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EN

OSOMP® Strep A Test
Catalog number 141E or 141E-20
CLIA Complexity: Waived

The user should read the instructions for use before performing the test.

INTENDED USE

The OSOM Strep A Test is a manual, rapid chromatographic assay intended for the
qualitative detection of Group A Streptococcal antigen from throat swabs from patients
presenting with pharyngitis as an aid in the diagnosis of Group A Streptococcal infections. For
near-patient, laboratory professional, and healthcare professional in vitro diagnostic use
only. Additionally, the OSOM Strep A test is intended for use for confirmation of presumptive
Group A Streptococcal colonies recovered from culture, for laboratory professional in vitro
diagnostic use only.

SUMMARY AND EXPLANATION OF TEST

Group A Streptococcus is one of the most important causes of acute upper respiratory tract
infection. Early diagnosis and treatment of Group A Streptococcal pharyngitis has been shown
to reduce the severity of symptoms of patients suspected of Strep A infection and further
complications such as rheumatic fever and glomerulonephritis.” Conventional identification
procedures for Group A Streptococcus from throat swabs involve the isolation and subsequent
identification of viable pathogens by techniques that require 24 to 48 hours or longer.2 The
OSOM Strep ATest is a manual (aid to diagnostic) test that detects either viable or nonviable
organisms directly from a throat swab, providing results within 5 minutes.



PRINCIPLES OF TEST

The OSOM Strep A Test uses color immunochromatographic dipstick technology with rabbit
antibodies coated on the nitrocellulose membrane. In the test procedure, a throat swab is
subjected to a chemical extraction of a carbohydrate antigen unique to Group A Streptococcus.
The Test Stick is then placed in the extraction mixture and the mixture migrates along the
membrane. If Group A Streptococcus is present in the sample, it will form a complex with
the anti-Group A Streptococcus antibody conjugated color particles. The complex will then
be bound by the anti-Group A Streptococcus capture antibody and a visible blue Test Line
will appear to indicate a positive result.

KIT CONTENTS AND STORAGE

50/20 Test Sticks

50/20 Test Tubes

50/20 Sterile Swabs

1 Strep A Reagent 1 (Strep AREAG 1) (2 M Sodium Nitrite)

1 Strep A Reagent 2 (Strep A REAG 2) (0.3 M Acetic Acid)

1 Positive Control (Nonviable Group A Streptococci, 0.1% Sodium Azide)
1 Negative Control (Nonviable Group C Streptococci, 0.1% Sodium Azide)
1 Instructions for Use

Note: Two extra test sticks have been included in the kit for external QC testing. In
addition, extra components (swabs, tubes) have been provided for your convenience.

Store Test Sticks and reagents tightly capped at 15-30°C (59-86°F).
Do not use Test Sticks or reagents after expiration date.
Components are not intended for reuse.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Atimer or watch

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Component (s) Pictogram Signal Word Hazardous Ingredients

Strep AREAG 1 @ Warning sodium nitrite (CAS No) 7632-00-0

Hazard statements | H302 - Harmful if swallowed.

P264 - Wash hands, forearms and face thoroughly after handling.

P270 - Do not eat, drink or smoke when using this product.

P301+P312 - IF SWALLOWED: Call a POISON CENTRE or doctor if you feel
unwell.

P330 - Rinse mouth.

P501 - Dispose of contents and container to hazardous or special waste collection
point, in accordance with local, regional, national and/or international regulation.

Component (s) Pictogram Signal Word Hazardous Ingredients

Strep AREAG 2 @ Warning Acetic acid (CAS No) 64-19-7

H315 - Causes skin irritation.

H319 - Causes serious eye irritation.

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection/

hearing protection.

P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

Precautionary P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
statements Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

P362+P364 - Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

For in vitro diagnostic use.

Follow your laboratory safety guidelines in the collection, handling, storage and disposal of
controls, patient specimens and all items exposed to patient specimens.?

Dispose of all used reagents and any other contaminated disposable materials following
procedures for infectious or potentially infectious waste. It is the responsibility of each
laboratory to handle solid and liquid waste according to their nature and degree of hazard
and to treat and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with
any applicable regulations.

Precautionary
statements

Hazard statements




The Positive and Negative Controls contain sodium azide which may react with lead or
copper plumbing to form potentially explosive metal azide. For sites permitted to dispose
of material down a sink: large quantities of water must be used to flush discarded control
material down a sink.

Test Stick Container should remain capped when not in use. Test Sticks are sensitive to
prolonged exposure to moisture.

Do not interchange or mix components from different lots.
Do not use the sterile swab if packaging has been breached.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

+ Collect specimens with a sterile swab from the tonsils and/or the back of the throat? taking
care to avoid the teeth, gums, tongue or cheek surfaces.

+ Do not use swabs with cotton tips, wooden shafts or calcium alginate swabs.

» Do not use a collection system that contains charcoal or semisolid transport media.

« If your lab requires a culture result as well as the OSOM Strep A Test result, streak the culture
plate with the swab before starting the OSOM Strep A Test procedure as the extraction
reagents will cause the specimen to become nonviable.

* Process the swab as soon as possible after collecting the specimen. If you do not perform
the OSOM Strep A test immediately, store the swabs either at room temperature or
refrigerated for up to 72 hours. The swabs and the test kit must be at room temperature
prior to running the test.

» Sample Transport:

» Because the performance characteristics of this product were established with the
sterile rayon swabs supplied with the kit, we recommend using these swabs to assure
optimal performance. You may purchase the kit swabs in a double swab/dry tube format
as an accessory (SEKISUI Diagnostics Part #7784).

* Because the test does not require live organisms for processing, a rayon transport
swab containing Stuart’s or Amies media may also be used; however, swabs from other
suppliers have not been validated.

CULTURE CONFIRMATION

The OSOM Strep A Test can also be used to confirm the identification of Group A Streptococcus
on blood agar plates. The plates must be less than 72 hours old. Lightly touch 1-3 suspect
colonies (showing characteristic beta hemolysis) using a sterile swab. Do not sweep the plate.
Follow the instructions in the TEST PROCEDURE section to test the swab.

QUALITY CONTROL
Internal Procedural Controls
The OSOM Strep A Test provides three levels of procedural controls with each test run.

* The color of the liquid changes from pink to light yellow as you add Extraction Reagent 2
to Extraction Reagent 1. This is an internal extraction reagent control. The color change
means that you mixed the extraction reagents properly. The color change also means that
the reagents are functioning properly.

» The red Control Line is an internal positive procedural control. The Test Stick must absorb
the proper amount of sample and the Test Stick must be working properly for the red Control
Line to appear. For the Test Stick to be working properly, the capillary flow must occur.

« Aclear background is an internal background negative procedural control. If no interfering
substances are in the specimen and the Test Stick is working properly, the background in
the Control Line area will clear. A discernible result will be seen.

If the red Control Line does not appear, the test may be invalid. If the background does not
clear and interferes with the test result, the test may be invalid.

External Quality Control Testing

Each kit contains Positive and Negative Control material. The Controls are for external quality
control testing. Use the Controls to test that the extraction reagents and the Test Sticks are
working. Also use the Controls to test that you are able to correctly perform the test procedure.
If you choose, you may use Group A and non Group A Streptococcus ATCC reference strains
as controls. Some commercial controls may contain interfering additives. Therefore it is
recommended that you do not use other commercial controls with the OSOM Strep A Test.

Quality Control requirements should be established in accordance with local regulations or
accreditation requirements. Minimally, SEKISUI Diagnostics recommends that positive and
negative external controls be run with each new lot and with each new untrained operator.



QC Testing Procedure:

» Dispense 3 drops Reagent 1 and 3 drops Reagent 2 into Test Tube.

+ Vigorously mix the control contents. Add 1 free falling drop of Control from dropper bottle.
* Place a clean swab into the Tube.

 Continue as you would for a patient sample, as instructed in the PROCEDURE section.

LIMITATIONS

* The OSOM Strep A Test has been categorized as CLIA waived only for the application of
qualitative detection of Group A Streptococcal Antigen from throat swabs. The application
for the confirmation of presumptive Group A Streptococcal colonies recovered from culture
is not waived.

The results obtained with this kit yield data that must be used only as an adjunct to other
information available to the physician. The OSOM Strep A Test is a qualitative test for the
detection of Group A Streptococcal antigen. This test does not differentiate between viable
and nonviable Group A Streptococci.

The OSOM Strep A Test should be used only with throat swabs or colonies taken directly
from a plate. The use of swab specimens taken from other sites or the use of other samples
such as saliva, sputum or urine has not been established. The quality of the test depends
on the quality of the sample; proper throat swab specimens must be obtained.

This test does not differentiate between carriers and acute infection. Pharyngitis may be
caused by organisms other than Group A Streptococcus (GAS)."?

+ A negative result may be obtained if the specimen is inadequate or antigen concentration
is below the sensitivity of the test.

The American Academy of Pediatrics states “Several rapid diagnostic tests for GAS
pharyngitis are available. The specificities of these tests generally are very high, but the
reported sensitivities vary considerably. As with throat cultures, the accuracy of these
tests is most dependent on the quality of the throat swab specimen, which must contain
pharyngeal and tonsillar secretions, and on the experience of the person who is performing
the test. Therefore, when a patient suspected of having GAS pharyngitis has a negative
rapid streptococcal test a throat culture should be obtained to ensure that the patient does
not have GAS infection.” It also states; “Cultures that are negative for GAS infection after
24 hours should be incubated for a second day to optimize isolation of GAS.” 4

EXPECTED RESULTS

Approximately 19% of all upper respiratory tract infections are caused by Group A
Streptococci.® Streptococcal pharyngitis displays a seasonal variation and is most prevalent
during winter and early spring. The highest incidence of this disease is found in crowded
populations such as in school-age children.®

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In a multi-center evaluation, a total of 639 throat swabs were collected from patients presenting
with pharyngitis. Each swab was inoculated to a sheep blood agar plate, then tested by the
OSOM Strep A Test. Plates were incubated for 18-24 hours at 35-37°C at 5-10% CO, with
a Bacitracin disk. Presumptive GAS colonies were confirmed with commercially available
Strep A testing kits.

Of the 639 total specimens, 464 were found to be negative by culture and 454 were also
negative by the OSOM Strep A Test, for a specificity of 97.8%. Of the 175 specimens found
to be positive by culture, 168 were also positive by the OSOM Strep A Test for a sensitivity
of 96.0%. The 95% confidence intervals were calculated to be 96.6-99.0% for specificity and
94.4-97.6% for sensitivity. Overall agreement between culture and the OSOM Strep A Test
was 97.3% (622/639). The results are summarized below:

Culture Classification OSOM/Culture % Correct
Negative (Specificity) 454/464 97.8%
1+ (210 colonies) 3/6 50.0%
2+ (11-50 colonies) 9/13 69.2%
3+ (> 50 colonies) 44/44 100%
4+ (predominant growth) 112/112 100%
Total Positive (Sensitivity) 168/175 96.0%
Total (Overall Agreement) 622/639 97.3%

In addition, the OSOM Strep A Test was used to confirm the identification of Group A
Streptococcus on blood agar plates. As a culture confirmation test, the Strep A Test was
100% sensitive (62/62) and 100% specific (39/39).



TEST PROCEDURE

Absorbent End Result Window Handle End
| | .
. |
« Just before testing, add 3 drops Reagent 1 (pink) \
and 3 drops Reagent 2 to the Test Tube (the solution \ /,
should turn light yellow). 3 drops ’ 3 drops

* Immediately put the swab into the Tube.

« Vigorously mix the solution by rotating the swab
forcefully against the side of the Tube at least ten (10)
times. Best results are obtained when the specimen is
vigorously extracted in the solution.
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* Let stand for 1 minute.

» Express as much liquid as possible from the swab
by squeezing the sides of the tube as the swab is
withdrawn.

* Discard the swab.

» Remove Test Stick(s) from the container;
recap container immediately.

* Place the Absorbent End of the Test Stick into the extracted sample.

* Read results at 5 minutes. Positive results may be read as
soon as the red Control Line appears.

* Results are invalid after the stated read time. The use of a timer
is recommended.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS
Notes

Ablue or red line which appears uneven in color density is considered a valid result. In cases
of moderate or high positive specimens, some blue color behind the Test Line may be seen;
as long as the Test Line and Control Line are visible, the results are valid. Ensure adequate
lighting conditions for viewing results.

Positive
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A blue Test Line and a red Control Line is a positive result for the detection of Group A
Streptococcus antigen. Note that the blue line can be any shade of blue and can be lighter
or darker than the line in the picture.

Negative
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A red Control Line but no blue Test Line is a presumptive negative result.



Invalid
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If no red Control Line appears or background color makes reading the red Control Line
impossible, the result is invalid. If this occurs, repeat the test on a new Test Stick.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Analytical Sensitivity

The limit of detection (LoD) for the OSOM Strep A Test was established via dilution experiments
that were performed with three reagent lots and two strains of S. pyogenes (ATCC strain
19615 and ATCC strain 12363). The S. pyogenes were introduced onto swabs, which were
then extracted and tested. The LoD was identified as the most dilute concentration tested
that produced positive results in both replicates for each of the three lots. The results of the
LoD experiment are summarized in the table below.

S. pyogenes strain Limit of Detection (LoD)
ATCC strain 19615 8 x 104 organisms/test
ATCC strain 12363 4 x 104 organisms/test

Cross-reactivity
The following organisms tested at levels of approximately 1x10° organisms/test were all found
to be negative when tested with the OSOM Strep A Test.

Group B Streptococcus Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Group C Streptococcus Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Group D Streptococcus Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Group F Streptococcus Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Group G Streptococcus Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan strain

POL Studies

An evaluation of the OSOM Strep A Test was conducted at three physicians offices where
testing was performed by personnel with diverse educational backgrounds. Each site tested
the randomly coded panel consisting of negative (6), low positive (3) and moderate positive
(3) specimens for three days. The results obtained had >99% agreement (107/108) with the
expected results.

REORDER
No. 141E - OSOM Strep A Test (50 Tests)
No. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Tests)

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
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OSOMP® Strep A Test

KaranoxeH Homep 141E wnu 141E-20
Kateropusauus cbrnacHo CLIA: He ce nancksa ga otroBapsi Ha BCUYKM
perynauun CLIA

OnepaTopbT TpsiGBa Aa NpoyeTe MHCTPYKLUUUTE 3a M3NON3BaHe, Npeau Aa 3anoyHe
TecTa.

NMPEAHA3HAYEHUE

OSOM Strep A Test e pbueH 6bp3 xpomaTtorpadcku TecT, NpeaHasHavYeH 3a Ka4yecTBEHO
OTKpMBaHe Ha aHTUreHu Ha Streptococci pyna A oT TaMMOH C MbPREH CEKPET OT NALMEHTUN CbC
CUMMNTOMM Ha (hapUHIUT, B KAYECTBOTO HA MOMOLLIHO CPEACTBO 3a ANArHOCTVKa Ha MHADEKLMN C
Streptococci 'pyna A. 3a n3nonaeaHe camo 3a AnarHocTu4Ha ynotpeba in vitro npu ekcnpecHu
TecToBe, M3BbPLUBaHN OT nabopaTopHM U MeauuuHcku cneumanuctn. OcseH Toea, OSOM
Strep A Test e npegHa3HaveH 3a U3nonasaHe 3a NOTBbpPXAaBaHe Ha npegnosiaraeMm KonoHum
ot Streptococci 'pyna A, nony4eHun oT KynTypa, camo 3a AuarHocTu4Ha ynotpeba in vitro ot
nabopaTopHu cneunanucTu.

OBOBLWEHUE U TBIIKYBAHE HA TECTA

Streptococcus 'pyna A e eanH OT OCHOBHUTE NPUYMHUTENW Ha OCTPa UHAEKLMS Ha TopHUTE
avxaTenHu nbTuwa. [leMoHCTpMpaHo e, Ye paHHaTa AMarHocTuka U neyeHne Ha papuHruT,
npeawmsBukaH ot Streptococci Mpyna A, HamansiBa TEXecTTa Ha CUMMNTOMUTE B NaLUeHTU C
npeanonaraeMa uHgekuus ¢ Strep A, KakTo U No-HaTaTbLUHWATE YCIOXHEHUS KaTo peBMaTuyHa
Tpecka u rnmomepynoHedput.! KoHBeHUMOHaNHUTe npoueaypu 3a uaeHTuduumpaHe Ha
Streptococcus 'pyna A OT TaMMOH C MbpfeH CeKpeT BKIYBaT U3onupaHe v nocneasallo
naeHTuuLMpaHe Ha Xun3HecnocobHn naToreHyn Ypes TEXHUKU, KOMTO u3nckeat 24 fo 48
Yaca, unu noeeye.? OSOM Strep A Test e pbUeH TeCT (MOMOLLHO CPEACTBO 3a AMArHOCTUKa),
KOWTO OTKpMBA UMW KM3HECTOCOBHM, UIMN HEKM3HECTIOCOBHM OpraHM3Mm AVPEKTHO OT TaMMOH
C I'bprieH CeKpeT, NPefoCTaBaAikM pe3ynTaTuTe B paMKUTe Ha 5 MUHYTK.

NPUHLUMMN HA PABOTA HA TECTA

OSOM Strep A Test nsanonasa nmyHoxpomaTorpagcka TEXHOMNOMA € LBETHA TECT NIeHTa CbC
3aeLUKV aHTUTenNa, OTNOXEHW BbpXY HUTpoLenyno3Ha membpana. Mo Bpeme Ha npoueaypata
Ha TecTa, TaMrMOH C MbPreH CeKpeT ce noanara Ha XMMUYHO eKkcTpaxupaHe Ha BbrmexuapareH
aHTureH, cneunduyen 3a Streptococcus I'pyna A. Crnien ToBa TeCT neHTaTta ce noctass B
eKcTpakTHaTa CMec 1 CMecTa 3anoyBa Aa ce ABWXM Mo NPOTeXeHWe Ha TecT neHTata. Ako
B npobata npuckctBa Streptococcus Mpyna A, we ce dhopmypa KOMMMEKC C aHTUTANO Ha
Streptococcus aHTu-Mpyna A ¢ LBETHW KOHIOTMPaHW YacTuun. Mo-HaTaTbk, TO3K KOMMNneKkc
ce CBbp3Ba C ynassawm Streptococcus aHTu-Ipyna A aHTuTena u ce nosiABa BUAUMA CUHSA
TECT JIMHWSA, KOSITO € UHAMKATOP 3a MOMOoXWTENeH pesynTar.

CbAObPXAHUE HA KOMNNEKTA U CbXPAHEHUE

50/20 TecT neHTn

50/20 TecT enpyBeTku

50/20 cTepunHu TamMnoHun

1 Strep A PeareHT 1 (Strep A REAG 1) (2 M HaTpueB HUTPUT)

1 Strep A PeareHT 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M oueTHa kucenuHa)

1 MonoxwuTenHa koHTpona (HexusHecnocobHu Streptococci Mpyna A, 0,1% HaTpueB a3ua)
1 OTtpuuatenHa KoHTpona (HexuaHecnocobHu Streptococci pyna C, 0,1% HaTpues asug)
1 WHcTpykumm 3a ynoTtpeba

Benexka: 3a U3BbpLUBaHE Ha BbHLIHW TECTOBE 3a Ka4eCTBEH KOHTPOS B KOMMeKTa
ca BKIIIOYEHU ABe AOMbIIHUTENHU TecT neHTU. OcBeH TOBa, 3a Balwe yAo6cTBO ca
npeaocTaBeHU AOMBLIIHUTENHU KOMMOHEHTH (TAMMOHU, enpyBeTKH).

CbxpaHsiBaiiTe TeCT NIeHTUTe 1 peareHTUTe NITbTHO 3aTBOPEHU Npu Temnepatypa 15-30°C
(59°-86°F).

He u3nonssaiiTe TeCT NEHTV 1 peareHTn crief U3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT.
KoMnoHeHTUTE He ca npefHa3HaveHy 3a NOBTOpPHa ynoTpeba.

HEOBXOAUMU MATEPUAIIN, KOUTO HE CA NMPEOOCTABEHU
XPOHOMETBP WIN YaCOBHUK



MNPEAYNPEXOEHUA N NPEANA3HU MEPKU

KomnoHeHT(1) Muktorpama | CurHanHa gyma OnacHu cbCTaBKu
Strep AREAG 1 Mpenynpexaexve HaTpues HUTpUT (CAS Ne) 7632-00-0
CvimBonu 3a H302 - BpeaeH npu nornbliyaHe.
onacHocT

P264 - Cnepn ynoTpeba craparenHo u3amMuiiTe pbLeTe, NPeaMULLHULATE 1 NIMLETO
cu.

P270 - [la He ce sige, nue vnu nywu npy ynotpeba Ha npoaykTa.

P301+ P312- MNP NOMbLAHE: O6apete Ha LIEHTBP MO TOKCMKONOrna
VNN NOTbpceTe Nekapcka NoMolLLl, ako He ce HYyBcTBaTe Jobpe.

P330 - N3nnakHeTe ycrarta.

P501- MN3xBbpneTe cbabpKaHWETo U Cba B MSICTO 3a CbOMpaHe Ha onacHu unm
crieyuanHu oTnagbLy, B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE/PErMOHaNHUTE/HaLMOHaNHNTe
n/unu mexayHapoaH1Te npaBuna.

CumBonu 3a
npeanasH Mepku

KomnoHeHT(1) Muktorpama | CurHanHa gyma OnacHu cbCcTaBKU
Strep AREAG 2 Mpepynpexaexve oueTHa kucenuHa (CAS Ne) 64-19-7
CumBonu 3a H315 - MNpeaussukea ApasHeHe Ha Koxara.
onacHocT H319 - MNpeanssrkea CEPUO3HO ApPa3HEHE Ha OYMTE.

P280 - 3nonagaiiTe npeanasHv pbkaBuuw/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ounna/npeanasHa Macka 3a nuue.

P302+P352 - NMPU MOMNALAHE BbPXY KOXXATA: U3nnakHeTe ¢ 06MnHo
KOMMYeCTBO BoAa.

P305+ P351+ P338 - MNPV MOMAJAHE B OYUTE: MpomuBaiiTe BHMATENHO C
BO/Ja B NPOAbIHKEHNE Ha HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE neLuu, ako uma
TakvBa W JOKOSIKOTO TOBA € Bb3MOXHO. [pogbrxeTe C U3nnakeaHeTo.
P332+P313 - Mpu nosiea Ha KOXHO ApasHeHe: [MNoTbpceTe MeAULIMHCKM CbBeT/
MOMOLL.

P337+P313 - Mpuy npoabmkuTenHo ApasHeHe Ha ouuTe: MoTbpceTe MeanLMHCKN
CbBET/MOMOLL.

P362+P364 - CBaneTe 3aMbpCeHOTO 0GMEKOo 1 ro u3nepeTe Npeam NoBTopHa
ynotpeba.

3a in vitro anarHocTnyHa ynotpeba.

CnepgaviTe BawunTe nabopaTopHU MHCTPYKUMK 3a Ge3onacHOCT No Bpeme Ha B3emaHe,
MaHumnynauus, CbXpaHeHne 1 U3XBbPIIsiHE Ha KOHTPOMKW, NPO6U OT NaUMEHTU, KaKTO U Mpu
pabota ¢ npeaMeTH, KOMTO ca GUNK B KOHTAKT ¢ NPobu OT nauueHTn.

CumBonu 3a
npeanasHu Mepkn

M3xBbpnsaiTe BCUYKM U3MON3BaHM peareHTy v ApyriTe 3aMbpCeHn Matepuani 3a egHokpaTHa
ynotpeba kaTo crnassare npoLiefypuTe 3a 3apasHi Ui Bb3MOXHO 3apaseHn oTnagbum. Besika
naGopatopusi € OTFTOBOPHA 3a MaHUMYMPaHETO Ha TBbPAUTE U TEYHUTE OTNaAbLM CbIMAacHo
eCTeCTBOTO MM U CTEMNEeHTa Ha OMacHOCT, U Aa rv o6paboTea 1 U3XBbPNS (UNn 3a opraHusupa
na 6baat 06paboTBaHy U U3XBLPIISIHW) B CbOTBETCTBUE C MPUNOXMMUTE NpaBuna.

MonoxutenHarta v oTpuuaTenHata KOHTPOSIM CbAbpPXKaT HAaTPUEB as3nd, KOWTO MoXe Aa
pearvipa ¢ OfloBHM UNv Me4HW BOAONPOBOAHM TPBOM, NpK KOETO Aa ce o6pasyBa NoTeHUUanHo
eKCnro3nBeH MeTaneH asug. B o6ekTun, KbaeTo e paspelueHo Aa ce Ua3nveaT matepuanu B
MuvBKaTa, TpsibBa Aa ce M3Nos3BaT rofiemMm KonmyecTsa BoAa 3a U3nakeBaHe Ha U3XBbPIsaHUTE
KOHTPOJTHW Marepuanv B MvuBKara.

KOHTeIZHep'bT CTEeCT NeHTn TpﬂﬁBa Aa oCTaBa 3aTBOpPEH, KOraTto He Ce U3Mos3Ba. TecT neHtuTe
Ca YyBCTBUTESTHU KbM MPOABLIMKUTENTHO n3naraHe Ha Bnara.

He 3ameHsiiiTe unu cmecBaiite KOMMOHEHTU OT PasfnYHU NapTUAW.
He n3nonseaiTte CTEPUNHMS TaMMOH, aKo OMNakoBKaTa My € noBpeaeHa.

B3EMAHE HA NMPOBU U NOANOTOBKA

+ B3emaiiTe npoGuTe CbC CTEpPUIEH TaMMoH OT CNBULUTE U/UNK 3a4HaTa YacT Ha MbprioTo?
KaTo BHMMaBaTe Aa n3bsArsate 3bOUTe, BeHUUTE, €31Ka U MOBbPXHOCTUTE Ha ByauTe.

* He nanonagaite TaMnoHu ¢ BpbX OT Namyk, C AbPBEHN NPBYMLIM UMK TAMMOHU C Kanuues
anrvHar.

* He n3nonaseaiite cuctema 3a cbbupaHe, Cbabpxalla BbIMULLEH Npax UKW NonyTBbpAa
TpaHcnopTHa cpeaa.

+ Ako BaluaTa nabopaTtopusi M3nckBa pesynTar 3a KynTypara, kakto u peayntat ot OSOM
Strep A Test, n3non3agaiite MeTofa 3a HaHacsiHe Ha UBMLWM BbPXY NnacTuMHaTa c Kyntyparta



C MomoLLTa Ha TaMmnoH, Npeaun Aa 3anovHete npoueaypara Ha OSOM Strep A Test, Tbii
KaTo eKCTPaKLIMOHHUTE peareHTy Lie ca NpuynHa npobarta Ja cTaHe HeXusHecrnocobHa.
» O6paboTBainTe TamMnoHa Bb3MOXHO HaW-CKOpO crnef B3emaHe Ha npobata. Ako He
n3pbpwnte OSOM Strep A Test He3abaBHO, CbXxpaHsiBaTe TaMMNOHWTE Ha cTawHa
Temnepatypa unu B XnagunHuk 3a Makcumym 72 vaca. Mpeaw Aa u3nbiHWTe TecTa,
TammnoHUTe N TECTOBUAT KOMMNNEKT TpsibBa Aa AOCTUrHaT cTaiiHa Temnepartypa.
* TpaHcnopTupaHe Ha npobara:
* Tbil KaTo TEeXHUYECKUTE XapaKTepUCTUKN Ha TO3W MpoAYyKT ca Gunu ycTaHoBeHW
C M3Moni3aBaHe Ha CTEPUITHWTE TamnoOHU OT BWUCKO3a, AOCTAaBEHW C KOMMMEeKTa,
npenopbyBaMe U3Mon3BaHeTo Ha TakvBa TaMMOHW, 3a Aa Ce OCUTypsT onTUManHuTe
xapaktepuctuku. MoxeTe Aa 3akynyeaTe TaMmMnoHWTe OT KOMMnekTa BbB dopmat
[BOEH TaMnoH/enpyBeTka kato npuHaanexHocT (SEKISUI JuarHocTtuyHa yact #7784).

* Tbi1 KAaTO TECTBLT HE M3NCKBA XKMBU OpraH1amMu npv obpaboTkara, 3a TpaHcrnopTupaHe
MOXe Aia Ce U3MOM3Ba 1 B1CKO3eH TaMMOH, Cbabpxall cpeaa Ha CTioapT unn AMUEC;
obaye TaMMoHK OT APYrv AOCTaBYMLM HE ca BUNK BanuampaHu.

NOTBBLPXXOABAHE HA KYNTYPATA

OSOM Strep A Test moxe cblo Taka Aa ce U3non3ea 3a NOTBbpXAaBaHe Ha
naeHTudnumnpaHeto Ha 'pyna A Streptococcus BbpXy NNacTUHW C KpbBeH arap. MNnactuHnTe
He TpsiGBa Aa ca npecTosinu noeeye oT 72 yaca. CbC CcTepuUneH TamMnoH neko AokocHete 1-3
nofo3upaHy KonoHum (nokasBaluy xapakTepucTukv Ha beta xemonusa). He nsbbpcpaiite
nnacTtuHata. Cnegganite nHcTpykuunTe B pasgena NMPOLEYPA 3A TECT, 3a ga TectBate
TamnoHa.

KAYECTBEH KOHTPON
BbmpewHu npoyedypHuU KOHMPOU
OSOM Strep A Test npenocTass Tpu TUNa KOHTPOSU Ha NPoLeaypaTa 3a BCSKO €4HO TeCTBaHe.

* LIBeTbT Ha TeYHOCTTa Ce NPOMEHS! OT PO30B B CBETIIO XbIT, KOraTo J06aBATe eKCTPAKLIMOHEH
peareHT 2 kbM eKCTPaKLMOHeH peareHT 1. ToBa e BbTpeLuHa KOHTPOna ¢ eKCTPakLMOHEH
peareHT. [lpomMsiHaTa Ha LBeTa O3Ha4aBa, 4e CTe CMEeCUNIM NPaBUITHO eKCTPaKUMOHHWUTE
peareHTun. MNpomsHaTa Ha LBeTa 03HayaBa CbLUO Taka, Ye peareHTuTe yHKUMOHMpaT
npasWuIHO.

+ UepBeHaTta KOHTPOMHa NMHWSI € BbTPEeLLHa MoMoXUTenHa npouedypHa koHTpona. Tect
neHTaTa TpsibBa Aa abcopbrpa NpaBMIHOTO KONMYECTBO OT npobaTa, U 0CBeH ToBa TeCT
neHTaTa TpsibBa Aa PyHKLMOHMPa NPaBUITHO, 3a fia Ce NOSBM YepBeHaTa KOHTPOIHA JIHUS.
3a aa dyHKUMOHMPa NpaBUIHO TeCT NeHTaTa, TpAbBa Ja UMa KanunspeH noTok.

* YnctuaT poH e BbTpeLLHa oTpuuatenHa oHoBa KoHTpona 3a npoueaypata. Ako B npobaTa
HsIMa NMPMMECK OT HsIKaKBY BELLECTBA U TeCT neHTaTa yHKLMOHUPa NPaBUIHO, (POHBLT B
30HaTa Ha KOHTponHaTa NMHUS LWe e YncT. e ce Buxaa oveBnaeH pesynrar.

Ako He ce nosiBu YepBeHa KOHTPOIHa NMMHUA, Bb3MOXHO € TeCTbT [a € HeBanuaeH. Ako
d)OH'bT He ce U34MCTU U CU B3aumogencTea ¢ pe3ynTtarta OT TecTa, Bb3MOXHO € TeCTbT Aa
€ HeBanugeH.

BBLHWHU KOHMPoOJIU 3a Ka4ecmeo Ha mecma

Bceku KoMnnekT cbAbpxa mMaTepuanu 3a NonoxuTenHa U oTpuuaTtenHa KoHTpona.

KoHTponuTe ca npefHasHayeH 3a U3nomnasaHe KaTo BbHLLHW KOHTPOMM 3a Ka4eCTBO Ha TecTa.

M3nonaganTte KOHTponuTe, 3a fa TecTBaTte Aanu hyHKLUMOHUPAT eKCTPAKLMOHHUTE peareHTu

N TecT neHtute. CbLUO Taka, KOHTPONWTE Ce M3NON3BaT, 3a Aa NPOoBepsAT Aanu MoxeTe

[a u3BbpLIMTE npoleaypata Ha TecTa npasunHo. Ako n3bepete, MoxeTe Aa uanonaeare

eTanoHHu wamose oT ATCC (AMepukaHckaTa Konekums oT TUnoBu Kyntypu) Streptococcus

pyna A n n3ebH pyna A B Ka4eCTBOTO Ha KOHTponu. Hskou oT npegnaraHvTe Ha nasapa

KOHTPOMU € Bb3MOXHO fAa CbAbpxaT Bnusewwm gobasky. MNopagy ToBa ce npenopbyBa Aa

He nanonasate Apyr1 NpeanaraHn Ha nasapa KoHTponu cbBmecTHo ¢ OSOM Strep A Test.

M3unckBaHusATa 3a ka4yecTBeH KOHTPON TpsibBa Aa ce YCTaHOBAT CboBPa3HO MeCTHWUTE NpaBuna

unu cbobpasHo n3nckBaHusiTa 3a akpegutauus. Kato muHumym, SEKISUI Diagnostics

npenopbyBa BLHLLUHWUTE NOMOXUTENHN U OTPULLATENHM KOHTPOMK Aa Ce NpoBexaaT 3a Besika

HOBa NapTuaa v 3a BCekun HoB, Heoby4eH onepaTop.

lMpoyedypa 3a mecm 3a Ka4eCM8EH KOHMpPOJI:

* Nosvparite 3 kankn PeareHT 1 1 3 kankn PeareHT 2 B TecToBa enpyseTka.

» CmeceTe eHeprnyHo CbabpxaH1eTo Ha koHTponuTe. [lobaBeTe 1 cBoboAHO NajaLla kanka
OT KOHTpoOsaTta ¢ nomMoLyTa Ha rakoH ¢ kankomep.

« MNMocTaBeTe YUCT TaMMOH B enpyBeTkaTa.

* MpogbmkeTe KakTo Npu nNpoba OT NauneHT, KakTo e ykadaHo B pasgena NPOLIEAYPA.



OrPAHUYEHMUA

+ OSOM Strep A Test ce kaTeropuavpa kaTo HEM3MCKBaLL, ja OTroBapsi Ha BCUYKY perynauum
CLIA camo 3a npunoxeHWETO 3a Ka4eCTBEHO OTKPUBAHE Ha CTPENTOKOBW aHTUreHu ot lpyna
A OT TaMMOHW C MbPEH CEKPET. 3a NPUNOXEHNETO 3a NOTBbPXKAABaHE Ha NpegnonaraeMu
KonoHuu ot Streptococci Mpyna A, nonyyeHu oT KynTypa, He ce M3UCKBa Aa OTroBapsi Ha
BCUYKW perynaumu.

MonyyaBaHMTE C TO3K KOMNNEKT pe3ynTaTv faBaTt AaHHW, KouTo TpsiGBa Aa ce uanonssar
CaMo KaTo AOMbIIHEHME KbM Apyra uHgopmMaums, 4ocTbrHa 3a nekaps. OSOM Strep A Test
€ TecT 3a NPUINOXEHNETO 3a Ka4eCTBEHO OTKPMBaHE Ha CTPEMTOKOBW aHTWUreHun ot pyna
A. To3u TecCT He pasnunyaBa XM3HeCNoCOOHN OT HexM3HecnocobHu Streptococci Mpyna A.
OSOM Strep ATest TpsibBa ia ce 13Mnon3Ba camo C TAMMOHW C MbprieH CEKPET UK C KONOHWU,
B3ETU AMPEKTHO OT NnacTuHa. M13non3sBaHeTo Ha Npobu OT TaMMOHU C MbpfieH CEKPeT oT
Apyrv 06eKTn, U M3non3BaHeTo Ha Apyri NPobun KaTo CroHKa, Xpaykn UNu yprHa He e
yTBbpAeHo. KayecTBOTO Ha TecTa 3aBUCK OT ka4ecTBOTO Ha npobarta; Tpsibea Aa ce B3emat
NnoaxoAsLLM NPpo6y OT TAMMOHU C MbPEH CEKPET.

Tosu TecT He pa3nuyaBa HOCUTENW OT OCTpa UHdeKUUs. PapuHrUT MOXe Aa ce NPUYNHABA
He camo OT opraHuamu oT Streptococcus pyna A (GAS)."?

Bb3mMoxHO € ga ce nonyym oTpuuateneH pesyntar, ako npobata He e nMoaxoAsLa unm
KOHLEHTPauMsiTa Ha aHTUreHUTe € MOoA HUBOTO Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha TecTa.

