a cassetta NADAL® Strep A
e 20 provette di estrazione incl. contagocce
e Ulteriori materiali forniti secondo 93/42/EEC:
A causa di possibili carenze di fornitura dei prodotti medici,
il produttore dei tamponi potrebbe cambiare. Pertanto, i
tamponi forniti provengono da uno dei produttori elencati
di seguito.
a) 20 tamponi sterili, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (rappresentante autorizzato
UE: Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
b) 20 tamponi sterili, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (rappresentante autorizzato
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 tamponi sterili, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (rappresentante autorizzato UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 tamponi sterili, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (rappresentante autorizzato UE: EMERGO
EUROPE, The Hague, The Netherlands)
1 flacone di reagente 1 "Reagent 1" (Tappo bianco): 1,0 M
nitrito di sodio (8 mL), colore rossastro chiaro dovuto ad un
indicatore di pH

Pericolo
H301: Tossico se ingerito

(Consultare la sezione 7 "Avvertenze e Precauzioni ")

1 flacone di reagente 2 "Reagent 2" (Tappo rosso): 0,4 M
acido acetico (8 mL)

1 flacone Positive Control (Tappo blu)*: Streptococcus
gruppo A non vitale (0,5 mL)

1 supporto per reagenti

1 istruzioni per 'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%.

Non é richiesta un'etichettatura per materiali pericolosi per
il ProClin™ 300 secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
CLP. Le concentrazioni sono inferiori alla soglia di esenzione
di <0,03%.
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5. Altri materiali richiesti

e Timer

6. Conservazione e stabilita

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza indicata. | test a cassetta rimangono stabili fino alla
data di scadenza riportata sulla confezione. | test a cassetta
vanno conservati nella loro confezione fino al loro utilizzo.
Non congelare i kit di test. Non utilizzare i test oltre la data di
scadenza indicata sulla confezione. Si raccomanda di fare
attenzione a proteggere i componenti del kit di test dalla
contaminazione. Non utilizzare in caso di evidente contamina-
zione microbica o deterioramento. Contaminazione biologica
di apparecchiature, contenitori o reagenti puo portare
all'ottenimento di falsi risultati.

7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
eseguire il test.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare componenti del kit di test se l'imballaggio
primario & danneggiato.

Test monouso.

Non aggiungere i campioni nell'area del risultato (result
area).

Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando sempre una nuova provetta per ogni campione.
Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

e Non scambiare i tappi dei flaconi.

Non utilizzare i reagenti 1 & 2 nel caso in cui dovessero
risultare scoloriti oppure torbidi. Sbiadimento o torbidezza
possono essere indicativi di contaminazione microbica.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi micro-
biologici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

Non utilizzare tamponi da confezioni danneggiate

Il reagente 1 contiene 1,0 M nitrito di sodio, che & tossico.
In caso di ingestione della soluzione, chiamare immediata-
mente un centro antiveleni o un medico. Sciacquare la
bocca con acqua.
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e | reagenti 1 & 2 sono leggermente caustici. Evitare il
contatto con gli occhi oppure le membrane mucose. In caso
di contatto, lavare meticolosamente le mani.

e La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

e | materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Inserire delicatamente un tampone sterile nella faringe e
raccogliere le secrezioni strofinando piu volte il tampone
contro la parete faringea posteriore arrossata, entrambi i
pilastri tonsillari ed eventuali altre aree arrossate. Evitare di
toccare la lingua, i denti e le gengive.

Nota bene:

Si consiglia di utilizzare i campioni nel pil breve tempo
possibile dopo la raccolta. Se i tamponi non devono essere
trattati immediatamente, devono essere messi in una provetta
o in un flacone sterile, asciutto e ben chiuso e refrigerati. Non
congelare i tamponi. | tamponi possono essere conservati a
temperatura ambiente (15-30°C) fino ad 8 ore o refrigerati
(2-8°C) per un massimo di 72 ore. Portare i campioni a
temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

Se & necessaria una coltura batterica, prima di utilizzare il
tampone per il test, farlo rotolare leggermente su una piastra
di agar sangue selettivo di gruppo A. | reagenti di estrazione
del test uccidono i batteri presenti sui tamponi e rendono
impossibile la loro crescita in coltura batterica dopo
I'estrazione. Si noti che se lo stesso tampone viene utilizzato
sia per l'inoculazione di una piastra di coltura batterica che per
I'analisi con il test rapido, la sensibilita del test puo risultare
ridotta.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, soluzioni e/o controlli a tempera-
tura ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

Per evitare la contaminazione incrociata, evitare che le punte
dei flaconi di reagente entrino in contatto con il materiale
campione. =

1. Posizionare una provetta di estrazione
pulita etichettata con l'identificazione del
paziente o del controllo nell'area indicata
del porta reagente.

. Tenendo i flaconi in verticale, aggiungere
6 gocce (circa 240 ul) di reagente 1
(rossastro chiaro) alla provetta di
estrazione, seguite da 4 gocce (circa
160 pL) di reagente 2 (incolore). Chiudere
i flaconi.

. Mescolare la soluzione agitando con
cautela la provetta di estrazione.

Nota bene: L'aggiunta del reagente 2 al
reagente 1 cambia il colore della
soluzione da rosso chiaro a giallo chiaro.

. Inserire  immediatamente il tampone
nella provetta di estrazione. Ruotare il
tampone, premendolo contro la parete
della provetta di estrazione per estrarre
gli antigeni contenuti. Ripetere almeno
10 volte.
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5. Lasciare riposare la soluzione ottenuta
per 1 minuto a temperatura ambiente.

6. Rimuovere il tampone, premendo ferma-
mente contro la parete della provetta per
far uscire piu liquido possibile. Eliminare
il tampone in conformita con le linee
guida per la manipolazione degli agenti
infettivi.

7. Rimuovere il test a cassetta dalla bustina
di alluminio e usarla il prima possibile. Si
otterranno i risultati migliori se il test
viene eseguito immediatamente dopo
I'apertura della confezione. Etichettare il
test a cassetta con l'identificativo del
paziente o controllo.

8. Posizionare il test a cassetta su una
superficie piana e pulita.

9. Utilizzando il tappo contagocce in
dotazione, trasferire 3 gocce (circa
100 pL) della soluzione estratta dalla
provetta di estrazione al pozzetto del
campione (S) della cassetta del test.
Evitare la formazione di bolle d'aria nel
pozzetto di raccolta del campione (S) ed
evitare l'aggiunta di qualsiasi soluzione
nell'area del risultato.

10. Awviare il timer.
Quando il test comincia a funzionare,
potrete osservare un liquido colorato
migrare lungo la membrana.

11. Attendere la comparsa delle linee
colorate. Leggere il risultato del test dopo
5 minuti. Non interpretare i risultati dopo
pit di 10 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Una linea colorata si sviluppa nella regione
della linea di controllo (C) e un'altra linea
colorata si sviluppa nella regione della linea
di test (T). Il risultato indica che gli antigeni
dello Streptococco di gruppo A sono stati
rilevati nel campione.

"

Nota: L'intensita del colore della linea del test nella regione
della linea del test (T) varia in base alla concentrazione degli
analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di
colore nell'area della linea del test (T) va considerata come
indicativa di risultato positivo. Questo test qualitativo non & in
grado di determinare la concentrazione dell'analita nel
campione.

Negativo:

Si sviluppa una linea colorata nella regione
della linea di controllo (C). Non si sviluppa
nessuna linea nella regione della linea del
test (T). Il risultato indica che non sono stati
rilevati antigeni dello Streptococco del
gruppo A.
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Non valido:
La linea di controllo (C) non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro i
tempi di lettura indicati, non vanno presi in
considerazione.
In tal caso si consiglia di rivedere la ==
procedura e ripetere il test utilizzando un
nuovo test a cassetta. Se il problema
persiste, si consiglia di interrompere

immediatamente I'utilizzo dello stesso lotto
di test e contattare il proprio distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Esso conferma che é stato utilizzato un
volume sufficiente di campione e che sono state applicate le
corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda l'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta
performance del kit di test. Con ogni kit di test viene fornito
un controllo positivo contenente Streptococco di gruppo A
ucciso a caldo.

Procedura per I'esecuzione di un controllo qualita esterno

1. Tenendo i flaconi in verticale, aggiungere 6 gocce di
reagente 1 e 4 gocce di reagente 2 in una provetta di
estrazione.

2. Mescolare accuratamente il controllo positivo agitando
vigorosamente il flacone. Aggiungere 1 goccia del controllo
positivo nella provetta.

3. Inserire un tampone pulito e sterile nella provetta e
ruotarlo almeno 10 volte. Lasciare il tampone nella
provetta di estrazione per 1 minuto, quindi rilasciare il
liquido dalla punta del tampone facendolo rotolare contro
la parete della provetta di estrazione e stringendo la
provetta di estrazione mentre il tampone viene ritirato.
Rimuovere e smaltire il tampone.

4. Continuare come descritto nella sezione "Procedura del
Test".

Se il controllo non da un risultato positivo, non utilizzare i
test con i campioni dei pazienti. Ripetere il test di controllo
della qualita o contattare il distributore.

12. Limiti del Test

e || test NADAL® Strep A & un test per uso diagnostico
professionale in-vitro. |l test deve essere utilizzato solo per
la rilevazione qualitativa dello Streptococco di gruppo A in
campioni di tampone orofaringeo umano.

Né il valore quantitativo né il tasso di aumento/decremento
della concentrazione degli antigeni dello Streptococco di
gruppo A possono essere determinati con questo test
qualitativo.

L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione.
Potrebbero verificarsi risultati falsi negativi a causa della
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raccolta o conservazione inadeguate del campione. Un
risultato negativo pud essere ottenuto anche da pazienti
all'esordio della malattia a causa della bassa concentrazione
di antigene.

Il test NADAL® Strep A non distingue i portatori asintomatici
di Streptococco di gruppo A da quelli con un'infezione
sintomatica.

Le infezioni respiratorie, compresa la faringite, possono
essere causate da streptococchi di sierogruppi diversi dal
gruppo A e da altri patogeni. Un risultato negativo del test
per lo Streptococco di gruppo A non esclude l'infezione da
altri  microrganismi patogeni. | risultati positivi non
escludono la presenza di coinfezioni con altri agenti
patogeni.

Se i segni e i sintomi clinici non sono coerenti con i risultati
del test, si raccomanda di eseguire ulteriori test utilizzando
altri metodi clinici (ad esempio, colture batteriche).

Il test rileva sia lo Streptococco di gruppo A vitale che
quello non vitale e puo dare un risultato positivo in assenza
di microrganismi vitali. L'uso di antibiotici o di farmaci da
banco pud sopprimere la crescita dello Streptococco di
gruppo A in coltura nonostante la presenza di microrga-
nismi rilevabili con i test antigenici rapidi.

Il test NADAL® Strep A rileva solo la presenza di antigeni
dello Streptococco di gruppo A nei campioni e non deve
essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi.

Come per tutti gli esami diagnostici, tutti i risultati devono
essere interpretati da un medico insieme alle altre
informazioni cliniche disponibili.

Come raccomandato da molte linee guida, si deve tenere
conto del background del paziente e dei sintomi tipici
secondo il "Centor Score" o il "Mclsaac Score".

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e Specificita diagnostica:

E stato eseguito uno studio di correlazione tra il test NADAL®
Strep A e la coltura batterica convenzionale. Due campioni di
tampone orofaringeo sono stati raccolti da pazienti che
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campione per tutti i ceppi testati. Cio indica che il test NADAL®
Strep A rileva vari ceppi di Streptococco di gruppo A con una
sensibilita affidabile.

Campo di misurazione

Non é stato osservato alcun effetto negativo sulla formazione
della linea T (effetto prozona) per concentrazioni di
Streptococco di gruppo A fino a 1,0 x 107 unita formanti
colonie/campione. Pertanto, l'intervallo di misurazione del
test & compreso tra almeno 1,0 x 10° e 1,0 x 107 unita
formanti colonie/campione.

Specificita analitica

Reattivita crociata

Sono stati eseguiti studi di reattivita incrociata con
microrganismi probabilmente presenti nel tratto respiratorio
utilizzando il test NADAL® Strep A. | tamponi negativi allo
Strep A sono stati addizionati con 10 pL dei seguenti
microrganismi (1,0 x 107 microrganismi/mL) e hanno dato
risultati negativi.

Bordetella pertussis Streptococcus, gruppo A
Streptococcus, gruppo F
Streptococcus, gruppo G
Streptococcus, gruppo C

Moraxella catarrhalis

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans
Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae
Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis
Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca
Neisseria subflava

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

Studio di Interferenza

Le seguenti sostanze, normalmente presenti nei campioni
respiratori o introdotte artificialmente nel tratto respiratorio,
sono state valutate secondo le concentrazioni elencate di
seguito e non hanno mostrato alcuna interferenza con il test
NADAL® Strep A.

Concen- Concen-
trazione trazione

presentavano sintomi di faringite. Uno dei tamponi e stato 4-acetamido- 10mg/mL | Zanamivir 1 mg/mL
utilizzato per I'inoculazione della coltura batterica e I'altro & phenol :
stato utilizzato per il test NADAL® Strep A. Lo Streptococco di .Menthol throat 5% w f:rr::aotc:;::v 5% v/v
gruppo A é stato registrato come presente o non presente. ‘Acido S Sangue, gruppo wouly
| risultati sono riassunti nella seguente tabella: Acetilsalicilico 8 A
[ oo ] Negavo | oue | me/m_8
m 99 5 104 Amantadine 500 ng/ml lS\aBngue, gruppo 2% v/v
3 195 198 M 500 ng/mL Sangue, gruppo 0 2% v/v
102 200 302 Eﬂ:ﬁ:ﬂ;‘) 5% v/v Dexamethasone m;'/Dm L
Sensibilita diagnostica: 97,06% (91,71% - 98,99%)* Dextrome- 10
. Colluttorio Li 5%
Specificita diagnostica: 97,5% (94,28% - 98,93%)* ofluttorio Lion viv thorphan mg/mL
Andamento complessivo: 97,35% (94,86% - 98,65%)* :;::::Ascorblco 5% w :::le:g:/dra- 5 mg/mL
*95% Accuratezza 10
Beclomethasone 500 ng/mL Ibuprofene
Prestazioni analitiche mg/mL
PP . . 500
Limiti di rilevazione Spray nasale 5%v/v Oseltamivir ng/ml
Sono stati esaminati 8 diversi ceppi di Streptococco di gruppo 0,05
A a diversi livelli utilizzando il test NADAL® Strep A. Il limite di Ossimetazolina mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL
rilevazione del test & di circa 1,0 x 10° unita formanti colonie/ Tobramycin 500 ng/mL | Mucina 1mg/mL
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Precisione
Ripetibilita
La ripetibilita e stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita utilizzando 3
lotti del test NADAL® Strep A. >99% dei campioni & stato
identificato correttamente (20/20 test corretti per concen-
trazione, accuratezza del 95%: 95,5%-100%). Il test NADAL®
Strep A ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita
La riproducibilita & stata stabilita analizzando 5 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita. | test sono
stati eseguiti da 5 operatori che hanno utilizzato 3 lotti
indipendenti del test NADAL® Strep A in 3 siti diversi e in 5
giorni diversi. >99% dei campioni € stato identificato corretta-
mente (375/375 test corretti per concentrazione, accuratezza
del 95%: 99%-100%). Il test NADAL® Strep A ha dimostrato una
riproducibilita accettabile.

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
Strep A, si prega di informare immediatamente la nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di test.
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Test NADAL® Strep A to chromatograficzny test immuno-
logiczny w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego
wykrywania antygendw grupy A Streptococcus w prébkach
wymazéw z jamy ustnej i gardta. Test stuzy jako Srodek
pomocniczy przy diagnozie zakazen Streptococcus A (Strep A)
u pacjentéow z typowymi objawami miejscowego zakazenia
gardta (patrz punkt 12. ,Ograniczenia testu”). Test nie jest
zautomatyzowany i nie wymaga specjalnego szkolenia ani
kwalifikacji. Test NADAL® Strep A przeznaczony jest wytacznie
do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Streptococcus  pyogenes nalezy do paciorkowcéw
B-hemolizujacych grupy A i jest jedng z gtdwnych przyczyn
infekcji gardta, takich jak zapalenie gardfa, zapalenie
migdatkéw i szkarlatyna. Objawy wahajg sie od tagodnego
bdlu gardta do masywnych reakgji zapalnych, ktére moga sie
charakteryzowad ciezkim bdlem gardta, zaczerwienieniem
i obrzekiem bton Sluzowych, ropnym wysiekiem i goraczka.
Szkarlatyne  wywotujg  szczepy wytwarzajagce  toksyny.
Dodatkowe objawy to typowa wysypka skérna, blados¢ wokédt
ust i malinowy jezyk. Wczesne rozpoznanie i leczenie zapalenia
gardta wywotanego przez paciorkowce grupy A moze
zmniejszy¢  nasilenie  objawéw i prawdopodobiernstwo
pdiniejszych powiktan, takich jak goraczka reumatyczna
i ktebuszkowe zapalenie nerek.

Konwencjonalne metody wykrywania zakazern wywotanych
przez paciorkowce grupy A obejmujg izolacje, a nastepnie
identyfikacje patogenu, co zwykle trwa 24-48 godzin.
Opracowanie immunologicznych metod wykrywania
antygenow paciorkowcoéw grupy A bezposrednio z wymazu
z jamy ustnej i gardta ufatwia lekarzowi postawienie
natychmiastowej diagnozy.

Oczekiwane wartosci

Zapalenie gardta moze by¢ spowodowane przez wirusy lub
bakterie. Zapalenie gardta wywotane przez paciorkowce grupy
A wystepuje u 5 do 20% dorostych, podczas gdy u dzieci
obserwuje sie je w okoto 15 do 30% przypadkow
z odpowiednimi objawami. Najczesciej dotyczy to dzieci
w wieku od 5 do 15 lat. Chociaz Streptococcus pyogenes
wystepuje na catym swiecie, infekcje gardta sg najbardziej
rozpowszechnione w klimacie umiarkowanym, najczesciej
pding zimg i wczesng wiosng.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Strep A umozliwia wykrywanie antygendow
paciorkowcdw grupy A Streptococcus poprzez wizualng
interpretacje rozwoju koloru na wewnetrznym pasku
testowym.  Przeciwciata  specyficzne dla  antygenow
Streptococcus grupy A sg unieruchomione w obszarze linii
testowe] (T) membrany. Podczas badania prébka reaguje
z przeciwciatami przeciwko antygenom Streptococcus grupy A
sprzezonymi z kolorowymi czasteczkami i wstepnie pokrytymi
na ptytce z koniugatem kasety testowej. Mieszanina wedruje
przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz membrany i zachodzi
w interakcje z odczynnikami znajdujgcymi sie na membranie.
Jezeli w prdbce znajduje sie wystarczajgca ilos¢ antygenu
Streptococcus grupy A, w obszarze linii testowej (T) membrany
pojawi sie kolorowa linia. Pojawienie sie tej kolorowej linii
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wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza
wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materialy zawarte w zestawie
e 20 testow kasetowych NADAL® Strep A
e 20 probdwek ekstrakcyjnych, wraz z zakraplaczami
e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
Ze wzgledu na mozliwe braki w dostawach akcesoriéw
medycznych mozliwa jest zmiana producenta wymazdéwek.
Dlatego zataczone wymazéwki pochodzg od jednego
z wymienionych ponizej producentéw.
a) 20 sterylnych wymazéwek, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 Chiny (autoryzowany przedsta-
wiciel UE: Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Niemcy)
b) 20 sterylnych wymazéwek, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (autoryzowany przedstawiciel
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlandia Pétnocna)
c) 20 sterylnych wymazdéwek, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Chiny (autoryzowany przedstawiciel UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Niemcy)
d) 20 sterylnych wymazdéwek, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (autoryzowany przedstawiciel UE: EMERGO
EUROPE, Haga, Holandia)

1 fiolka Odczynnik 1 ,Reagent 1” (biata nakretka): 1,0 M
azotyn sodu (8mL), lekko czerwonawy kolor z powodu
wskaznika pH

Niebezpieczeristwo
H301: Trujacy podczas potknigcia
(patrz punkt 7. ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

1 fiolka Odczynnik 2 ,,Reagent 2” (czerwona nasadka): 0,4 M
kwas octowy (8 mL)

1 fiolka Kontrola pozytywna ,Positive Control” (niebieska
nakretka)*: niezywotne paciorkowce grupy A (0,5 mL)

e 1 stojak na odczynniki

1 instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%.
Zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 CLP nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia dla ProClin™ 300.
Stezenia sg ponizej limitu zgtoszenia wynoszacego <0,03%.
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5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny byé przechowywane w tempera-
turze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy kasetowe
s stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac
zestawow testowych. Nie stosowaé kontroli pozytywnej po
uptywie daty uzytecznosci podanej na opakowaniu. Test
i komponenty testu nalezy chroni¢ przed kontaminacjg. Testu
nie nalezy uzywaé¢ przy oznakach mikrobiologicznej
kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzen dozujacych, zbiornikdw lub probdwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikéw.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywaé zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

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

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probdwki dla kazdej probki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie zamienia¢ nakretek butelek z odczynnikami.

Nie uzywa¢ Odczynnika 1 i Odczynnika 2, jesli sa
przebarwione lub metne. Przebarwienia lub zmetnienie
moga by¢ oznaka zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowaé wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych s$rodkow ostroznosci,
np. unikac¢ potkniecia lub wdychania.
Nie uzywa¢ wymazowek, ktorych
uszkodzone.

Odczynnik 1 zawiera 1,0 M azotynu sodu, ktéry jest
toksyczny. Jesli roztwdr zostanie potkniety, natychmiast
wezwac Osrodek Kontroli Zatrué lub lekarza. Wyptukaé usta
wodg.

opakowanie jest
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Odczynnik 1 i Odczynnik 2 sg lekko zrace. Unikac
jakiegokolwiek kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi.
Podczas przypadkowego kontaktu, doktadnie przemy¢ duza
iloscig wody.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

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

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek
Delikatnie wprowadzi¢ sterylng wymazdwke do gardta i zebra¢
wydzieling, pocierajgc wymazéwkg zaczerwieniong tylng
Sciane gardta, oba migdatki i inne obszary objete stanem
zapalnym. Unika¢ dotykania jezyka, zebdw i dzigset.
Wskazéwka:

Zaleca sie przebadanie prébek wymazu, bezposrednio po jego
pobraniu. Jezeli prébka wymazu nie zostanie bezposrednio
przebadana, to nalezy przetozy¢ j3 do sterylnej i dobrze
zamknietej probowki lub butelki, a nastepnie schtodzi¢. Nie
zamraza¢ wymazéwki. Wymazdwki mozna przechowywaé
w temperaturze pokojowej (15-30°C) do 8 godzin lub
w lodéwce (2-8°C) do 72 godzin. Wszystkie prébki musza
zosta¢ przywrdcone do temperatury pokojowej (15-30°C)
przed przeprowadzeniem testu.

Jesli  potrzebna jest hodowla bakterii, nalezy przed
przeprowadzeniem testu delikatnie potrze¢ wymazdwka
ptytke agarowag z selektywnym agarem z krwig grupy A.
Odczynniki ekstrakcyjne w tescie zabijajg bakterie na
wymazdéwce i nie jest juz mozliwe wyhodowanie kultury
z wymazéwki. Nalezy pamieta¢, ze uzycie tej samej
wymazéwki do zaszczepienia ptytki hodowlanej i szybkiego
testu moze skutkowac zmniejszong czutoscia testu.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki, odczynniki i/oraz kontrole do temperatury pokojowej
(15-30°C).

Aby uniknaé zanieczyszczenia, koncéwki fiolek z odczynni-

kami nie moga pod zadnym pozorem miec¢ kontaktu z mate-

riatem wymazu.

1. Umiesci¢ czysta probowke ekstrakcyjng
oznaczong identyfikatorem pacjenta lub
kontroli, w wyznaczonym miejscu stojaka na
odczynniki.

2. Trzyma¢ fiolke pionowo i dodaé¢ 6 kropli
(okoto 240 pL) Odczynnika 1 (lekko
czerwonawy) do probdwki ekstrakcyjnej.
Nastepnie doda¢ 4 krople (ok. 160 pL)
Odczynnika 2 (bezbarwnego). Zamknaé
fiolke.

3. Wymieszaé  roztwdér przez  ostroine

pochylanie probowki ekstrakcyjnej.

Uwaga: Dodanie Odczynnika 2 do
Odczynnika 1 zmienia kolor roztworu
z lekko czerwonawego na lekko z6ttawy.

4. Niezwtocznie wprowadzi¢ wymazéwke do
probéwki ekstrakcyjnej. Obraca¢ wyma-
z6wka i docisnaé do $cianki probowki, aby
wydoby¢ antygeny zawarte w wymazowce.
Powtdrzy¢ proces przynajmniej 10 razy.
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5. Pozostawi¢ roztwér w
pokojowej na 1 minute.

6. Wyciagna¢ wymazéwke, mocno dociskajgc
ja do Scianki probowki, aby uzyskac¢ jak
najwiecej ptynu z wymazu. Zutylizowad
wymazdwke zgodnie ze standardowymi
przepisami  dotyczacych z zakazonych
czynnikow.

7. Wyciagna¢ kasete testowa z opakowania
foliowego i uzy¢ ja tak szybko, jak to
mozliwe. Najlepsze wyniki zostaja
osiagniete, gdy test przeprowadzony zostaje
bezposrednio po jego otwarciu. Oznaczyé
kasete testowg danymi pacjenta oraz
identyfikacja kontrolna.

8. Kasete testowa potozy¢ na czystg i rowna
powierzchnie.

9. Doda¢ 3 krople (okoto 100 pL) wyekstraho-
wanego roztworu z probéwki ekstrakcyjnej
do zagtebienia na prébke (S) na kasecie
testowej za pomocg zakraplacza.

Unika¢ wytworzenia sie pecherzykow
powietrza w zagtebieniu prébki (S) oraz nie
aplikowac roztworu do pola wynikéw.

10. Wiaczyd stoper.

Jezeli test sie rozpocznie, zaobserwowaé
jak kolorowa ciecz wedruje wazdtuz
membrany.

11. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowej/
owych linii. Wynik nalezy interpretowaé po
uptywie 5 minut. Nie interpretowac
wynikéw po uptywie wiecej jak 10 minut.

temperaturze

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Jedna kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii
kontrolnej (C), druga kolorowa linia pojawi sie
w obszarze linii testowej (T). Wynik wskazuje,
ze w probce wykryto antygeny paciorkowca
grupy A.

Wskazéwka:

Intensywnos$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic¢ sie, w zaleznosci od stezenia analitdw, ktdre zawarte sg
w prdbce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznad za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i nie mozna nim okreslaé stezenia analitow
w prébce.

Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie
pojawia sie kolorowa linia. Wynik wskazuje, ze
antygeny paciorkowcow grupy A nie s3
wykrywalne w prébce.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktdre po ustalonym czasie odczytu nie
wytworzyty linii kontrolnej, muszg zostaé
odrzucone.
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Nalezy sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzy¢

badanie przy pomocy nowej kasety testowe;j.

Jezeli problem bedzie wystepowat nadal, nie

uzywa¢ juz tego zestawu testowego

i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposéb uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci
Test kasetowy zawiera wewnetrzna kontrole procesowg:

pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasaczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego. Kontrola pozytywna, zawierajgca inaktywowane
cieptem streptokoki grupy A, zostata dotgczona do tego
zestawu testowego.

Przeprowadzenie zewnetrznego badania kontroli pozy-

tywnej:

1. Trzymac¢ fiolke pionowo i doda¢ 6 kropli Odczynnika 1 i 4
krople Odczynnika 2 do probdwki ekstrakcyjnej.

2. Dobrze wymiesza¢ kontrole pozytywng, mocno potrzasajac
fiolkg. Doda¢ 1 krople kontroli pozytywnej do probowki
ekstrakcyjnej.

3. Wprowadzi¢ czystg i sterylng wymazéwke do probowki
i obroci¢ j3. Pozostawi¢ wymazédwke na jedng minute
w probowce ekstrakcyjnej. Pdzniej wycisnaé ciecz
z koricowki wymazowki, obracajac i dociskajagc wymazdwke
o wnetrze probdwki i Scisng¢ probdwke podczas wyciggania
wymazowki. Nalezy zutylizowaé wymazdwke.

4. Kontynuowaé, jak jest to opisane w punkcie 7
"Przeprowadzenie testu".

Jezeli kontrola nie dostarczy pozytywnego wyniku, nie
uzywac testu dla pobranych prébek. Powtérzy¢ pozytywng
kontrole lub skontaktowac sie z dystrybutorem.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Step A przeznaczony jest wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Test nalezy stosowaé
wytacznie do jakosciowego wykrywania antygenow
paciorkowcéw grupy A w probkach wymazéw z jamy ustnej
i gardta.

e Za pomocy tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢
wartosci ilosciowej ani szybkosci wzrostu/spadku stezenia
antygenow paciorkowcow grupy A.

e Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci probki wymazu.

Fatszywie negatywne wyniki mogg wystepowac z powodu

niewtasciwego pobrania probki lub  niewfasciwego

przechowywania prébki. Na poczatku choroby u chorych
pacjentdw moga wystapi¢ wyniki negatywne, jezeli nie
istnieje jeszcze wysokie stezenie antygenu.

Test NADAL® Strep A nie rozréznia pomiedzy asympto-

matycznymi nosicielami streptokokéw grupy A, a takimi

z symptomatyczng infekcja.

Infekcje drég oddechowych, tacznie z zapaleniem gardta,

moga by¢ spowodowane przez streptokoki innych serogrup

niz grupy A, jak réwniez przez inne zarazki. Ujemny wynik
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dla paciorkowcéw grupy A nie wyklucza zakazenia innymi
patogennymi drobnoustrojami. Pozytywne wyniki nie
wykluczaja koinfekcji z innymi patogenami.

Jezeli objawy kliniczne sg niezgodne z wynikami badan,
wskazane jest wykonanie dodatkowych badan innymi
metodami klinicznymi (np. posiew bakteryjny).

Test wykrywa zaréwno zywotne, jak i niezywotne
paciorkowce grupy A i moze dawac¢ wynik dodatni przy
braku Zzywotnych mikroorganizméw. Stosowanie anty-
biotykéw lub lekéw dostepnych bez recepty moze hamowac
wzrost paciorkowcow grupy A w kulturze bakteryjnej,
pomimo obecnosci drobnoustrojéw wykrywalnych szybkimi
testami antygenowymi. Moze to prowadzi¢ do rdéznych
wynikéw.

Test NADAL® Strep A wskazuje jedynie na obecnosé
antygendw paciorkowcow grupy A w prébce i nie powinien
by¢ stosowany jako jedyne kryterium diagnozy.

Tak jak w przypadku wszystkich testéow diagnostycznych,
wszystkie wyniki musza by¢ interpretowane w potaczeniu z
innymi  klinicznymi informacjami, ktére dostepne s3
lekarzowi.

Zgodnie z zaleceniami wielu wytycznych, nalezy wzig¢ pod
uwage dane dotyczace stanu pacjenta i typowe objawy
wedtug Centor Score lub Mclsaac Score.

13. Charakterystyka testu

Whtasciwosci kliniczne

Czutosc i swoistosc¢ diagnostyczna

Przeprowadzone zostato badanie koleracji pomiedzy testem
NADAL® Strep A, a konwencjonalng kulturg bakteryjng. Od
pacjentow z objawami zapalenia gardfa pobrano dwie prébki
wymazdw z jamy ustnej i gardta. Jedna wymazdéwka zostata
uzyta do zaszczepienia kultur bakteryjnych, a druga zostata
uzyta do testowania za pomocg testu NADAL® Strep A.
Paciorkowce grupy A zostaty udokumentowane jako obecne
lub nieobecne.

Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

Kultura bakteryjna

104
NADAL®
Strep A
D 198
302

Czuto$¢ diagnostyczna: 97,06% (91,71% - 98,99%)*

Swoistos¢ diagnostyczna: 97,5% (94,28% - 98,93%)*

0Ogolna zgodnos¢: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

*95% przedziat ufnosci

Whtasciwosci analityczne

Granica wykrywalnosci

8 rodinych szczepdéw paciorkowcéw grupy A zbadano
w roznych stezeniach przy uzyciu testu NADAL® Strep A.
Granica wykrywalnosci testu wynosi okoto 1,0 x 10° jednostek
tworzacych kolonie/prébke dla wszystkich przebadanych
szczepow. Wskazuje to, ze test NADAL® Strep A wykrywa
rézne szczepy paciorkowcow grupy A z wiarygodng czutoscig.
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Nie zaobserwowano uposledzenia tworzenia sie linii T (efekt
prozone) dla stezern paciorkowcéw grupy A do 1,0 x 107
mikroorganizméw/prébke. Zatem zakres pomiarowy testu dla
wszystkich badanych szczepéw wynosi od co najmniej
1,0 x 10° do 1,0 x 107 mikroorganizméw/probke.

Zakres pomiaru

Swoistosc analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Przeprowadzono badania reaktywnosci krzyzowej z mikro-
organizmami o wysokim prawdopodobienstwie obecnosci
w drogach oddechowych przy uzyciu testu NADAL® Strep A.
Do wymazéw negatywnych Strep A dodano 10 plL
nastepujgcych mikroorganizméw (1 x 107 mikroorga-
nizméw/mL) i daty wyniki ujemne.

Bordetella pertussis Streptococcus, Grupa B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, Grupa F

Candida albicans Streptococcus, Grupa G

i hth

Coryneb ium iae Strep

, Grupa C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Badanie interferencji

Nastepujace substancje normalnie obecne w prébkach z drog
oddechowych lub sztucznie wprowadzone do drdg
oddechowych zostaty ocenione w stezeniach wymienionych
ponizej i nie wykazaty zadnych zaktécen w tescie NADAL®
Strep A.

4-

acetamidophenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL

Mentolowe Spray do gardta

cukierki na kaszel S%wlv Benzocain S% vl

Kwas

acetylosalicylowy 20 mg/mL Krew, Typ A 2% v/v

0083

Albuterol me/mL Krew, Typ B 2% v/v

Amantadyna 500 Krew, Typ AB 2% v/v
ly ng/mL , Typ b

500

Mometason ng/mL Krew, typ O 2% v/v

Srodek do 10

ptukania jamy 5% v/v Deksametazon mg/mL

ustnej Listerine® 8

Srodek.dc.: Dextromethor- 10

ptukania jamy 5% v/v han me/mlL

ustnej Lion P 8

Tabletki do ssania . .

z kwasem 5% w/v Difenhydramina 5mg/mL

. HCI
askorbinowym
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500 10
Beclomethason ng/mL Ibuprofen me/mL
- 500
Aerozol do nosa 5%v/v Oseltamiwir
ng/mL
Oksymetazolina 0,05 Fenylefryna 1mg/mL
y me/mL ylefryi g
500
Tobramycyna ng/mL Mucyny 1mg/mL
Precyzyjnosé

Powtarzalnosé¢

Powtarzalnos¢ okreslono testujgc 20 powtdrzern probek
ujemnych, stabo, srednio i wysoko dodatnich za pomoca 3 serii
testow NADAL® Strep A. >99% prdbek zostato prawidtowo
oznaczonych (20/20 prawidtowych testéw na stezenie, 95%
przedziat ufnosci: 95,5% - 100%). Test NADAL® Strep A wykazat
akceptowalng powtarzalnosc.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ okreslono, testujgc 5 powtdrzern préobek
ujemnych, stabo, $rednio i wysoko dodatnich. Testy zostaty
przeprowadzone w 5 réznych dniach przez 5 uzytkownikéw z 3
niezaleznymi partiami testu NADAL® Strep A w 3 rdznych
lokalizacjach. >99% prdbek zostato prawidtowo oznaczonych
(375/375 prawidtowych testéw na stezenie, 95% przedziat
ufnosdci: 99% - 100%). Test NADAL® Strep A wykazat
akceptowalng powtarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z przepro-
wadzeniem testu NADAL® Strep A, nalezy niezwtocznie
poinformowacé o tym nal von minden GmbH i wiasciwy organ.
Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé uzytego testu i odpowiednich
czesci zestawu testowego.
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NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

1. Utilizagdo Pretendida

O Teste NADAL® Strep A é um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detegdo qualitativa de antigénios de
Streptococcus do grupo A em amostras humanas de
esfregagos de orofaringe. O teste destina-se a ser utilizado
como um auxilio no diagndstico de infegdes por Streptococcus
A (Strep A) em doentes que apresentem sintomas tipicos de
uma infecdo local da garganta (ver secgdo 12 "Limitagdes"). O
procedimento do teste ndo é automatizado e ndo requer
qualquer tipo de formagdo ou qualificagdo especial. O Teste
NADAL® Strep A é concebido apenas para uso profissional.

2. Introdugédo e Significado Clinico

O Streptococcus pyogenes pertence aos Streptococcus
B-hemoliticos do grupo A e é uma das principais causas das
infecbes de garganta, tais como faringite, amigdalite e
escarlatina. Os sintomas variam desde uma leve dor de
garganta a fortes reagOes inflamatdrias, que poderdo ser
caracterizadas por uma dor de garganta severa, vermelhiddo e
inchago das membranas mucosas, exsudado purulento e
febre. A escarlatina é causada por estirpes produtoras de
toxinas. Neste caso, sintomas adicionais incluem a tipica
erupgdo cutanea, palidez perioral e lingua de framboesa. O
diagnéstico e tratamento precoce da faringite estreptocécica
do grupo A poderd reduzir a gravidade dos sintomas e a
probabilidade de complicagbes tardias, tais como febre
reumatica e glomerulonefrite.

Os métodos convencionais para a dete¢do de uma infegdo
estreptocdcica do grupo A dependem do isolamento e
subsequente identificacdo do agente patogénico e requerem
frequentemente 24-48 horas. Os progressos nos métodos
imunoldgicos para a detegdo de antigénios de Streptococcus
do grupo A diretamente a partir de esfregagos orofaringeos
auxiliam os médicos no diagndstico rapido de infegdes
estreptocdcicas do grupo A.

Valores esperados

A faringite pode ser causada por virus ou bactérias. A faringite
causada por Streptococcus do grupo A ocorre em 5 a 20% dos
adultos, enquanto que nas criangas é observada, com
sintomas correspondentes, em aproximadamente 15 a 30%
dos casos. As criangas entre os 5 e 15 anos de idade sdo
normalmente as mais afetadas. Embora o Streptococcus
pyogenes seja comum em todo o mundo, as infecbes na
garganta sdo particularmente prevalentes em climas
temperados, ocorrendo mais frequentemente nos meses de
final do Inverno e inicio da Primavera.

3. Principio do Teste

O Teste NADAL® Strep A permite a detegdo de antigénios de
Streptococcus do grupo A através da interpretagdo visual do
desenvolvimento da cor na tira de teste interna. Os anticorpos
especificos para os antigénios de Streptococcus do grupo A
sdo imobilizados na regido da linha de teste (T) da membrana.
Durante o teste, a amostra reage com os anticorpos aos
antigénios de Streptococcus do grupo A, que sdo conjugados a
particulas coloridas e pré-revestidos na almofada de
conjugagdo da cassete de teste. A mistura migra entdo ao
longo da membrana por agdo capilar e interage com os
reagentes da membrana. Se houver um nimero suficiente de
antigénios de Streptococcus do grupo A na amostra,
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desenvolver-se-a uma linha colorida na regido da linha de
teste (T) da membrana. A presenca desta linha colorida indica
um resultado positivo, enquanto que a sua auséncia indica um
resultado negativo. A formagdo de uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C) serve de controlo do
procedimento, indicando que um volume adequado de
amostra foi adicionado e que ocorreu a absorgdo pela
membrana.

4. Reagentes e Materiais Fornecidos
e 20 cassetes de teste NADAL® Strep A
e 20 tubos de extragdo, incl. tampas conta-gotas
e Material adicional fornecido de acordo com 93/42/EEC:
Devido a possivel escassez no fornecimento de produtos
médicos acessorios, o fabricante de zaragatoas podera ser
alterado. Por conseguinte, as zaragatoas fornecidas provém
de um dos fabricantes indicados abaixo.
a) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (representante autorizado
da UE: Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
b) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante autorizado da
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante autorizado da UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 zaragatoas estéreis, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (representante autorizado da UE: EMERGO
EUROPE, The Hague, The Netherlands)
1 frasco de Reagente 1 "Reagent 1" (tampa branca): nitrito
de sédio a 1,0 M (8 mL), cor avermelhada clara devido ao
indicador de pH

Perigo
H301: Téxico se ingerido

(ver secgdo 7 "Adverténcias e Precaugdes")

1 frasco de Reagente 2 "Reagent 2" (tampa vermelha):
acido acéticoa 0,4 M (8 mL)

1 frasco de Controlo Positivo "Positive Control" (tampa
azul)*: Streptococcus do grupo A ndo vidveis (0,5 mL)

e 1suporte de reagentes

1 folheto informativo

*contendo o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%.

N&o é necessaria a rotulagem dos perigos para o ProClin™
300, nos termos do Regulamento (CE) N2 1272/2008 CLP. As
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concentragées sdo inferiores ao limiar de isengdo de
<0,03%.

5. Materiais Adicionais Necessarios

e Temporizador

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados a 2-30°C até a data
de validade indicada. As cassetes de teste sdo estdveis até a
data de validade impressa nas embalagens de aluminio. As
cassetes de teste devem permanecer nas bolsas de aluminio
seladas até a sua utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste. Ndo
utilizar os kits de teste para além da data de validade indicada
na embalagem. Deverdo ser tomadas precaugdes a fim de
proteger os componentes dos kits de teste da contaminagdo.
N&o utilizar os componentes dos kits de teste se existirem
indicios de contaminagdo microbiana ou de precipitagdo. A
contaminagdo bioldgica do equipamento de dispensagdo, dos
recipientes ou dos reagentes pode conduzir a resultados
imprecisos.

. Adverténcias e Precaucées

Apenas para uso profissional de diagndstico in-vitro.

Ler cuidadosamente todas as instrugdes de utilizagdo antes
de iniciar o teste.

Ndo utilizar o teste apds a data de validade indicada na
embalagem.

