UICKVUE+

Strep Avest

ZUR ANWENDUNG DURCH MEDIZINISCHES PERSONAL

CLIA-Komplexitat: MASSIG

ANWENDUNGSBEREICH

Der QuickVue+ Strep A Test dient dem schnellen, direkten Antigen-
Nachweis von Steptokokken der Gruppe A aus Rachenabstrichen
oder alpha-hamolysierenden Kolonien gewonnen aus Kulturen
Dieser Test unterstltzt die Diagnosestellung bel Infektion mit
Streptokokken der Gruppe A.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Streptokokken der Gruppe A sind die haufigste Ursache einer
Pharyngitis. Eine friihe Diagnose und Behandlung einer durch
Streptokokken der Gruppe A verursachten Pharyngitis kann die
Schwere der Symptome lindern und das Auftreten schwerer
Komplikationen wie rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis
vermindern. Bei Anwendung konventioneller Kulturmethoden
werden Resultate nach 24-48 Stunden erhalten.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

Bei dem QuickVue+ Strep A Test handelt es sich um ein Lateralfluss-
Immunassay, bei dem hochspezifische und sensitive Antikdrper
gegen Streptokokken-Antigen der Gruppe A verwendet werden,

Vor Durchfihrung des Tests wird ein Rachenabstrich entnommen.
Das Antigen wird mit den Reagenzien A und 8 aus dem
Rachenabstrich extrahiert. Die extrahierte Probe wird in die
Testkassette gegeben.

Wenn die Probe Streptokokken-A-Antigen enthdlt, erscheint eine
vertikale, rosafarbene Linie (f) im Ergebnisfenster. Diese vertikale
rosafarbene Linie bildet mit der bereits vorhandenen horizontalen,
blauen Linie () ein Pluszeichen (+), um ein positives Ergebnis
anzuzeigen, Wenn sich keine Streptokokken der Gruppe A in der
Probe befinden, ist im Ergebnisfenster nur die bereits vor dem Test
vorhandene horizontale, blaue Linie als ein Minuszeichen (=) zu
sehen, um ein negatives Ergebnis anzuzeigen.

Das Kontrollfenster farbt sich rosa, wenn eine Probe durchléuft,
die Streptokokken-A-Antigene enthalt. Eine rosa Farbe im
Kontrolifenster zeigt an, dass die nachgewiesenen Antikérper aktiv
sind und dass der Nachweis als Teil des Tests richtig funktioniert.

Das Erscheinen einer blauen Farbe im Testabschluss-Fenster zeigt
an, dass der Test beendet ist. Dies tritt ca. 5 Minuten nach Zugabe
der extrahierten Probe in die Testkassette ein.

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTE

MATERIALIEN

| Einzeln verpackte Testkassetten (25): Kaninchen-Anti-
Streptokokken-A-Antikérper und Hitze-inaktivierte
Strentnknkken-A-Antinena

Rayon- oder Dacron-Tupfer auf Plastikstabchen verwenden.
Individuell verpackte, sterile Stabchen mit Reyontupfern befinden
sich in der Packung. Kalziumalignat- und Baumwolltupfer oder
Holzstibchen dirfen nicht verwendet werden. Tupfer mit Proben
sollten nach Entnahme so schnell wie mdglich verarbeitet
werden. Die Tupfer kdnnen jedoch auch in einem sauberen,
trockenen, versiegelbaren Réhrchen oder in 1 ml (oder weniger)
fliissigem Nahrboden, wie 2B, dem modifizierten Stuart-
Transport-Nahrboden, bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur
(15-30°C) oder 72 Stunden gekihlt (2-8°C) aufbewahrt werden.
Holzkohleagar oder halbfeste Transport-Nahrbdden dirfen nicht
verwendet werden.

Falls auch Kulturergebnisse gewiinscht werden, den Tupfer
vor Anwendung des QuickVue+ Strep A Tests leicht Uber

eine 5% Schafsblut-Agarplatte ausstreichen. Der Ausstrich auf
der Kulturplatte muf vor Anwendung des QuickVue+ Tests
erfoigen, da die Reagenzien die Bakterien auf dem Tupfer
abtaten. Rachenabstriche kénnen auch mit Zweifachtupfern
oder mit zwei nachfolgendenTupfern fir die Kulturgewinnung
durchgefihrt werden.