Mo paHHM Ha AmepuKaHckaTa akagemusi No neamaTpus, “Hanuyuu ca Hskonko 6bpan
amarHocTuyHK Tecta 3a GAS dapuHriT. CneunduyHocTTa Ha Te3n TecToBe 0BMKHOBEHO €
MHOFO BMCOKa, HO lOKIaBaHaTa YyBCTBUTENHOCT Bapupa 3HauuTenHo. Kakto npu kyntypu
OT Ibpro, TOYHOCTTA Ha Te3n TEeCTOBe 3aBMCU HaW-MHOrO OT Ka4yecTBOTO Ha mpobaTa
OT TaMMOHW C MbPNEH CEKpeT, KOsiTo TpsibBa Aa cbAabpxa hapuHreaneH v TOH3WUNapeH
CeKpeTU, KaKTo 1 OT OnuTa Ha NLETo, M3BbPLLBALLO TecTa. lNopaan ToBa, koraTo NnaumeHT
c nogo3peHue 3a GAS cdapuHriT uma otpuuateneH 6bp3 CTPENTOKOKOB TeCT, TpsibBa Aa
ce B3eMe KynTypa OT rbpsioTo, 3a fja Ce rapaHTupa, Ye nauneHTbT He e ¢ GAS nHdekums.”
KasaHo e cbLo: “Kyntypu, konTo ca oTpuuatenHm 3a GAS nHdekums cnep 24 vaca, Tpsiosa
na 6baat uHKyGrpaHu 3a BTOpU AEH, 3a Aa ce onTMMK3Mpa n3onupaHeTo Ha GAS.” 4

OYAKBAHU PE3YNTATU

MpubnuautenHo 19% oT BCUYKM UHPEKLIMM HA TOPHWTE AMXaTenHW MbTULLA ca NPeaN3BUKBaHN
ot Streptococci pyna A.> CTpenToKoBUAT hapuMHIUT AEMOHCTPMPA CE30HHa BapuaLuus u ce
nposiBsiBa Ha-CUIHO Npe3 3umaTta v paHHaTa nponet. ToBa 3abonsiBaHe ce cpeLla Hak-4ecTo
B MbCTOHACENeHa cpeaa, HanpuMep npu Aelara B yYmnuiHa Bb3pacrt.®

TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKU

Mo Bpeme Ha OLeHsIBAHETO B HAKOJKO 06ekTa, B3eTu ca 0610 639 TaMNOHM C rbprieH cekpeT
OT NaLMeHTN CbC CUMMNTOMU Ha hapuHrKT. Bcekun oT TamnoHnTe e 61n NocsT BbpXy nnactvHa
C KpbBEH arap oT oBLe, cref koeTo e 6un TectBaH ¢ OSOM Strep A Test. MnactuHuTe ca
61nm nHky6npaHu B npoabikeHue Ha 18-24 yaca npu 35-37°C 1 5-10% CO, ¢ 6auntpaumH
Ha guck. Mpeanonaraemute konoHuy ot GAS ca NnoTBbpXKAaBaHU C NpeanaraHn Ha nasapa
TECTOBU KOMMNeKTH 3a Strep A.

OT 0610 639 npobu, 3a 464 e GNO ycTaHOBEHO, Ye ca OTpULATENHU No Kyntypara, a 454
CbLLo ca 6unm otpuuatenHu cbrnacHo OSOM Strep A Test, koeto AaBa cneumduyHocT 97,8%.
Ot 175 npo6bu, 3a KOMTO € BKNOo YyCTaHOBEHO, Ye Ca NONMOXMTENHN No KynTypaTa, 168 cbLyo
ca 6unu nonoxwuTtenHu cernacHo OSOM Strep A Test, koeTo gaBa yyBcTBUTENHOCT 96,0%.
Nauncnenute 95% noseputenHn nHtepeanu ca 96,6-99,0% 3a cneumduyHocT 1 94,4-97,6%
3a YyBCTBUTENHOCT. LIANOCTHOTO CbOTBETCTBME MEXAY pe3ynTaTuTe no kyntypara n ot OSOM
Strep A Test e 6uno 97,3% (622/639). Pesyntatnte ca 0606LLeHn no-gony:

KnacudmumpaHre Ha OSOM/kynTypa % lMpaBunHu
KynTyparta

OTpuuarenHu 454/464 97,8%
(cneumduyHocT)

1+ (<10 KonoHuK) 3/6 50,0%
2+ (11-50 konoHmn) 9/13 69,2%
3+ (> 50 konoHun) 44/44 100%
4+ (npeobnagasaly pacTex) 112/112 100%
O6LLO NONOXUTENHN 168/175 96,0%
(4yBCTBUTENHOCT)

O6LLo (UsINOCTHO 622/639 97,3%
CbOTBETCTBYE)
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OcseH ToBa, OSOM Strep A Test e nanonaeaH 3a NOTBbpPXKAABaHe Ha MOAEHTUULMPAHETO
Ha Streptococcus 'pyna A BbpXy NNacTUHK ¢ KpbBeH arap. Kato TecT 3a noTBbpXaaBaHe Ha
kynTtypa, Strep ATest e 6un ¢ 100% yvyBcTBUTENHOCT (62/62) M 100% cneunduyHocT (39/39).

NMPOLIEOYPA 3A TECT
A6copbupauy kpan  [Nposoped 3a pesyntatuTe Kpaii 3a xBalaHe

| .
- -

* HenocpencreeHo npeaw TecteaHe, fobaseTe 3 \'%%J
kanku PeareHT 1 (po3oB) n 3 kanku PeareHT 2 B

TecToBaTa enpyBeTka (pa3TBOpbT TpsibBa Aa cTaHe 3 Kkanku 0 3 kanku
CBETNO XbNT).

+ BegHara nocrtaeeTe TamrnoHa B enpyBseTkara.

+ Pa3bbpkaiiTe eHepriuiyHo pasTBopa kaTto BbPTUTE CUIHO
TamrnoHa KbM cTeHaTta Ha enpyBeTkarta noHe gecet (10)
nbTU. Han-gobpu pesynTtaTi ce nonyyasar, Korato
npobata ce ekcTpaxvpa eHepruyHo B pa3TBopa.

)

==cf

=

+ OcTaBeTe ro fa npectoun 1 MuHyTa.

. I'Ionykle're BBb3MOXHO noBeYye Teé4HOCT OT TaMNnoOHa
Yype3 NpUTUCKaHe KbM CTeHaTa Ha enpyBeTKaTa npu
uUsBaxxgaHeTo Ha TaMnoHa.

. I/IaxsbpneTe TaMnoHa.

* N3BapeTe TecT neHTaTa(TUTE) OT KOHTENHEPA;
BeAHara 3aTBOpeTe KoHTeliHepa.

* [NocTaBeTte abcopbupaluumsa kpai Ha TeCcT neHTaTa
B eKcTpaxmpaHarta npoba. \
» OTyeteTe pe3syntatute cnep 5 MuHyTu. MonoxuTenHute
pe3yntaTu MoXe [a ce oTyeTaT BeAHara crief nosiBiBaHe
Ha YepBeHaTa KOHTPOJIHa NUHUA.
5 MUHYTU

* Pesyntartute ca HeBanuaHu cries NocoYeHOTO BpeMe 3a
otuuTtaHe. Mpenopbysa ce ynotpeba Ha XPOHOMETHP.

WHTEPMNPETUPAHE HA PE3YNTATUTE OT TECTA

Benexku

CUHS! Unu YepBeHa NMHUS, NOSIBUIIM Ce C HEPaBHOMEPHO LIBETOBO HacuLLaHe, ce cunTar 3a
BanuaeH pesyntat. B crnyyanTe Ha cpegHv UM CUIHO MOSOXUTENHU Npobu, Moxe Aa ce
Habrofasa CUH UBSAT 3@ TECTOBATA NUHMS; HO aKo TeCToBaTa JIMHWS U KOHTponHaTa fMHNS
ce BvXKIaT, pesyntatute ca BanugHu. Mpy oTYMTaHETO Ha pesynTaTuTe ocUrypeTe yCroBumst
3a NoAXOASILLO OCBETNEHME.

IMonoxumeneH

B - 0 B b
-\ B B

CuvHsi TecTOoBa NHUSA U YepBeHa KOHTPOIHa NMHWUA 03Ha4YaBaT MoMoXuTeNeH pedynTaT 3a
oTKpMBaHe Ha aHTureH Streptococcus pyna A. imainTe npeasua, Ye CUHSITA NIMHUSE MOXe
0a 6bae ¢ NPOM3BONEH OTTEHBK HA CUHUS LBSAT U 1@ € NO-CBETNA UMW NO-TbMHa OT NMHUATA
Ha churypara.

1"



OmpuuyameneH
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YepBeHa KOHTPOIHA NWHUS, 6e3 CUHS TECTOBA fMHUSI, 03Ha4YaBa Npeanonaraem oTpuLaTeneH
pesynTar.

HeeanudeH

B B B b
.\ B E—

Ako He ce nosiBu YepBeHa KOHTPOIlHa NUHUA, nnu CbOHOBI/IﬂT LBAT NMpaBu OTYUTAHETO Ha
YyepBeHaTa KOHTPOSiHa JNIMHUA HEBBb3MOXHO, pe3ynTtaTtbT € HeBalnuieH. B To31n cnyqal?l
NOBTOpEeTe TeCTa C HOBa TeCT JieHTa.

AHATNUTUYHU NMOKA3ATENU

AHanumuyHa YyyecmeumesiHocm

paHuuata Ha oTkpuaHe (LOD) 3a OSOM Strep A Test e 6una onpeaneneHa ypes
eKCrepVMeHTN C paspexaaHe, NpoBeAeHN C TpU NapTMAU peareHTV u ABa LWama Ha S.
nvoreHn (ATCC wam 19615 n ATCC wam 12363). S. nuoreHnTte ca 6unmn HaHacsiHM BbpXy
TammnoHu, KOUTO crieq ToBa ca Bunu ekctpaxmpaHu 1 TectBaHu. [paHuLaTa Ha oTkpuBaHe
(LOD) e 6una naeHTUdMUMpaHa kaTo Hal-paspefeHaTa TeCcTBaHa KOHLUEHTpauus, KOSTO
e npeausBrKBana MosIoKUTENHW pesynTaTv u Npu ABata pennvkarta 3a Bcsika OT TpuTe
napTnam. PesyntaTtute oT ekcneprMeHTa 3a onpeaensHe Ha rpaHuuaTa Ha otkpueaHe (LOD)
ca npefcraeeHy B Tabnuuata no-gony.

LLlam Ha S. nuorexn IpaHnua Ha oTkpusaHe (LOD)
ATCC wam 19615 8 x 104 opraHuamwu/TecT
ATCC wam 12363 4 x 104 opraHuamu/Tect

Kpbcmocana peakmueHocm
3a BCUYKM OT criefHUTe OpraHM3Mmn, TeCTBaHU Npu HMBa NpubnuautenHo 1x108 opraHuamu/
TecT, e 6vno yctaHoBeHO, Ye ca oTpuuaTtenHu npu tectBaHe ¢ OSOM Strep A Test.

pyna B Streptococcus Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
pyna C Streptococcus Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
I'pyna D Streptococcus Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
I'pyna F Streptococcus Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
I'pyna G Streptococcus Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan wam

POL uscnedeaHus

Buna e HanpaBeHa oueHka Ha OSOM Strep A Test B Tpu nekapcku 3aBefeHusi, KbaeTo
TecTBaHeTo e GUIOo M3BBLPLLBAHO OT NepCcoHan ¢ pasfnuyasall ce obpasoBaTteneH onuT. Bba
BCEKV OT Tean 0BEKTY e TeCTBaHa NPOU3BOITHO KoAMpaHa rpyna, CbCTosiLLa Ce OTpULaTenHu
(6), cnabo nonoxwuTenHu (3) U yMepeHo NOMoXUTENHN nNpobu (3) B NPOABIKEHNE Ha TpU
AHn. Mony4yennTe pesyntaTtu ca nokasanu ¢ >99% cwoteetcteue (107/108) ¢ ovakBaHuTe
pesynTaTu.

NMOBTOPHA MOPBYKA
Ne 141E - OSOM Strep A Test (50 Tecta)
Ne 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 TecTa)
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3a naumneHT/noTpebuTen/TpeTta cTpaHa B EBponeinckus cbios 1 B CTpaHu ¢ nofobeH pexxum Ha
perynauus (PernameHT 2017/746/EC 3a MeamumHcku nocobus 3a In vitro anarHocTuvka ); ako
Mo Bpeme Ha V3ron3saHe Ha ToBa YCTPOMCTBO MW B Pe3ysTaT Ha U3MOJ3BaHETO € Bb3HWUKHA
Cepuo3eH MHUMAEHT, TpsibBa Aa cbobLwMTe Ha NPOM3BOAUTENS U/WMW YITbITHOMOLLEH HETOB
npeacTaBuTer, KakTo 1 Ha BalLUTE HaLMOHAIHU OpraHu.

DA

OSOMP® Strep A Test
Katalognummer 141E eller 141E-20
CLIA-kompleksitet: Dispensation

Brugeren skal leese brugsanvisningen, for testen udferes.

ANVENDELSE

OSOM Strep A Test er en manuel, hurtig kromatografisk analyse beregnet til kvalitativ
pavisning af gruppe A-streptokokantigen fra praver med halspodepinde taget pa patienter, der
lider af faryngitis, som hjeelp til diagnosen pa gruppe A-streptokokinfektioner. Kun til brug teet pa
patienten, i laboratoriet og til professionel diagnosticering in vitro. Derudover er OSOM Strep
A Test er beregnet til anvendelse til bekraeftelse af formodede gruppe A-streptokokkolonier,
der er udvundet fra kultur, kun til brug i laboratoriet ved in vitro-diagnosticering.

OVERSIGT OG FORKLARING TIL TESTEN

Gruppe A Streptococcus er én af de vigtigste arsager til akut, gvre luftvejsinfektion. Det har
vist sig, at tidlig diagnose og behandling af gruppe A streptokok-faryngitis kan reducere sveere
symptomer hos patienter med mistanke om Strep A-infektion og yderligere komplikationer
sasom reumatisk feber og glomerulonefritis.” Konventionelle identifikationsprocedurer for
gruppe A-Streptococcus fra halspodepinde omfatter isolering og efterfalgende identifikation
af levedygtige patogener ved hjeelp af teknikker, der kreever 24-48 timer eller mere.? OSOM
Strep A Test er en manuel (hjeelp til diagnostisk) test, der registrerer enten levedygtige eller
ikke-levedygtige organismer direkte fra en halspind, og giver resultater inden for 5 minutter.

PRINCIPPER VED TESTEN

OSOM Strep ATest anvender immunokromatografisk farvepindeteknologi med kaninantistof-
belaegning pa nitrocellulosemembranen. | testproceduren udsaettes en halspind for en kemisk
ekstrahering af et kulhydratantigen, der er unikt for gruppe A-Streptococcus. Teststrimlen
anbringes derefter i udtreeksblandingen, og blandingen migrerer langs membranen. Hvis
gruppe A-Streptococcus er til stede i preven, vil det danne et kompleks med anti-gruppe
A-Streptococcus-antistofkonjugerende farvepartikler. Komplekset vil derefter blive bundet
af anti-gruppe A-Streptococcus-antistoffet, og en synlig bla teststreg vises for at indikere
et positivt resultat.

KITTETS INDHOLD OG OPBEVARING

50/20 testpinde

50/20 proverer

50/20 sterile podepinde

1 Strep A Reagens 1 (Strep AREAG 1) (2 M natriumnitrit)

1 Strep A Reagens 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M eddikesyre)

1 positiv kontrol (lkke-levedygtige gruppe A-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 negativ kontrol (Ikke-levedygtige gruppe C-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 brugsanvisning

Bemaerk: 2 ekstra testpinde er inkluderet i sattet for ekstern kvalitetskontroltestning.
Endvidere medfalger ekstra komponenter (podepinde, glas).

Opbevar testpinde og reagenser med teet lukket lag ved 15-30 °C.

Testpinde og reagenser ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Komponenterne er ikke beregnet til genbrug.

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE FGLGER MED
Timer eller ur
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Komponent(er) Piktogram Signalord Farlige indholdsstoffer
Strep AREAG 1 @ Advarsel natriumnitrit (CAS nr.) 7632-00-0
Faresaetninger H302 — farlig ved indtagelse.

P264 — vask haender, underarme og ansigt grundigt efter handtering.

P270 — undga at spise, drikke eller ryge, nar du bruger dette produkt.
P301+P312 — VED INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN eller en leege, hvis du
feler dig darligt tilpas.

P330 — skyl munden.

P501 — bortskaf indholder og beholder pa et indsamlingssted for farligt eller
seerligt affald, i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller
international bestemmelser.

Komponent(er) Piktogram Signalord Farlige indholdsstoffer

Strep AREAG 2 @ Advarsel Eddikesyre (CAS nr.) 64-19-7

H315 — forarsager hudirritation.

H319 — forarsager alvorlig gjenirritation.

P280 — baer beskyttelseshandsker/beskyttende pakleedning/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse/hareveern.

P302+P352 — VED HUDKONTAKT: Vask med masser af vand.
P305+P351+P338 — VED KONTAKT MED @JNENE: Sky! forsigtigt med vand
Sikkerhedserkleeringer | i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis disse sidder i og er nemme at fierne.
Fortszet med at skylle.

P332+P313 — hvis der opstar hudirritation: Seg lsegehjaelp.

P337+P313 — ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjzelp.

P362+P364 — fiern forurenet tgj, og vask det fer brug.

Til in vitro-diagnosticering.

Folg laboratoriets sikkerhedsregler mht. indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse
af kontroller, patientprgver og alle artikler, der har vaeret i bergring med patientprover.

Bortskaf alle brugte reagenser og andre forurenede engangsmaterialer ved at falge procedurer
for infektigst eller potentielt infektigst affald. Det er hvert laboratoriums eget ansvar at handtere
fast og flydende affald i henhold til deres art og grad af fare og at behandle og bortskaffe dem
(eller fa dem behandlet og bortskaffet) i overensstemmelse med gaeldende regler.

De positive og negative kontroller indeholder natriumazid, der kan reagere med bly- og
kobberrgr og danne potentielt eksplosive metalazider. Til steder, som ma bortskaffe
materialer ned i en handvask: Der skal anvendes store meengder vand til at skylle bortskaffet
kontrolmateriale ned i vaskens aflgb.

Testpindebeholdere skal holdes lukkede, nar de ikke er i brug. Testpinde er fglsomme over
for laengere tids eksponering for fugt.

Dele fra forskellige partiseet méa ikke byttes om eller blandes sammen.
Brug ikke sterile podepinde, hvis emballagen er brudt.

PROVETAGNING OG FORBEREDELSE

+ Indsaml prever med en steril podepind fra tonsillerne og/eller bagerst i halsen?, mens kontakt
med overflader pa taender, gummer, tunge eller kinder undgas.

* Brug ikke podepinde med bomuldsvatspidser, traeskaft eller podepinde med calciumalginat.

* Brug ikke et indsamlingssystem, der indeholder kul- eller halvflydende transportmedium.

* Hvis laboratoriet kraever bade et dyrkningsresultat og resultatet af OSOM Strep A Test,
stryges podepinden over dyrkningsglasset, inden OSOM Strep A Test-proceduren
pabegyndes, da ekstraktionsreagenset far pregven til at veere uanvendelig.

« Forarbejd podepinden hurtigst muligt efter indsamling af preven. Hvis du ikke udfgrer OSOM
Strep A Test med det samme, skal du opbevare podepindene ved enten stuetemperatur
eller i keleskab i op til 72 timer. Podepindene og testszettet skal have stuetemperatur forud
for udferelse af testen.

« Transport af prover:

« Da karakteristika for ydeevne for dette produkt blev fastslaet med de sterile rayon-
podepinde, der blev leveret med saettet, anbefaler vi, at du bruger disse podepinde
for at sikre optimal ydeevne. Du kan kgbe saetpodepindene i et format med dobbelte
podepinde/tert rer som tilbeher (SEKISUI Diagnostics del # 7784).

Sikkerhedserkleeringer

Faresaetninger
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+ Da testen ikke kreever levende organismer til forarbejdning, kan der ogsa anvendes
en rayon-podepind til transport, indeholdende Stuarts- eller Amies-medier; podepinde
fra andre leverandgrer er dog ikke valideret.

OPLYSNINGER OM KULTURER

OSOM Strep A Test kan ogsa bruges til at fa bekreeftet identifikation af gruppe A-Streptococcus
pa blodagarplader. Pladerne skal vaere mindre end 72 timer gamle. Rar let ved 1-3 mistaenkte
kolonier (viser karakteristisk beta-haemolyse) ved hjeelp af en steril podepind. Stryg ikke hen
over pladen. Fglg instruktionerne i afsnitet TESTPROCEDURE for at teste podepinden.

KVALITETSKONTROL

Interne procedurekontroller
OSOM Strep A Test giver tre niveauer af procedurekontrol med hver testkarsel.

» Veeskens farve skifter fra lysered til lysegul, nar du tilfgjer ekstraktionsreagens 2 il
ekstraktionsreagens 1. Dette er en intern kontrol af ekstraktionsreagenset. Farveskiftet
betyder, at du blandede ekstraktionsreagenset korrekt. Farveskiftet betyder ogsa, at
reagenset fungerer korrekt.

+ Den rgde kontrolstreg er en kontrol af intern, positiv procedure. Testpinden skal absorbere
den korrekte maengde af praven, og testpinden skal fungere korrekt, far den rede kontrolstreg
vises. For at testpinden fungerer korrekt, skal kapillaerstrammen komme frem.

« En klar baggrund er en baggrundskontrol af intern, negativ procedure. Hvis der ikke er
forstyrrende stoffer i praven, og testpinden fungerer korrekt, vil baggrunden i kontrolstregens
omrade blive ryddet. Der vises et synligt resultat.

Hvis den rgde kontrolstreg ikke vises, kan testen veaere ubrugelig. Hvis baggrundsfarven ikke
bliver klar og interfererer med testresultatet, kan testen veere ugyldig.

Ekstern kvalitetskontroltestning

Hvert saet indeholder materiale til positiv og negativ kontrol. Kontrollerne er til ekstern
kvalitetskontroltestning. Brug kontrollerne til at teste, at ekstraktionsreagenset og testpindene
fungerer. Brug ogsa kontrollerne til at teste, at du er i stand til at udfere testproceduren korrekt.
Hvis du foretreekker det, kan du bruge gruppe A og non-gruppe A-Streptococcus-ATCC-
referencestammer som kontroller. Nogle kommercielle kontroller kan indeholde forstyrrende
additiver. Derfor anbefales det, at du ikke bruger andre kommercielle kontroller sammen
med OSOM Strep A Tests.

Der skal fastlaegges krav til kvalitetskontrol i henhold til lokale forordninger eller
godkendelseskrav. Som minimum anbefaler SEKISUI Diagnostics, at der analyseres positive
og negative eksterne kontroller for hvert nyt parti samt for hver ny operater, der ikke har
modtaget oplaering.

Procedure for kvalitetskontroltestning:

+ Dosér 3 draber reagens 1 og 3 draber reagens 2 i reagensglas.

+ Bland kontrolindholdet kraftigt. Tilseet 1 frit faldende drabe af kontrol fra drabeflasken.
» Anbring en ren podepind i glasset.

* Fortsaet, som du ville ved en patientprgve, som beskrevet i afsnittet PROCEDURE.

BEGRANSNINGER

* OSOM Strep ATest er blevet kategoriseret, da CLIA kun frafaldt for anvendelse af kvalitativ
pavisning af gruppe A-streptokokantigen fra halspodepinde. Anvendelsen til bekreeftelse af
formodede gruppe A-streptokok-kolonier, der er indvundet fra kultur, fraviges ikke.

» De opnaede resultater med dette saet giver data, der kun ma bruges som supplement til
anden information, der er tilgeengelig for l,egen. OSOM Strep A Test er en kvalitativ test til
pavisning af gruppe A streptokokantigen. Denne test skelner ikke mellem levedygtige og
uanvendelige gruppe A-streptokokker.

» OSOM Strep ATest bar kun bruges sammen med halspodepinde eller kolonier taget direkte
fra en plade. Brugen af podeprover taget fra andre steder eller brugen af andre praver
sasom spyt, sputum eller urin er ikke fastslaet. Testens kvalitet afhaenger af kvaliteten af
proven; der skal udtages ordentlige prgver med halspodepinde.

+ Denne test skelner ikke mellem beerere og akut infektion. Faryngitis kan forarsages af andre
organismer end gruppe A-Streptococcus (GAS)."?

« Der kan opnas et negativt resultat, hvis praven er utilstreekkelig eller antigenkoncentrationen
ligger under testens fglsomhed.

» American Academy of Pediatrics (AAP) udtaler "Der findes flere hurtige diagnostiske
tests til GAS-faryngitis. Specificiteterne ved sadanne tests er generelt meget hgje,
men de rapporterede sensitiviteter varierer betydeligt. Som med halskulturer afhanger
ngjagtigheden af sddanne tests mest af kvaliteten af prgven fra halspodepinden, som skal

15



indeholde sekret fra svaelg og tonsiller, samt af erfaringen hos den person, der udfgrer
testen. Derfor, nar en patient, der mistaenkes for at have GAS-faryngitis, har en negativ
hurtig streptokok-test, skal der udtages en halskultur for at sikre, at patienten ikke har GAS-
infektion.” Det hedder ogsa; "Kulturer, der er negative for GAS-infektion efter 24 timer, skal
inkuberes en dag mere for at optimere isolering af GAS.”

FORVENTEDE RESULTATER

Cirka 19 % af alle infektioner i de @vre luftveje forarsages af gruppe A-streptokokker.®
Streptokok-faryngitis udviser en saesonbestemt variation og er mest fremherskende om
vinteren og i det tidlige forar. Den hgjeste forekomst af denne sygdom findes i sterre
populationer som fx barn i skolealderen.®

YDELSESKARAKTERISTIKA

| en multicenterevaluering blev i alt 639 halspodepinde indsamlet fra patienter, der havde
faryngitis. Hver podepind blev podet pa en agarplade med fareblod og derefter testet ved
OSOM Strep ATest. Pladerne blev inkuberet i 18-24 timer ved 35-37 °C ved 5-10 % CO, med
en Bacitracin-skive. Formodede GAS-kolonier blev bekreeftet med kommercielt tilgaengelige
Strep A Test-seet.

Ud af de 639 indsamlede prgver var 464 negative ved dyrkning, og 454 var ogsa negative
ved OSOM Strep A Test med en specificitet pa 97,8 %. Ud af de 175 praver, der var positive
ved dyrkning, var 168 ogsa positive ved OSOM Strep A Test for en falsomhed pa 96,0 %.
De 95 % konfidensinterval blev beregnet til at vaere 96,6-99,0 % for specificitet og 94,4-97,6
% for sensitivitet. Samlet overensstemmelse mellem kultur og OSOM Strep A Test var 97,3
% (622/639). Resultaterne er sammenfattet herunder:

Kulturklassifikation OSOM/kultur % rigtigt
Negativ (specificitet) 454/464 97,8 %

1+ (=10 kolonier) 3/6 50,0 %

2+ (11-50 kolonier) 9/13 69,2 %

3+ (> 50 kolonier) 44/44 100 %

4+ (preedominant vaekst) 112/112 100 %

Total positiv (sensitivitet) 168/175 96,0 %

Total (overordnet 622/639 97,3 %

overensstemmelse)

Derudover blev OSOM Strep A Test anvendt til at bekraefte identifikationen af gruppe
A-Streptococcus pa blodagarplader. Som en kulturbekraeftelsestest var Strep A Test 100 %
sensitiv (62/62) og 100 % specifik (39/39).

TESTPROCEDURE
Absorberende ende Resultatvindue Ende til at holde i

| |
- |

* Lige for test tilseettes 3 draber reagens 1 (lysergd)
og 3 draber reagens 2 til reagensglas (oplgsningen /,
skal blive lysegul). 3draber , 3 draber

« Put straks podepinden i glasset.

« Bland oplgsningen kraftigt ved at dreje vatpinden kraftigt
mod siden af glasset mindst ti (10) gange. De bedste
resultater opnas, hvis praverne ekstraheres kraftigt i
oplgsningen.

* Lad det sta i 1 minut.

+ Udtryk sa meget vaeske som muligt fra podepinden
ved at presse siderne af glasset, nar podepinden \
traekkes tilbage.

» Kassér pinden.

« Tag testpind(e) op af beholderen og sset omgéende

laget pa igen. 1 min

&
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* Anbring den absorberende ende af testpinden i den
ekstraherede prove.

+ Aflaes testresultaterne efter 5 minutter. Positive resultater
kan aflaeses sa snart den rede kontrolstreg vises.

\

* Resultater er ubrugelige efter den angivne aflaesningstid. Det
anbefales at bruge en timer.

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER 5 minutter

Noter

En bla eller rad streg, der synes ujeevn i farveintensitet betragtes
som et brugbart resultat. | tilfeelde af moderate eller hgje
positive prever kan der ses en bla farve bag teststregen; sa
leenge teststregen og kontrolstregen er synlige, er resultaterne
anvendelige. Sgrg for passende lysforhold for at se resultaterne.

Positiv

B - N0 B b |
N\ PO B

En bla teststreg og en rgd kontrolstreg er et positivt resultat til pavisning af gruppe
A-Streptococcus-antigen. Bemeaerk, at den bla streg kan have alle nuancer af blat og kan
vaere lysere eller mgrkere end stregen pa billedet.

Negativ

B B B
B\ B

En rad kontrolstreg men ingen bléa kontrolstreg er et formodet negativt resultat.

Ubrugelig

O E—
 EANewA 1

Hvis der ikke vises nogen rad kontrolstreg, eller hvis baggrundsfarve ger det umuligt at
aflaese den rgde kontrolstreg, er resultatet ubrugeligt. Hvis dette sker, skal du gentage
testen pa en ny testpind.

ANALYTISK YDELSE

Analytisk sensitivitet

Graensen for detektion (LoD) for OSOM Strep A Test blev etableret via fortyndingseksperimenter,
der blev udfert med tre reagenspartier og to stammer af S. pyogenes (ATCC-stamme 19615
og ATCC-stamme 12363). S. pyogenes blev introduceret pa podepinde, som derefter
blev ekstraheret og testet. LoD blev identificeret som den mest fortyndede af de testede
koncentrationer, der gav positive resultater i begge replikater for hvert af de tre partier.
Resultaterne af LoD-eksperimentet er opsummeret i nedenstaende tabel.

S. pyogenes-stamme Graensen for detektion (LoD)
ATCC-stamme 19615 8 x 104 organismer/test
ATCC-stamme 12363 4 x 104 organismer/test
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Kryds-reaktivitet
De folgende organismer testet ved niveauer pa ca. 1 x 108 organismer/test viste sig at veere
negative, nar de blev testet med OSOM Strep A Test.

Gruppe B Streptococcus Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Gruppe C Streptococcus Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Gruppe D Streptococcus Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Gruppe F Streptococcus Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Gruppe G Streptococcus Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan-stamme

POL-studier

En evaluering af OSOM Strep A Test blev udfert pa tre lzegeklinikker, hvor test blev udfert af
personale med forskellig uddannelsesmeessig baggrund. Hvert sted afpravede det tilfeeldigt
indkodede panel med negative (6), lavt positive (3) og moderat positive (3) prever i tre dage. De
opnaede resultater havde >99 % overensstemmelse (107/108) med de forventede resultater.

GENBESTILLING
Nr. 141E — OSOM Strep A Test (50 tests)
Nr. 141E-20 — OSOM Strep A Test (20 tests)

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europeeiske Union og i lande med identisk
reguleringssystem (forordning 2017/746/EU om medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering);
hvis der er opstaet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som falge af dens
anvendelse, bedes du rapportere den til producenten og/eller dens autoriserede repreesentant
og til din nationale myndighed.

NL

OSOMP® Strep A Test
Catalogusnummer 141E of 141E-20
CLIA-complexiteit: vrijgesteld

De gebruiker dient voor het uitvoeren van de test de gebruiksaanwijzing te lezen.

BEOOGD GEBRUIK

De OSOM Strep A Test is een handmatige, snelle chromatografische bepaling die
bedoeld is voor de kwalitatieve detectie van antigenen van groep A-streptokokken
in keeluitstrijkjes van patiénten met faryngitis, als hulpmiddel bij de diagnose van
infecties met groep A-streptokokken. Uitsluitend voor diagnostisch gebruik in vitro door
laboratoriummedewerkers en zorgverleners nabij de patiént (near-patient use). Daarnaast
is de OSOM Strep A Test bedoeld voor gebruik ter bevestiging van de identificatie van
vermoedelijke kolonies van groep A-streptokokken die uit een kweek zijn verkregen, uitsluitend
voor diagnostisch gebruik in vitro door laboratoriummedewerkers.

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Streptococcus groep A is één van de belangrijkste oorzaken van een acute infectie van
de bovenste luchtwegen. Het is aangetoond dat bij vroege diagnose en behandeling van
faryngitis door groep A-streptokokken bij patiénten bij wie het vermoeden bestaat van
een infectie met groep A-streptokokken, de ernst van de symptomen vermindert en ook
minder verdere complicaties zoals reumatische koorts en glomerulonefritis voorkomen." Bij
conventionele procedures voor de identificatie van Streptococcus groep A in keeluitstrijkjes
worden levensvatbare pathogenen geisoleerd en vervolgens geidentificeerd door middel
van technieken die 24 tut 48 uur of langer in beslag nemen.?2 De OSOM Strep A Test is een
handmatige test als hulpmiddel bij de diagnose, waarmee zowel levensvatbare als niet-
levensvatbare organismen rechtstreeks in een keeluitstrijkje worden gedetecteerd en de
resultaten binnen 5 minuten worden verkregen.

PRINCIPES VAN DE TEST

De OSOM Strep A Test werkt door middel van een striptest met behulp van kleuren-
immunochromatografie waarbij konijnenantilichaam is gecoat op het nitrocellulosemembraan.
Tijdens de test wordt op een keeluitstrijkje een chemische extractie uitgevoerd van een
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koolhydraatantigeen dat uniek is voor Streptococcus groep A. Het teststrookje wordt
vervolgens in de extractiemix geplaatst en het mengsel migreert over het oppervlak van het
membraan. Als er in het monster Streptococcus groep A aanwezig is, vormt dit een complex
met het antilichaam tegen Streptococcus groep A, dat geconjugeerd is aan gekleurde deeltjes.
Vervolgens bindt het complex aan het ‘capture’-antilichaam tegen Streptococcus groep A op
het membraan en wordt een blauwe testlijn zichtbaar, wat aangeeft dat het resultaat positief is.

INHOUD EN OPSLAG VAN DE KIT

50/20 teststrookjes

50/20 reageerbuisjes

50/20 steriele wattenstaafjes

1 flesje Strep A-Reagens-1 (Strep A REAG 1) (2 M natriumnitriet)

1 flesje Strep A-Reagens-2 (Strep A REAG 2) (0,3 M azijnzuur)

1 positieve controle (niet-levensvatbare groep A-streptokokken; 0,1% natriumazide)

1 negatieve controle (niet-levensvatbare groep C-streptokokken; 0,1% natriumazide)

1 gebruiksaanwijzing

Opmerking: In de kit zijn twee extra teststrookjes opgenomen voor externe
kwaliteitscontrole. Ook zijn er voor uw gemak extra exemplaren van de wattenstaafjes
en reageerbuisjes meegeleverd.

Bewaar de teststrookjes en reagentia goed afgesloten bij 15-30 °C.
Gebruik de teststrookjes en reagentia niet na de uiterste gebruiksdatum.
De onderdelen in de kit zijn niet bedoeld voor hergebruik.

BENODIGDE MATERIALEN DIE NIET WORDEN MEEGELEVERD
Een timer of klokje

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Onderdeel/onderdelen | Pictogram | Signaalwoord Gevaarlijke bestanddelen

Strep AREAG 1 Waarschuwing natriumnitriet (CAS-nr.) 7632-00-0

Gevarenaanduidingen | H302 - Schadelijk bij inslikken.

P264 - Na het werken met dit product de handen, onderarmen en het gezicht
grondig wassen.

P270 - Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product.
P301+P312 - NA INSLIKKEN: Bij onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of
Veiligheidsaanbevelingen | een arts raadplegen.

P330 - De mond spoelen.

P501 - Inhoud en verpakking afvoeren naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of
bijzonder afval, in overeenstemming met de lokale, regionale, nationale en/of
internationale voorschriften.

Onderdeel/onderdelen | Pictogram | Signaalwoord Gevaarlijke bestanddelen

Strep AREAG 2 Waarschuwing Azijnzuur (CAS-nr.) 64-19-7

H315 - Veroorzaakt huidirritatie.

H319 - Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

P280 - Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen.

P302+P352 - BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water wassen.
P305+P351+P338 - BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen
met water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien
mogelijk. Blijven spoelen.

P332+P313 - Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

P337+P313 - Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen.
P362+P364 - Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze
opnieuw te gebruiken.

Voor diagnostisch gebruik in vitro.

Ga bij het afnemen, hanteren, opslaan en verwijderen van controles, patiéntenmonsters
en al het materiaal dat in aanraking is geweest met pati€éntenmonsters te werk volgens de
veiligheidsrichtlijnen van uw laboratorium.®

Voer alle gebruikte reagentia en ander verontreinigd materiaal voor eenmalig gebruik af volgens

de procedures voor infectieus of potentieel infectieus afval. Het is de verantwoordelijkheid
van het laboratorium dat vast en vloeibaar afval wordt behandeld op een manier die passend

Gevarenaanduidingen

Veiligheidsaanbevelingen
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is voor de aard en de mate van gevaar en dat dit materiaal wordt behandeld en afgevoerd
in overeenstemming met de geldende voorschriften.

De positieve en negatieve controle bevatten natriumazide; dit kan reageren met loden of
koperen leidingen waarbij explosieve metaalaziden worden gevormd. Voor locaties waar
het is toegestaan materiaal via de gootsteen af te voeren geldt dat er bij het afvoeren van
controlemateriaal moet worden gespoeld met ruime hoeveelheden water.

Laat het dopje op de verpakking van de teststrookjes zitten zolang deze niet worden gebruikt.
De teststrookjes zijn gevoelig voor langdurige blootstelling aan vocht.

Gebruik of meng geen materiaal uit verschillende partijen.
Gebruik de steriele wattenstaafjes niet als de verpakking niet intact is.

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDINGEN

+ Neem met een steriel wattenstaafje monsters af van de amandelen en/of de achterkant van
de keel?. Zorg dat er geen materiaal wordt meegenomen van het oppervlak van de tanden,
het tandvlees, de tong of de binnenkant van de wangen.

* Gebruik geen monsterstaafjes met een katoenen tip, een houten schacht of met
calciumalginaat.

» Gebruik geen afnamesysteem met een transportmedium met actieve kool of halfvaste
transportmedia.

« Als voor uw laboratorium behalve het resultaat van de OSOM Strep A Test ook het resultaat
van een kweek vereist is, strijk het wattenstaafje dan eerst uit op de kweekplaat alvorens
met de procedure voor de OSOM Strep A Test te beginnen, aangezien eventuele aanwezige
organismen in het monster door het extractiereagens worden gedood.

» Verwerk het uitstrijkje zo snel mogelijk nadat het monster is afgenomen. Als de OSOM
Strep A Test niet onmiddellijk wordt uitgevoerd, bewaar de uitstrijkjes dan maximaal 72 uur
bij kamertemperatuur of in de koelkast. Laat de uitstrijkjes en de testkit voor het uitvoeren
van de test op kamertemperatuur komen.