Nao utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem
primaria estiver danificada.

e Os testes sdo de utilizagdo unica.

Ndo adicionar amostras a area de reagdo (drea de
resultado).

A fim de evitar a contaminagdo, ndo tocar na area de reagdo
(4rea de resultado).

Evitar a contaminagdo cruzada de amostras, utilizando um
novo tubo de recolha de amostras para cada amostra
obtida.

N3do substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

N&o trocar as tampas entre os frascos.

N&o utilizar os Reagentes 1 & 2 se estes estiverem
descoloridos ou turvos. A descoloragdo ou turbidez poderd
ser um sinal de contaminagdo microbiana.

N&do comer, beber ou fumar na area de manuseamento das
amostras e dos kits de teste.

Utilizar vestudrio de protegdo como batas de laboratdrio,
luvas descartdveis e protegdo ocular durante o manusea-
mento e testagem das amostras.

Manusear todas as amostras como se contivessem agentes
infeciosos. Observar as precaugdes estabelecidas quanto
aos riscos microbiolédgicos durante todos os procedimentos
e respeitar as diretrizes padrdo para a eliminagdo apro-
priada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
conhecimento certificado da origem e/ou estado sanitario
dos animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Por conseguinte, é
recomendado que estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as
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precaugbes de seguranga habituais (e.g., ndo ingerir ou

inalar).

Nao utilizar zaragatoas de embalagens danificadas.

O Reagente 1 contém nitrito de sédio a 1,0 M, que é toxico.

Se a solugdo for engolida, contactar de imediato um centro

de controlo de venenos ou um médico. Lavar a boca com

agua.

e Os Reagentes 1 e 2 sdo ligeiramente causticos. Evitar o
contacto com os olhos ou as membranas mucosas. Em caso
de contacto acidental, lavar abundantemente com &gua.

e A temperatura pode afetar negativamente os resultados
dos testes.

e Os materiais de teste utilizados devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais.

8. Recolha e Preparagdo das Amostras

Introduzir gentilmente uma zaragatoa estéril na faringe e
recolher as secre¢Bes esfregando a zaragatoa varias vezes
contra a parede faringea posterior avermelhada, ambas as
amigdalas e as demais areas inflamadas. Evitar tocar na lingua,
nos dentes e nas gengivas.

Nota:

Recomenda-se que as amostras de esfregago sejam
processadas o mais rapidamente possivel apds a sua recolha.
Se os esfregacos ndo forem para ser processados de imediato,
deverdo ser colocados num tubo ou frasco esterilizado, seco e
bem fechado, e refrigerados. Ndo congelar os esfregacos. Os
esfregacos podem ser armazenados a temperatura ambiente
(15-30°C) até 8 horas ou refrigerados (2-8°C) até 72 horas.
Todas as amostras devem ser colocadas a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de serem testadas.

Se for necessaria uma cultura bacteriana, passar levemente o
esfregaco numa placa de agar de sangue seletivo do grupo A
antes de o utilizar no teste. Os reagentes de extragdo do teste
irdo matar as bactérias nos esfregagos tornando impossivel o
seu crescimento em cultura bacteriana apds a extragdo. Note-
se que, se a mesma zaragatoa for utilizada tanto para a
inoculagdo de uma placa de cultura bacteriana como para a
realizagdo de um teste rapido, isso podera levar a uma
redugdo da sensibilidade do teste.

9. Procedi to do Teste

Colocar os testes, as amostras, os reagentes e/ou os
controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes da
realizagdo dos testes.

Para evitar a contaminagdo cruzada, ndo permitir que as
pontas dos frascos de reagentes entrem em contacto com o
material de amostra.
1. Colocar um tubo de extragdo limpo, identifi-
cado com a identificagdo do paciente ou do
controlo, na area designada do suporte de s
reagentes. ;
2. Segurando os frascos na vertical, adicionar 6
gotas (aproximadamente 240 ulL) do reagente
1 (vermelho-claro) ao tubo de extragdo,
seguindo-se 4 gotas (aproximadamente
160 pL) do reagente 2 (incolor). Em seguida,
fechar os frascos.

w
@
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3. Misturar a solugdo, rodando cuidadosa-
mente o tubo de extragdo.

Nota: A adi¢do do reagente 2 ao reagente
1 altera a cor da solugdo de avermelhado
claro para amarelado claro.

4. Inserir de imediato o esfregago no tubo
de extragdo. Rodar a zaragatoa, pressio-
nando-a contra a parede do tubo de
extragdo para extrair os antigenos
contidos no seu interior. Repetir pelo
menos 10 vezes.

5. Deixar a solugdo repousar durante 1
minuto a temperatura ambiente.

6. Retirar a zaragatoa, pressionando-a
firmemente contra a parede do tubo para
libertar o maximo de liquido possivel.
Eliminar a zaragatoa de acordo com as
diretrizes para a manipulagdo de agentes
infeciosos.

7. Retirar a cassete de teste da embalagem
de aluminio e utiliza-la o mais rapida-
mente possivel. Obter-se-do os melhores
resultados se o teste for realizado
imediatamente apds a abertura da bolsa
de aluminio. Rotular a cassete de teste
com a identificagdo do paciente ou do
controlo.

I

8. Colocar a cassete de teste
superficie limpa e nivelada.

9. Utilizando a tampa conta-gotas forne-
cida, transferir 3 gotas (aproximada-
mente 100 pl) da solugdo extraida, do
tubo de extragdo para o pogo da amostra
(S) da cassete de teste.

Evitar o aprisionamento de bolhas de ar

no pogo da amostra (S) e ndo adicionar

qualquer solugdo a area de resultado.
10. Iniciar o temporizador.

A medida que o teste comega a

numa

decorrer, ira observar um liquido
colorido a migrar ao longo da
membrana.

11. Aguardar que a(s) linha(s) colorida(s)
aparega(m). Ler o resultado do teste apds
5 minutos. N3o interpretar o resultado
depois de mais de 10 minutos.

10. Interpretagdo dos Resultados

Positivo:

Uma linha colorida surge na regido da linha
de controlo (C) e outra linha colorida surge
na regido da linha de teste (T). O resultado
indica que foram detectados antigénios de
Streptococcus do grupo A na amostra.

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T)
podera variar em fungdo da concentragdo do analito presente
na amostra. Qualquer tonalidade de cor na regido da linha de
teste (T) deve ser considerada positivo. Note-se que este é
apenas um teste qualitativo e ndo pode determinar a
concentragdo do analito na amostra.
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Negativo:

Surge uma linha colorida na regido da linha
de controlo (C). Ndo aparece uma linha na
regido da linha de teste (T). O resultado
indica que ndo foram detectados antigénios
de Streptococcus do grupo A.

Invdlido:

A linha de controlo (C) n3o aparece. Os
resultados de qualquer teste que ndo tenha
produzido uma linha de controlo no tempo
de leitura especificado devem ser descar-
tados.

Por favor, reveja o procedimento e repita o
teste com uma nova cassete de teste. Se o
problema persistir, interrompa de imediato
a utilizagdo do kit de teste e contacte o seu
distribuidor.

Um volume insuficiente de amostra, um procedimento
operacional incorreto ou testes fora de prazo sdo as razdes
mais provaveis para a falha da linha de controlo.

11. Controlo de Qualidade

Um controlo interno do procedimento é incluido na cassete de
teste:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C) é
considerada um controlo do procedimento. Esta confirma um
volume suficiente de amostra, um procedimento técnico
correto e uma absorgdo adequada pela membrana.

As Boas Prdticas de Laboratério (BPL) recomendam a
utilizagdo de materiais de controlo externo para assegurar o
desempenho adequado do kit de teste. Um controlo positivo
contendo Streptococcus do grupo A mortos por calor é
fornecido com cada kit de teste.

Procedimento operacional para a realizacdo do teste de

controlo externo de qualidade

1. Segurando os frascos na vertical, adicionar 6 gotas do
reagente 1 e 4 gotas do reagente 2 a um tubo de extragdo.

2. Misturar bem o controlo positivo agitando vigorosamente o
frasco. Acrescentar 1 gota do controlo positivo ao tubo.

3. Colocar uma zaragatoa limpa e estéril dentro do tubo e
rodar pelo menos 10 vezes. Deixar a zaragatoa no tubo de
extragdo durante 1 minuto, e depois libertar o liquido da
ponta da zaragatoa, rodando-a contra a parede do tubo de
extragcdo e apertando o tubo de extragdo a medida que a
zaragatoa for sendo retirada. Remover e descartar a
zaragatoa.

4. Continuar conforme descrito no passo 7 do "Procedimento

do teste".
Se o controlo ndo produzir um resultado positivo, ndo
utilizar os testes com as amostras dos pacientes. Repetir o
teste do controlo de qualidade ou contactar o seu
distribuidor.

e O Teste NADAL® Strep A destina-se apenas a utilizagdo
profissional de diagndstico in-vitro. O teste deve ser
utilizado apenas para a detegdo qualitativa do
Streptococcus do grupo A em amostras humanas de
esfregaco orofaringeo.
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Tanto o valor quantitativo como a taxa de aumento/
diminuicdo da concentragdo dos antigénios de
Streptococcus do grupo A ndo podem ser determinados
com este teste qualitativo.

A precisdo do teste depende da qualidade da amostra de
esfregago. Poderdo ocorrer resultados falsos negativos
devido a recolha ou armazenamento inadequado das
amostras. Um resultado negativo poderd também ser
obtido nos pacientes em fase inicial da doenga, devido a
uma baixa concentragdo do antigénio.

O Teste NADAL® Strep A ndo diferencia portadores
assintomdticos de Streptococcus do grupo A dos que
apresentam uma infegdo sintomatica.

As infegBes respiratdrias, incluindo a faringite, podem ser
causadas por Streptococcus de outros serogrupos que ndo o
grupo A, bem como por outros agentes patogénicos. Um
resultado negativo de Streptococcus do grupo A ndo exclui a
infegdo com outros microrganismos patogénicos. Resul-
tados positivos ndo excluem coinfecgdes com outros
agentes patogénicos.

Se os sinais e sintomas clinicos ndo forem consistentes com
os resultados do teste, é recomendada a realizagdo de
testes adicionais utilizando outros métodos clinicos (e.g.
cultura bacteriana).

O teste deteta Streptococcus do grupo A viaveis e ndo
vidveis e podera produzir um resultado positivo na auséncia
de microrganismos vidveis. O uso de antibidticos ou
medicamentos de venda livre podera suprimir o
crescimento do Streptococcus do grupo A em cultura,
apesar da presenga dos microrganismos detetdveis por
testes rapidos de antigénio. Isto podera conduzir a
resultados discrepantes.

O Teste NADAL® Strep A deteta apenas a presenga de
antigénios de Streptococcus do grupo A em amostras e ndo
deve ser utilizado como Unico critério para um diagndstico.
Tal como em todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis.
Conforme recomendado por muitas diretrizes, o historial do
paciente e os sintomas tipicos de acordo com a "Pontuagdo
Centor" ou a "Pontuagdo de Mclsaac" devem ser tidos em
consideragao.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade diagndstica

Foi realizado um estudo de correlagdo entre o Teste NADAL®
Strep A e uma cultura bacteriana convencional. Foram
recolhidas duas amostras de esfregago orofaringeo de
pacientes que exibiam sintomas de faringite. Um dos
esfregacgos foi utilizado para inoculagdo de cultura bacteriana
e o outro foi utilizado para a realizagdo do teste com o Teste
NADAL® Strep A.

O Streptococcus do grupo A foi registado como estando
presente ou ndo presente.

Os resultados sdo apresentados na tabela seguinte:
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Negativo 3 195 198
102 200 302
Sensibilidade diagndstica: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
Especificidade diagndstica: 97,5% (94,28% - 98,93%)*
Concordancia global: 97,35% (94,86% - 98,65%)*
*intervalo de confianga de 95%

Desempenho analitico

Limite de detegdo

8 estirpes diferentes de Streptococcus do grupo A foram
examinadas a diferentes niveis utilizando o Teste NADAL®
Strep A. O limite de detegdo do teste é de aproximadamente
1,0x 10° unidades formadoras de coldnias/amostra para
todas as estirpes testadas. Isto indica que o Teste NADAL®
Strep A deteta vérias estirpes de Streptococcus do grupo A
com uma sensibilidade fidvel.

Intervalo de medigées

N&o foi observado qualquer efeito adverso na formagdo da
linha T (efeito prozona) para concentragdes de Streptococcus
do grupo A até 1,0 x 107 unidades formadores de colénias/
amostra. Assim, o intervalo de medigdo do teste situa-se entre
pelo menos 1,0 x 10° e 1,0 x 107 unidades formadores de
colénias/amostra.

Especificidade analitica

Estudo da reatividade cruzada

Foram efetuados estudos de reatividade cruzada com
microrganismos provaveis de serem encontrados nas vias
respiratdrias utilizando o Teste NADAL® Strep A. Foram
adicionados 10 pL dos seguintes microrganismos (1,0 x 107
microrganismos/mL) a esfregacos negativos para Strep A, os
quais exibiram resultados negativos.

Microrganismo Microrganismo

Bordetella pertussis Streptococcus, grupo B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, grupo F

Candida albicans Streptococcus, grupo G

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, grupo C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Estudo de interferéncias

As seguintes substancias, normalmente presentes em
amostras respiratdrias ou introduzidas artificialmente nas vias
respiratdrias, foram avaliadas nas concentragdes abaixo
indicadas e ndo mostraram qualquer interferéncia com o
Teste NADAL® Strep A.
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PORTUGUES

Concen- C n-
tracdo tra

4-Acetamidofenol 10 mg/mL | Zanamivir 1 mg/mL
Pastilhas de Pulverizador de
garganta de 5% w/v benzocaina para 5% v/v
mentol a garganta
Acido . o
acetilsalicilico 20 mg/mL Sangue, tipo A 2% v/v
0,083 .
Albuterol me/mL Sangue, tipo B 2% v/v
Amantadina 500 Sangue, tipo AB 2% v/v
ng/mL gue, tip
500 .
Mometasona ng/mL Sangue, tipo O 2% v/v
Listerine® elixir o 10
bucal 5% v/v Dexametasona me/mL
. . 10
Lion elixir bucal 5%v/v Dextrometorfano
mg/mL
Comprimidos I .
mastigaveis de 5% w/v Difenidramina 5mg/mL
P R HCI
acido ascérbico
500 10
Beclometasona ng/mL lbuprofeno me/mL
i L 500
Pulverizador nasal 5% v/v Oseltamivir
ng/mL
. . 0,05 o
Oximetazolina mg/mL Fenilefrina 1mg/mL
- 500 N
Tobramicina ng/mL Mucina 1mg/mL
Precisdao

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 réplicas de
amostras negativas, fracamente, moderadamente e altamente
positivas usando 3 lotes dos testes NADAL® Strep A. >99% das
amostras foram identificadas corretamente (20/20 testes
corretos por concentragdo, intervalo de confianga de 95%:
95,5% - 100%). O Teste NADAL® Strep A demonstrou uma
repetibilidade aceitavel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 réplicas de
amostras negativas, fracamente, moderadamente e altamente
positivas. Os testes foram realizados por 5 operadores
utilizando 3 lotes independentes de testes NADAL® Strep A em
3 locais diferentes e em 5 dias separados. >99% das amostras
foram identificadas corretamente (375/375 testes corretos
por concentragdo, intervalo de confianga de 95%: 99% -
100%). O Teste NADAL® Strep A demonstrou uma reprodu-
tibilidade aceitavel.

Em caso de quaisquer incidentes graves relacionados com a
realizagdo do Teste NADAL® Strep A, por favor informe de
imediato a nal von minden GmbH e a autoridade competente.
Se ainda for possivel, ndo descarte o teste utilizado e os
respetivos componentes do kit de teste.
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CESKY NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

Test NADAL® Strep A je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci antigent
Streptococcus skupiny A ve vzorcich orofaryngealniho vytéru
u lidi. Test slouzi jako pomucka ke stanoveni diagndzy infekce
Streptococcus A (Strep A) u pacientl vykazujicich typické
pfiznaky lokalni infekce v krku (viz ¢ast 12 "Omezeni").
Provedeni testu neni automatizované a pro jeho provedeni
neni nutné 7adné specidlni Skoleni nebo kvalifikace. Test
NADAL® Strep A je uréen pouze k profesionalnimu pouZiti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Streptococcus pyogenes patii mezi beta-hemolytické strepto-
koky skupiny A a je hlavni pfi¢inou infekci krku, jako je
faryngitida, tonzilitida a spéla. Pfiznaky se pohybuji od mirné
bolesti v krku aZ po masivni zanétlivé reakce, které mohou byt
charakterizovany silnou bolesti v krku, zarudnutim a otokem
sliznic, hnisavym exsudatem a horetkou. Spalu zpusobuji
kmeny produkujici toxin. K dal$im ptiznakdm patfi typicka
kozni vyrazka, periordlni bledost a malinovy jazyk. Vcasna
diagnostika a lé¢ba streptokokové faryngitidy mlZe snizit
zdvaznost pfiznakl a pravdépodobnost pozdéjsich komplikaci,
jako je revmaticka horecka a glomerulonefritida.

Konvenc¢ni metody detekce streptokokové infekce skupiny
A jsou zdvislé na izolaci a nasledné identifikaci patogenu a
Casto vyZaduji 24-48 hodin. Vyvoj imunologickych metod
k detekci antigend Streptococcus skupiny A pfimo
z orofaryngedlnich vytérd podporuje lékafe v neprodlené
diagnostice streptokokovych infekci skupiny A.

Ocekavané hodnoty

Faryngitidu mohou zpUsobovat viry nebo bakterie. Faryngitida
zpUsobend streptokokem skupiny A se vyskytuje u 5 az 20 %
dospélych, zatimco u déti je pozorovana s odpovidajicimi
pfiznaky pfiblizné v 15 ai 30 % pfipadld. Nejcastéji jsou
postizeny déti ve véku 5 az 15 let. Ackoliv se Streptococcus
pyogenes vyskytuje po celém svété, infekce krku jsou zvlasté
¢asté v mirném podnebi a nejcastéji se vyskytuji na konci zimy
a na zacatku jara.

Test NADAL® Strep A umoZiiuje detekci antigend
Streptococcus skupiny A prostfednictvim vizudlni interpretace
barevnych zmén na vnitfnim testovacim prouzku. Protilatky
specifické pro antigeny Streptococcus skupiny A jsou
imobilizovany v oblasti testovaci linie (T) na membrané.
Béhem testu reaguje vzorek s protilatkami antigenl
Streptococcus  skupiny A, které jsou konjugovany
s barevnymi casticemi a predem naneseny na konjugacni
podlozku testovaci kazety. Smés poté dale putuje membranou
pusobenim kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membréané.
Pokud je ve vzorku dostatené mnoZstvi antigenl
Streptococcus skupiny A, zobrazi se barevna linie v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie
poukazuje na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni
svédci o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v oblasti
kontrolni linie (C) slouZi jako procedurdlni kontrola a indikuje,
Ze bylo pfidéno dostate¢né mnozZstvi vzorku a Ze doslo
k promoceni membrany.
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4. Cinidla a dodavané materily
e 20 NADAL® Strep A testovacich kazet
e 20 extrakénich zkumavek, ve. Spicek s kapatkem
o Dal3i doddvany material v souladu s 93/42/EEC:
Vzhledem k moZznému nedostatku dodavek zdravotnickych
produktd se mlZe vyrobce tampodn(i zménit. Dodavané
tampdny proto pochdzeji od jednoho z nize uvedenych
vyrobcd.
a) 20 sterilnich tampdnt, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zastupce
pro EU: Llins Servis & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
b) 20 sterilnich tampdnd, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (zplnomocnény zastupce pro
EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 sterilnich tampdnd, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (zplnomocnény zastupce pro EU:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 sterilnich tampéna, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (zplnomocnény zastupce pro EU: EMERGO
EUROPE, The Hague, The Netherlands)
1 lahvicka Reagentu 1 "Reagent 1" (bilé vitko): 1,0M

dusitan sodny (8 mL), lehce nacervenalé zbarveni
v disledku indikatoru pH
Nebezpedi

H301: Toxicky pfi poZiti

(viz ¢ast 7 "Varovani a bezpecnostni opatteni")

e 1 lahvicka Reagentu 2 "Reagent 2" (Cervené vicko): 0,4 M
kyseliny octové (8 mL)

1 lahvi¢ka Pozitivni kontroly "Positive Control" (modré
vicko)*: Zivotaneschopné streptokoky skupiny A (0,5 mL)

1 drzak na cinidla

1 ndvod k pouziti

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: <0,03 %.

V souladu s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008 CLP neni
pro ProClin™ 300 povinné oznacovani nebezpecnosti.
Koncentrace jsou nizsi nez mezni limit <0,03 %.

5. Dalsi potfebné materialy

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovény pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé az do data expirace
vytiSténého na zapeceténé ochranné folii. Testovaci kazety by
do doby pouZziti mély zlstat v zapeceténém sacku. Testovaci
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sady nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data
expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo
ke kontaminaci komponentt sady. Komponenty testovaci sady
nepouZzivejte, pokud existuje podezieni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo sraZeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel maze vést k nespravnym vysledkam.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte cely navod k pouZiti.
Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného
na obalu.

Nepouzivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.
Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite k¥izové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouZijete novou extrakéni zkumavku.
Nezamériujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

Nevyménujte vicka mezi lahvickami.
NepouZivejte reagenty 1 & 2, pokud jsou zbarvené nebo
zakalené. Zbarveni nebo zakaleni muze byt znamkou
mikrobidlni kontaminace.

Nejezte, nepijte ani nekuite v misté, kde se zachazi se
vzorky a testovacimi sadami.

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

Se vSemi vzorky zachézejte jako s potencionalné infekénimi.
V pribéhu viech testovacich krokd dodriujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivoc¢isného plvodu.
Znalost ptvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogen(.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infek¢énimi a dle béznych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).
NepouZivejte tampony z poskozenych obald.

Reagent 1 obsahuje 1,0 M dusitanu sodného, ktery je
toxicky. PFi poziti roztoku okamfZité volejte toxikologické
informacni stfedisko nebo Iékare. Vyplachnéte Usta vodou.
Reagenty 1 & 2 jsou mirné Ziravé. Zabrante kontaktu
s ofima a sliznicemi. V pfipadé kontaktu ddkladné
vyplachnéte vodou.

Teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testd.

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

8. Odbér a pfiprava vzorku

Opatrné vsunte sterilni tampon do hltanu a odeberte sekret
tak, Ze nékolikrat tampdénem otfete zarudlou zadni sténu
hitanu, obé mandle a dalsi zanicend mista. Zabrarite kontaktu
tamponu s jazykem, zuby a dasnémi.

rdznych

Poznamka:

Doporuduje se, aby byly vzorky vytér zpracovany co nejdfive
po odbéru. V pfipadé, Ze vytéry nejsou testovany okamzité,
mél by byt tampdn s vytérem umistén v chladnicce ve sterilni,
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suché, tésné uzaviené zkumavce nebo Idhvi. Tampodny
nezmrazujte. Tampony mohou byt skladovany pfi pokojové
teploté (15-30°C) po dobu aZz 8 hodin nebo chlazené (2-8°C)
po dobu az 72 hodin. V3echny vzorky by mély pred testovanim
dosdhnout pokojové teploty (15-30°C).

Je-li vyZadovana bakteridlni kultivace, pfed pouZitim v testu
lehce otfete tampdn o agarovou misku se selektivni krvi
skupiny A. Extrakéni Cinidla testu zabiji bakterie na tamponu
a znemozni tak jejich dalsi pouziti pro kultivaci. Berte prosim
na védomi, Zze pokud je stejny vytér pouZit jak pro inokulaci
bakteridlni kultivacni desticky, tak pro testovani pomoci
rychlého testu, mlze to vést ke sniZeni senzitivity testu.

9. Provedeni testu

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

Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, je tfeba zamezit

kontaktu Spicek lahvicek s €inidly se vzorkovym materialem.

1. Umistéte cistou extrakéni zkumavku
oznaCenou identifikaci  pacienta
nebo kontroly na uréené misto
v drzaku na cinidla.

2. Drite lahvic¢ky svisle, nakapejte 6
kapek (pfiblizné 240 uL) reagentu 1
(svétle cerveny) do  extrakéni
zkumavky a nasledné nakapejte 4
kapky (pfiblizné 160 pL) reagentu 2
(bezbarvy). Pak lahvicky uzaviete.

3. Roztok  promichejte  opatrnym
protrepanim extrakéni zkumavky.
Poznamka: Pfidanim reagentu 2
k reagentu 1 se barva roztoku zméni
ze svétle Cervené na svétle Zlutou.

4. lhned poté vlozte tampdn
do extrakéni zkumavky. Otacejte
tampdnem a pfitlacte ho proti sténé
extrakéni zkumavky, abyste extraho-
vali antigeny obsaZené v tampdnu.
Opakujte alespon desetkrat.

5. Roztok nechte stdit 1 minutu
pfi pokojové teploté.

6. Vyjméte tampdn a pritlacte ho
proti sténé zkumavky tak, abyste
z néj wytladili co nejvice tekutiny.
Zlikvidujte tampon dle predpist
o nakladani s infekénimi prostredky.

7. Testovaci kazetu vyjméte ze zape-
Ceténé félie a poutijte ji co nejdrive.
NejlepSich  vysledkG  dosadhnete,
pokud test provedete okamzité
po otevieni zapecleténé fdlie.
Vyznatte na testovaci kazetu
identifikaci pacienta nebo kontroly.

8. PoloZte testovaci kazetu na Cistou a
rovnou plochu.

9. Pomoci $picky s kapatkem preneste
3 kapky (pfiblizné 100 pL) extraho-
vaného roztoku z extrakéni zku-
mavky do otvoru pro vzorek (S)
na testovaci kazeté.

"
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Zamezte utvafeni bublin v otvoru
pro vzorek (S) a nepFidavejte Zadny
roztok do vysledkové oblasti.

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

11. Vy&kejte, dokud se nezobrazi barevnd/
barevné linie. Odectéte vysledky testu po
5 minutédch. Po vice neZ 10 minutach jiz
vysledek testu neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni:

Jedna barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se
objevi v oblasti testovaci linie (T).
Vysledek indikuje, Ze ve vzorku byly
detekovany antigeny Streptococcus skupi-
ny A.

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
lisit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu
ve vzorku.

Negativni:
Barevna linie se objevi v oblasti kontrolni —
linie (C). Zadna linie se neobjevi v oblasti
testovaci linie (T). Vysledek indikuje, Ze
ve vzorku nebyly detekovany antigeny
Streptococcus skupiny A.
Neplatny:
Nezobrazi se kontrolni line (C). Vysledky
jakéhokoliv testu, na kterém se
ve stanoveném Case pro odeéitani vysledkd
nezobrazila kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny.
=i

Revidujte prosim postup a zopakujte test

s novou testovaci kazetou. Pokud problém

pretrvdvd, prestarite ihned  pouzivat

testovaci sadu a kontaktujte Vaseho distri-

butora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi dlvody
k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:
Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povazovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZziti
dostate¢ného mnozstvi vzorku, dodrZeni spravného postupu
a dostatecné promoceni membrany.

Spravnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouZivani
externich kontrol k ovéreni spravné vykonnosti testovaci sady.
Pozitivni kontrola obsahujici teplem inaktivované streptokoky
skupiny A je soucasti kazdé testovaci sady.
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Postup pfi externim testovani kvality

1. Drite lahvicky svisle, nakapejte 6 kapek reagentu 1 a 4
kapky reagentu 2 do extrakéni zkumavky.

2. Dukladné protfepejte lahvitku s pozitivni kontrolou.
Pridejte 1 kapku pozitivni kontroly do zkumavky.

3. Vlozte do zkumavky Cisty, sterilni tampodn a roztok
promichejte alespor 10krat. Ponechte tampon v extrakeni
zkumavce 1 minutu, poté kapalinu z tampdénu uvolnéte
otacenim o sténu extrakéni zkumavky a stlacenim extrakéni
zkumavky béhem  vytahovani tampdnu. Vyjméte
a zlikvidujte tampdn.

4. Postupujte tak, jak je popsano v kroku 7 casti "Provedeni
testu".

V pfipadé, Ze kontrola neprokaze pozitivni vysledek, test
nepouZivejte se vzorky pacienta. Zopakujte test kontroly
kvality nebo kontaktujte distributora.

e Test NADAL® Strep A slouZi pouze k profesiondlni in-vitro
diagnostice. Test by se mél pouZivat pouze ke kvalitativni
detekci Streptococcus skupiny A ve vzorcich orofaryn-
gealniho vytéru u lidi.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvy3eni/snizeni koncentrace
antigenU Streptococcus skupiny A.

Presnost testu zdvisi na kvalité vzorku z vytéru. Falesné
negativni vysledky se mohou objevit z divodu nespravného
odebrani nebo skladovéni vzorku. Negativni vysledek se
muzZe objevit také u pacientd na poc¢atku nemoci v dusledku
nizké koncentrace antigenu.

Test NADAL® Strep A nerozliSuje mezi asymptomatickymi
prenaseli Streptococcus skupiny A od jedincd se
symptomatickou infekci.

Infekce dychacich cest, vcetné faryngitidy, mohou byt
zplsobeny streptokoky jinych séroskupin nez skupiny A, a
také dalSimi patogeny. Negativni vysledek testu na
streptokoky  skupiny A nevylucuje infekci jinymi
patogennimi mikroorganismy. Pozitivni vysledky nevylucuji
koinfekci jinymi patogeny.

Pokud klinické prfiznaky a symptomy neodpovidaji
vysledkim testu, doporuluje se dalsi testovani pomoci
jinych klinickych metod (napf. bakterialni kultura).

Test detekuje Zivotaschopné i Zivotaneschopné streptokoky
skupiny A a mdZe poskytnout pozitivni vysledek i pfi absenci
Zivotaschopnych mikroorganismd. UZivani antibiotik nebo
volné prodejnych [éki muize potladit rdst streptokoku
skupiny A v kultufe navzdory pfitomnosti mikroorganismu
detekovatelnych rychlymi antigennimi testy. To mlze vést
k rozdilnym vysledkdm.

Test NADAL® Strep A detekuje pouze pfitomnost antigent
Streptococcus skupiny A ve vzorcich a nemél by byt
pouZivén jako jediné kritérium pro stanoveni diagndzy.
Stejné jako u vsech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny I|ékafem v souvislosti
s dalsimi dostupnymi klinickymi informacemi.

Jak je doporuceno v mnoha pokynech, je tieba vzit v Gvahu
puvod pacienta a typické pfiznaky podle "Centorova skore"
nebo "Mclsaacova skére".
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13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Byla provedena korela¢ni studie mezi testem NADAL® Strep A
a konvenéni bakterialni kulturou. Dva vzorky orofaryngedalniho
vytéru byly odebrany pacientiim s pfiznaky faryngitidy. Jeden
z vytérd byl poté vyuZit pro inokulaci bakterialni kultury
a druhy byl pouZit pro testovani pomoci testu NADAL® Strep A.
Streptokok skupiny A byl zaznamendan jako pfitomny nebo
nepfitomny.

Vysledky jsou shrnuty v nasled

Test
NADAL®
Strep A

104

Negativni 198
Diagnosticka senzitivita: 97,06 % (91,71 %-98,99 %)*
Diagnosticka specificita: 97,5 % (94,28 %-98,93 %)*

Celkova shoda: 97,35 % (94,86 %-98,65 %)*
*95% interval spolehlivosti

Analyticka vykonnost

Hranice detekce

Pomoci testu NADAL® Strep A bylo zkoumano 8 rliznych
kmentl streptokokl skupiny A pfi rlznych koncentracich.
Hranice detekce testu je u viech testovanych kmen( pfiblizné
1,0x 10°> jednotek tvoficich kolonie/vzorek. Test NADAL®
Strep A tedy detekuje rGizné kmeny streptokok( skupiny A se
spolehlivou senzitivitou.

Rozsah méfeni

Nebyl zaznamenan Zadny nepfiznivy Ucinek na tvorbu
testovaci linie T (prozone efekt) pro koncentrace streptokoku
skupiny A az do 1,0x 107 jednotek tvoficich kolonie/vzorek.
Rozsah méfeni testu je tedy nejméné mezi 1,0 x 10° a 1,0 x 107
jednotek tvoficich kolonie/vzorek.

Analyticka specificita

Studie kiizové reaktivity

Studie kfizové reaktivity s mikroorganismy, které se obvykle
nachazeji v dychacich cestédch, byly provedeny za poufZiti testu
NADAL® Strep A. Vytéry negativni na Strep A byly obohaceny
o nasledujici mikroorganismy (1,0 x 107 mikroorganism(/mL) a
vykazovaly negativni vysledek.

Mikroorganismus Mikroorganismus

Bordetella pertussis Streptococcus, skupina B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, skupina F

Candida albicans Streptococcus, skupina G

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, skupina C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus
Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis
(€3
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Studie interference

Nésledujici latky, které jsou béiné pFitomné v respiraénich
vzorcich nebo jsou uméle zaneseny do dychacich cest, byly
vyhodnoceny v nize uvedenych koncentracich a nevykazaly
Zadnou interferenci s testem NADAL® Strep A.

3 Koncen- Koncen-
Latka
trace trace

4-acetamidofenol 10 mg/mL | Zanamivir 1 mg/mL
Mentolové kréni Benzokain sprej
pastilky 5% w/v do krku S%viv
Kyselina .
acetylsalicylové 20 mg/mL Krev, skupina A 2% v/v
0,083 .
Albuterol mg/mL Krev, skupina B 2% v/v
N 500 .
Amantadin Krev, skupina AB 2% v/v
ng/mL
500 .
Mometason ng/mL Krev, skupina 0 2% v/v
Ustni voda 10
Listerine® 5% v/v Dexametazon meg/mL
ernmi . 10
Ustni voda Lion 5%v/v Dextrometorfan
mg/mL
Zvykaci tablety s . .
kyselinou 5% w/v Difenhydramin 5mg/mL
HCI
askorbovou
500 10
Beklometason ng/mL Ibuprofen me/mL
. . . 500
Nosni sprej 5% v/v Oseltamivir ng/mL
. 0,05 .
Oxymetazolin me/mL Fenylefrin 1mg/mL
. 500 .
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL
Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovdnim 20 replikatd
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkl
za pouZiti 3 Sarzi testd NADAL® Strep A. > 99 % vzork( bylo
identifikovdno spravné (20/20 spravnych testl na koncentraci,
95% interval spolehlivosti: 95,5 % - 100 %). Test NADAL® Strep
A prokazal pfijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatQ
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd.
Testovani bylo provedeno 5 uzivateli za pouziti 3 nezavislych
Sarzi testu NADAL® Strep A na 3 rlznych mistech po dobu 5
samostatnych dnd. > 99 % vzorki bylo identifikovano spravné
(375/375 spravnych testd na koncentraci, 95% interval
spolehlivosti: 99 % -100 %). Test NADAL® Strep A prokazal
ptijatelnou reprodukovatelnost.

V pfipadé jakychkoliv zdvainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Strep A neprodlené informujte
spole¢nost nal von minden GmbH a ptislusny Gfad. Pokud je to
mozné, nelikvidujte pouZity test a pfislusné komponenty
testovaci sady.
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suomI NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

1. Kayttotarkoitus

NADAL® Strep A Test on lateraalivirtaukseen perustuva
kromatografinen immunomaaritys A-ryhman Streptococcus -
antigeenien havaitsemiseen ihmisen nielundytteista. Testi on
tarkoitettu kaytettdvéksi Streptococcus A (Strep A) -
infektioiden diagnosoinnin apuvalineeksi potilailla, joilla on
tyypillisid paikallisen kurkkutulehduksen oireita (ks. kohta 12
"Rajoitukset"). Testimenettely ei ole automatisoitu, eikd se
vaadi erityistd koulutusta tai patevyyttd. NADAL® Strep A Test
on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon.

2. Johdanto ja kliininen merkitys

Streptococcus pyogenes kuuluu B-hemolyyttisiin  A-ryhman
streptokokkeihin, ja se on merkittdava kurkun tulehdusten,
kuten nielutulehduksen, nielurisatulehduksen ja tulirokon
aiheuttaja. Oireet vaihtelevat lievasta  kurkkukivusta
massiivisiin  tulehdusreaktioihin, joille voi olla ominaista
voimakas kurkkukipu, limakalvojen punoitus ja turvotus,
markiva kudosneste ja kuume. Toksiineja tuottavat kannat
aiheuttavat tulirokkoa. Tallgin lisdoireisiin sisdltyvat tyypillinen
ihottuma, perioraalinen kalpeus ja mansikkakieli. A-ryhméan
streptokokin aiheuttaman nielutulehduksen (faryngiitin)
varhainen diagnosointi ja hoito voivat vdhentdd oireiden
vakavuutta ja myOhempien komplikaatioiden, kuten
reumakuumeen ja glomerulonefriitin todennakoisyytta.
Perinteiset menetelmdt A-ryhmén streptokokki-infektion
havaitsemiseksi ovat riippuvaisia patogeenin eristamisesta ja
myShemmastd tunnistamisesta, ja ne vaativat usein 24-48
tuntia. Immunologisten menetelmien kehittyminen A-ryhman
Streptococcus-antigeenien havaitsemiseen suoraan nielun
tikkundytteista auttaa ladkareitd diagnosoimaan A-ryhman
streptokokki-infektioita viipymatta.

Odotusarvot
Nielutulehdusta voivat aiheuttaa virukset tai bakteerit. A-
ryhman  Streptococcuksen  aiheuttamaa nielutulehdusta

esiintyy 5-20 %:lla aikuisista, kun taas lapsilla sitd esiintyy
vastaavine oireineen noin 15-30 %:ssa tapauksista. Siihen
sairastuvat  yleisimmin  5-15-vuotiaat lapset.  Vaikka
Streptococcus pyogenes on yleinen kaikkialla maailmassa,
kurkun tulehdukset ovat erityisen yleisid lauhkeassa
ilmastossa, ja niita esiintyy useimmiten lopputalvella ja
alkukevaasta.

3. Testiperiaate

NADAL® Strep A Test mahdollistaa A-ryhmén Streptococcus-
antigeenien havaitsemisen sisdisen testiliuskan varinmuodos-
tuksen visuaalisen tulkinnan avulla. A-ryhman Streptococcus-
antigeeneille  spesifiset vasta-aineet on immobilisoitu
membraanin testiviivan alueelle (T). Testauksen aikana nayte
reagoi A-ryhman Streptococcus-antigeenien vasta-aineiden
kanssa, jotka on konjugoitu varipartikkeleihin ja esipinnoitettu
testikasetin  konjugaattityynylle. Seos kulkeutuu sitten
membraania pitkin kapillaarisesti ja on vuorovaikutuksessa
membraanilla olevien reagenssien kanssa. Jos nadytteessa on
riittava maara A-ryhman Streptococcus-antigeeneja,
membraanin testiviivan alueelle (T) muodostuu vériviiva.
Tamdn variviivan esiintyminen osoittaa positiivisen tuloksen,
kun taas sen puuttuminen osoittaa negatiivisen tuloksen.
Variviivan muodostuminen kontrolliviivan alueelle (C) toimii
toimintakontrollina, joka osoittaa, ettd ndytettd on lisdtty
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oikea maara ja ettd membraanille imeytyminen on

tapahtunut.

4. Reagenssit ja mukana toimitetut materiaalit
e 20 NADAL® Strep A testikasettia
e 20 uuttoputkea, sis. tippakorkit
e Toimitetut lisamateriaalit 93/42/ETY-direktiivin mukaisesti:
Mahdollisesta laakinnéllisten tarvikkeiden pulasta johtuen
naytetikkujen valmistaja voi vaihtua. Ndin ollen toimitetut
naytetikut tulevat yhdelta alla mainitulta valmistajalta.
a) 20 steriilid naytetikkua, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (valtuutettu EU-edustaja:
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
b) 20 steriilid naytetikkua, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (valtuutettu EU-edustaja:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 steriilid naytetikkua, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (valtuutettu EU-edustaja: BioDomi
GmbH, Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim
am Main, Germany)
d) 20 steriilia naytetikkua, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
u 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (valtuutettu EU-edustaja: EMERGO EUROPE,
The Hague, The Netherlands)
e 1 pullo Reagenssia 1 "Reagent 1" (valkoinen korkki): 1,0 M
natriumnitriitti (8 mL), vaalean punertava véri pH-
indikaattorin takia

Vaara
H301: Myrkyllistd nieltyna

(katso osio 7 "Varoitukset ja varotoimet")

e 1 pullo Reagenssia 2 "Reagent 2” (punainen korkki): 0,4 M
etikkahappo (8 mL)

e 1 pullo positiivista kontrollia ”Positive Control” (sininen
korkki)*: elinkyvyton ryhmén A Streptococcus (0,5 mL)

e 1reagenssiteline

o 1 pakkausseloste

*sisdltden seuraavan sdildntaaineen: ProClin™ 300: <0,03 %.

Varoitusmerkintdja ProClin™ 300:a varten ei vaadita CLP-
asetuksen mukaisesti: (EY) N:o 1272/2008. Pitoisuudet
alittavat vapautustason <0,03 %.

5. Tarvittavat lisimateriaalit

e Ajastin

Testipakkaukset tulee sailyttdad 2-30°C lampotilassa ilmoitet-
tuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testikasetit sailyvat
stabiileina foliopusseihin painettuun viimeiseen kayttopaivaan
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saakka. Testikasetit tulee sailyttdd sinetoidyissd foliopus-
seissaan kayttoon saakka. Ald pakasta testipakkauksia. Ala
kayta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Testipakkauksen komponentit tulee suojata kontaminaatiolta.
Ala kdytd testipakkauksen komponentteja, mikili huomaat

merkkeja  mikrobikontaminaatiosta  tai  saostumisesta.
Annostelutarvikkeiden, sailytysastioiden tai reagenssien
biologinen kontaminoituminen voi johtaa epatarkkoihin
tuloksiin.

7. Varoitukset ja varotoimet

Vain ammattimaiseen in-vitro -diagnostiseen kayttoon.

Lue kdyttoohjeet huolellisesti ennen testaamista.