BESTATIGUNG EINER BAKTERIENKULTUR

Der QuickVue+ Strep A Test kann zum Nachweisen von
Streptokokken der Gruppe A auf Schafsblut-Agar-Kulturplatten
verwendet werden. Die Kolonie mit einem sterilen Tupfer leicht
bertihren. Die Platte nicht abwischen. Zur Untersuchung der
Probe die Anweisungen im Abschnitt DURCHFUHRUNG DES
TESTS befolgen,

DURCHFUHRUNG DES TESTS

Wichtig: Beim Umgang mit humanen Proben sollten
Handschuhe getragen werden.

TESTVORBEREITUNG:
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Testabschluss-Fenster Kontrollfenster Ergebnisfenster Probenfenster

W Die Testkassette aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine
ebene Oberflache legen.

W Ein sauberes Rohrchen in die dafir vorgesehene Halterung der
Testkassette setzen. 4 TROPFEN Reagenz A und 4 TROPFEN
Reagenz B in das Rohrchen geben. Die Lgsung sollte sich nach
Zugabe von Reagenz B griin farben.

® Hinweis: Bei Zusatz von Tropfen das Flaschchen aufrecht
halten, so dass sich ein vollstandiger Tropfen bildet.

B Den Tupfer mit dem Rachenabstrich sofort in das Réhrchen
stellen. Die Losung durch finfmaliges (5) Schwenken
(oder eine kurze Wirbelbewegung) griindlich mischen.

B Eine (1) Minute warten.
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B Extraktionsreagenz A (1): 4 M Natriumnitrit

B Extraktionsreagenz B (1): 0,2 M Essigsdure

| Sterile Tupfer fir den Rachenabstrich (25)

m Rohrchen und Tropfspitzen (25)

B Positive Kontrolle (1): Hitze-inaktivierte Streptokokken
der Gruppe A; 0,02 % Natriumazid.

B Negative Kontrolle (1): Hitze-inaktivierte Streptokokken
der Gruppe C; 0,02 % Natriumazid.

W Packungsbeilage (1)

| Anleitungskarte (1)

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Bei Raumtemperatur (15-30°C) aufbewahren. Der Inhalt der
Packung ist bis zum Verfallsdatum haltbar, das auf der dulieren
Schachtel aufgedruckt ist. Nicht einfrieren,

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

| Zur In-vitro-Diagnostik.

m Nicht nach dem Verfalldatum verwenden, das auf der
AuBenseite der Schachtel aufgedruckt ist.

B Bej der Entnahme, Lagerung, Handhabung und Entsorgung
von Patientenproben und dem Inhalt von benutzten Kits
entsprechende Vorsichtsmalinahmen befolgen.

B Es wird empfohlen, beim Umgang mit Patientenproben
Nitril- oder Latexhandschuhe zu tragen.?

B Behilter und gebrauchten Inhalt entsprechend den geltenden
Vorschriften entsorgen.

B Die Fldschchenverschliisse der Reagenzien diirfen nicht
vertauscht werden.,

| Die Testkassette muss bis kurz vor ihrer Verwendung in der
Schutzfolie versiegelt bleiben,

B Reagens A enthdlt 27,6 %iges Natriumnitrit und kann
gesundheitsschadlich sein wenn verschluckt oder absorbiert.

| Reagenz B enthilt eine saure Losung. Wenn die Lésung mit
Haut oder Augen in Kontakt kommt, ist die betroffene Stelle
griindlich mit viel Wasser zu splilen,

B Reagenz B darf nicht verwendet werden, wenn die Losung
bereits griin ist, bevor sie mit Reagenz A im Rhrchen gemischt
wird. Wenn dies eintritt, den technischen Beratungsdienst von
Quidel benachrichtigen.

B Fiir exakte Resultate Anweisungen in der Packungsheilage befolgen.