« Vervoer van monsters:

» Omdat de prestatiekenmerken van dit product zijn vastgesteld met de steriele rayon
wattenstaafjes die bij de kit worden geleverd, raden wij aan deze wattenstaafjes te
gebruiken opdat de kit zo goed mogelijk werkt. De wattenstaafjes die bij de kit horen zijn
ook los te koop (2 wattenstaafjes in een droog transportbuisje; SEKISUI Diagnostics,
onderdeelnr. 7784).

» Omdat voor de test geen levende organismen nodig zijn kan ook een rayon wattenstaafje
worden gebruikt dat geschikt is voor transport, met Stuart- of Amies-transportmedium;
wattenstaafjes van andere leveranciers zijn echter niet gevalideerd.

BEVESTIGING VAN KWEEKRESULTATEN

De OSOM Strep A Test kan ook worden gebruikt voor het bevestigen van de identificatie van
Streptococcus groep A op bloedplaten. De platen mogen niet ouder zijn dan 72 uur. Raak
met een steriel wattenstaafje lichtjes 1-3 verdachte kolonies aan (met de kenmerkende
béta-hemolyse). Niet over de plaat vegen of strijken. Volg voor het testen van het materiaal
de aanwijzingen op die staan in het gedeelte TESTPROCEDURE’.

KWALITEITSCONTROLE
Interne controles voor de procedure

De OSOM Strep A Test voorziet bij elke uitgevoerde test in controles voor drie facetten van
de procedure.

» Wanneer extractiereagens 2 wordt toegevoegd aan extractiereagens 1 verandert de kleur
van de vloeistof van roze naar lichtgeel. Dit is een interne controle van het extractiereagens.
De kleurverandering betekent dat de extractiereagentia goed gemengd zijn. Ook betekent
de kleurverandering dat de reagentia naar behoren werken.

* De rode controlelijn is een interne positieve controle voor de uitvoering van de procedure.
De controlelijn verschijnt alleen als het teststrookje de juiste hoeveelheid monster heeft
geabsorbeerd en naar behoren werkt. Het teststrookje werkt niet naar behoren als er geen
capillaire flow is.

» Een heldere achtergrond is een interne negatieve controle op achtergrondsignaal bij
uitvoering van de procedure. Als er geen storende stoffen in het monster aanwezig zijn en
het teststrookje werkt naar behoren, is de achtergrond in het gebied van de controlelijn
helder. Het resultaat is duidelijk zichtbaar.

Als er geen rode controlelijn zichtbaar is, is de test ongeldig. Als de achtergrond niet helder
wordt en het testresultaat verstoort, is de test mogelijk ongeldig.
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Externe kwaliteitscontrole

In elke kit is materiaal aanwezig voor positieve en negatieve controles. De controles zijn voor
externe kwaliteitscontrole. Gebruik de controles om te testen of de extractiereagentia en de
teststrookjes werken. Met controles test u ook of u de testprocedure op de juiste wijze heeft
uitgevoerd. Desgewenst kunt u ook referentiestammen van de ATCC van Streptococcus
groep A en een streptokokkenstam van een andere groep gebruiken als controle. Sommige
commerciéle controles kunnen verstorende additieven bevatten. Het wordt daarom
aangeraden geen andere commerciéle controles te gebruiken met de OSOM Strep A Test.

De vereisten wat betreft kwaliteitscontrole moeten worden vastgesteld overeenkomstig
plaatselijke voorschriften of accreditatievereisten. SEKISUI Diagnostics raadt aan bij elke
nieuwe partij en bij elke nieuwe, onervaren gebruiker ten minste de positieve en negatieve
externe controles mee te nemen.

Testprocedure voor kwaliteitscontrole:

* Druppel 3 druppels reagens 1 en 3 druppels reagens 2 in een reageerbuisje.

» Meng de inhoud van de controle krachtig. Laat 1 druppel van de controle uit het druppelflesje
in het reageerbuisje vallen.

* Plaats een schoon wattenstaafje in het buisje.

+ Ga verder zoals bij het verwerken van een patiéntenmonster, volgens de aanwijzingen in
het gedeelte TESTPROCEDURE'.

BEPERKINGEN

» De CLIA-vrijstelling voor de OSOM Strep A Test geldt alleen voor het gebruik voor de
kwalitatieve detectie van antigenen van groep A-streptokokken in keeluitstrijkjes. Voor het
gebruik ter bevestiging van vermoedelijke kolonies van groep A-streptokokken die uit een
kweek zijn verkregen, geldt geen vrijstelling.

» De gegevens die met deze kit worden verkregen, mogen uitsluitend worden gebruikt als
aanvulling op andere informatie waarover de arts beschikt. De OSOM Strep A Test is een
kwalitatieve test voor de detectie van antigenen van groep A-streptokokken. Deze test maakt
geen onderscheid tussen levensvatbare en niet-levensvatbare groep A-streptokokken.

» De OSOM Strep A Test dient alleen gebruikt te worden met keeluitstrijkjes of kolonies die

rechtstreeks van een plaat zijn afgenomen. Het gebruik van uitstrijkjes die van andere

lichaamsgebieden zijn genomen of van andere monsters, zoals speeksel, sputum of urine,
is niet onderzocht. De kwaliteit van de test is afhankelijk van de kwaliteit van het monster;
zorg dat er goede keeluitstrijkjes worden verkregen.

Deze test maakt geen onderscheid tussen dragers en een acute infectie. Faryngitis kan

ook veroorzaakt worden door andere organismen dan Streptococcus groep A (GAS)."?

Bij onvoldoende monstermateriaal of wanneer de concentratie antigeen lager is dan de

drempelwaarde voor de gevoeligheid van de test, kan een negatief resultaat worden

verkregen.

De American Academy of Pediatrics stelt: “Er bestaan meerdere diagnostische sneltesten

voor GAS-faryngitis. Over het algemeen is de specificiteit van deze testen zeer hoog, maar

de gemelde gevoeligheid varieert aanzienlijk. Evenals keelkweken is de nauwkeurigheid
van deze testen voornamelijk afhankelijk van de kwaliteit van het keeluitstrijkje, waarin
faryngeale en tonsillaire secreties aanwezig moeten zijn, en van de ervaring van degene
die de test uitvoert. Wanneer bij een patiént verdacht van GAS-faryngitis een negatieve
sneltest op streptokokken wordt verkregen, dient daarom een keelkweek te worden ingezet
om er zeker van te zijn dat de patiént geen GAS-infectie heeft.” Ook wordt hierbij gesteld:

“Kweken die na 24 uur negatief zijn voor een GAS-infectie moeten nog een dag worden

geincubeerd teneinde optimale isolatie van GAS mogelijk te maken.” #

VERWACHTE RESULTATEN

Ongeveer 19% van alle bovensteluchtweginfecties worden veroorzaakt door
groep A-streptokokken.® Streptokokkenfaryngitis vertoont een seizoensgebonden variatie
en komt vooral voor in de winter en vroeg in het voorjaar. De hoogste incidentie van deze
ziekte wordt gezien in populaties waar grote groepen bij elkaar komen, zoals bij schoolgaande
kinderen.®

PRESTATIEKENMERKEN

In een onderzoek bij meerdere centra werden in totaal 639 keeluitstrijkjes afgenomen bij
patiénten met faryngitis. Elk uitstrijkje werd geént op een op een agarplaat met schapenbloed
en vervolgens getest met de OSOM Strep A Test. De platen werden 18-24 uur geincubeerd
bij 35-37 °C en 5-10% CO, met een bacitracineschijfje. Vermoedelijke GAS-kolonies werden
ter bevestiging getest met commercieel verkrijgbare Strep A-testkits.

Van de in totaal 639 monsters waren er 464 negatief volgens de resultaten van de kweek en
waren er 454 ook negatief volgens de resultaten van de OSOM Strep A Test; de specificiteit

21



werd daarmee bepaald op 97,8%. Van de 175 monsters die positief werden bevonden
door middel van een kweek waren er 168 ook positief volgens de OSOM Strep A Test,
waarmee de gevoeligheid 96,0% bedraagt. De berekende 95%-betrouwbaarheidsintervallen
waren 96,6-99,0% voor de specificiteit en 94,4-97,6% voor de gevoeligheid. De totale
overeenstemming tussen de resultaten van de kweken en de OSOM Strep A Test bedroeg
97,3% (622/639). De resultaten zijn hieronder samengevat:

Classificatie op grond OSOM/kweek % correct
van kweek

Negatief (specificiteit) 454/464 97,8%
1+ (210 kolonies) 3/6 50,0%
2+ (11-50 kolonies) 9/13 69,2%
3+ (>50 kolonies) 44/44 100%
4+ (grotendeels begroeid) 112/112 100%
Totaal positief (gevoeligheid) 168/175 96,0%
Totaal (totale 622/639 97,3%
overeenstemming)

Daarnaast werd de OSOM Strep A Test gebruikt voor het bevestigen van de identificatie
van Streptococcus groep A op bloedplaten. Als test voor bevestiging van kweekresultaten
was de gevoeligheid van de Strep A Test 100% (62/62) en de specificiteit ook 100% (39/39).

TESTPROCEDURE
Absorberend uiteinde  Resultaatvenster Uiteinde om vast te pakken

- |
en A

* Druppel viak voor het testen 3 druppels Reagens 1

(roze) en 3 druppels Reagens 2 in het reageerbuisje /

(als het goed is kleurt de oplossing lichtgeel). 3 druppels , 3 druppels
» Steek meteen het wattenstaafje met monster in het K

buisje. K

» Meng goed door het staafje ten minste tien (10) keer
krachtig tegen de zijkant van het buisje te draaien.
Voor het verkrijgen van de beste resultaten moet het
monster krachtig in de oplossing worden geéxtraheerd.

* Laat het geheel 1 minuut staan.

» Duw zo veel mogelijk vioeistof uit het wattenstaafje
door de zijkanten van het buisje in te duwen terwijl
u het wattenstaafje eruit trekt.

+ Gooi het wattenstaafje weg. ¥

* Neem voor elk monster een teststrookje uit de
verpakking; doe meteen de dop weer op de verpakking.

+ Steek het absorberende uiteinde van het teststrookje in
het geéxtraheerde monster.

* Lees na 5 minuten het resultaat af. Een positief resultaat
kan worden afgelezen zodra de rode controlelijn zichtbaar
wordt.

* Resultaten die worden afgelezen na de aangegeven tijd zijn
ongeldig. Het wordt aanbevolen een timer te gebruiken.

INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN
Opmerkingen

Ook als de blauwe of rode lijn ongelijkmatig van kleurdichtheid is, mag dit worden beschouwd
als een geldig resultaat. Bij matig- of hoog-positieve monsters kan het zijn dat er enige mate
van kleuring achter de testlijn te zien is; zolang de testlijn en de controlelijn zichtbaar zijn,
zijn de resultaten geldig. Zorg dat de lichtomstandigheden toereikend zijn om de resultaten
te kunnen aflezen.
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Positief

 EwAl N 121
B\ N E—

De aanwezigheid van een blauwe testlijn en een rode controlelijn betekent een positief
resultaat voor de detectie van antigeen van Streptococcus groep A. NB: de blauwe lijn kan
allerlei tinten hebben en kan lichter of donkerder zijn dan de lijn op de afbeelding.

Negatief

L Evd N 11
L EAN a0 11

De aanwezigheid van een rode controlelijn maar geen blauwe testlijn betekent een
vermoedelijk negatief resultaat.

Ongeldig
B R i |

EAaNva 202000 171

Als er geen rode controlelijn zichtbaar wordt, of als de controlelijn vanwege de
achtergrondkleuring niet te zien is, is het resultaat ongeldig. Herhaal in dat geval de test
met een nieuw teststrookje.

ANALYTISCHE PRESTATIES

Analytische gevoeligheid

De detectiegrens voor de OSOM Strep A Test is experimenteel vastgesteld door middel van
verdunningstesten met drie partijen reagens en twee stammen van S. pyogenes (ATCC-
stam 19615 en ATCC-stam 12363). De S. pyogenes-bacterién werden op wattenstaafijes
aangebracht, waarop vervolgens een extractie werd uitgevoerd, waarna de test werd gedaan.
Als detectiegrens werd genomen de meest verdunde concentratie die getest werd waarbij voor
elk van de drie partijen een positief resultaat werd verkregen voor beide replica’s. De resultaten
van het experiment ter bepaling van de detectiegrens zijn samengevat in onderstaande tabel.

S. pyogenes-stam Detectiegrens

ATCC-stam 19615 8 x 104 organismen/test

ATCC-stam 12363 4 x 104 organismen/test
Kruisreactiviteit

De volgende organismen werden getest (ongeveer 1x108 organismen/test); daarbij werd voor
alle organismen een negatief resultaat verkregen met de OSOM Strep A Test.

Streptococcus groep B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus groep C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptococcus groep D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Streptococcus groep F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Streptococcus groep G Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus Cowan-stam
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Onderzoeken in laboratoria van artsenpraktijken

Een beoordeling van de OSOM Strep A Test werd uitgevoerd in drie artsenpraktijken. De
testen werden uitgevoerd door medewerkers met een uiteenlopende opleidingsachtergrond.
Op elke locatie werd op drie dagen een serie monsters getest, willekeurig genummerd,
bestaande uit 6 negatieve, 3 laag-positieve en 3 matig-positieve monsters. De resultaten
die werden verkregen kwamen voor > 99% (107/108) overeen met de verwachte resultaten.

NABESTELLINGEN
Nr. 141E - OSOM Strep A Test (50 testen)
Nr. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 testen)

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen waar hetzelfde
regelgevingsstelsel geldt (Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek); indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident heeft plaatsgevonden, meld dit dan bij
de fabrikant en/of de gemachtigd vertegenwoordiger van de fabrikant, en bij uw nationale
autoriteit.

Fl

OSOMP® Strep A -testi
Luettelonumero 141E tai 141E-20
CLIA Complexity -luokittelu: Waived (luotettava)

Kayttajan on luettava kayttoohjeet ennen testaamista.

KAYTTOTARKOITUS

OSOM Strep A -testi on manuaalinen kromatografinen pikatesti, joka on tarkoitettu A-ryhman
streptokokkiantigeenien kvalitatiiviseen tunnistamiseen nielunaytteista streptokokki A
-diagnoosin vahvistamiseksi potilailla, joilla on nielutulehduksen oireita. Vain diagnostiseen
in vitro -vieritestaukseen terveydenhuollon ja laboratorioalan ammattilaisille. Lisaksi OSOM
Strep A -testi on tarkoitettu oletettujen viljeltyjen A-streptokokkipesékkeiden varmistamiseen
laboratorioalan ammattilaisille diagnostisessa in vitro -kaytdssa.

TESTIN YHTEENVETO JA SELITYS

A-ryhman streptokokit kuuluvat yleisimpiin akuutin yldhengitystieinfektion aiheuttajiin.
A-streptokokkien aiheuttaman nielutulehduksen nopea diagnosointi ja hoito lieventavat
tutkitusti oireiden vaikeusastetta ja vahentavat lisdkomplikaatioita, kuten reumakuumetta
ja munuaiskerastulehdusta.” A-ryhman streptokokin tunnistaminen nielunaytteista vaatii
tavallisesti viruseristyksen ja sitéd seuraava elinkykyisten patogeenien tunnistaminen
tekniikoilla, joihin kuluu 24—48 tuntia tai kauemmin.? Manuaalinen (diagnoosia tukeva)
OSOM Strep A -testi havaitsee seka elinkelpoiset etté elinkelvottomat organismit suoraan
nielunaytteesta, ja tulos saadaan 5 minuutissa.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

OSOM Strep A -testi on varia hyddyntava immunokromatografinen liuskatesti, jossa on kanin
vasta-aineilla paallystetty nitroselluloosakalvo. Testimenetelmassé nielundyte altistetaan
kemiallisesti uutetun A-ryhman streptokokin tyypilliselle hiilihydraattiantigeenille. Testiliuska
laitetaan téhan uuteseokseen, joka alkaa liikkua liuskan pintaa pitkin. Jos naytteessa on
A-ryhman streptokokkia, se muodostaa kompleksin anti-A-streptokokin vasta-aineisiin
konjugoitujen varipartikkeleiden kanssa. Kompleksi sitoutuu anti-A-streptokokin vasta-
aineeseen, ja nakyviin tulee positiivisen tuloksen ilmoittava sininen testiviiva.

TESTIPAKKAUKSEN SISALTO JA SAILYTYS

50/20 testiliuskaa

50/20 nayteputkea

50/20 steriilia naytetikkua

1 Strep A -reagenssi 1 (Strep A REAG 1) (2 M natriumnitriitti)

1 Strep A -reagenssi 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M etikkahappo)

1 positiivinen kontrolli (Elinkyvytdn A-streptokokki, 0,1% natriumatsidi)
1 negatiivinen kontrolli (elinkyvytén C-streptokokki, 0,1% natriumatsidi)
1 kéyttdohjeet

Huomautus: Testipakkaus sisdltdd kaksi ylimaardista testiliuskaa
laadunvarmistustestausta varten. Lisdksi pakkaus sisdltda ylimaaraisia tarvikkeita
(naytetikkuja, putkia) testaamisen helpottamiseksi.
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Sailyta testiliuskat ja reagenssit tiiviisti suljetuissa pakkauksissa 15-30 °C:n (59-86 °F)
lampdtilassa.

Ala kayta testiliuskoja tai reagensseja viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Tarvikkeita ei ole tarkoitettu uudelleenkayttoon.

VAADITTAVAT TARVIKKEET, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
Ajastin tai kello

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Komponentti
(komponentit)

Strep AREAG 1 @ Varoitus natriumnitriitti (CAS-numero) 7632-00-0

Vaaralausekkeet | H302 - Haitallista nieltyna.

P264 - Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 - Ala sy, juo tai tupakoi tuotetta kéyttéessasi.

P301+P312 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin jos iimenee pahoinvointia.
P330 - Huuhdo suu.

P501 - Havita sisaltd/pakkaus toimittamalla se vaarallisen jatteen tai

Varoitusmerkit | Huomiosana Vaaralliset ainesosat

Turvalausekkeet

ongelmajatteen kerayspist 1 paikallisten, alueellisten, kansallisten ja
kansainvalisten maaraysten mukaisesti.
Komponentt! Varoitusmerkit | Huomiosana Vaaralliset ainesosat

(komponentit)

Strep AREAG 2 @ Varoitus Etikkahappo (CAS-numero) 64-19-7

H315 - Arsyttaa ihoa.

H319 - Arsyttaa voimakkaasti silmia.

P280 - Kayta suojakasineité/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/
kuulosuojainta.

P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.
P305+P351+P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti
Turvalausekkeet | vedella usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka
huuhtomista.

P332+P313 - Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu laakariin.

P337+P313 - Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

P362+P364 - Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa.

In vitro -diagnostiikkaan.

Noudata laboratorion turvaohjeita kun otat kontrolli- tai potilasnaytteita ja kun kasittelet,
varastoit tai havitat naytteita tai mita tahansa potilasnaytteille altistuneita tarvikkeita.®

Havita kaikki kaytetyt reagenssit ja muut kontaminoituneet kertakayttoiset tuotteet
tartuntavaarallisia tai potentiaalisesti tartuntavaarallisia jatteitd koskevien kaytantdjen
mukaisesti. Laboratoriot vastaavat kiinteiden ja nestemaisten jatteiden kasittelemisesta
ja havittamisesta (tai niiden toimittamisesta kasiteltavaksi tai havitettavaksi) niiden
ominaisuuksien ja vaarallisuuden vaatimilla tavoilla paikallisten maaraysten mukaisesti.

Positiivinen ja negatiivinen kontrolli sisaltavat natriumatsidia, joka voi reagoida putkistojen
sisaltaman lyijyn tai kuparin kanssa muodostaen mahdollisesti rajahdysherkkaa metalliatsidia.
Laitoksissa, joissa materiaalin havittdminen pesualtaan kautta on sallittua: Havitettavan
kontrolliliuoksen huuhteluun on kaytettéva runsaasti vetta.

Pida testiliuskapakkausta suljettuna, kun et kayta liuskoja. Testiliuskat ovat herkkia
kosteudelle.

Vaaralausekkeet

Ala vaihda tai sekoita keskenaan eri tuote-eriin kuuluvia tarvikkeita.

Ala kayta steriilia naytetikkua, jos pakkaus on rikkoutunut.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT

« Ota naytteet steriililla naytetikulla nielurisoista ja/tai nielun takaosasta? ja valta koskemasta
hampaita, ikenia, kielta tai poskien sisapintoja.

+ Ala kaytad naytetikkuja, joiden kérki on pumpulia tai joissa on puuvarsi, &ldka
kalsiumalginaattitikkuja.

+ Ala kayta naytteenottojarjestelmad, jossa kaytetéan hiilté tai puolikiinteita kuljetusaineita.

+» Jos laboratorio edellyttda viljelytulosta OSOM Strep A -testituloksen liséksi, veda
vilielymaljaan viivoja naytepuikolla ennen OSOM Strep A -testin aloittamista. OSOM Strep
A -testin reagenssit muuttavat naytteen muihin testeihin kelpaamattomaksi.
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« Kasittele kaytetty naytetikku mahdollisimman pian naytteen ottamisen jalkeen. Jos et tee
OSOM Strep A -testid heti, sailytd naytetikkuja joko huoneenlammdssa tai jadkaapissa
enintdan 72 tuntia. Naytetikkuja ja testipakkausta on pidettava huoneenlammadsséa ennen
testausta.

» Naytteiden kuljetus:

+ Koska tuotteen suorituskyky on todettu kaytettdessa pakkauksen sisaltamia steriileja,
viskoosikuidusta valmistettuja naytetikkuja, suosittelemme naiden naytetikkujen kayttéa
parhaan mahdollisen suorituskyvyn takaamiseksi. Lisdvarusteena on saatavissa
kaksoistikkuja/kuivia ndyteputkiin pakattuja tikkuja (SEKISUI Diagnostics, osa #7784).

» Koska testaukseen ei tarvita eldvid organismeja, naytteen kuljettamiseen voidaan
kayttdd myos viskoosikuituista naytetikkua, joka on laitettu Stuart- tai Amie-
kuljetusaineeseen. Muiden valmistajien naytetikkuja ei kuitenkaan ole validoitu.

VILJELYVARMISTUS

OSOM Strep A -testia voidaan kayttaa myos A-streptokokin tunnistamiseen veriagarmaljoista.
Maljat saavat olla korkeintaan 72 tuntia vanhoja. Hipaise 1-3 epéiltya koloniaa (joissa nakyy
beetahemyloosin merkkeja) kevyesti steriililla naytetikulla. Ala kosketa maljaa. Testaa nayte
TESTAUSMENETTELY-kohdan ohjeiden mukaan.

LAADUNVARMISTUS
Sisdiset toimenpidekontrollit
Jokainen OSOM Strep A -testi sisaltda kolme erilaista toimenpidekontrollia.

+ Liuoksen véari muuttuu vaaleanpunaisesta vaaleankeltaiseksi, kun uutereagenssi 2 lisataan
uutereagenssiin 1. Tama on testin sisdinen uutereagenssin kontrolli. Varimuutos vahvistaa,
ettd uutereagenssit on sekoitettu oikein. Varimuutos vahvistaa myés, etta reagenssit
toimivat oikein.

» Punainen kontrolliviiva on sisdinen positiivisen toimenpiteen kontrolli. Punaisen
kontrolliviivan ilmestyminen vahvistaa, etta testiliuska toimii oikein ja etta siihen on imeytynyt
tarvittava maara naytetta. Kapillaarivirtaus on valttdmatonta testiliuska toiminnan kannalta.

« Lapinakyva tausta on toimenpiteen sisdinen negatiivinen taustakontrolli. Jos naytteessa ei
ole hairitsevia aineita ja testiliuska toimii oikein, kontrolliviivan tausta-alue on lapinakyva.
Tulos nakyy selkeasti.

Jos punainen kontrolliviiva ei tule nakyviin, testi saattaa olla virheellinen. Jos punaisen
kontrolliviivan tausta ei muutu lapinakyvaksi vaan hairitsee tuloksen lukemista, testi saattaa
olla virheellinen.

Ulkoinen laadunvarmistus

Jokainen testipakkaus sisaltaa tarvikkeet positiivista ja negatiivista kontrollia varten. Kontrollit
on tarkoitettu testin ulkoiseen laadunvarmistukseen. Kayta kontrolleja uutereagenssien
ja testiliuskojen oikean toiminnan varmistamiseen. Varmista kontrollien avulla, ettd osaat
suorittaa testin oikein. Voit halutessasi kayttaa kontrolleina A-ryhman tai muun kuin A-ryhman
streptokokkien ATCC-viitekantoja. Jotkut kaupallisesti saatavat kontrollit voivat sisaltda
testausta hairitsevia aineita. Siksi suosittelemme, ettei OSOM Strep A -testin kanssa kayteta
muita kaupallisesti saatavia kontrolleja.

Laadunvarmistusta koskevat vaatimukset on maaritettdva paikallisten ja akkreditointia
koskevien maaraysten mukaisesti. SEKISUI Diagnostics suosittelee vahimmaistoimenpiteena,
etta positiivinen ja negatiivinen ulkoinen laadunvarmistus tehdaan jokaiselle uudelle tuote-
erdlle ja aina, kun uusi kouluttamaton kayttaja kayttaa testia.

Laadunvarmistukseen liittyvé testimenettely:

» Annostele koeputkeen 3 pisaraa reagenssia 1 ja 3 pisaraa reagenssia 2.

+ Sekoita kontrollin sisaltdd voimakkaasti. Lisda 1 pisara kontrolliliuosta pipetistéd vapaalla
kadella.

* Laita puhdas naytetikku nayteputkeen.

» Etene samaan tapaan, kuin kyseessa olisi potilasnayte, katso ohjeet kohdasta
TESTAUSMENETTELY.

RAJOITUKSET

» CLIA on luokitellut OSOM Strep A -testin luotettavaksi (waived) vain A-ryhman streptokokin
antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen nielunaytteista. Kayttda oletettujen viljeltyjen
A-ryhman streptokokkipesakkeiden vahvistamiseen ei ole luokiteltu luotettavaksi.

» Taman testipakkauksen avulla saatuja tuloksia on arvioitava yhdessa muiden kaytettavissa
olevien kliinisten tietojen kanssa. OSOM Strep A -testi on A-streptokokin antigeenin
havaitsemiseen tarkoitettu kvalitatiivinen testi. Tama testi ei erota elinkelpoisia ja
elinkelvottomia A-streptokokkibakteereja toisistaan.
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+ OSOM Strep A -testia voidaan kayttaa vain A-streptokokin tunnistamiseen nielunaytteista
tai suoraan viljelymaljoista. Muualta saatujen naytepuikkojen tai muiden naytteiden, kuten
sylki-, yskds- tai virtsanaytteiden kayttda ei ole testattu. Testin laatu on riippuvainen naytteen
laadusta ja testaukseen on kaytettava vain laadukkaita nielunaytteita.

» Tama testi ei erota kantajia ja akuuttia infektiota toisistaan. Nielutulehduksen voivat aiheuttaa
muutkin taudinaiheuttajat kuin A-ryhman streptokokki (GAS)."?

» Negatiivinen tulos on mahdollinen, jos naytetta ei ole riittvasti tai jos antigeenipitoisuus
alittaa testin herkkyyskynnyksen.

* Yhdysvaltalainen lastenlaakarijarjestd American Academy of Pediatrics: "GAS-nieluinfektion
havaitsemiseen on saatavilla useita diagnostisia pikatesteja. Naiden testien spesifisyys on
yleisesti ottaen hyvin korkea, mutta ilmoitetuissa herkkyyksissa on huomattavia eroja. Kuten
nieluviljelmissa yleensa, naiden testien laatu riippuu etenkin nielunaytteen laadusta, silla
naytteen on sisallettava nielun ja nielurisojen eritteitd, ja naytteenottajan kokemuksesta.
Jos potilaan streptokokkipikatesti on negatiivinen ja epailladn GAS-nieluinfektiota, potilaalle
on tasté syysta tehtava nieluviliely GAS-infektion poissulkemiseksi.” Liséksi laakarijarjeston
lausunnossa todetaan: "Viljelmat, jotka ovat GAS-negatiivisia 24 tunnin kohdalla, on
inkuboitava vield seuraavana paivana, jotta GAS-eristys voidaan varmistaa.” 4

ODOTETUT TULOKSET

A-streptokokki aiheuttaa noin 19 % kaikista ylahengitystieinfektioista.® Streptokokin
aiheuttamissa nielutulehduksissa on kausittaista vaihtelua, ja niita esiintyy useimmiten talvella
ja alkukevaasta. Taman sairauden esiintyvyys on suurimmillaan tiheissad populaatioissa,
kuten kouluikaisilla lapsilla.®

SUORITUSKYKYYN LITTYVAT OMINAISUUDET

Monikeskustutkimuksessa kerattiin yhteensa 639 nielunaytetta potilailta, joilla oli nielutulehdus.
Naytteet siirrettiin veriagarmaljoihin ja testattiin siten OSOM Strep A -testilla. Maljoja inkuboitiin
18-24 tuntia 35-37 °C:ssé& 5-10 %:n CO,-pitoisuudessa basitrasiinin kanssa. Oletetut GAS-
pesakkeet vahvistettiin kaupallisesti saatavien A-streptokokkitestien avulla.

Yhteensa 639 naytteestd 464 naytteen viljelytulos oli negatiivinen, ja 454 naytetta oli
negatiivisia myés OSOM Strep A -testissa, jolloin testin spesifisyys oli 97,8 %. Yhteensa
175 naytteestd, joiden viljelytulos oli positiivinen, 168 naytetta tuotti positiivisen tuloksen myds
OSOM Strep A -testilla, jolloin testin herkkyys oli 96,0 %. 95 %:n luottamusvaliksi maariteltiin
spesifisyyden osalta 96,6-99,0 % ja herkkyyden osalta 94,4-97,6 %. Viljelyn ja OSOM Strep
A -testin valinen yhtapitévyys oli 97,3 % (622/639). Tulosten yhteenveto on esitetty alla:

Viljelyn luokitus OSOM/viljely % oikein
Negatiivinen (spesifisyys) 454/464 97,8 %

1+ (210 peséakettd) 3/6 50,0 %

2+ (11-50 pesakettd) 9/13 69,2%

3+ (<50 pesaketta) 44/44 100 %

4+ (hallitseva kasvu) 112/112 100 %

Yhteensa positiivisia 168/175 96,0 %

(herkkyys)

Yhteensa (yhtapitavyys 622/639 97,3 %

yhteensa)

OSOM Strep A -testia kaytettiin myds A-streptokokin tunnistamiseen veriagarmaljoista. Viljelyn
vahvistustestind Strep A -testin herkkyys oli 100 % (62/62) ja spesifisyys 100 % (39/39).

TESTAUSTOIMENPIDE

Imukykyinen karki Tulcl)sikkuna Varsliosa
e R |

* Lisaa juuri ennen testausta 3 pisaraa
reagenssia 1 (vaaleanpunainen) ja 3 pisaraa /
reagenssia 2 koeputkeen (liuoksen pitaisi muuttua 3 pisaraa
vaaleankeltaiseksi). /

* Laita naytetikku valittdmasti nayteputkeen.

+ Sekoita liuosta voimakkaasti pyorittamalla naytepuikkoa putken
seinamia vasten vahintdan kymmenen (10) kertaa. Paras tulos
saadaan, kun naytettad sekoitetaan voimakkaasti liuoksessa.

3 pisaraa
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* Anna asettua 1 minuutin ajan.

* Poista naytetikusta mahdollisimman paljon nestetta

painamalla sitd ndyteputken reunaa vasten samalla, \ St
kun vedét naytetikun ulos putkesta. L

Y

« Havita naytetikku. ”@‘

« Ota testiliuska(t) pakkauksesta ja sulje pakkaus b

valittsmésti uudelleen. Tminuutti

* Aseta testiliuskan imukykyinen paa nayteliuokseen.

* Lue tulokset 5 minuutin kuluttua. Positiivinen tulos voidaan
lukea heti, kun punainen viiva tulee nakyviin.

* Tulokset eivat ole luotettavia ilmoitetun ajan jalkeen. Ajastimen \
kayttd on suositeltavaa.

TESTITULOSTEN TULKINTA

Huomautukset 5 minuuttia
Sininen tai punainen viiva, jonka vari on voimakkuudeltaan
epatasainen, on luotettava tulos. Kohtalaisen voimakkaissa tai =

voimakkaissa positiivisissa naytteissa testiviivan takana voi nakya
hieman sinista varia, mutta tulos on luotettava, jos seka testiviiva
ettéd kontrolliviva nakyvat. Varmista, etta tulkitset tuloksia riittavan
hyvin valaistussa tilassa.

Positiivinen
[ EwAl N 12
[ FAaN. A = 11

Sininen testiviiva ja punainen kontrolliviiva merkitsevat positiivista tulosta, eli naytteessa on
havaittu A-ryhmén streptokokki-antigeeneja. Huomaa, etta sininen viiva voi olla variltdan
miké vain sinisen eri savyista, myds esimerkiksi tummempi tai vaaleampi kuin kuvassa.

Negatiivinen

B BN B
AN vA 1]

Punainen kontrolliviiva ilman sinista testiviivaa merkitsee oletettavasti negatiivista tulosta.

Virheellinen

[ Ewd w120
B\ T B

Jos punainen kontrolliviiva ei tule nakyviin tai taustan vari estda punaisen kontrolliviivan
tunnistamisen, tulos on virheellinen. Jos nain tapahtuu, toista testi uudella testiliuskalla.

ANALYYTTINEN SUORITUSKYKY

Analyyttinen herkkyys

OSOM Strep A -testin havaitsemisraja (LoD) on maaritelty kolmella eri reagenssieralla ja
kahdellla S. pyogenes -bakteerin kannalla (ATCC-kanta 19615 ja ATCC-kanta 12363) tehtyjen
kokeiden avulla. S. pyogenes -bakteereita laitettiin naytetikkuihin, jotka uutettiin ja testattiin.
Havaitsemisrajaksi maaritettiin pitoisuus, jota oli laimennettu eniten ja johti positiiviseen
testitulokseen molemmissa testeissa kaikkien kolmen eran kohdalla. LoD-kokeen tulosten
yhteenveto on esitetty alla.
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S. pyogenes -kanta Havaitsemisraja (LoD)

ATCC-kanta 19615 8 x 104 organismia/testi
ATCC-kanta 12363 4 x 104 organismia/testi
Ristireaktiivisuus

Seuraavat organismit, joista kukin testattiin erikseen noin pitoisuuksina 1x108 testia kohti,
todettiin negatiivisiksi testattaessa OSOM Strep A -testilla.

B-ryhman streptokokit Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
C-ryhman streptokokit Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
D-ryhman streptokokit Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
F-ryhmaén streptokokit Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
G-ryhman streptokokit Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan

Vastaanotoilla tehdyt tutkimukset

OSOM Strep A -testia arviointiin kolmen eri vastaanoton laboratoriossa. Testauksen suorittivat
erilaisen koulutuksen saaneet henkildkuntaan kuuluneet ammattihenkilét. Jokaisella
vastaanotolla testattiin kolmen paivan aikana satunnaisesti koottu paneeli, jossa oli negatiivisia
(6), heikosti positiivisia (3) ja keskivahvasti positiivisia (3) naytteita. Testeissa saatujen tulosten
yhtépitavyys odotettujen tulosten kanssa oli > 99 % (107/108).

UUDET TILAUKSET
No. 141E - OSOM Strep A -testi (50 testia)
No. 141E-20 - OSOM Strep A -testi (20 testia)

Potilaat/kayttajat/kolmannet osapuolet Euroopan Unionin alueella ja maissa, joiden saéntely
vastaa EU-maita (asetus 2017/746/EU In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lIadkinnallisista
laitteista): Taman laitteen kaytén aikana tai kaytdon seurauksena mahdollisesti tapahtuvasta
vakavasta vammautumisesta on ilmoitettava valmistajalle ja/tai valtuutetulle edustajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

FR

Test OSOM® Strep A
Numéro de catalogue 141E ou 141E-20
Complexité CLIA : dispensé

L’utilisateur doit lire les consignes d’utilisation avant d’effectuer le test.

USAGE PREVU

Le test OSOM Strep A est un test chromatographique manuel rapide congu pour la
détection qualitative des antigénes streptococciques du groupe A a partir de prélévements
oropharyngés chez des patients présentant une pharyngite, afin d’appuyer un diagnostic
d’infection a streptocoque A. Pour un usage diagnostic in vitro auprés du patient réalisé
par des professionnels de santé et de laboratoire uniquement. Le test OSOM Strep A peut
également étre utilisé pour confirmer la présence présumée de colonies de streptocoques A
issues de cultures. Destiné a un diagnostic in vitro professionnel en laboratoire.

RESUME ET DESCRIPTION DU TEST

Les Streptococcus du groupe A représentent une des plus importantes causes d'infection aigué
des voies respiratoires supérieures. Le diagnostic et le traitement précoces des pharyngites
a streptocoques A permettent de réduire la gravité des symptémes chez les patients dont
on soupgonne une infection a streptocoque A, ainsi que les risques de complications
supplémentaires, tels que les rhumatismes articulaires aigus ou la glomérulonéphrite.” Les
méthodes classiques d’identification du streptocoque A a partir de prélevements oropharyngés
impliquent d’isoler le germe, puis d’identifier les agents pathogénes viables par des techniques
qui peuvent demander de 24 a 48 heures, voire davantage.? Le test OSOM Strep A est un test
manuel (aide au diagnostic) détectant les organismes viables ou non viables directement a
partir d’'un prélévement oropharyngé et permet d’obtenir un résultat en 5 minutes.
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PRINCIPE DU TEST

Le test OSOM Strep A utilise des bandelettes immunochromatographiques avec
développement de lignes de couleur comportant des anticorps de lapin déposés sur une
membrane de nitrocellulose. Dans le protocole de test, le prélevement oropharyngé subit
un traitement chimique afin d’extraire I'antigéne glucidique spécifique des streptocoques A.
La bandelette réactive du test est ensuite introduite dans le mélange extrait, qui migre alors
sur la membrane. Lorsque des streptocoques A sont présents dans I'échantillon, ils forment
un complexe avec les particules colorées associées aux anticorps anti-streptocoque A. Le
complexe ainsi formé se lie ensuite aux anticorps de capture anti-streptocoque A et laisse
apparaitre une bande bleue indiquant que le test est positif.