Ald kaytd testejd pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Ald kayta testipakkauksen komponentteja, jos padpakkaus
on vaurioitunut.

Testit ovat vain kertakdyttoon.

Al3 lisaa naytetta reaktioalueelle (tulosalue).
Kontaminaation valttamiseksi, ala koske reaktioalueeseen
(tulosalue).

Valta naytteiden ristikontaminaatio kdyttamalla aina uutta
uuttoputkea jokaiselle kerdtylle naytteelle.

Ala vaihda tai sekoita eri testipakkausten komponentteja.
Ala vaihda pullojen korkkeja keskenaan.

Ald kdyta Reagensseja 1 & 2, mikéli niiden vari on
muuttunut  tai sameutunut. Muuttunut  vari  tai
sameutuminen voivat olla merkkeja mikrobikontaminaa-
tiosta.

Ald syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteitd ja
testipakkauksia kasitellaan.

Kayta asianmukaisia suojavarusteita, kuten laboratoriotak-
kia, kertakdyttokdsineitd ja suojalaseja  ndytteiden
tutkimisen aikana.

Kasittele kaikkia naytteita mahdollisina tartuntaldhteina.
Noudata mikrobiologisia vaaroja koskevia varotoimia
kaikkien toimenpiteiden aikana ja noudata asianmukaisia
maarayksia koskien naytteiden havittamista.

Testipakkaus sisaltaa eldinperaisid tuotteita. Sertifioitu tieto
alkuperists ja/tai eldinten terveydentilasta ei taysin takaa
tarttuvien taudinaiheuttajien poissaoloa. N&in ollen on
suositeltavaa, etta ndita tuotteita kasitellaan mahdollisesti
tartuttavina sekd asianmukaisia turvatoimia noudattaen
(esim. 313 niele tai hengitd).

Ala kayta naytetikkuja vaurioituneista pakkauksista.
Reagenssi 1 sisdltdéa 1,0 M natriumnitriittia, joka on
myrkyllista. Jos liuosta on nielty, soita valittomasti
myrkytystietokeskukseen tai laakarille. Huuhtele suu
vedella.

Reagenssit 1 ja 2 ovat lievasti syOvyttdvid. Valta kosketusta
silmiin tai limakalvoille. Mikali joudut vahingossa aineen
kanssa kontaktiin, pese huolellisesti vedella.

Lampatila voi vaikuttaa haitallisesti testituloksiin.

Kaytetyt testausmateriaalit tulee havittaa paikallisten
saannosten mukaisesti.

8. Naytteenotto ja valmistelu

Laita steriili ndytetikku varovaisesti nieluun ja keraa eritteita
pyyhkimalld néaytetikkua usean kerran punoittavaa nielun
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takaseinda, molempia nielurisoja sekd muita tulehtuneita
alueita vasten. Valta kielen, hampaiden tai ikenien koskemista.

Huomautus:

On suositeltavaa, ettd tikkundytteet kasitellaan mahdol-
lisimman pian naytteenoton jalkeen. Jos ndytteitd ei kasitelld
valittdmasti, ne on laitettava steriiliin, kuivaan, tiiviisti
suljettuun putkeen tai pulloon ja jadkaappilimpoon. Ala
pakasta  ndytetikkuja.  Naytetikut  voidaan  sdilyttaa
huoneenlammossa  (15-30°C) enintdan 8 tuntia tai
jadkaappilimmossa (2-8°C) enintddn 72 tuntia. Kaikkien
naytteiden on annettava mukautua huoneenlampoon
(15-30°C) ennen testausta.

Jos bakteeriviljelyd tarvitaan, pyorita ndytetikkua kevyesti A-
ryhman selektiivisessd veriagarmaljassa ennen kuin kaytat sita
testissd. Testissa kdytettdvat uuttoreagenssit tappavat
bakteerit tikkundytteissa ja tekevat bakteerien kasvattamisen
bakteeriviljelyssda ~ mahdottomaksi  uuttamisen  jélkeen.
Huomaa, ettd jos samaa ndytetikkua kaytetddn seka
bakteeriviljelylevyn inokulaatioon ettd pikatestilla testauk-
seen, testin herkkyys voi heikentya.

9. Testin suorittaminen

Tuo testit, niytteet, reagenssit ja/tai kontrollit huoneen-
lampaoisiksi (15-30°C) ennen testaamista.

Ristikontaminaation vilttamiseksi reagenssipullojen korkit

eivat saa joutua kosketuksiin ndytemateriaalin kanssa.

1. Aseta puhdas uuttoputki, johon on
merkitty potilaan tai kontrollin tun-
niste, reagenssitelineen sille varattuun
kohtaan.

. Pitden pulloja pystysuorassa, lisaa
uuttoputkeen 6 tippaa (noin 240 pl)
reagenssia 1 (vaalean punertava) ja sen
jalkeen 4 tippaa (noin 160 pl)
reagenssia 2 (varitdn). Sulje sitten
pullot.

. Sekoita liuos pyorittelemalla uuttoput-

kea varovasti.
Huomautus: Kun reagenssi 2 lisataan
reagenssiin 1, liuoksen vari muuttuu
vaalean punertavasta vaalean keller-
tavaksi.

. Aseta naytetikku vélittomasti uutto-
putkeen. Pyoritda naytetikkua ja paina
sita uuttoputken seindmaa vasten sen
sisdltdmien antigeenien vapauttami-
seksi. Toista vahintaan 10 kertaa.

. Anna liuoksen seistd 1 minuutti
huoneenlammassa.

. Poista naytetikku painaen sita tiukasti
putken  seindmda vasten, jotta
mahdollisimman paljon nestetta
vapautuu. Havita ndytetikku tartun-
nanaiheuttajien kasittelyd koskevien
ohjeistusten mukaisesti.

. Poista testikasetti foliopussista ja kayta
se mahdollisimman pian. Parhaat
tulokset saadaan, jos testi suoritetaan
valittémasti  foliopussin  avaamisen
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jalkeen. Merkitse testikasettiin
potilaan tai kontrollin tunniste.

8. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle
alustalle.

9. Kayttden mukana toimitettua tippa-
korkkia, siirrd 3 tippaa (noin 100 pl)
uutettua liuosta uuttoputkesta testi-
kasetin nayteaukkoon (S).

Viélta ilmakuplien jaamistda néayte-
aukkoon (S), &ldkd lisdad liuosta
tulosalueelle.

10. Kaynnista ajastin.

Kun testi alkaa toimia, voit havaita
vérillisen nesteen siirtyvdn mem-
braania pitkin.

11. Odota vériviivojen muodostumista. Lue
testitulos 5 minuutin kuluttua. Ald
tulkitse tuloksia endd 10 minuutin
jalkeen.

10. Tulosten tulkinta

Positiivinen:

Vdriviiva muodostuu kontrolliviivan alueelle
(C) ja toinen viiva muodostuu testiviivan
alueelle (T). Tulos osoittaa, ettd naytteessa
havaittiin A-ryhman Streptococcuksen anti-
geeneja.

Huomautus: Varin voimakkuus testiviivan alueella (T) voi
vaihdella naytteessa olevan analyytin pitoisuuden mukaan.
Kaikki varisdvyt testiviivan alueella (T) on tulkittava
positiiviseksi. Huomaa, ettd tama on vain kvalitatiivinen testi,
eika silla voida maarittaa analyytin pitoisuutta ndytteessa.

Negatiivinen:
Vériviiva muodostuu kontrolliviivan alueelle

|
(C). Viivaa ei muodostu testiviivan alueelle
(T). Tulos osoittaa, ettd A-ryhman
Streptococcuksen antigeeneja ei havaittu.
Mitatén:
Kontrolliviiva (C) ei ilmesty. Kaikkien
sellaisten testien tulokset, joissa ei ole
muodostunut kontrollivivaa maaritettyna
lukuaikana, on hylattava.
Tarkista menettely ja toista testi uudella ji==]

testikasetilla. Jos ongelma jatkuu, lopeta
testipakkauksen kaytto valittomasti ja ota
yhteys jalleenmyyjaasi

Riittamaton naytemaara, virheellinen testin suoritustapa tai
eradantyneet testit ovat yleisimpida syitda kontrolliviivan
epdonnistumiseen.

11. Laaduntarkkailu

Testikasetti sisdltaa sisddnrakennetun toimintakontrollin:
Variviivan muodostuminen kontrolliviivan alueelle (C) toimii
sisdisend toimintakontrollina. Sillda varmistetaan riittdva
ndytemaard, oikea suoritustekniikka ja naytteen riittava
imeytyminen membraanille.

Hyvd laboratoriokdytdnté (GLP) suosittelee kayttdamaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja testipakkauksen oikeanlaisen
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toiminnan varmistamiseksi. Jokaisen testipakkauksen mukana

toimitetaan positiivinen kontrolli, joka sisdltdd lammaolla

tapettua A-ryhmén Streptococcusta.

Ulkoisella laatukontrollilla testauksen toimintamenettely

1. Pitden pulloja pystysuorassa, lisda 6 tippaa reagenssia 1 ja 4
tippaa reagenssia 2 uuttoputkeen.

2. Sekoita positiivinen kontrolli huolellisesti ravistamalla
pulloa voimakkaasti. Lisada putkeen 1 tippa positiivista
kontrollia.

3. Aseta puhdas, steriili ndytetikku putkeen ja pyorittele sita

vahintadan 10 kertaa. Jatd naytetikku uuttoputkeen 1
minuutiksi ja vapauta sitten neste naytetikun karjesta
vierittamalla sitd uuttoputken seindmaa vasten ja
puristamalla uuttoputkea, kun naytetikku vedetdan ulos.
Poista ja havitd naytetikku.

. Jatka kuten kuvailtu kohdan "Testin suorittaminen”
vaiheessa 7.

Jos kontrolli ei tuota positiivista tulosta, ald kayta testeja
potilasnaytteilld. Toista laatukontrollitesti tai ota yhteys
jalleenmyyjaan.

e NADAL® Strep A Test on tarkoitettu ainoastaan
ammattimaiseen in-vitro -diagnostiseen kayttoon. Testia
tulisi  kadyttdd ainoastaan A-ryhmédn Streptococcuksen
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen nielun tikkunayt-
teista.
Kvantitatiivista arvoa tai A-ryhman  Streptococcus-
antigeenien pitoisuuden nousu- tai laskunopeutta ei voida
madrittaa talla kvalitatiivisella testilla.
Testin tarkkuus riippuu tikkundytteen laadusta. Vaarat
negatiiviset tulokset voivat johtua naytteen virheellisesta
kerdamisesta tai sailytyksestd. Negatiivisen tuloksen voi
saada potilailta my6s taudin alkuvaiheessa, koska
antigeenipitoisuus on alhainen.
e NADAL® Strep A Test ei erota oireettomia A-ryhman
Streptococcuksen kantajia niistd, joilla on oireinen infektio.
Hengitystieinfektioita, nielutulehdus mukaan luettuna,
voivat aiheuttaa muihin seroryhmiin kuin ryhmaan A
kuuluvat Streptococcukset seka muut taudinaiheuttajat. A-
ryhman Streptococcuksen negatiivinen testitulos ei sulje
pois muiden patogeenisten mikro-organismien aiheuttamaa
infektiota. Positiiviset tulokset eivat poissulje muiden
taudinaiheuttajien aiheuttamia koinfektioita.
Jos Kkliiniset oireet eivat vastaa testituloksia, suositellaan
lisatutkimuksia muilla  kliinisilla  menetelmilld  (esim.
bakteeriviljely).
Testilld havaitaan seka elinkelpoiset etta elinkyvyttomat A-
ryhman Streptococcukset, ja se voi antaa positiivisen
tuloksen, vaikka elinkelpoisia mikro-organismeja ei
esiintyisikdan.  Antibioottien tai kasikauppaldakkeiden
kayttdo voi estdaa A-ryhman Streptococcuksen kasvua
viljelyssa, vaikka mikro-organismeja on havaittavissa
antigeenipikatesteilla. Tdma saattaa johtaa ristiriitaisiin
tuloksiin.
e NADAL® Strep A Test osoittaa ainoastaan A-ryhman
Streptococcus-antigeenien ldsndolon ndytteissd, eika sitd
tulisi kayttaa ainoana diagnoosikriteerina.
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Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, kaikki tulokset
tulee tulkita ottaen huomioon muut ldakarin saatavilla
olevat kliiniset tiedot.

Kuten monissa ohjeissa suositellaan, potilaan tausta ja
tyypilliset oireet "Centor Score" tai "Mclsaac Score" -
arvojen mukaan tulisi ottaa huomioon.

13. Suoritusominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen herkkyys ja tarkkuus

NADAL® Strep A Testin ja perinteisen bakteeriviljelyn valilla
tehtiin  korrelaatiotutkimus. Kaksi nielunaytetta kerattiin
potilailta, joilla oli nielutulehduksen oireita. Toista naytetikkua
kaytettiin sitten bakteeriviljelyn inokulaatioon ja toista
kaytettiin NADAL® Strep A Testilla testaamiseen.

Ryhma A Streptococcus kirjattiin esiintyvaksi tai puuttuvaksi.

Tulokset ovat esitetty alla olevassa taulukossa:
Bakteeriviljely

n nel

102 200 302
Diagnostinen herkkyys: 97,06 % (91,71 % - 98,99 %)*
Diagnostinen tarkkuus: 97,5 % (94,28 % - 98,93 %)*
Kokonaisyhtapitavyys: 97,35 % (94,86 % - 98,65 %)*

*95% luottamusvali

Analyyttinen suorituskyky

Havaitsemisraja

Kahdeksan erilaista ryhman A Streptococcus -kantaa tutkittiin
eri tasoilla NADAL® Strep A Testid. Testin havaitsemisraja on
noin 1,0 x 10° pesidkkeen muodostavaa yksikkéd/nayte
kaikkien testattujen kantojen osalta. Tamd osoittaa, ettd
NADAL® Strep A Testi havaitsee luotettavalla herkkyydella eri
ryhman A Streptococcus -kannat.

Mittausalue

Haitallista vaikutusta T-viilvan muodostumiseen (prozonivai-
kutus) ei havaittu ryhman A-Streptococcuksen pitoisuuksissa,
jotka olivat enintddan 1,0 x 107 pesdkkeen muodostavaa
yksikkdd/ndyte. Ndin ollen testin mittausalue on véhintdan
1,0 x 10°ja 1,0 x 107 pesakkeen muodostavaa yksikkéa/nayte.
Analyyttinen tarkkuus

Ristireaktiivisuus

Ristireaktiivisuustutkimukset hengitysteissa todennakoisesti
esiintyvien mikro-organismien kanssa suoritettiin NADAL®
Strep A Testilla. Strep A -negatiivisiin tikkundytteisiin lisattiin
10 L seuraavia mikro-organismeja (1,0 x 107 mikro-
organismia/mL), ja tulokset olivat negatiivisia.

Bordetella pertussis B-ryhmén Streptococcus

Moraxella catarrhalis F-ryhmén Streptococcus

Candida albicans G-ryhmén Streptococcus

Corynebacterium diphtheriae C-ryhmén Streptococcus

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis
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Mikro-organismi

Mikro-organismi

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava

Staphylococcus epidermidis

Hairitsevien tekijoiden tutkimus
Seuraavia aineita, joita tavallisesti esiintyy hengitystie-
ndytteissd tai jotka on tuotu keinotekoisesti hengitysteihin,
arvioitiin jaljempana luetelluilla pitoisuuksilla, eivatka ne
hairinneet NADAL® Strep A Testia.

4-asetamidofenoli 10 mg/mL | Tsanamiviiri 1 mg/mL
Mentoli- Bentsokaiini-
kurkkutabletit SAWIV | purkkusumute S%vlv
Asetyylisalisyyli- . "
happo 20 mg/mL Veri, ryhma A 2% v/v
. 0,083 . "
Salbutamoli me/mL Veri, ryhmi B 2% v/v
Amantadiini 500 Veri, ryhma AB 2% v/v
ng/mL ) 1Y °
. 500 . "
Mometasoni ng/mL Veri, ryhma O 2% v/v
- . . 10
Suuvesi Listerine® 5%v/v Deksametasoni
mg/mL
Suuvesi Lion 5% v/v Deks.trometor- 10
faani mg/mL
Askorbiinihappo- Difenhydramiini
purutabletit 5% w/v HCI 5 mg/mL
. 500 . 10
Beklometasoni ng/mL Ibuprofeeni me/mL
Nendsumute 5% v/v Oseltamiviiri 500
ng/mL
Oksimetatsoliini 0,05 Fenyyliefriini 1mg/mL
me/mL vy g
o 500 s
Tobramysiini ng/mL Musiini 1mg/mL
Toistotarkkuus
Toistettavuus
Toistettavuus  madritettiin  testaamalla 20 replikaattia

negatiivisista, matala-, keski- ja korkeapositiivisista naytteista
kayttden kolmea NADAL® Strep A Testierad. >99 % néaytteista
tunnistettiin oikein (20/20 oikeaa testid konsentraatiota kohti,
95 % luottamusvali: 95,5 % - 100 %). NADAL® Strep A osoitti
hyvéksyttavan toistettavuuden.

Uusittavuus

Uusittavuus madritettiin testaamalla 5 replikaattia negatii-
visista, matala-, keski- ja korkeapositiivisista naytteista.
Testaus suoritettiin viiden operaattorin toimesta kayttden
kolmea eri NADAL® Strep A testierdd kolmessa eri sijainnissa
viitend eri pdivanad. >99 % ndytteistd tunnistettiin oikein
(375/375 oikeaa testid konsentraatiota kohti, 95 %
luottamusvali: 99 %-100 %). NADAL® Strep A osoitti
hyvéksyttavan uusittavuuden.
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14. Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Jos NADAL® Strep A Testin suorittamiseen liittyy vakavia
vaaratilanteita, ilmoita niistd valittomasti nal von minden
GmbH:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle. Mikali viela
mahdollista, dla havita kdytettyd testia ja testipakkauksen
komponentteja.

. Levinson ML, Frank PF. Differentiation of group A from other beta hemolytic

streptococci with bacitracin. J Bacteriol. 1955 Mar;69(3):284-7.

2. Edwards EA, Phillips 1A, Suiter WC. Diagnosis of group A streptococcal infections
directly from throat secretions. J Clin Microbiol. 1982 Mar; 15(3): 481-3.

. Lauer BA, Reller LB, Mirrett S. Effect of atmosphere and duration of incubation on
primary isolation of group A streptococci from throat cultures. J Clin Microbiol.
1983 Feb; 17(2): 338-40.

. Gerber MA, Shulman ST. Rapid diagnosis of pharyngitis caused by group A
streptococci. Clin Microbiol Rev. 2004 Jul;17(3):571-80.

. Wessels MR. Clinical practice. Streptococcal pharyngitis. N Engl J Med. 2011 Feb
17;364(7):648-55.

. Choby BA. Diagnosis and treatment of streptococcal pharyngitis. Am Fam Physician.

2009 Mar 1;79(5):383-90

w

~

o

o

Rev. 4, 2024-05-06 OL

(€3 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com



SVENSKA

1. Avsedd anvandning

NADAL® Strep A-testet ar en kromatografisk immunoanalys
baserat pa lateralt flode for kvalitativ detektion av grupp A
streptokockantigener i humana orofaryngeala prover tagna
med provpinne. Testet ar avsett att anvdndas som ett
hjalpmedel for diagnos av infektion med Streptococcus A
(Strep A) hos patienter som uppvisar typiska symtom pa en
lokal halsinfektion (se avsnitt 12 'Begransningar’). Test-
proceduren ar inte automatiserad och kraver ingen sarskild
utbildning eller kvalificering. NADAL® Strep A-testet ar endast
avsett for professionell anvandning.

2. Introduktion och klinisk betydelse

Streptococcus pyogenes tillhor den B-hemolytiska gruppen av
grupp A Streptococcus och ar en viktig orsak till halsinfektioner
sasom faryngit, halsfluss och scharlakansfeber. Symtomen
varierar mellan latt halsont till massiva inflammatoriska
reaktioner, som kan kdnnetecknas genom kraftigt halsont,
rodnad och svullnad av slemhinnorna, férekomst av var eller
sarvatska, samt feber. Scharlakansfeber orsakas av
giftproducerande bakteriestammar. | detta fall kan ytterligare
symtom bestd av typiska hudutslag, perioral blekhet och
svullen tunga. Tidig diagnos och behandling av faryngit fran
streptokocker grupp A kan begransa symtomens
svarighetsgrad och risken for senare komplikationer, sasom
reumatisk feber och glomerulonefrit.

Konventionella metoder for att upptacka en streptokock A-
infektion &r beroende av isolering och efterféljande
identifiering av organismen, vilket ofta kraver mellan 24 och
48 timmar. Framsteg inom immunologiska metoder for att
upptédcka antigener for Streptococcus grupp A direkt fran
orofaryngeala provstickor hjalper lakare att diagnosticera
grupp A streptokockinfektioner utan onédig tidsatgang.
Forvdntade vdrden

Faryngit kan orsakas av virus eller bakterier. Faryngit orsakad
av grupp A Streptococcus forekommer hos 5-20% av vuxna,
medan det hos barn observeras, med liknande symtom, i
uppskattningsvis 15-30% av fallen. Barn mellan fem och
femton ars &lder ar de vanligast drabbade. Aven om
Streptococcus pyogenes ar vanligt férekommande runt om i
varlden, ar halsinfektioner sarskilt utbredda i tempererade
klimat. De forekommer oftast under senvintern och de tidiga
varmanaderna.

3. Testprincip

NADAL® Strep A-testet mojliggor detektion av grupp A-
streptokockantigener genom visuell tolkning av fargutveckling
pa den interna testremsan. Antikroppar, specifika for grupp A
Streptococcus, binds fast i membranets testlinjeomrade (T).
Under testets gang reagerar provet med de antikropparna till
grupp A Streptococcus-antigenerna som ar konjugerade till
fargade partiklar och férbelagda pa testkassettens provdyna.
Blandningen migrerar sedan ldangs membranet genom
kapillarverkan och interagerar med reagenserna pa
membranet. Om tillrackligt antal grupp A Streptococcus finns i
provet kommer en fargad linje att framtrada i membranets
testlinjeomrade (T). Férekomsten av en sadan fargad linje
indikerar ett positivt resultat, medan franvaro av en sadan
indikerar ett negativt resultat. Bildandet av en féargad linje i
kontrollinjeomradet (C) fungerar som en processkontroll,
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vilket indikerar att den ratta volymen provmaterial har tillsatts
och membranvétning har uppstatt.

4. Reagenser och tillhandahallet material
e 20 NADAL® Strep A testkassetter
e 20 extraktionstuber inkl. dropplock
o VYtterligare tillhandahallet material enligt 93/42/ EEC:
Pa grund av mojliga leveransbegransningar for medicinska
tillbehorsprodukter kan tillverkaren av provtagnings-
pinnarna komma att andras. De medféljande provtagnings-
pinnarna kommer fran en av de tillverkare som anges
nedan.
a) 20 sterila provtagningspinnar, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,

Jiangsu 225109 China  (auktoriserad  EU-
representant: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Tyskland)

b) 20 sterila provtagningspinnar, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (auktoriserad EU-representant:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Nordirland)
c) 20 sterila provtagningspinnar, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kina (auktoriserad EU-representant:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Tyskland)
d) 20 sterila provtagningspinnar, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (auktoriserad EU-representant: EMERGO
EUROPE, Haag, Nederlanderna)
o 1 flaska reagens 1 'Reagent 1' (vit kork): 1,0 M natriumnitrit
(8 mL), latt rodaktig farg pa grund av pH indikator
Fara
H301: Giftigt vid fortaring
(se avsnitt 7 ‘Varningar och forsiktighetsatgarder’)
e 1 flaska reagens 2 'Reagent 2' (réd kork): 0,4 M &ttiksyra
(8 mL)
1 flaska positiv kontroll 'Positive Control' (bla kork)*: ej
livskraftig grupp A Streptococcus (0,5 mL)

1 reagenshallare
1 bipacksedel

*innehaller féljande konserveringsmedel: ProClin™ 300:

<0,03%

Ingen faromarkning fér ProClin™ 300 kravs enligt férordning
(EG) nr 1272/2008 CLP. Koncentrationer &r under
troskelvardet for undantag <0,03%.

5. Ovrigt material som behovs

e Tidtagarur
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6. Forvaring och stabilitet

Testkitten bor forvaras vid 2-30°C fram till det angivna
utgdngsdatumet. Testkassetterna ar stabila fram till det
utgangsdatum som finns tryckt pa folieforpackningen.
Testkassetterna maste forvaras i de forseglade folieférpack-
ningarna fram till anvandning. Frys inte ner testkitten. Anvand
inte testet efter det utgangsdatum som anges pa
forpackningen. Forsiktighet bor vidtas for att skydda testkit-
komponenterna fran kontaminering. Anvand inte testet om
det finns tecken pa mikrobiell kontaminering eller utféllning.
Biologisk kontaminering av doseringsutrustning, behallare
eller reagens kan leda till oriktiga resultat.

7. Varningar och forsiktighetsatgédrder

Endast for professionell in-vitro-diagnostisk anvandning.

Lds noga igenom anvandarinstruktionerna i sin helhet innan
testning paborjas.

Anvand inte testet efter att utgangsdatumet som anges pa
forpackningen har passerats.

Anvand inte testkitkomponenterna
forpackningen ar skadad.

Testerna ar endast fér engangsbruk.
Tillsatt inte prov i reaktionsfaltet (resultatféltet).

For att undvika kontaminering ska inte reaktionsfaltet
(resultatfaltet) vidroras.

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda en
ny extraktionstub for varje prov som erhallits.

Ersatt eller blanda inte komponenter fran olika testkit.

Byt inte korkar mellan olika flaskor.

Anvand inte reagens 1 eller 2 om de &r missfargade eller
grumliga. Missfargning eller grumlighet kan vara ett tecken
pa mikrobiell kontaminering.

At, drick eller rok ej i omradet dar prover och testkit
hanteras.

Bar skyddskladsel sasom laboratorierock, engangshandskar
och skyddsglaségon nédr proverna analyseras.

Hantera samtliga provexemplar som om de innehaller
smittsamma medel. lakkta etablerade forsiktighetsatgarder
for mikrobiologiska risker genom hela testproceduren, samt
standardriktlinjer for korrekt avfallshantering av prover.
Testkitet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurs ursprung och/eller sanitira
tillstind garanterar inte fullstandigt franvaron av
overforbara patogena @mnen. Det rekommenderas darfor
att dessa produkter behandlas som potentiellt smittsamma
och hanteras i enlighet med vanliga sdkerhetsatgarder
(t.ex., fortar eller inandas ej).

Anvand inte provtagningspinnar fran pasar som &r skadade.
Reagens 1 innehaller 1.0 M natriumnitrit, vilket &r giftigt.
Om losningen svdljs, kontakta genast en giftinformations-
central eller lakare. Skélj munnen med vatten.

Reagenserna 1 och 2 &r nagot fratande. Undvik kontakt med
ogon eller slemhinnor. | handelse av oavsiktlig kontakt,
tvitta noggrant med vatten.

Temperatur kan paverka testresultaten negativt.

Anvanda testmaterial ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

om den yttre
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8. Provtagning och forberedelser

For forsiktigt in en steril provtagningspinne i svalget och samla
utséndringar genom att skrapa provpinnen flera gdnger mot
den rodnande bakre svalgvaggen och bada tonsillerna. Undvik
att vidrora tungan, tanderna och tandkottet.

OBS:

Det rekommenderas att de erhallna proven behandlas sa fort
som mojligt efter uppsamlingen. Om proven inte behandlas
omedelbart ska de forvaras kylda i en steril, torr, tatt forsluten
tub eller flaska med lock. Frys inte ner proven. Provpinnar kan
férvaras i rumstemperatur (15-30°C) i upp till 8 timmar eller
kylda (2-8°C) i upp till 72 timmar. Alla prov ska uppna
rumstemperatur (15-30°C) fore testning.

Om bakteriekultur kravs, rulla provpinnen latt pa en grupp A
selektivt blod-agarplatta innan den anvands till testet.
Extraktionsreagenserna i testet kommer att déda bakterier pa
provtagningspinnen och goéra dem omdjliga att odla i
bakteriekultur efter utvinning. Observera att om samma
provpinne anvands for bade inympning av en bakterie-
kulturplatta och testning med ett snabbtest, kan detta leda till
minskad sensitivitet for testet.

9. Testprocedur

Lat tester, provmaterial, buffert och/eller kontroller na
rumstemperatur (15-30°C) fore testutférandet.

For att undvika korskontaminering, 13t inte toppen pa

reagensflaskorna komma i kontakt med provmaterialet.

1. Placera ett rent extraktionsrér markt
med patient- eller kontrolliden-
tifikation i det angivna omradet for
reagenshallaren.

. Tillsatt 6 droppar (uppskattningsvis
240 pL) av reagens 1 (latt rodaktig) till
extraktionsroret genom att halla
flaskorna vertikalt, foljt av 4 droppar
(uppskattningsvis 160 uL) reagens 2
(farglos). Stang sedan flaskorna.

. Blanda l6sningen genom att forsiktigt
snurra extraktionstuben.

OBS: Tillsatsen av reagens 2 till
reagens 1 andrar l6sningens farg fran
ljust rodaktig till ljust gulaktig.

. Doppa omedelbart ned provtagnings-
pinnen i extraktionstuben. Snurra
provtagningspinnen och tryck den mot
extraktionstubens vagg for att fa ut
antigenerna inuti. Upprepa minst 10
ganger.

5. Lat I6sningen std i en
rumstemperatur.

. Ta bort provtagningspinnen och tryck
den ordentligt mot rorets vagg for att
fa ut sd mycket vatska som mojligt.
Kassera provtagningspinnen i enlighet
med riktlinjerna fér hantering av
smittodmnen.

. Ta bort testkassetten fran foliefor-
packningen och anvidnd den sa snart
som mojligt. De bdsta resultaten
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kommer att erhallas om testet utfors
omedelbart efter Oppnandet av
foliepasen. Mark testkassetten med
patient- eller kontrollidentifikation.

8. Placera testkassetten pa en ren och
jamn yta.

9. Anvind medféljande engangspipett
eller dropplock och tillsdtt 3 droppar
(ca. 100pL) av den extraherade
l6sningen fran extraktionstuben till
testkassettens provbrunn (S).

Undvik att fanga Iluftbubblor i
provbrunnen (S) och ligg inte till
nagon I6sning i resultatomradet.

10. Starta tidtagaruret.

Néar testet borjar, kommer man att
kunna se en fargad vdtska migrera
langs membranet.

11. Vénta pa att de fargade linjerna/linjen
framtrader. Avlds resultatet efter 5
minuter. Tolka inte resultatet efter
mer an 10 minuter.

10. Tolkning av resultat

Positivt:

En fargad linje blir synlig i kontroll-

linjeomradet (C) och en annan féargad linje ‘- -
blir synlig i testlinjeomradet (T). Resultatet —

indikerar att grupp A Streptococcus-

antigener har detekterats i provet.

OBS: Fargintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variera
beroende pa analytkoncentrationen i provet. Varje fargnyans i
testlinjeomradet (T) bor betraktas som ett positivt resultat.
Observera att detta endast ar ett kvalitativt test och det kan
inte bestdamma analytkoncentrationen i provet.
Negativt:

En fargad linje visas i kontrollinjeomradet
(C). Ingen linje utvecklas i testlinjeomradet
(T). Resultatet indikerar att inga grupp A
Streptococcus-antigener har detekterats.
Ogiltigt:

Kontrollinjen (C) visas inte. Resultat fran ett
test som inte genererar en kontrollinje
under den specificerade avldsningstiden
maste kasseras.

Vanligen ga igenom proceduren och
upprepa testet med en ny testkassett. Om
problemet kvarstar, sluta anvanda testkitet
omedelbart och kontakta din distributor.

Otillrécklig provvolym, felaktigt testutférande eller utgangna
test ar de mest troliga orsakerna till fel pa kontrollinjen.

11. Kvalitetskontroll

Den interna procedurkontroll som ingar i testkassetten:

En fargad linje som blir synlig i kontrollinjeregionen (C) anses
vara en intern procedurkontroll. Det bekréftar tillracklig
provvolym, korrekt procedurteknik och tillracklig vatning av
membranet.
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God laboratoriepraxis (GLP) rekommenderar att anvanda
externa kontrolimaterial for att sdkerstdlla att testkittet
fungerar  korrekt. En positiv  kontroll innehallande
varmeddodade grupp A-streptokocker ingar i varje testkit.

Forfarande for test av extern kvalitetskontroll

1. Tillsatt 6 droppar reagens 1 och 4 droppar reagens 2 till en
extraktionstub genom att halla flaskorna vertikalt.

2. Blanda den positiva kontrollen ordentligt genom att skaka
flaskan kraftigt. Tillsatt 1 droppe av den positiva kontrollen
till tuben.

3. Placera en ren, steril provpinne i tuben och snurra den
minst 10 ganger. Lamna kvar provtagningspinnen i tubeni 1
minut, och frigbr sedan vatskan fran provtagningspinnens
topp genom att rulla den mot extraktionstubens vdgg och
klamma at extraktionstuben medan provtagningspinnen
fors ut. Ta ur och kassera provtagningspinnen.

4. Fortsatt i enlighet med vad som beskrivs i steg 7 av
"Testprocedur".

Anvand inte testet med patienters prover om kontrollen
inte visar ett positivt resultat. Upprepa kvalitets-
kontrolltestet eller kontakta din distributor.

12. Begransningar

e NADAL® Strep A-testet ar endast for professionell in-vitro-
diagnostisk anvandning. Testet bor endast anvandas for
kvalitativ detektering av Streptococcus grupp A i humana
orofaryngeala prover upptagna med provpinne.

Varken det kvantitativa vardet eller takten for 6kning/

minskning i koncentrationen av Streptococcus grupp A-

antigener kan bestammas med detta kvalitativa test.

Testets exakthet beror pa provets kvalitet. Falskt negativa

resultat kan intréffa pa grund av felaktig insamling eller

férvaring av prov. Ett negativt resultat kan dven erhallas
fran patienter vid sjukdomens bérjan pa grund av lag
antigenkoncentration.

NADAL® Strep A-testet skiljer inte asymtomatiska barare av

grupp A-streptokocker fran de med symtomatisk infektion.

Luftvagsinfektioner, inklusive faryngit, kan orsakas av

streptokocker fran andra serogrupper dn grupp A, samt

andra patogener. Ett negativt testresultat for grupp A-

streptokocker utesluter inte infektion med andra

patogeniska mikroorganismer. Positiva resultat utesluter
inte samtidiga infektioner med andra patogener.

Om kliniska tecken och symtom inte dverensstammer med

testresultaten, rekommenderas ytterligare testning med

andra kliniska metoder (t.ex. bakteriekultur).

e Testet detekterar bade livskraftiga och icke livskraftiga
grupp A-streptokocker och kan avge ett positivt resultat vid
franvaro av livskraftiga mikroorganismer. Anvandningen av
antibiotika eller receptfria lakemedel kan dampa tillvaxten
av grupp A-streptokocker i kultur, trots férekomsten av
mikroorganismer som kan upptickas med antigen-
snabbtester. Detta kan leda till motsagelsefulla resultat.

o NADAL® Strep A-testet detekterar endast forekomsten av
antigener fran grupp A Streptococcus i prover och bor inte
anvandas som enda kriterium for en diagnos.

e Som med alla diagnostiska tester, bor samtliga resultat
tolkas av en lakare i samband med annan tillganglig klinisk
information.
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e | enlighet med vad som rekommenderas i manga riktlinjer,
bor patientens bakgrund och typiska symtom enligt "Centor
Score" eller "Mclsaac Score" tas med i berdkningen.

13. Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Diagnostisk sensitivitet och specificitet

En korrelationsstudie mellan NADAL® Strep A-testet och
konventionell bakterieodling utférdes. Tva orofaryngeala
prover togs med provpinnar fran patienter som uppvisade
symtom av faryngit. En av provpinnarna anvandes sedan for
inympning av bakteriekultur och den andra anvandes for
testning med NADAL® Strep A-testet.

Grupp A Streptococcus registrerades som narvarande eller
icke-ndrvarande.

Resultaten presenteras i foljande tabell:

I T R B
o | o |

3 195 198
102 200 302
Diagnostisk sensitivitet: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
Diagnostisk specificitet: 97,5% (94,28% - 98,93%)*

Allméan 6verensstammelse: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

* 95% konfidensintervall

Analytisk prestanda

Detektionsgréns

8 olika grupp A Streptococcus-stammar undersoktes pa olika
nivder med NADAL® Strep A-testet. Detektionsgransen for
testet ar uppskattningsvis 1,0 x 10° koloniformande enheter/
prov for alla testade stammar. Detta indikerar att NADAL®
Strep A-testet detekterar olika Streptococcus grupp A-
stammar med palitlig sensitivitet.

Matintervall

Ingen negativ effekt pd T-linjebildningen (prozone-effekt)
observerades for grupp A Streptococcus-koncentrationer upp
till 1,0 x 107 koloniformande enheter/prov. Métintervallet for

testet ar alltsd mellan minst 1,0x10° och 1,0x 107
koloniformande enheter/prov.
Analytisk specificitet

Korsreaktionsstudie

Korsreaktionsstudier med mikroorganismer som sannolikt
finns i luftvagarna utférdes genom att anvanda NADAL® Strep
A-testet. Provpinnar negativa for streptokocker A forsags med
10 uL av foljande mikroorganismer (1,0x 107 mikroorga-
nismer/mL) och uppvisade negativa resultat.

Bordetella pertussis Streptococcus grupp B

Moraxella catarrhalis Streptococcus grupp F

Candida albicans Streptococcus grupp G
Coryneb ium diphtheriae Strep grupp C
Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis
Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa
43
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Mikroorganism Mikroorganism

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Stérningsstudie

Foljande @mnen, normalt férekommande i andningsprover
eller artificiellt inforda i luftvdgarna, utvarderades vid de
koncentrationer som anges nedan och uppvisade ingen
interferens med NADAL® Strep A-testet.

Koncen- Koncen-
tration tration

4-acetamidofenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Halstabletter med 5% m/v Benzoka,n 5% v/v
mentol halssprej
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Blod, typ A 2% v/v
0,083
Albuterol me/mL Blod, typ B 2% v/v
. 500
Amantadin ng/mL Blod, typ AB 2% v/v
500
Mometason ng/mL Blod, typ O 2% v/v
Listerine® 10
munskdlj 5% v/v Dexametason meg/mL
. . 10
Lion munskolj 5% v/v Dextrometorfan
mg/mL
Tuggtabletter med Difenhydramin
askorbinsyra 5% m/v HCI 5 mg/mL
500 10
Beklometason ng/mL Ibuprofen me/mL
. . . 500
Néssprej 5% v/v Oseltamivir ne/mL
. " 0,05 .
Oximetazolin mg/mL Fenylefrin 1mg/mL
" 500 N
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL
Precision
Repeterbarhet

Repeterbarheten fastslogs genom att testa 20 replikater av
negativa, lagt, mellan- och hogt positiva prover genom att
anvanda 3 olika batcher av NADAL® Strep A-tester. >99% av
proverna identifierades korrekt (20/20 korrekta tester per
koncentration, 95%  konfidensintervall: ~ 95,5% - 100%).
NADAL® Strep A-testet uppvisade acceptabel repeterbarhet.
Reproducerbarhet

Reproducerbarheten faststalldes genom att testa 5 replikat av
negativa, lagt, mellan- och hoégt positiva prover. Testning
utfordes av 5 operatdrer genom att anvanda 3 olika NADAL®
Strep A testpartier pa 3 olika platser under 5 olika dagar. >99%
av proverna identifierades korrekt (375/375 korrekta tester
per koncentration, 95% konfidensintervall: 99% - 100%).
NADAL® Strep A-testet uppvisade acceptabel reproducer-
barhet.

14. Allvarlig incidentrapportering

| hdndelse av allvarliga incidenter relaterade till NADAL® Strep
A-testets prestanda, vanligen informera genast nal von
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minden GmbH och relevant myndighet. Om sa majligt, kassera
inte anvant test och tillhérande testkomponenter.
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NADAL® Strep A Test er en lateral flow kromatografisk
immunoanalyse til kvalitativ pavisning af gruppe A-
Streptococcus antigener i oropharyngeale svaberprgver fra
mennesker. Testen er beregnet til brug som hjzelp til
diagnosticering af Streptococcus A (Strep A) infektioner hos
patienter, der viser typiske symptomer pa en lokal
halsinfektion (se afsnit 12 "Begraensninger"). Testproceduren
er ikke automatiseret og kraever ingen seerlig uddannelse eller
kvalifikationer. NADAL® Strep A-testen er kun beregnet til
professionel brug.

2. Introduktion og Klinisk Signifikans

Streptococcus pyogenes tilhgrer den B-haemolytiske gruppe A-
streptokokker og er en vigtig arsag til halsinfektioner som
f.eks. faryngitis, tonsillitis og skarlagensfeber. Symptomerne
varierer fra let ondt i halsen til massive inflammatoriske
reaktioner, som kan vaere karakteriseret ved kraftig ondt i
halsen, rgdme og haevelse af slimhinderne, purulent eksudat
og feber. Skarlagensfeber forarsages af toksinproducerende
stammer. Her omfatter yderligere symptomer det typiske
hududslaet, perioral bleghed og hindbaertunge. Tidlig
diagnosticering og behandling af gruppe A-streptokok
faryngitis kan reducere symptomernes svaerhedsgrad og
sandsynligheden for senere komplikationer som f.eks.
reumatisk feber og glomerulonefritis.

Konventionelle metoder til pavisning af en gruppe A-
streptokokinfektion er afhaengige af isolering og efterfglgende
identifikation af patogenet og kreever ofte 24-48 timer.
Udviklingen af immunologiske metoder til pavisning af gruppe
A-streptokok  antigener  direkte fra  oropharyngeale
svaberprgver hjelper leegerne med at diagnosticere gruppe A-
streptokokinfektioner uden forsinkelse.