PROBENENTNAHME UND LAGERUNG
Rachenabstriche nach klinischen Standardmethoden durchfiihren.
Bei der Entnahme des Rachenabstriches muss darauf geachtet
werden, dass die Zunge, die Mundinnenseiten und der Gaumen
nicht mit dem Tupfer bertihrt werden. Den Tupfer Gber den Rachen,
die Mandeln und andere gerdtete, entziindete oder eitrige Bereiche
streichen. Blutige Proben kénnen die Hintergrundfarbe dndern und
ein ungtiltiges Ergebnis verursachen, Referenzmethoden wie z.B.
Probeentnahme nach Facklam befolgen?

m Das Rohrchen aus der Halterung nehmen, Die ganze
Flissigkeit aus dem Tupfer driicken indem der Tupfer durch
Drehbewegungen gegen die Innenseite des Rohrchens
gedriickt wird und schliefllich durch festes Driicken beim
Herausziehen aus dem Rahrchen ausdriicken. Den Tupfer
entsorgen.

| Finen saubere Tropfspitze auf das Rohrchen setzen.

TESTDURCHFUHRUNG

| 2 TROPFEN aus dem Réhrchen in das runde Probenfenster in
der Testkassette geben.

® Das Ergebnis ist nur gtiltig, wenn es innerhalb von 10 Minuten
nach Zugabe der Probe abgelesen wird und eine Blaufarbung
EINER BELIEBIGEN SCHATTIERUNG im Testabschlussfenster
auftritt.

| Wenn innerhalb von 10 Minuten keine Blauférbung im
Testabschlussfenster sichtbar wird, ist das Ergebnis ungltig,

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Positive Ergebnisse kénnen zwischen 5 und 10 Minuten
nach Zugabe der Probe abgelesen werden.

Negative Ergebnisse nach 5 Minuten miissen nach
10 Minuten als negativ bestitigt werden.

Positives Ergebnis:
Die Probe enthalt Streptokokken-A-Antigen, wenn Sie Folgendes
sehen:

| ein Pluszeichen (+), bestehend aus

einer rosafarbenen und einer blauen | ] 1

Linie, in dem groBen quadratischen u_lJ

Ergebnisfenster und eine Rosafarbung

in dem kleinen quadratischen

Kontrolifenster L]
L

UND

B Eine Blaufarbung einer beliebigen
Schattierung im Testabschlussfenster

Hinweis: Die Kombination einer vertikalen rosa Linie einer
beliebigen Schattierung im Ergebnisfenster und einer Blaufdrbung
einer beliebigen Schattierung im Testabschlussfenster sind als
positives Ergebnis zu interpretieren.

Negatives Ergebnis:
Die Probe enthdlt kein Streptokokken-A-Antigen, wenn Sie
10 Minuten nach Zugabe der Probe Folgendes sehen:

| ein blaues Minuszeichen (=) im groen

quadratischen Ergebnisfenster und [ ] R—

eine Rosafdrbung in dem kleinen

quadratischen Kontrollfenster

UND

® eine Blaufarbung einer beliebigen
Schattierung im Testabschlussfenster.

Hinweis: Ein negatives QuickVue+-Ergebnis zeigt ein vermutlich
negatives Testergebnis fiir Streptokokken-A-Antigen an.



Ungiiltiges Ergebnis:
Das Ergebnis ist ungtiltig, wenn

B nach 10 Minuten keine Blaufdrbung im

Testabschlussfenster L1
ODER
| nach 10 Minuten keine Rosaférbung im
Kontrollfenster zu sehen ist B
ODER

B Die Hintergrundfarbe im Ergebnisfenster

die Testinterpretation nach 10 Minuten B
behindert.

Hinweis: Im Falle eines ungiiltigen

Ergebnisses muss eine neue Probe genommen

und diese mit einem neuen QuickVue+ Strep L1

A Test getestet werden oder der technische
Beratungsdienst von Quidel kontaktiert werden.

QK TESTVERFAHREN

| Beim Eintropfen der Extraktionsreagenzien in das Réhrchen
die Anweisungen im Abschnitt DURCHFUHRUNG DES TESTS
befolgen.

B Den Inhalt der Kontrollflaschchen gut mischen. Einen (1)
Tropfen der negativen baw. positiven Kontrolle in das
Réhrchen tropfen,

| Finen sauberen Tupfer in das Réhrchen stellen, und die
Anweisungen zum Testen des Patiententupfers befolgen.