CONTENU DU KIT ET CONSERVATION

50/20 bandelettes

50/20 tubes a essai

50/20 écouvillons stériles

1 réactif 1 aux streptocoques A (REAC 1 Strep A) (nitrite de sodium 2 M)

1 réactif 2 aux streptocoques A (REAC 2 Strep A) (acide acétique 0,3 M)

1 contrdle positif (streptocoques A non viables, 0,1 % d’azoture de sodium)

1 contréle négatif (streptocoques C non viables, 0,1 % d’azoture de sodium)

1 mode d’emploi

Remarque : deux bandelettes ont été incluses dans le kit pour des tests de controle
qualité externes. Des éléments supplémentaires (écouvillons, tubes) sont également
fournis pour une plus grande commodité.

Conserver les bandelettes et les réactifs dans un conditionnement correctement fermé
entre 15 et 30 °C (59-86 °F).

Ne pas utiliser les bandelettes ou les réactifs apres la date de péremption indiquée.
Les composants ne sont pas destinés a étre réutilisés.

MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI
Minuteur ou montre

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Composant(s) Pictogramme | Mot de signal Ingrédients dangereux
Réactif 1 . . . o
Avertissement Nitrate de sodium (n°CAS) 7632-00-0
Streptocoque A

Mention de danger | H302 : Nocif en cas d'ingestion.

P264 : Se laver soigneusement les mains, les avant-bras et le visage apres
manipulation.

P270 : Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce produit.

P301+P312 : EN CAS D’INGESTION : Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin si vous ne vous sentez pas bien.

Déclarations de

précaution | p330 : Rincer la bouche.
P501 : Eliminer le contenu et le récipient dans un centre de collecte des déchets
dangereux ou spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale,
nationale et/ou internationale.
Composant(s) Pictogramme | Mot de signal Ingrédients dangereux
Réactif 2 Avertissement Acide acétique (n°CAS) 64-19-7
Streptocoques A

H315 : Provoque des irritations cutanées.

H319 : Provoque des irritations oculaires graves.

P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/faciale/auditive.

P302+P352 : S| SUR LA PEAU : Laver avec beaucoup d’eau.

P305+ P351+P338 : SI DANS LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Retirer les lentilles de contact éventuelles, si ceci peut
étre fait facilement. Continuer a rincer.

P332+P313 : En cas d'irritation cutanée : Obtenez des soins médicaux ou un avis
médical.

P337+P313 : En cas d'irritation oculaire persistante : Obtenez des soins médicaux
ou un avis médical.

P362+P364 : Oter les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

Mention de danger

Déclarations de
précaution

Produit destiné a un usage diagnostique in vitro uniquement.
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Respecter les consignes de sécurité du laboratoire pour le prélévement, la manipulation, la
conservation et I'élimination des controles, des échantillons prélevés sur les patients et de
tous les éléments ayant été en contact avec ces prélévements.?

Eliminer 'ensemble des réactifs usagés et des autres matériaux jetables contaminés
conformément aux procédures relatives aux déchets infectieux ou potentiellement infectieux. Il
en est de la responsabilité de chaque laboratoire de manipuler les déchets solides et liquides
selon leur nature et leur degré de danger, et de les traiter et les éliminer (ou les faire traiter
ou éliminer par un tiers) conformément aux réglementations applicables.

Les contrbles positifs et négatifs contiennent de I'azoture de sodium, qui peut réagir avec
le plomb ou le cuivre des canalisations et former des azotures métalliques potentiellement
explosifs. Pour les sites autorisés a jeter des matériaux dans un évier ; de grandes quantités
d’eau doivent étre utilisées pour délayer les matériaux de contréle lors de leur élimination
dans I'évier.

Le contenant des bandelettes doit rester fermé lorsque ces derniéres ne sont pas utilisées.
Les bandelettes sont sensibles a une exposition prolongée a I'humidité.

Ne pas échanger ni mélanger les éléments de différents lots de kits.
Ne pas utiliser les écouvillons stériles si I'emballage a été endommageé.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

* Prélever les échantillons a I'aide d’un écouvillon stérile sur les amygdales et/ou a I'arriére
de la gorge? en prenant soin d’éviter la surface des dents, des gencives, de la langue ou
des joues.

* Ne pas utiliser d’écouvillons a embout en coton, manche en bois ou en alginate de calcium.

* Ne pas utiliser un systéme de prélévement contenant du charbon ou un milieu de transport
semi-solide.

+ Si le laboratoire requiert un résultat de culture en plus du résultat du test OSOM Strep A,
frotter la plaque de culture a I'aide de I'écouvillon avant de lancer la procédure du test OSOM
Strep A, car les réactions d’extraction rendront les spécimens non viables.

« Traiter I'écouvillon dés que possible aprés son prélévement. Si le test OSOM Strep An’est
pas réalisé immédiatement, conserver les écouvillons a température ambiante ou réfrigérés
pendant une période maximale de 72 heures. Les écouvillons et le kit de test doivent étre
a température ambiante avant I'exécution du test.

* Transport de I'échantillon :

* Les caractéristiques des performances de ce produit ayant été établies a I'aide des
écouvillons en rayonne stériles fournis dans ce kit, il est recommandé d'utiliser ces
écouvillons pour garantir des performances optimales. Il est possible d’acheter les
écouvillons du kit au format double écouvillon/tube sec en tant qu’accessoires (Sekisui
Diagnostics, référence n° 7784).

* Le test ne requérant le traitement d’aucun organisme vivant, il est également possible
d’utiliser un écouvillon de transport en rayonne contenant un milieu Stuart ou Amies ;
les écouvillons des autres fournisseurs n’ont cependant pas été validés.

CONFIRMATION DE CULTURE

Le test OSOM Strep A peut également étre utilisé pour confirmer Iidentification des
streptocoques A a partir d’'une culture sur gélose au sang. La culture doit avoir été constituée
moins de 72 heures auparavant. Effleurer 1 a 3 colonies suspectes (présentant une béta-
hémolyse caractéristique) avec un écouvillon stérile. Ne pas toucher la gélose. Suivre les
indications de la section PROTOCOLE DE TEST pour tester I'écouvillon.

CONTROLE QUALITE
Contréles procéduraux internes
Le test OSOM Strep A fournit trois niveaux de contréle procédural avec chaque test.

+ La couleur du liquide vire du rose au jaune pale lorsque le réactif d’extraction 2 est ajouté au
réactif d’extraction 1. Il s’agit d’'un contrdle interne des réactifs d’extraction. Le changement
de couleur indique que les réactifs d’extraction ont été correctement mélangés. et qu'ils
fonctionnent correctement.

« La ligne de controle rouge est un contréle procédural interne positif. La bandelette doit
absorber une quantité adéquate d’échantillon et ne doit présenter aucune anomalie pour
que la ligne de contrdle rouge apparaisse. Pour que la bandelette fonctionne correctement,
le flux capillaire doit étre suffisant.

+ Un fond clair est un contréle procédural de fond négatif interne. En I'absence de substance
interférente dans I'échantillon et si la bandelette fonctionne correctement, le fond de la zone
de la ligne de contrdle s’éclaircit. Un résultat lisible apparait.
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En cas d’absence de la ligne de contrdle rouge, le test peut ne pas étre valide. Si le fond ne
s’éclaircit pas et géne le résultat du test, ce dernier peut ne pas étre valide.

Test de contréle qualité externe

Chaque kit contient un contrdle positif et un contréle négatif, destinés aux contréles qualité
externes. lls sont utilisés pour vérifier que les réactifs d’extraction et les bandelettes
fonctionnent et que la procédure de test est correctement suivie. Il est possible d’utiliser
comme contrdle des souches de référence ATCC du streptocoque du groupe A ou non.
Certains contréles commercialisés peuvent contenir des additifs provoquant des interférences.
Il est donc déconseillé d'utiliser ces controles avec le test OSOM Strep A.

Des exigences de contrdle qualité doivent étre établies conformément aux réglementations
locales ou aux exigences d’accréditation. Au minimum, SEKISUI Diagnostics conseille
d’effectuer des contréles externes positifs et négatifs pour chaque nouveau lot, ainsi que
pour chaque nouvel opérateur non formé.

Procédures de test de CQ :

» Déposer trois gouttes de réactif 1 et trois gouttes de réactif 2 dans le tube a essai.

« Agiter vigoureusement les flacons de contrdle. Ajouter une goutte de contréle du flacon
compte-gouttes.

* Introduire un écouvillon propre dans le tube a essai.

* Procéder comme pour tout échantillon prélevé sur un patient selon les indications de la
section PROTOCOLE DE TEST.

RESTRICTIONS
* Le test OSOM Strep A a regu une dispense CLIA uniquement pour la détection qualitative
des antigenes streptococciques du groupe A a partir de prélevements oropharyngés. Cette
dispense ne concerne pas I'utilisation pour confirmer la présence présumée de colonies
de streptocoques A issues de cultures.
* Les résultats obtenus avec ce kit doivent uniquement étre utilisés en complément d’autres
informations médicales. Le test OSOM Strep A est un test qualitatif pour la détection
des antigénes streptococciques du groupe A. Ce test ne permet pas de différencier les
streptocoques A viables et non viables.
Le test OSOM Strep A ne doit étre utilisé qu’avec des prélévements oropharyngés ou des
colonies de culture. L'utilisation pour analyser des échantillons sur écouvillon prélevés au
niveau d’autres zones ou d’autres échantillons (salive, crachat ou urine) n’a pas été validée.
La qualité du test dépendant de la qualité de I'échantillon, il est nécessaire d’effectuer des
prélévements oropharyngés de qualité.
Ce test ne permet pas de distinguer les patients porteurs des patients atteints d’'une infection
aigué. La pharyngite peut étre causée par des organismes autres que le streptocoque A
(GAS)."2
Un résultat négatif peut étre obtenu si le spécimen n’est pas adéquat ou si la concentration
antigénique est inférieure au seuil de sensibilité du test.
Selon 'association American Academy of Pediatrics : « Il existe plusieurs tests diagnostiques
rapides pour la pharyngite a streptocoques du groupe A. En général, ces tests bénéficient de
spécificités trés élevées, mais les sensibilités rapportées varient considérablement. Comme
avec les cultures oropharyngiennes, la précision de ces tests dépend surtout de la qualité de
I’échantillon recueilli, qui doit contenir des sécrétions pharyngiennes et amygdaliennes, et
de I'expérience de la personne qui effectue le test. De ce fait, quand le test streptococcique
rapide d'un patient suspecté d’avoir une pharyngite a streptocoques du groupe A est négatif,
il est nécessaire d’obtenir une culture pharyngienne pour s’assurer que le patient n’a pas
une infection a streptocoques du groupe A ». Elle déclare en outre : « Les cultures qui sont
négatives pour une infection a streptocoques du A aprés 24 heures doivent étre incubées
pendant une seconde journée afin d’optimiser I'isolation des streptocoques du groupe A ». *

RESULTATS ATTENDUS

Environ 19 % des infections des voies respiratoires supérieures sont causées par un
streptocoque A.° Les pharyngites a streptocoques suivent des variations saisonniéres et
sont plus courantes en hiver et au début du printemps. L'incidence la plus élevée de cette
maladie est observée dans les zones a forte densité de population par exemple, chez les
enfants scolarisés.®

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Dans le cadre d’'une étude multicentrique, un total de 639 prélévements oropharyngés ont
été effectués sur des patients souffrant de pharyngite. Chaque écouvillon a été inoculé sur
une gélose au sang de mouton, puis analysé avec le test OSOM Strep A. Les cultures ont
été incubées pendant 18 a 24 heures, a une température de 35 a 37 °C, a une concentration
en CO, comprise entre 5 et 10 % avec un disque de bacitracine. L'existence des colonies
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de streptocoques A présumées a été confirmée par d’autres tests des streptocoques A
disponibles dans le commerce.

Sur les 639 prélevements, 464 se sont révélés négatifs par culture et 454 étaient également
négatifs par le test OSOM Strep A (spécificité de 97,8 %). Sur les 175 prélévements positifs
par culture, 168 se sont également révélés positifs par le test OSOM Strep A (sensibilité de
96 %). Les intervalles de confiance a 95 % ont été estimés entre 96,6 et 99 % en ce qui
concerne la spécificité et entre 94,4 et 97,6 % en ce qui concerne la sensibilité. Le pourcentage
global de correspondance entre les deux techniques est estimé a 97,3 % (622/639). Les
résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous :

Classification de la culture OSOM/Culture % résultats corrects
Négative (spécificité) 454/464 97,8 %
1+ (210 colonies) 3/6 50,0 %
2+ (11 a 50 colonies) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 colonies) 44/44 100 %
4+ (colonies 112/112 100 %
indénombrables)

Total de positives 168/175 96,0 %
(sensibilité)

Total (correspondance 622/639 97,3 %
globale)

Le test OSOM Strep Aa également été utilisé pour confirmer l'identification des streptocoques A
a partir d’'une culture sur gélose au sang. En tant que test de confirmation, le test OSOM Strep
A présente une sensibilité de 100 % (62/62) et une spécificité de 100 % (39/39).

PROCEDURE DE TEST
Extrémité absorbante Fenétre de résultat Extrémité formant poignée

- |
en A

« Juste avant de réaliser le test, mélanger trois

gouttes de réactif 1 (rose) avec trois gouttes de /
réactif 2 dans le tube a essai (la solution doit virer au 3gouttes , 3 gouttes
jaune pale). -

* Plonger immédiatement I'écouvillon dans le tube a
essai.

» Mélanger vigoureusement la solution en tournant
fortement I'écouvillon contre les parois du tube a essai
au moins dix (10) fois. De meilleurs résultats sont
obtenus si le prélévement est extrait vigoureusement
dans la solution.

* Laisser reposer 1 minute.

 Extraire autant de liquide que possible de
I’écouvillon en le pressant contre les parois du g

tube a essai en le retirant.

« Jeter I'écouvillon.

« Sortir une ou plusieurs bandelettes du contenant et
le refermer immédiatement.

* Placer I'extrémité absorbante de la bandelette dans
I'échantillon extrait.

» Attendre 5 minutes avant de lire les résultats. Les résultats
positifs peuvent étre interprétés des que la ligne de
contrdle rouge apparait.

* Les résultats ne sont plus valides aprés le délai de lecture
indiqué. Il est recommandé d’utiliser un minuteur.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Remarques

Le résultat est considéré positif a I'apparition d’'une ligne bleue ou rouge, méme avec une
densité de couleur inégale. Dans le cas de prélevements modérément ou fortement positifs,
une coloration bleue peut étre observée derriére la ligne de test. Tant que la ligne de test et
la ligne de contréle sont visibles, les résultats sont valides. Les résultats doivent lus dans
des conditions de luminosité adéquate.

Positif

 Ewdl AN 121
B\ N E— )

Une ligne de test bleue et une ligne de contréle rouge indiquent un résultat positif pour la
détection d’antigénes streptococciques du groupe A. Noter que la ligne bleue peut étre d’'un
bleu de n'importe quelle nuance et plus claire ou plus foncée que sur Il'illustration.

Négatif
B N EE—
B\ B EE—

Le test est supposé négatif si la ligne de contréle rouge est présente, mais que la ligne de
test bleue n’apparait pas.

Invalide

 Ew4d s 1
 EANTA 1

Si aucune ligne de contréle rouge n’apparait ou si la couleur de fond rend la visibilité de la
ligne de contrdle rouge impossible, le résultat est invalide. Dans ce cas, renouveler le test
avec une nouvelle bandelette.

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Sensibilité analytique

La limite de détection du test OSOM Strep A a été déterminée via des expériences de dilution
réalisées avec trois lots de réactifs et deux souches de S. pyogenes (souche ATCC 19615 et
souche ATTC 12363). Les S. pyogenes ont été introduits sur des écouvillons, puis extraits
et testés. La limite de détection a été identifiée comme la concentration la plus diluée testée
ayant produit des résultats positifs au cours des deux répétitions pour chacun des trois
lots. Les résultats de I'expérience concernant la limite de détection sont résumés dans le
tableau ci-dessous.

Souche S. pyogenes Limite de détection (Ldd)
souche ATCC 19615 8 x 104 organismes/test
souche ATCC 12363 4 x 104 organismes/tests

Réactivité croisée
Les organismes suivants concentrés approximativement a 1x10® organismes/test, se sont
tous révélés négatifs lorsqu’ils ont été testés avec le test OSOM Strep A.

Streptococcus Groupe B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus Groupe C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptococcus Groupe D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Streptococcus Groupe F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
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Streptococcus Groupe G Serratia marcescens Neisseria sicca

Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Souche Cowan de Staphylococcus aureas

Etudes réalisées en cabinet médical

Une évaluation du test OSOM Strep A a été réalisée au sein de trois cabinets médicaux ou le
test a été effectué par des membres du personnel ayant regu différentes formations. Chaque
site a testé un panel aléatoire composé de prélévements négatifs (6), faiblement positifs
(3) et moyennement positifs (3), sur une durée de trois jours. Les résultats ont obtenu une
acceptation supérieure a 99 % (107/108) par rapport aux résultats attendus.

POUR COMMANDER A NOUVEAU
N°141E - Test OSOM Strep A (50 tests)
N°141E-20 Test OSOM Strep A (20 tests)

Pour les patients/utilisateur/tiers dans I'Union européenne. et dans les pays avec des
régimes réglementaires identiques (réglement 2017/746/EU relatif aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro) : tout incident grave se produisant lors de I'utilisation de ce dispositif
ou en conséquence de celle-ci doit étre déclaré au fabricant et/ou a son représentant agréé,
ainsi qu’aux autorités nationales.

DE

OSOMP® Strep A Test
Katalognummer 141E oder 141E-20
CLIA-Komplexitat: Ohne Auflagen

Der Benutzer sollte vor dem Durchfiihren des Tests die Gebrauchsanweisung lesen.

VERWENDUNGSZWECK

Der OSOM Strep A Test ist ein manueller chromatografischer Schnelltest fiir den quantitativen
Nachweis des Gruppe A Streptococcus-Antigens von Rachenabstrichen von Patienten mit
Pharyngitis als Unterstiitzung zur Diagnose von Infektionen durch Gruppe A Streptococci.
Nur fiir in vitro Diagnostik im Bereich des patientennahen, professionellen Laborgebrauchs
und Gebrauchs durch medizinisches Fachpersonal. Der OSOM Strep A Test ist auch fiir die
Bestatigung von vorlaufigen, aus einer Kultur gewonnenen Gruppe A Streptococcus-Kolonien
nur fir in vitro Diagnostik durch Labormitarbeiter bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG DES TESTS

Gruppe A Streptococcus ist eine der haufigsten Ursachen akuter Infektionen der oberen
Atemwege. Eine friihe Diagnose und Behandlung von Pharyngitis durch Gruppe A
Streptococcus fuhrten nachweislich zu einer Minderung der Schwere von Symptomen bei
Patienten mit vermuteter Strep A-Infektion und weiteren Komplikationen wie rheumatischem
Fieber und Glomerulonephritis." Zu herkdmmlichen Identifizierungsverfahren fir Gruppe A
Streptococcus von Rachenabstrichen gehdren die Isolation und nachfolgende Identifizierung
von lebensfahigen Pathogenen durch Techniken, die 24 bis 48 Stunden und langer dauern
kénnen.2 Der OSOM Strep A Test ist ein manueller Diagnosetest und erkennt sowohl
lebensfahige als auch nicht lebensfahige Organismen direkt von einem Rachenabstrich und
bietet Ergebnisse innerhalb von 5 Minuten.

TESTGRUNDLAGEN

Der OSOM Strep A Test nutzt immunchromatografische Farbmessstabtechnologie mit
Kaninchenantikérpern, mit denen die Nitrocellulosemembran beschichtet ist. Im Testverfahren
wird ein Rachenabstrich einer chemischen Extraktion eines Kohlehydrat-Antigens unterzogen,
das eindeutig Gruppe A Streptococcus zugeordnet werden kann. Das Teststabchen wird
dann in die Extraktionsmischung platziert, die dann entlang der Membran wandert. Wenn
Gruppe A Streptococcus in der Probe vorliegt, wird ein Komplex mit den mit Anti-Gruppe A
Streptococcus-Antikorper konjugierten Farbpartikeln gebildet. Der Komplex wird dann durch
den Anti-Gruppe A Streptococcus-Einfangantikérper gebunden und eine sichtbare blaue
Testlinie gibt ein positives Ergebnis an.
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INHALT UND LAGERUNG DES KITS

50/20 Teststabchen

50/20 Testréhrchen

50/20 Sterile Tupfer

1 Strep A-Reagenz 1 (Strep A REAG 1) (2 M Natriumnitrit)

1 Strep A-Reagenz 2 (Strep AREAG 2) (0,3 M Essigsaure)

1 Positivkontrolle (Nicht lebensfahige Gruppe A Streptococci, 0,1 % Natriumazid)
1 Negativkontrolle (Nicht lebensfahige Gruppe C Streptococci, 0,1 % Natriumazid)
1 Gebrauchsanweisung

Hinweis: Zwei zusétzliche Teststéabchen sind fiir externe Qualitdatskontrolluntersuchungen
im Kit enthalten. Zusatzliche Komponenten (Tupfer, Rohrchen) stehen lhnen zur
Verfiigung.

Lagern Sie Teststabchen und Reagenzien gut verschlossen bei 15 bis 30 °C (59 bis
86 °F).

Verwenden Sie die Teststabchen oder Reagenzien nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums.

Komponenten sind nicht fiir erneuten Gebrauch ausgelegt.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Ein Kurzzeitmesser oder eine Uhr

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Komponente(n) Piktogramm Signalwort Gefahrliche Inhaltsstoffe

Strep AREAG 1 @ Warnung Natriumnitrit (CAS-Nr.) 7632-00-0

Gefahrenhinweise | H302 — Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.

P264 — Nach Gebrauch Hande, Unterarme und Gesicht griindlich waschen.

P270 — Bei Gebrauch dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen.
P301+P312 — BEI VERSCHLUCKEN: Sollten Sie sich unwohl fiihlen, rufen Sie
eine VERGIFTUNGSZENTRALE oder einen Arzt an.

P330 — Mund ausspiilen.

P501 — Inhalte oder Behalter an Sammelpunkten fiir geféhrlichen oder Sondermdill
gemaR ortlichen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften
entsorgen.

Komponente(n) Piktogramm Signalwort Gefahrliche Inhal ffe

Strep AREAG 2 @ Warnung Essigsaure (CAS-Nr.) 64-19-7

H315 — Verursacht Hautreizungen.

H319 — Verursacht schwere Augenreizungen.

P280 — Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/
Gehdrschutz tragen.

P302+P352 — BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser waschen.
P305+P351+P338 — BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser ausspiilen. Falls Kontaktlinsen getragen werden, diese entfernen und das
Spiilen der Augen fortsetzen.

P332+P313 — Bei Hautreizungen: Arzt aufsuchen.

P337+P313 — Bei anhaltenden Augenreizungen: Arzt aufsuchen.

P362+P364 — Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

Fir in vitro Diagnostik.

Folgen Sie bei der Entnahme, Verwendung, Lagerung und Entsorgung von Kontrollen,
Patientenproben und allen Objekten, die Patientenproben ausgesetzt sind, den
Sicherheitsrichtlinien lhres Labors.?

Entsorgen Sie alle genutzten Reagenzien und andere kontaminierte Einwegmaterialien
gemal Verfahren fir infektiosen oder potenziell infektiosen Abfall. Jedes Labor ist dafiir
verantwortlich, Fest- und Flussigabfall gemaf der Gefahrdungsart und dem Gefahrdungsgrad
zu handhaben und ihn gemaR allen geltenden Vorschriften zu behandeln oder entsorgen
(oder behandeln oder entsorgen zu lassen).

Die Positiv- und Negativkontrollen enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferrohren
reagieren und potentiell explosives Metallazid bilden kann. Bei Standorten mit Erlaubnis,
Material in den Abfluss zu gieRen: Es missen groRe Wassermengen verwendet werden,
um entsorgtes Kontrollmaterial den Abfluss hinabzuspdlen.
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Teststabchenbehalter sollten bei Nichtgebrauch verschlossen bleiben. Teststabchen reagieren
sensitiv auf langeren Kontakt mit Feuchtigkeit.

Tauschen oder mischen Sie keine Komponenten aus unterschiedlichen Chargen.
Verwenden Sie den sterilen Tupfer nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

+ Sammeln Sie Proben mit einem sterilen Tupfer von den Mandeln und/oder dem hinteren
Rachen? und achten Sie darauf, Zahne, Zahnfleisch, Zunge oder Wangenflachen zu
vermeiden.

» Verwenden Sie keine Tupfer mit Wattespitzen, Holzstdben oder Kalziumalginat-Tupfer.

* Verwenden Sie kein Sammlungssystem, das Holzkohle oder halbfeste Transportmedien
enthalt.

» Wenn lhr Labor ein Kulturergebnis sowie das OSOM Strep A Test-Ergebnis benétigt, streifen
Sie die Kulturplatte mit dem Tupfer aus, bevor Sie das OSOM Strep A Test-Verfahren
beginnen, da die Extraktionsreagenzien dazu fiihren, dass die Probe nicht lebensfahig wird.

* Verarbeiten Sie den Tupfer so schnell wie mdglich nach der Probensammlung. Sollten
Sie den OSOM Strep A Test nicht sofort ausfiihren, lagern Sie die Tupfer entweder bei
Raumtemperatur oder bis zu 72 Stunden im Kihlifach. Die Tupfer und das Testkit miissen
Raumtemperatur haben, bevor der Test ausgefiihrt wird.

* Probentransport:

+ Da die Leistungseigenschaften dieses Produkts durch sterile, mit dem Kit gelieferte
Rayon-Tupfer festgelegt wurden, empfehlen wir die Verwendung dieser Tupfer, um
eine optimale Leistung zu sichern. Sie kdnnen die Kittupfer in einem Doppeltupfer/
Trockenréhrchenformat als Zubehér erwerben (SEKISUI Diagnostics Artikelnr. 7784).

» Da der Test keine lebendigen Organismen fiir die Verarbeitung erfordert, kann auch
ein Rayon-Transporttupfer mit Stuart- oder Amies-Medien verwendet werden. Tupfer
von anderen Herstellern wurden jedoch nicht gepriift.

KULTURBESTATIGUNG

Der OSOM Strep A Test kann auch zur Bestatigung der Identifizierung von Gruppe A
Streptococcus auf Blutagarplatten genutzt werden. Die Platten missen weniger als
72 Stunden alt sein. Berlihren Sie 1 bis 3 der verdachtigen Kolonien (mit charakteristischer
Beta-Hamolyse) leicht mit einem sterilen Tupfer. Wischen Sie die Platte nicht aus. Folgen Sie
den Anweisungen im Abschnitt TESTVERFAHREN, um den Tupfer zu testen.

QUALITATSKONTROLLE
Interne Verfahrenskontrollen
Der OSOM Strep A Test bietet bei jedem Testdurchlauf drei Verfahrenskontrollstufen.

+ Die Farbe der Flussigkeit wechselt von rosa zu hellgelb, wenn Sie Extraktionsreagenz 2
Extraktionsreagenz 1 hinzufiigen. Dies ist eine interne Extraktionsreagenzkontrolle. Die
Farbanderung bedeutet, dass Sie die Extraktionsreagenzien ordnungsgemafR gemischt
haben. Die Farbanderung bedeutet auch, dass die Reagenzien ordnungsgemaf
funktionieren.

« Die rote Kontrolllinie ist eine interne positive Verfahrenskontrolle. Das Teststdbchen muss die
Probenmenge ordnungsgemaf absorbieren und das Teststdbchen muss ordnungsgeman
funktionieren, damit die rote Kontrolllinie erscheint. Damit das Teststabchen ordnungsgeman
funktioniert, muss Kapilarfluss auftreten.

« Ein klarer Hintergrund ist eine interne negative Hintergrund-Verfahrenskontrolle. Wenn
sich keine interferierenden Substanzen in der Probe befinden und das Teststabchen
ordnungsgemaf funktioniert, ist der Hintergrund im Kontrolllinienbereich klar. Ein
erkennbares Ergebnis wird angezeigt.

Sollte keine rote Kontrolllinie erscheinen, ist der Test moglicherweise ungiltig. Sollte der
Hintergrund nicht klar sein und mit dem Testergebnis interferieren, ist der Test moglicherweise
ungultig.

Externer Qualitdtskontrolitest

Jedes Kit enthalt Positiv- und Negativkontrollmaterial. Die Kontrollen sind fur
externe Qualitatskontrolltests vorgesehen. Testen Sie mit den Kontrollen, dass die
Extraktionsreagenzien und die Teststédbchen funktionieren. Testen Sie mit den Kontrollen
auch, ob Sie das Testverfahren ordnungsgeman durchfiihren kdnnen. Je nach Wahl kénnen
Sie Gruppe A und Nicht-Gruppe A Streptococcus ATCC-Referenzstamme als Kontrollen
verwenden. Einige handelsubliche Kontrollen kénnen interferierende Zusatzstoffe enthalten.
Daher wird empfohlen, dass Sie keine anderen handelstblichen Kontrollen mit dem OSOM
Strep A Test verwenden.
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Qualitatskontrollanforderungen sollten gemaR den o&rtlichen Verordnungen oder
Akkreditierungsanforderungen festgelegt werden. SEKISUI Diagnostics empfiehlt zumindest,
dass positive und negative externe Kontrollen mit jeder neuen Charge und jedem neuen
ungelibten Nutzer ausgefiihrt werden.

Testverfahren zur Qualitidtskontrolle:

» Geben Sie 3 Tropfen Reagenz 1 und 3 Tropfen Reagenz 2 in das Testrohrchen.

» Mischen Sie kréaftig den Kontrollinhalt. Fligen Sie 1 frei fallenden Tropfen der Kontrolle von
der Tropfflasche hinzu.

« Platzieren Sie einen sauberen Tupfer in das Rohrchen.

» Gehen Sie so wie bei einer Patientenprobe vor (wie im Abschnitt VERFAHREN angegeben).

EINSCHRANKUNGEN
» Der OSOM Strep A Test wurde nur fiir die Anwendung eines qualitativen Nachweises von
Gruppe A Streptococcus-Antigenen von Rachenabstrichen als CLIA-Auflagen erfiillend
kategorisiert. Die Anwendung fiir die Bestatigung von vorlaufigen, aus einer Kultur
gewonnenen Gruppe A Streptococcus-Kolonien erfiillt nicht die Auflagen.
« Die durch dieses Kit erhaltenen Ergebnisse umfassen Daten, die nur als eine Erganzung
zu anderen Informationen verwendet werden diirfen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.
Der OSOM Strep A Test ist ein qualitativer Test zum Erkennen von Gruppe A Streptococcus-
Antigenen. Dieser Test unterscheidet nicht zwischen lebensfahigen und nicht lebensfahigen
Gruppe A Streptococci.
Der OSOM Strep A Test sollte nur mit Rachenabstrichen oder Kolonien direkt von einer
Platte verwendet werden. Die Verwendung von Abstrichproben, die von anderen Stellen
entnommen wurden, oder die Verwendung von anderen Proben wie Speichel, Sputum oder
Urin wurde nicht etabliert. Die Qualitat des Tests hangt von der Qualitat der Probe ab. Es
mussen ordnungsgemafle Rachenabstrichproben erhalten werden.
Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Tréagern und akuter Infektion. Pharyngitis kann
durch andere Organismen als Gruppe A Streptococcus (GAS) verursacht werden.'?
» Ein negatives Ergebnis kann erhalten werden, wenn die Probe unzureichend oder die
Antigenkonzentration unter der Sensitivitat des Tests liegt.
Die American Academy of Pediatrics gibt Folgendes an: ,Es stehen mehrere Schnelltests
zur Diagnose von GAS-Pharyngitis zur Verfligung. Die Spezifititen dieser Tests sind
im Allgemeinen sehr hoch, aber die berichteten Sensitivitdten variieren erheblich. Wie
bei Rachenkulturen hangt die Genauigkeit dieser Tests am stérksten von der Qualitat
der Rachenabstrichprobe, die Sekrete aus Rachen und Tonsillen enthalten muss, und
der Erfahrung der Person ab, die den Test durchfiihrt. Daher sollte eine Rachenkultur
gewonnen werden, um sicherzustellen, dass der Patient keine GAS-Infektion hat, wenn
dieser unter dem Verdacht einer GAS-Pharyngitis steht und einen negativen Schnelltest fur
Streptokokken hat.” Sie gibt auch Folgendes an: ,Kulturen, die nach 24 Stunden negativ
auf eine GAS-Infektion getestet werden, sollten einen weiteren Tag inkubiert werden, um
die Isolation von GAS zu optimieren.” *

ERWARTETE ERGEBNISSE

Etwa 19 % aller Infektionen der oberen Atemwege werden durch Gruppe A Streptococci
verursacht.® Streptokokken-Pharyngitis zeigt saisonale Schwankungen und kommt am
haufigsten im Winter oder zu Beginn des Frihlings vor. Das hochste Vorkommen dieser
Erkrankung wurde bei hoher Personendichte wie in Schulen gefunden.®

LEISTUNGSDATEN

In einer multizentrischen Bewertung wurden insgesamt 639 Rachenabstriche von Patienten
mit Pharyngitis gesammelt. Jeder Abstrich wurde auf einer Schafsblutagarplatte inokuliert
und dann durch den OSOM Strep A Test getestet. Platten wurden 18 bis 24 Stunden bei 35
bis 37 °C mit 5 bis 10 % CO, mit einer Bacitracin-Scheibe inkubiert. Vorlaufige GAS-Kolonien
wurden mit handelsiiblichen Strep A-Testkits bestatigt.

Von den insgesamt 639 Proben wurden fiir eine Spezifitat von 97,8 % 464 negativ durch die
Kultur und 454 auch negativ durch den OSOM Strep A Test getestet. Von den 175 Proben,
die durch die Kultur als positiv getestet wurden, wurden fiir eine Spezifitat von 96,0 % 168
auch positiv durch den OSOM Strep A Test getestet. Die 95 % Konfidenzintervalle wurden
auf 96,6 bis 99,0 % fir Spezifitat und auf 94,4 bis 97,6 % fir Sensitivitat berechnet. Die
Gesamtiibereinstimmung zwischen Kultur und dem OSOM Strep A Test lag bei 97,3 %
(622/639). Die Ergebnisse sind nachfolgend dargestellt:
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Kulturklassifikation OSOM/Kultur % Korrekt
Negativ (Spezifitat) 454/464 97,8 %
1+ (£10 Kolonien) 3/6 50,0 %
2+ (11-50 Kolonien) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 Kolonien) 44/44 100 %
4+ (vorherrschendes 112/112 100 %
Wachstum)

Gesamt positiv (Sensitivitat) 168/175 96,0 %
Insgesamt 622/639 97,3 %
(Gesamtiibereinstimmung)

Der OSOM Strep A Test wurde auch zur Bestatigung der Identifizierung von Gruppe A
Streptococcus auf Blutagarplatten genutzt. Als Kulturbestatigungstest war der Strep A Test
100 % sensitiv (62/62) und 100 % spezifisch (39/39).

TESTVERFAHREN
Absorbierendes Ende  Ergebnisfenster Grifiende
- |
* Fugen Sie direkt vor dem Test 3 Tropfen von A
Reagenz 1 (rosa) und 3 Tropfen von Reagenz 2
dem Testréhrchen hinzu (die Lésung sollte hellgelb /,
werden). 3 Tropfen o3 Tropfen

» Geben Sie den Tupfer direkt in das Rohrchen.

» Mischen Sie die Lésung kréaftig, indem Sie den Tupfer
mindestens zehn (10) Mal fest gegen die Seite des
Roéhrchens drehen. Beste Ergebnisse werden erhalten,
wenn die Probe kraftig in die Losung extrahiert wird.

+ Lassen Sie die Lésung 1 Minuten stehen.

+ Exprimieren Sie so viel Fliissigkeit wie moglich von
dem Tupfer, indem Sie die Seiten des Réhrchens
zusammendriicken, wenn der Tupfer
herausgezogen wird.

» Entsorgen Sie den Tupfer. Q

« Entfernen Sie das/die Teststabchen von dem Behalter;
verschlielen Sie den Behalter sofort.

* Platzieren Sie das absorbierende Ende des Teststdbchens
in die extrahierte Probe.

* Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Positive
Ergebnisse konnen moéglicherweise sofort bei Erscheinen
der roten Kontrolllinie abgelesen werden.

 Ergebnisse sind nach der angegebenen Ablesezeit ungultig.
Die Verwendung eines Kurzzeitmessers wird empfohlen.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Hinweise

Eine blaue oder rote Linie mit einer ungleichmaRigen Farbintensitat wird als gliltiges Ergebnis
betrachtet. Bei maRig positiven oder hoch positiven Proben erscheint hinter der Testlinie eine
blaue Farbe; solange die Testlinie und die Kontrollline sichtbar sind, sind die Ergebnisse giiltig.
Die Lichtverhaltnisse mussen zum Ablesen der Ergebnisse angemessen sein.
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Positiv

 EwAl N 121
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Eine blaue Testlinie und eine rote Kontrolllinie sind ein positives Ergebnis flir den Nachweis
von Gruppe A Streptococcus-Antigenen. Beachten Sie, dass die blaue Linie jeden Blauton
haben und heller oder dunkler als die Linie auf der Abbildung sein kann.

Negativ

 Ewd A 120
B\ B B |

Eine rote Kontrolllinie und keine blaue Testlinie ist ein vorldaufiges negatives Ergebnis.

Ungiiltig

w4 w121
.\ B E—

Wenn keine rote Kontrolllinie erscheint oder eine Hintergrundfarbe ein Ablesen der roten
Kontrolllinie unméglich macht, ist das Ergebnis ungiltig. Wiederholen Sie dann den Test auf
einem neuen Teststabchen.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Analytische Sensitivitéat

Die Nachweisgrenze (LoD) fir den OSOM Strep A Test wurde durch Verdiinnungsexperimente
etabliert, die mit drei Reagenzchargen und zwei S. pyogenes-Stammen (ATCC-Stamm
19615 und ATCC-Stamm 12363) durchgefiihrt wurde. Die S. pyogenes-Stdmme wurden in
Abstriche eingefiihrt, die dann extrahiert und getestet wurden. Die LoD wurde als die am
verdlinntesten getestete Konzentration identifiziert, die in beiden Replikaten flr jede der drei
Chargen zu positiven Ergebnissen fiihrte. Die Ergebnisse des LoD-Experiments sind in der
unteren Tabelle zusammengefasst.