Forventede vaerdier

Faryngitis kan veere forarsaget af virus eller bakterier.
Faryngitis forarsaget af gruppe A-streptokokker forekommer
hos 5-20 % af de voksne, mens den hos bgrn med tilsvarende
symptomer forekommer i ca. 15-30 % af tilfeldene. Bgrn
mellem 5 og 15 ar er de mest almindeligt ramte. Selv om
Streptococcus pyogenes er almindelig i hele verden, er
halsinfektioner seerligt udbredt i tempererede klimaer og
forekommer oftest sidst pa vinteren og fgrst pa foraret.

3. Testprincip

NADAL® Strep A-testen ggr det muligt at pavise gruppe A-
Streptococcus antigener ved hjeelp af den visuelle fortolkning
af farveudviklingen pa den interne teststrimmel. Antistoffer,
der er specifikke for gruppe A-Streptococcus antigener, er
immobiliseret i testlinjens omrade (T) pa membranen. Under
testen reagerer prgven med de antistoffer mod gruppe A-
Streptococcus antigener, som er konjugeret til farvede
partikler og praecoatet pa testkassettens konjugerede pude.
Blandingen vandrer derefter langs membranen ved kapillaer
virkning og interagerer med reagenserne pa membranen. Hvis
der er et tilstraekkeligt antal gruppe A-Streptococcus antigener
i prgven, dannes der en farvet linje i testlinjens omrade (T) pa
membranen. Tilstedevaerelsen af denne farvede linje angiver
et positivt resultat, mens fraveeret af den angiver et negativt
resultat. Dannelsen af en farvet linje i kontrollinjens omrade
(C) tiener som proceduremaessig kontrol og angiver, at den
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rette maengde prgve er blevet tilsat, og at membranen er
blevet gennemvredet.

4. Medfglgende Reagenser og Materialer
e 20 NADAL® Strep A testkassetter
e 20 ekstraktionsrgr, inkl. drabehaetter
e Supplerende materiale leveres i henhold til 93/42/E@F:
Pa grund af mulige forsyningsmangler af medicinske
tilbehgrsprodukter kan producenten af vatpindene skifte.
Derfor er de medfglgende vatpinde fra en af de nedenfor
anfgrte producenter.
a) 20 sterile vatpinde, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 Kina (autoriseret EU-repraesentant:
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Tyskland)
b) 20 sterile vatpinde, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu,
P.R. China (autoriseret EU-repraesentant: WellKang
Ltd, Enterprise Hub, NW Business Complex, 1
Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Nordirland)
c) 20 sterile vatpinde, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kina (autoriseret
BioDomi GmbH, Schokoladenring
Hattersheim am Main, Tyskland)
d) 20 sterile vatpinde, CE 2797
“ Puritan Medical Products Company LLC,

EU-repraesentant:
13, 65795

31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149 USA
(autoriseret EU-reprasentant: EMERGO EUROPE,
Haag, Holland)
1 flaske Reagens 1 "Reagent 1" (hvidt lag): 1,0 M
natriumnitrit (8 mL), lys rgdlig farve pa grund af pH-
indikator

Fare
H301: Giftig ved indtagelse
(se afsnit 7 "Advarsler og forholdsregler")

1 flaske Reagens 2 "Reagent 2" (rgdt 13g): 0,4 M eddikesyre
(8 mL)

1 flaske positiv kontrol "Positive Control" (bl haette)*: ikke-
levedygtige gruppe A-streptokokker (0,5 mL)

1 reagensholder

1 indleegsseddel

* med fglgende konserveringsmiddel: ProClin™ 300: <0,03 %.

Der kraeves ingen faremaerkning for ProClin™ 300 i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 CLP. Koncentrationerne er
under fritagelsestaersklen pa <0,03 %.

5. Yderligere Pakraevede Materialer

e Timer

6. Opbevaring og Stabilitet

Testkit skal opbevares ved 2-30°C indtil den angivne
udlgbsdato. Testkassetter er holdbare indtil udlgbsdatoen, der
er trykt pa folieposerne. Testkassetterne skal forblive i de
forseglede folieposer indtil brug. Testkassetter ma ikke fryses
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ned. Testene ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er
angivet pa emballagen. Man skal vaere omhyggelig med at
beskytte testkassetternes komponenter mod kontaminering.
Testkitkomponenter ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa
mikrobiel kontaminering eller udfeeldning. Biologisk konta-
minering af dispenseringsudstyr, beholdere eller reagenser
kan fgre til ungjagtige resultater.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun til professionel in-vitro diagnostisk brug.

Lees omhyggeligt hele brugsanvisningen igennem, inden du
foretager testen.

Testen ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er
angivet pa emballagen.

Brug ikke testkitets komponenter, hvis den primare
emballage er beskadiget.

Testene er kun til engangsbrug.

e Der md ikke tilseettes prgver til reaktionsomradet
(resultatomradet).
e For at wundga kontaminering ma reaktionsomradet

(resultatomradet) ikke bergres

Undgd krydskontaminering af prgver ved at anvende et nyt
ekstraktionsrgr for hver udtaget prgve.

Komponenter fra forskellige testkit ma ikke udskiftes eller
blandes.

Der ma ikke byttes haetter mellem reagensflasker.

Reagens 1 og 2 ma ikke anvendes, hvis de er misfarvede
eller grumset. Misfarvning eller turbiditet kan veere tegn pa
mikrobiel kontaminering.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor
prgverne og testkits handteres.

Baer sikkerhedsbekleedning som f.eks. kitler, engangs-
handsker og gjenbeskyttelse, nar prgverne analyseres.

Alle prgver skal handteres, som om de indeholder
smitsomme agenser. Overhold de etablerede forholdsregler
for mikrobiologiske risici under alle procedurer og
standardretningslinjerne  for korrekt bortskaffelse af
prgverne.

Testkittet indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret viden om dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke en fuldsteendig garanti for, at der
ikke findes overfgrbare patogene agenser. Det anbefales
derfor, at disse produkter behandles som potentielt
smitsomme og handteres i overensstemmelse med de
saedvanlige sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. ma de ikke
indtages eller indandes).

Der ma ikke anvendes vatpinde fra beskadigede poser.
Reagens 1 indeholder 1,0 M natriumnitrit, som er giftigt.
Hvis oplgsningen sluges, skal man straks ringe til en
giftcentral eller en laege. Skyl munden med vand.

Reagens 1 & 2 er let etsende. Undga kontakt med gjne eller
slimhinder. | tilfeelde af utilsigtet kontakt skal der vaskes
grundigt med vand.

Temperaturen kan pavirke testresultaterne negativt.

Brugte testmaterialer skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser.

8. Indsamling og Forberedelse af Prgver

For forsigtigt en steril vatpind ind i sveelget og opsaml sekret
ved at stryge vatpinden flere gange mod den rgdmede
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bagveeg i sveelget, begge mandler og andre betandte
omrader. Undga at rgre ved tungen, teenderne og tandkgdet.
Bemaerk:

Det anbefales, at svaberprgver behandles s hurtigt som
muligt efter indsamlingen. Hvis svaberprgverne ikke skal
behandles straks, skal de anbringes i et sterilt, tgrt, teet lukket
ror eller flaske og opbevares pa kgl. Svaberprgverne ma ikke
fryses ned. Svaberprgver kan opbevares ved stuetemperatur
(15-30°C) i op til 8 timer eller pa kgl (2-8°C) i op til 72 timer.
Alle prgver skal bringes til stuetemperatur (15-30°C) inden
testning.

Hvis der kraeves en bakteriekultur, skal vatpinden rulles let pa
en gruppe A-selektiv blodagarplade, fgr den anvendes til
testen. Ekstraktionsreagenserne i testen draeber bakterier pa
vatpindene og ggr det umuligt at dyrke dem i bakteriekultur
efter ekstraktion. Bemaerk venligst, at hvis den samme vatpind
anvendes til bade podning af en bakteriekulturplade og
testning med en hurtigtest, kan dette fgre til nedsat
fglsomhed af testen.

9. Testprocedure

Bring test, prgver, reagenser og/eller kontroller til

stuetemperatur (15-30°C) inden udfgrelse af test.

For at undgd krydskontaminering ma spidserne pa

reagensflaskerne ikke komme i kontakt med

prgvematerialet.

1. Placer et rent ekstraktionsrgr
maerket med patient-  eller
kontrolidentifikation i det dertil
indrettede omrade i reagens-
holderen.

. Reagensflaskerne holdes lodret, og
der tilseettes 6 draber (ca. 240 pL)
reagens 1 (lys redlig) til
ekstraktionsrgret, efterfulgt af 4
draber (ca. 160 pL) reagens 2
(farvelgs). Reagensflaskerne lukkes
derefter.

. Oplgsningen blandes ved forsigtigt
at omrgre ekstraktionsrgret.
Bemaerk: Ved tilseetning af reagens
2 til reagens 1 andres oplgsningens
farve fra lys rgdlig til lys gullig.

. Indsaet straks vatpinden i
ekstraktionsrgret. Svirp vatpinden
og pres den mod ekstraktionsrgrets
vaeg for at udtraekke antigenerne i
den. Gentag dette mindst 10 gange.

. Lad oplgsningen sta i 1 minut ved
stuetemperatur.

. Fjern vatpinden ved at trykke den
hardt mod rgrets veeg for at friggre
sa meget vaeske som muligt.
Bortskaf  vatpinden i over-
ensstemmelse med retningslinjerne
for handtering af infektigse agenser.

. Tag testkassetten ud af folieposen,
og brug den sa hurtigt som muligt.
De bedste resultater opnas, hvis
testen udfgres umiddelbart efter
abning af  folieposen.  Maerk
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testkassetten med patient- eller
kontrolidentifikation.

8. Placer testkassetten pa en ren og
plan overflade.

9. Ved hjelp af den medfglgende
drabehatte overfgres 3 draber (ca.
100uL) af den ekstraherede
oplgsning fra ekstraktionsrgret til
prgvebrgnden (S) i testkassetten.
Undgd at fange Iluftbobler i
prgvebrgnden (S), og tilset ikke
oplgsning til resultatomradet.

10. Start timeren.

Nar testen begynder at kgre, vil du
se, at en farvet vaeske vandrer langs
membranen.

11. Vent pa, at den eller de farvede
linjer vises. Aflaes testresultatet efter
5 minutter. Resultatet ma ikke
fortolkes efter mere end 10
minutter.

10. Fortolkning af Resultater

Positiv:

Der  udvikles en  farvet linje i
kontrollinjeomradet (C) og en anden farvet
linje i testlinjeomradet (T). Resultatet viser,
at der er pavist gruppe A-Streptococcus
antigener i prgven.

Bemaerk: Farveintensiteten i testlinjens omrade (T) kan variere
afhaengigt af den analytkoncentration, der er til stede i
prgven. Enhver farvenuance i testlinjens omrade (T) skal
betragtes som positiv. Bemaerk, at dette kun er en kvalitativ
test, og at den ikke kan bestemme analytkoncentrationen i
prgven.

Negativ:

Der udvikles en farvet linje i kontrollinjens
omrade (C). Der udvikles ingen linje i
testlinjens omrade (T). Resultatet viser, at
der ikke er pavist nogen gruppe A
streptokok antigener.

Ikke gyldig:

Kontrollinjen (C) vises ikke. Resultater fra
enhver test, som ikke har givet en
kontrollinje pa det angivne aflaesnings-
tidspunkt, skal kasseres.

Gennemga proceduren, og gentag testen
med en ny testkassette. Hvis problemet
fortsaetter, skal du straks ophgre med at
bruge testkittet og kontakte din forhandler.
Utilstraekkelig prgvevolumen, ukorrekt arbejdsprocedure eller
foraeldede prgver er de mest sandsynlige arsager til fejl i
kontrollinjen.

11. Kvalitetskontrol

Den interne procedurekontrol er inkluderet i testkassetten:

En farvet linje i kontrollinjeomradet (C) betragtes som en
intern  procedurekontrol. Den bekreaefter tilstraekkelig
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prgvevolumen, korrekt procedureteknik og tilstraekkelig
membranfugtning.

God laboratoriepraksis (GLP) anbefaler brug af eksterne
kontrolmaterialer for at sikre, at testkittet fungerer korrekt. En
positiv kontrol, der indeholder varmedraebte gruppe A-
streptokokker, fglger med hvert testkit.

Fremgangsmade for ekstern kvalitetskontrol

1. Reagensflaskerne holdes lodret, og der tilsettes 6 draber
reagens 1 og 4 draber reagens 2 til et ekstraktionsrgr.

2. Den positive kontrol blandes grundigt ved at ryste flasken
kraftigt. Der tilseettes 1 drabe af den positive kontrol til
rgret.

3. Der anbringes en ren, steril vatpind i rgret, og det omrgres
mindst 10 gange. Lad vatpinden blive i ekstraktionsrgret i 1
minut, hvorefter vaesken friggres fra vatpindespidsen ved
at rulle den mod ekstraktionsrgrets veeg og klemme
ekstraktionsrgret sammen, mens vatpinden traekkes ud.
Vatpinden fjernes og bortskaffes.

4. Fortsaet som beskrevet i trin 7 i "Testprocedure".

Hvis kontrollen ikke giver et positivt resultat, ma testene
ikke anvendes med patientprgver. Gentag kvalitets-
kontroltesten, eller kontakt din distributgr.

12. Begraensninger

e NADAL® Strep A-testen er kun beregnet til professionel

in-vitro-diagnostik. Testen bgr kun anvendes til kvalitativ

pavisning af gruppe A-streptokokker i oropharyngeale
svaberprgver fra mennesker.

Hverken den kvantitative veerdi eller hastigheden af

stigning/nedgang i koncentrationen af gruppe A-streptokok

antigener kan bestemmes med denne kvalitative test.

e Testens ngjagtighed afhaenger af  kvaliteten af
svaberprgven. Der kan forekomme falske negative
resultater pd grund af ukorrekt indsamling eller opbevaring
af prgven. Der kan ogsa opnds et negativt resultat fra
patienter i sygdommens begyndelse pa grund af lav
antigenkoncentration.

e NADAL® Strep A-testen skelner ikke mellem asympto-

matiske baerere af gruppe A-streptokokker og dem med en

symptomatisk infektion

Luftvejsinfektioner, herunder faryngitis, kan veere

forarsaget af streptokokker af andre serogrupper end

gruppe A samt andre patogener. Et negativt testresultat for
streptokokker af gruppe A udelukker ikke infektion med
andre patogene mikroorganismer. Positive resultater
udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

Hvis de kliniske tegn og symptomer ikke stemmer overens

med testresultaterne, anbefales yderligere testning ved

hjaelp af andre kliniske metoder (f.eks. bakteriekultur).

e Testen paviser bade levedygtige og ikke-levedygtige gruppe
A-streptokokker og kan give et positivt resultat, selv om der
ikke findes levedygtige mikroorganismer. Brugen af
antibiotika eller hdandkgbsmedicin kan undertrykke vaeksten
af gruppe A-streptokokker i kultur pa trods af
tilstedevaerelsen af mikroorganismer, der kan pavises ved
hurtige antigentest. Dette kan fgre til uensartede resultater.

o NADAL® Strep A-testen paviser kun tilstedevaerelsen af
gruppe A-Streptococcus antigener i prgver og bgr ikke
anvendes som det eneste kriterium for en diagnose.
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Som med alle diagnostiske test skal alle resultater fortolkes
af en lege sammen med andre tilgaengelige kliniske
oplysninger.

Som det anbefales i mange retningslinjer, bgr der tages
hensyn til patientens baggrund og typiske symptomer i
henhold til "Centor Score" eller "Mclsaac Score".

13. Praestationskarakteristiska

Klinisk ydeevne

Diagnostisk falsomhed og specificitet

Der blev foretaget en korrelationsundersggelse mellem
NADAL® Strep A-testen og konventionel bakteriekultur. Der
blev indsamlet to orofaryngeale svaberprgver fra patienter
med symptomer pa faryngitis. Den ene af svaberprgverne blev
derefter anvendt til podning af bakteriekultur, og den anden
blev anvendt til testning med NADAL® Strep A-testen.
Streptokokker fra gruppe A blev registreret som til stede eller
ikke til stede.

Resultaterne er vist i fglgende tabel:

I N
e » | s |

Negativ 3 195 198
102 200 302
Diagnostisk fglsomhed: 97,06 % (91,71 % - 98,99 %)*
97,5 % (94,28 % - 98,93 %)*
Overall grad af overensstemmelse: 97,35 % (94,86 % -
98,65 %)*
*95 % konfidensinterval

Analytiske resultater

Diagnostisk specificitet:

Pavisningsgranse

8 forskellige stammer af gruppe A-streptokokker blev
undersggt pa forskellige niveauer ved hjaelp af NADAL® Strep
A-testen. Testens detektionsgraense er ca. 1,0 x 10° koloni-
dannende enheder/prgve for alle testede stammer. Dette
tyder pa, at NADAL® Strep A-testen paviser forskellige gruppe
A-Streptococcus stammer med palidelig fglsomhed.
Maleomrade

Der blev ikke observeret nogen negativ virkning pa
T-linjedannelse (prozone-effekt) for koncentrationer af gruppe
A-Streptococcus pa op til 1,0 x 107 kolonidannende
enheder/prgve. Testens maleomrade ligger siledes mellem
mindst 1,0 x 10° og 1,0 x 107 kolonidannende enheder/prgve.
Analytisk specificitet

Undersggelse af krydsreaktivitet

Der blev udfgrt krydsreaktivitetsundersggelser med mikro-
organismer, der sandsynligvis findes i luftvejene, ved hjeaelp af
NADAL® Strep A Test. Strep A-negative svaberprgver blev tilsat
10 pL af fplgende mikroorganismer (1,0 x 107 mikroorga-
nismer/mL) og gav negative resultater.

Bordetella pertussis Streptococcus, gruppe B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, gruppe F

Candida albicans Streptococcus, gruppe G

, gruppe C

i hth

Coryneb ium iae Strep
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Organisme Organisme

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Undersggelse af interferens

Fglgende stoffer, der normalt forekommer i respiratoriske
progver eller kunstigt introduceres i luftvejene, blev evalueret i
de nedenfor anfgrte koncentrationer og viste ingen
interferens med NADAL® Strep A-testen.

Koncen- Koncen-
tration tration

4-acetamido- .
phenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Menthol- Benzocain-
halspastiller 5% w/v halsspray S%vlv
Acetylsalicylsyre 20 mg/mL | Blod, type A 2% v/v
0,083
Albuterol me/mL Blod, type B 2% v/v
. 500 o
Amantadin ng/mL Blod, type AB 2% v/v
500
Mometason ng/mL Blod, type O 2% v/v
Mundskyl 10
Listerine® 5% v/v Dexamethasone me/mL
. 10
Mundskyl Lion 5%v/v Dextromethor
mg/mL
Ascorbinsyre i Diphenhydramin
tyggetabletter 5% wlv HCI 5 me/mL
500 10
Beclometason ng/mL Ibuprofen me/mL
- 500
Nzaesespray 5% v/v Oseltamivir ne/mL
Oxymetazolin 0,05 Phenylephrine 1mg/mL
y me/mL ylepl g
. 500 N
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL
Praecision
Repeterbarhed

Repeterbarheden blev fastslaet ved at teste 20 gentagelser af
negative, lavt, medium og hgjt positive prgver ved hjaelp af 3
partier af NADAL® Strep A-testene. >99 % af prgverne blev
identificeret korrekt (20/20 korrekte test pr. koncentration,
95 % konfidensinterval: 95,5 % - 100 %). NADAL® Strep A-
testen udviste en acceptabel repeterbarhed.
Reproducerbarhed

Reproducerbarheden blev fastslaet ved at teste 5 gentagelser
af negative, lavt, medium og hgjt positive prgver. Testen blev
udfgrt af 5 operatgrer ved hjxlp af 3 uafhaengige NADAL®
Strep A-testpartier pa 3 forskellige steder pa 5 forskellige
dage. >99 % af prgverne blev identificeret korrekt (375/375
korrekte test pr. koncentration, 95 % konfidensinterval:
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99 %- 100 %). NADAL® Strep A-testen udviste en acceptabel
reproducerbarhed.

14. Rapportering af Alvorlige Hendelser

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med udfgrelsen
af NADAL® Strep A-testen skal nal von minden GmbH og den
kompetente myndighed straks underrettes herom. Hvis det
stadig er muligt, ma du ikke bortskaffe den brugte test og de
tilsvarende testkitkomponenter.
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1. Tiltenkt bruk

NADAL® Strep A Test er en lateral flow kromatografisk
immunanalyse for kvalitativ pavisning av gruppe A
Streptococcus-antigener i humane orofaryngeale vattpinne-
prgver. Testen er ment for bruk som et hjelpemiddel ved
diagnostisering av Streptococcus A (Strep A)-infeksjoner hos
pasienter som viser typiske symptomer pa lokal halsinfeksjon
(se avsnitt 12 "Begrensninger"). Testprosedyren er ikke
automatisert og krever ingen spesiell opplering eller
kvalifikasjoner. NADAL® Strep A Test er kun utviklet for
profesjonell bruk.

2. Introduksjon og klinisk betydning

Streptococcus pyogenes tilhgrer den B-hemolytiske gruppe A
Streptococcus og er en hovedarsak til halsinfeksjoner som
faryngitt, betennelse i mandlene og skarlagensfeber.
Symptomene varierer fra lett sar hals til massive betennelses-
reaksjoner, som kan vere preget av alvorlig sar hals, redhet og
hevelse i slimhinnene, purulent eksudat og feber.
Skarlagensfeber er forarsaket av toksinproduserende
stammer. Her inkluderer vytterligere symptomer typisk
hudutslett, perioral blekhet og bringebaertunge. Tidlig
diagnose og behandling av gruppe A streptokokkfaryngitt kan
redusere alvorlighetsgraden av symptomene og
sannsynligheten for senere komplikasjoner, som revmatisk
feber og glomerulonefritt.

Konvensjonelle metoder for pavisning av en gruppe A
streptokokkinfeksjon er avhengig av isolering og pafglgende
identifisering av patogenet og krever ofte 24-48 timer.
Utviklingen innen immunologiske metoder for a pavise gruppe
A Streptococcus antigener direkte fra orofaryngeale vattpinner
stgtter leger i & diagnostisere gruppe A streptokokkinfeksjoner
uten forsinkelse.

Forventede verdier

Faryngitt kan vaere forarsaket av virus eller bakterier. Faryngitt
forarsaket av gruppe A Streptococcus forekommer hos 5 til
20% av voksne, mens det hos barn observeres, med
tilsvarende symptomer, i omtrent 15 til 30 % av tilfellene. Barn
mellom 5 og 15 ar er de mest rammede. Selv om
Streptococcus pyogenes er vanlig over hele verden, er
halsinfeksjoner spesielt utbredt i tempererte klimaer, og
forekommer oftest pa slutten av vinteren og tidlig pa varen.

3. Testprinsipp

NADAL® Strep A Test muliggjgr pavisning av gruppe A
Streptococcus  antigener gjennom visuell tolkning av
fargeutvikling pa den interne teststrimmelen. Antistoffer
spesifikke for gruppe A Streptococcus antigener er
immobilisert i testlinjeregionen (T) av membranen. Under
testen reagerer prgven med de antistoffene mot gruppe A
Streptococcus-antigener som er konjugert til fargede partikler
og forhandsbelagt pa konjugatputen pd testkassetten.
Blandingen migrerer deretter langs membranen ved
kapillervirkning og interagerer med reagensene pa
membranen. Hvis det er et tilstrekkelig antall gruppe A
Streptococcus-antigener i prgven, vil det utvikles en farget
linje i testlinjeomradet (T) av membranen. Tilstedeveerelsen av
denne fargede linjen indikerer et positivt resultat, mens
fraveeret indikerer et negativt resultat. Dannelsen av en farget
linje i kontrollinjeomradet (C) fungerer som en prosedyre-
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kontroll, noe som indikerer at riktig volum av prgven er tilsatt
og membranfukting har oppstatt.

4. Medfglgende reagenser og materialer

20 NADAL® Strep A testkassetter

20 ekstraksjonsrgr, inkl. drapekorker

Ytterligere materiale levert i henhold til 93/42/EEC:

Pa grunn av mulig forsyningsmangel pad medisinske

tilbehgrsprodukter, kan produsenten av vattpinne endre

seg. Derfor er de medfglgende vattpinnene fra en av

produsentene som er oppfgrt nedenfor.

a) 20 sterile vattpinner, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 Kina (autorisert EU-representant:
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Tyskland)

b) 20 sterile vattpinner, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (autorisert EU-representant:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Nord-Irland)

c) 20 sterile vattpinner, CE 0197

u Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (autorisert EU-representant:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Tyskland)

d) 20 sterile vattpinner, CE 2797

Puritan Medical Products Company LLC,

31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA  (autorisert EU-representant: EMERGO
EUROPE, Haag, Nederland)

1 flaske reagens 1 "Reagent 1" (hvit kork): 1,0 M
natriumnitritt (8 mL), lett rgdaktig farge pa grunn av pH-
indikator

Fare

H301: Giftig ved svelging

(se avsnitt 7 'Advarsler og forholdsregler')

1 flaske med Reagens 2 "Reagent 2" (rgd kork): 0,4 M
eddiksyre (8 mL)

1 flaske med Positiv Kontroll "Positive Control" (bla kork)*:
ikke-levedyktig gruppe A Streptococcus (0,5 mL)

1 reagensholder

1 pakningsvedlegg

*inneholder fglgende konserveringsmiddel: ProClin™ 300:
<0,03 %.

Ingen faremerking for ProClin™ 300 kreves i henhold til
forordning (EC) nr. 1272/2008 CLP. Konsentrasjonene er
under fritaksgrensen pa <0,03 %.

5. Tilleggsmateriell som kreves

e Stoppeklokke
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Testsett bgr oppbevares ved 2-30°C til den angitte utlgps-
datoen. Testkassettene er stabile til utlgpsdatoen som er trykt
pa folieposene. Testkassetter ma forbli i de forseglede
folieposene frem til bruk. Ikke frys testsett. lkke bruk tester
etter utlgpsdatoen som er angitt pd emballasjen. Det bgr
utvises forsiktighet for 3 beskytte testsettets komponenter
mot kontaminering. Ikke bruk testsettets komponenter hvis
det er tegn pa mikrobiell kontaminering eller utfelling.
Biologisk kontaminering av dispenseringsutstyr, beholdere
eller reagenser kan fgre til ungyaktige resultater.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Les ngye gjennom hele bruksanvisningen fgr testing.

Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Ikke bruk testsettets komponenter hvis primaeremballasjen
er skadet.

Tester er kun for engangsbruk.

Ikke tilsett prgver til reaksjonsomradet (resultatomradet).
For & unngad kontaminering, ikke bergr reaksjonsomradet
(resultatomradet).

Unnga krysskontaminering av prgver ved a bruke et nytt
ekstraksjonsrgr for hver oppnadd prgve.

Ikke bytt ut eller bland komponenter fra forskjellige
testsett.

Ikke bytt kork mellom flasker.

s
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svelgveggen, begge mandlene og andre betente omréder.
Unnga & bergre tunge, tenner og tannkjgtt.

Merk:

Det anbefales at vattpinneprgver behandles si snart som
mulig etter innsamling. Hvis vattpinner ikke skal behandles
umiddelbart, bgr de legges i et sterilt, tart, tett lukket rgr eller
flaske og avkjgles. lkke frys vattpinner. Vattpinneprgver kan
oppbevares ved romtemperatur (15-30°C) i opptil 8 timer eller
i kjgleskap (2-8°C) i opptil 72 timer. Alle prgver bgr ha
romtemperatur (15-30°C) fgr testing.

Hvis det er ngdvendig med en bakteriekultur, ruller du
vattpinnen lett pa en gruppe A-selektiv blodagarplate fgr du
bruker den i testen. Ekstraksjonsreagensene i testen vil drepe
bakterier pa vattpinnene og gjgre det umulig a dyrke dem i
bakteriekultur etter ekstraksjon. Veer oppmerksom pa at
dersom samme vattpinne brukes til bade inokulering av en
bakteriekulturplate og testing med hurtigtest, kan dette fgre
til redusert fglsomhet av testen.

9. Testprosedyre

Bring tester, prgver, reagenser og/eller kontroller til rom-

temperatur (15-30°C) for testing.

For & unnga krysskontaminering ma du ikke la tuppene pa

reagensflaskene komme i kontakt med prgvematerialet.

1. Plasser et rent ekstraksjonsrgr merket
med pasient- eller kontroll-
identifikasjon i det angitte omradet pa
reagensholderen.

o lkke bruk reagens 1 og 2 hvis de er misfargede eller 2. Hold flaskene vertikalt, tilsett 6 draper
grumsete. Misfarging eller turbiditet kan veere et tegn pa (ca. 240 uL) reagens 1 (lett rgdaktig) til
mikrobiell kontaminering. ekstraksjonsrgret, etterfulgt av 4
o |kke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett draper (ca. 160 uL) reagens 2
handteres. (fargelgs). Lukk deretter flaskene.
e Bruk vernekleer som laboratoriekaper, engangshansker og 3. Bland Igsningen ved & Vvirvle
gyebeskyttelse nar prgver analyseres. ekstraksjonsrgret forsiktig.
e Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer. Merk: Tilsetning av reagens 2 til
Overhold etablerte forholdsregler for mikrobiologiske reagens 1 endrer fargen pd lgsningen
risikoer gjennom alle prosedyrer og standard retningslinjer fra lys rgdlig til lys gulaktig.
for riktig avhending av prgver. 4. Fgr vattpinnen umiddelbart inn i
e Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse. ekstraksjonsrgret. Snurr vattpinnen,
Sertifisert kunnskap om dyrenes opprinnelse og/eller trykk  den mot  veggen av
saniteere tilstand garanterer ikke fullstendig fraveer av ekstraksjonsrgret for & trekke ut
overfgrbare sykdomsfremkallende stoffer. Det anbefales antigenene inne i den. Gjenta minst 10
derfor at disse produktene behandles som potensielt ganger.
smittsomme og handteres i samsvar med vanlige 5. La Igsningen sta i 1 minutt ved
sikkerhetstiltak (f.eks. ikke svelges eller inhaleres). romtemperatur.
o Ikke bruk vattpinner fra skadede poser. 6. Fjern vattpinnen, trykk den fast mot
e Reagens 1 inneholder 1,0 M natriumnitritt, som er giftig. veggen av rgret for & frigjgre s& mye
Hvis Igsningen svelges, ring umiddelbart et gift- vaeske som mulig. Kast vattpinnen i
kontrollsenter eller en lege. Skyll munnen med vann. henhold  til  retningslinjer  for 1 mir
o Reagens 1 og 2 er lett etsende. Unngd kontakt med gyne handtering av smittestoffer. =
eller slimhinner. Ved utilsiktet kontakt, vask grundig med 7. Ta testkassetten ut av folieposen og
vann. bruk den sa snart som mulig. De beste
e Temperaturen kan p3virke testresultatene negativt. resultatene vil oppnas hvis testen
e Brukt testmateriale skal kastes i henhold til lokale utfgres umiddelbart etter &pning av )
forskrifter. folieposen. Merk testkassetten med
pasient- eller kontrollidentifikasjon.
8. Plasser testkassetten pa en ren og jevn
For forsiktig en steril vattpinne inn i svelget og samle sekreter overflate.
ved 3 bgrste vattpinnen flere ganger mot den rgdmede bakre
ce nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 58



NORSK NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

9. Bruk den medfglgende drapehetten til 3
overfgre 3 draper (ca. 100 pL) av den
ekstraherte Igsningen fra ekstraksjonsrgret
til prgvebrgnnen (S) pa testkassetten.
Unngd & fange luftbobler i prgvebrgnnen
(S), og ikke tilsett noen Igsning til
resultatomradet.

10. Start stoppeklokken.
Nar testen starter, vil du observere en
farget vaeske migrere langs membranen.
11. Vent til de(n) fargede linjen(e) vises. Les
testresultatet etter 5 minutter. lkke tolk
resultatet etter mer enn 10 minutter.

10. Tolkning av resultat

Positivt:
En farget linje utvikles i kontrollinjeomradet
(C) og en annen farget linje utvikles i
testlinjeomradet (T). Resultatet indikerer at
gruppe A Streptococcus-antigener er pavist i
prgven.

Merk: Fargeintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variere
avhengig av analyttkonsentrasjonen i prgven. Enhver
fargenyanse i testlinjeomradet (T) bgr betraktes som positiv.
Merk at dette kun er en kvalitativ test og den kan ikke
bestemme analyttkonsentrasjonen i prgven.
Negativt:

En farget linje utvikles i kontrollinjeomradet
(C). Ingen linje utvikles i testlinjeomradet (T).
Resultatet indikerer at ingen gruppe A
Streptococcus-antigener er pavist.

Ugyldig:

Kontrollinjen (C) vises ikke. Resultater fra
enhver test som ikke har produsert en
kontrollinje pé den angitte avlesningstiden,
ma forkastes.

Se gjennom prosedyren og gjenta testen
med en ny testkassett. Hvis problemet
vedvarer, ma du slutte & bruke testsettet
umiddelbart og kontakte distributgren.
Utilstrekkelig prgvevolum, feil gjennomfgringsprosedyre eller
utlgpte tester er de mest sannsynlige arsakene til feil i
kontrollinjen.

11. Kvalitetskontroll

Den interne prosedyrekontrollen er inkludert i testkassetten:
En farget linje som vises i kontrollinjeomradet (C) anses som
en intern prosedyrekontroll. Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum, korrekt prosedyreteknikk og tilstrekkelig
membrantransport.

God laboratoriepraksis (GLP) anbefaler bruk av eksternt
kontrollmateriale for & sikre riktig testkitytelse. En positiv
kontroll som inneholder varme-drepte gruppe A Streptococcus
fglger med hvert testsett.

Driftsprosedyre for ekstern kvalitetskontrolltesting
1. Hold flaskene vertikalt, tilsett 6 draper reagens 1 og 4
draper reagens 2 til et ekstraksjonsrgr.
2. Bland den positive kontrollen grundig ved 3 riste flasken
kraftig. Tilsett 1 drape av den positive kontrollen til rgret.
q3
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3. Plasser en ren, steril vattpinne i rgret og virvl den minst 10
ganger. La vattpinnen sta i ekstraksjonsrgret i 1 minutt, og
slipp deretter vaesken ut av vattpinnespissen ved a rulle
den mot veggen til ekstraksjonsrgret og klemme sammen
ekstraksjonsrgret mens vattpinnen trekkes ut. Fjern og kast
pinnen.

4. Fortsett som beskrevet i trinn 7 i "Testprosedyre".

Hvis kontrollen ikke gir et positivt resultat, ma du ikke bruke
testene med pasientprgver. Gjenta kvalitetskontrolltesten
eller kontakt din distributgr.

12. Begrensninger

e NADAL® Strep A Test er kun for profesjonell in-vitro
diagnostisk bruk. Testen skal kun brukes til kvalitativ

pavisning av gruppe A Streptococcus i humane
orofaryngeale vattpinneprgver.

e Verken den kvantitative verdien eller graden av
gkning/reduksjon i konsentrasjonen av gruppe A

Streptococcus antigener kan bestemmes med denne

kvalitative testen.

Ngyaktigheten av testen avhenger av kvaliteten pa

vattpinneprgven. Falske negative resultater kan oppsta pa

grunn av feil prgvetaking eller lagring. Et negativt resultat
kan ogsa oppnas fra pasienter ved sykdomsdebut pa grunn
av lav antigenkonsentrasjon.

NADAL® Strep A Test skiller ikke asymptomatiske baerere av

gruppe A Streptococcus fra de med en symptomatisk

infeksjon.

Luftveisinfeksjoner, inkludert faryngitt, kan vaere forarsaket

av streptokokker fra andre serogrupper enn gruppe A samt

andre patogener. Et negativt testresultat for gruppe A

Streptococcus utelukker ikke infeksjon med andre patogene

mikroorganismer.  Positive resultater utelukker ikke

samtidige infeksjoner med andre patogener.

Hvis kliniske tegn og symptomer ikke stemmer overens med

testresultatene, anbefales ytterligere testing med andre

kliniske metoder (f.eks. bakteriekultur).

Testen oppdager bade levedyktig og ikke-levedyktig gruppe

A Streptococcus og kan gi et positivt resultat i fraveer av

levedyktige mikroorganismer. Bruk av antibiotika eller

reseptfrie medisiner kan undertrykke veksten av gruppe A

Streptococcus i kultur til tross for tilstedevaerelsen av

mikroorganismer som kan pavises ved raske antigentester.

Dette kan fgre til uoverensstemmelser.

o NADAL® Strep A Test paviser bare tilstedevaerelsen av
gruppe A Streptococcus-antigener i prgver og bgr ikke
brukes som eneste kriterium for en diagnose.

e Som med alle diagnostiske tester, bgr alle resultater tolkes
av en lege sammen med annen tilgjengelig klinisk
informasjon.

e Som anbefalt av mange retningslinjer, bgr pasientbakgrunn
og typiske symptomer i henhold til 'Centor Score' eller
'Mclsaac Score' tas i betraktning.

13. Ytelsesegenskaper

Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

En korrelasjonsstudie mellom NADAL® Strep A Test og
konvensjonell bakteriekultur ble utfgrt. To orofaryngeale
vattpinneprgver ble tatt fra pasienter som viste symptomer pa
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faryngitt. En av vattpinnene ble deretter brukt til inokulering
av bakteriekultur og den andre ble brukt til testing med
NADAL® Strep A Test.

Gruppe A Streptococcus ble registrert som til stede eller ikke
til stede.

Resultatene er presentert i fglgende tabell:

Bakteriekultur
[ ostv [ Negatw [ Tour
o D s | 1

Negativt 3 195 198

Diagnostisk sensitivitet: 97,06 % (91,71 % - 98,99 %)*
Diagnostisk spesifisitet: 97,5 % (94,28 % - 98,93 %)*
Samlet overensstemmelse: 97,35 % (94,86 % - 98,65 %)*
*95 % konfidensintervall

Analytisk ytelse

Deteksjonsgrense

8 forskjellige gruppe A Streptococcus-stammer ble undersgkt
pa forskjellige nivder ved a bruke NADAL® Strep A Test.
Deteksjonsgrensen for testen er omtrent 1,0 x 10°
kolonidannende enheter/prgve for alle testede stammer.
Dette indikerer at NADAL® Strep A Test oppdager forskjellige
gruppe A Streptococcus-stammer med palitelig fglsomhet.
Malingsrekkevidde

Ingen negativ effekt pa T-linjedannelse (prozoneffekt) ble
observert for gruppe A Streptococcus-konsentrasjoner opp til
1,0 x 107 kolonidannende enheter/prgve. Dermed er
maleomradet til testen mellom minst 1,0 x 10° og 1,0 x 107
kolonidannende enheter/prgve.

Analytisk spesifisitet

Kryssreaktivitetsstudie

Kryssreaktivitetsstudier med mikroorganismer som
sannsynligvis finnes i luftveiene, ble utfgrt ved bruk av
NADAL® Strep A Test. Strep A negative vattpinner ble tilsatt
10uL av fglgende mikroorganismer (1,0 x 107 mikroorga-
nismer/mL) og viste negative resultater.

Bordetella pertussis Streptococcus, gruppe B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, gruppe F

Candida albicans Streptococcus, gruppe G

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, gruppe C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Neisseria subflava

Interferensstudie

Fglgende stoffer, vanligvis til stede i luftveisprgver eller
kunstig  introdusert i luftveiene, ble evaluert ved
konsentrasjonene oppfgrt nedenfor og viste ingen interferens
med NADAL® Strep A Test.
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Konsen- Konsen-

trasjon trasjon
4-acetamido- L
phenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Mentol Benzocaine
hal iller 5% w/v halsspray s%v/v
Acetylsalicylic syre 20 mg/mL Blod, type A 2% v/v

0,083 .
Albuterol me/mlL Blod, type B 2% v/v
Amantadine 500 Blod, type AB 2% v/v
ng/mL , typ
Mometasone 500 Blod, type O 2% v/v
ng/mL , typ
s
LISte"n,e . 5% v/v Dexamethasone 10
mg/mL
Dextrome- 10
i o
Lion Munnskyll 5% v/v thorphan me/mL
Askorbinsyre Diphenhy-

5% 5 L
tyggetabletter 6 w/v dramine HCI me/m
Beclomethasone n:;):“_ Ibuprofen mgllomL
Nesespra 5% v/v Oseltamivir 500

pray ° ng/mL
Oxymetazoline 0,05 Phenylephrine 1mg/mL
y me/mL ylepl g
. 500 N
Tobramycin ng/mlL Mucin 1mg/mL
Presisjon
Repeterbarhet

Repeterbarhet ble etablert ved a teste 20 replikater av
negative, lave, middels og hgye positive prgver ved bruk av 3
stykker av NADAL® Strep A Test. >99 % av prgvene ble korrekt
identifisert (20/20 korrekte tester per konsentrasjon, 95 %
konfidensintervall: 95,5 % - 100 %). NADAL® Strep A Test viste
akseptabel repeterbarhet.

Reproduserbarhet

Reproduserbarhet ble etablert ved & teste 5 replikater av
negative, lave, middels og hgye positive prgver. Testing ble
utfgrt av 5 operatgrer ved a bruke 3 uavhengige NADAL® Strep
A Tester pa 3 forskjellige steder pa 5 separate dager. >99 % av
prgvene ble korrekt identifisert (375/375 korrekte tester per
konsentrasjon, 95 % konfidensintervall: 99 %-100 %).
NADAL® Strep A Test viste akseptabel reproduserbarhet.

| tilfelle av alvorlige hendelser knyttet til utfgrelsen av NADAL®
Strep A Test, vennligst informer nal von minden GmbH og den
kompetente myndigheten umiddelbart. Hvis det fortsatt er
mulig, ikke kast den brukte testen og de tilsvarende
testsettets komponenter.
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1. Beoogd gebruik

De NADAL® Strep A-test is een immunochromatografie voor
de kwalitatieve detectie van antigenen uit groep A-
streptokokken in humane orofaryngeale uitstrijkjes. De test is
bedoeld als hulpmiddel bij de diagnose van groep A-
streptokokkeninfecties (Strep A) bij patiénten met typische
symptomen van een lokale keelinfectie (zie hoofdstuk 12
‘Beperkingen’). De testprocedure is niet geautomatiseerd en
vereist geen speciale training of kwalificatie. De NADAL® Strep
A-test is uitsluitend ontworpen voor professioneel gebruik.