QUALITATSKONTROLLE

Eingebaute Qualititskontrollen

Der QuickVue+ Strep A Test ist mit dref internen Kontrollen
fir jeden Testlauf versehen. Quidel empfiehlt, diese internen
Quialitats-Kontrollen taglich mit der ersten getesteten Probe
zu Uberpriifen und dies zu dokumentieren.

Eingebaute Kontrolle fiir das Extraktionsreagenz:

Das durchsichtige Extraktionsreagenz wird beim
Zusammenmischen der Reagenzien griin. Bei der
Farbanderung handelt es sich um eine interne Kontrolle fr
das Extraktionsreagenz, die ein korrektes Vermischen und ein
richtiges Funktionieren der Reagenzien anzeigt.

Im Test vorhandene positive Antigen-Kontrolle:

Die rosa Farbe im Kontrollfenster dient als positive Antigen-
Kontrolle. Das Erscheinen dieser Kontrolle zeigt an, dass die
nachgewiesenen Antikarper aktiv funktionieren und dass der
Nachweisvorgang als Teil des Tests richtig funktioniert.

Im Test vorhandene negative Hintergrund-Kontrolle:

Der Hintergrund im Ergebnisfenster sollte innerhalb von

10 Minuten weif} bis lichtrosa werden und das Ablesen der
Ergebnisse nicht beeintrachtigen. Wenn das Ablesen nicht
beeintrachtigt ist, wird dies als eingebaute negative Hintergund-
Kontrolle angesehen. Sie zeigt an, dass sich in der Probe keine
immunologisch stérenden Substanzen befinden.

Priifung der externen Qualititskontrollen
Externe Kontrollen stehen ebenfalls zur Verfiigung und kdnnen
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der 3+ Kulturen und 98% (52/53) der 4+ Kulturen korrekt. Vier
Kultur-positive Proben mit weniger als 10 Kolonien (selten)

waren mit dem QuickVue+ Test nicht positiv. Aufgrund dieser
Daten betrug die Spezifitdt QuickVue+ Tests 98% und

die Sensitivitat 95%. 95%-Konfidenzintervalle lagen laut
Berechnung jeweils zwischen 97-99% fir die Spezifitat und
91-99% filr die Sensitivitst. Die allgemeine Ubereinstimmung
2wischen SBA-Kultur und QuickVue+ Strep A lag bei 98%
(815/833).

Auferdem wurde der QuickVue+ Strep A Test zur Bestdtigung

des Nachweises von Streptokokken der Gruppe A auf Schafsblut-
Agarkultur-Platten verwendet. Als Kulturbestatigung betrug sowohl
die Sensitivitdt als auch die Spezifitat des QuickVue+ Tests 100%.

Studien in Laboren von Arztpraxen

Zusétzlich wurde der QuickVue+ Test in drel Arztpraxen unter
Verwendung einer Reihe kodierter Proben beurteilt. Der

Test wurde von Angestellten der jeweiligen Arztpraxis mit
unterschiedlicher Ausbildung und Erfahrung durchgefiihrt. Die
Platte enthielt negative, gering positive und mafig positive
Proben, Jede dieser Probengruppen wurde in einer Serie von
jeweils 5 Proben in allen Praxen Gber eine Periode von 3 Tagen
getestet.

Die erzielten Ergebnisse stimmten zu 97-100% mit den
erwarteten Resultaten dberein. Signifikante Unterschiede
innerhalb der einzelnen Testldufe, zwischen verschiedenen
Testlaufen und zwischen den Durchfihrorten konnten nicht
festgestellt werden,

Kreuzreaktivitdt

Studien zur Kreuzreaktivitdt wurden mit 53 Bakterienstammen
(keine Streptokokken der Gruppe A) in jeweils Uiber 107 Kolonien
durchgefiihrt und ergaben negative Ergebnisse mit dem
QuickVue+ Test.