S. pyogenes-Stamm Nachweisgrenze (LoD)

ATCC-Stamm 19615 8 x 104 Organismen/Test

ATCC-Stamm 12363 4 x 104 Organismen/Test
Kreuzreaktivitédt

Die folgenden Organismen, die mit Konzentrationen von etwa 1x108 Organismen/Test
getestet wurden, wurden alle als negativ befunden, wenn sie mit dem OSOM Strep A Test
getestet wurden.

Gruppe B Streptococcus Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Gruppe C Streptococcus Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Gruppe D Streptococcus Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Gruppe F Streptococcus Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Gruppe G Streptococcus Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas (Cowan-Stamm)
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Arztliche Studien

Eine Bewertung des OSOM Strep A Test wurde in drei Arztpraxen durchgefiihrt, in denen der
Test durch Personal mit unterschiedlichen Ausbildungen durchgefiihrt wurde. Jeder Standort
testete drei Tage das zuféllig codierte Panel, das aus negativen (6), schwach positiven (3)
und moderat positiven (3) Proben bestand. Die erzielten Ergebnisse stimmten zu >99 %
(107/108) mit den erwarteten Ergebnissen Uberein.

NACHBESTELLUNG
Nr. 141E — OSOM Strep A Test (50 Tests)
Nr. 141E-20 — OSOM Strep A Test (20 Tests)

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit
identischen Regulierungen (Regulierung 2017/746/EU zu Medizingerate fir In vitro
Diagnostik); wenn sich wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Ergebnis seiner
Verwendung ein schwerer Vorfall ereignet hat, informieren Sie bitte den Hersteller und/oder
dessen autorisierten Vertreter und Ihre nationale Behérde.

IT

OSOMP® Strep A Test
Numero di catalogo 141E o 141E-20
Complessita CLIA: esente

E necessario che I'utente legga le istruzioni per I'uso prima di eseguire il test.

USO PREVISTO

L'OSOM Strep A Test & un test di analisi cromatografica rapido e manuale per il rilevamento
qualitativo dell'antigene streptococcico di gruppo A mediante tamponi faringei su pazienti
con faringite: coadiuva la diagnosi di infezioni streptococciche di gruppo A. Solo per uso
diagnostico in vitro per analisi vicino al paziente da parte di professionisti di laboratorio e
professionisti sanitari. Inoltre, 'OSOM Strep A Test € destinato a essere usato per la conferma
di presunte colonie streptococciche di gruppo A recuperate da colture solo per uso diagnostico
in vitro da parte di professionisti di laboratorio.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Lo streptococco di gruppo A € uno dei maggiori responsabili delle infezioni acute delle vie
respiratorie superiori. E stato dimostrato che la diagnosi e il trattamento precoci della faringite
streptococcica di gruppo A riducono la gravita dei sintomi nei pazienti con sospetto di infezione
da streptococco A e ulteriori complicanze come la febbre reumatica e la glomerulonefrite.” Le
procedure di identificazione convenzionali dello streptococco di gruppo A mediante tamponi
faringei includono I'isolamento e la successiva identificazione di patogeni vitali tramite tecniche
che richiedono dalle 24 alle 48 ore o piu.2 LOSOM Strep A Test € un test manuale (aiuto
diagnostico) che rileva organismi vitali o non vitali direttamente da un tampone faringeo,
fornendo risultati in 5 minuti.

PRINCIPI DEL TEST

L’OSOM Strep A Test si avvale di una tecnologia con strisce reattive immunocromatografiche
a colori con anticorpi di coniglio adesi alla membrana di nitrocellulosa. Nella procedura del
test, un tampone faringeo viene sottoposto a estrazione chimica di un antigene carboidratico
proprio dello streptococco di gruppo A. Successivamente, la striscia di test viene inserita
nella miscela di estrazione che migra lungo la membrana. Se nel campione € presente lo
streptococco di gruppo A, esso formera un complesso con I'anticorpo antistreptococco di
gruppo A coniugato con particelle colorate. Il complesso si leghera quindi all’anticorpo di
cattura antistreptococco di gruppo A e comparira una linea di test visibile di colore blu a
indicare un risultato positivo.

CONTENUTO E CONSERVAZIONE DEL KIT

50/20 Strisce di test

50/20 Provette di test

50/20 Tamponi sterili

1 reagente 1 Strep A (REAG 1 Strep A) (2 M di nitrito di sodio)

1 reagente 2 Strep A (REAG 2 Strep A) (0,3 M di acido acetico)

1 controllo positivo (Streptococchi di gruppo A non vitali, azoturo di sodio allo 0,1%)
1 controllo negativo (Streptococchi di gruppo C non vitali, azoturo di sodio allo 0,1%)
1 Istruzioni per 'uso
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Nota: il kit include due strisce di test supplementari per il controllo di qualita esterno.
Sono inoltre forniti componenti supplementari (tamponi, provette) per la comodita
del cliente.

Conservare le strisce di test e i reagenti chiusi ermeticamente a 15-30 °C (59-86 °F).

Non usare le strisce di test o i reagenti dopo la data di scadenza.

| componenti non sono riutilizzabili.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Un timer o un orologio

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. . Parola di T - .
Componente/i Pittogramma VTR Ingredienti pericolosi
REAG 1 Strep A Avvertenza Nitrito di sodio (N. CAS) 7632-00-0

Indicazioni di pericolo | H302: nocivo se ingerito.

P264: lavarsi accuratamente le mani, gli avambracci e il viso dopo ['uso.

P270: non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso di questo prodotto.
P301+P312: IN CASO DI INGESTIONE, contattare un CENTRO ANTIVELENI o
Consigli di prudenza | un medico in caso di malessere.

P330: sciacquare la bocca.

P501: smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di raccolta di rifiuti speciali o
pericolosi, in conformita alle norme locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

; . Parola di ot mar .
Componente/i Pittogramma v ertenon Ingredienti pericolosi
REAG 2 Strep A Avvertenza Acido acetico (N. CAS) 64-19-7

H315: provoca irritazione cutanea.

Indicazioni di pericolo P
p H319: provoca grave irritazione oculare.

P280: indossare guanti/indumenti protettivi/occhiali protettivi/protezione per il viso/
cuffie di protezione.

P302+P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE, lavare abbondantemente
con acqua.

P305+ P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI, sciacquare
Consigli di prudenza | accuratamente con acqua per diversi minuti. Se & agevole farlo, rimuovere le lenti
a contatto. Continuare a sciacquare.

P332+P313: in caso di irritazione della pelle, consultare un medico.

P337+P313: se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P362+P364: togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.

Per uso diagnostico in vitro.

Attenersi alle linee guida in materia di sicurezza adottate dal proprio laboratorio per il prelievo,
la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei controlli, dei campioni dei pazienti
e di tutto il materiale esposto ai campioni dei pazienti.?

Dopo le procedure, smaltire tutti i reagenti usati e qualsiasi altro materiale monouso
contaminato come rifiuti infettivi o potenzialmente infettivi. La responsabilita relativa al
manipolare, trattare e smaltire (o all'incaricare qualcuno di trattare e di smaltire) rifiuti liquidi
e solidi in base alla loro natura e al grado di pericolo spetta a ogni laboratorio secondo le
norme applicabili.

| controlli positivi e negativi contengono azoturo di sodio che pud reagire con il piombo o il
rame delle tubature idrauliche formando un metallo-azide potenzialmente esplosivo. Per gli
stabilimenti autorizzati a smaltire materiale in un lavandino: & necessario usare grandi quantita
di acqua per scaricare materiali di controllo di scarto in un lavandino.

Il contenitore delle strisce di test deve rimanere chiuso ermeticamente quando non viene
usato. Le strisce di test sono sensibili all’esposizione prolungata all’'umidita.

Non scambiare o mescolare componenti provenienti da lotti diversi.
Non usare il tampone sterile se la confezione é stata aperta.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
* Prelevare i campioni con un tampone sterile dalle tonsille e/o dal fondo della gola? facendo
attenzione a evitare le superfici di denti, gengive, lingua o guance.
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» Non usare tamponi con punte di cotone, bastoncini di legno o tamponi di alginato di calcio.

* Non usare un sistema di prelievo contenente carbone o terreni di trasporto semisolidi.

+ Se il laboratorio necessita di un risultato di coltura oltre al risultato dellOSOM Strep A Test,
strisciare la piastra di coltura con il tampone prima di iniziare la procedura del’OSOM Strep
A Test, in quanto i reagenti di estrazione renderanno il campione non vitale.

+ Elaborare il tampone il prima possibile dal momento del prelievo del campione. Se non
si esegue immediatamente 'OSOM Strep A Test, conservare i tamponi a temperatura
ambiente o in frigorifero per 72 ore al massimo. | tamponi e il kit del test devono essere a
temperatura ambiente prima di eseguire il test.

« Trasporto dei campioni:

* Poiché le caratteristiche di prestazione di questo prodotto sono state stabilite con i
tamponi in rayon sterili forniti nel kit, si consiglia di usare questi tamponi al fine di
garantire prestazioni ottimali. E possibile acquistare i tamponi del kit in un doppio formato
tampone/provetta asciutta come accessorio (codice Sekisui Diagnostics n. 7784).

* Poiché per I'elaborazione del test non sono necessari organismi viventi, € possibile
usare un tampone di trasporto in rayon contenente terreni Stuart o Amies; tuttavia, i
tamponi di altri produttori non sono stati convalidati.

CONFERMA DELLA COLTURA

L’OSOM Strep A Test pud anche essere usato per confermare I'identificazione di streptococco
di gruppo A su piastre agar sangue. Le piastre devono avere meno di 72 ore. Sfiorare con
un tampone sterile da 1 a 3 colonie sospette (che presentano la tipica beta-emolisi). Non
trascinare il tampone sulla piastra. Seguire le istruzioni riportate nella sezione PROCEDURA
DEL TEST per analizzare il tampone.

CONTROLLO DI QUALITA
Controlli procedurali interni
L’OSOM Strep A Test prevede tre livelli di controlli procedurali per ciascuna sessione di test.

« |l colore del liquido cambia da rosa a giallo chiaro man mano che il reagente di estrazione
2 viene aggiunto al reagente di estrazione 1. Questo & un controllo interno dei reagenti
di estrazione. Il cambiamento di colore indica che i reagenti sono stati mescolati in modo
appropriato. Il cambiamento di colore indica anche che i reagenti stanno funzionando
correttamente.

* La linea di controllo di colore rosso € un controllo procedurale interno positivo. La striscia
di test deve assorbire la quantita adeguata di campione e deve funzionare correttamente
affinché compaia la linea di controllo di colore rosso. Affinché la striscia di test funzioni
correttamente, deve esserci del flusso capillare.

* Uno sfondo di colore chiaro & un controllo procedurale interno negativo di base. Se il
campione non contiene sostanze interferenti e la striscia di test funziona correttamente, lo
sfondo della linea di controllo si schiarira. Il risultato sara ben visibile.

Se la linea di controllo di colore rosso non compare, il test potrebbe non essere valido. Se lo
sfondo non si schiarisce, interferendo con i risultati del test, il test potrebbe non essere valido.

Test per i controlli di qualita esterni

Ciascun kit contiene materiale di controllo positivo e negativo. | controlli sono destinati al test
per i controlli di qualita esterni. Usare i controlli per verificare che i reagenti di estrazione e le
strisce di test funzionino. Usare i controlli anche per verificare di essere capaci di eseguire
correttamente la procedura del test. Se lo si desidera, & possibile usare come controlli i ceppi
di riferimento ATCC per streptococco di gruppo A e non di gruppo A. Alcuni controlli disponibili
in commercio possono contenere additivi interferenti. Pertanto si consiglia di non usare altri
controlli disponibili in commercio con 'TOSOM Strep A Test.

| requisiti del controllo di qualita devono essere stabiliti in conformita con le norme locali
o i requisiti di accreditamento. Come requisito minimo, SEKISUI Diagnostics consiglia di
eseguire i controlli esterni positivi e negativi per ogni nuovo lotto e con ciascun operatore
nuovo non addestrato.

Procedura di test per i controlli di qualita:

» Erogare 3 gocce di reagente 1 e 3 gocce di reagente 2 nella provetta di test.

» Mescolare energicamente il contenuto del controllo. Aggiungere 1 goccia in caduta libera
di controllo dal flacone contagocce.

* Inserire un tampone pulito nella provetta.

+ Continuare come se si stesse analizzando il campione di un paziente in base alle istruzioni
fornite nella sezione PROCEDURA.
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LIMITAZIONI

+ LOSOM Strep A Test & stato classificato come esente CLIA solo se impiegato per il
rilevamento qualitativo dell’antigene streptococcico di gruppo A da tamponi faringei.
L’esenzione non si applica se impiegato per confermare la presenza di presunte colonie
streptococciche di gruppo A recuperate da colture.

| risultati ottenuti con questo kit devono essere usati unicamente in aggiunta ad altre
informazioni in possesso del medico. LOSOM Strep A Test € un test qualitativo per
il rilevamento dell’antigene streptococcico di gruppo A. Questo test non distingue tra
streptococchi di gruppo A vitali e non vitali.

L'OSOM Strep A Test deve essere usato solo con tamponi faringei o colonie prelevate
direttamente da una piastra. L'uso di campioni di tamponi prelevati da altri siti o I'uso di altri
campioni quali saliva, espettorato o urina non & stato accertato. La qualita del test dipende
dalla qualita del campione; € necessario usare campioni di tamponi faringei prelevati in
modo adeguato.

Questo test non distingue tra portatori e infezioni acute. La faringite pud essere causata
da organismi diversi dallo streptococco di gruppo A (GAS)."2

E possibile che si ottenga un risultato negativo se il campione non & adeguato o se la
concentrazione di antigeni € al di sotto della sensibilita del test.

L’American Academy of Pediatrics (Accademia americana dei pediatri) afferma: “Sono
disponibili vari test diagnostici rapidi per la faringite da GAS. Le specificita di questi test
sono generalmente molto elevate, ma le sensibilita riportate variano notevolmente. Come
nel caso delle colture della gola, la precisione di questi test dipende soprattutto dalla qualita
del campione del tampone faringeo, che deve contenere secrezioni faringee e tonsillari,
nonché dall’esperienza di chi esegue il test. Pertanto, quando un paziente con sospetta
faringite da GAS presenta un risultato negativo al test streptococcico rapido, & necessario
ottenere una coltura della gola per assicurarsi che il paziente non abbia un’infezione da
GAS”. Afferma inoltre: “Le colture che risultano negative per l'infezione da GAS dopo 24
ore devono essere incubate per un secondo giorno, in modo da ottimizzare I'isolamento
del GAS”. *

RISULTATI PREVISTI

Circa il 19% di tutte le infezioni delle vie respiratorie superiori sono causate da streptococchi
di gruppo A% La faringite streptococcica presenta variazioni stagionali e ha maggiore
incidenza nel periodo invernale e all'inizio del periodo primaverile. L'incidenza massima di
questa malattia viene rilevata in comunita caratterizzate da affollamenti come nei bambini
in eta scolare.®

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

In una valutazione multicentrica sono stati effettuati 639 tamponi faringei su pazienti affetti
da faringite. Ogni tampone & stato inoculato in una piastra di agar sangue di pecora e quindi
analizzato con 'OSOM Strep A Test. Le piastre sono state incubate per 18-24 ore a 35-
37 °C con CO, al 5-10% con un disco di bacitracina. Le presunte colonie di GAS sono state
confermate con i kit di test Strep A disponibili in commercio.

Su 639 campioni totali, 464 erano negativi in coltura e 454 erano negativi anche secondo
I'OSOM Strep A Test, con una specificita del 97,8%. Su 175 campioni positivi in coltura, 168
erano positivi anche secondo 'OSOM Strep A Test, con una sensibilita del 96,0%. E stato
calcolato che gli intervalli di confidenza al 95% fossero tra il 96,6% e il 99,0% per la specificita
etrail 94,4% e il 97,6% per la sensibilita. La concordanza totale tra la coltura e 'TOSOM Strep
Atest era del 97,3% (622/639). | risultati sono riepilogati di seguito:

Classificazione della coltura OSOM/Coltura % di esattezza
Negativi (specificita) 454/464 97,8%
1+ (10 colonie) 3/6 50,0%
2+ (11-50 colonie) 9/13 69,2%
3+ (> 50 colonie) 44/44 100%
4+ (crescita predominante) 112/112 100%
Positivi totali (sensibilita) 168/175 96,0%
Totali (concordanza totale) 622/639 97,3%

Inoltre, TOSOM Strep A Test € stato usato per confermare l'identificazione di streptococco di
gruppo A su piastre agar sangue. Come test di conferma della coltura, lo Strep A Test aveva
una sensibilita del 100% (62/62) e una specificita del 100% (39/39).
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PROCEDURA DEL TEST

Estremita assorbente  Finestra dei risultati Estrlemité da impugnare
- |
» Immediatamente prima di eseguire il test, > /
aggiungere 3 gocce di reagente 1 (rosa) e 3 gocce ¢ S
di reagente 2 alla provetta di test (la soluzione deve \ /,
acquisire un colore giallo chiaro). 3 gocce 0 3 gocce
* Inserire immediatamente il tampone nella provetta. i~
» Mescolare energicamente la soluzione ruotando il tampone gc

con forza contro le pareti della provetta per almeno dieci
(10) volte. Si ottengono dei risultati migliori quando il
campione viene estratto energicamente nella soluzione.

* Lasciare riposare per 1 minuto.

« Estrarre la maggior quantita possibile di liquido dal
tampone stringendo le pareti della provetta nel
rimuovere il tampone.

* Eliminare il tampone.

« Estrarre I'una o piu strisce di test dal contenitore e
richiuderlo immediatamente.

* Posizionare I'estremita assorbente della striscia di test nel
campione estratto.

« Leggere i risultati dopo 5 minuti. E possibile leggere i
risultati positivi non appena compare la linea di controllo
di colore rosso.

« | risultati non sono validi dopo il tempo di lettura indicato. Si
consiglia I'uso di un timer.

5 min

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
Note

La comparsa di una linea di colore blu o rosso di intensita cromatica non uniforme viene
considerata come indicativa di un risultato valido. In caso di campioni a moderata o elevata
positivita, pud essere visibile una colorazione blu dietro la linea di test; se sono ben visibili
sia la linea di test sia la linea di controllo, allora i risultati sono validi. Assicurarsi di leggere i
risultati in condizioni di illuminazione adeguate.

Positivo

B - N0 B b |
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Una linea di test di colore blu e una linea di controllo di colore rosso indicano un risultato
positivo per il rilevamento dell’antigene streptococcico di gruppo A. Nota: la linea di colore
blu pud essere di qualsiasi sfumatura di blu e pud essere piu chiara o piu scura della linea
nella figura.

Negativo

 Ewd N 120
B -\ B N |
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La comparsa di una linea di controllo di colore rosso in assenza di una linea di test di colore
blu & un presunto risultato negativo.

Non valido

 Ew4d s 1
 EANPA 1

Se non appare nessuna linea di controllo di colore rosso o se il colore dello sfondo rende
impossibile la lettura della linea di controllo di colore rosso, allora il risultato non & valido. In
tal caso ripetere il test su una nuova striscia di test.

PRESTAZIONI ANALITICHE

Sensibilita analitica

Il limite di rilevabilita (LoD) del’lOSOM Strep A Test & stato stabilito mediante esperimenti di
diluizione eseguiti con tre lotti di reagenti e due ceppi di S. pyogenes (ceppo ATCC 19615
e ceppo ATCC 12363). Gli S. pyogenes sono stati introdotti nei tamponi che poi sono stati
estratti e analizzati. Il LoD e stato identificato come la concentrazione analizzata piu diluita
che produceva risultati positivi in entrambe le repliche per ognuno dei tre lotti. | risultati
dell’esperimento LoD sono riepilogati nella tabella di seguito.

Ceppo di S. pyogenes Limite di rilevabilita (LoD)
Ceppo ATCC 19615 8 x 104 organismi/test
Ceppo ATCC 12363 4 x 104 organismi/test

Reazione crociata
Tutti i seguenti organismi analizzati a livelli di approssimativamente 1x10® organismi/test
hanno dato risultati negativi con 'TOSOM Strep A Test.

Streptococco di gruppo B Enterococco fecale Pseudomonas aeruginosa
Streptococco di gruppo C Stafilococco aureo Bordetella pertussis
Streptococco di gruppo D Stafilococco della cute Meningococco (Neisseria
(Staphylococcus epidermidis) meningitidis)
Streptococco di gruppo F Bacillo di Klebs-Loffler Gonococco di Neisser
(Corynebacterium diptheria)  (Neisseria gonorrhoeae)
Streptococco di gruppo G Serratia marcescens Bizio Neisseria sicca
Pneumococco Candida albicans Neisseria subflava
(Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Moraxella catarrhalis
(Branhamella catarrhalis)
Streptococcus mutans Escherichia coli Emofilo dell'influenza

(Hemophilus influenza)
Stafilococco aureo ceppo Cowan

Studi presso laboratori di studi medici

E stata condotta una valutazione dellOSOM Strep A Test presso tre studi medici in cui i test
sono stati eseguiti da personale proveniente da un background formativo eterogeneo. Ogni
studio ha analizzato per tre giorni il gruppo ordinato in modo casuale che comprendeva
campioni negativi (6), positivi bassi (3) e positivi moderati (3). | risultati ottenuti presentavano
una concordanza >99% (107/108) con i risultati previsti.

ORDINI

N. 141E - OSOM Strep A Test (50 Test)

N. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Test)

Per pazienti/utenti/terze parti nel’Unione Europea e in paesi con lo stesso regime normativo
(Regolamento sui Dispositivi Medico-Diagnostici in vitro 2017/746/UE); se durante 'uso
di questo dispositivo o come conseguenza del suo uso si & verificato un incidente grave,
segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alle autorita nazionali.
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LT

OSOMP® Strep A Test
Katalogo numeris 141E arba 141E-20
CLIA sudétingumas: atsisakyta

Pries atlikdamas testa naudotojas turi perskaityti instrukcijas

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,OSOM Strep A Test" yra rankinis greitasis chromatografinis testas, kurio paskirtis — kokybinis
A grupés streptokoky antigeno aptikimas tepinéliuose i$ faringitu serganciy pacienty gerklés,
kaip pagalbiné priemoné diagnozuoti A grupés streptokoky sukeliamoms infekcijoms.
Skirtas naudoti prie paciento laboratorijos darbuotojui ir sveikatos priezidros specialistui
tik diagnostikai in vitro. Papildomai ,OSOM Strep A Test" skirtas patvirtinti jtariamoms A
grupés streptokoko kolonijoms, uzaugintoms i§ bakterijy kultdros, laboratorijos specialistams
naudojant tik diagnostikai in vitro.

TRUMPA INFORMACIJA APIE TESTA IR PAAISKINIMAI

A grupés streptokokas yra vienas dazniausiy virSutiniy kvépavimo taky infekcijy sukéléjy.
Irodyta, kad ankstyvoji A grupés streptokoky sukelto faringito diagnostika ir gydymas
pacientams, kuriems jtariama A grupés streptokoky sukelta infekcija, palengvina simptomus
ir saugo nuo vélesniy komplikaciju, pavyzdziui, reumato ir glomerulonefrito i$sivystymo.'
Iprastos A grupés streptokoky identifikavimo i$ tepinéliy proceddros yra gyvybingy sukéléjy
iSskyrimas ir identifikavimas metodais, kuriems reikia 24—48 val. ar daugiau laiko.? ,OSOM
Strep A Test" yra rankinis (pagalbinis diagnostinis) testas, tepinéliuose i§ gerklés tiesiogiai
aptinkantis gyvybingus ir negyvybingus organizmus bei rezultatus pateikiantis per 5 minutes.

TESTO PRINCIPAS

,OSOM Strep A Test" sukurtas naudojant spalvine imunochromatografing mirkomy juosteliy
technologijg su triusio antikinais padengta nitroceliuliozés membrana. Atliekant testo
procediirg tepinélis i$ gerklés apdorojamas chemikalais ir i$ jo ekstrahuojamas A grupés
streptokokui unikalus angliavandeniy struktiros antigenas. Tada, testo lazdele jkiSus |
ekstrahuotg misinj, Sis slenka iSilgai membranos. Jeigu bandinyje yra A grupés streptokokas,
jis sudarys kompleksg su spalvotomis dalelémis konjuguotu antikiinu A grupés streptokokui.
Tada susidares kompleksas susijungs su sujungianciuoju antikiinu A grupés streptokokui ir
atsiras matoma mélyna testo juostelé, reiSkianti teigiama rezultata.

RINKINIO TURINYS IR LAIKYMAS

50/20 testo lazdeliy

50/20 mégintuvéliy

50/20 steriliy tamponéliy

1 ,Strep A" reagentas 1 (Strep AREAG 1) (2 M natrio nitritas)

1 ,Strep A" reagentas 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M acto rgstis)

1 teigiamos kontrolés reagentas (negyvybingi A grupés streptokokai, 0,1% natrio azidas)
1 neigiamos kontrolés reagentas (negyvybingi C grupés streptokokai, 0,1% natrio azidas)
1 naudojimo instrukcijos

Pastaba. ISorinei kokybés kontrolei atlikti rinkinyje yra dvi papildomos testy lazdelés.
Be to, jusy patogumui pridéta papildomy komponenty (tamponéliy, mégintuvéliy).
Testo lazdeles ir reagentus laikykite sandariai uzdarytus 15-30 °C (59-86 °F)
temperatiroje.

Nenaudokite testy lazdeliy ar reagenty pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.
Komponenty negalima naudoti pakartotinai.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Laikmatis arba laikrodis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Signalinis
zodis

Strep AREAG 1 @ Ispéjimas Natrio nitratas (CAS Nr.) 7632-00-0

Pavojingumo frazés: | H302: Kenksmingas prarijus.

Komponentas (-ai) Piktograma Pavojingi komponentai
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P264: Po naudojimo kruopsc¢iai nuplauti rankas ir veida.

P270: Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerakyti.

P301+P312: PRARIJUS: Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY

Atsargumo frazés | KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.

P330: ISskalauti burng.

P501: Turinj/talpykla $alinti pavojingy atlieky surinkimo vietoje laikantis vietos,

regioniniy, $alies ir (arba) tarptautiniy reikalavimy.

Signalinis
zodis

Strep AREAG 2 @ |spejimas Acto rigstis (CAS Nr.) 64-19-7

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P280: Maveéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZzius/naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

P302+P352: PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu vandens kiekiu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
Atsargumo frazés | ISimti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

P332 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364: Nuvilkti uzter$tus drabuzius ir iSskalbti pries vél juos apsivelkant.

Skirtain vitro diagnostikai.

Rinkdami, tvarkydami, laikydami ir $alindami kontrolinius reagentus, paciento méginius
ir visas salytj su paciento méginiais turéjusias medziagas laikykités laboratorijos saugos
rekomendacijy.®

Visus naudotus reagentus ir visas kitas uzterStas vienkartines medziagas iSmeskite
laikydamiesi infekuoty ar galimai infekuoty atlieky $alinimo procedary. Kiekviena laboratorija
atsakinga, kad kietosios ir skystosios atliekos baty tvarkomos ir $alinamos atsizvelgiant j jy
pobddj ir pavojingumo laipsnj, laikantis visy taikytiny taisykliy.

Teigiamy ir neigiamy kontroliniy medziagy sudétyje yra natrio azido, kuris gali reaguoti su

Komponentas (-ai) Piktograma Pavojingi komponentai

Pavojingumo frazés:

Vietose, kur galima iSpilti medziagg | kriaukle: iSpylus medziagg j kriaukle reikia nuplauti
dideliu kiekiu vandens.

Nenaudojamg lazdeliy talpykle reikia laikyti uzdaryta. Lazdelés yra jautrios ilgalaikiam
dréegmeés poveikiui.

Nesukeiskite ir nemaiSykite komponenty i$ jvairiy partijy.

Jei pakuoté pazeista, steriliy tamponéliy nenaudokite.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

« Tirlamaja medziagg paimkite steriliu tamponéliu nuo tonziliy ir (arba) uzpakalinés gerklés
sienelés?; stenkités neliesti danty, danteny, lieZuvio ar skruosty pavirsiaus.

* Nenaudokite tamponéliy medvilniniu galiuku, mediniy pagaliuky ar kalcio alginato
tamponéliy.

* Nenaudokite méginiy paémimo sistemy, kuriose yra anglies ar pusiau standzios
transportinés terpés.

« Jeigu laboratorijoje reikia gauti kultdros tyrimo bei ,OSOM Strep A Test" rezultata, pries$
pradédami ,OSOM Strep A Test" testo procedirg pirmiausia tamponéliu atlikite pasélj, nes
dél ekstrakcijai naudojamy reagenty poveikio méginyje esantys organizmai taps negyvybingi.

» Paéme tiriamajg medziagg tamponélj apdorokite kiek galima grei¢iau. Jeigu i§ karto
,OSOM Strep A Test" testo neatliksite, tepinélius galite laikyti kambario temperataroje arba
Saldytuve iki 72 valandy. Prie$ atliekant testa, tepinéliai ir testo rinkinys turi bati laikomi
kambario temperataroje.

* Bandinio gabenimas:

» Kadangi $io gaminio eksploatacinés savybés buvo nustatytos naudojant rinkinyje
pateiktus sterilius viskozés tamponélius, siekiant optimaliy eksploataciniy savybiy
rekomenduojame naudoti Siuos tamponélius. Rinkinio tamponélius galite jsigyti kaip
pagalbinius dvigubo formato (tamponélis / sausasis mégintuvélis) reikmenis (,SEKISUI
Diagnostics*, dalies nr.7784).

» Kadangi testui gyvy organizmy nereikia, galima naudoti viskozés transportinj tamponél;j
su Stuarto arba Amies terpe, taciau kity tiekéjy tamponéliai nebuvo validuoti.
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PASELIO PATVIRTINIMAS

,OSOM Strep A Test" taip pat galima naudoti norint patvirtinti A grupés streptokoko
identifikavima i§ pasélio kraujo agaro léksteléje. Kultdra Iéksteléje turi bati ne senesné nei
72 valandy. Steriliu tamponéliu lengvai palieskite 1-3 jtariamas kolonijas (kur pastebima
beta hemolizé). Nebraukite per plokstele, tik palieskite. Atlikite testg vadovaudamiesi skyriuje
TESTO PROCEDURA pateiktomis instrukcijomis.

KOKYBES KONTROLE

Vidiné procediry kontrolé
Naudojant ,OSOM Strep A Test“, galima atlikti trijy lygiy procedary kontrole.

* | 1-gjj ekstrahavimo reagentg pridéjus 2-ojo ekstrahavimo reagento skyscio spalva keiciasi
i§ rausvos | Sviesiai geltong. Tai yra vidiné ekstrakcijos reagento kontrolé. Spalvos pokytis
reiSkia, kad ekstrakcijos reagentus sumai$éte tinkamai. Spalvos pokytis taip pat reiskia,
kad reagentai veikia tinkamai.

» Raudona kontroliné linija yra vidiné teigiama procedaros kontrolé. Testo lazdelé turi sugerti
tam tikrg méginio kiekj, o raudona kontroliné linija atsiranda, tik jeigu ji tinkamai veikia. Kad
testo lazdelé tinkamai veikty, bitinas kapiliarinis srautas.

+ Svarus fonas yra vidiné neigiama foniné procedaros kontrolé. Jeigu méginyje néra trukdangiy
medZiaguy, o testo lazdelé veikia tinkamai, kontrolinés linijos fonas yra skaidrus. Rezultatas
bus aiSkiai matomas.

Jeigu raudona kontroliné linija neatsiranda, testas gali bati nevertinamas. Jeigu fonas netampa
skaidrus ir trukdo nustatyti testo rezultatams, testas gali bati nevertinamas.

ISorinés kokybés kontrolés testas

Kiekviename rinkinyje yra teigiamos ir neigiamos kontrolés reagentas. Kontroliniai reagentai
skirti iSorinés kokybés kontrolés testams atlikti. Kad patikrintuméte, ar ekstrahavimo reagentai
ir testy lazdelés veikia, naudokite kontrolinius reagentus. Kontrolinius reagentus naudokite
kad patikrintuméte, ar galite tinkamai atlikti testo procedira. Jei norite, kontrolei galite
naudoti A grupés streptokoko ATCC etalonines padermes. Kai kuriuose j rinkg tiekiamuose
kontroliniuose reagentuose gali bati trukdzius sukelianciy priedy. Todél su ,OSOM Strep A
Test" kity j rinkg tiekiamy kontroliniy reagenty naudoti nerekomenduojama.

Remiantis vietos taisyklémis ar akreditacijos reikalavimais, turi bati nustatyti kokybés kontrolés
reikalavimai. ,SEKISUI Diagnostics" rekomenduoja maziausiai teigiamos ir neigiamos iSorinés
kontrolés testg atlikti su kiekviena nauja partija ir kiekvieng kartg pradedant dirbti naujam
neiSmokytam operatoriui.

Kokybés kontrolés procediira:

* | testo mégintuvélj jlasinkite 3 lasus 1-ojo reagento ir 3 lasus 2-ojo reagento.

« Kontroliniy reagenty turinj energingai sumaisykite. Nespausdami jlasinkite 1 lasa kontrolinés
medziagos i$ buteliuko su laSintuvu.

* | mégintuvélj jdékite tamponél;.

* Teskite veiksmus, kokie atliekami su paciento bandiniu, kaip nurodyta skyrelyje
PROCEDURA.

RIBOJIMAI

» Pagal klinikinés laboratorijos tobulinimo pakeitimus (CLIA) ,OSOM Strep A Test"
klasifikuojamas kaip atsisakes paraiSkos dél kokybinio A grupés streptokoky nustatymo
tepinéliuose i$ gerklés. Jeigu jis naudojamas i$ pasélio iSaugintoms jtariamoms A grupés
streptokoky kolonijoms patvirtinti, minétai kategorijai jis nepriskiriamas.

+ Naudojant §j rinkinj gauti rezultatai turi bati naudojami tik kaip papildoma informacija kartu
su kitais gydytojo turimais duomenimis. ,0SOM Strep A Test" yra kokybinis testas, skirtas
A grupés streptokoky antigenams nustatyti. Sis testas neatskiria gyvybingy ir negyvybingy
A grupés streptokoky.

+ ,OSOM Strep A Test" turéty bati atliekamas tik su tepinéliais i$ gerklés arba su tiesiogiai
nuo pasélio Iékstelés paimtomis kolonijomis. Tepinéliy i$ kity viety ar kitokiy méginiu, pvz.,
seiliy, skrepliy ar Slapimo, naudojimas nepatvirtintas. Testo kokybé priklauso nuo méginio
kokybés, todél gerklés tepinéliai turi bati tinkamai paimti.

- Sis testas infekcijos nesiotojy nuo sergandiyjy dmine infekcija neatskiria. Faringitg gali
sukelti kiti organizmai, ne tik A grupés streptokokas (GAS)."?

« Jeigu antigeny koncentracija yra nepakankama arba mazesné uz testo jautrumo riba, testo
rezultatas gali bati neigiamas.

* Amerikos pediatrijos akademija teigia, kad A grupés streptokoko faringitui diagnozuoti
yra keletas greityjy diagnostiniy testy. Sie testai pasizymi dideliu specifiSkumu, taiau jy
jautrumas reikSmingai skiriasi. Panasiai, kaip paséliy i$ gerklés atvejais, Siy testy tikslumas
labiausiai priklauso nuo tepinélyje esancio méginio kokybés (jame turi bati gerklés ir tonziliy
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iSskyry) bei testg atliekancio asmens patirties. Todeél, kai jtariama, kad pacientas serga
GAS sukeltu faringitu, o greito streptokoky nustatymo testo rezultatai yra neigiami, siekiant
isitikinti, kad néra GAS sukeltos infekcijos, reikia atlikti tepinélio i§ gerklés pasél|. Taip pat
teigiama: ,Jeigu po 24 valandy pasélio tyrimas dél GAS sukeltos infekcijos yra neigiamas,
jis turi bati inkubuojamas antrg diena, siekiant optimizuoti GAS i$skyrima.“

LAUKIAMI REZULTATAI

Mazdaug 19 % visy virSutiniy kvépavimo taky infekcijy sukelia A grupés streptokokai.®
Streptokoky sukeliamam faringitui bldingi sezoniniai svyravimai, didZiausias jo paplitimas
registruojamas Ziema ir ankstyva pavasarj. DidZiausias $ios ligos daznis nustatomas tankiose
populiacijose, pavyzdziui, tarp mokyklinio amziaus vaiky.®

EKSPLOATACINES SAVYBES

Atliekant daugiacentrj tyrimg i$ viso buvo paimti 639 gerklés tepinéliai i$ faringitu serganciy
pacienty. Kiekvienas tepinélis buvo uzséjamas ant avies kraujo agaro lékstelés, o tada
atliekamas ,OSOM Strep A Test" testas. Lékstelés buvo 18—24 val. inkubuojamos 35-37 °C
temperatdroje 5-10 % CO, aplinkoje su Bacitracino disku. Galimos GAS kolonijos buvo
patvirtintos naudojant j rinkg tiekiamus ,Strep A“ testy rinkinius.