2. Inleiding en klinisch belang

Streptococcus pyogenes behoort tot de B-hemolytische groep
A-streptokokken en is een belangrijke oorzaak van
keelinfecties zoals faryngitis, tonsillitis en roodvonk.
Symptomen variéren van een lichte zere keel tot massale
ontstekingsreacties, die kunnen worden gekenmerkt door een
ernstige zere keel, roodheid en zwelling van de slijmvliezen,
purulente exsudaat en koorts. Roodvonk wordt veroorzaakt
door toxine-producerende stammen. Hier zijn bijkomende
symptomen de typerende huiduitslag, periorale bleekheid en
frambozentong. De vroege diagnose en behandeling van
groep A-streptokokkenfaryngitis kan de ernst van de
symptomen en de kans op latere complicaties, zoals
reumatische koorts en glomerulonefritis, verminderen.

Conventionele methoden voor de detectie van een groep A-
streptokokkeninfectie zijn afhankelijk van de isolatie en de
daaropvolgende identificatie van het pathogeen vereisen vaak
24 tot 48 uur. Ontwikkelingen van immunologische methoden
voor het detecteren van antigenen van groep A-streptokokken
rechtstreeks uit orofaryngeale uitstrijkjes ondersteunen artsen
bij het onmiddellijk diagnosticeren van groep A-strepto-
kokkeninfecties.

Verwachte waardes

Faryngitis kan worden veroorzaakt door virussen of bacterién.
Faryngitis veroorzaakt door groep A-streptokokken komt voor
bij 5% tot 20% van de volwassenen, terwijl het bij kinderen
wordt waargenomen, met overeenkomstige symptomen, in
ongeveer 15% tot 30% van de gevallen. Kinderen tussen de 5
tot 15 jaar worden het meest getroffen. Hoewel Streptococcus
pyogenes algemeen voorkomt over de hele wereld, komen
keelinfecties vooral voor in een gematigd klimaat, dat het
vaakst voorkomt in de late winter en vroege lentemaanden.

De NADAL® Strep A Test maakt de detectie van antigenen van
groep A-streptokokken mogelijk door de visuele interpretatie
van kleurontwikkeling op de interne teststrip. Antilichamen
die specifiek zijn voor antigenen van groep A-streptokokken
worden geimmobiliseerd in het testlijngebied (T) van het
membraan. Tijdens de test reageert het monster met de
antilichamen op antigenen van groep A-streptokokken die
geconjugeerd zijn aan gekleurde deeltjes en vooraf op het
geconjugeerde pad van de testcassette zijn gecoat. Het
mengsel migreert vervolgens chromatografisch langs het
membraan door capillaire werking en reageert met de
reagentia op het membraan. Als er voldoende antigenen van
groep A-streptokokken in het monster aanwezig zijn, ontstaat
er een gekleurde lijn in het testlijngebied (T) van het
membraan. De aanwezigheid van deze gekleurde lijn wijst op

C€ o]

1
von minden

een positief resultaat en de afwezigheid ervan wijst op een
negatief resultaat. De vorming van een gekleurde lijn in het
controlelijngebied 'C' dient als procedurele controle en geeft
aan dat het juiste volume van het monster is toegevoegd en
dat migratie van het membraan heeft plaatsgevonden door
capillaire werking.

4. Meegeleverde reagentia en materialen
e 20 NADAL® Strep A testcassettes
e 20 extractiebuizen incl. druppelaars
e Aanvullend materiaal geleverd volgens 93/42/EEG:
Vanwege mogelijke voorraadtekorten van medische
accessoires, kan de fabrikant van wattenstaafjes
veranderen. Daarom zijn de meegeleverde wattenstaafjes
van een van de onderstaande fabrikanten.
a) 20 steriele wattenstaafjes, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (bevoegde EU-vertegen-
woordiger: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Duitsland)
b) 20 steriele wattenstaafjes, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (bevoegde EU-vertegen-
woordiger: WellKang Ltd., Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Noord-lerland)
c) 20 steriele wattenstaafjes, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (bevoegde EU-vertegenwoordi-
ger: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Duitsland)
d) 20 steriele wattenstaafjes, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (bevoegde EU-vertegenwoordiger: EMERGO
EUROPE, Den Haag, Nederland)
e 1 fles reagens 1 ‘Reagent 1 (witte dop): 1,0M
natriumnitriet (8 mL), licht roodachtige kleur door pH-
indicator

Gevaar
H301: Giftig bij inslikken

(zie rubriek 7 ‘Waarschuwingen en voorzorg’)

1 fles reagens 2 ‘Reagent 2’ (rode dop): 0,4 M azijnzuur
(8 mL)

1 fles positieve controle ‘Positive Control’ (blauwe dop)*:
niet-levensvatbare groep A-streptokokken (0,5 mL)

1 reagenshouder

1 bijsluiter

*bevat het volgende conserveermiddel: ProClin™ 300:
<0,03%.

Geen gevarenetikettering vereist voor ProClin™ 300 volgens
Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP. Concentraties liggen
onder de vrijstellingsdrempel van < 0,03%.
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5. Extra materiaal vereist

e Timer

6. Opslag en stabiliteit

Testkits moeten tot de aangegeven vervaldatum worden
bewaard bij 2 — 30C. Testcassettes zijn stabiel tot de
vervaldatum die op de foliezakjes is gedrukt. Testcassettes
moeten tot gebruik in de verzegelde foliezakjes blijven. Vries
testkits niet in. Gebruik geen tests na de op de verpakking
aangegeven vervaldatum. Er moet voor worden gezorgd dat
de componenten van de testkit tegen besmetting worden
beschermd. Gebruik geen testkitonderdelen als er tekenen
zijn van microbiéle besmetting of bezinksel. Biologische
besmetting van doseerapparatuur, containers of reagentia kan
tot onnauwkeurige resultaten leiden.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor professioneel in-vitro diagnostisch gebruik.
Lees voor het testen de volledige gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door.

Gebruik de test niet na de vervaldatum die op de
verpakking staat vermeld.

Gebruik geen testkitonderdelen als de primaire verpakking
beschadigd is.

Tests zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Voeg geen monsters toe aan het
(resultaatgebied).

Raak het reactiegebied (resultaatgebied) niet aan om
besmetting te voorkomen.

Voorkom kruisbesmetting van specimens door voor elk
verkregen specimen een nieuw extractiebuisje te gebruiken.
Vervang of meng geen componenten uit verschillende
testkits.

Wissel de doppen niet tussen de flessen.

Gebruik reagentia 1 en 2 niet als ze verkleurd of troebel zijn.
Verkleuring of troebelheid kan een teken zijn van
microbiéle besmetting.

Eet, drink of rook niet in de ruimte waar monsters en
testkits worden gehanteerd.

Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming wanneer
monsters worden getest.

Behandel alle monsters alsof ze infectieuze agentia
bevatten. Neem de vastgestelde voorzorgsmaatregelen
voor microbiologische risico's tijdens alle procedures en
standaard richtlijnen in acht voor de juiste verwijdering van
monsters.

De testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificeerde  kennis van de oorsprong en/of
gezondheidstoestand van de dieren garandeert niet volledig
de afwezigheid van overdraagbare ziekteverwekkers.
Daarom wordt aanbevolen om deze producten te
behandelen als potentieel infectieus en in
overeenstemming met de gebruikelijke veiligheids-
maatregelen (bv. niet inslikken of inademen).

Gebruik geen wattenstaafjes uit beschadigde zakjes.
Reagens 1 bevat 1,0 M natriumnitriet dat giftig is. Als de
oplossing wordt ingeslikt, bel dan onmiddellijk een
antigifcentrum of arts. Spoel de mond met water.

reactiegebied
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Reagentia 1 & 2 zijn licht bijtend. Vermijd contact met huid,
ogen of slijmvliezen. In geval van accidenteel contact,
grondig wassen met water.

Temperatuur kan de testresultaten nadelig beinvloeden.
Gebruikte testmaterialen moeten worden verwijderd in
overeenstemming met de lokale regelgeving.

8. Afname en bereiding van monsters

Steek voorzichtig een steriel wattenstaafje in de keelholte en
verzamel afscheidingen door het wattenstaafje meerdere
keren tegen de rode achterste farynxwand, zowel amandelen
als andere ontstoken gebieden te vegen. Voorkom aanraking
met de tong, tanden en tandvlees.

Opmerking:

Het wordt geadviseerd om de uitstrijkjes zo snel mogelijk na
afname te verwerken. Als uitstrijkjes niet onmiddellijk moeten
worden verwerkt, moeten ze in een steriel, droog buisje of
flesje met een goed afgesloten dop worden geplaatst en in de
koelkast worden bewaard. Vries uitstrijkjes niet in. De
uitstrijkjes kunnen maximaal 8 uur bij kamertemperatuur
(15 —-30°C) of 72 uur in de koelkast (2 — 8°C) worden bewaard.
Alle monsters moeten voor de test op kamertemperatuur
(15— 30°C) worden gebracht.

Als een bacteriekweek vereist is, rol het wattenstaafje lichtjes
op een selectieve bloedagarplaat van groep A voordat u deze
in de test gebruikt. De extractiereagentia in de test zullen
bacterién op de wattenstaafjes doden en het onmogelijk
maken om ze na extractie in de bacteriekweek te kweken.
Houd er rekening mee dat als hetzelfde wattenstaafje wordt
gebruikt voor zowel inoculatie van een bacteriekweekplaat als
testen met een snelle test, dit kan leiden tot een verminderde
gevoeligheid van de test.

9. Testprocedure

Breng tests, monsters, reagentia en/of controles voér het
testen op kamertemperatuur (15 — 30°C).

Om kruisbesmetting te voorkomen, vermijd dat de uiteinden

van de reagentiaflessen in contact komen met het

monstermateriaal. ==

1. Plaats een schone testbuis met de
patiéntidentificatie of controle-etiket in
het daarvoor bestemde gebied van de
reagenshouder.

2. Houd de flessen verticaal en voeg 6
druppels (ongeveer 240 puL) reagens 1
(lichtroodachtig) toe aan de extractiebuis,
gevolgd door 4 druppels (ongeveer
160 L) reagens 2 (kleurloos). Sluit dan
de flessen.

3. Meng de oplossing  door  het
extractiebuisje voorzichtig te draaien.
Opmerking: De toevoeging van reagens 2
aan reagens 1 verandert de kleur van de —
oplossing van lichtroodachtig in lichtgeel. L

4. Steek het wattenstaafje onmiddellijk in
het extractiebuisje. Draai het
wattenstaafje rond en druk het tegen de
wand van de extractiebuis om de daarin
aanwezige antigenen te extraheren.
Herhaal dit minstens 10 keer.
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5. Laat de oplossing 1 minuut staan bij
kamertemperatuur.

6. Verwijder het wattenstaafje, druk het
stevig tegen de binnenwand van de buis
om zoveel mogelijk vloeistof te laten
ontsnappen. Gooi het wattenstaafje weg
in overeenstemming met de richtlijnen
voor het omgaan met infectieuze agentia.

7. Haal de testcassette uit de foliezak en
gebruik deze zo snel mogelijk. De beste
resultaten worden verkregen als de test
onmiddellijk na het openen van de
folieverpakking wordt uitgevoerd. Label
de testcassette met de identificatie van
de patiént of controle.

8. Plaats de testcassette op een schoon en
vlak oppervlak.

9. Breng met behulp van de meegeleverde
druppelaar 3 druppels (ongeveer 100 plL)
van de geéxtraheerde oplossing uit het
extractiebuisje over naar het monster-
putje (S) van de testcassette.

Vermijd het insluiten van luchtbellen in
het monsterputje (S) en voeg geen
oplossing toe aan het resultaatgebied.
10. Start de timer.
Als de test begint ziet u een gekleurde
vloeistof langs het membraan migreren.
11. Wacht tot de gekeurde lijn(en)
verschijnt/verschijnen. Lees het test-
resultaat na exact 5 minuten af.
Interpreteer het resultaat niet na meer
dan 10 minuten.

10. Resultaatinterpretatie

Positief:

Een gekleurde lijn ontwikkelt zich in het
controlelijngebied (C) en een andere
gekleurde lijn ontwikkelt zich in het
testlijngebied (T). Het resultaat geeft aan
dat antigenen van groep A-streptokokken in
het monster zijn gedetecteerd.

Opmerking: De kleurintensiteit in het testlijngebied (T) kan
variéren afhankelijk van de concentratie van de analyt in het
monster. Daarom dient iedere kleurtint in het testlijngebied
(T) als een positief resultaat te worden beschouwd. Houd er
rekening mee dat dit slechts een kwalitatieve test is en dat
het de analytconcentratie in het monster niet kan bepalen.

Negatief:

In het controlelijngebied (C) ontwikkelt zich
een gekleurde lijn. Er ontwikkelt zich geen
rode lijn in het testlijngebied (T). Het
resultaat geeft aan dat er geen antigenen
van groep A-streptokokken in het monster
zijn gedetecteerd.

Ongeldig:

De controlelijin  (C) verschijnt niet.
Testresultaten die op de gespecificeerde
leestijd geen controlelijn heeft opgeleverd,
moeten worden weggegooid.
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Controleer de procedure en herhaal de test met een nieuwe
testcassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact
op met uw distributeur.

Onvoldoende monstervolume, onjuiste werkwijze of verlopen
tests zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het falen van
de controlelijn.

11. Kwaliteitscontrole
Een interne procedurecontrole is opgenomen in de test-
cassette:

Een gekleurde lijn die in het controlelijngebied (C) verschijnt,
wordt beschouwd als een interne procedurele controle. Het
bevestigt voldoende monstervolume, correcte werkwijze en
adequate membraanafvoer.

Goede laboratoriumpraktijken (GLP) adviseren het gebruik van
externe controlematerialen om een goede werking van de
testkit te garanderen. Elke testkit wordt geleverd met een
positieve controle die door warmte gedode groep A-
streptokokken bevat.

Werkwijze voor externe kwaliteitscontrole

1. Houd de flessen verticaal en voeg 6 druppels reagens 1 en
4 druppels reagens 2 toe aan een extractiebuis.

2. Meng de positieve controle grondig door de fles krachtig te
schudden. Voeg 1 druppel van de positieve controle toe
aan de buis.

3. Plaats een schoon, steriel wattenstaafje in het buisje en
draai het minstens 10 keer rond. Laat het wattenstaafje
gedurende 1 minuut in het extractiebuisje en haal
vervolgens de vloeistof uit het wattenstaafje door het
tegen de wand van het extractiebuisje te rollen en in het
extractiebuisje te knijpen terwijl het wattenstaafje wordt
opgetrokken. Verwijder het wattenstaafje en gooi het weg.

4. Ga verder zoals beschreven in stap 7 van ‘Testprocedure’.
Als de controle geen positief resultaat oplevert, gebruik de
tests dan niet met patiéntmonsters. Herhaal de
kwaliteitscontroletest of neem contact op met uw
distributeur.

12. Beperkingen

e De NADAL® Strep A-test is alleen voor professioneel in-vitro
diagnostisch gebruik. De test mag alleen worden gebruikt
voor de kwalitatieve detectie van groep A-streptokokken in
humane orofaryngeale uitstrijkjes.

e Noch de kwantitatieve waarde, noch de mate van
toename/afname van de concentratie van antigenen van
groep A-streptokokken kan met deze kwalitatieve test
worden bepaald.

e De nauwkeurigheid van de test is afhankelijk van de
kwaliteit van het uitstrijkje. Er kunnen fout-negatieve
resultaten optreden als gevolg van onjuiste monsterafname
of -opslag. Een negatief resultaat kan ook worden verkregen
van patiénten bij het begin van de ziekte als gevolg van een
lage antigeenconcentratie.

e De NADAL® Strep A-test maakt geen onderscheid tussen

asymptomatische dragers van groep A-streptokokken en die

met een symptomatische infectie.

Ademhalingsinfecties, waaronder faryngitis, kunnen worden

veroorzaakt door streptokokken van andere serogroepen

dan groep A en andere pathogenen. Een negatief
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testresultaat voor groep A-streptokokken sluit besmetting
met andere pathogene micro-organismen niet uit. Positieve
resultaten sluiten co-infecties met andere pathogenen niet
uit.

Als de klinische symptomen niet overeenkomen met de
testresultaten, wordt aanvullend onderzoek met andere
klinische methoden (bv. bacteriekweek) aanbevolen.

De test detecteert zowel levensvatbare als niet-
levensvatbare groep A-streptokokken en kan bij
afwezigheid van levensvatbare micro-organismen een
positief resultaat opleveren. Het gebruik van antibiotica of
vrij verkrijgbare geneesmiddelen kan de groei van groep A-
streptokokken in de kweek onderdrukken, ondanks de
aanwezigheid van micro-organismen die met snelle
antigeentests kunnen worden opgespoord. Dit kan leiden
tot afwijkende resultaten.

De NADAL® Strep A-test detecteert alleen de aanwezigheid
van antigenen van groep A-streptokokken in monsters en
mag niet worden gebruikt als het enige criterium voor een
diagnose.

Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten
worden geinterpreteerd door een arts in combinatie met
andere beschikbare klinische informatie.

Zoals aanbevolen door vele richtlijnen, moet rekening
worden gehouden met de achtergrond van de patiént en
typische symptomen volgens ‘Centor Score’ of 'Mclsaac
Score'.

13. Prestatiekenmerken

Klinische prestaties

Diagnostische sensitiviteit en specificiteit

Er werd een correlatiestudie uitgevoerd tussen de NADAL®
Strep A-test en de conventionele bacteriekweek. Twee
orofaryngeale uitstrijkjes werden afgenomen bij patiénten die
symptomen van faryngitis vertoonden. Een van de
wattenstaafjes werd vervolgens gebruikt voor de inoculatie
van de bacteriekweek en de andere werd gebruikt voor het
testen met de NADAL® Strep A-test.

Groep A-streptokokken werd geregistreerd als aanwezig of
niet aanwezig.

De resultaten worden in de volgende tabel weergegeven:
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A-test verschillende groep A-stretokokkenstammen met
betrouwbare gevoeligheid detecteert.
Meetbereik

Voor groep A-streptokokkenconcentraties tot 1,0 x 107
kolonievormende eenheden/monsters werd geen nadelig
effect op de T-lijnvorming (prozon-effect) waargenomen. Het
meetbereik van de test ligt dus tussen ten minste 1,0 x 105 en
1,0 x 107 kolonievormende eenheden/monsters.

Aanalytische specificiteit

Kruisreactiviteitstudie

Kruisreactiviteitstudies met micro-organismen die vaak in de
luchtwegen worden aangetroffen, werden uitgevoerd met
behulp van de NADAL® Strep A-test. Strep A negatieve
uitstrijkjes werden verrijkt met 10 pL van de volgende micro-
organismen (1,0x 107 micro-organismen/mL) en vertoonde
negatieve resultaten.

Micro-organisme Micro-organisme

Bordetella pertussis Streptococcus, groep B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, groep F

Candida albicans Streptococcus, groep G

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, groep C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria mucosa Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Interferentiestudie

De volgende stoffen, die normaal gesproken aanwezig zijn in
respiratoire monsters of kunstmatig in de luchtwegen worden
ingebracht, werden beoordeeld bij de hieronder vermelde
concentraties en vertoonden geen interferentie met de
NADAL® Strep A-test.

Conc Con
tratie tr
e P ——

Diagnostische sensitiviteit:
Diagnostische specificiteit:
Algemeen akkoord:

*95% betrouwbaarheidsinterval
Analytische prestatie

Detectielimiet

8 verschillende groep A-streptokokkenstammen werden op
verschillende niveaus onderzocht met behulp van de NADAL®
Strep A-test. De aantoonbaarheidsgrens van de test is
ongeveer 1,0x 10° kolonievormende eenheden/monsters
voor alle geteste stammen. Dit geeft aan dat de NADAL® Strep

10 mg/mL Z ivil 1 mg/mL
.Merlltholl 5% w/v Benzocaine 5% v/v
illes keelspray
Acetylsalicylzuur 20 mg/mL Bloedgroep A 2% v/v
I (= = = Albuterol | Bioedgroep 26viv
99 5 104 :00
Negatief 3 195 198 Amantadine ng/mL Bloedgroep AB 2% v/v
102 200 302 Mometason n:;):“_ Bloedgroep O 2% v/v
97,06% (91,71% - 98,99%)* n
Mondspoeling 5%v/v Dexamethason 10
97,5% (94,28% - 98,93%)* Listerine® ° mg/mL
97,35% (94,86% - 98,65%)* MondspoelingLion | 5%vfy | DO 10
methorfan mg/mL
{\scorblln.ezuur 5% w/v Difenhydramine 5 mg/mL
ten HCI
500 10
Beclomethason ng/mL Ibuprofen mg/mL
Neusspra 5%v/v Oseltamivir 500
pray ng/mL
Oxymetazoline 0,05 Fenylefrine 1mg/mL
y mg/mlL y g
. 500 N
Tobramycine ng/mL Mucine 1mg/mL
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Nauwkeurigheid

Herhaalbaarheid

Herhaalbaarheid werd vastgesteld door het testen van 20
duplo's van negatieve, lage, middelgrote en hoge positieve
monsters met behulp van 3 partijen NADAL® Strep A-tests.
Meer dan 99% van de monsters werden correct
geidentificeerd (20/20 correcte tests per concentratie, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 95,5% - 100%). De NADAL® Strep A-
test toonde een aanvaardbare herhaalbaarheid.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd vastgesteld door het testen van
5 duplo's van negatieve, lage, middelhoge en hoge positieve
monsters. De tests werden uitgevoerd door 5 behandelaren
met behulp van 3 onafhankelijke partijen NADAL® Strep A-
tests op 3 verschillende locaties op 5 afzonderlijke dagen.
Meer dan 99% van de monsters werd correct geidentificeerd
(375/375 correcte tests per concentratie, 95% betrouwbaar-
heidsinterval: 99% - 100%). De NADAL® Strep A-test toonde
een aanvaardbare reproduceerbaarheid aan.

14. Melding van ernstige incidenten

In geval van ernstige incidenten met betrekking tot de
uitvoering van de NADAL® Strep Atest, dient u nal von minden
GmbH en de bevoegde autoriteit onmiddellijk op de hoogte te
stellen. Gooi de gebruikte test en de bijbehorende onderdelen
van de testkit niet weg als dit mogelijk is.
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1. Domeniu de utilizare

Testul NADAL® Strep A este un test imunochimic
cromatografic cu flux lateral pentru detectarea calitativd a
antigenilor de streptococ de grup A in specimene de
tampoane orofaringiene umane. Testul este destinat utilizarii
ca ajutor in diagnosticul infectiilor cu streptococ A (Strep A) la
pacientii care prezinta simptome tipice ale unei infectii locale
la nivelul gatului (a se vedea sectiunea 12 'Limitari').
Procedura de testare nu este automatizata si nu necesita o
pregatire sau calificare speciala. Testul NADAL® Strep A este
conceput doar pentru utilizare profesionala.

2. Introducere si semnificatie clinica

Streptococcus pyogenes apartine grupului B-hemolitic de
streptococ de grup A si este o cauza majora a infectiilor la
nivelul gatului, cum ar fi faringita, amigdalita si scarlatina.
Simptomele variaza de la o durere usoara in gat la reactii
inflamatorii masive, care pot fi caracterizate prin dureri severe
in gat, roseata si umflarea membranelor mucoase, exudat
purulent si febrd. Scarlatina este cauzata de tulpini care
produc toxine. Aici, simptomele suplimentare includ eruptia
cutanatd tipicd, paloarea peri-orald si limba zmeurie.
Diagnosticarea si  tratamentul precoce al faringitei
streptococice de grup A pot reduce severitatea simptomelor si
probabilitatea aparitiei complicatiilor ulterioare, cum ar fi
febra reumaticd si glomerulonefrita.

Metodele conventionale pentru detectarea unei infectii
streptococice de grup A depind de izolarea si identificarea
ulterioard a patogenului si necesita adesea 24-48 de ore.
Dezvoltdrile in metodele imunologice pentru detectarea
antigenilor de streptococ de grup A direct din tampoanele
orofaringiene sprijind medicii in diagnosticarea fara intarziere
a infectiilor streptococice de grup A.

Valori de referinta

Faringita poate fi cauzatd de virusi sau bacterii. Faringita
cauzatd de streptococul de grup A apare in 5 pand la 20% din
cazurile de adulti, in timp ce la copii este observatd, cu
simptome corespunzatoare, in aproximativ 15 pana la 30% din
cazuri. Copiii cu varste cuprinse intre 5 si 15 ani sunt cei mai
frecvent afectati. Desi Streptococcus pyogenes este comun in
intreaga lume, infectiile la nivelul gatului sunt deosebit de
raspandite in climatul temperat, aparand cel mai adesea in
lunile de sfarsit de iarna si inceput de primavara.

3. Principiul testului

Testul NADAL® Strep A permite detectarea antigenilor de
streptococ de grup A prin interpretarea vizuald a dezvoltarii
culorii pe banda de test interna. Anticorpii specifici antigenilor
de streptococ de grup A sunt imobilizati in regiunea benzii de
test (T) a membranei. in timpul testului, specimenul
reactioneazad cu anticorpii pentru antigenii de streptococ de
grup A, care sunt conjugati cu particule colorate si prea-
coperiti pe pad-ul de conjugare al casetei de testare.
Amestecul migreazd apoi de-a lungul membranei prin actiune
capilara si interactioneaza cu reagentii de pe membrana. Daca
existd un numar suficient de antigeni de streptococ de grup A
in specimen, o linie coloratd va apdrea in regiunea benzii de
test (T) a membranei. Prezenta acestei linii colorate indicd un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta sa indicd un rezultat
negativ. Formarea unei linii colorate in regiunea benzii de
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control (C) serveste ca un control procedural, indicand ca a
fost addugat volumul adecvat de specimen si s-a produs
absorbtia membranei.

4. Reactivi si materiale furnizate

20 de casete de test NADAL® Strep A

20 de tuburi de extractie, incluzand capace cu pipetd

Material suplimentar furnizat conform 93/42/CEE:

Din cauza posibilei lipse de produse medicale accesorii,

producatorul de tampoane se poate schimba. Prin urmare,

tampoanele furnizate provin de la unul dintre producatorii

enumerati mai jos.

a) 20 de tampoane sterile, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Orasul Tougiao, Districtul Guangling, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (reprezentant autorizat in
UE: Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germania)

b) 20 de tampoane sterile, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,

Nr. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, R.P. China (reprezentant autorizat in UE:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlanda de Nord)
c) 20 de tampoane sterile, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd.,
u Camera 201, Cladirea 5, Nr. 360, Tianmushanxi
Road, Strada Yuhang, Districtul Yuhang,
Hangzhou, 311100 Zhejiang, China (reprezentant
autorizat in UE: BioDomi GmbH, Schokoladenring
13, 65795 Hattersheim am Main, Germania)
d) 20 de tampoane sterile, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
1 sticld de Reactiv 1 ,Reagent 1” (capac alb): 1,0 M nitrit de

USA (reprezentant autorizat in UE: EMERGO
EUROPE, Haga, Tarile de Jos)

sodiu (8 mL), culoare rosu-deschis datorita indicatorului de

pH

Pericol
H301: Toxic daca este inghitit

(vedeti sectiunea 7 ‘Avertismente si precautii’)

1 sticld de Reactiv 2 ,,Reagent 2” (capac rosu): 0,4 M acid
acetic (8 mL)

1 sticld de Control Pozitiv ,Positive Control” (capac
albastru)*: streptococ de grup A non-viabil (0,5 mL)

1 suport pentru reactiv

1 prospect

* continand urmatorul conservant: ProClin™ 300: <0,03%.

Nu este necesara etichetarea de pericol pentru ProClin™
300 deoarece, conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008
CLP., concentratiile sunt sub limita de exceptie de <0,03%.

5. Materiale suplimentare necesare

e Cronometru
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6. Depozitare si pastrare

Kiturile de testare trebuie pastrate la temperaturi intre 2-30°C
pand la data de expirare indicatd. Casetele de testare sunt
stabile pana la data de expirare tiparitd pe pungile de
aluminiu. Casetele de testare trebuie sa ramana in pungile de
aluminiu sigilate pand la utilizare. Nu congelati kiturile de
testare. Nu utilizati teste dupa data de expirare indicata pe
ambalaj. Trebuie sa aveti grija sa protejati componente ale
kitului de testare de contaminare. Nu utilizati componente ale
kitului de testare dacd exista evidente de contaminare
microbiand sau precipitare. Contaminarea biologica a
echipamentelor de distribuire, recipientelor sau reagentilor
poate duce la rezultate inexacte.

7. Avertismente si precautii

Doar pentru uz profesional de diagnosticare in-vitro.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare inainte de
testare.

Nu utilizati testul dupa data de expirare indicata pe ambalaj
Nu folositi componente ale kitului de testare daca ambalajul
principal este deteriorat.

Testele sunt destinate unei singure utilizari.

Nu addugati specimene in zona de reactie (zona de
rezultate).

Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie
(zona de rezultat).

Evitati contaminarea incrucisatd a specimenelor, folosind un
tub de extractie nou pentru fiecare specimen obtinut.

Nu finlocuiti sau amestecati componente din kituri de
testare diferite.

Nu schimbati capacele intre sticle.

Nu utilizati Reactivii 1 si 2 daca acestia sunt decolorati sau
tulburi. Decolorarea sau turbiditatea pot fi semne de
contaminare microbiana.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt
manipulate specimenele si kiturile de testare.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unica folosintd si protectie pentru ochi
atunci cand se efectueaza testele pe specimene.

Manipulati toate specimenele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati precautiunile stabilite pentru riscurile
microbiologice in toate procedurile si ghidurile standard
pentru eliminarea corespunzatoare a specimenelor.

Kitul de testare contine produse de origine animala.
Cunostintele certificate despre originea si/sau starea
sanitara a animalelor nu garanteazd complet absenta
agentilor patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda
ca aceste produse sa fie tratate ca potential infectate si
manipulate conform masurilor de precautie obisnuite (de
exemplu, sa nu fie ingerate sau inhalate).

Nu utilizati tampoane din pungile deteriorate.

Reactivul 1 contine 1,0 M nitrit de sodiu, care este toxic.
Dacd solutia este inghititd, apelati imediat un centru de
control al otrdvurilor sau un medic. Clatiti gura cu apa.
Reactivii 1 si 2 sunt usor caustici. Evitati contactul cu ochii
sau membranele mucoase. In caz de contact accidental,
spalati bine cu apa.

Temperatura poate afecta negativ rezultatele testului.
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e Materialele de testare utilizate trebuie eliminate conform
reglementarilor locale.

8. Colectarea si pregatirea specimenulul
Introduceti usor un tampon steril in faringe si colectati
secretiile, frecand tamponul de mai multe ori de peretii
faringieni posteriori inrositi, de ambele amigdale si alte zone
inflamate. Evitati atingerea limbii, dintilor si gingiilor.

Nota:

Se recomandd ca specimenele de tampoane sa fie procesate
cat mai curdnd posibil dupa colectare. Dacd tampoanele nu
vor fi procesate imediat, acestea trebuie plasate intr-un tub
sau sticla sterild, uscatd si bine finchisa, si refrigerate. Nu
congelati tampoanele. Tampoanele pot fi depozitate la
temperatura camerei (15-30°C) timp de pand la 8 ore sau la
rece (2-8°C) timp de pand la 72 de ore. Toate specimenele
trebuie aduse la temperatura camerei (15-30°C) inainte de
testare.

Dacad este necesara o cultura bacteriana, rotiti usor tamponul
pe o placa de agar sanguina selectivd pentru grupul A inainte
de utilizarea n testare. Reactivii de extractie din test vor ucide
bacteriile de pe tampoane si le vor face imposibil de crescut in
culturi bacteriene dupa extractie. Va rugam sa retineti ca daca
acelasi tampon este folosit atat pentru inocularea unei placi
de culturd bacteriangd, cat si pentru testarea folosind un test
rapid, acest lucru ar putea duce la o sensibilitate redusa a
testului.

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele, reactivii si/sau controale la
temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.

Pentru a evita contaminarea incrucisatd, nu permiteti
varfurilor sticlelor de reactiv sa vina in contact cu materialul
probelor.

1. Plasati un tub de extractie curat
etichetat cu numele pacientului sau al
controlului in zona desemnatd a
suportului de reactiv.

. Tinand sticlele vertical, addugati 6
picdturi (aproximativ 240 pL) de reactiv
1 (rosu-deschis) in tubul de extractie,
urmate de 4 picaturi (aproximativ
160 uL) de reactiv 2 (fard culoare).

Apoi inchideti sticlele.

. Amestecati solutia invartind cu atentie

tubul de extractie.

Nota: Addugarea reactivului 2 la

reactivul 1 schimbd culoarea solutiei .
de la rosu-deschis la galben-deschis. "

. Introduceti imediat tamponul in tubul e
de  extractie. Rotiti  tamponul,
apdsandu-l de peretii tubului de
extractie, pentru a extrage antigenii
continuti in interior. Repetati de cel
putin 10 ori.

. Ldsati solutia sd stea timp de 1 minut la
temperatura camerei.

. Indepértati tamponul, apasandu-| ferm
de peretii tubului, pentru a elibera cat
mai  mult lichid posibil. Eliminati
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tamponul conform ghidurilor pentru
manipularea agentilor infectiosi.

7. Scoateti caseta de testare din pungade
aluminiu si folositi-o cat mai curand
posibil. Cele mai bune rezultate se
obtin daca testul este efectuat imediat
dupa deschiderea pungii de aluminiu.
Etichetati caseta de testare cu numele
pacientului sau al controlului.

8. Plasati caseta de testare pe o suprafata
curata si plana.

9. Folosind capacul picuratorului furnizat,

transferati 3 picaturi (aproximativ
100 pL) din solutia extrasa din tubul de
extractie in orificiul pentru probe (S) al
casetei de testare.
Evitati prinderea bulelor de aer in
orificiul pentru probe (S) si nu
adaugati nicio solutie in zona de
rezultat.

10. Porniti cronometrul.

Pe masura ce testul incepe sa se
desfasoare, veti observa o lichiditate
colorata  migrand de-a  lungul
membranei.

11. Asteptati ca linia(liniile) coloratd(e) sa
apara. Citirea rezultatului testului se
face dupa 5 minute. Nu interpretati
rezultatul dupa mai mult de 10 minute.

10. Interpretarea rezultatelor

Pozitiv:

O linie colorata apare in zona liniei de
control (C) si o altd linie coloratad apare in
zona liniei de testare (T). Rezultatul indica
faptul ca antigenii de sreptococ din grupul A
au fost detectati in specimenul testat.

Nota: Intensitatea culorii in zona liniei de testare (T) poate
varia in functie de concentratia analitului prezent in specimen.
Orice nuanta de culoare in zona liniei de testare (T) trebuie
considerata pozitiva. Retineti cd acesta este doar un test
calitativ si nu poate determina concentratia analitului in proba
testata.

Negativ:

O linie colorata se dezvolta in zona liniei de

control (C). Nu apare nicio linie in zona liniei |

de testare (T). Rezultatul indica faptul cd nu

au fost detectati antigeni de streptococ de

grup A.

Invalid:

Linia de control (C) nu apare. Rezultatele de

la orice test care nu a produs o linie de

control in timpul citirii specificate trebuie

eliminate. =l

Va rugam sa verificati procedura si sa
repetati testul cu o noua casetd de testare.
Daca problema persista, intrerupeti imediat
utilizarea kitului de testare si contactati-va
distribuitorul.

C€ o]
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Volumul insuficient de probe, procedura de operare incorecta
sau teste expirate sunt cele mai probabile motive pentru
esecul liniei de control.

11. Controlul calitatii
Controlul procedural intern este inclus in caseta testului:

Aparitia unei linii colorate in zona liniei de control (C) este
considerata un control procedural intern. Aceasta confirma
volumul suficient de specimene, tehnica procedurald corectd
si absorbtia adecvatd a membranei.

Practica de laborator bund (GLP) recomanda utilizarea
materialelor de control externe pentru a asigura performanta
corectd a kitului de testare. Un control pozitiv care contine
streptococ de grup A ucis termic este furnizat cu fiecare kit de
testare.

Procedura de operare pentru testarea controlului de calitate

extern

1. Tinand sticlele in pozitie verticald, addugati 6 picaturi de
reactiv 1 si 4 picaturi de reactiv 2 intr-un tub de extractie.

2. Amestecati bine controlul pozitiv prin agitare viguroasa a
sticlei. Adaugati 1 picdtura din controlul pozitiv in tub.

3. Introduceti un tampon curat si steril in tub si rotiti-I de cel
putin 10 ori. Lasati tamponul in tubul de extractie timp de 1
minut, apoi eliberati lichidul de la varful tamponului prin
rotirea lui de peretii tubului de extractie si stoarcerea
tubului de extractie pe masurd ce tamponul este scos.
Tndepértati si aruncati tamponul.

4. Continuati conform descrierii din pasul 7 al ,Procedurii de
testare”.

e Testul NADAL® Strep A este destinat exclusiv utilizarii
profesionale de diagnosticare in-vitro. Testul trebuie utilizat
pentru detectarea calitativd a streptococului de grup A in
specimene umane de tampoane oro-faringiene.

Nici valoarea cantitativd, nici ritmul de crestere/descrestere
a concentratiei de antigeni de streptococ de grup A nu pot fi
determinate cu acest test calitativ.

Exactitatea testului depinde de calitatea probei de tampon.
Rezultatele fals negative pot apdrea din cauza colectdrii
inadecvate sau a stocarii necorespunzatoare a probei. Un
rezultat negativ poate fi obtinut si la pacientii aflati la
debutul bolii, din cauza unei concentratii scazute de
antigen.

Testul NADAL® Strep A nu diferentiazd purtatorii
asimptomatici de streptococ de grup A fata de cei cu o
infectie simptomatica.

Infectiile respiratorii, inclusiv faringitele, pot fi cauzate si de
streptococi din serogrupuri diferite de grupul A, precum si
de alti patogeni. Un rezultat negativ al testului pentru
streptococ de grup A nu exclude infectia cu alte
microorganisme patogene. Rezultatele pozitive nu exclud
coinfectiile cu alte patogeni.

e Dacd semnele si simptomele clinice nu sunt consistente cu
rezultatele testului, se recomandd efectuarea de teste
suplimentare folosind alte metode clinice (de exemplu,
cultura bacteriana).

Testul detecteaza atat streptococii de grup A viabili, cat si
neviabili, si poate furniza un rezultat pozitiv in absenta
microorganismelor viabile. Utilizarea antibioticelor sau a
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medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala poate
suprima cresterea streptococului de grup A in culturd, in
ciuda prezentei microorganismelor detectabile prin teste
rapide de antigen. Acest lucru ar putea duce la rezultate
discrepante.

Testul NADAL® Strep A detecteaza doar prezenta antigenilor
de streptococ de grup A in specimene si nu trebuie utilizat
ca singurul criteriu pentru un diagnostic.

Asa cum se intampld cu toate testele de diagnosticare,
toate rezultatele trebuie interpretate de un medic, in
asociere cu alte informatii clinice disponibile.

Conform multor ghiduri, antecedentele pacientului si
simptomele tipice conform tipice conform scorului 'Centor’
sau scorului 'Mclsaac' trebuie luate in considerare.

13. Caracteristici de performanta

Performanta clinica

Sensibilitatea si specificitatea de diagnosticare

A fost efectuat un studiu de corelatie intre Testul NADAL®
Strep A si cultura bacteriand conventionald. Doua probe de
tampoane oro-faringiene au fost colectate de la pacienti care
prezintd simptome de faringita. Unul dintre tampoane a fost
folosit pentru inocularea culturii bacteriene, iar celdlalt a fost
utilizat pentru testarea cu Testul NADAL® Strep A.

Prezenta sau absenta streptococului de grup A a fost
inregistrata.

Rezultatele sunt prezentate in tabela de mai jos:

I I R
T » | o | oo

Negativ 3 195 198
102 200 302
Sensibilitate de diagnosticare: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
Specificitate de diagnosticare: 97,5% (94,28% - 98,93%)*
Acord global: 97,35% (94,86% - 98,65%)*
*95% interval de incredere

Performanta analitica

Limita de detectie

Opt tulpini diferite de streptococ de grup A au fost examinate
la diferite niveluri, folosind Testul NADAL® Strep A. Limita de
detectie a testului este aproximativ de 1,0 x 10° unitati
formatoare de colonii/specimen pentru toate tulpinile testate.
Acest lucru indica faptul ca Testul NADAL® Strep A detecteaza
diverse tulpini de streptococ de grup A cu o sensibilitate
fiabild.

Intervalul de masurare

Nu s-a observat niciun efect advers asupra formarii liniei T
(efect prozond) pentru concentratii de streptococ de grupl A
de pand la 1,0 x 107 unitati formatoare de colonii/specimen.
Astfel, intervalul de mdsurare al testului este intre cel putin
1,0 x 10°si 1,0 x 107 unitati formatoare de colonii/specimen.
Specificitate analitica

Studiu de reactivitate incrucisata

Studiile de reactivitate fincrucisatd cu microorganisme
susceptibile sa fie gasite in tractul respirator au fost efectuate
folosind Testul NADAL® Strep A. Tampoanele negative pentru
Strep A au fost imbogatite cu 10pL din urmdtoarele
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microorganisme (1,0 x 107 microorganisme/mL) si au aratat
rezultate negative.

Microorganism Microorganism

Bordetella pertussis Streptococcus, grupul B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, grupul F

Candida albicans Streptococcus, grupul G

Corynebacterium diphtheriae Streptococcus, grupul C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Studiu de interferenta

Urmatoarele substante, prezente in mod normal in
specimenele respiratorii sau introduse artificial in tractul
respirator, au fost evaluate la concentratiile listate mai jos si
nu au prezentat interferente cu testul NADAL® Strep A.