AUSKUNFT

Wenn Sie Fragen zur Anwendung dieses Produktes haben, wenden
Sie sich bitte an den Kundendienst von Quidel unter der Rufnummer
800-874-1517 (in Amerika gebiihrenfrei) oder 858-552-1100,
Montag bis Freitag zwischen 7 und 17 Uhr pazifische Zeit (USA).
AuRerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich bitte an den
nédchsten Handler oder technicalsupport@guidel.com.
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richtig reagieren und dass der Test korrekt durchgefihrt werden
kann. Es kdnnen auch vom ATCC Stamm 19615 abweichende
Kontrollen verwendet werden. Einige der kommerziell erhéltlichen
Kontrollen kdnnen Stdrsubstanzen enthalten und werden nicht zur
Verwendung fiir den QuickVue+ Test empfohlen.

Positive und negative Kontrollen kdnnen mit jeder Lieferung einer
neuen Charge durchgefiihrt werden und wie anderweitig durch
Standard-Qualitatskontrollverfahren Ihres Labors gefordert.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

Der Inhalt dieser Packung dient ausschlieflich dem qualitativen
Nachweis von Streptokokken-A-Antigen in Rachenabstrichen und
Kulturkolonien,

Infektionen der Atemwege, einschlieBlich Pharyngitis, kdnnen
auch durch Streptokokken anderer Serogruppen als der Gruppe A
und durch andere Erreger verursacht werden. Der QuickVue+ Test
unterscheidet nicht zwischen asymptomnatischen Tragern von
Streptokokken der Gruppe A und solchen mit einer sichtbaren
Infektion durch Streptokokken der Gruppe A.

in seltenen Féllen kénnen Proben mit hahem Staphylokokkus-
aureus-Gehalt zu falsch positiven Resultaten fihren.

Die Testergebnisse missen immer zusammen mit anderen dem
Arzt zur Verfiigung stehenden Daten ausgewertet werden. Das
Ergebnis kann negativ sein, wenn die Menge des extrahierten
Antigens in der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.
Zusstzliche Nachweisverfahren an Kulturen werden empfohlen,

282:23-31.
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wenn das QuickVue+-Testergebnis negativ ist.*

ERWARTETE WERTE

Streptokokken der Gruppe A verursachen ca. 19% aller Infektionen
der oberen Atemwege, Die Haufigkeit der Streptokokken-

Pharynaitis ist von der Jahreszeit abhangig und tritt am
haufigsten im Winter und bei Friihlingsbeginn auf. Am haufigsten
tritt diese Krankheit auf, wenn sich gréere Menschenmengen
im selben Raum aufhalten, wie in Schulen und Kasernen. Die
Héufigkeit bei Mannern und Frauen ist gleich.®

LEISTUNGSCHARAKTERISTIKA

Klinische Sensitivitdt und Spezifitdt

Eine multizentrische Studie des QuickVue+ Strep A Tests wurde
durchgefthrt, um die klinische Leistung des Tests im Vergleich
mit einer Kulturmethode unter Verwendung des Standard-
Schafsblutagars (SBA) zu bestimmen. Rachenabstriche wurden
von Patienten mit Pharyngitis entnommen. Vor Durchfihrung des
QuickVue+ Tests wurden alle Proben auf SBA-Kulturplatten, die
Bacitracin- Plattchen enthielten, Ubertragen und bei 37°C anaerob
24-48 Stunden inkubiert. Bei positivem Kulturbefund erfolgte
eine Bestatigung der Anwesenheit von Streptokokken der Gruppe
A durch handelsiibliche Latexagglutinations-Tests.

Von 719 Proben, die mittels SBA-Kultur negativ waren, waren
707 auch mit dem QuickVue+ Test negativ. Von 114 Proben,
die mittels SBA-Kultur positiv waren, waren 108 auch mit dem
QuickVue+ Test positiv. Der QuickVue+ Test identifizierte 100%
(5/5) der 1+ Kulturen 95% (20/21) der 2+ Kulturen, 100% (31/31)

Bevollmachtigter in der

Europdischen Gemeinschaft

&

Bestelinummer

CONTROL]+]

Positive Kontiolle

CONTROL|~—]

Negative Kontrolle

®

Verwendbar bis

Vv

ur in-Vitro-Diagnostik

™~

=

Chargenbezeichnung Gebrauchsanwelsung beachten
Hersteller Temperaturbegrenzung