Buvo nustatyta, kad i§ 639 méginiy 464 pasélis buvo neigiamas, o 454 méginiy atveju
,OSOM Strep A Test" testo rezultatas irgi buvo neigiamas, taigi tikslumas yra 97,8%. IS 175
méginiy, kuriy kultdra buvo uZauginta, 168 méginiams gautas teigiamas ,,OSOM Strep A Test”
rezultatas, taigi testo jautrumas yra 96,0 %. Apskaiciuotas 95 % patikimumo intervalas — 96,6—
99,0% tikslumo atzvilgiu ir 94,4-97,6% jautrumo atzvilgiu. Bendras pasélio ir ,OSOM Strep A
Test" testo rezultaty atitikimas buvo 97,3% (622/639). Rezultaty santrauka pateikiama toliau:

Paséliy klasifikacija OSOM / pasélis Tikslumo %
Neigiamas (tikslumas) 454/464 97,8 %
1+ (=10 kolonijy) 3/6 50,0 %
2+ (11-50 kolonijy) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 kolonijy) 44/44 100 %
4+ (vyraujantis augimas) 112/112 100 %
Bendras teigiamas 168/175 96,0 %
(jautrumas)

IS viso (bendras atitikimas) 622/639 97,3%

Be to, ,OSOM Strep A Test" taip pat galima naudoti identifikuoti A grupés streptokokui i$
pasélio kraujo agaro léksteléje. Naudojant kaip pasélio patvirtinimo testa, ,Strep A Test" buvo
100 % jautrus (62/62) ir 100 % tikslus (39/39).

TESTO PROCEDURA
Absorbuojantis galas  Rezultato langelis Rankenélés galas

|
- |

* Prie$ tirdami j testo mégintuvélj jlasinkite 3 lasus
1-0jo reagento (rozinis) ir 3 lasus 2-ojo reagento /,

(tirpalas turi tapti Sviesiai geltonas). 3 lasai
* Nedelsdami j mégintuvélj jdékite tamponélj.
+ Energingai sumaisykite tirpalg tamponélj sukdami, kad jis
liesty mégintuvélio sieneles maziausiai (10) karty. Geriausi
rezultatai gaunami, kai méginys energingai ekstrahuojamas
i tirpala.
* Palaukite, kol 1 minute pastoves.
* IStrauke tamponélj suspausdami mégintuvélio \
sieneles i$ jo iSspauskite kiek jmanoma daugiau
skyscéio.
» Tamponélj iSmeskite 1 min

« IS talpyklés iSimkite testo juostele (-es), talpykle i$ karto
uzdarykite.
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« Testo juostelés absorbuojantj galiukg jmerkite j ekstrahuotg mégin;.

* Rezultatus vertinkite po 5 minuéiy. Teigiamus rezultatus
galima vertinti, kai tik atsiranda raudona kontroliné linija.

%

* Pasibaigus nurodytam vertinimo laikui rezultatai nebevertintini.
Rekomenduojama naudoti laikmatj.

TESTO REZULTATU AISKINIMAS

Pastabos

Jeigu mélynos arba raudonos linijos spalva nevienodo ryskumo,
rezultatas yra galiojantis. Vidutiniskai arba stipriai teigiamy méginiy
atveju uz testo linijos gali matytis Siek tiek mélynos spalvos; jeigu
testo ir kontroliné linija matyti, rezultatai yra galiojantys. Vertindami
rezultatus uztikrinkite tinkama apSvietima.

5 min.

Teigiamas

B - NN B i
 EANL YA 1

Meélyna testo linija ir raudona kontroliné linija yra teigiamas A grupés streptokoko antigeno
testo rezultatas. Atminkite, kad mélyna linija gali bati bet kokio mélynos spalvos atspalvio ir
gali bati Sviesesné arba tamsesné nei linija paveikslélyje.

Neigiamas

B N B
AN A 1]

Raudona kontroliné linija, taiau tai, kad neatsirado mélyna testo linija, reiSkia galimg
neigiama rezultatg.

Nevertinamas

B B
B -\ B B

Jeigu raudonos kontrolinés linijos néra arba jos jvertinti dél fono spalvos nejmanoma,
rezultatas yra nevertinamas. Taip jvykus, pakartokite testg su nauja testo juostele.

Analitinés savybés

Analitinis jautrumas

,OSOM Strep A Test" aptikimo riba (LoD) buvo nustatyta naudojant trijy partijy reagentus ir
dvi S. pyogenes padermes (ATCC padermeg 19615 ir ATCC paderme 12363). S. pyogenes
buvo perkeltas j tamponélius, i§ kuriy buvo ekstrahuotas ir tiiamas. LoD buvo labiausiai
praskiesta (maziausia) kiekvienos i$ padermiy tirta koncentracija su kuria tiriant trijy partijy
reagentais gautas teigiamas testo rezultatas. LoD nustatymo eksperimento rezultatai pateikti
lenteléje toliau.

S. pyogenes padermé Aptikimo riba (LoD)
ATCC BAA19615 8 x 104 organizmai / testai
ATCC BAA12363 4 x 104 organizmai / testai
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KryZminis reaktyvumas
Toliau nurodyty organizmy, tirty 1x10® organizmy / testui lygiu, tiriant su ,OSOM Strep A
Test", gauti neigiami rezultatai.

B grupés streptokokai Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
C grupés streptokokai Staphylococcus aureus Bordetella pertussis

D grupés streptokokai Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis

F grupés streptokokai Corynebacterium diphtheriae  Neisseria gonorrhoeae

G grupés streptokokai Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan padermé

POL tyrimai

,OSOM Strep A Test" jvertinimas buvo atliktas trijuose gydytojy kabinetuose, testus atliko
ivairaus bazinio iSsilavinimo personalas. Kiekviename gydytojo kabinete tris dienas bandymai
buvo atliekami su atsitiktine tvarka uzkoduotais rinkiniais, sudarytais i$ neigiamy (6), silpnai
teigiamy (3) ir vidutiniSkai teigiamy (3) méginiy. Gauti rezultatai > 99 % (107/108) atitiko
laukiamus rezultatus.

PAKARTOTINIS UZSAKYMAS
NR. 141E — ,OSOM Strep A Test" (50 testy)
NR. 141E-20 — ,OSOM Strep A Test" (20 testy)

Pacientui/ naudotojui/ treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikomas toks pats
reglamentavimas (Reglamentas 2017/746/ES dél In vitro diagnostikos medicinos prietaisy):
jeigu naudojant §j prietaisg jvyko sunkus incidentas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir (arba)
jo jgaliotajam atstovui ir Salies kompetentingajai institucijai.

PL

OSOMP® Strep A Test
Numer katalogowy 141E lub 141E-20
Ztozonos¢ CLIA: zwolniony

Przed wykonaniem testu uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia.

PRZEZNACZENIE

OSOM Strep A Test to manualny, szybki test chromatograficzny przeznaczony do
jakosciowego wykrywania antygenu paciorkowcéw z grupy A w wymazach z gardta u
pacjentow z zapaleniem gardta, jako pomoc w diagnostyce zakazen paciorkowcami z grupy A.
Whytacznie do diagnostyki in vitro w poblizu pacjenta, laboratorium. Test moze by¢ wykonywane
wytgcznie przez personel medyczny. Ponadto OSOM Strep A Test jest przeznaczony do
potwierdzania przypuszczalnych kolonii paciorkowcéw z grupy A uzyskanych w posiewie,
wytgcznie do laboratoryjnej profesjonalnej diagnostyki in vitro.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Paciorkowce (Streptococcus) z grupy A to jedna z najwazniejszych przyczyn ostrych
zakazen gornych drég oddechowych. Wykazano, ze wczesne rozpoznanie i leczenie
zapalenia gardta wywotanego przez paciorkowce z grupy A zmniejsza nasilenie objawéw u
pacjentéw z podejrzeniem zakazenia paciorkowcami z grupy Ai dalszych powiktan, takich jak
gorgczka reumatyczna i kigbuszkowe zapalenie nerek’. Tradycyjne procedury identyfikacji
paciorkowcdw z grupy A w wymazach z gardta obejmuja izolacje, a nastepnie identyfikacje
zywych patogendéw technikami, w przypadku ktérych wynik jest dostepny nie wczesniej niz
po 24 do 48 godzin?. OSOM Strep A Test jest testem manualnym (pomoca w diagnostyce),
ktéry wykrywa zywotne lub niezywotne drobnoustroje bezposrednio w wymazie z gardta i
dostarcza wyniki w ciggu 5 minut.

ZASADY DZIALANIA TESTU

OSOM Strep A Test wykorzystuje technologig kolorowych paskéw immunochromatograficznych
z kréliczymi przeciwciatami naniesionymi na membraneg nitrocelulozowg. W procedurze testu
wymaz z gardta jest wykorzystywany do chemicznej ekstrakcji antygenu weglowodanowego
unikalnego dla paciorkowcow z grupy A. Pasek testowy jest nastgpnie umieszczany w
mieszaninie ekstrakcyjnej, ktéra migruje wzdtuz membrany. Jesli w probce wystepuja
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paciorkowce z grupy A, utworzg one kompleks z przeciwciatem przeciwko paciorkowcom z
grupy A, sprzezonym z zabarwionymi czasteczkami. Kompleks zostanie nastepnie zwigzany
przez przeciwciato wychwytujgce przeciwko paciorkowcom z grupy A i pojawi sie widoczna
niebieska linia testowa wskazujgca wynik dodatni.

ZAWARTOSC | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

50/20 paskow testowych

50/20 probéwek

50/20 jatowych wymazéwek

1 odczynnik Strep A 1 (Strep A REAG 1) (azotyn sodu 2M)

1 odczynnik Strep A 2 (Strep A REAG 2) (kwas octowy 0,3M)

1 kontrola dodatnia (niezywotne paciorkowce z grupy A, 0,1% azydek sodu)

1 kontrola ujemna (niezywotne paciorkowce z grupy C, 0,1% azydek sodu)

1 Instrukcja uzycia

Uwaga: do zestawu dotaczono dwa dodatkowe paski testowe do zewnetrznych testow
QC. Ponadto dla wygody uzytkownika do zestawu dotaczono zapasowe elementy
(wymazoéwki, probowki).

Paski testowe i odczynniki przechowywaé szczelnie zamkniete, w temperaturze 15-30°C
(59-86°F).

Nie uzywac paskow testowych i odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Elementy zestawu nie sg przeznaczone do ponownego uzycia.

WYMAGANE MATERIALY, ALE NIE DOSTARCZONE

Stoper lub zegarek

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Element(y) Piktogram ostrr:gsgsvcze Sktadniki niebezpieczne
Strep AREAG 1 Ostrzezenie Azotyn sodu (nr CAS) 7632-00-0

Zwroty wskazujgce | H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu.
rodzaj zagrozenia

P264 — Dokfadnie umyé¢ rece, przedramiona i twarz po uzyciu.

P270 — Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P301 + P312 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: w przypadku ztego samopoczucia
Zwroty wskazujace | skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

$rodki ostroznosci | P330 — Wyptukaé usta.

P501 — Zawarto$é/pojemnik usuwac do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych
lub specjalnych, zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
miedzynarodowymi.

Hasto

Element(y) Piktogram T

Sktadniki niebezpieczne

Strep AREAG 2 Ostrzezenie Kwas octowy (nr CAS) 64-19-7

Zwroty wskazujgce | H315 — Dziata draznigco na skore.

rodzaj zagrozenia | H319 — Dziata draznigco na oczy.

P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone
twarzy.

P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: umy¢ duzg iloscig
wody.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé¢. Nadal ptukac.

P332 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skory: zasiegna¢ porady/
zgtosi¢ sig pod opieke lekarza.

P337 + P313 — W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:
zasiegng¢ porady/zgtosic¢ sig pod opieke lekarza.

P362 + P364 — Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Do diagnostyki in vitro.

Podczas pobierania, postepowania, przechowywania i utylizacji kontroli, prébek pobranych
od pacjentéw i wszystkich elementéw poddanych ekspozycji na probki pacjenta nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi laboratorium dotyczacymi bezpieczenstwas.

Zwroty wskazujgce
$rodki ostroznosci
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Wszystkie zuzyte odczynniki i inne zanieczyszczone materiaty jednorazowego uzytku
nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami dotyczgcymi odpaddéw zakaznych lub potencjalnie
zakaznych. Kazde laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za postepowanie z odpadami
statymi i ptynnymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich przetwarzanie
i utylizacje (lub zlecenie ich uzdatnienia i utylizacji) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Kontrola dodatnia i kontrola ujemna zawierajg azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiang
lub miedziang instalacjg kanalizacyjng, tworzac potencjalnie wybuchowy azydek metalu. W
przypadku o$rodkéw uprawnionych do usuwania materiatu do kanalizacji: nalezy uzy¢ duzych
ilosci wody do sptukania usunietego materiatu kontrolnego.

Pojemnik na paski testowe powinien by¢ zamkniety, gdy nie jest uzywany. Paski testowe sg
wrazliwe na dtugotrwate dziatanie wilgoci.

Nie wolno zamienia¢ ani nie miesza¢ elementéw z réznych partii.
Nie uzywac jatowej wymazowki, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

« Jalowa wymazdéwka pobra¢ prébki z migdatkéw i/lub tylnej czesci gardta?, uwazajac, aby
nie dotyka¢ powierzchni zebdw, dzigset, jezyka lub policzkdw.

* Nie uzywaé wymazowek z bawetnianymi koncéwkami, drewnianymi trzonkami ani
wymazoéwek zawierajgcych alginian wapnia.

» Nie uzywaé systemu do pobierania zawierajgcego wegiel drzewny lub potstate pozywki
transportowe.

« Jesli laboratorium wymaga wyniku posiewu, jak réwniez wyniku OSOM Strep A Test, przed
rozpoczeciem procedury OSOM Strep A Test nalezy posia¢ ptytke hodowlang wymazem,
poniewaz odczynniki do ekstrakcji spowodujg utrate zywotnosci prébki.

+ Po pobraniu prébki nalezy jak najszybciej przygotowa¢ wymaz. Jesli OSOM Strep A Test
nie zostanie wykonany od razu, wymazy nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej
lub w lodéwce do 72 godzin. Przed wykonaniem testu wymazy i zestaw testowy musza
mie¢ temperature pokojowa.

* Transport prébki:

» Poniewaz charakterystyka dziatania tego produktu zostata ustalona przy uzyciu
dostarczonych w zestawie jatowych wymazéwek ze sztucznego jedwabiu, zalecamy
stosowanie tych wymazoéwek, aby zapewni¢ optymalne dziatanie. Wymazéwki dostepne
w zestawie mozna naby¢ w formacie podwdjnej wymazowki/suchej probowki jako
akcesorium (SEKISUI Diagnostics, nr kat. 7784).

» Poniewaz test nie wymaga do przetwarzania zywych drobnoustrojéw, mozna réwniez
uzy¢ wymazowki transportowej ze sztucznego jedwabiu, zawierajgcej pozywke Stuarta
lub Amies; jednak wymazéwki innych dostawcéw nie zostaty zatwierdzone.

POTWIERDZENIE POSIEWU

OSOM Strep A Test moze réwniez zosta¢ uzyty do potwierdzenia identyfikacji paciorkowcéw
z grupy A na ptytkach agarowych z krwig. Plytki nie moga by¢ starsze niz 72 godziny. Jatowa
wymazéwkg lekko dotkng¢ 1-3 podejrzanych kolonii (wykazujgcych charakterystyczng
beta-hemolize). Nie przecigga¢ wymazdéwka po ptytce. Postepowac zgodnie z instrukcjami
w czesci PROCEDURA TESTU, aby przetestowa¢ wymaz.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole wewnetrzne
OSOM Strep A Test zapewnia trzy poziomy kontroli proceduralnych w kazdym cyklu testu.

» Zabarwienie cieczy zmienia sie z rézowego na jasnozoétte w miare dodawania odczynnika
ekstrakcyjnego 2 do odczynnika ekstrakcyjnego 1. Jest to wewnetrzna kontrola odczynnika
ekstrakcyjnego. Zmiana zabarwienia oznacza prawidlowe wymieszanie odczynnikéw
ekstrakcyjnych. Zmiana zabarwienia oznacza réwniez, ze odczynniki dziatajg prawidtowo.

» Czerwona linia kontrolna oznacza wewnetrzng dodatnig kontrole proceduralng. Pasek
testowy musi wchtongé odpowiednig ilo$¢ probki oraz musi dziata¢ prawidtowo, aby
pojawita si¢ czerwona linia kontrolna. Aby pasek testowy dziatat prawidtowo, musi wystgpi¢
przeptyw kapilarny.

» Czyste to jest wewnetrzng ujemng kontrolg proceduralng. Jesli w probce nie ma substanc;ji
zakidcajacych, a pasek testowy dziata prawidtowo, tlo w obszarze linii kontrolnej bedzie
czyste. Widoczny bedzie dostrzegalny rezultat.

Jesli czerwona linia kontrolna nie pojawi sie, test moze by¢ niewazny. Jesli kolor tta nie zanika,
zaktdcajgc wynik testu, test moze by¢ niewazny.

Zewnetrzna kontrola jakosci
Kazdy zestaw zawiera dodatni i ujemny materiat kontrolny. Kontrole stuzg do zewnetrznych
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testow kontroli jakosci. Za pomocg kontroli mozna sprawdzi¢, czy odczynniki ekstrakcyjne
i paski testowe dziatajg. Kontroli nalezy rowniez uzy¢, aby sprawdzi¢, czy uzytkownik
potrafi poprawnie przeprowadzi¢ procedure testu. Uzytkownik moze tez uzy¢ jako kontroli
referencyjnych (ATCC) szczepdw paciorkowcdw z grupy Ai nie z grupy A. Niektére dostepne
w handlu kontrole moga zawiera¢ zaktécajace dodatki. Dlatego zaleca sig, aby nie uzywaé
innych dostepnych w handlu kontroli z OSOM Strep A Test.

Wymagania w zakresie kontroli jakosci nalezy ustali¢ zgodnie z wymaganiami lokalnych
rozporzadzen badz akredytacji. Jako minimum firma SEKISUI Diagnostics zaleca stosowanie
dodatnich i uiemnych kontroli zewnetrznych w przypadku kazdej nowej partii oraz kazdego
nowego, nieprzeszkolonego operatora.

Procedura kontroli jakoSci:

* Do probéwki dodac¢ 3 krople odczynnika 1 i 3 krople odczynnika 2.

* Energicznie wymiesza¢ zawarto$¢ kontrolng. Dodac¢ 1 swobodnie spadajaca krople kontroli
z butelki z zakraplaczem.

» Umiesci¢ czystg wymazowke w probowce.

» Kontynuowac tak, jak w przypadku prébki pobranej od pacjenta, zgodnie z instrukcjami w
czes$ci PROCEDURA.

OGRANICZENIA

+ OSOM Strep A Test zostat sklasyfikowany jako ,CLIA zwolniony” tylko w przypadku
stosowania do jako$ciowego wykrywania antygenu paciorkowcoéw z grupy Aw wymazach z
gardta. Wniosek o potwierdzenie domniemanych kolonii paciorkowcéw z grupy A uzyskanych
z posiewu nie zostaje uchylony.

Wyniki uzyskane za pomocg tego zestawu dostarczajg danych, ktére nalezy wykorzystywac
wylgcznie jako uzupetnienie innych danych dostepnych dla lekarza. OSOM Strep A Test
jest testem jakosciowym do wykrywania antygenu paciorkowcéw z grupy A. Ten test nie
umozliwia rozréznienia pomigdzy zywotnymi i niezywotnymi paciorkowcami z grupy A.
OSOM Strep A Test powinien by¢ stosowany wytacznie z wymazami z gardta lub koloniami
pobranymi bezposrednio z plytki. Nie ustalono dziatania testu z wymazami pobranymi z
innych miejsc ani z innymi prébkami, takimi jak $lina, plwocina lub mocz. Jakos¢ testu
zalezy od jakosci prébki; nalezy pobra¢ odpowiednie wymazy z gardta.

Ten test nie pozwala odrozni¢ nosicieli od przypadkéw ostrej infekcji. Zapalenie gardta
moze by¢ wywotane przez organizmy inne niz paciorkowce z grupy A (ang. Group A
Streptococcus, GAS)'2.

Wynik ujemny mozna otrzymaé, gdy prébka zostata pobrana w niewtasciwy sposéb lub
stezenie antygenu jest ponizej granicy czutosci testu.

Amerykanska Akademia Pediatrii stwierdza, ze ,dostepnych jest kilka szybkich testow
diagnostycznych w kierunku zapalenia gardta wywotanego przez GAS. Swoisto$é tych
testéw jest ogolnie bardzo wysoka, ale zgtaszane czuto$ci znacznie sie réznig. Podobnie
jak w przypadku posiewéw z gardta, doktadnos$¢ tych testéw jest najbardziej zalezna od
jakosci wymazu z gardta, ktéry musi zawiera¢ wydzieling z gardta i migdatkéw, oraz od
doswiadczenia osoby wykonujacej test. Dlatego tez, jesli pacjent, u ktérego podejrzewa
sie zapalenie gardta wywotane przez GAS ma ujemny wynik szybkiego testu w kierunku
paciorkowcdw, nalezy wykonac posiew z gardta, aby upewni¢ sie, ze pacjent nie ma infekcji
wywotanej przez GAS”. Stwierdza réwniez, ze ,posiewy, ktére sg ujemne pod wzgledem
zakazenia wywotanego przez GAS po 24 godzinach, powinny by¢ inkubowane przez drugi
dzien, aby zoptymalizowac izolacje GAS” 4

OCZEKIWANE WYNIKI

Okoto 19% wszystkich infekcji gornych drég oddechowych jest wywotywanych przez
paciorkowce z grupy A°. Paciorkowcowe zapalenie gardita charakteryzuje si¢ zmiennoscig
sezonowg i wystepuje najczesciej zimg i wczesng wiosng. Najwiecej zachorowan na te
chorobe obserwuje sie w zattoczonych populacjach, np. u dzieci w wieku szkolnym®.

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

W ocenie wieloo$rodkowej pobrano tgcznie 639 wymazoéw z gardta od pacjentéw z zapaleniem
gardta. Kazdy wymaz posiewano na ptytke agarowa z krwig owcza, a nastepnie testowano
za pomocg OSOM Strep A Test. Plytki inkubowano przez 18-24 godziny w temperaturze
35-37°C w warunkach 5-10% CO, z krgzkiem z bacytracyng. Przypuszczalne kolonie GAS
potwierdzono za pomocg dostepnych w handlu zestawoéw testéw w kierunku paciorkowcow
z grupy A.

Sposrod 639 wszystkich probek 464 byty ujemne w posiewie, a 454 byty réwniez ujemne w
OSOM Strep A Test, przy czym swoistos¢ wynosita 97,8%. Sposréd 175 probek, ktore byty
dodatnie w posiewie, 168 byto réwniez dodatnich w OSOM Strep A Test, przy czym czuto$¢
wynosita 96,0%. Obliczono, ze 95% przedziaty ufnosci wyniosty 96,6—99,0% dla swoistosci i
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94,4-97,6% dla czutosci. Ogdlna zgodnos¢ miedzy posiewem a OSOM Strep A Test wyniosta
97,3% (622/639). Wyniki podsumowano ponizej:

Klasyfikacja posiewu OSOM/posiew % prawidtowych
Ujemne (swoisto$c¢) 454/464 97,8%
1+ (£10 kolonii) 3/6 50,0%
2+ (11-50 kolonii) 9/13 69,2%
3+ (>50 kolonii) 44/44 100%
4+ (dominujgcy wzrost) 112/112 100%
Dodatnie ogétem (czuto$¢) 168/175 96,0%
Ogotem (ogodlna zgodnose) 622/639 97,3%

Ponadto OSOM Strep A Test zostat réwniez uzyty do potwierdzenia identyfikacji paciorkowcow
z grupy A na ptytkach agarowych z krwig. Jako test potwierdzajgcy posiew test w kierunku
paciorkowcéw z grupy A byt w 100% czuty (62/62) i 100% swoisty (39/39).

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Koncéwka chtonna  Okienko wynikowe Uchwyt
| .
- |
» Bezposrednio przed badaniem dodac¢ 3 krople A
odczynnika 1 (rézowy) i 3 krople odczynnika 2 do
probdéwki (roztwoér powinien zmieni¢ zabarwienie na /,
jasnozotte). 3krople  , 3 krople

» Natychmiast wtozy¢ wymazoéwke do probowki.

» Energicznie wymieszac roztwor, przynajmniej
dziesigciokrotnie (10) silnie obracajac wymazoéwke,
dociskajgc do $cianki probowki. Najlepsze wyniki
uzyskuje sig, gdy probka zostanie energicznie
wyekstrahowana w roztworze.

» Odstawi¢ na 1 minute. \
» Wycisnac¢ jak najwigcej ptynu z wymazowki, ‘ >

dociskajac do scianek probéwki podczas
wyjmowania wymazowki.

» Wyrzuci¢ wymazowke. =

» Wyja¢ pasek(-ki) testowy(-e) z pojemnika; natychmiast
zamkna¢ pojemnik.

» Umiescic¢ chtonng koncowke paska testowego w
wyekstrahowanej probce.

» Odczyta¢ wyniki po uptywie 5 minut. Wyniki
dodatnie mozna odczyta¢, gdy tylko pojawi sie
czerwona linia kontrolna.

5 min

» Wyniki sg niewazne po uptywie podanego czasu
odczytu. Zaleca sie uzycie timera.

INTERPRETACJA WYNIKU

Uwagi

Nawet jesli natezenie koloru niebieskiej lub czerwonej linii jest nieréwnomierne, wynik jest
uznawany za wazny. W przypadku prébek o umiarkowanym lub wysokim wyniku dodatnim za
linig testowg moze by¢ widoczne niebieskie zabarwienie. Dopdki linia testowa i linia kontrolna
sg widoczne, wyniki sg wazne. Podczas odczytu wynikéw nalezy zapewni¢ odpowiednie
warunki oswietleniowe.
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Dodatni

 EwAl N 121
B\ N E—

Pojawienie sig niebieskiej linii testowej oraz czerwonej linii kontrolnej oznacza wynik dodatni,
tj. wykrycie antygenu paciorkowcoéw z grupy A. Nalezy pamieta¢, ze niebieska linia moze
mie¢ rézny odcien niebieskiego i by¢ jasniejsza lub ciemniejsza od pokazanej na ilustracji.

Ujemny

L Evd N 11
L EAN a0 11

Pojawienie sie czerwonej linii kontrolnej przy braku niebieskiej linii testowej oznacza
domniemany wynik ujemny.

Niewazny

w4 w12
[ EawewAa 1

Brak czerwonej linii kontrolnej lub zabarwienie tta uniemozliwiajace zobaczenie czerwonej
linii kontrolnej oznacza, ze wynik jest niewazny. W takim wypadku nalezy powtdrzy¢ test,
uzywajgc nowego paska testowego.

DZIALANIE ANALITYCZNE

Czutos¢ analityczna

Granica wykrywalnosci (LoD) dla OSOM Strep A Test zostata ustalona poprzez eksperymenty z
rozcienczaniem, ktére przeprowadzono z uzyciem trzech serii odczynnikéw i dwdch szczepéw
S. pyogenes (szczep ATCC 19615 i szczep ATCC 12363). S. pyogenes wprowadzono do
wymazow, ktore nastepnie ekstrahowano i testowano. LoD zostata zidentyfikowana jako
najbardziej rozcienczone badane stezenie, ktére dato wyniki dodatnie w obu powtérzeniach
dla kazdej z trzech serii. Wyniki doswiadczenia dotyczgcego LoD zostaty podsumowane w
ponizszej tabeli.

Szczep S. pyogenes Granica wykrywalnosci (LoD)
Szczep ATCC 19615 8 x 104 drobnoustrojow/test
Szczep ATCC 12363 4 x 104 drobnoustrojéw/test

Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujgce drobnoustroje badane na poziomie okoto 1x10? drobnoustrojéw/test dawaty
wyniki ulemne w badaniu z uzyciem OSOM Strep A Test.

Paciorkowce z grupy B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Paciorkowce z grupy C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Paciorkowce z grupy D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Paciorkowce z grupy F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Paciorkowce z grupy G Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas, szczep Cowan
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Badania POL

Ocena OSOM Strep A Test zostata przeprowadzona w trzech gabinetach lekarskich, w
ktorych badania wykonywat personel o réznym wyksztatceniu. W kazdej placéwce badano
losowo zakodowany panel sktadajacy sie z prébek ujemnych (6), stabo dodatnich (3) oraz
umiarkowanie dodatnich (3) przez trzy dni. Uzyskane wyniki byty w >99% zgodne (107/108)
z wynikami oczekiwanymi.

PONOWNE ZAMOWIENIE
Nr 141E — OSOM Strep A Test (50 testow)
Nr 141E-20 — OSOM Strep A Test (20 testow)

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym
systemie prawnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro): jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania
doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz krajowemu organowi odpowiedzialnemu.

PT
OSOMP® Strep A Test

Numero de referéncia 141E ou 141E-20
Complexidade CLIA: isento

O utilizador deve ler as instrugoes de utilizagao antes de realizar o teste.

UTILIZAGAO PREVISTA

O OSOM Strep A Test € um ensaio rapido cromatografico manual que se destina a detegao
qualitativa do antigénio de Estreptococos do Grupo A por meio de zaragatoas orofaringeas
de doentes com faringite como meio auxiliar no diagnéstico de infe¢cdes por Estreptococos
do Grupo A. Exclusivamente para utilizagdo em diagnostico in vitro préxima dos doentes,
profissional laboratorial e profissional no a&mbito dos cuidados de salde. Além disso, o
OSOM Strep A Test destina-se a ser utilizado para a confirmagéo de presumiveis colénias
de Estreptococos do Grupo A recuperadas de culturas, exclusivamente para utilizagdo em
diagnéstico in vitro profissional laboratorial.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

Os Estreptococos do Grupo A constituem uma das causas mais importantes de infegdes
agudas do trato respiratorio superior. Foi demonstrado que o diagnéstico e o tratamento
precoces da faringite por Estreptococos do Grupo A reduziu a gravidade dos sintomas de
doentes com suspeita de infegao por Estreptococos do Grupo A e outras complicagdes, como
febre reumatica e glomerulonefrite." Os procedimentos convencionais para a identificagdo
de Estreptococos do Grupo A por meio de zaragatoas orofaringeas envolvem o isolamento
e posterior identificacdo de agentes patogénicos viaveis através de técnicas que requerem
um periodo entre 24 e 48 horas ou superior.2 O OSOM Strep A Test € um teste manual (meio
auxiliar de diagnostico) que deteta organismos vidveis e ndo viaveis diretamente numa
zaragatoa orofaringea, fornecendo resultados em 5 minutos.

PRINCIPIOS DO TESTE

O OSOM Strep A Test utiliza uma tecnologia de tira reagente imunocromatografica a cores
com anticorpos de coelho revestidos por uma membrana de nitrocelulose. No procedimento
de teste, uma zaragatoa orofaringea é sujeita a uma extragdo quimica do antigénio de hidrato
de carbono exclusivo dos Estreptococos do Grupo A. A tira de teste é depois colocada na
mistura extraida e esta migra ao longo da membrana. Se estiverem presentes Estreptococos
do Grupo A na amostra, irdo formar um complexo com as particula de cor conjugadas do
anticorpo dos Estreptococos do anti-Grupo A. O complexo ligar-se-a entdo através do
anticorpo de captura dos Estreptococos do anti-Grupo A e aparecera uma linha de teste
azul visivel para indicar um resultado positivo do teste.

CONTEUDO DO KIT E ARMAZENAMENTO

50/20 Tiras de teste

50/20 Tubos de teste

50/20 Zaragatoas estéreis

1 Reagente 1 de Strep A (REAG 1 Strep A) (Nitrito de Sodio 2 M)

1 Reagente 2 de Strep A (REAG 2 Strep A) (Acido Acético 0,3 M)

1 Controlo positivo (Estreptococos de Grupo A néo viaveis, 0,1% de Azida de Sédio)
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1 Controlo negativo (Estreptococos de Grupo A néo viaveis, 0,1% de Azida de Sédio)

1 Instrugdes de utilizacéo

Nota: foram incluidas duas tiras de teste adicionais no kit para testagem de CQ
externa. Além disso, sdo fornecidos componentes extra (zaragatoas, tubos) para sua
comodidade.

Conserve as tiras de teste e os reagentes bem fechados a temperatura ambiente

(15 °C-30 °C) (59-86 °F).

Nao utilize as tiras de teste nem os reagentes apos o prazo de validade.

Os componentes ndo se destinam a ser reutilizados.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Um cronémetro ou um relégio

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Componente(s) Pictograma Palavra-sinal Ingredientes perigosos

REAG 1 Strep A Adverténcia nitrito de sédio (N.° CAS) 7632-00-0

Adverténcias de H302 — Nocivo por ingestéo.
perigo

P264 — Lavar cuidadosamente as mé&os, os antebragos e o rosto apés o
manuseamento.
P270 — N&o comer, beber nem fumar durante a utilizagdo deste produto.
~ P301+P312 — EM CASO DE INGESTAO: Contactar o Centro de Informagao
Recomendagdes de Anti CIAV odi = tir b

prudéncia ntivenenos ( ) ou um médico, se ndo se sentir bem.

P330 — Lavar a boca.

P501 — Eliminar o contetido num ponto de recolha de residuos perigosos ou
especiais, de acordo com a regulamentacéo local, regional, nacional e/ou
internacional.

Componente(s) Pictograma Palavra-sinal Ingredientes perigosos

REAG 2 Strep A Adverténcia Acido acético (N.° CAS) 64-19-7

Adverténcias de H315 — Provoca irritagdo cutanea.

perigo H319 — Provoca irritagéo ocular grave.
P280 — Utilizar luvas de protegao/vestuario de protegédo/protegao ocular/protegao
facial/protegédo auditiva.
P302+P352 — CASO ENTRE EM CONTACTO COM A PELE: Lavar com agua em
abundancia.
P305+P351+P338 — CASO ENTRE EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Retirar as lentes de contacto,
se existentes e se for um processo simples. Continuar a lavar.
P332+P313 — Se ocorrer irritagdo cutanea: Procurar aconselhamento/cuidados
meédicos.
P337+P313 — Se a irritagéo ocular persistir: Procurar aconselhamento/cuidados
médicos.
P362+P364 — Despir o vestuario contaminado e lava-lo antes de uma nova
utilizagdo.
Exclusivamente para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Siga as diretrizes de segurancga do seu laboratério para colheita, manuseamento, conservagao
e eliminagao de controlos, amostras dos doentes e de todos os artigos expostos as amostras
dos doentes.?

Elimine todos os reagentes utilizados e quaisquer outros materiais descartaveis contaminados
em conformidade com os procedimentos relativos a residuos infeciosos ou potencialmente
infeciosos. Cada laboratério tem a responsabilidade de manusear os residuos sélidos
e liquidos de acordo com a sua natureza e nivel de perigosidade e ameaca e de os
eliminar (ou providenciar para que sejam tratados e eliminados) de acordo com quaisquer
regulamentacdes aplicaveis.

Os controlos positivo e negativo contém azida de sodio que pode reagir com canalizagdes
de chumbo ou cobre e formar azida de metal potencialmente explosiva. Em locais onde seja
permitido eliminar os materiais na pia: tém de ser utilizadas grandes quantidades de agua
para eliminar os materiais de controlo descartados pela pia.

O contentor das tiras de teste deve permanecer tapado quando néo estiver a ser utilizado.
As tiras de teste sdo sensiveis a uma exposigao prolongada a humidade.

Recomendagdes de
prudéncia
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Nao trocar nem misturar componentes de lotes diferentes.
Nao utilizar a zaragatoa estéril se a embalagem tiver sido danificada.

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

» Recolher amostras com uma zaragatoa estéril das amigdalas e/ou do fundo da garganta?
tendo o cuidado de evitar as superficies dos dentes, das gengivas, da lingua ou das
bochechas.

» Nao utilizar zaragatoas com pontas de algodao, hastes de madeira ou de alginato de calcio.

* N&o utilizar um sistema de recolha que contenha carvdo ou um meio de transporte
semissolido.

+ Se o0 seu laboratério exigir um resultado de cultura, bem como o resultado do OSOM Strep
A Test, atravesse a placa de cultura com a zaragatoa antes de iniciar o procedimento do
OSOM Strep A Test, uma vez que os reagentes de extragéo irdo fazer a amostra tornar-se
nao viavel.

* Processe a zaragatoa o mais rapidamente possivel apds a colheita da amostra. Se nédo
realizar o OSOM Strep A Test de imediato, conserve as zaragatoas a temperatura ambiente
ou refrigeradas até 72 horas. Antes da realizagdo do teste, as zaragatoas e o kit de teste
tém de estar a temperatura ambiente.

 Transporte da amostra:

» Uma vez que as caracteristicas de desempenho deste produto foram definidas com
as zaragatoas de rayon estéril fornecidas com o kit, recomendamos a utilizagéo das
mesmas para garantir um desempenho otimizado. Pode adquirir as zaragatoas do
kit num formato de duas zaragatoas/tubo seco como acessorio (Peca de Diagnostico
SEKISUI #7784).

» Uma vez que o teste ndo requer organismos vivos para o processamento, também
é possivel utilizar uma zaragatoa de rayon Stuart ou Amies; mas as zaragatoas de
outros fornecedores ndo foram validadas.

CONFIRMAGAO DA CULTURA

O OSOM Strep A Test também pode ser utilizado para confirmar a identificagdo de
Estreptococos do Grupo A em placas de agar de sangue. As placas tém de ter menos de
72 horas. Toque levemente em 1-3 coldnias suspeitas (que demonstrem beta-hemolise
caracteristica) com uma zaragatoa estéril. No varra a placa. Siga as instru¢des da secgao
PROCEDIMENTO DE TESTE para testar a zaragatoa.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlos internos do procedimento
O OSOM Strep A Test disponibiliza trés niveis de controlos de procedimentos a cada analise
de teste.

A cor do liquido passa de cor-de-rosa a amarelo-claro quando acrescenta o Reagente de
extragdo 2 ao Reagente de extragcdo 1. Trata-se de um controlo interno do reagente de
extragdo. A alteragdo da cor significa que misturou devidamente os reagentes de extragéo.
A alteracéo da cor também significa que os reagentes estéo a funcionar devidamente.

« Alinha de controlo vermelha é um controlo de procedimento interno positivo. A tira de teste
tem de absorver a quantidade certa de amostra e de funcionar devidamente para que a
linha de controlo vermelha aparega. Para que a tira de teste funcione devidamente, tem
de ocorrer fluxo capilar.

* Um fundo transparente € um controlo interno do fundo negativo do procedimento. Se
ndo existirem substancias interferentes na amostra e a tira de teste estiver a funcionar
devidamente, o fundo da linha de controlo sera transparente. Sera visivel um resultado
discernivel.