Conc P — Concen-
trat b trat
4-acetamidofenol 10 mg/mL | Zanamivir 1 mg/mL
Pastile pentru gat 5% w/v Spray pentl:u Fat 5% v/v
cu mentol cu benzocaina
Acid acetilsalicilic 20 mg/mL Sange, tip A 2% v/v
0,083 A .
Albuterol mg/mlL Sange, tip B 2% v/v
- 500 N .
Amantadina ng/mL Sange, tip AB 2% v/v
" 500 A .
Mometazona ng/mL Sange, tip O 2% v/v
Apa de gura . 10
Listerine® 5%v/v Dexametazona me/mL
Apa de guri Lion 5%v/v Dextrometorfan 10
P! 8! ° mg/mL
Comprimate " . .
Difenhid
masticabile cu acid 5% w/v HICIen \dramina 5 mg/mL
ascorbic
Beclometazona n:;):“_ Ibuprofen mgllomL
. 500
Spray nazal 5% v/v Oseltamivir ng/mL
" 0,05 I
Oximetazolina 4 Fenilefrinad 1mg/mL
mg/mL
Tobramicina n:/OI'(f)lL Mucin 1mg/mL

Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilitd prin testarea a 20 de replici de
specimene negative, cu concentratii scazute, medii si ridicate
pozitive, utilizand 3 loturi de teste NADAL® Strep A. Peste 99%
dintre specimene au fost identificate corect (20/20 teste
corecte per concentratie, interval de incredere de 95%:
95,5% - 100%). Testul NADAL® Strep A a demonstrat o
repetabilitate acceptabila.
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Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilita prin testarea a 5 replici de

specimene negative, cu concentratii scazute, medii si ridicate

pozitive. Testarea a fost realizatd de 5 operatori utilizind 3

loturi independente de teste NADAL® Strep A, in 3 locatii

diferite, pe parcursul a 5 zile separate. Peste 99% dintre

specimene au fost identificate corect (375/375 teste corecte

per concentratie, interval de incredere de 95%: 99% - 100%).

Testul NADAL® Strep A a demonstrat o reproductibilitate

acceptabild.

14. Raportarea entelor grave

n cazul unor incidente grave legate de performanta testului
NADAL® Strep A, va rugdm sd informati imediat nal von
minden GmbH si autoritatea competenta. Daca este posibil,
nu aruncati testul utilizat si componentele corespunzatoare
ale kitului de testare.
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1. MpeaHasH
TectbT NADAL® Strep A e xpomatorpapckM MMyHOaHanu3 c
natepaneH NOTOK 33 Ka4ecTBEHO OTKPUBAHE HA aHTUrEHU Ha
cmpenmokoku oT rpyna A B npobu OT opodapuHreaneH
TamnoH. TecTbT e npeAHasHayeH 3a W3NoOA3BaHe KaTo
NOMOLLHO CPEACTBO MPU AUArHOCTULIMPAHETO Ha MHbEKLUUM
cbe Streptococcus A (Strep A) npu naumeHTH, NposBABaLLM
TUNWYHWM CUMNTOMM Ha JIOKANHA MHOEKLMA Ha MbPAoTO (BXK.
pasgen 12 ,OrpaHuyenun”). MpouesypaTta Ha TecTa He e
aBTOMaTU3MpaHa WM He W3WUCKBa cneuuanHo obyyeHue wau
kBanudukaums. TectbT NADAL® Strep A e npegHasHayeH camo
3a npodecnoHanHa ynotpeba.

2. BbBepeHMe U KAMHUYHA 3HAYUMOCT

Streptococcus pyogenes NpUHaANENKU KbM B-XeMONUTUYHUTE
CTPENTOKOKM OT rpyna A U e OCHOBEH NPUYMHWTEN Ha
MHOEKUMM Ha IbpaoTo, Kato GapuHMUT, TOH3WUAUT W
cKapnaTtMHa. CUMNTOMUTE BapupaT oT neka 60/Ka B MbpaoTo
[0 MacMBHM Bb3NaJUTENHU PeaKkLuu, KoWTo moraTt aa ce
XapaKTepusupaT cbC cuaHa 60oKa B rbpoTO, 3a4epBABaHe 1
nofysaHe Ha J/MraBUUWTE, THOEH EKCyAaT U BUCOKa
Temnepatypa. CkapnaTMHata ce MNpUYMHABA OT LUAMOBE,
NPOU3BEXAAWM TOKCUHU. TYK AOMBAHUTENHUTE CUMMTOMMU
BK/IOYBAT TUMUYHMA KOXEH 06puB, nepuopanHa 6aesHoCT m
MaNMHOB e3MK. PaHHOTO AMarHocTUuMpaHe W NeyeHue Ha
CTPenTOKOKOBWA (GapUHIUT OT rpyna A MOXe fJa Hamanu
TeeCTTa Ha CMMNTOMUTE M BEPOATHOCTTA OT MO-KbCHU
YCNOKHEHMA, KAaTO PEBMATUYHA TPECKA U FI0MepyIoHepPUT.

HUue

KoHBeHUMOHaHUTE MeToAM 3a OTKPUBAHE Ha CTPENTOKOKOBA
MHPeKuMa OoT rpyna A 3aBUCAT OT W30/MPaHETO MU
nocnefBaloTo WAEHTUOMUUMPaAHE Ha naToreHa M YecTo
u3nckBat 24-48 wuvaca. PasBUTMETO Ha WMMYHONOTUYHUTE
METOAM 33 OTKPUBAHE Ha CTPENTOKOKOBM aHTUIeHM OT rpyna A
AVPEKTHO OT opodapuHreasiHn TamMnoHU NoANoMara ekapute
B AMArHOCTMLMPAHETO Ha CTPENTOKOKOBM MHdEKLMM OT rpyna
A 6e3 3ab6aBaHe.

OuaKBaHU CTOMHOCTH

®apuHIUTBT MOXKe A3 6bAe NpPUUYMHEH OT BUPYCUM WAU
6akTepun. PapUHIUTLT, NPUUMHEH OT CTPENTOKOKM OT rpyna A,
ce cpewga npu 5 o 20 % oT Bb3pacTHUTE, AOKATO Npu deuaTa
ce Hab/oAaBa CbC CbOTBETHUTE CUMNTOMU B NPUBAUSUTENHO
15 po 30 % ot cnyyauTe. Hail-uecTo 3acerHaTu ca geuata Ha
Bb3pacT mexay 5 u 15 roauHu. Bbnpekun ye Streptococcus
pyogenes e pasnpPOCTPaHEH MO LEeNua CBAT, UHPEKUMUTE Ha
rbpNoTO ca 0COBEeHO Pa3npOCTPaHEHU B YMEPEHWA KAUMAT,
KaTo ce NOABABAT Hall-4eCcTO B Kpas Ha 3MMaTa U Ha4yanoTo Ha
NpoNeTHUTEe MeceLm.

3. [MpuHUMN Ha U3NUTBaHe

TectbT NADAL® Strep A no3BonsBa OTKPMBAHETO Ha
CTPENTOKOKOBM aHTUreHn OT rpyna A uype3 BuM3yanHO
TbAKYBaHE Ha pa3BUTUETO Ha LUBETA BbPXY BbTPELIHATA
TecToBa JieHTa. AHTWUTenata, cneunMdUUHM 3a aHTUreHUTe Ha
Streptococcus ot rpyna A, ca umobunusupaHu B obnactta Ha
TectoBata AuHuA (T) Ha mem6paHata. Mo Bpeme Ha TecTa
npobata pearmpa ¢ aHTUTeNa cpelly CTPENTOKOKOBU aHTUTeHN
OT rpyna A, KOUTO Ca KOHIOTMPAHWU C LBETHU YacTULM U ca
npeABapuTeNHO HAHECEHN BbPXY KOHIOrMpaHaTa NoA/I0KKa Ha
TecToBaTa Kaceta. Cnef, ToBa CMeCTa MUrpupa nNo membpaHaTa
ypes KanunapHo AelcTBMEe U B3aMMoOAeNcTBa C peareHTuTe
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BbpXy membpaHaTta. Ako B npobata uma poctaTbdeH 6poin
CTPENTOKOKOBW aHTUreHM OT rpyna A, B o61acTTa Ha TecToBaTa
nvuua (T) Ha membpaHaTa wWwe ce obpasyBa LBETHA JMHUA.
HanuuneTo Ha Tasu UBETHA JIMHUA O3Ha4yaBa MONOXKUTENEH
pesynTart, a aMncara i - otpuuaTeneH pesyntar. O6pasysaHeTo
Ha ouBeTeHa AuMHMA B 06nacTTa Ha KoHTponHata AuHua (C)
CNYXXM 3a NpOLEeAYPEH KOHTPO, KaTo MoKasga, Ye e fobaseH
noaxoaawmat obem npoba U e M3BLPLIEHO M3LEXAaHe Ha
membpaHara.

4. [locTaBeHW peaKTMBM U MaTepuanu
e 20 NADAL® Strep A TecToBu Kacetu
e 20 enpyBeTKM 3a EKCTPaKLMA, BKA. KanayKu 3a Kankomep
e [lonbNHUTENEH MaTepuan, NpeAocTaBeH B CbOTBETCTBUE C
93/42/EVO:
Mopagn eBeHTyafeH HeJOCTUr B  AOCTaBKUTE  Ha
AOMBAHUTENHN MEAUUMHCKU NPOAYKTH, NPOU3BOAUTENAT
Ha TaMnoHWTE MOXe fa ce npomeHu. Mopaau ToBa
[AOCTaBEHUTE TaMMOHWM Ca OT eAuH OT npousBoauTenuTe,
n36poeHU no-Jony.
a) 20 ctepunHu TamnoHa, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 KuTait (ynmbaHomoweH
npeacrasuten Ha EC: Llins Service & Consulting
GmbH, Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
FepmaHus)
b) 20 crepunHu TamnoHa, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, HP Kutait (ynbaHomouleH npeacTaBuTen
Ha EC: (ymbnHomouweH npegctasuten: WellKang
Ltd, KopnopatuseH ueHTbp, CeBepo3sanageH
BusHec Komnnekc, beparmop Poyg 1, flepu, BT48
8SE, CeBepHa UpnaHaus)
c) 20 ctepunxu Tamnona, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, KuTait (ynbaHOMOLLEH NpeACTaBUTEN HA

EC: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
XaTtepcxaiim Ha MaitH, Fepmanus))
d) 20 ctepunHu TamnoHa, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
“ 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
CALL, (ynbnHomoweH npeactaButen 3a EC:
EMERGO EUROPE, Xara, HnaepnaHaus)

e 1 6ytuaka c peareHT 1 ,Reagent 1”7 (6ana kanayka): 1,0 M
HaTpues HUTPUT (8 ml), CBETNOYEPBEHUKAB LBAT, AbXKaLL
ce Ha uHAMKaTopa 3a pH

OnacHoct
H301: ToKkcMyHO Npu NornbLyaHe
(8. pasgen 7 ,MpeaynpexxaeHuns u npeanasHu mMepku®)

e 1 6yTunka c peareHT 2 ,Reagent 2” (4epBeHa Kanauka):
0,4 M oueTHa KucenuHa (8 mL)

e 1 6yTMAKa C MONOMUTeNHA KoHTpona ,Positive Control”
(cvHA Kanauka)*: HexusHecnocobeH cmpenmoKoK OT rpyna
A(0,5mL)

e 1 abpiay 3a peareHT
e 1 nuctosKa
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* cbabpKaLy cnegHua KoHcepBaHT: ProClin™ 300: <0,03%.

He ce u3uckBa eTukeTMpaHe 3a onacHocT 3a ProClin™ 300
cbrnacHo  Pernament  (EO) Ne  1272/2008  CLP.
KoHueHTpauunTe ca noa npara 3a ocsoboxpaasaHe OT
oTroBopHocT ot <0,03%.

5. HeobXxoAMMM AONBAHUTENHM MaTepUanu

e Taiimep

6. CbXxpaHeHMue U yCTOMYMBOCT

TecToBUTE KOMMAEKTM TpAbGBa [Ja ce CbxpaHABaT npu
Temnepatypa 2-30°C [0 NOCOYEHMA CPOK Ha TrOAHOCT.
TecToBWTE KaceTW ca CTabunHM A0 AaTaTa Ha M3TUYaHe Ha
CPOKa Ha rofHoCT, oTnevyataHa BbPXy Gonuesute TOPOUUKM.
TecToBUTE KaceTu Tpabsa A[a oOCTaHAT B 3anevaTaHuTe
donvesn Topbuykn Ao msnonssaHeTo um. He 3ampasasaiite
TecToBUTE KOMNNEKTU. He u3nonssaiTe TectoBeTe cnef
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha roOAHOCT, MOCOYEH BbPXY OMaKOBKaTa.
Tpabsa [Ja ce MoNOXaT [PUXKM 33 npeanassaHe Ha
KOMMOHEHTUTE Ha TecTOBMA KOMMAEKT OT 3ambpcsABaHe. He
M3M0N3BaliTe KOMMNOHEHTUTE Ha TECTOBMA KOMMIEKT, aKo MMa
A3HHWM 32 MUKPOGHO  3amMbpcABaHe UAM  yTasBaHe.
BronornyHoTo 3ambpcasaHe Ha o6opyABaHETO 33 A03UPaHeE,
KOHTelHepuTe MAKN peareHTUTe MOXKe Aa AoBeAe 0 HETOYHU
pesyntatu.

7. MNpepynpexAeHUa n npegnasHu MepKu

e Camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba 3a UH-8UMPO
[AMarHocTuKa.

MpoyeTeTe BHUMMATENHO UANATa MHCTPYKLMA 33 ynotpeba
npeau Aa 3anoyHeTte U3cneABaHeTo.

He u3non3sBaiite Tecta cnep U3TMyaHe Ha CPOKA Ha rOAHOCT,
nocoyeH BbPXy ONaKoBKaTa.

He “3non3BaiiTe KOMNOHEHTUTE Ha TECTOBMA KOMMIEKT, aKo
NbpBUYHATA ONAKOBKA € NoBpeaeHa.
TecToBeTe ca MnpegHasHa4YeHW Ccamo
ynotpeba.

He po6assitTe npobu B 30HaTa Ha peakuuATa (30HaTa Ha
pesynTata).

3a pa usberHete 3ambpcABaHe, He JOKOCBalTe 30HaTa Ha
peakuus (3oHaTa Ha pesynTaTa).

M3barsaiite KpbCTOCAHO 3amMbpcABaHe Ha o0bpasuuTe, KaTo
M3Mnon3BaTe HoBa enpyBeTKa 33 EKCTPaKUMA 3a BCEKU
nonyuyex obpaseL,.

He 3ameHsiiTe M He cMecBaiTe KOMMOHEHTU OT PasnuyHU
TECTOBU KOMM/IEKTU.

He cmeHAiTe Kanaukute Ha ByTuakuTe.

He u3nonsgaiite peakTmeu 1 1 2, aKo ca C NPOMEHeH LBAT
AWM MBTHU. OLBETABAHETO UAWM MOMbBTHABAHETO MOXE A3 e
NPW3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcABaHe.

He fXTe, He MuiiTe M He nylweTe B 30HaTa, B KOATO ce
paboTu c Npobu 1 KOMNIEKTH 33 U3CNesBaHe.

Hocete 3awutHO 061ekn0, KaTo NabopaTopHU NPECTUAKK,
pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba u npegnasHu cpeacTsa
3a 0unTe, KOraTo Cce u3cneaBat npobu.

PaboteTe € BCMYKM NpobM TaKa, CAKaW CbAbp}KaT
MHGEKLMO3HM areHTU. CnassaiTe yCTaHOBEHWTE NpeanasHu
MEpPKM 33 MUKPOBMONOTMYHU PUCKOBE MO BPEME Ha BCUYKM
npoueaypu W CTaHAAPTHUTE YKasaHWA 3a NOAXOAALLO
U3XBbpAAHE Ha 06pasuy.

3@ €edHOKpaTHa
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e TecTOBMAT KOMMNNEKT CbAbPXKa NPOAYKTU OT MKMBOTUHCKU
npousxos. CepTudULUMPaAHOTO MO3HaBaHe Ha Mpousxoaa
M/WUNW CAHUTAPHOTO CbCTOAHUE HA KMBOTHUTE HE rapaHTUpa
HaNbAHO OTCHCTBUETO Ha TPAHCMUCUBHU NATOTEHHW areHTU.
Mopaam ToBa ce npenopbysa TE3W NPOAYKTU Aa Ce TpeTupaT
KaTo MOTEHUMANHO MHPEKLMO3HM 1 Aa ce Bopasu c TAX B
CcboTBeTCTBME C 06MYaHUTE MepKMU 33 6e3onacHoCT (Hanp.
A3 He ce NOrNbWAT AW BAULLBAT).

e He v3nonssaiite TamnoHu OT NoBpeAeHN TOPOUUKN.

PeareHT 1 cbabpa 1,0 M HaTpueB HWUTPUT, KOUTO e

TOKCMYeH. AKO pa3TBOP®LT 6bae Morb/iHaT, HesabaBHO ce

obafieTe Ha LEHTbP 3a KOHTPON Ha OTPaBAHMATA MAU Ha

nekap. U3nnakHeTe ycTaTa ¢ BOAA.

PeareHTv 1 1 2 ca neKo pasaxAalm. MN3bArsaiTe KOHTaKT ¢

ounTe WAM AUrasuumTe. B cnyyait Ha CAyyaeH KOHTaKT,

n3muiiTe 0bunHoO c BoAa.

TemnepaTtypata MoXe fa nosause HebNaronpuATHO Ha

pesynTaTuUTe OT TecTa.

e /3nonssaHwWTe maTtepuanu 3a usnuteaHe Tpabsa fa ce
M3XBBPAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopesbu.

8. CvbupaHe U NOAroToBKa Ha Npobu

BHMMaTenHO nocTaBeTe CTepuneH TamnoH BbB dapuHKca W
cbbepete CeKpeTuTe, KaTo MNPUTUCHETE TaMMOHA HAKOJKO
NbTM KbM 3ayepBeHaTa 3afHa CTeHa Ha dapuHkca, Asete
CAVMBUUM W Apyrv Bb3naseHun obnactu. Wsbsarsainte paa
[loKoCBaTe e3vKa, 3bbuTe U BeHuuTe.

3abenexka:

MpenopbunTenHo e npobute oT TamnoHM Aa ce obpaboTeat
Bb3MOXKHO Ha-CKOPO C/ief, B3eMaHeTo UM. AKO TaMMNOHUTE He
Tpa6Ba fa ce obpaboTaT BegHara, Te TpabBa Aa ce NOCTaBAT B
CTepUNHa, Cyxa, NBTHO 3aTBOPeHa enpyseTka Unn byTuaka u
[a ce CbXpaHABAT B XNaAUNHWK. He 3ampa3aBaiiTe TamnoHuTe.
TamnoHWTe MoraT a3 ce CbXpaHABAT Ha CTaiiHa TemnepaTypa
(15-30°C) mo 8 uaca wam B xnagunHuk (2-8°C) mo 72 vaca.
Bcuukn  npobu  TpsbBa pa ce npuBegat Ha  CTalHa
Temnepartypa (15-30°C) npeau uscneasaHeTo.

AKO e Heobxoauma GakTepuanHa KynTypa, NeKO HaBuiTe
TaMMOHa BbPXY NJIOYKA OT CENEKTUBEH KPbBEH arap oT rpyna
A, Npesu Aa ro U3nonssare B Tecta. PeareHTuTe 3a eKCTPaKLMA
B TecTa lWe Yy6uAT GakTepuute BBPXY TaMMOHWUTE U LWe
HanpaBAT HEBb3MOMKHO OTFEXAaHeTo UM B 6aktepuanHa
KyNTypa cnef, eKCTpakumata. Mons, obbpHeTe BHUMaHWUe, Ye
aKO €AMH M Cbll, TaMMOH Ce WU3MOA3Ba KAKTO 338 MHOKyAMpaHe
Ha nnakata 3a 6akTepuanHa KynTypa, Taka u 3a uscneggaHe ¢
6bp3 TecT, ToBa MoOXe A3 [OBeAe A0 HamanABaHe Ha
YYBCTBUTENHOCTTA Ha TecTa.

9. [MMpouepypa Ha u3NUTBaHE

Mpean pAa 3anouHeTe TecTBaHeTo, NpuUBeAeTe TecToBeTe,
npobute, peakTMBUTE W/UAKM KOHTPOAUTE Ha CTaiiHa
Temneparypa (15-30°C).
3a pa  usberHeTe  KPbCTOCAHO — 3ambpcABaHe, He
no3sonABaiTe HaKpailHULUTE Ha BYTUAKMTE C peaKkTMBU Aa
B/IM3AT B KOHTAKT C MaTepnana Ha npobara.
1. MocTaBeTe yucTa enNpyBeTKa 3a EKCTPaKLMs,
0603Ha4YeHa ¢ MaeHTUGUKALMATA Ha NaumeHTa
WM KOHTpPO/HATa rpyna, B onpejeneHata
30Ha Ha Abpaya 3a peareHTu.
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Kato abpsute BYTUNKUTE BEPTUKANHO,
nobasete 6 Kanku  (NpubausuTenHo
240 pL) ot peareHT 1 (cBETNOYEpBEHMKAB)
B enpyseTkaTa 3a eKCTpaKuma,
nocnessaHu ot 4 Kanku (npubansutenHo
160 pL) ot peareHT 2 (6e3useteH). Cnep,
TOBa 3aTBOpeTe ByTUNKHUTE.

pasTeopa, KaTo
BHMMaTE/IHO 3aBbPTWUTE enpyseTKaTa 3a
eKCcTpakuma.

3abenexka: [lob6aBaHeTo Ha peareHT 2
KbM peareHT 1 npomeHs UBeTa Ha
pasTBOpa OT CBET/IOYEPBEHWMKAB Ha
CBET/IOXbATEHUKAB.

HesabasHo noctaseTe TamnoHa B
enpyBeTKaTa 3a eKCTpakuua. 3aBbpTeTe
TamnoHa, KaTo [0 MNPUTUCKaTe KbM
CTeHaTa Ha enpyseTKaTa 3a eKCTpaKuua,
3a [ja U3BNeyeTe CbAbpKaLLUTe Ce B Hero
aHTureHu. MNostopeTte noHe 10 NbTL.

. OcraBeTe pa3TBopa Aa npecrtou 1 MuHyTa

Ha cTailHa TemnepaTtypa.

N3BageTe TaMnoHa, KaTo ro NpUTUCHeTe
CMNHO KbM CTeHaTa Ha enpyBeTKaTa, 3a
Aa ce ocBo60AN BBL3MOMXKHO Hali-MHOTO
TEYHOCT.  M3xBbpneTe  TamnoHa B
CbOTBETCTBME C YKaszaHWATa 3a paboTa ¢
MHOEKLMO3HUN areHTU.

TecToBaTa KaceTa oT
donveBata Topbuuka M A W3non3BanTe
BbH3MOXHO Haii-cKopo. Hait-p06pu
pesynTaTH LWe ce NosyyaT, ako TecTwT ce
M3BbPLIM BejHara cnef OTBapsHe Ha
donveBata TOopbuuka. ETukeTupaiTe
TecToBaTa KaceTta C uaeHTMdMKaLmATa Ha
nauyMeHTa UAK KOHTpoONaTa.

MocTaBeTe TecToBaTa KaceTa BbPXY YMCTa
1 paBHa NOBBPXHOCT.

KaTto u3nonseate npeAocTaBeHaTa
Kamauka 3a Kamnkomep, npexsbpseTte 3
Kanku (npubausutenHo 100 pl) ot
eKCTpaxvMpaHua pasTBoOp OT enpyseTKaTa
3a eKCTpaKkumsA B AMKaTa 3a npoba (S) Ha
TecToBata Kacerta.

U3bArsaiiTe pa 3aabpiKaTe Bb3AYWHU
MmexypueTa B AMKaTta 3a npobu (S) u He
pobaBaiiTe pasTBOPp B 30HATa Ha
pesynrara.

MNycHete Taiimepa.

Korato TectbT 3anoyHe paa Teuve, e
HabniopaBaTe KaK oOUBeTeHa TeyHoCT
murpupa no membpaHara.

WU3yakaiite aa ce nossu(aT)
ugeTHaTa(uTe) NnHUA(K). OtyeTeTe
pesynTata oT TecTa cnef 5 muHyth. He
MHTEpnpeTUpainTe pesynTata cnep,
noseye oT 10 MUHYTH.

von minden
10. TbAKyBaHe Ha pe3yaTaTure
Mosutusex:
B o6nactra Ha KoHTposnHata AuHua (C) ce
noagasa LBeTHa NMHUA, a B obnactra Ha
’ 1|

TectoBata AuHuA (T) ce nossaBa Apyra

LBETHA NMHWA. Pe3ynTaTbT nokassa, uye B -
npobata ca  OTKPUTU  aHTUrEHW  Ha

CTPENnTOKOKM OT rpyna A.

3abenexka: WMHTEH3MBHOCTTa Ha UBeTa B o6nactra Ha
TectoBata auHuA (T) Moxe A3 Bapupa B 3aBMCMMOCT OT
KOHUEHTpauuATa Ha aHanuTa B npobaTta. Bceku HioaHC Ha
ugeta B obnactra Ha TectoBaTa /iMHua (T) Tpabea fa ce cuuTa
3a nonoxuteneH. Wmaiite npeasua, Ye ToBa € Ccamo
KauecTBeH TECT U HE MOXKE Aa OMpeAenyn KOHLEHTpaLumMATa Ha
aHanuta B npobara.

OTpuuarteneH:
B o6nactra Ha KoHTposnHata auHua (C) ce
noseABa LUBeTHAa AuHuA. B obnactra Ha o

TectoBaTa NnHWA (T) He ce NoABABa LBETHA
NWHWA. PesynTaTbT MOKasBa, Ye He ca
OTKPUTU @aHTUIeHU Ha CTPENTOKOKM OT rpyna
A.

HeBanupen:

KoHTponHata snuuua (C) He ce nosBABa.

Pe3syntatuTe OT BCEKM TeCT, NpU KOMTO He ce

e  nosasuna KOHTPO/NHa  /MHMA B

onpesAeneHoTo Bpeme Ha OT4MTaHe, TpAbBa i
[a ce OTXBbPAAT.

Monsa, npernegaitte  npoueaypata U

noBTOpeTe TeCTa C HOBA TeCcTOBa KaceTa. AKO

npobnemsT npoabaKasa, He3abaBHO

npekpaTeTe U3MNON3BAHETO Ha TECTOBMUA

KOMNAEKT M Ce CBbpXKeTe C Bawwua

AncTpubyTop.

Hali-BepOATHUTE MPUYMHM 3@ NIMNCA HA KOHTPOJIHA IMHUA ca
HegocTaTbyeH obem Ha npobata, HenpasunHa paboTHa
npoueAypa UK TECTOBE C U3TEKBA CPOK HA FOAHOCT.

11. KoHTpOAn Ha KayecTBOTO

BbTpewHWAT npoueaypeH KOHTPO € BK/IOYEH B TecToBaTa

KaceTa:

OupeTeHa /IMHMA, KOATO ce nosBABa B obnactta Ha

KOHTponHaTta mHuaA (C), ce cunTa 3a BbTpeLWeH npoueaypeH

KOHTpoAn. TA noTBbpKAaBa AocTaTbyHMA obem Ha npobarta,

npaswaHaTa NnpoueaypHa TEXHUKA U aAeKBaTHOTO U3CMYKBaHe

Ha membpaHara.

Hobpama nabopamopHa npakmuka (OM) npenopbysa

M3MNON3BAHETO HAa BBHLUHM KOHTPO/SHU MaTepuanu, 3a aa ce

rapaHTMpa npaBUAHOTO  PYHKUMOHMPaHe Ha  TecToBuA

KoMnnekT. MOoNoMKUTENHA KOHTPONA, CbAbpKala TEPMUYHO

ybut cmpenmokok oT rpyna A, ce nNpeaocTaBA C BCEKU

KOMMNAEKT 3a TecTBaHe.

MNpoueaypa 3a paboTta npu TecTBaHe Ha BbHLIEH KOHTPOA Ha

KauecTBoTo

1. Kato abpxuTe ByTunknte BepTUKanHo, fobaseTe 6 Kanku
OT peakTMB 1 M 4 KanKu OT peakTMB 2 B enpyBeTKa 3a
eKcTpakuma.
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2. Pasbbpkaiite fobpe MNONOMKUTENHATa KOHTPO/A, KaTo
pasknatute 6yTunkata eHepruyHo. [lobasete 1 Kanka oT
NoNIOKUTENHATA KOHTPO1A B enpyBeTKaTa.

3. MNocTaBeTe YWUCT, CTepu/ieH TaMMOH B enpysBeTKaTa U A
3aBbpTeTe noHe 10 NbTU. OcTaBeTe TamMnoHa B enpyseTKaTa
3a eKcTpakuua 3a 1 MUHyTa, cnep KoeTo ocsobopeTe
TEYHOCTTa OT BbPXa Ha TaMMOHA, KaTo o TbpKasaTe no
CTeHaTa Ha enpyBeTKaTa 33 EKCTpaKkuua MW CTUcKaTe
enpyseTKaTa 3a eKCTPaKLUWA, JOKaTO M3BaXJaTe TamMmoHa.
M3BageTe 1 U3xsbpaeTe TaMNoHa.

4. MNpoabnxeTe, KaKTo e ONMcaHo B cTbnka 7 oT ,Mpoueaypa
3a u3nuTBaHe"”. AKO KOHTponaTa He Aaje NOOMUTEeNeH
pesynTaT, He U3N0N3BalTe TeCcToBETE C NPO6M OT NALMUEHTH.
MoBTopeTe TecTa 3a KOHTPOA HAa KayectBoTO WAuM ce
CBBpPIKETE C BalwuMa auctTpubyTop.

e TectbT NADAL® Strep A e npeaHasHadeH camo 3a
npodecnmoHanHa UH-eumpo AUarHocTMKa. TecTwbT TpabBa Aa
ce M3M0/i3Ba CamMoO 3a KaYyeCTBEHO OTKpMBaHE Ha
CTPENTOKOKM OT rpyna A B npobu oT opodapuHreaneH
TaMMoH Npu xopa.

e C TO3M KayecTBEH TeCT He MOXe [a ce onpeaenu HUTO
KONMYecTseHaTa CTOMHOCT, HWUTO cKopocTTa Ha
yBe/MyaBaHe/HamanAaBaHe  Ha  KOHUEHTpauuAaTa  Ha
QHTUrEHWTE Ha CTPENTOKOKM OT rpyna A.

e TOYHOCTTa Ha TecTa 3aBUCK OT KayecTBOTO Ha nmpobata oT
TamnoH. Bb3MOXHO e fga ce noayyat  ¢anwuso
OTPULATENHN Pe3ynTaTh nopaau HenpaswuaHO cbbupaHe
WU CbXpaHeHUe Ha npobaTta. OTpULUATENEH PE3YNTAT MOKE
/a ce No/MyYu W OT NaLMEHTU B HAYANOTO Ha 3abonaBaHeTo
nopaamn HUCKa KOHLEHTPALMA Ha aHTUreHN.

e TectbT NADAL® Strep A He pa3srpaHuyaBa 6e3cMMNTOMHUTE
HOCWUTENIM Ha CTPENTOKOKM OT rpyna A OT Tesn CbC
cMMNTOMaTUYHa MHbeKLMA.

e PecnupatopHuTe WHOEKLUM, BKAOUUTENHO GAPUHIUTBT,
moraT ga 6baaT NPUUYMHEHUN OT CTPENTOKOKM OT ceporpyny,
pasnAuMyHM OT rpyna A, KakTo U OT ApyrM NaToOreHu.
OTpUUATENHMAT pe3yaTaT OT TecTa 3a CTPENTOKOKM OT rpyna
A He uM3KAOYBA MHOEKUMA C  APYrM  NaTOreHHU
MMWKPOOPraHU3Mu. MonoxutenHute  pesyntatu He
M3KOYBAT KOMHPEKLMM C APYrK NaTOreHu.

® AKO KAWHWUYHUTE MPU3HAUM U CUMNTOMU HE CbOTBETCTBAT
Ha pe3ynTaTuTe OT TecTa, ce NpenopbysBa AOMbAHUTENHO
u3cneAsaHe u4pes  Apyry  KAUMHUYHUM  meToau  (Hanp.
6aKTepuanHa KynTypa).

e TecTbT OTKPMBA  KaKTO  KM3HecrnocobHu, Taka u
HeXM3HeCnocobHN CTPENTOKOKM OT rpyna A u moxe Aa
Aafle  NONOXMUTENEH  pesyntaT  nNpu  Aunca  Ha
KMU3HECNOCOBHM  MUKpoopraHuMsmu.  Ynotpebata  Ha
aHTMBMOTULM MK NeKapcTBa, NpojasaHu 6e3 peuenTa,
MOe Aa MOTUCHE pacTea Ha CTPEenTOKOKM OT rpyna A B
KyNTypata BbMPEKU HaA/NMYMETO Ha  MUKPOOPraHWM3mMM,
OTKpMBaemMu Ypes 6bp3nUTe aHTUrEHHU TecToBe. ToBa MOXe
Aa AoBeje A0 pasMUHaBaHe B pesyaTaTuTe.

e TectbT NADAL® Strep A OTKpuBa Camo HanuyMeTo Ha
QHTUreHNW Ha CTPenTOKOKWM OT rpyna A B npobute u He
TpAabBa fa ce M3NON3Ba KaTo EAMHCTBEH KpuUTepuit 3a
rnocTasAHe Ha AuarHosa.

NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20) nal
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e KaKkTo nMpW BCWYKM  [AMArHOCTUYHWM TECTOBE, BCUYKU
pesynTtat Tpa6Ba fa 6bAaT MHTEPNpPETUpaHW OT NeKap B
KOMBUMHaUMA € Apyra HAMYHA KAMHUYHA MHbOPMaLMA.
KaKTo ce npenopbyBa B MHOTO PbKOBOACTBA, TpAbBa Aa ce
B3eMaT NpeABuf, NPOU3XOAbLT Ha MauueHTa U TUNWUYHUTE
cumnTomm cnopep, ,Centor Score” uam ,,Mclsaac Score”.

13. XapaKTepucTMKMU Ha U3Nb/IHEHUETo

KnuHunuHo npepcrasaHe

[narHocTUyHa 4yBCTBUTENHOCT U cneunduyHocT

M3BbplEHO e npoyyBaHe Ha Kopenauuata Mmexay Tecta
NADAL® Strep A v KOHBeHUMOHaNHaTa bakTepuasnHa KynTypa.
OT nauueHT! CbC CUMMNTOMM Ha GapuHIUT ca B3eTM Aga
opodapuHreanHn TamnoHa. EAMHMAT OT TamnoHute e
M3MON3BaH 33 MWHOKy/MpaHe Ha baKTepuanHa KynTypa, a
APYrvAT e u3non3saH 3a uscneasare ¢ NADAL® Strep A Test.
Cmpenmokokume OT rpyna A ca 3anucaHu KaTo HalMYHU Uan
HeHaNYHN.

PesyntatuTe ca npescTaBeHu B cregHata Tabavua:

BakTepuanHa KyaTyp

104
NADAL®
Strep A
D 198
302

[uarHoctuyHa vyscTeuTenHoct: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
[wuarHoctnyHa cneunduuHocT: 97,5% (94,28% - 98,93%)*
06wo onobperue: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

*95% noBepuTeNneH UHTepBan

AHaNMTUYHO NpeacTaBaAHe

lpaHu1ua Ha OTKpuBaHe

8 pas/nYHM LWama CTPENTOKOKM OT rpyna A ca uscneagaHun Ha
pasnnyHn HuMBa c nomowTa Ha Tecta NADAL® Strep A.
IpaHuLaTa Ha OTKPUBaHe Ha TecTa e npubausutenHo 1,0 x 10°
KONOHWMM 06pasyBaliy eauHUuM/npoba 3a BCUYKM TecTBaHW
wamose. ToBa nokassa, Ye TectbT NADAL® Strep A oTkpwvBa
pasNnyHK WamoBe Ha Streptococcus oT rpyna A ¢ HafexaHa
YYBCTBUTE/THOCT.

06xBaT Ha U3sMepBaHe

He e HabniogaBsaH HebnaronpuateH edeKT  BbpXy
obpasyBaHeto Ha T-iMHMM  (nNpo3oHeH edekT) npu
KOHUEHTpaumMm Ha cmpenmokoku ot rpyna A go 1,0 x 107
KonoHuun/obpasel,. CnepoBaTtesiHo 06XBATLT Ha U3MEPBaHE Ha
TecTa e mexay Hait-manko 1,0 x 10° u 1,0 x 107 KonoHuu
obpasysalm eguHuumn/obpasel,

AHanuTU4Ha cneynupuyHoCT

U3cnepBaHe Ha KpbCTOCaHaTa peaKTUBHOCT

M3cnepBanuaTa 3a KpbCTOCaHa peaKTUBHOCT c
MMWKPOOPraHU3MM, KOUTO MOFaT Aa Ce OTKPUAT B AnXaTenHuTe
NbTULLA, Ca U3BbPLUEHM C NomoLliTa Ha Tecta NADAL® Strep A.
Ctpen A HeraTMBHMTE TamnoHM ca nognpaseHn c 10 plL ot
cnegHuTe MukpoopraHmsmm (1,0 x 107 mukpoopraHmsmu/mL)
1 NOKa3BaT OTpULLATENHN PE3YNTaTH.
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Bordetella pertussis

NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

Streptococcus, group B

Moraxella catarrhalis

Streptococcus, group F

Candida albicans

Streptococcus, group G

Corynebacterium diphtheriae

Streptococcus, group C

Enterococcus faecalis

Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis

Serratia marcescens

Neisseria sicca

Staphylococcus aureus

Neisseria subflava

Staphylococcus epidermidis

UscnepBaHe Ha cmyuwieHuATa

CnepHuTe BewecTBa, KouTO O6MYaitHO npUCLCTBAT B
pecnupaTopHuTe Mpobu MAM ca W3KYCTBEHO BbBEAEHU B
PecnuUpaTopHUA TPaKT, Ca OUEHEHW B KOHUEHTpauuuTe,
136pOeHn No-40Ny, U He NOKasBaT UHTepdepeHuUUa C TecTa
NADAL® Strep A.

Tpauua Tpauma

4-acetamido- L
phenol 10 mg/mL | Zanamivir 1mg/mL
Menthol throat 5% w/v Benzocaine 5% v/v
lozenges throat spray
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type A 2% v/v
0,083
Albuterol me/mL Blood, type B 2% v/v
Amantadine 500 Blood, type AB 2% v/v
ng/mL » typ
Mometasone 500 Blood, type O 2% v/v
ng/mL , typ
Mouthwash o 10
Listerine® 5% v/v Dexamethasone me/mlL
Mouthwash Lion 5% v/v Dextromethor- 10
phan mg/mL
Ascorbic acid Diphen-
chewable tablets 5% w/v hydramine HCI 5 me/mL
500 10
Beclomethasone ng/mL Ibuprofen mg/mL
. 500
Nasal spray 5% v/v Oseltamivir ng/mL
Oxymetazoline 0,05 Phenylephrine 1mg/mL
y me/mL ylepl g
. 500 "
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL
MpeuusHoct
NosTopsemocr
MNoBTOpAemocTTa e ycTaHOBeHa u4pe3 TecTBaHe Ha 20

NOBTOPEeHMA Ha OTpuuaTenHu, cnabo, cpefHO W CUAHO
NONOXKWUTENHU NpPo6M, KaTo ca WM3MNON3BaHW 3 napTuau ot
Tectosete NADAL® Strep A. >99% oT npobute ca npaswiHO
naeHtuonumparmn (20/20 npasuaHM TecTa Ha KOHUEHTpauus,
95% poseputesneH uHtepsan: 95,5% - 100%). TectoT NADAL®
Strep A nokassa npMemanBa NOBTOPAEMOCT.

C€ o]

nal
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Bb3npoussogmmoct

Bb3npou3BoaMMOCTTa € ycTaHOBeHa upe3 TecTBaHe Ha 5
NOBTOPEeHMA Ha oTpuuatenHu, cnabo, cpefHO W CUAHO
NONOXKWUTENHU nNpobu. TecTBaHeTO e U3BbpLEHO OT 5
onepaTtopa, M3nosa3BalWy 3 He3aBUCMMW MapTUAM TecTose
NADAL® Strep A Ha 3 pa3nnyHK mecTa B 5 oTAeNHU AHKU. >99%
oT npobute ca npaBuaHO uAaeHTUdUUMpanun (375/375
npaBW/HM TecTa Ha KOHUeHTpauusa, 95% [JosepuTteneH
nHTepsan: 99% - 100%). TectsT NADAL® Strep A seMoHcTpUpa
npuemnvsa Bb3NPOU3BOAUMOCT.

14. [loknagBaHe Ha CEPMO3HU UHLUUAECHTU

B cnyyait Ha CEpUO3HU MHLMAEHTU, CBBP3aHU C U3BBPLUBAHETO
Ha Tecta NADAL® Strep A, mons, He3abaBHO MHbOpMUpaiiTe
nal von minden GmbH 1 KomneTeHTHMA opraH. AKo Bce oLLe e
Bb3MOXXHO, HEe U3XBbPAIAITE M3MNO/N3BAHUA TECT U CbOTBETHUTE
KOMMOHEHTU Ha TECTOBUA KOMMNNEKT.
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NADAL® Strep A Test (Ref. 222901N-20)

To NADAL® Strep A Test elvat Mo
XpwuatoypadknavocoSoklpaoia TAEUPLKAG PONG yla tnv
TOLOTIKA avixveuon avtyovwv Streptococcus opddag A oe
Selypata avBpwrivou otopatodapuyytkol emxpiopatog. H
eétaon mpoopiletal ywa xpnon wg Bondnupa ot Sidyvwon
Aowpwéewv amd Streptococcus A (Itpemtdkokkog A) of
00Bevelg TTOU TAPOUCLAJOUV TUTIKA CUUMTWHATA TOTILKAG
Aoipwéng tou Aawpol (BA.evotnto 12 «Meplopiopoi»). H
Sladikaocio Sokiung Sev eival autopatomolnpévn Kot Sev
amnoutel eldikn exkmaidevon i mpooovia. To NADAL® Strep A
Test €xeL oxedlaotel Lovo yLa emayyeApatikn xprion.

2. Ewoaywyn kot KAwikn Inpaocia

O Streptococcus pyogenes ovrKeL otn B-olOAUTIKY opada A
Streptococcus kat amotelel kUpLa attia Aotpwéewy Tou Aatpuov
onwg  dapuyyitda, apuydadittba kot ootpakid. Ta
CUMMTWHOTA KUMOVOVTOL artd Ao TOVOAALHO €wG MATIKES
dAeypovwbdelg  avtubpdoelg, oL omoieg  pmopsl  va
xapaktnpilovtat and coPapd TovOAaLUo, €pubpoTnTA Kot
npr&po twv BAevvoydvwy, muwdeg §idpwpa kat mupetd. H
00TPOKLA TIPOKOAEITOL OO OTEAEXN TOU TOPAYOUV TOSIVEG.
ESw, mpooBeta ocupmtwupata mep\AUBAVOUV TO  TUTIKO
Seppatikd €§AvOnpa, TNV TEPLOTOUOTLKA wWXPOTNTA Kol TN
yAwooa Batduoupou. H éykaipn Siayvwon kat Bepameia tng
OTPETTOKOKKLKAG dapuyyitidag opddag A Umopel va pELWOEL
N 0oBapotnta TWV OCUMMIWHATWYV Kalt tnv mbavotnta
UETEMELTA EMUTAOKWY, OMWG O PEVMATLKOG TUPETOG KAl N
onelpapatovedpitda.

Ou oupPatkég péBobdoL  ywa TV avixveuon oG
OTPEMTOKOKKLKAG Aoipwéng opddag A efaptwvtat amd tnv
armopdvVwon KoL tnv enakoAoudn avayvwplon tou naboyovou
KaL ouxva anattovv 24-48 wpeg. Ot €eAifelq o€ avoOONOYLKEG
neBOSOUG yLa TV avixveuon Twv avtyovwy tou Streptococcus
opddog A ameubeiog amd otopatodapuyylkd emypiopata
unooTNPEilouv Toug yLatpoug otn Stdyvwaon Aotpwéewy amnd
OTPEMTOKOKKLIKN opada A xwpig kaBuotépnan.

AVOHEVOUEVEG TIHEG

H dapuyyitida pnopet va mpokAnBel ano oug n Baktripla. H
dapuyyitida mou Tpokaheital amdé Ttov Streptococcus Tng
opadag A epdaviletal oto 5 €wg 20% Twv evnAikwy, Evw ota
TLSLA TTapOTNPELTAL, LE OVTIOTOLXO CUMTTTWHATA, OE TEPITTOU
15 éwg 30% twv neputtwoewy. Ta matdid nAwkiag petagy 5 kat
15 etwv mpooBalovtol cuxvotepa. Av kol o Streptococcus
pyogenes €lval KOWOG oe OAO TOV KOOHO, Ol AOLUWEELS TOU
Aawpol elvar Sraitepa Slodedopéveg oe eglkpata KAipota,
mou epdavifovial o GUXVA oTa TEAN TOU XELUWVA KAL OTLG
QPXEG TNG AvoLgng.

3. Apxn Asttoupyiag

To NADAL® Strep A Test emutpémel TNV Qvixveuon Twv
avTyOovwyv Tou Streptococcus tng opddag A pECw TNG OMTLKAG
epunveiag NG QVANTUENG XPWHOTOG OTNV  E0WTEPLKA
Sokipaotikn tawia. Ta TOAUKAWVLKA avTiowpata e8LKA yla
T avuyova  tou  Streptococcus TG opddag A
OKLVNTOTIOLOUVTAL OTNV TIEPLOXT SOKLUAOTIKAG ypapuns (T) Tng
HeEUBPAvVNG. Katd tn Sidpkela tng Sokiung, To Seiypa avitdpd
ME TO TOAUKAWVLKA QVTIOWMOTA OTOL  OVTLyOVO  TOU
Streptococcus tng opddog A, ta omoia eival culevypéva pe
EyXPWHA OWHOTISLO KAl TPOETUKOAUMUEVA TIAVW  OTO
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ouleuypévo emibepa g Koo€tag Sokung. To peiypa otn
GUVEXELD KWVELTAL KATA MAKOG TNG MEUBPAVNG ME TPLXOELSIKA
Spaon kat oANAemSpd pe ta avidpaoctripla otn pepBpavn.
Edv umdpxel emapkng aplBpog aviyovwy tou Streptococcus
mg opadag A oto Seiypa, Ba avamtuxBel plo Eyxpwun
vpapp otnv meplox GokwaotikAg  ypopuudg (T) g
MepPpévng. H mapoucia autig NG €yXpwuUNG YPauuAg
unoSnAwvel BeTikd amotéleopa, evw n amoucio tng Selxvel
apvnTkO  amotéheopa. O  OXNUATIOMOG WLAG  EYXPWHNG
YPQUUAG otV Tteploxn TG ypapprg eAéyxou (C) xpnowelet
w¢ SLa8LKaoTIKOG EAeyX0G, uTtoSELKVUOVTAG OTL £XEL TIPOOTEDEL
0 OWOoTOG OYKOG TOU SelypaTOg Kal UTIAPXEL OWOTH Por otn
HEUBpPAvN.

4. YAIKG Kot AvTISpaoTrpLa Iou rapEXovroL

e 20 NADAL® Strep A KQGETEG SOKLUWY

o 20 owAnveg e€aywyng, CUMTT. KOUTTAKLO OTAYOVOUETPOU

e [pdoBeto UAkO Tou TOpéxeTal oUpdwWvO HE TNV
93/42/EOK:

Aoyw mBavwv eMeidewv mpounbelag afecoudp LATPLKWY

npoidvtwv Tmou  oxetilovtar pe tov COVID-19, o

KOTOOKEUQOTHAG TOU OTelAeoU  evdéxetat va  oAAGEeL.

Emopévwg, oL mapexopevol otetheol eivatl anod évav and toug

KQTAOKEVAOTEG TIOU avadh€POVTOL TTOPAKATW.

a) 20 anootelpwpévol otelkeoi, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China  (efouclobotnuévog
avtupoownog EU: Llins Service & Consulting
GmbH, Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)
b) 20 anootelpwuévol otelkeoi, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
“ No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (e§ouclootnpévog
avtupoownog EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub,
NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland)
c) 20 anootelpwpévol otelkeoi, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100

Zhejiang, China (e€ouolodotnpuévog
QVTLITPOOWIOG EU: BioDomi GmbH,
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

d) 20 anootelpwpévol otetkeoi, CE 0197
Puritan Medical Products Company LLC,
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA (efouclobotnuévog avtmpoownog EU:
EMERGO EUROPE, The Hague, The Netherlands)

e 1 ¢udAn Avtspactipio 1 ,Reagent 1” (Aeukd KOmAKL):
1,0 M vitpwdeg vaTpLo (8 mL), avoltd KOKKWWIO XpWHA
Aoyw tou Seiktn pH

Kivéuvog
H301: To&ikd edv katomwOel
(BAéme evotnta 7 «[pogtSonolioelg kat mpoduldseLs»)

e 1 dLdAn Avtudpaotriipo 2 ,Reagent 2 (KOKKLVO KOTAKL):
0,4 M 0§1ko o0 (8 mL)



m

1 $Ldhn BetikoV pdptupa ,Positive Control” (umhe mwpa)*:
un Buwotpog Streptococcus opddag A (0,5 mL)

1 6fkn avtdpaoctnpiou

1 évBeto ouokeuaoiag

*rnou mepléxel to akdlouBo ouvtnpntko: ProClin™ 300:
<0,03%.

Agev amatteital gnoripovon kwduvou yia to ProClin™ 300
oUpdwva pe tov Kavovioud (EK) apd. 1272/2008 CLP. Ot
OUYKEVIPWOELG Elval KATw artd to Opto efaipeong <0,03%.

5. EmunpdoBeta YAKA nou Xpetaovron

® XpovoueTpo

6. AmoBrkeuon Kat ItabepoTnTaL

Ta kit Sokipwv Ba mpémel va puldooovtat otoug 2-30°C péxpt
Vv unodelkvuopevn nuepopnvia Af§ng. O KAoETeg SOKLUAG
elval otabepég péxpL tv nuepopnvia AnREng mou avaypadetatl
otLg Orikeg amod pUANO ahoupviou. Ot KOOETEG SOKLUAG TIPETTEL
va Topapeivouv ot oppaylopéveg BRkeg PEXPL TN Xpron.
Mnv Kata UXETE T KIT SOKLUWY. Mn xpnotpornoLeite SOKLUES
népav NG nuepounviog ARgng mou avaypddetal otn
ouokevaoio. [Mpémel va AouPdvetal pépluva ylo TNV
TPOOoToio TWV EEQPTNUATWY TOU KLT SOKIUAG artd poAuvon.
Mnv xpnowomnoteite efaptipata Kt SOKUNG GV UTAPXOUV
evbeifelg pkpoPBlakng woAuvong fi kabinong. H Bloloyikn
HoAuvon Tou €€OTMALOHOU SLAVOUNG, TWV TIEPLEXOUEVWY 1) TWV
avtldpaotnplwv  umopel  va  odnynoel o avokppn
anoteAéopata.

7. Nposidonoosig kat Npopuldserg

e MOvo yLo emayyeALOTLKN in-vitro SlayvwoTtiki xprnon.

e Alafdote mpooektikd oAOKANPEG TG 0bnyieg xpriong mpwv
arnd ) Sokiun.

Mn XPnOLUOTIOLELTE TO TEOT TEpA amd TNV NUEPOUNVIA
Aiéng mou avaypadetal otn cuckeuaacia.

Mn xpnotworoteite e€aptipata Kt SoKuAg edv n KUpLa
ouoKevaoia €XeL UTOOTEL {NLA.

OL SoKLpEG poopifovtal Lovo yla pio xpron.

Mnv mpocBétete Seiypata otnv meploxn aviibpaong
(reploxn amoteAéopatog).

Ma va anoduyete tn wOAuvon, pnv ayyilete tnv meploxn
avtidpaong (meploxn anoteAéopatog).

Anoduyete tn Slaotaupolpevn pOAuvon Twv Selypdtwv
Xpnolporowwvtag éva véo owAAva efaywyng ylo KdBe
Selypa mou AapPavetat.

e Mnv avtkaBlotdte 1 avaplyvUETe
SLadopeTIKA KIT SOKLULWV.

Mnv aA\dlete ta nwpota Letagl Twv GLoAwv.

Mn xpnowponoteite ta avidpoaotipia 1 & 2 €dv eival
anoxpwpatopéva f BoAd. O amoxpwpaTIOHOG f N
Bolotnta pnopel va eivat onuasdt pikpofLaknig HOAuveng.
Mnv Tpwte, TiVETE 1} KAMVIJETE GTNV TIEPLOXN OTIOU YivETAL O
XELPLOMOG TWV SELYUATWY KO TWV KIT SOKLUWV.

Na $popdte MPOCTATEUTIKO POUXLOUO, OMWG EPYAOTNPLUKES
HavSUEG, yavTla HLog Xpriong Kal mpootacio patiwy otav
ta Selyparta urtofarovtal oe avaiuon.

Xewploteite OAa  ta  Seiypata ocav  va  TeEpLEXOUV
UOAUCHOTIKOUG Tapdyovteg. Tnpeite TG KaBlepwpEVES
TPodUAGEELS YL pikpoBLoAoykoUg KvSUVoUG o OAEG TLG

OUCTATIKA  amo
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Sladlkooleg Kal TLG TUTLKEG 0dnyleg yla tnv KATtAAAnAn

anoppuPn Twv SelypdTwy.

To kit SOKWMAG TepLEXeL mpoiovta {wikAg mpoéheuong. H

TUOTOMOLNUEVN  yvwon TG Tpoéleuong Kal/f g

UYELOVOULKNAG KOTAOTOONG Twv {Wwv Sev gyyudtal TANpwE

v anoucio  HETASOTIKWY Taboydvwy  Tapayoviwv.

JUVLOTATOL AOUTOV QUTA TOL TIPOLOVIA VO AVTLLETWTI{oVTOL

WG SuUVNTIKA MOAUCHOTLKA KAl Vo avTlpetwrilovtal

olpdpwva pe TG ouvnBelg mpoduddelg aodaleiog (..

LNV KOTATTIVETE 1} ELOTVEETE).

Mn XPNOLUOTIOLEITE PLAKTPOL ATO KATECTPAUMUEVES BrKEC.

To avudpaotipo 1 meptéxet 1,0 M vitpwdeg vdtplo, To

onolo elvat toko. Eav to StdAupa katamobei, kaAéote

apéows €va KEVTpo SnAntnpldoswv 1 évav  yLatpo.

ZeMAUVETE TO OTOUO E VEPO.

Ta avudpaotipia 1 & 2 eival eladpwg KAUOTKA.

AnoduyeTe TNV emadn pe Ta pdtia 1 Toug BAevvoyovoug. Se

nepintwon tuxaiog enadng, MAUVETE KAAQ e vepo.

H BOepuokpacio pmopei va emnpedcel opvnTuka Ta

QMOTEAECHATO TWV SOKLULWV.

e Ta ypnoworownpéva  UAKG  Sokung TmpémeL  va
anoppintovral cUPGWVA LLE TOUG TOTILKOUG KOVOVLOLLOUG.

8. ZuAAoyr Kat mposTolpacia Seiyparog

Eloaydyete anald évo amooTelpwEVO OTUAES OTov dapuyya
Kot cUNEETe TG ekkpioelg Bouptoilovtag 0 OTUAESD TIOAAEG
dopég oTo KOKKWIOUEVO omioBlo dapuyykd toixwpa, tOc0
oTlG apUySoAEG 000 Kal o€ GAAEG TepLOXEG HE dAeyuovh.
Anoduyete va ayyilete T yAwooa, Ta Sovtia Kat T oUAa.

Inpeiwon:

Juviotdrtatl n enefepyacio Twv SelypdTwy emxpiopatog To
GUVTOUOTEPO Suvatd UeTd th culloyr. EGv ta emypiopata
Sev mpokeltal va uroPAnBoulv ce dueon enefepyaoia, Ba
Tpénel va TomoBetnBolv Ot €va QMOCTELPWUEVO, OTEYVO
OWANVAPLO 1} MITOUKAAL e KaAd Kartdkt kot va Yuxovtat. Mnv
katapUxete ta emypiopata. Ta emypiopata pmopolv vo
anoBnkeutovv oe Beppokpacia Swuatiov (15-30°C) yia €wg
Kot 8 wpeg fi oto Yuyeio (2-8°C) yia €wg Kat 72 wpeg. OAa ta
Selypata mpémnel va dpépovral oe Beppokpaoia Swpatiov (15-
30°C) mpv Ao tn SokLun.

Edv amauteital Baktnplakn koAAEpyeta, kuAiote eladpd t0
OTUAED 0€ pLa TTAAKO EKAEKTIKOU Ayap aipatog tng opdadag A
TPW TN XPNOLMOTOLCETE otn ok, Ta avudpactripla
ekxUAong otn Sokw Ba okotwoouv T Paktripla ota
enplopata kat Ba kataotoouv aduvatn TNV avantuéh Toug
o€ Baktnplakr KoALEPYELa LETA TNV eKXVUALON. AdBeTe umdPn
OtL edv to (60 OTUAEd xpnollomoteital TOCO ylo TOV
evopBaAMLONO plag TAAKaG PBaktnplakig KoAAEpyelag 600
Ko yla tn SoKLuf HE Tn xpron Taxeiag SOKMAG, auTo Umopel
va 08nynoeL og pelwpévn evalcbnoia tng e€€taong.

9. Awbikacio Sokiung

Dépte TG Sokipég, T Seiypara, ta avudpaotipla kay/n
ToUG MapTupeg oe Beppokpacia Swpatiou (15-30°C) mpwv
and tn Sokuur.

Na va amnodlyete tn SlactaupoUpevn HOAuvon, MRV
adrvete ta Gkpa TwWv ¢LaAwv tou avudpactnpiov va
£pBouv o€ enadn pe To UAIKO Tou Seiyparog.
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1. TomoBetrote évav kabapd ocwAnva
€EQYWYNG ME ETIKETA ME TNV TAUTOTNTA
Tou aoBevolg i TOu pdptupa oTNV
kaboplopévn meploxntn Onkn tou
avtdpaotnpiou.

2. Kpatwvtag Tto  MmoukdAla  kabeta,
npocBéote 6 otayoveg (mepimou
240 ul) avudpootipo 1 (avowto
KOKKWVWTtO) oTov owArjva. ekxUALoNG,
akolouBolpevo amd 4  otayoveg
(nepimou 160 pL) avudpaotnpiov 2
(&xpwpog). 2tn ouvéxela, kAeiote ta
UIouKAALa.

3. Avapei€te to StdAvpa neplotpédovrag
TIPOOEKTLKA TO CWANVA EKXUALONG.
Inueiwon: H npocBnkn Tou
avudpaotnpiou 2 oto avudpaotripto 1
aAAGZeL To Xpwpa tou SltoAupatog and
QVOLXTO  KOKKWWIO  OE  avoL(to
KLTPLVWTTO.

4. TomoBetriote QUéOWG TN UMOTOVETO
oto owlnva eaywyng. Meplotpete
™ uratovéta, TEJOVTIAG TNV OToV
toixo tou cwAnva ekxUALONG yla TNV
gfaywyn  TwV  avTlyOvVWV  ToU
nepLéxovtat  péoa. Emavalafete
TouAdxtotov 10 dopég.

5. Adnote 1o StdAupa va TOPapEiVEL yLo
1 Aemtd o€ Beppokpacia Swyatiou.

6. Adalpéote ™ UmaTOVETA, TILE]OVTAG
v otabepd OTO TOXWHO  TOU
owAnvaanelevBepwote 600 0
Suvatov TEPLOCOTEPO uypo.
Anoppidte to otuAed cupdwva pe TG
08nyieg yLa T0 XELPLOUO HOAUCHATIKWY
TIAPOYOVIWV.

7. AdalpéaTe TNV KAGETA SOKLUNAG Ao T
Okn om0 AAOUMLWVOXOPTO KoL
XPNOLUOTOLOTE TNV TO OUVTOUOTEPO
Suvatd. Ta kaAUtepa amoteAéopata
6o  AndBolv edv n  Sokwn
npaypatonoinbei  apéowg HETA TO
Qvolypa ™G Onkng  amd  $UANo
ahoupviou. Emionudvete tnv Kaogta
SOKWMAG ME TNV  TAUTOTNTO  TOU
aoBevolg 1 Tou paptupa.

8. TomoBetriote TNV Kao€ta SOKWNG OE
pia kaBapn kau eminedn emubavela.

9. Xpnowuomowwvtag TO  TOPEXOUEVO

OTAYOVOUETPO, LETAPEPETE 3 OTAYOVES
(mepimou 100 pL) tou ekxuALoBévtog
StaAUpatog and to cwAnva ekxUALong
omv unodoxry Seiypatog (S) NG
SOKLLOOTIKAG KAOETAG,.
AnodUyete ™mv nayideuon
dpucaidbwv aépa otnv  umodoxn
Seiyparog (S) kat unv mpooBéoste
Kavéva SldAupa oThV TEPLOXH TOU
anoteAéopaTOoC.

10. ZeKLOTE TO XPOVOUETPO.

C€ o]
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Ka®wg n Sokwn apyilel va tpéxel, Oa
MApATNPAOETE €va EyXPWHO UYPO va
KLVELTOL KATA HAKOG TNG HEMBPAVNG

11. Nepipévete va epdavioTolv oL EyXPWHES
YPaUUEG. AloBAOTE TO QMOTEAECHO TNG
Sokwung petd amd 5 Aemtd.  Mnv
EPUNVEUCETE TO OUTOTEAEOUA META Qo
TeploodTePO and 10 Aemtd.

10. Eppnveia AMoteAECHATWV
OETIKO:

M éyxpwpn ypouprn avantiooetal otnv
TEPLOX TNG ypapung ehéyxou (C) kat puo
GAAN €yxXpwin YPOUWN ovamTUCCETAL 0TV
neploxy Sokpaotikng ypapung (T). To
anotéAeopa Seixvel OTL oto Seiypa €xouv
avixveuBel avtyova  Streptococcus g
opdadoag A.

Inueiwon: H évtaon XpWUATOG OTNV TEPLOXA TNG YPOUMAG
Sokiung (T) pmopel va motkiAeL avdhoya LE Tn CUYKEVTPWON
avaAudpevng ouciag mou umdpyel oto Selypa. Onotadnnote
anoxpweon XPWHUATOG OTNV TepLoX NG ypappng dokwng (T)
Ba mpémnel va Bewpeital Betkn. Inpelwwote OTL auth eival
poévo mototkr Sokiun Kal Sev pmopel va mpocdilopioel ™
OUYKEVTPWON avaAudpevng ouaiag oto Seiypa.
ApVnNTIKO:

M éyxpwpn ypouprn avantiooetal otnv
meploxy TG ypappng ehéyxou (C). Aev
QVAITTUGOETOL YPAUU 0TV TIEPLOXN TNG
ypappng Sokwnig (T). To amotéheopa
Seixvel otL Sev €xouv avixveuBel avtyova
Streptococcus tng opadag A.

Mn éykupo:

H ypappn eléyxou (C) Sev epdaviletat. Ta
anoteAéopata and omnotadAmote Sokiun
Tou Sev €xeL SnuLOUPYNOEL Ypappr eAéyxou
oToV KABOPLOPEVO XPOVO aVAYVWONG TPETEL
va anoppinrovrat.

EAéy€te tn Sladikacio kat emavaldfete ™
Sokiur pe pa véa kooéta Sokiung. Eav to
TPOPANpMa tapapével, SlakoPte apéows ™
XPrion TOU KLT SOKLUAG KAL ETILKOWVWVIOTE UE
Tov SLavopéa oag.

O avemapkAg Oykog Seiypatog, n eodoluévn Swadikacia
Aettoupyiag fi ot Anypéveg Sokiuég eivat ot mio mbavoi Adyot
yLa TV aotoxia tng ypappng eAéyxou.

11. Nototikdg EAeyxog

O e0WTEPLKOG SLASIKAOTIKOG €Aeyxog mepAapPavetal otnv
Koogto SOoKLUAG:

M éyxpwpn ypapun mou epdaviletal otnv mepLoXn g
vpappng eléyxou (C) Oewpeital €eowteplkog  BeTIKOG
SLabLKaoTIKOG €Aeyx0G. EmBeBatwvel emapkn Oyko Selypartog,
owoTH SLASIKACTIKI TEXVLIKN KAl EMOPKA QIOUAKPUVON TNG
HEUBPAVNG.

H kalAn epyaotnpiakn mpaktiky (GLP) ouviotd tn xprion
UALKWY e€wteplkol eAéyxou ya tn StaoddAion tng owoTrg
anodoong tou Kt Sokiung. Evag Betikdg pdptupag mou



EAAHNIKA

TiepLEXEL Streptococcus TNG opadag A Tou OKOTWVETAL amtd Tn
BepuoTnTa MapEXETAL e KABE KIT SOKLUAG.

Awndikaoia Asttoupyilag yla SokiuéG EwTePKOU TIOLOTIKOU
eNéyxou.

Awadikaocio Asttoupyiog yla SoKLpéG E§WTEPLKOU TIOLOTIKOU

eAéyxou

1. Kpatwvtag T dloleg kabeta, mpoobéote 6 otayodveg
avtdpaotnpiou 1 kat 4 otayoveg avudpactnpiov 2 oe €va
owArva ekxUALoNG.

2. AvokotéPte KaAd o BeTkd paptupa avakvwvtog duvata
™ dLdAn. NpocBéote 1 otaydva tou BeTkol paptupa oto
owAnvapto.

3. TomoBetriote éva Kabapo, AMOCTEPWHEVO UAKTPO HECQ
0T0 CWANVAPLO Kot TEPLOTPEYTE TO TouAdxLotov 10 dopéc.
Adrote To oTuAed oT0 owAnvdplo gfaywyng yla 1 Aento
Kal, OTn OCUVEXELD, QTMEAEUDEPWOTE TO UYPO QIO TO AKPO
TOU OTUAEOU KUAWVTOG TO OTO TOolXWHA TOU OCwAnva
faywyng kat mélovtog tov owAAva eaywyng Kabwg
adatpeital 0 oTUAEd. Adaipéote Kal TETAETE TN
UTATOVETO.

4. Suvexiote Omwg Tmeplypddetal  oto

«Aladikooiog SoKAGY.
Eav o éAeyxog Oev Swoel Betkd amotéAecua, pnv
XPNOlHoToLeite TG Ookipég Me  Seiypoata  aoBevv.
Emavalafete  tn  Sokir  mowotkol  gAéyxou N
EMUKOWVWVOTE LE TOV SLOVOHED OAG,.

e To NADAL® Strep A Test mpoopiletat povo vyla
EMOYYENLOTLKY in-vitro Slayvwotkr xprion. H Sokwur Ba
TIPETEL VA XPNOLLOTIOLELTAL VLA TNV TIOLOTLKA QViXVEUON TOU
Streptococcus opddog A povo oe Seiypara avBpwrvou
oTtopatodapuyyLkoU MmXpIioHaTOC.

OUTE N MOCOTLKA TLUH 0UTE 0 PUBUOG avénong/Heiwang tng
OUYKEVTPWONG TWV avtlyovwv Tou Streptococcus g
opadag A pmopolv va TPOoSLOPLOTOUV HE OUTAV TNV
TIOLOTLKF) SOKLUN.

H akpifela tou teot efaptdtar amd TNV TOLOTNTA TOU
Selypatog enypiopatog. Mmopei va mpokUdouv Peudwg
apvnTka amoteAéopata Adyw akatdAAnAng oculloyng n
anoBrikeuong Sewypdtwy. Eva  apvnTkO  QMOTEAECHQ
unopet eniong va AndBet and acBeveig katd tnv évapén tng
VOOOU AOYyW XAUNANG CUYKEVTPWONG avTlyOvou.

To NADAL® Strep A Test 6ev &iadopormotei ToUg
OQCOUMMTWHATIKOUG Popeig Tou Streptococcus Tng ouddag A
O EKEIVOUG PE CUUMTWHATLKN Aoipwén.

OL AOLLWEELG TOU avamveuoTikoU, cupmeplapBovopévng
m¢  dapuyyitdag, pmopel va  mpokAnBolv  amo
OTPETTOKOKKOUG 0POOUASWY SLadOPETIKWY artd TNV Opada
A, koBwg kat amd dMa maboyova. Eva  apvnTiko
anotéleopa SoKUNG ya Tov Streptococcus tng opadog A
Sev amokAeiet ™ poOAuvon pe dMoug maBoyovoug
UKpoOpyavLopoUG. Ta  Betitka  amotedéopato  Sev
anokAeiouv ouv-Aoluwéelg pe GAa maboyova.

Edv ta KAWIKG onpeia kot cupmtwpata §ev ouppwvolv pe
Ta QmoteAéopata Twv SOKLUWY, CLVLOTATal TPOcBetog
£\eyxog xpnoipomolwvtag AAAeG KAWKEG peBodoug (rx.
Baktnpuakr KaALEpyeLa).

To teoT aviyvelel 1000 PBUDOLMO OGO KAl un PBuwolpo
Streptococcus opddag A kat pmopel va Swoel BeTkd

BAma 7 g

C€ o]
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anotéleopa anoucio BLWoLLwY pikpoopyaviopwy. H xpnon
avTBloTkKWY i Un  ouvtayoypadoUuevwy  GoppaKwY
umopel va KotaotéMeL Tnv avamtuén tou Streptococcus
opadag A oe kaA\épyela Tapd TNV TOPOUGIa
ULKPOOPYQVIOHWY TIOU  pmopolV  vo.  avixveuBolv e
Ypryopeg SoKIuEG avtydvou. Auto pmopel va odnynoeL oe
Sladopetikd anoteAéopata.
To NADAL® Strep A Test avixveleL povo Tnv mapoucia
avTyOvwy Tou Streptococcus tng opadag A oe Selypata kot
eV TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLETOL WG HLOVASLKO KPLTHPLO yLa Tn
SLayvwon.
‘Onwg cupPaivel e OAEG TG SLaYVWOTIKEG EEETACELS, OAQ TaL
anotehéopato Ba mpémneL va eppnvevovTal and évav ylatpo
o€ oUVEUOOMO pe AANeG SLaBEatueg KAWVIKEG TAnpodopieg.
e Onwg ouviotdtatl and moAAEg kateuBuvtripleg obnyieg, o
LOTOPIKO TOU aoBevolg Kol TA TUTILKG CUMMTWHOTA
obpdwva pe o «Babuoloyia Centor» i to «Babuoloyia
Mclsaac» Ba mpénel va Aappdavovtat umoyn.

13. Xapaktnplotikd Andédoong

KAwikn andéSoon

AlayvwoTiki evatcBnoia Kat eldkdTnTa

MpaypatorouiBnke pla UeAETn OCUOXETLONG METOEL  TOU
NADAL® Strep A Test kat ™G oupPATKAG PakTtnplakng
KaAALEPYELOG. Ao Seiypata otopatobapuyylkol
enplopotog cuMéxBnkav amd aocBeveic mou epdavilav
oupmtwpata dapuyyittdag. To éva amd T enypiopata
Xpnowomowibnke otn  OUVEXEl yla  Tov  epBoAlacpd
Baktnplakng kaAALEpYELOG KAt To GAAO xpnotpomolinke yia
Sokuur pe to NADAL® Strep A Test.

O Streptococcus tng opddag A KataypadpnKke wg mapwv f Un.
Ta amoteAéopata mMopouoLE{oVTaL OTOV TTOPAKATW TivaKa:

NADAL®

O£TIKO

Strep A

AlayvwoTikn evatodnoia: 97,06% (91,71% - 98,99%)*

AlayvwoTikn eldkotnTa: 97,5% (94,28% - 98,93%)*

ZuvoAwkn cupdwvia: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

*95% SLA0TNUA EUMLOTOCUVNG

AvaAutikn anédoon

‘Opto avixveuong

8 Oiladopetika oteléxn Streptococcus Tng opadag A
e€etdotnkav oe SladopeTIkA EMiMeSa XpNOLLOTOWVTAG TO
NADAL® Strep A Test. To 0plo avixveuong tng Sokuung sivat
niepinou 1,0 x 105 povadeg/Seiypa oXNUATIONOU QTOKLWV yLol
Oha ta oteAéxn mou Sokwdotnkav. Autd Seixvel OtL TO
NADAL® Strep A Test avixvelel Swadpopa  oTeNéxn
Streptococcus TG opadag A pe a§lomiotn svatodnoia.

EUpog pétpnong

Agv mapatnpidnke apvnTKA €MiSpaAcn OTO OXNUATIOMO TNG
ypappng T (dawodpevo mpolwvng) Yyl OCUYKEVIPWOELS
Streptococcus opddag A £wg 1,0 x 107 povddeg/Seiypa mou
oxnuatifouv amotkieg. EToL, T0 €UPOG METPNONG TNG SOKLUAG
elvat  peta€d  touldywotov  1,0x 105  kar 1,0 x 107
povadeg/Seiypa o oxnuatifouv amnotkio.
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AvaAuTiKi gL8ikdTTA

MeAétn SLaotavpoUeVnG AVTLSPAOTIKOTNTOG
Mpayuatonoi®nkav peléteg Slaotaupolpevng
avTLEPACTIKOTNTAG HE HULKPOOPYAVLOHOUG IOV Elval bavo va
Bpebolv otnv avamveuvotky 080 XPNOLMLOTOLWVTAG TO
NADAL® Strep A Test. Ta apvnTka emypiopata  yuo
Itpentokokkog A kapdwbnkav pe 10 pL anod toug akéAouboug
pikpoopyaviopoUs (1,0 x 107 pkpoopyaviopoug/mL)  kat
epdavioav apvnTKA armoTteAéopata.

MiKpoopyaviouog Mikpoopyaviopog

Bordetella pertussis Streptococcus, group B

Moraxella catarrhalis Streptococcus, group F

Candida albicans Streptococcus, group G

Coryneb ium diphtheriae , group C

Strep

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus
Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis
MeAétn napepBoiwv
OL akolouBeg oucieg, mou ouvABwg umdpxouv o€
QVOIVEUOTIKA  Selypata i €l0dyovtal  TEXVNTA OtV

avamnveuoTtiky 080, afloloynbnkav OTLG CUYKEVIPWOELG TIOU
avadépovral mapakdtw Kat Sev €5el§av kapia mapéupacn pe
0 NADAL® Strep A Test.

Zuykévtp Zuykévtp
won won
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EnavoAnypdtnrta

H enavoAnypotnta  kabopiotnke pe 1t Sokwr 20
enavaAnPewv apvnTikwy, XopunAwv, pecaiwv kat uvpniwv
BETIKWVY SELYLATWY XPNOLLOTIOLWVTOG 3 TLOPTISEG TWV SOKLUWY
NADAL® Strep A. >99% twv &elypdtwyv avayvwpiotnkav
owotd (20/20 owotég Gokipwég avd  ouykévtpwon, 95%
Sldotnua epmiotoouvng: 95,5%-100%). To NADAL® Strep A
Test €6eL8e amodekTr enavaAnPLpotnta.
Avamnapaywypotnta

H avamapaywylpuémta  kabiepwbnke pe T ok 5
avilypddwv opvnTIKWY, XopnAwv, pecaiwv kat uPniwv
Betikwv Selypdtwy. H Sokwr mpayuoatonoibnke and 5
XELPLOTEG XPNOLHOTOLWVTAG 3 avefdptnteg maptibeg SoKLUng
NADAL® Strep A ot 3 6ladopetikég tomoBeoieq oe 5
EEXWPLOTEG NUEPEG. >99% Twv SelyHdTwy avayvwpiotnkav
owotd (375/375 owotég Sokiuég avd ouykévipwon, 95%
Sldotnua spmiotoolvng: 99%-100%). To NADAL® Strep A Test
€5€L6E AMOBEKTH QVOMAPAYWYLLOTNTA.

J€ MePUMTWON coBOPWY TEPLOTATIKWY TIOU OXETL{OVTIAL HE TNV
extéleon tou NADAL® Strep A Test, evnuepwote auéows tn
nal von minden GmbH kat tnv apuddia apyn. Eqv eivat
SUVOTOV, UNV QMOPPIMTETE TO XPNOLUOTIONUEVO TECT KOl Ta
avtiotolya €6apTANOTA TOU KIT SOKLUAG.
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4-aKeTapLS0- "
dawéhn 10 mg/mL ZavauBipn 1 mg/mL
Naorihie pe InpéL Aapol 5
HeVOOAN yia to 5% w/v P . B 5% v/v 17;364(7):648-55.
. Benzocaine 6
Aapo
AketuAooaAkul . .
.Ka,u OOQMKUALK 20 mg/mL Aipa, TUTog A 2% v/v
06080
X 0,083 . |
AABoutepoAn mg/mlL Aipa, TUnog B 2% v/v
Apavtadivi 500 Aipa, TUrog AB 2% v/v
" n ng/mL na, S 6
Mopetalov 500 Aipa, TUnog O 2% v/v
n n ng/mL o, Tomog
Ztopatike o . 10
SidAupa Listerine® 5% v/ AefapeBagévn mg/mL
Zropatiks 5% v/v AsgtpopsBopdav 10
StéAupa Lion ° pouetop n mg/mL
Maowpeva Siokia Apovudpapivn
aokopBkol o§éog s%w/v HCl 5 mg/mL
. 500 ; 10
MrnekAopeBalovn ng/mL IBounpodaivn me/mL
Pwiké ompéL 5% v/v OosAtappis 500
p wBipn ng/mL
Ofupetagoliv 0,05 Dawuledpivi 1mg/mL
" n me/mL pivn g
Toumpapukiv 500 BAewvivi 1mg/mL
UTpapUKivn ng/mlL n g
(€3
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SLOVENSKY

NADAL® Strep ATest je chromatograficky immunotest
s lateralnym prietokom na kvalitativnu detekciu antigénov
streptokoka skupiny A vo vzorkach z orofaryngeélneho vyteru.
Test je urceny na pouZitie ako pomdcka pri diagnostike infekcii
vyvolanych Streptokokom A (Strep A) u pacientov, ktori
vykazuju typické priznaky lokalnej infekcie hrdla (pozri ¢ast 12
"Obmedzenia"). Postup testu nie je automatizovany
a nevyZaduje si Ziadne Specialne Skolenie alebo kvalifikaciu.
NADAL® Strep A Test je uréeny len na profesionélne pouZzitie.

2. Uvod a klinicky vyznam

Streptococcus  pyogenes  patri  medzi  B-hemolytické
streptokoky skupiny A a je hlavnou pri¢inou infekcii hrdla, ako
su faryngitida, tonzilitida a Sarlach. Priznaky sa pohybuju od
miernej bolesti hrdla az po masivne zépalové reakcie, ktoré
mdzu byt charakterizované silnou bolestou  hrdla,
zaervenanim a opuchom sliznic, hnisavym exsuddtom
a hortckou. Sarlach sposobuji kmene produkujice toxin.
Medzi dalSie priznaky patri typickda koznd vyrazka, periordlna
bledost a malinovy jazyk. Vé&asnd diagnostika a liecba
streptokokovej faryngitidy skupiny A méZe znizit zavainost
priznakov a pravdepodobnost neskorsich komplikdcii, ako je
reumatickd horucka a glomerulonefritida.

Konven¢né metddy detekcie streptokokovej infekcie skupiny A
su zavislé od izolacie a naslednej identifikicie patogénu
a Casto si vyZaduju 24-48 hodin. Vyvoj imunologickych metdd
na detekciu antigénov streptokoka skupiny A priamo
z orofaryngedlnych vyterov podporuje lekdrov v bezodkladnej
diagnostike streptokokovych infekcii skupiny A.

Ocakavané hodnoty

Faryngitidu moZu spdsobovat virusy alebo baktérie.
Faryngitida spOsobend streptokokom skupiny A sa vyskytuje
u 5 az 20 % dospelych, zatial ¢o u deti sa s prisluSnymi
priznakmi vyskytuje priblizne v 15 az 30 % pripadov.
Najcastejsie st postihnuté deti vo veku 5 aZ 15 rokov. Hoci sa
Streptococcus pyogenes vyskytuje na celom svete, infekcie
hrdla st obzvlast ¢asté v miernom podnebi a najcastejsie sa
vyskytuju koncom zimy a zaciatkom jari.

3. Princip testu

NADAL® Strep ATest umozZiuje detekciu antigénov
streptokoka skupiny A prostrednictvom vizudlnej interpretacie
vyvoja zmeny farby na testovacom prazku. Protilatky
Specifické pre antigény streptokoka skupiny A su
imobilizované v testovacej oblasti (T) membrany. Pocas testu
vzorka reaguje s protilatkami proti antigénom streptokoka
skupiny A, ktoré su konjugované s farebnymi casticami
a nanesené na konjugovanej podlozke testovacej kazety. Zmes
potom migruje pozdiz membrany kapildrnym posobenim
a interaguje s cinidlami na membrane. Ak je vo vzorke
dostato¢ny pocet antigénov streptokoka skupiny A,
v testovacej oblasti (T) membrany sa vytvori farebna linia.
Pritomnost tejto farebnej linie znamend pozitivny vysledok,
zatial' Co jej nepritomnost znamend negativny vysledok.
Vytvorenie farebnej linie v kontrolnej oblasti (C) sluzi ako
proceduralna kontrola, ktord naznaluje, Ze bol pridany
spravny objem vzorky a doslo k dostatocnému zmacaniu
membrany.

C€ o]
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4. Dodavané ¢inidla a materidly

e 20 kaziet s testom NADAL® Strep A Test

e 20 extrakénych skimaviek vratane kvapkadiel

e Dodatoény material poskytnuty podla 93/42/EHS:

Z doévodu moziného nedostatku dodavok doplnkovych

zdravotnickych  vyrobkov sa moZe zmenit vyrobca

tampdnov. Preto su dodavané tampdny od jedného z nizsie
uvedenych vyrobcov.

a) 20 sterilnych tampdnov, CE 0197

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd,

u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (authorised EU
representative: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)

b) 20 sterilnych tampdnov, CE 0197

CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (authorised EU representative:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
c) 20 sterilnych tampdnov, CE 0197

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,

Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (authorised EU representative:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
d) 20 sterilnych tampdnov, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,

u 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
USA 31 School Street, Guilford, Maine 04443-
0149 USA (authorised EU representative:
EMERGO EUROPE, The Hague, The Netherlands)

1 flasa ¢inidla 1 ,Reagent 1“ (biely uzaver): Dusitan sodny
1,0 M (8 mL), svetloCervena farba kvéli indikatoru pH
Nebezpecenstvo
H301: Toxicky pri poZiti
(pozri ¢ast 7 "Upozornenia a bezpe&nostné opatrenia")
e 1 flasa Cinidla 2 ,Reagent 2“ (Cerveny uzdver): 0,4 M
kyselina octova (8 mL)
e 1 flasa pozitivnej kontroly ,Positive Control“ (modry
uzaver)*: neZivy streptokok skupiny A (0,5 mL)
e 1 stojan na skiimavky
1 pribalovy letdk

*obsahujuci tuto konzervaénu latku: ProClin™ 300: <0,03%.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 CLP sa pre ProClin™ 300
nevyzaduje Ziadne oznacenie nebezpecnosti. Koncentracie
st pod prahom vynimky <0,03%.

5. Dalsie pozadované materialy

e Stopky

6. Skladovanie a stabilita

Testovacie supravy by sa mali skladovat pri teplote 2-30°C az
do uvedeného datumu exspiracie. Testovacie kazety su
stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na fdliovych
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vreckach. Testovacie kazety musia zostat v zapecatenych
foliovych vreckach ai do pouiZitia. Testovacie sUpravy

nezmrazujte. NepouZivajte testy po datume exspiracie
uvedenom na obale. Je potrebné dbat na ochranu
komponentov testovacej supravy pred kontamindciou.

NepouZivajte sucasti testovacej stpravy, ak su na nich zndmky
mikrobialnej kontaminacie alebo vyzrazania. Biologicka
kontaminacia davkovacieho zariadenia, nadob alebo reagencii
mdze viest k nepresnym vysledkom.

7. Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

Len na profesionalne pouZzitie pri diagnostike in-vitro.

Pred testovanim si pozorne precitajte cely navod na
poufZitie.