Se alinha de controlo vermelha n&o aparecer, o teste pode ser invalido. Se o fundo no ficar
transparente e interferir com o resultado do teste, o teste pode ser invalido.

Teste de controlo da qualidade externo

Cada kit contém materiais de controlo positivos e negativos. Os controlos destinam-se a
realizacéo de testes de controlo da qualidade externos. Utilize os controlos para testar se os
reagentes de extracdo e as tiras de teste estéo a funcionar. Utilize igualmente os controlos
para verificar se consegue executar corretamente o procedimento de teste. Se preferir, pode
utilizar estirpes de referéncia ATCC de Estreptococos do Grupo A como controlos. Alguns
controlos comerciais podem conter aditivos interferentes. Por isso, € recomendavel que ndo
utilize outros controlos comerciais com 0 OSOM Strep A Test.

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser definidos de acordo com os regulamentos
locais ou os requisitos de acreditagdo. A SEKISUI Diagnostics recomenda que, no minimo,
os controlos externos positivo e negativo sejam analisados com cada novo lote e com cada
novo operador inexperiente.
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Procedimento de teste de controlo de qualidade:

* Coloque 3 gotas de Reagente 1 e 3 gotas de Reagente 2 no tubo de ensaio.

* Misture vigorosamente o contetido de controlo. Adicione 1 gota de controlo da garrafa
conta-gotas.

* Insira uma zaragatoa limpa no tubo.

» Continue tal como procederia com a amostra de um doente, conforme indicado na secgédo
PROCEDIMENTO.

LIMITAGOES

» O OSOM Strep A Test foi classificado como detentor de isengéo CLIA exclusivamente para a
aplicagédo do Antigénio de Estreptococos do Grupo A por meio de zaragatoas orofaringeas.
A aplicagdo para a confirmagao das presumiveis colonias de Estreptococos do Grupo A
recuperadas de culturas ndo tem isengéo.

Os resultados obtidos com este kit apresentaram dados que sé podem ser utilizados como
auxiliares de outras informagdes disponibilizadas ao médico. O OSOM Strep A Test é um
teste qualitativo para a detegdo do Antigénio de Estreptococos do Grupo A. Este teste ndo
diferencia entre Estreptococos do Grupo A vidveis e ndo viaveis.

O OSOM Strep A Test deve ser utilizado exclusivamente com zaragatoas orofaringeas ou
com colonicas recolhidas diretamente de uma placa. Nao foi estipulada a utilizagdo de
amostras de zaragatoas recolhidas de outros locais nem de outro tipo de amostras, como
saliva, expetoragdo ou urina. A qualidade do teste depende da qualidade da amostra; é
necessaria a obtengdo de amostras de zaragatoas orofaringeas corretas.

Este teste nao diferencia entre portadores e infecdo aguda. A faringite pode ser provocada
por organismos diferentes dos Estreptococos do Grupo A (GAS)."?

Podera obter-se um resultado negativo se a amostra for inadequada ou se a concentragédo
do antigénio for inferior a sensibilidade do teste.

A Academia Americana de Pediatria declara: “Encontram-se disponiveis varios testes de
diagnéstico da faringite por GAS. As especificidades destes testes sdo geralmente bastante
elevadas, mas as sensibilidades relatadas variam consideravelmente. Tal como com as
culturas orofaringeas, a precisao destes testes depende sobretudo da qualidade da amostra
da zaragatoa orofaringea, que tem de conter secregdes faringeas e tonsilares, bem como
da experiéncia da pessoa que esta a realizar o teste. Por isso, quando um doente suspeito
de padecer de faringite por GAS apresentar um teste rapido de estreptococos negativo,
deve obter-se uma cultura orofaringea para garantir que o doente ndo tem uma infegéo
por GAS.” Declara igualmente que: “As culturas que apresentam um resultado negativo
para infecdo por GAS apos 24 horas devem ser incubadas um segundo dia para otimizar
o isolamento dos GAS.” 4

RESULTADOS ESPERADOS

Aproximadamente 19% do total de infegdes do trato respiratdrio superior séo provocadas por
Estreptococos do Grupo A.° A faringite por estreptococos apresenta uma variagédo sazonal
e é mais prevalente durante o inverno e o inicio da primavera. A incidéncia mais elevada
desta doenga encontra-se em populagdes densas, como nas criangas em idade escolar.®

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Numa avaliagdo em varios centros, foi recolhido um total de 639 zaragatoas de doentes
que apresentavam faringite. Cada zaragatoa foi inoculada numa placa de agar com sangue
de ovelha e posteriormente testada com o OSOM Strep A Test. As placas foram incubadas
durante 18-24 horas, a uma temperatura entre 35-37 °C, a 5-10% de CO, com um disco
de bacitracina. As presumiveis colonias de GAS foram confirmadas com recurso a kits de
testagem de Estreptococos A disponiveis em venda livre.

Do total de 639 amostras, 464 foram consideradas negativas por cultura e 454 demonstraram
ser igualmente negativas por meio do OSOM Strep A Test, para uma especificidade de 97,8%.
Das 175 amostras consideradas positivas por cultura, 168 demonstraram ser igualmente
positivas por meio do OSOM Strep A Test, para uma sensibilidade de 96,0%. Calculou-se que
os intervalos de confianga de 95% eram de entre 96,6-99,0% relativamente a especificidade
e de entre 94,4-97,6% relativamente a sensibilidade. A concordancia global entre a cultura
e 0 OSOM Strep A Test foi de 97,3% (622/639). Os resultados estdo resumidos abaixo:

Classificagéo da cultura OSOM/Cultura % Correcéo
Negativo (especificidade) 454/464 97,8%
1+ (210 coldnias) 3/6 50,0%
2+ (11-50 colonias) 9/13 69,2%
3+ (<50 coldnias) 44/44 100%
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4+ (crescimento 112/112 100%
predominante)

Total de positivos 168/175 96,0%
(sensibilidade)
Total (Concordancia geral) 622/639 97,3%

Além disso, 0 OSOM Strep A Test foi utilizado para confirmar a identificagao de Estreptococos
do Grupo Aem placas de agar de sangue. Enquanto teste de confirmagao da cultura, o Strep
A Test demonstrou ser 100% sensivel (62/62) e 100% especifico (39/39).

PROCEDIMENTO DE TESTE
Extremidade absorvente Janela de resultado  Extremidade de manuseamento

| |
- |
» Mesmo antes de realizar o teste, adicionar 3 gotas de \% %\/
/

Reagente 1 (cor-de-rosa) e 3 gotas de Reagente 2 ao tubo
de ensaio (a solucédo deve passar a amarelo-claro). 3 gotas

* Inserir imediatamente a zaragatoa no tubo.

* Misturar vigorosamente a solugédo, rodando a zaragatoa y
com energia contra a parte lateral do tubo, pelo menos dez
(10) vezes. Obtém-se melhores resultados quando a
amostra é vigorosamente extraida na solugéo.

» Deixar repousar por 1 minuto.

 Extrair a maior quantidade de liquido possivel da
zaragatoa, pressionando as paredes laterais do
tubo de ensaio, a medida que a zaragatoa é
removida.

* Eliminar a zaragatoa. &

* Remover a(s) tira(s) de teste do recipiente; voltar a tapa-lo
de imediato.

+ Colocar a extremidade absorvente da tira de teste na
amostra extraida.

* Ler os resultados ao fim de 5 minutos. Sera possivel ler
os resultados positivos assim que a linha de controlo
aparecer. -

5 mins

* Os resultados perdem a validade apds o tempo de leitura
indicado. E recomendavel a utilizagdo de um temporizador.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DOS TESTES

Notas

Uma linha azul ou vermelha que n&o tenha uma cor uniforme é considerada uma linha valida.
Nos casos de amostras positivas moderadas ou positivas altas, pode ver-se uma cor azulada
por trés da linha de teste; desde que a linha de teste e a linha de controlo estejam visiveis,
os resultados sé&o validos. Assegure-se de que existem condicdes de iluminacdo adequadas
para a observacao dos resultados.

Positivo

 EwAl AN 12
 EAN A 1]

Uma linha de teste azul e uma linha de controlo vermelha é um resultado positivo para a
detegdo do Antigénio de Estreptococos do Grupo A. Note que a linha azul pode apresentar
qualquer tonalidade desta cor e ser mais clara ou mais escura do que a linha representada
na imagem.
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Negativo

L Evd N 11
L EAN v 000 11

Uma linha de controlo vermelha, mas nenhuma linha de teste azul € um presumivel resultado
negativo.

Invélido

B B B b
.\ B E—

Se ndo aparecer nenhuma linha de controlo vermelha ou se a cor de fundo impossibilitar a
leitura da linha de controlo vermelha, o resultado € invalido. Se isto ocorrer, repita o teste
numa nova tira de teste.

DESEMPENHO ANALITICO

Sensibilidade analitica

O limite de detegdo (LoD) do OSOM Strep A Test foi definido através de experiéncias de
diluigéo que foram realizadas com trés lotes de reagentes e duas estirpes de streptococcus
pyogenes (estirpe ATCC 19615 e estirpe ATCC 12363). Os streptococcus pyogenes foram
introduzidos nas zaragatoas, que foram posteriormente extraidas e testadas. O LoD foi
identificado como a concentragcdo mais diluida testada que produziu resultados positivos
em todas as réplicas de cada um dos trés lotes. Os resultados da experiéncia de LoD
encontram-se resumidos na tabela abaixo.

Estirpe streptococcus pyogenes Limite de detecdo (LoD)
Estirpe ATCC 19615 8 x 104 organismos/teste
Estirpe ATCC 12363 4 x 104 organismos/teste

Reatividade cruzada
Todos os organismos seguintes testados a niveis de aproximadamente 1x108 organismos/
teste apresentaram resultados negativos quando testados com o OSOM Strep A Test.

Estreptococos do Grupo B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Estreptococos do Grupo C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Estreptococos do Grupo D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Estreptococos do Grupo F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Estreptococos do Grupo G~ Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Estirpe Staphylococcus aureas Cowan

Estudos POL

Foi realizada uma avaliagdo do OSOM Strep A Test por trés clinicas médicas com diferentes
antecedentes de formagéo. Cada local testou um painel codificado aleatoriamente composto
de amostras negativas (6), positivas fracas (3) e positivas moderadas (3) durante trés dias.
Os resultados obtidos coincidiram >99% (107/108) com os previstos.

ENCOMENDAS
N.° 141E — OSOM Strep A Test (50 testes)
N.° 141E-20 — OSOM Strep A Test (20 testes)

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com um regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico In vitro); se durante a utilizagdo deste dispositivo ou em consequéncia da sua
utilizagdo ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao representante
legalmente autorizado e a autoridade nacional competente.
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OSOMP® Strep A Test
Nr. catalog 141E sau 141E-20
Complexitate CLIA: Scutit

Utilizatorul ar trebui sa citeasca instructiunile de utilizare inainte de a efectua testul.

MODUL INTENTIONAT DE UTILIZARE

Testul OSOM Strep A Test este un test cromatografic rapid, manual, destinat detectarii
calitative a antigenului streptococic de grup A din tampoanele de probe din gat de la pacientii
care prezinta faringita, ca ajutor in diagnosticul infectiilor streptococice de grup A. Doar pentru
diagnosticarea in vitro la pacienti apropiati, profe3|on|st| de laborator si profesionisti din
domeniul sanatétii. in plus, testul OSOM Strep A Test este destinat utilizarii pentru confirmarea
coloniilor streptocomce prezumtive din grupa Arecuperate din cultura, numai pentru utilizarea
diagnosticului in vitro profesional de laborator.

REZUMAT $1 EXPLICATII ALE TESTULUI

Streptococul de grup A este una dintre cele mai importante cauze ale infectiei acute a cailor
respiratorii superioare. Diagnosticul si tratamentul precoce al faringitei streptococice din
grupa A s-au dovedit a reduce severitatea simptomelor pacientilor suspectati de infectie
cu Strep A si a complicatiilor suplimentare, cum ar fi febra reumatica si glomerulonefrita.’
Procedurile conventionale de identificare a streptococului de grupa A din tampoane de proba
din gat implica izolarea si identificarea ulterioara a agentilor patogeni viabili prin tehnici care
necesitd 24 pana la 48 de ore sau mai mult.? Testul OSOM Strep A Test este un test manual
(de ajutor pentru diagnostic) care detecteaza organisme viabile sau neviabile direct dintr-un
tampon de gat, oferind rezultate in termen de 5 minute.

PRINCIPIILE TESTULUI

Testul OSOM Strep A Test foloseste tehnologia colorata imunocromatografica cu anticorpi de
iepure acoperiti pe membrana de nitroceluloza. In procedura de testare, un tampon de proba
din gat este supus unei extractii chimice a unui antigen carbohidrat unic pentru streptococul de
grupa A. Batonul de testare este apoi plasat in amestecul de extractie si amestecul migreaza
de-a lungul membranei. Daca streptococul din grupa A este prezent in proba, acesta va forma
un complex cu particulele de culoare conjugate cu anticorpul streptococ din anti-grupul A.
Complexul va fi apoi legat de anticorpul de captare a streptococului anti-grupa A si va aparea
o linie de test albastra vizibila care indica un rezultat pozitiv.

CONTINUT SI TRUSA DE DEPOZITARE

50/20 Batoane de testare

50/20 Tuburi de testare

50/20 Tampoane sterile de preluare proba

1 Reactiv Strep A 1 (Strep AREAG 1) (nitrit de sodiu 2 M)

1 Reactiv Strep A 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M acid acetic)

1 Control pozitiv (Streptococi de grup A neviabili, 0,1% azida de sodiu)

1 Control negativ (streptococi de grup C neviabili, 0,1% azida de sodiu)

1 Instructiuni de utilizare

Retineti: Doua batoane de testare suplimentare au fost incluse in trusa, pentru testarea
QC externa. in plus, pentru confortul dvs. au fost furnizate componente suplimentare
(tampoane, eprubete).

Pastrati batoanele de testare si reactivii bine acoperiti la 15-30 °C (59-86 °F).
Nu utilizati batoane de testare sau reactivi dupa data de expirare.
Componentele nu sunt destinate reutilizarii.

MATERIALE NECESARE CARE NU SUNT INSA FURNIZATE

Un cronometru sau un ceas

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Semnal de
Componenta(e) Pictograma avertizare Ingrediente periculoase
(text)
Strep AREAG 1 @ Avertisment nitrat de sodiu (Nr CAS) 7632-00-0
Fraze de risc H302 - Nociv in caz de inghitire.
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P264 - Spalati-va bine mainile, antebratele si fata dupa manipulare.
P270 - Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand utilizati acest produs.
P301 + P312 - IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE TOXICOLOGIE
Declaratii de sau la un medic daca va simtiti rau.

precautie P330 - Clatiti gura.
P501 - Aruncati continutul si recipientul la punctul de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementarile locale, regionale,
nationale si/sau internationale.

Semnal de
Componenta(e) Pictograma avertizare Ingrediente periculoase
(text)
Strep AREAG 2 Avertisment Acid acetic (Nr CAS) 64-19-7

H315 - Provoaca iritarea pielii.

H319 - Provoaca iritatii oculare grave.

P280 - Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectie / protectie a ochilor
/ protectie a fetei / protectie a auzului.

P302 + P352 - LA CONTACT CU PIELEA: Se spala cu multa apa.

P305 + P351 + P338 - IN CAZ CA VA INTRA IN OCHI: Clatiti cu atentie cu
apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca sunt prezente si
operatiunea este usor de facut. Continuati sa clatiti.

P332 + P313 - Daca apare iritarea pielii: Obtineti sfat / consultatie medicala.
P337 + P313 - Daca iritatia ochilor persista: Obtineti sfat / consultatie medicala.
P362 + P364 - Scoateti hainele contaminate si spalati-le inainte de reutilizare.

Pentru diagnostic in vitro.

Respectati instructiunile de siguranta ale laboratorului in colectarea, manipularea, depozitarea
si eliminarea controalelor, a probelor de pacienti si a tuturor obiectelor expuse probelor de
pacient.?

Eliminati toti reactivii folositi si orice alte materiale de unica folosinta contaminate, urmand
procedurile pentru deseurile infectioase sau potential infectioase. Este responsabilitatea
fiecarui laborator sa manipuleze deseurile solide si lichide in functie de natura si gradul lor de
pericol si sa le trateze si sd le elimine (sau sa le faca sé fie tratate si eliminate) in conformitate
cu orice reglementari aplicabile.

Controalele pozitive si negative contin azida de sodiu care poate reactiona cu instalatiile de
plumb sau cupru pentru a forma azida metalica potential exploziva. Pentru locurile carora
li se permite sa elimine materialul la chiuveta: trebuie folosite cantitati mari de apa pentru a
arunca materialul de control aruncat la o chiuveta.

Containerul de batoane de testare ar trebui sa ramana cu capac cand nu este utilizat.
Batoanele de testare sunt sensibile la expunerea prelungita la umiditate.

Fraze de risc

Declaratii de
precautie

Nu schimbati si nu amestecati componente din loturi diferite.

Nu utilizati tamponul steril daca ambalajul a fost rupt.

COLECTAREA S| PREGATIREA SPECIMENELOR

+ Colectati probele cu un tampon steril din amigdale si/sau din fundul gatului? avand grija sa
evitati suprafetele dintilor, gingiilor, limbii sau obrajilor.

* Nu utilizati tampoane cu varfuri de bumbac, cu suport de lemn sau tampoane de alginat
de calciu.

» Nu utilizati un sistem de colectare care contine materiale de transport cu carbune sau
materiale semisolide.

+ Daca laboratorul dvs. necesita un rezultat de cultura, precum si rezultatul testului OSOM
Strep ATest, striati placa de cultura cu tamponul inainte de a incepe procedura de testare cu
OSOM Strep ATest, deoarece reactivii de extractie vor face ca esantionul sa devina neviabil.

* Procesati tamponul cat mai curand posibil dupa colectarea specimenului. Daca nu efectuati
imediat testul OSOM Strep A Test, pastrati tampoanele fie la temperatura camerei, fie la
frigider pana la 72 de ore. Tampoanele si setul de testare trebuie sa fie la temperatura
camerei fnainte de a efectua testul.

* Transportul probelor:

» Deoarece caracteristicile de performanta ale acestui produs au fost stabilite cu
tampoanele sterile din fibra filata fabricatad din pasta de lemn (tampoane de raion)
furnizate Tmpreuna cu trusa, va recomandam sa folositi aceste tampoane pentru a
asigura performante optime. Puteti achizitiona noi tampoane intr-un format dublu
tampon/eprubeta uscata ca accesoriu optional (SEKISUI Diagnostics Componenta
#7784).
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» Deoarece testul nu necesita organisme vii pentru procesare, poate fi utilizat si un
tampon de transport de raion care contine medii Stuart sau Amies; cu toate acestea,
tampoanele de la alti furnizori nu au fost validate.

CONFIRMAREA CULTURII

Testul OSOM Strep A Test poate fi, de asemenea, utilizat pentru a confirma identificarea
streptococului de grup A pe placile de agar de sange. Placile trebuie sa aiba o vechime
mai mica de 72 de ore. Atingeti usor 1-3 colonii suspecte (care prezinta hemoliza beta
caracteristica) folosind un tampon steril. Nu méturati placa. Urmati instructiunile din sectiunea
PROCEDURA DE TEST pentru a testa tamponul de proba.

CONTROLUL CALITATII

Controale procedurale interne
Testul OSOM Strep A Test ofera trei niveluri de controale procedurale la fiecare test.

* Culoarea lichidului se schimba de la roz la galben deschis pe masura ce adaugati reactivul de
extractie 2 la reactivul de extractie 1. Acesta este un control intern al reactivului de extractie.
Schimbarea culorii inseamna ca ati amestecat corect reactivii de extractie. Schimbarea
culorii inseamnd, de asemenea, ca reactivii functioneaza corect.

+ Linia de control rosie este un control procedural pozitiv intern. Batoanele de testare trebuie
sa absoarba cantitatea corecta de esantion si sa functioneze corect pentru ca linia rosie
de control sa apara. Pentru ca un baton de testare sa functioneze corect, trebuie sa se
produca fluxul capilar.

» Un fundal clar este un control procedural negativ de fond intern. Daca nu exista substante
care interfereaza in specimen si batoanele de testare functioneaza corect, fundalul din zona
liniei de control va fi liber, curat. Se va vedea un rezultat perceptlbll

Daca Linia de control rosie nu apare, testul poate fi nevalid. Daca fundalul nu este clar si
interfereaza cu rezultatul testului, testul poate fi nevalid.

Testarea externa cu martori de control al calitatii

Fiecare trusa contine martori pozitivi si negativi. Martorii sunt pentru testarea externa de control
al calitatii. Utilizati martorii pentru a testa daca reactivii de extractie si batoanele de testare
functioneaza. De asemenea, utilizati martorii pentru a testa faptul ca puteti efectua corect
procedura de testare. Daca alegeti, puteti utiliza tulpini de referinta ATCC de streptococ din
grupa A si din grupa A ca martori. Unii martori comerciali pot contine aditivi care interfereaza.
Prin urmare, se recomanda sa nu utilizati alti martori comerciali cu testul OSOM Strep A Test.

Cerintele de control al calitatii ar trebui stabilite Tn conformitate cu reglementarile locale
sau cerintele de acreditare. In mod minimal, SEKISUI Diagnostics recomanda efectuarea
controalelor externe cu martori pozitivi si negativi cu fiecare lot nou si cu fiecare nou operator
neantrenat.

Procedura de testare de control al calitatii:

» Distribuiti 3 picaturi de agent reactiv 1 si 3 picaturi de agent reactiv 2 in eprubeta de testare.

» Se amesteca energic continutul controlului. Adaugati 1 picatura in cadere libera de martor
de control din sticla picuratoare.

* Asezati un tampon curat in eprubeta.

+ Continuati asa cum ati face pentru un esantion de pacienti, conform instructiunilor din
sectlunea PROCEDURA.

LIMITARI

« Testul OSOM Strep A Test a fost clasificat drept scutit CLIA numai pentru aplicarea detectiei
calitative a antigenului streptococic de grup Adin tampoane de probe din gat. Nu se renunta
la cererea pentru confirmarea coloniilor streptococice prezumtive din grupa A recuperate
din cultura.

* Rezultatele obtinute cu acest kit ofera date care trebuie utilizate doar ca adjuvant la alte
informatii disponibile medicului. Testul OSOM Strep A Test este un test calitativ pentru
detectarea antigenului streptococic din grupa A. Acest test nu face diferenta intre streptococi
de grup A viabili si neviabili.

» Testul OSOM Strep A Test trebuie utilizat numai cu tampoane pentru gat sau colonii luate
direct de pe o placa Petri. Utilizarea tampoanelor pentru probe prelevate din alte locuri sau
utilizarea pentru alte probe precum saliva, sputa sau urina nu a fost prevazuta. Calitatea
testului depinde de calitatea probei; trebuie obtinute specimene adecvate de probe prelevate
cu tamponul din gat.

* Acest test nu face diferenta intre purtatori si infectia acuta. Faringita poate fi cauzata si de
alte organisme decat de streptococul de grupa A (GAS)."?

* Un rezultat negativ poate fi obtinut daca esantionul este inadecvat sau concentratia de
antigen este sub sensibilitatea testului.
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» Academia Americana de Pediatrie afirma ,Sunt disponibile mai multe teste rapide de
diagnostic pentru faringitd GAS. Specificitatile acestor teste sunt in general foarte mari,
dar senzitivitatea raportatd a acestora variaza considerabil. La fel ca in cazul culturilor de
gat, acuratetea acestor teste depinde cel mai mult de calitatea probei prelevate din gat,
care trebuie sa contina secretii faringiene si amigdale si de experienta persoanei care
efectueaza testul. Prin urmare, atunci cand un pacient suspectat de faringitd GAS are un
test streptococic rapid negativ, trebuie obtinuta o cultura a gatului pentru a se asigura ca
pacientul nu are infectie GAS.” De asemenea, afirma; ,Culturile care sunt negative pentru
infectia GAS dupa 24 de ore ar trebui sa fie incubate pentru a doua zi pentru a optimiza
izolarea GAS.” *

REZULTATE ASTEPTATE

Aproximativ 19% din totalul infectiilor tractului respirator superior sunt cauzate de streptococi
din grupa A.° Faringita streptococica prezinta o variatie sezoniera si este cea mai raspandita
n timpul iernii si la inceputul primaverii. Cea mai mare incidenta a acestei boli se gaseste la
populatiile aglomerate, cum ar fi la copiii de varsta scolara.®

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Intr-o evaluare multi-centru, un total de 639 tampoane de prelevare probe din gat au fost
colectate de la pacientii care prezentau faringita. Fiecare tampon a fost inoculat pe o placa de
agar din sange de oaie, apoi testata prin testul OSOM Strep A Test. Placile au fost incubate
timp de 18-24 ore la 35-37 °C la 5-10% CO, cu un disc de bacitracina. Coloniile prezumtive
GAS au fost confirmate cu truse de testare Strep A Test disponibile comercial.

Din totalul de 639 de exemplare, 464 s-au dovedit a fi negative pe cultura si 454 au fost, de
asemenea, negative prin testul OSOM Strep A Test pentru o specificitate de 97,8%. Dintre
cele 175 de exemplare care s-au dovedit a fi pozitive pe cultura, 168 au fost, de asemenea,
pozitive la testul OSOM Strep A Test pentru o senzitivitate de 96,0%. Intervalele de incredere
de 95% au fost calculate la 96,6-99,0% pentru specificitate si 94,4-97,6% pentru senzitivitate.
Acordul general intre cultura si testul OSOM Strep A Test a fost de 97,3% (622/639).
Rezultatele sunt sumarizate mai jos:

Clasificarea culturii OSOM/Cultura % corect
Negativ (Specificitate) 454/464 97,8%
1+ (£10 colonii) 3/6 50,0%
2+ (11-50 colonii) 9/13 69,2%
3+ (> 50 colonii) 44/44 100%
4+ (crestere predominanta) 112/112 100%
Pozitiv total (senzitivitate) 168/175 96,0%
Total (acord global) 622/639 97,3%

Tn plus, testul OSOM Strep A Test a fost utilizat pentru a confirma identificarea streptococului
de grupa A pe placile agar de sange. Ca test de confirmare a culturii, testul Strep A Test a
fost 100% sensibil (62/62) si 100% specific (39/39).

PROCEDURA DE TESTARE
Capat absorbant Fereastra de rezultate Capat maner

|
| - | I sl'rZBXI

+ Chiar Tnainte de testare, adaugati 3 picaturi de
reactiv 1 (roz) si 3 picaturi de reactiv 2 in eprubeta /,
(solutia ar trebui sa devina galben deschis). 3 picaturi

* Puneti imediat tamponul in eprubeta.

» Amestecati energic solutia rotind cu forta tamponul de
peretii eprubetei, de cel putin zece (10) ori. Cele mai
bune rezultate se obtin atunci cand proba este extrasa
viguros in solutie.

* Lasati sa stea timp de 1 minut. \

s 3 picaturi
G
¢

[

» Exprimati cat mai mult lichid posibil din tampon
strangand partile laterale ale eprubetei, pe masura
ce tamponul este retras.
1 minut

&

* Aruncati tamponul.
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« Eliminati batonul(batoanele) de testare din container; puneti
imediat capacul la container.

* Asezati capatul absorbant al batonului de testare in proba
extrasa.

%

« Cititi rezultatele in termen de 5 minute. Rezultatele
pozitive pot fi citite imediat ce apare linia de control
rosie.

’ 5 minute

» Rezultatele sunt nevalide dupa scurgerea timpului de citire
indicat. Se recomanda utilizarea unui cronometru.

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTELOR

Retineti

O linie albastra sau rosie care apare inegal in densitatea culorii este considerata un rezultat
valid. In cazul exemplarelor pozitive moderate sau ridicate, se poate observa o culoare albastra
n spatele liniei de testare; atata timp cat linia de test si linia de control sunt vizibile, rezultatele
sunt valabile. Asigurati conditii adecvate de iluminare pentru vizualizarea rezultatelor.

Rezultat pozitiv

B - N0 B b |
N\ PO B

O linie de test albastra si o linie de control rosie este un rezultat pozitiv pentru detectarea
antigenului streptococului din grupa A. Retineti ca linia albastra poate avea orice nuanta de
albastru si poate fi mai deschisa sau mai inchisa decét linia din imagine.

Rezultat negativ

B B B
AN pA 121

O linie de control rosie, dar nici o linie de test albastra este un rezultat negativ presupus.

Rezultat nevalid

O E—
 EANewA 1

Daca nu apare nicio linie de control rosie sau culoarea de fundal face imposibila citirea liniei
de control rosie, rezultatul este nevalid. Daca se intampla acest lucru, repetati testul pe un
nou baton de testare.

PERFORMANTA ANALITICA

Senzitivitate analitica

Limita de detectie (LoD) pentru testul OSOM Strep A Test a fost stabilita prin experimente de
diluare care au fost efectuate cu trei loturi de reactivi si doua tulpini de S. pyogenes (tulpina
ATCC 19615 si tulpina ATCC 12363). S. pyogenes au fost introduse pe tampoane, care
au fost apoi extrase si testate. LoD a fost identificat ca fiind cea mai diluata concentratie
testata care a produs rezultate pozitive in ambele replici pentru fiecare dintre cele trei loturi.
Rezultatele experimentului LoD sunt rezumate in tabelul de mai jos.

Tulpina S. pyogenes Limita de detectare (LoD)
Tulpina ATCC 19615 8 x 104 organisme / test
Tulpina ATCC 12363 4 x 104 organisme / test
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Reactivitate incrucisata
Urmatoarele organisme testate la niveluri de aproximativ 1x108organisme / test s-au dovedit
a fi negative cand au fost testate cu testul OSOM Strep A Test.

Streptococ de grup B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Streptococ de grup C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptococ de grup D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Streptococ de grup F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Streptococ de grup G Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas, tulpina Cowan

Studii POL

O evaluare a testului OSOM Strep A Test a fost efectuata la trei cabinete medicale, unde
testarea a fost efectuata de personal cu medii educationale diverse. La fiecare locatie s-a
testat panoul codat aleatoriu format din probe negative (6), pozitiv scazut (3) si pozitiv
moderat (3) timp de trei zile. Rezultatele obtinute au avut un acord de > 99% (107/108) cu
rezultatele asteptate.

REORDONARE
OSOM Strep A Test - Nr. 141E (50 Teste)
OSOM Strep A Test - Nr. 141E-20 (20 Teste)

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/746 / UE privind dispozitivele medicale de diagnostic
in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut
loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului sau
autorizat si autoritatii nationale.

RU

OSOMP® Strep A Test
Homep no karanory 141E nnu 141E-20
Knacc cnoxHocTtu no CLIA: He npucBoeH

Monb3oBartenb 06513aH NPOYeCTb MHCTPYKLMK Nepes NpoBeAeHneM TecTa.

HA3HAYEHUE

XpomaTtorpaduyeckuin akcnpecc-tect OSOM Strep A Test BbINONHSAETCS BPYYHYto U
npegHasHaveH Ansi Ka4eCTBEHHOIO ONpeaerieHns aHTUreHa CTPENTOKOKKa rpynnbl A B Maskax
13 POTOrMOTKM NALMEHTOB C KMMHUYECKUMU NPOSIBIIEHNSIMI (hapUHTKTa, @ TakKe B Ka4ecTBe
BCMOMOraTenbHOro cpeAcTsa Ans AUarHoCTUKN MHApeKLMIn CTpenTokokkaMmu rpynnel A. Tonbko
ONs UCMonb30BaHWs cneyuanicTaMm B 06nactv MeamumHbl U nabopaTopHOW AnarHoCTUKU
ONS NPYKPOBAaTHOW AuarHocTukum in vitro. Kpome Toro, Tect OSOM Strep A Test moxeT
MCMONb30BaThCs CNeLanvMcToM no nabopaTopHon AUarHOCTUKE Ans AMarHOCTUKM in Vitro ¢
Lenbto BepuuKaLmm KONoHWIM, KOTopble NPeanonoXuTenbHO 06pa3oBaHbl CTPENTOKOKKOM
rpynnbl A.

OBLUME CBEAEHWA U NPUHLUUMN OEACTBUA TECTA

CTpenToKOKKW rpynrbl A OTHOCATCS K BaXXHENLLMM BO3DYAMTENSAM OCTPbIX UH(DEKLMIA BEPXHUX
AblxaTenbHblx NyTei. [okasaHo, YTO CBOEBpPEMEHHas AMAarHoCTUKa U paHHee Hayano
neyeHnss hapuHrnTa, BbI3BaHHOTO CTPEMTOKOKKOM rpynmnbl A, cnocobcTByeT obnerdyeHunto
CUMMNTOMATUKN U CHUXXEHUIO YacTOTbl peBMaTUYeCKON NMxopanku, rmoMmepynoHedpuTa
N OpYrUxX OCNOXHEHUA.! MioeHTudMKaumsa CTpenToKoKKa rpynnbl A B Maske pOTOrMoTKW
no TPaguLMOHHOW METOAMKE OCHOBaHa Ha BblAENEeHUM U JanbHeunwen naeHTudunkaumnm
XM3HECNOCOBHbBIX MUKPOOPraHW3MOB W 3aHMMaeT oT 24 fo 48 yacoB unu Jonblue.? TecT
OSOM Strep A Test BbINOMHSETCS BPYUHYIO (SBNSETCA BCMOMOraTenbHbIM ANarHoCTUHECKUM
TECTOM) 1 NO3BONSIET UAEHTUDULIMPOBATL Kak XU3HECNOCOBHbIe, Tak N HEXN3HECNOCOBHbIe
MWKPOOPraH3Mbl HENOCPEACTBEHHO B Ma3ke POTOMMOTKMN B TeHEHME 5 MUHYT.

NMPUHUMN TECTA

Tect OSOM Strep ATest ocHoBaH Ha MeToaVKe LIBETHON MMMYHOXpomatorpadhuu. MicnonbayeTcst
TECT-MONOCKa C aHTUTENaMM KporiMka Ha MeMbpaHe M3 HUTpoLEeNnntonosbl. CneundunyHbIi Ans
CTPENTOKOKKa rpynmbl A YrreBOAHbIA aHTUreH SKCTparvpyeTcs M3 Matepuarna maska poTornoTku
XMMUYeckumM crnocobom. 3atem TecT-MosiocKy MoMeLLaloT B PacTBOpP C 3KCTparMpoBaHHbLIM
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06pa3sLom, U pacTBOp HauMHaeT nepemelatbest BAOMb MembpaHbl. Ecnu B o6pasue
NPUCYTCTBYET CTPENTOKOKK rpynmbl A, OH 0BpasyeT KOMMMEKC C aHTUTeNamMu K CTPENTOKOKKY
rpynmbl A, KOHBLIOTMPOBAHHBIMM Ha LBETHLIX YacTuuax. 3atemM 06pasoBaBLLMIACA KOMMIIEKC
CBA3bIBAETCA C aHTUTENaMM K CTPENTOKOKKY rpynbl A, U B OKHE Pe3yrisTaToB TecTa NosiBfseTcs
CUHSIS TIMHUSA, KOTOPasi CBUAETENbCTBYET O MOMOXMTENBLHOM pesyrsrare.

COLOEPXWMOE HABOPA U YCITOBUA XPAHEHUA

50/20 TecT-nonocok

50/20 npobupok

50/20 cTepurbHbIX TaMMNOHOB

1 peareHT Strep A 1 (Strep A REAG 1) (2M pactsop HaTpusi HUTpUTA)

1 peareHT Strep A 2 (Strep A REAG 2) (0,3M pacTBOp yKCYyCHOI KACNOTbI)

1 NONOXUTENbHbIA KOHTPOMNbHbIV 0BpaseL (HeXN3HeCNoCobHbIe CTPENTOKOKKY rpynnbl A,
0,1 % pacTtBop HaTpus asuga)

1 oTpuLaTenbHbIi KOHTPONbHbLIN 06paseL, (HeXM3HeCNOCOOHbIe CTPENTOKOKKM rpynnbl C,
0,1 % pacTtBop HaTpus asuga)

1 VHCTPYKUYMS MO NPUMEHEHUIO

MpumeyaHue. B kKoMNneKkT BXOAAT ABe AONONHUTENbHbIe TECT-NONOCKMN ANl BHELIHEro
KOHTponsa kadecTBa. Kpome Toro Ans yao6¢cTBa nonb3oBaTtens B KOMMIEKT BXOAAT
AONONHUTENbHbIE MaTepuanbl (TaMNOHbI, TPOGMPKHK).

TecT-nonocku 1 peareHTbl crneayeT xpaHnTb Npu Temnepatype 15-30 °C (59-86 °F) B
NMNOTHO 3aKPbITbIX EMKOCTSIX.

He vcnonb3yiiTe TECT-MNOMOCKN N peareHTbl MOCre UCTEYEHNS X CPOKOB FOAHOCTU.
Cocransiowme Habopa He npeaHa3HayYeHbl 4151 MHOTOKPaTHOTO UCMOMNb30BaHWS.
HEOBXOOUMBIE ANA TECTUPOBAHUA MATEPUATDbI, KOTOPbLIE HE BXOOAT B
KOMMNNEKTALMUIO

CeKyHOomep unu vachbl

NPEOYNPEXOEHUA U NPEOOCTEPEXEHUA

YcnosHoe CurHanbHoe
06Go3HaueHne cnoeo

cDCTaBJ'IﬂIOLI.lVIe OnacHble WUHrpeaueHTbl

Strep AREAG 1 OcTtopoxHo! HaTpust HUTpUT (CAS Ne) 7632-00-0

YkasaHue Ha H302 - BpeaeH npu npornatbiBaHUW.
onacHocTb

P264 — nocne paboTbl TLWATENBLHO BEIMOWTE NaZoHW, NpeanneYbst U nuuo.
P270 — Bo Bpemsi paboTbl ¢ AaHHBIM NPOAYKTOM 3anpeLLaeTcs NPUHUMATh MULLLY,
MUTb 1 KypUTb.
P301+P312 — MNMPW NPOIMMATbIBAHWWN: Ecnu y Bac nnoxoe camo4yBcTBue,
obpatutecs B LIEHTP OTPABJIEHW unu k Bpady.
P330 — npononoLyuTe poToBYyIO NOMNOCTb.
P501 — emkocTb 1 ee copepxvmoe criegyeT BbibpackiBaTb B To4Ky cbopa
OMacHbIX M 0COBbIX OTXOAOB COrMacHO TpeboBaHUAM MECTHOTO, PErMOHanbHOTO,
HaLMOHamNbHOTO N MeX/yHapOoAHOrO YPOBHS.