NepouZivajte test po datume exspiracie uvedenom na
obale.

NepouZivajte komponenty testovacej
primarny obal poskodeny.

Testy su urcené len na jedno poufzitie.
Do reakénej oblasti (oblast vysledkov) nepridavajte vzorky.
Aby ste zabranili kontaminacii, nedotykajte sa reakénej
oblasti (oblast vysledkov).

Zabrante krizovej kontamindcii vzoriek pouZitim novej
extrakénej skimavky pre kazdu ziskanu vzorku.
Nezamienajte ani nemieSajte komponenty z
testovacich stprav.

Nevymienajte uzavery medzi flasami.
Nepouzivajte ¢inidla 1 a 2, ak su odfarbené alebo zakalené.
Zmena farby alebo zakalenie méZze byt znakom mikrobialnej
kontaminacie.

V priestore, kde sa manipuluje so vzorkami a testovacimi
sUpravami, nejedzte, nepite a nefajcite.

Pri vysSetrovani vzoriek noste ochranny odev, napriklad
laboratérny plast, jednorazové rukavice a ochranu oéi.

So vSetkymi vzorkami zaobchdadzajte, ako keby obsahovali
infekéné agensy. Pri vSetkych postupoch dodrZiavajte
zavedené preventivne opatrenia pre mikrobiologické rizika
a Standardné pokyny pre vhodnu likvidaciu vzoriek.
Testovacia suprava obsahuje produkty ZivociSneho povodu.
Certifikovana znalost pdvodu a/alebo hygienického stavu
zvierat Uplne nezaruuje nepritomnost prenosnych
patogénnych agensov. Preto sa odporuca, aby sa s tymito
produktmi zaobchdadzalo ako s potencialne infekénymi a aby
sa s nimi zaobchadzalo v sulade s beznymi bezpec¢nostnymi
opatreniami (napr. neprehitat alebo nevdychnut).
NepouZivajte tampdny z poskodenych vreciek.

Reagent 1 obsahuje 1,0 M dusitan sodny, ktory je toxicky.
Ak roztok prehltnete, okamzite zavolajte toxikologické
centrum alebo lekdra. Usta vyplachnite vodou.

Cinidla 1 a 2 s mierne Zieravé. Zabrarite kontaktu s o¢ami
alebo sliznicami. V pripade nahodného kontaktu dokladne
umyte vodou.

Teplota mbZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky testu.

PouZité testovacie materidly by sa mali zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi.

8. Odber a priprava vzoriek

Jemne vlozte sterilny tampdn do hltana a zozbierajte sekrét
tak, ze tampdénom niekolkokrat zotriete zaCervenanu zadnu

supravy, ak je

réznych

C€ o]

1
von minden

stenu hltana, obe mandle a iné zapalené miesta. Vyhnite sa
kontaktu tampdnu s jazykom, zubami a dasnami.

Poznamka:

Odporuca sa, aby sa vzorky vyterov spracovali ¢o najskér po
odbere. Ak sa vytery nemdzu spracovat okamzite, mali by sa
vloZit do sterilnej, suchej, pevne uzatvorenej skimavky alebo
tuby a uchovavat v chladnitke. Vytery nezmrazujte. Vytery sa
mozu skladovat pri izbovej teplote (15-30°C) az 8 hodin alebo
v chladnicke (2-8°C) az 72 hodin. V3etky vzorky by sa mali pred
testovanim zohriat na izbovu teplotu (15-30°C).

Ak je potrebna kultivacia baktérii, pred pouzitim zlahka
pretrite tampdnom agardzovu platiiu selektivnej skupiny A.
Extrakéné cinidld v teste zabiju baktérie na tampdnoch
a znemoznia ich rast v bakteridlnej kultire po extrakcii.
Upozornujeme, Ze ak sa ten isty tampon pouZije na ockovanie
platne s bakteridlnou kultirou aj na testovanie pomocou
rychleho testu, moZe to viest k zniZeniu citlivosti testu.

9. Postup testovania

Testy, vzorky, &inidla a/alebo kontroly pred testovanim
nechajte dosiahnut izbovu teplotu (15-30°C).

Aby ste zabranili krizovej kontaminacii, nedovolte, aby sa
uzavery flasticiek s cCinidlami dostali do kontaktu
s materialom vzorky.

1. VloZte ¢istd extrakénd  skdmavku
oznacenu identifikacnymi  ddajmi
pacienta alebo kontroly do uréeného
priestoru stojana skimaviek.

2. Drite flasky vo zvislej polohe a do
extrakénej skiumavky pridajte 6 kvapiek
(priblizne 240 uL) ¢inidla 1 (svetlo
Cervené) a potom 4 kvapky (priblizne
160 pL) €inidla 2 (bezfarebné). Potom
flasky uzavrite.

3. Roztok premiesajte opatrnym
otacanim extrakénej skimavky.
Poznamka: Pridanim ¢inidla 2 k Cinidlu
1 sa farba roztoku zmeni zo
svetloCervenej na svetloZltd.

4. Okamzite vloZzte tampdn do extrakénej
skimavky. Otacajte tamponom a
pritlacajte ho o stenu extrakénej
skimavky, aby ste ziskali antigény,
ktoré sa v nom nachadzaju. Opakujte
proceddru aspon 10-krat.

5. Nechajte roztok stat 1 mindtu pri
izbovej teplote.

6. Odstrarite tampdn a pevne ho pritlacte
na stenu skimavky, aby sa uvolnilo ¢o
najviac tekutiny. Tampdn zlikvidujte v
sulade s pokynmi pre zaobchddzanie s
infekénymi Cinitelmi.

7. Vyberte testovaciu kazetu z féliového
vrecka a pouZite ju co najskér.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa
test vykond ihned po otvoreni
féliového puzdra. Oznalte testovaciu
kazetu identifikacnymi udajmi pacienta
alebo kontroly.
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8. Umiestnite testovaciu kazetu na Cisty a
rovny povrch.

9. Pomocou prilozeného kvapkadla
preneste 3 kvapky (priblizne 100 L)
extrahovaného roztoku z extrakénej
skimavky do jamky pre vzorku (S)
testovacej kazety.

Vyhnite sa vzniku vzduchovych bublin v
jamke na vzorky (S) a do oblasti
vysledkov nepridavajte Ziadny roztok.

10. Spustite stopky.

Ked test zaine prebiehat, budete
pozorovat, ako pozdli membrany
migruje farebna kvapalina.

11. Pockajte, kym sa zobrazi farebna linia
(linie). Po 5 mindtach od¢itajte vysledok
testu. Vysledok neinterpretujte po viac
ako 10 minutach.

10. Interpretacia vysledkov

Pozitivne:
V kontrolnej oblasti (C) sa vytvori farebna
linia a v testovacej oblasti (T) sa vytvori
dalsia farebna linia. Vysledok naznaduje, ze
vo vzorke boli zistené antigény streptokoka
skupiny A.

Poznamka: Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa moze ligit
v zdvislosti od koncentracie analytu pritomného vo vzorke.
Akykolvek odtien farby v testovacej oblasti (T) by sa mal
povazovat za pozitivny. Upozorfiujeme, Ze ide len
o kvalitativny test, ktory nedokaze urcit koncentréciu analytu
vo vzorke.

Negativne:

V kontrolnej oblasti (C) sa vytvori farebna
linia. V testovacej oblasti (T) sa nevytvori
Ziadna linia. Vysledok naznacuje, Ze neboli
zistené Ziadne antigény streptokoka skupiny
A.

Neplatné:

V kontrolnej oblasti (C) sa linia nezobrazi.
Vysledky kazdého testu, pri ktorom sa v
urenom  ¢ase  odCitania neobjavila
kontrolnad linia, sa musia vyradit.
Skontrolujte postup a zopakujte test s novou
testovacou kazetou. Ak problém pretrvéva,
okamzite prestarite testovaciu supravu
pouZivat a kontaktujte svojho distributora.
Nedostato¢ny objem vzorky, nespravny pracovny postup alebo
uplynutie platnosti testov st najpravdepodobnej$imi pricinami
zlyhania kontrolnej linie.

11. Kontrola kvality

Vnutorna procesna kontrola je si¢astou testovacej kazety:
Farebnd linia, ktord sa objavi v kontrolnej oblasti (C), sa
povaZuje za internd procesnu kontrolu. Potvrdzuje dostatoény
objem vzorky, spravnu procedurdlnu techniku aadekvatnu
funkciu membrany.

Sprdvna laboratérna prax (SLP) odporuca pouZivat externé
kontrolné materidly na zabezpelenie spravneho vykonu
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testovacej supravy. Pozitivna kontrola obsahujica tepelne
usmrteny streptokok skupiny A sa dodava s kazdou testovacou
supravou.

Pracovny postup pre testovanie externej kontroly kvality

1. Drite flasu vo zvislej polohe a pridajte 6 kvapiek Cinidla 1
a 4 kvapky ¢inidla 2 do extrakénej skimavky.

2. Dokladne premiesajte pozitivnu kontrolu intenzivnym
pretrepavanim flase. Do skimavky pridajte 1 kvapku
pozitivnej kontroly.

3. Do skiimavky vloZte Cisty sterilny tampon a aspon 10-krat
nim zatoCte. Nechajte tampdn v extrakénej skimavke 1
mindtu, potom uvolnite tekutinu z koncu tampénu jeho
otacanim o stenu extrakénej skumavky a stlacanim
extrakénej skumavky pri vyberani tampdénu. Tampodn
vyberte a zlikvidujte.

4. Pokracujte podla kroku 9 v Casti "Postup testovania".

Ak kontrola neprinesie pozitivny vysledok, nepouzivajte
testy so vzorkami pacientov. Zopakujte test kontroly kvality
alebo kontaktujte svojho distributora.

12. Obmedzenia

NADAL® Strep ATest je urCeny pre profesiondlov len na
diagnostické Gcely. Test by sa mal pouZivat len na
kvalitativnu detekciu streptokokov skupiny A vo vzorkach
z orofaryngedlneho vyteru.

Tymto kvalitativnym testom nemozno urcit kvantitativnu
hodnotu ani rychlost zvy$ovania/zniZovania koncentrécie
antigénov streptokoka skupiny A.

Presnost testu zavisi od kvality vyteru vzorky. Falo3ne
negativne vysledky sa moZu vyskytnat v dosledku
nespravneho odberu alebo skladovania vzorky. Negativny
vysledok sa moze ziskat aj od pacientov na zaciatku
ochorenia v dosledku nizkej koncentracie antigénu.

NADAL® Strep A Test nerozliSuje asymptomatickych nosi¢ov
streptokoka skupiny A od nositelov so symptomatickou
infekciou.

Respiraéné infekcie vratane faryngitidy moézu byt spésobené
streptokokmi inych séroskupin ako skupiny A, ako aj inymi

patogénmi. Negativny vysledok testu na streptokoky
skupiny A nevylucuje infekciu inymi patogénnymi
mikroorganizmami. Pozitivne vysledky nevylucuju

koinfekciu inymi patogénmi.

e Ak klinické priznaky a symptomy nie su v sulade
s vysledkami testov, odporica sa dalSie testovanie
pomocou inych klinickych metéd (napr. bakteridlna
kultivacia).

e Testom sa zistuji Zivotaschopné aj neZivotaschopné
streptokoky skupiny A a v pripade nepritomnosti
Zivotaschopnych mikroorganizmov méze byt vysledok
pozitivny. PouZivanie antibiotik alebo volnopredajnych
liekov méze potladit rast streptokokov skupiny A v kultire
napriek pritomnosti mikroorganizmov zistitelnych rychlymi
antigénovymi testami. To moze viest k rozdielnym
vysledkom.

o NADAL® Strep ATest zistuje iba pritomnost antigénov

streptokoka skupiny A vo vzorkach a nemal by sa pouZivat

ako jediné kritérium na stanovenie diagnozy.

Rovnako ako pri vSetkych diagnostickych testoch by mal

vsetky vysledky interpretovat lekar v spojeni s dalSimi

dostupnymi klinickymi informaciami.



SLOVENSKY

e Ako sa odporuc¢a v mnohych usmerneniach, je potrebné
zohladnit pévod pacienta a typické priznaky podla
"Centorovho skére" alebo "Mclsaacovho skére".

Klinicky vykon

Diagnosticka citlivost a Specifickost

Vykonala sa korela¢nd Studia medzi testom NADAL® Strep
ATest

a konvencnou bakteridlnou kulttdrou. Od pacientov s priznakmi
faryngitidy boli odobraté dve vzorky orofaryngeélneho vyteru.
Jeden z vyterov sa potom pouzil na ockovanie bakteriadlnej
kultiry a druhy sa pouzil na testovanie pomocou testu
NADAL® Strep A Test.

Streptokok skupiny A bol zaznamenany ako pritomny alebo
nepritomny.

Vysledky st uvedené v nasledujucej tabulke:

Bakterialna kultdra
I N I
[ roine T

Negativne 3 195 198
102 200 302
Diagnosticka citlivost: 97,06 % (91,71 % - 98,99 %)*
Diagnosticka Specificita: 97,5 % (94,28 % - 98,93 %)*

97,35 % (94,86 % - 98,65 %)*
*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

Analyticky vykon

Limit detekcie

Pomocou testu NADAL® Strep A Test sa vySetrilo 8 roznych
kmeriov streptokokov skupiny A na roznych drovniach. Limit
detekcie testu je priblizne 1,0x10° kolénie tvoriacich
jednotiek/vzorku pre vsetky testované kmene. To naznaduje,
7e NADAL® Strep A Test detekuje rézne kmene streptokokov
skupiny A so spolahlivou citlivostou.

Detekény rozsah

Pri koncentraciach streptokokov skupiny A do 1,0 x 107 kolénie
tvoriacich jednotiek/vzorku sa nepozoroval Ziadny nepriaznivy
ucinok na tvorbu T-linie (prozénovy Ucinok). Rozsah merania
testu je teda medzi minimalne 1,0x 10° a 1,0x 107 koldnie
tvoriacich jednotiek/vzorku.

Analyticka $pecifickost

Studia skrizenej reaktivity

Stadie skrizenej reaktivity s mikroorganizmami, ktoré sa
pravdepodobne vyskytuju v dychacich cestach, sa vykonali
pomocou testu NADAL® Strep A Test. Strep A negativne
tampony boli obohatené 010 pL nasledujucich
mikroorganizmov (1,0 x 107 mikroorganizmov/mL) a vykazovali
negativne vysledky.

Mikroorganizmy Mikroorganizmy

Bordetella pertussis Streptococcus skupiny B

Moraxella catarrhalis Streptococcus skupiny F

Candida albicans Streptococcus, skupina G

dinhtheri 1

Coryneb ium iae Strep iny C

Enterococcus faecalis Streptococcus mutans

Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae
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Mikroorganizmy Mikroorganizmy

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Interferenéna Stadia

Nasledujuce latky, ktoré si beine pritomné v respiratnych
vzorkach alebo umelo zavedené do dychacich ciest, boli
hodnotené v nizsie uvedenych koncentraciach a nepreukazali
Ziadnu interferenciu s testom NADAL® Strep A Test.

- Koncen- Koncen-
Latka o -
tracia tracia

4-acetamidofenol 10 mg/mL Zanamivir 1mg/mL
Mentolové Benzokainovy .
pastilky na hrdlo 5% w/v sprej do hrdla 5% obj.
Kyselina .
acetylsalicylova 20 mg/mL Krv, typ A 2 % obj.
0,083 .
Albuterol me/mL Krv, typ B 2 % obj.
" 500 .
Amantadin ng/mL Krv, typ AB 2 % obj.
. 500 .
Mometazén ng/mL Krv, typ O 2 % obj.
Ustna voda o b . 10
Listerine® 5 % obj. Dexametazén mg/mL
Ustna voda Lion 5 % obj. Dextromethor- 10
phan mg/mL
Zuvacie tablety s . .
kyselinou 5% w/v Difenhydramin 5mg/mL
HCI
askorbovou
" 500 . 10
Beklometazén ng/mL lbuprofén me/mL
. . . L 500
Nosovy sprej 5 % obj. Oseltamivir ng/mlL
. 0,05 .
Oxymetazolin mg/mlL Fenylefrin 1mg/mL
. 500 N
Tobramycin ng/mL Mucin 1mg/mL

Presnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost bola stanovena testovanim 20 opakovani
negativnych, nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek
s pouZitim 3 SarZi testov NADAL® Strep A Test. >99% vzoriek
bolo spravne identifikovanych (20/20 spravnych testov na
koncentrdciu, 95% interval spolahlivosti: 95,5%-100%).
NADAL® Strep A Test preukazal prijatelnd opakovatelnost.
Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost sa stanovila testovanim 5 opakovani
negativnych, nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek.
Testovanie vykonalo 5 operatorov s pouZitim 3 nezévislych
testovacich Sarzi NADAL® Strep A Test na 3 réznych miestach
v 5 roznych dnoch. >99% vzoriek bolo spravne
identifikovanych (375/375 sprévnych testov na koncentréciu,
95% interval spolahlivosti: 99%-100%). NADAL® Strep A Test
preukazal prijatelnu reprodukovatelnost.
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14. Hlasenie zavaznych udalosti

V pripade akychkolvek zdvaznych incidentov suvisiacich
s vykonadvanim testu NADAL® Strep A Test, okamizite
informujte spolo¢nost nal von minden GmbH a prislusny
organ. Ak je to eSte moiné, pouiZity test a prislusné
komponenty testovacej supravy nelikvidujte.

. Levinson ML, Frank PF. Differentiation of group A from other beta hemolytic
streptococci with bacitracin. J Bacteriol. 1955 Mar;69(3):284-7.

. Edwards EA, Phillips 1A, Suiter WC. Diagnosis of group A streptococcal infections
directly from throat secretions. J Clin Microbiol. 1982 Mar; 15(3): 481-3.

. Lauer BA, Reller LB, Mirrett S. Effect of atmosphere and duration of incubation on
primary isolation of group A streptococci from throat cultures. J Clin Microbiol.
1983 Feb; 17(2): 338-40.

. Gerber MA, Shulman ST. Rapid diagnosis of pharyngitis caused by group A
streptococci. Clin Microbiol Rev. 2004 Jul;17(3):571-80.

. Wessels MR. Clinical practice. Streptococcal pharyngitis. N Engl J Med. 2011 Feb
17;364(7):648-55.

. Choby BA. Diagnosis and treatment of streptococcal pharyngitis. Am Fam Physician.
2009 Mar 1;79(5):383-90
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LATVISKI

1. Paredzéta izmantosana

NADAL® Strep A tests ir sanu plismas hromatografijas
imOnanalize A grupas streptokoku antigénu kvalitativai
noteiksanai cilvéka mutes dobuma uztriepes paraugos. Tests ir
paredzéts izmanto3anai ka paliglidzeklis Streptococcus A (Strep
A) infekcijas diagnosticésanai pacientiem, kuriem ir tipiski
lokdlas rikles infekcijas simptomi (skatit 12. sadalu
“lerobeZojumi”). Testa procediira nav automatizéta, un tai nav
nepiecieSama pasa apmaciba vai kvalifikacija. NADAL® Strep A
tests ir paredzéts tikai profesionalai lietosanai.

2. Vispariga informacija un kliniskais nozimigums
Streptococcus pyogenes pieder pie B-hemolitiskas A grupas
Streptococcus un ir galvenais rikles infekciju, pieméram,
faringita, tonsilita un skarlatina, izraisitajs. Simptomi svarstas
no viegliem kakla sapém lidz iekaisuma reakcijam, kuram var
bat raksturigs stiprs iekaisis kakls, glotadu apsartums un
pietikums, strutains eksudats un drudzis. Skarlatinu izraisa
toksinus producéjosi celmi. Papildu simptomi ietver tipiskus
adas izsitumus, perioralu balumu un avenu krasas méli.
A grupas streptokoku faringita agrina diagnostika un arstésana
var samazinat simptomu smagumu un vélaku komplikaciju
iespéjamibu, pieméram, reimatisko drudzi un glomerulo-
nefritu.

Tradicionalas metodes A grupas streptokoku infekcijas
noteiksanai ir atkarigas no patogéna izolacijas un turpmakas
identificéSanas, un bieZi vien ir nepiecieSamas 24-48 stundas.
Imunologisko metoZu attistiba A grupas Streptococcus
antigénu noteikSanai tieSi no orofaringalas uztriepes palidz
arstiem nekavéjoties diagnosticet A grupas streptokoku
infekcijas.

Paredzamas vértibas

Faringitu var izraisit virusi vai baktérijas. A grupas
Streptococcus izraisits faringits sastopams 5 lidz 20%
pieauguso, savukart bérniem tas ar atbilstoSiem simptomiem
noveérots aptuveni 15 lidz 30% gadijumu. Visbiezak slimo bérni
vecuma no 5 lidz 15 gadiem. Lai gan Streptococcus pyogenes ir
izplatits visa pasaulé, kakla infekcijas ir Tpasi izplatitas mérena
klimata, visbiezak sastopamas ziemas beigas un agra pavasari

3. Testa principi

NADAL® Strep A tests Jauj noteikt A grupas Streptococcus
antigénus, vizuali interpretéjot krasas izmainas uz ieksgjas
testa sloksnes. Poliklonalas antivielas, kas specifiskas A grupas
Streptococcus antigéniem, ir imobiliz€tas membranas testa
[inijas apgabala (T). Testa laika paraugs reagé ar poliklonalajam
antivielam pret A grupas Streptococcus antigéniem, kas ir
konjugéti ar krasainam dalinam un ieprieks$ parklati uz testa
kasetes konjugata spilventina. Tad maisijums kapilari
parvietojas pa membranu un mijiedarbojas ar reagentiem uz
membranas. Ja parauga ir pietiekams skaits A grupas
Streptococcus antigénu, membranas testa linijas apgabala (T)
izveidojas krasaina linija. Sis krasainas linijas klatbGtne norada
uz pozitivu rezultatu, bet tas neesamiba - uz negativu
rezultatu. Krasainas linijas veidoSanas kontroles linijas
apgabala (C) kalpo ka procediras kontrole, noradot, ka ir
pievienots atbilstoSs parauga tilpums un ir notikusi
membranas nostksanas.
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4. Reagenti un materialu komplekta satura

20 NADAL ©® Strep A testa kasetes

20 ekstrakcijas mégenes, tostarp pilienveida vacing

Papildu materials tiek nodrosinats saskana ar 93/42/EC:

Sakara ar iespéjamu medicinisko piederumu piegades

trakumu, deguna tamponu raZotajs var mainities. Tapéc

piegadatie tamponi ir no kada no zemak noraditajiem

razotajiem.

a) 20 sterilie tamponi, CE 0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co. Ltd.,
Touglao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 Kina (autorizétais ES parstavis:
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Vacija)

b) 20 sterilie tamponi, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Kina (autorizétais ES parstavis:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Ziemelirija)

c) 20 sterilie tamponi, CE 0197

u Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (autorizétais ES parstavis:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Vacija)
d) 20 sterilie tamponi, CE 2797
Puritan Medical Products Company LLC,
u 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149
ASV (autorizétais ES parstavis: EMERGO EUROPE,
The Hague, Niderlande)
1 pudele ekstrakcijas reagents 1 “Reagent 1” (balts vacins):
1,0 M natrija nitrits (8 mL), viegli sarkaniga krasa pH
indikatora dé|

Toksisks
H301: Toksisks norijot

(skatit 7.sadalu ‘Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi’)

1 pudele ekstrakcijas reagents 2 “Reagent 2” (sarkans
vacins): 0,4 M etikskabe (8 mL)

1 pudele pozitiva kontrole “Positive Control” (zils vacins)*:
Skidums ar inaktivétu grupas A Streptococcus (0,5 mL)

1 stobrinu paliktnis

1 instrukcija

*satur konservantu: ProClin™ 300: <0.03%.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 CLP ProClin™ 300 nav
nepiecieSams bistamibas markéjums. Koncentracija ir zem
robezvértibas (<0,03 %).

Papildus nepiecieSamie materiali
Taimeris

6. Uzglabasana un stabilitate

Testa komplekti jauzglaba 2-30°C lidz noraditajam deriguma
termina beigam. Testa kasetes ir stabilas Iidz deriguma
termina beigam, kas uzdrukats uz folijas maisiniem. Testa
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kasetém Iidz lietosanai japaliek noslégtos folijas maisinos.
Nesasaldéjiet testa komplektus. Neizmantojiet testus péc
deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
JarGpéjas, lai testa komplekta sastavdalas aizsargatu no
piesarnojuma. Neizmantojiet testa komplekta sastavdalas, ja ir
pieradijumi par mikroorganismu piesarnojumu vai nogulsném.
Dozésanas aprikojuma, konteineru vai reagentu biologiskais
piesarnojums var radit neprecizus rezultatus.

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai profesionalai in-vitro diagnostikai.

Pirms testésanas rupigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju.
Nelietojiet testu péc deriguma termina beigam, kas noradits
uz iepakojuma.

Nelietojiet testa komplekta sastavdalas, ja primarais
iepakojums ir bojats.

Tests paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nepievienojiet paraugus reakcijas zonai (rezultatu zonai).

Lai izvairitos no piesarnojuma, nepieskarieties reakcijas
zonai (rezultatu zonai).

Izvairieties no paraugu savstarpéjas kontaminacijas, katram
iegltajam paraugam izmantojot jaunu ekstrakcijas mégeni.
Neaizstajiet vai nesajauciet sastavdalas no dazadiem testu
komplektiem.

Nemainiet vacinus starp pudelitém.

Nelietojiet reagentus 1 & 2, ja tie ir mainijusi krasu vai ir
dulkaini. Krasas maina vai dulkainiba var liecinat par
mikrobiologisku piesarnojumu.

Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet vieta, kur notiek darbs ar
paraugiem un testu komplektiem.

Veicot paraugu analizes, valkajiet aizsargapgérbu,
pieméram, laboratorijas mételus, vienreizlietojamos cimdus
un acu aizsarglidzeklus.

Ar visiem paraugiem rikojieties ta, it ka tie saturétu
infekcijas ierosinatajus. levérojiet noteiktos piesardzibas
pasakumus attieciba uz mikrobiologiskajiem riskiem visu
procediru laika un standarta noradijumus par paraugu
atbilstosu iznicinasanu.

Testa komplekts satur dzivnieku izcelsmes produktus.
Sertificétas zinasanas par dzivnieku izcelsmi un/vai sanitaro
stavokli pilniba negaranté, ka tajos nav transmisivo
patogénu ierosinataju. Tapéc ieteicams $os produktus
uzskatit par potenciali infekcioziem un rikoties ar tiem
saskana ar parastajiem droSibas pasakumiem (pieméram,
neést un neieelpot).

Nelietojiet tamponus no bojatiem maisiniem.

Reagents 1 satur 1,0 M natrija nitritu, kas ir toksisks. Ja
Skidums tiek norits, nekavéjoties zvaniet toksikologijas
centram vai arstam. Izskalot muti ar tdeni.

Reagenti 1 & 2 ir viegli kodigi. Izvairities no saskares ar acim
vai glotadam. Nejausas saskares gadijuma rapigi mazgat ar
adeni.

Temperatira var negativi ietekmét testa rezultatus.
Izlietotie testéSanas materiali jaiznicina saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

8. Paraugu savaksana un Specimen uzglabasana

Uzmanigi ievietojiet sterilu tamponu rikles iekSpusé un
savaciet izdalijumus, vairakas reizes sasméréjot tamponu pret
apsartuso rikles aizmuguréjo sienu, abam mandelém un citam
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iekaisu$am vietam. Izvairieties no pieskarSanas mélei, zobiem
un smaganam.

Piezime:

Tamponu paraugus ieteicams apstradat péc iespé&jas atrak péc
to savakSanas. Ja uztriepes neapstrada uzreiz, tas jaievieto
sterila, sausa, ciesi noslégta mégené vai pudelé un janovieto
ledusskapl. Tamponus nedrikst sasaldét. Tamponus var
uzglabat istabas temperatara (15-30°C) lidz 8 stundam vai
ledusskapi (2-8°C) lidz 72 stundam. Visi paraugi pirms
testésanas janogada istabas temperatara (15-30°C).

Ja ir nepiecieSama baktériju kultdra, pirms testa veiksanas
tamponu viegli parullgjiet uz A grupas selektivas asins agara
plates. Testa izmantotie ekstrakcijas reagenti nogalinas
baktérijas uz tamponiem un péc ekstrakcijas nebis iespéjams
tas izaudzét baktériju kultGra. Ladzu, nemiet véra, ka, ja vienu
un to pasu tamponu izmanto gan bakterialas kultdras plates
inokulacijai, gan testéSanai, izmantojot atras noteikSanas
testu, tas var samazinat testa jutibu.

9. Testa procedira

Pirms testa sasildiet testus, paraugus, reagentus un/vai
kontroles lidz istabas temperatirai (15-30°C).

Lai izvairitos no krusteniska piesarnojuma, nelaut reagentu
pudelu galiem nonakt saskaré ar paraugu materialiem.
1. Levietot tiru ektrakcijas mégeni, kas
markéta ar pacienta vai kontroles
identifikacijas marké&jumu,
paredzétaja reagenta turétaja vieta.
2. Turot pudeles vertikali, ekstrakcijas
mégené pievienot 6 pilienus
(aptuveni 240 uL) reagenta 1 (gaisi
sarkanigs), kam seko 4 pilieni
(aptuveni 160 uL) reagenta 2
(bezkrasains). Tad pudeles aizvért.
. Sajaukt Skidumu, uzmanigi pagriezot
ekstrakcijas mégeni.
Piezime: Reagenta 2 pievienoSana
reagentam 1 maina Skiduma krasu
no gaiSi sarkanigas uz gaisi
dzeltenigu.
. Tabinu

w

»

nekavéjoties ievietot
ekstrakcijas meégene. Virpinat
tamponu, piespiezot  to pie
ekstrakcijas mégenes sieninas, lai
ekstrahétu taja esoSos antigénus.
Atkartojiet vismaz 10 reizes.

. Laut $kidumam nostavéties 1 minati
istabas temperatara.

. lznemt tamponu, stingri piespiezot
to pie meégenes sieninas, lai
atbrivotu  péc iesp&jas  vairak
Skidruma. Izmest tamponu saskana
ar vadlinijam par darbu ar
infekcioziem agentiem.

. lznemt testa kaseti no folijas maisina
un izmantot to péc iespé&jas atrak.
Vislabakos rezultatus iegast, ja testu
veic uzreiz péc folijas maisina
atvérdanas. Uzlimét uz testa kasetes

wv
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pacienta vai kontroles identifikacijas
etiketi.

8. Novietot testa kaseti uz tiras un
lidzenas virsmas.

9. Ar pievienoto pilienveida vacinu
pilinat 3 pilienus (aptuveni 100 pL)
ekstrahéta skiduma no ekstrakcijas
meégenes uz parauga iedobi (S) testa
kaseté.
lzvairities no gaisa  burbulisu
aizturéSanas parauga iedobé (S) un
nepievienot Skidumu  rezultatu
laukuma.

10. leslégt taimeri.

Kad tests saks darboties, jas
novérosiet, ki pa membranu virzas
krasains Skidrums.

11. Gaidit Ilidz paradas krasaina(-as)
linija(-as). Péc 5 mindtém nolasit
testa rezultatu. Neinterpretét
rezultatu péc vairak neka 10

minutém.
10. Rezultatu interpretacija
Pozitivs:
Kontroles [inijas apgabala (C) izveidojas
krasaina linija un testa linijas apgabala (T) e
veidojas cita krasaina linija. Rezultats _—

liecina, ka paraugos ir konstatéti A grupas

Streptococcus antigéni.

Piezime: Krasas intensitate testa linijas apgabala (T) var
mainities atkariba no parauga esosas analiz€jamas vielas
koncentracijas. Jebkura krasas nokrasa testa linijas regiona (T)
jauzskata par pozitivu. Nemiet véra, ka Sis ir tikai kvalitativs
tests un tas nevar noteikt analizéjamas vielas koncentraciju
parauga.

Negativs:

Kontroles linijas apgabala (C) veidojas

krasaina linija. Testa linijas regiona (T) N
neveidojas linija. Rezultats liecina, ka nav

konstatéti A  grupas  Streptococcus

antigeni.

Nederigs:

Kontroles linija (C) nav redzama. Rezultati

no jebkura testa, kura noteiktaja

nolasisanas laika nav  paradijusies

kontroles Iinija, ir jaizmet. |

Ladzu, parskatiet procediru un atkartojiet

testu ar jaunu testa kaseti. Ja probléma

saglabajas, nekavéjoties partrauciet testa

komplekta lietoSanu un sazinieties ar

izplatitaju.

Nepietiekams parauga tilpums, nepareiza darba procedira vai
testi, kuru deriguma termins ir beidzies, ir visticamakie iemesli
kontroles linijas neveiksmei.

11. Kvalitate kontrole

lek$éja procesuala kontrole ir ieklauta testa kaseté:
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Krasainu liniju, kas paradas kontroles linijas apgabala (C),
uzskata par iek$éjo pozitivo procesualo kontroli. Ta apliecina
pietiekamu parauga tilpumu, pareizu procediras tehniku un
atbilstoSu membranas nosiksanos.

Laba laboratorijas prakse (LPP) iesaka izmantot aréjus
kontroles materialus, lai nodroSinatu pienacigu komplekta
veiktspéju. Katra komplekta tiek iek|auta pozitiva kontrole, kas
satur termiski inaktivétu A grupas Streptococcus.

Aréjas kvalitates kontroles testé3anas darba procediira

1. Turot pudeles vertikali, ekstrakcijas mégené pievienot 6
pilienus reagenta 1 un 4 pilienus reagenta 2.

2. Rapigi samaisit pozitivo kontroli, spécigi kratot pudeliti.
Pievienot mégené 1 pilienu pozitivas kontroles.

3. levietot mégené tiru, sterilu tamponu un pagrieziet to
vismaz 10 reizes. Atstat tamponu ekstrakcijas mégené uz 1
mindti, péc tam atbrivot Skidrumu no tampona gala, to
pagriezot pret ekstrakcijas mégenes sieninu un izvelkot
tamponu, saspiezot ekstrakcijas mégeni. lznemt un izmet
tamponu.

4. Turpinat, ka aprakstits 7. punkta ‘Testa procedras’.

Ja kontroles rezultats nav pozitivs, neizmantot So testu ar
pacientu paraugiem. Atkartot kvalitates kontroles testu vai
sazinieties ar izplatitaju.

12. lerobeZojumi

e NADAL® Strep A Test ir paredzéts tikai profesionalai in-vitro

diagnostikai. Tests jaizmanto tikai kvalitativai A grupas

Streptococcus noteikSanai cilvéka orofaringealo uztriepju

paraugos.

Ar So kvalitativo testu nevar noteikt ne kvantitativo vértibu,

ne A grupas Streptococcus antigénu koncentracijas

palielind$anas/samazinasanas atrumu.

e Testa precizitate ir atkariga no uztriepes parauga kvalitates.
KlGdaini negativi rezultati var rasties nepareizas parauga
nemsanas vai uzglabasanas dé|. Negativu rezultatu var iegat
arl no pacientiem slimibas sakuma zemas antigénu
koncentracijas dé).

e NADAL® Strep A Test neatSkir asimptomatiskus A grupas

Streptococcus nésatajus no tiem, kam ir simptomatiska

infekcija.

Elpcelu infekcijas, tostarp faringitu, var izraisit ne tikai

A grupas Streptococcus, bet ari citu serogrupu streptokoki,

ka arT citi patogéni. Negativs A grupas Streptococcus testa

rezultats neizslédz infekciju ar citiem patogénajiem
mikroorganismiem. Pozitivi rezultati neizslédz lidzinfekciju
ar citiem patogéniem.

Ja kliniskas pazimes un simptomi neatbilst testa rezultatiem,

ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas kliniskas

metodes (pieméram, baktériju kultdras).

e Tests nosaka gan dzivotspéjigus, gan dzivotnespéjigus
A grupas Streptococcus un var dot pozitivu rezultatu, ja nav
dzivotspéjigu mikroorganismu. Antibiotiku vai bezrecepsu
medikamentu lietoSana var nomakt A grupas Streptococcus
augsanu kulttra, neraugoties uz mikroorganismu klatbatni,
kas nosakami ar atras antigénu noteikSanas testu. Tas var
izraisit rezultatu neatbilstibu.

e NADAL® Strep A Test nosaka tikai A grupas Streptococcus
antigénu klatbatni paraugos, un to nedrikst izmantot ka
vienigo diagnozes noteik$anas kritériju.



LATVISKI

Tapat ka visus diagnostiskos testus, visi rezultati
jainterpreté arstam kopa ar citu pieejamo klinisko
informaciju.

Ka ieteikts daudzas vadlinijas, janem véra pacienta izcelsme
un tipiskie simptomi saskana ar ‘Centor Score’ vai "Mclsaac
Score’.

Kliniska veiktspéja

Diagnostiskais jutigums un specifiskums

Tika veikts korelacijas pétijums starp NADAL® Strep A Test un
parasto baktériju kultGru. No pacientiem ar faringita
simptomiem tika nemti divi orofaringealu uztriepju paraugi.
Vienu no paraugiem izmantoja bakterialas kultdras
inokulacijai, bet otru - testésanai ar NADAL® Strep A Test.

Tika registréta
neesamiba.

A grupas Streptococcus klatbutne vai

Rezultati ir sniegti $aja tabula:

Bakt kultara
I g

Negativs 3 195 198

Diagnostikas jutigums: 97,06% (91,71% - 98,99%)*
Diagnostikas specifiskums: 97,5% (94,28% - 98,93%)*

Kopéja atbilstiba: 97,35% (94,86% - 98,65%)*

*95% ticamibas intervals

Analitiska veiktspéja

NoteikSanas robeza

Izmantojot NADAL® Strep A Test, dazados limenos tika
parbauditi 8 dazadi A grupas Streptococcus celmi. Testa
noteikSanas robeza visiem testétajiem celmiem ir aptuveni
1,0 x 10° koloniju veidojosas vienibas/paraugs. Tas norada, ka
NADAL® Strep A Test ar droSu jutibu atklaj dazadus A grupas
Streptococcus celmus.

Meérijumu diapazons

A grupas Streptococcus koncentracijam lidz 1,0 x 107 koloniju
veidojo3as vienibas/paraugs nav novérota nelabvéliga ietekme
uz T linijas veidoSanos (prozonas efekts). Tadéjadi testa
mérijumu diapazons ir no vismaz 1,0 x 10° lidz 1,0 x 107
koloniju veidojosas vienibas/paraugs.

Analitiska specifika

Savstarpéjas reaktivitates pétijums

lzmantojot NADAL® Strep A Test, tika veikti krusteniskas
reaktivitates pétijumi ar mikroorganismiem, kas varétu bat
sastopami elpceos. Strep A negativajiem paraugiem tika
pievienotas 10 pL $adu mikroorganismu (1,0 x 107 mikroorga-
nismu/mL), un rezultati bija negativi.

Bordetella pertussis B grupas Streptococcus
Moraxella catarrhalis F grupas Streptococcus
Candida albicans G grupas Streptococcus
Corynebacterium diphtheriae C grupas Streptococcus
Enterococcus faecalis Streptococcus mutans
Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae
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Mikroorganisms Mikroorganisms

Klebsiella pneumoniae Streptococcus sanguinis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Neisseria sicca Staphylococcus aureus

Neisseria subflava Staphylococcus epidermidis

Traucéjumu pétijums

Turpmak uzskaititas vielas, kas parasti ir elpcelu paraugos vai
maksligi ievaditas elpcelos, tika novértétas turpmak
uzskaititajas koncentracijas, un neuzradija NADAL® Strep A
Test darbibas traucéjumus.

Viela Kor_\csn- Viela Kor_\cfn-
tracija tracija
4-

acetamidophenol 10 mg/mL Zanamivirs 1mg/mL
Benzokainu
Mentola ledenes 5% w/v sa_t'uross‘ kakla 5% v/v
kaklam pasamais
lidzeklis
Acetilsalicilskabe 20 mg/mL | Atipa asinsgrupa 2% v/v
0,083 . "
Albuterols me/mL B tipa asinsgrupa 2% v/v
Amantadins 500 AB. tipa 2% v/v
ng/mL asinsgrupa
Mometasons 500 O tipa asinsgrupa 2% v/v
ng/mL p grup: 6
Listerin® mutes o 10
skalojamais Iidzelis S%v/v Deksametazons mg/mL
Lion r.nute? Dekstrome- 10
skalojamais 5% v/v torfans me/mlL
Tidzeklis &
Difenhidramina
Askorbinskabe 5% w/v hidrohlorids 5mg/mL
(HCI)
500 _ 10
Beklometazons ng/mL Ibuproféns me/mlL
. 500
Deguna aerosols 5% v/v Oseltamivirs
ng/mL
. _ 0,05 " -
Oksimetazolins Fenilefedrins 1mg/mL
mg/mL
- 500 -
Tobramicins ng/mL Mucins 1mg/mL
Precizitate

Atkartojamiba

Atkartojamiba tika noteikta, testéjot 20 negativu, maz, vidgji
un |oti pozitivu paraugu atkartojumus, izmantojot 3 NADAL®
Strep A Test partijas. >99% paraugu tika pareizi identificéti
(20/20 pareizie testi katra koncentracija, 95% ticamibas
intervals: 95,5% - 100%). NADAL® Strep A Test uzradija
pienemamu atkartojamibu.

Reproducéjamiba

Reproducéjamiba tika noteikta, testéjot 5 atkartojumus ar
negativiem, zemas, vidéjas un augstas pozitivas kvalitates
paraugiem. TestéSanu veica 5 operatori, izmantojot 3
neatkarigas NADAL® Strep A Test partijas 3 dazadas vietas 5
dazadas diends. >99% paraugu tika pareizi identificéti
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(375/375 pareizie paraugi). testi katrai koncentracijai, 95%
ticamibas intervals: 99% - 100%). NADAL® Strep A tests
uzradija pienemamu reproducéjamibu.

Ja rodas nopietni notikumi, kas saistiti ar NADAL® Strep A Test
veiksanu, IGdzu nekavéjoties informéjiet nal von minden
GmbH un kompetento iestadi. Ja iesp&jams, neizmetiet
izmantoto testu un atbilstosas testa komplekta sastavdalas.
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