YcnosHoe CurHanbHoe
o6o3HaueHue cnoso

Mepsbl
NpefoCTOPOXHOCTH

Cocraensowme OnacHble UHTPeaneHTbI

Strep AREAG 2 OcTopoxHo! YkeycHas kucriota (CAS Ne) 64-19-7

YkasaHue Ha H315 — BbI3bIBaeT pasgpaxeHne Koxu.
0nacHOCTb H319 — BbI3bIBaET Cepbe3HOe pasapaxeHue rmas.

P280 — nonb3yiiTech 3alMTHLIMK NepyaTkamu, 3aLLUTHOM oaexaoi, CpeacTsaMm
3almTLI rMas, nuua, ywei.

P302+P352 — MNPW NONAJAHUM HA KOXY: CmoiiTe 6onbLUMM KONMYECTBOM
BOfbI.

P305+P351+P338 — MNPW NMOMAJAHNW B IMA3A: OcTopoxHO npombiBaiiTe
rnas BoAoW B TEHEHNE HECKObKNX MUHYT. ECnn 310 He TpyAHO caenartb, CHUMUTE
KOHTaKTHble NMH3bI. MpofomkaiiTe NpoMblBaTh rnas.

P332+P313 — B cryyae pa3apaxeHus koxu: Obpatuteck 3a MEAULIMHCKON
MOMOLLbO/KOHCYNETaLMEN.

P337+P313 — ecnu pasgpaxeHue rnasa He npoxoaut: O6partuTech 3a
MEeANLIMHCKO NOMOLLIbHO/KOHCYNBTaLMen.

P362+P364 — 3arpasHeHHyto oaexay creayert CHATb U BbICTUpaTb nepes,
MOBTOPHbIM WCMONb30BaHNEM.

Mepbi
NpefoCTOPOXHOCTH
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WM3penve npegHasHadyeHo Ans AMarHoCcTuky in vitro.

CobnitofanTe NpUHATBIE B BALLEM YYpeXaeHUV NpaBuna TexHuky 6esonacHocTu Ans paboTbl
B naGopatopusix npu c6ope, nepegade, XpaHeHUU W yTUIM3aLMn B3ATbIX Y NauUMeHToB
06pa3uLoB, a Takke npu Nobom KOHTaKTe C B3siTbIMU Y NauueHToB obpasuamu.®

Bce ucnonb3oBaHHblE peareHTbl U Apyrve 3arpsisHeHHble MaTtepuarnbl OAHOKPATHOro
nNpUMeHeHNs crnegyeTt BblbpackiBaTb COrMacHoO npaBunaM yTunusaumm MHOULMPOBaHHbIX
NN BO3MOXHO MHpULMPOBaHHBIX 0Tx080B. Kaxaas nabopatopus HeceT OTBETCTBEHHOCTb
3a npaBunbHoOe 0OXOXAEeHWE C TBEPAbIMUA W XUOKMMU OTXOAAMU C y4eTOM Xxapaktepa u
CTeneHn ONacHOCTM OTXOAOB, a Takke 3a cobnogeHe COOTBETCTBYOLLMX TpeboBaHWi Npu
yTunusauum (nmbo npu nepegade Ha yTunusaumio) Taknux OTXOA0B.

MonoxwuTenbHble N OTpULATENbHbIE KOHTPOMbHbIE 06pa3sLbl cogepxaT HaTpus asug,
KOTOPbIN MOXET BCTYNaTb B PeakLmio C MEAHOM U CBUHLIOBOW CaHTEXHUYECKO apMaTypon
¢ 06pasoBaHm1eM B3pbIBOONACHOTO a3naa Metanma. [ns yupexaeHuil, KoTopble AomnycKkanT
YTUNM3aLWMo GUONOMMYECKVX MaTepUarios MyTeM CMbIBa B PAKOBUHY: KOHTPOSIbHLIN MaTtepuarn
criefyeT cMbiBaTh 6OMbLUMM KOMMYECTBOM BOAbI.

KoHTeiiHep ¢ TecT-nonockamm NOCTOSHHO [OSHKEH ObiTb 3aKpbIT. [ANUTENbHbIA KOHTaKT C
Bflaron oTpuLaTenibHO CKasblBaeTCs Ha CBONCTBAX TECT-MOMOCOK.

He ucnonbayiite coctaBnsitoLme TecT-HabopoB M3 pasHbIX CEPUI U HE 3aMeHsITe
KOMMOHEHTbI Ha aHarorn U3 Apyrux cepun.
He ncnonbayiite cTepunbHbIA TAMMNOH, €CW ero ynakoBka noBpexaeHa.

NONYYEHUE U NOATOTOBKA OBPA3LIOB

* Bo3sbmuTe obpasel, ¢ MUHOANVH W/ 3agHEN CTEHKM NOTKU C MOMOLLbI CTEPUIBHOTO
TamroHa,? He kacasicb 3y60B, AeCeH, A3blka U LLekK.

He nonb3yiiTeck TaMnoHamu ¢ BaTHbIM KOHYMKOM, AePEBAHHBIMM NarioykaMun 1 TaMnoHamm
C KanbLuusi anbrmHaTom.

He ncnonb3yiite ans 3abopa o6pasLoB CUCTEMBI, CoAepKaLLUMe aKTUBMPOBAHHbIN Yronb
UKW NONYXUAKWE nuTaTernbHble cpeapl.

» Ecnn B pononHeHne k pesynetaty Tecta OSOM Strep A Test naGopatopus Tpebyet
BbINOMNHWUTL KynbTypanbHoe uccnegoBaHue obpasua, cnegyeT NocesiTb TaMMOH Ha
Yalike ¢ nuTaTenbHOW cpedoi nepepn BbinonHeHvem Tecta OSOM Strep A Test, Tak
Kak MUKPOOPraHM3ambl MOryT MOTEPSiTb KM3HECNOCOBHOCTb BCIEACTBME KOHTaKTa C
3KCTParMpyrLMMm peareHTamm.

CnepyeT BbINOMHUTL TECT Kak MOXHO ckopee nocre 3abopa obpasua. Ecnn tect OSOM
Strep A Test He BbinonHeH cpasy, AOMNycKaeTCs XpaHeHWe TaMnoHoB ¢ obpasuamu npu
KOMHaTHOW TemnepaType uUnu B XonoaunbHvKe B TedeHne Ao 72 vacos. [lepeq Tectom
TaMMoHbl U TeCT-HAabop crieayeT BblAepaTb NPy KOMHATHON TeMnepaType.

+ TpaHcnopTtupoBka obpasua:

+ XapaKTepuCTUKN AAHHOMO NPOAYKTa YCTAHOBIEHbI C UCMONb30BAHWEM CTEPUMbHbIX
TaMMOHOB 13 LIENITIONO3HOrO XMMUYECKOrO BOMOKHA, KOTOPbIe BXOAAT B KOMMIEKTaLmio
TecT-Habopa, No3TOMy s MaKCHMarbHO JOCTOBEPHON ANArHOCTVKN Mbl PEKOMEHOYEM
Nonb30BaTbCA UMEHHO TaKMMKU TaMMOHaMWU. TaMMOHbl MOXHO NprobpecTyn OTAEeNsLHO
BMecTe ¢ cyxumu npobupkamu (SEKISUI Diagnostics, aptukyn 7784).

* NS BbINONMHEHWUS AAaHHOro TecTa HeT HeoOXOoAMMOCTU B HanmU4MU XKUBbLIX
MWKPOOPraHM3MOB, NMO3TOMY [JOMYCKaeTCst UCMOMNb30BaHWe TPaHCMOPTHOTO TaMmnoHa
13 LENSION03HOM0 XMMUYECKOro BONokHa co cpedoi CTbloapTta unu diimca, ogHako
Banuaaumsi METOAMKM C TaMMnoHaMu Apyrux NPpOM3BOAUTENEN He NPOBOAMNACh.

BEPU®UKALIUA PE3YINBTATA KYNBLTYPAIIbHOIO MCCINEOOBAHUA

Tect OSOM Strep A Test MoxeT ncnonb3oBaTbCst AN NOATBEPXKAEHUA MAEHTUDMKaLUK
KOMOHMI CTPenTOKOKKa rpynnbl A Ha KPOBSIHOM arape. Bo3pacT KonoHun He gorkeH
npesbIWwaTh 72 Yaca. OCTOPOXHO KOCHUTECH CTEPUIbHBIM TaMMOHOM 1-3 NOA03pUTENbHbLIX
KOMNOHWI (C xapakTepHbiM GeTa-remonusom). He cneayeT BoAUTb TaMMOHOM MO cpefe.
BbinonHute Tect cornacHo ykasanusim B pasgene «[MOPAOOK BbIMONHEHNA TECTA».

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA

BHympeHHuli npoyedypHbili KOHMPOJIb KaYecmea
[ins kaxporo Tecta OSOM Strep A Test npeaycMoTpeHbl TPy YPOBHS MPOLIEAYPHOTO KOHTPONSt
KavecTBa.

* LiBeT XMOKOCTU AOMKEH M3MEHUTBLCS C PO30BOTO Ha CBETIIO-XENThi Npu AobasneHum
aKCTparVpyHoLLiero peareHTa 2 K akcTparvpytoLemy peareHty 1. Takum o6pa3om peanuaosaH
BHYTPEHHUI KOHTPOSb KaYeCTBa AKCTParupytoLLEero peareHTa. ViameHeHve LseTa pactsopa
ABNAETCS MOATBEPXKAEHUEM NMPABUMLHOCTU CMELUMBAHUS SKCTPArvMpyoLmMX PeareHToB.
Kpome TOro usmMeHeHve LBeTa pacTBopa SIBMSETCA NOATBEPXKAEHWEM MPUTOAHOCTU
peareHToB.
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* KoHTponbHasa NMHUSt KpacHOro LBeTa — BHYTPEHHWI MONOXUTENbHBIA NpoLeaypHbIN
KOHTpOnb. KOHTpOnbHas NUHWS KpacHOro LiBETa NPOSIBISIETCS TOMbKO NpW YCMOBWUK, YTO
TECT-Nonocka norrfoTuna Hagnexatliee Konu4yectTso obpasua, U TeCT-Nnosriocka NpurogHa K
Mcnonb3oBaHuioo. HeobxoaMbIM YCIOBUMEM BbINONTHEHUSI TECTa SIBMSIETCS NEpeMeLLeHne
XKMOKOCTM MO Kanunnspam TecT-MNonocku.

+ BecuBeTHbIN (hOH — BHYTPEHHUIA OTpULLATENbHBIA NPOLEAYPHBIA KOHTPOMb. POH obnacTu,
B KOTOPOW MNpPOSIBMSIETCS KOHTPOSIbHAS NUHWS, ocTaeTcst 6ecLBETHBIM, ECNK TECT-NoNocka
YHKUMOHATBLHO NpUrofHa, U B obpasue OTCYTCTBYIOT MHTEpdEpUpyoLLne BELLECTBa.
PesynbraT Tecta oLeH1BaeTCsi BU3yasbHO.

Ecnu kpacHas KOHTpomnbHasi MMHUS He NosIBUNAach, BO3MOXHO, TECT HeaencTButeneH. Ecnu
@dOoH He obecLiBe4MBaeTCA ¥ MellaeT NPOYTEHUIO pe3ynbLTaToB TecTa, BO3MOXHO, TecT
HeoencTBUTENEH.

BHewHuli KOHMpPOsb Ka4ecmea

B kaxxablil TECT-Habop BXOAAT OTpULIATENbHBIE U NONOXUTESNbHBIE KOHTPONbHbLIE MaTepuansi.
3TW KOHTPONbHbIE MaTepuansl NpefHa3Ha4yeHbl NS BHELWHEro KOHTPOMNs KavyecTsa.
KoHTponbHble MaTepuansl MO3BOMSIOT NPOBEPUTb (DYHKLMOHANBHYK MPUFOAHOCTb
3KCTParvpyoLLMx peareHToB 1 TECT-NOMOCOK. KpOME TOro KOHTPOmbHbIE Matepuarnsl MOXHO
MCMOsb30BaTh A1 NPOBEPKY NPaBUIbHOCTY BbIMOTHEHUS TECTa. B kayecTBe KOHTPOmbHbIX
MaTepurasnoB MOXHO TakKe UCMOMb30BaTb PEEPEHTHBIE LUTAMMbI CTPENTOKOKKA rpynnbl A 1
CTPEenToKokkoB Apyrux rpynn ATCC. B HEKOTOPbIX KOMMEPYECKUX KOHTPObHBIX MaTepuanax
copepxarcs uHTepdepupytolme BellecTsa. [03TOMy He pekoMeHOyeTcs UCMorb30BaTh
[ns KOHTpons kayecTsa TectoB OSOM Strep A Test matepuans! Apyrux NpousBoAnUTENEN.

TpeboBaHNA NO KOHTPOSO KayecTBa AOIKHbI COOTBETCTBOBATbL TPe6OBaHUAM MECTHbIX
KOHTPOMNVPYIOLLMX OPraHoB, a Takke akKkpeauTauMoHHbIM TpeboBaHusiM. Kak MUHUMYM,
komnanuna SEKISUI Diagnostics pekomeHAyeT BbINOMHATb BHELLUHWIA KOHTPOIb kayecTsa
npwv NONy4YeHNn KaXaon HOBOW Cepumn TECTOB, @ Takke Npu NPUBIIEYEHNN KaXA0ro HOBOTO
ornepaTtopa, KOTopblii He npoLuen oby4eHue.

lMopsidok nposedeHusi KOHMPOJIsi Kayecmea

* BHecuTe B Npobupky 3 kannu peareHTa 1 1 3 kannu peareHTa 2.

* VIHTEHCMBHO nepemeluanTe KOHTPOMnbHbIA MaTepuan. [JobaBste 1 kanmo KOHTPONbHOMO
mMaTtepuana 13 rnakoHa C NUMNETKON.

* [MonoxwuTe B NPOBUPKY YMCTBIA TaMMOH.

* BeinonHuTte Bce aTanbl TecTa cornacHo pasgeny «MNOPAQOK BbINONMHEHUA TECTA»,
Kak ecrnu Bbl TAMMOH coAepan matepuan maska.

OrPAHUYEHUA

» OTka3 B npucsoeHun kateropum cnoxHoctn CLIA Tecty OSOM Strep A Test oTHocuTcs
TOMBKO K Ka4eCTBEHHOMY OMnpenerieHnto aHTUreHa CTPEenTOKOKKa rpynnbl A B Maskax
13 poTornoTku. B 3asBke Ha npumeHeHWe TecTa ANs BepuduKaLmm KONOHUIA, KOTopble
npeanonoXmTeribHo 06pasoBaHbl CTPENTOKOKKOM rpynmbl A, He OTKasaHo.

PeaynbraThl AaHHOrO TecTa AOMKHbI MHTEPNpPeTNpoBaTbCA B COYETaHWUU C ApPYroi
MHopmaumen, nmetollencs B pacnopskeHnn spada. Tect OSOM Strep A Test
npeaHasHayYeH Ans Ka4eCTBEHHOro OnpefeneHns aHTUreHa CTpenTokokka rpynnbl A.
[laHHbI TeCT He No3BonseT AnddepeHLMPoBaThb XU3HECNOCOBHbIE CTPENTOKOKKM rpynnbl
A OT HEXN3HECNOCOOHbIX.

Tect OSOM Strep A Test npegHa3HayYeH UCKMIOYUTENBHO AN UCCegoBaHua Matepuana
Ma3KOB POTOFOTKM 1 06Pa3LioB KOMOHWI, B3ATbIX HEMOCPEACTBEHHO C YaLLKku. Bo3MOXHOCTb
1CMnonb3oBaHWsA TecTa AN aHanu3a MaskoB U3 ApYrnx aHaToMU4ecknux obnacten, a Takxe
06pasLIoB CIOHbI, MOKPOTbI, MOYM U APYriX BUonoruyeckx Matepuanos, He ycTaHOBIEHa.
[locToBepHOCTb TecTa 3aBMCUT OT KayecTBa obpasLa, No3TOMy HeO6XOAMMO MPaBUIIbHO
B35iTb Ma30K U3 POTOrMOTKU.

[laHHbIN TeCT He no3BonseT AuddepeHUMpPoBaTb akTUBHYI MHAEKLMIO 1 HOCUTENBLCTBO.
CTpenToKOKK rpynnbl A — He €AVHCTBEHHBIN BO30yauTenb dapuHruta’2,

Pe3synbrat Tecta MoxeT BbITb OTpULIATENbHbLIM, ecrn 06paseL, B3ST HENpaBUbHO, a Takxke
€CINN KOHLIEHTPaLMsa aHTUreHa He NpeBbILLaeT Nopor YyBCTBUTENbHOCTM TecTa.
AwmepukaHckas Akagemus negnatpum: «CyliecTByeT HECKONbKO JKCMpecc-TeCcToB Ans
[VarHoCTVIKV BbI3BAHHOTO CTPENTOKOKKOM rpynmbl A hapuHruTa. OTn TECTbl XapaKTepuayoTcst
04€eHb BbICOKOW CNeLmdUYHOCTbIO, OAHAKO 3HAYNTENBHO Pa3NMyatoTCs YyBCTBUTENBHOCTBIO.
AHanorn4yHo noceBy MaTtepuana u3 poTorioTku, TO4HOCTb STUX TECTOB rMaBHbIM 06pa3om
3aBWCUT OT Ka4ecTBa Ma3Ka POTOITOTKU, KOTOPbIN AOMKEH coAepaTb CEKPET POTOrOTKN
M MUHOANWH, a Takke OT OMbiTa BbIMOMHALLEro TecT cneuyuanucta. Moatomy ecnu y
nauueHTa ¢ NoAo3peHneM Ha hapyHIvT, Bbl3BaHHbIA CTPENTOKOKKOM rpynmbl A, NonyyeH
oTpuLuaTernbHbI pesynbTaT dKcrnpecc-TecTa mMaska W3 POTOrNOTKW, ANt UCKMIOYEeHNs
CTPENTOKOKKOBOW MHIDEKLIMM HEOBXOAMMO BbINOMHUTL KynbTypanbHoe nccnegosaHnve.» M3

72



TOro e UCTovHuKa: «Ecnu no ucreyeHnm 24 yacos Ha cpefe oTcyTcTByeT xapaKTepru?l
ANA CTPENTOKOKKA rpynnbl A pocr, cnenyet NpoAoIXUTb MHKyGHLIMIO eLle Ha CyTKu, YTOGbI
€034aTb onTUMarnbHble YCNOoBUA ANA BblAENEeHNA CTPENTOKOKKa rpynnbl Ax*

OXWOAEMBIE PE3YNbTATbI

CTpenToKOKK rpynmnbl A SBnsieTcs BO30yamTenemM MHEKLMN BEPXHUX OblXaTenbHbIX NyTemn
npumepHo B 19 % cnyyaes®. [Ins CTpenTOKOKKOBOrO hapuHruTa xapaktepHa Ce30HHOCTb C
NMUKOM pacnpoCTpaHEeHHOCTV 3MMOW 1 paHHei BecHoii. 3aboneBaemMocTb BbilLe BCEro B TECHO
KOHTaKTUPYHOLLMX rpynnax, B YaCTHOCTM cpeau AeTen LWKOMbHOro Bo3pacTa’.

XAPAKTEPUCTUKU TECTA

B pamkax MHOTOLIEHTPOBOrO UCCMEA0BaHUs nonyyeHbl 639 Ma3koB POTOrMOTKY NaLUEHTOB
C KNMUHUYecKUMK npusHakamm dapuHrTa. Kaxapblii Mas3ok MHOKYNMpOoBanu Ha KpoBSHOM
arape c oBeybeli KpoBblO B yallkax [leTpu, a 3aTeM uccrneaoBanu ¢ NMOMOLbO TecTa
OSOM Strep A Test. Yawkun nHkybuposanu B TedeHne 18-24 yacos npu Temneparype
35-37 °C u koHueHTpauun CO, 5-10 % ¢ anckom BauuTpaumnHa. KormoHuu ¢ npusHakamu
pocTa cTpenTokokka rpynmnbl A BEpUULMPOBan C NOMOLLbIO KOMMEPYECKUX TECTOB Ansi
onpeaeneHnsi CTpenToKokka rpynnbl A.

M3 639 obpasuoB 464 okaszanucb oTpuUATENbHBIMKU MO pe3ynbTaTtaM KynbTypanbHOro
ncenenoBanus, a ana 454 Take nonyyYeH otpuuatenbHbli pesynstat Tecta OSOM Strep
A Test; Takum obpasom cneuuduyHocTb Tecta coctaBuna 97,8 %. N3 175 obpasuos,
KOTOpblE OKa3anucb MOMOXWTENbHBLIMU MO pesynbTatam KynbTypanbHOro UCCNenoBaHus,
ans 168 Takke nonyyveH MnonoxuTenbHbl pesynstat Tecta OSOM Strep A Test; Takum
06pa3om YyBCTBUTENbHOCTL TecTa cocTasuna 96,0 %. PaccumtanHbie 95 % goBepuTenbHbie
nHTepBansb!: 96,6-99,0 % ans cneundunyHocTy n 94,4-97,6 % ans vyyBcTBUTENBHOCTU. OBLLMIA
nokasarterib COOTBETCTBUSA Pe3ynbTaToB KynbTyparnbHoro nccrnefosanus n tecta OSOM Strep
A Test coctaBun 97,3 % (622/639). PesynbTaTthl 0606LLEHbI HUXE!

PesynbraT nocesa OSOM/MoceB % NpaBUMbHbIX Pe3ynbTaToB
OTpuuaTensHbi 454/464 97,8 %
(cneunduyHocTb)

1+ (<10 KonoHwuit) 3/6 50,0 %
2+ (11-50 kOnoHWI) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 kOnoHwWN) 44/44 100 %
4+ (npeobnagaoLmi pocT) 112/112 100 %
Bce nonoxuTenbHble 168/175 96,0 %
pesyneratbl

(4yBCTBUTENBHOCTbL)

Bcero (o6wuii nokasatens 622/639 97,3 %
cornacoBaHHOCTH

pes3ynbLTaToB)

OononHutenbsHo Tect OSOM Strep A Test ucnonb3oBanu aAns NOATBEpPXAEHUSA
MAEHTUMKALIMM KOTIOHWI CTPENTOKOKKA rpynmbl A Ha KPOBSIHOM arape. YyBCTBUTENBHOCTb
Tecta Strep A Test Ans noaTBepxaeHUs naeHTUdUKaLmm konoHuii coctasuna 100 % (62/62),
cneunduyHocTb coctasmna 100 % (39/39).

NMOoPAOOK BbINONMHEHUA TECTA
Abcopbupytowmii kpat  OkHo pedynbTatoB  [lepxarb TeCT-MoMockKy 3a 3Ty YacTb

- |

* HenocpencTBeHHO nepeq BbINOMHEHNEM TecTa BHECUTE
B Npobupky 3 kannu peareHTa 1 (po3oBoro) U 3 kannm
peareHTa 2 (Npu 3TOM pacTBOp A0MKEH UBMEHUTb LiBET /,

Ha CBETNO-XenThbiN). 3kannm , 3 kannm

+ Cpa3y nonoxwure B NpobupKy TamnoH ¢ o6pasLiom.

* Morpy3nTe TaMnoH B pacTBop 1 He MeHee 10 (aecsTu)
pa3s NnpoBepHUTE ero, NpKUMas K cTeHke Npobupku,
4yTOObI TLLATENBHO CMeLlaTh 0bpasel, ¢ pacTBOPOM.
TwarenbHoe aKkcTparmposaHve obpasua B pactsop
HeobxoaMMOo Ansi MakcMMarnbHO JOCTOBEPHOA
[NarHoCTUKN.

[
=" o
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+ OcTraBbTe NPOBUPKY B BEPTUKANBbHOM MOMOXEHUN Ha
1 MUHYTY.

* BbIHbTE TaMNOH, CXXMMas NPOBUPKY, YTOObI
OoTXaTb M3 TaMNOHa Kak MOXHO GonbLue
XKUAKOCTM.

-
[

(S ey

* YTUNU3npymnTe TaMmnoH.

(o

* Bo3bMuTE U3 KOHTEHEepa OfHY UM HECKOMBKO TECT-
NONoCcoK; cpasy 3aKpPONTe KOHTENHEP KPbILLKOW.

» MorpyauTe B pacTBOp C AKCTparnpoBaHHbLIM 06pasLom
abcopbupytoLwmin Kpai TECT-MONOCKM.

* Yepes 5 MMHYT npoyTuUTe pe3ynbrar.
MonoXuTenbHbIN pe3ynbTaT MOXHO perucTpMpoBaTth
cpa3sy nocne nosiBNieHNs KpacHOM KOHTPOSIbHOWM
TINHUMK.

3

« Mocrne ucTeyeHnst BpEMEHMW, OTBEAEHHOTO Anst
MPOYTEHUS, PE3yNbTaT SBIIAETCA HEAENCTBUTENbHBLIM.
PekomeHayeTCsi Nofb30BaThCsi TAaMEpPOM.

5 MUH.

WHTEPNPETALWUA PE3YIILTATOB TECTA

MpumevaHus

CUHSAS nnn kpacHas NIMHWUS HePaBHOMEPHON MHTEHCMBHOCTW CHMTAETCA AeNCTBUTENbHBIM
pesynstaTom Tecta. Ecnu uccneayembiii obpasel, pesko vnv yMepeHHO MOSoXUTESNEeH,
BO3MOXHO (POHOBOE OKpalluMBaHWe obnacTu pesynbsrata B CUHUIA LBET; TakoW pesynsraT
cuuTaeTcst AENCTBUTENBHBIM, NPY YCIIOBUW YTO JIMHWS TECTA U KOHTPOMbHAS JIMHWS BUAHBI.
[InA npouTeHus pesynsTaTta Tecta HeO6XOAMMO XOpOLLEe OCBELLEHME.

TMonoxumenbHbIlU

B - NN B i
 EANL YA 1

Pe3aynkTaT onpeaeneHns CTpenTokoKKa rpymnmbl A CHUTAETCs MONOXUTENbHBIM, €Cri B 06nactn
pesynbTaTa nosiBUNAach CUHAS NIMHUA TecTa U KpacHasi KOHTporbHasi nuHus. O6paTtute
BHUMaHWE, YTO CUHSISI MIMHUS MOXET BbiTb pa3HbiX OTTEHKOB, a Takke Gonee cBeTnon unu
6onee TEMHOW, YeM JIMHUS HA PUCYHKE.

OmpuuyamenbHbIU

w4 s 1
[ EANC vA 1l

PeayanaT cyuTaeTca npenBapuTenbHO OTpuuaTenbHbIM, eCnn B obnactu pes3ynbrata
nosBUNach KpacHasa KOHTpObHas NIMHUA, HO OTCYTCTBYET CUHASA NIUHUA TecTa.

HedelicmeumenbHbil
w4 w11
[ EANYA 1

Ecnu kpacHas KOHTpOnbHasa NWUHWUS OTCYTCTBYET NMBO He BMAHA U3-3a OKpaLLUEeHHOro
doHa, pesynbTaTt HegencTeuTeneH. B Takom crnyyae cnedyert B3fiTb HOBYHO TECT-MOMOCKY
1 NOBTOPUTBL TECT.
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AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

AHanumud4eckasi YyecmeumesibHoCmb

Mopor vyBcTBUTENBHOCTY Ans Tecta OSOM Strep A Test onpefeneH akcnepumeHTansHoO
nyTem passefeHns o6pasL0oB U C UCNONb30BaHNEM peareHToB TpexX Cepuin 1 ABYX LLITAMMOB
S. pyogenes (wtamm ATCC 19615 n wtamm ATCC 12363). Kynbtypy S. pyogenes HaHoCUnm
Ha TaMMOoHbI, 3aTEM NPOBOAMIN IKCTPAKLMIO W BbIMOMHANKM TeCT. [Topor 4yBCTBUTENBHOCTU
onpefensany Kak HauMeHblUyl0 KOHLIEHTpauuio, Npy KOTOPOW nonyyanu ABYKpaTHbIN
NONOXMTENbHBIN pe3ynbTaT TECTUPOBAHWS C UCMONb30BAHWEM PEareHTOB KaXaon cepum.
B Tabnuue Hwxke npeacTaBneHbl pesynsTaThl ONpeaerneHunst nopora YyBCTBUTENBHOCTH.

LUtamm S. pyogenes Mopor yyBcTBUTENBHOCTU
Ltamm ATCC 19615 8 x 104 knetok/obpasey,
Ltamm ATCC 12363 4 x 104 knetok/obpaseL,

lMepekpecmHas peakyuoHHasi croco6HoCMb

MpoBeneHo nccnenoBaHne 06pasLOB NEPEUNCIEHHBIX HIKE MUKPOOPraHW3MOB B TUTpe
npumepHo 1x108 knetok/o6pasel, Gbiny NPU3HaHblI OTpULATENBHBIMU C MOMOLLbID TecTa
OSOM Strep A Test.

CTpenToKoKk rpynnbl B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
CTtpenTokokk rpynnbl C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
CTtpenTokokk rpynnbl D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
CTpenToKokk rpynnbl F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
CTtpenTokokk rpynnbl G Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas, wmamm Cowan

HccnedoesaHus e nabopamopusix epaye6HbIX NpakKmuk

Tect OSOM Strep A Test 6bin ncnbiTaH B Tpex BpayebHbIX MPaKTUKax ¢ y4acTuem COTpYOHVKOB
C pasHblM obpa3oBaHueM. B kaxagom mccnenoBaTenbCckoM LEHTPEe B TEYeHWe Tpex AHei
TEeCTMPOBanu naHenb, COCTOSILLYI0 M3 oTpuuatenbHbIx (6), cnabononoxuTenbHbix (3) u
YMEPEHHO nonoxutenbHbix (3) obpasuos. Bce obpasupl 6binm 0603HaYeHb! CriyYanHbIM
o6pasom nogobpaHHbIMU Wndpamu. COOTBETCTBUE NOMYyYEHHbIX PE3YNLTaToOB OXUAAEMbIM
cocTtaswuno >99 % (107/108).

WH®OPMALIMA ONA 3AKA3A
Ne 141E — tect-Habop OSOM Strep A Test (50 TecToB)
Ne 141E-20 — tect-Habop OSOM Strep A Test (20 TecToB)

[Ona nauneHTOB/MONb3oBaTENen/TpeTbUX CTOPOH B cTpaHax EBponeiickoro Coto3a u
OpYrMx cTpaHax ¢ WAEeHTUYHOW HopMaTuBHO-NpaBoBon 6ason (PermameHT 2017/746/EU
no MeauUMHCKUM U3henusim Anst AMarHOCTUKW in Vitro); ecnn Bo BPeMSI UCMONb30BaHUSA
3TOr0 M3AENnUa Unu B pesynsTaTte ero UCMoMb30BaHUS CRyYUNCS CEPbE3HbIN MHLUMOEHT,
M3BECTUTE MPOU3BOAMTENS W/WUMK YNONMHOMOYEHHOrO NPeacTaBUTENs NPOU3BOAUTENS, a
TaKkKe yrnonHOMOYEHHbIe OpraHbl BalLen CTpaHbl.

ES

OSOMP® Strep A Test
Numero de referencia: 141E o 141E-20
Nivel CLIA de complejidad: exenciéon

El usuario debe leer las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

USO PREVISTO

El OSOM Strep A Test es un analisis manual cromatografico rapido destinado a la deteccién
cualitativa del antigeno del estreptococo del grupo A a partir del hisopado faringeo de
pacientes con faringitis como ayuda al diagndstico de las infecciones por estreptococo del
grupo A. Exclusivamente para uso diagndstico in vitro en pruebas en el punto de atencion
del paciente por parte de profesionales de laboratorio y sanitarios. Ademas, el OSOM Strep A
Test esta disefiado para la confirmacién de presuntas colonias de estreptococo del grupo A
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recuperadas de cultivo Unicamente para uso diagndstico in vitro por parte de profesionales
de laboratorio.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Streptococcus del grupo A es una de las causas principales de las infecciones agudas de
las vias respiratorias altas. Se ha demostrado que un diagnéstico y un tratamiento precoces
de la faringitis estreptococica del grupo A reducen la gravedad de los sintomas de los
pacientes con sospecha de infeccion por estreptococo A y de complicaciones adicionales
tales como la fiebre reumatica y la glomerulonefritis.' Los procedimientos convencionales de
identificacion del Streptococcus del grupo A a partir de cultivos de muestra faringea requieren
el aislamiento y posterior identificacion de microorganismos patégenos viables mediante
técnicas cuyo tiempo de espera va de las 24 a las 48 horas o mas.2 El OSOM Strep ATest es
un ensayo manual (destinado al uso diagndstico) que detecta organismos viables o no viables
directamente a partir del exudado faringeo. El resultado se obtiene en tan solo 5 minutos.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

ElI OSOM Strep A Test utiliza la tecnologia de tiras reactivas de inmunocromatografia en color
con anticuerpos de conejo recubiertos en la membrana de nitrocelulosa. En el procedimiento
de la prueba, un hisopo faringeo se somete a una extracciéon quimica de un antigeno de
carbohidrato exclusivo del Streptococcus del grupo A. La tira reactiva se coloca en la mezcla
de la extraccion, que migra a través de la membrana. Si se halla presencia de Streptococcus
del grupo A en la muestra, formaran un complejo con las particulas de color conjugadas
con los anticuerpos contra Streptococcus del grupo A. A continuacion, el complejo se fijara
con el anticuerpo de captura contra el Streptococcus del grupo Ay aparecera una linea de
prueba visible de color azul, la cual indica un resultado positivo.

CONTENIDO DEL KIT Y CONSERVACION

50/20 tiras reactivas

50/20 tubos de ensayo

50/20 hisopos estériles

1 reactivo 1 de Strep A (Strep A REAG 1) (nitrato sédico 2 M)

1 reactivo 2 de Strep A (Strep A REAG 2) (acido acético 0,3 M)

1 control positivo (estreptococos del grupo A no viables, azida sodica al 0,1 %)

1 control negativo (estreptococos del grupo A no viables, azida sédica al 0,1 %)

1 folleto de instrucciones de uso

Nota: En el kit se han incluido dos tiras de prueba extra para las pruebas de CC externas.
Ademas, se suministran componentes extra (hisopos y tubos) para mayor comodidad.

Conserve las tiras reactivas y los reactivos bien tapados entre 15-30 °C (59-86 °F).
No utilice las tiras reactivas ni los reactivos tras la fecha de caducidad.

Los componentes no estan disefiados para reutilizarse.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

Cronémetro o reloj

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Palabra de
advertencia

Strep AREAG 1 @ Advertencia Nitrato sédico (n.° CAS) 7632-00-0

Indicaciones de H302 - Nocivo en caso de ingestion.
peligro

Componente(s) Pictograma Ingredientes peligrosos

P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la
manipulacion.

P270 - No comer, beber ni fumar mientras se manipula este producto.
P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal.

P330 - Enjuagarse la boca.

P501 - Eliminar el contenido y su recipiente en un punto de recogida de residuos
especiales o peligrosos de conformidad con la normativa local, regional, nacional
o internacional.

Consejos de
prudencia

Palabra de
advertencia

Strep AREAG 2 @ Advertencia Acido acético (n.° CAS) 64-19-7

Componente(s) Pictograma Ingredientes peligrosos
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Indicaciones de H315 - Provoca irritacion cutanea.
peligro H319 - Provoca irritacion ocular grave.
P280 - Llevar guantes, prendas, gafas y mascara de proteccion, asi como
proteccion auditiva.
P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante

agua.
Consejos de P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
prudencia cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,

si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P332+P313 - En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P362+P364 - Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de volverla a usar.

Para uso diagndstico in vitro.

Siga las directrices de seguridad del laboratorio para la recogida, manipulacion, conservacion
y eliminacion de materiales de control, muestras de pacientes y todos los materiales expuestos
a las muestras de los pacientes.®

Elimine todos los reactivos y otros materiales desechables contaminados utilizados siguiendo
los procedimientos de eliminacion de residuos infecciosos o potencialmente infecciosos. Es
responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos solidos y liquidos conforme a su
naturaleza y grado de peligro, asi como tratarlos y eliminarlos (o disponer todo lo necesario
para que se traten y eliminen) de acuerdo con las normas aplicables.

Los controles positivo y negativo contienen azida sddica, que podria reaccionar con las
tuberias de cobre o plomo y formar una azida metalica potencialmente explosiva. En los
lugares en que se permita eliminar el material por el lavabo, para desechar los restos del
material de control deberan utilizarse grandes cantidades de agua.

El envase de las tiras reactivas debe mantenerse con su tapa mientras no se esté utilizando.
Las tiras reactivas son sensibles a la exposicion prolongada a la humedad.

No intercambie ni mezcle componentes de lotes diferentes.
No utilice el hisopo estéril si el embalaje presenta signos de manipulacion.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

» Recoja la muestra de la zona de las amigdalas y/o la parte posterior de la garganta con
un hisopo estéril?> procurando evitar los dientes, las encias, la lengua y la superficie de
las mejillas.

* No utilice hisopos con punta de algodén o varilla de madera ni hisopos de alginato de calcio.

« No utilice un sistema de recogida que contenga medios de transporte semisdlidos o carbon.

« Si su laboratorio requiere un resultado de cultivo ademas del resultado del OSOM Strep A
Test, pase el hisopo por la placa de cultivo antes de empezar con el procedimiento de la
prueba, ya que los reactivos de extraccién convertiran la muestra en no viable.

* Procese el hisopo lo antes posible tras la recogida de la muestra. Si el OSOM Strep A
Test no se va a realizar inmediatamente, los hisopos deben conservarse a temperatura
ambiente o refrigerados durante 72 horas como maximo. Los hisopos y el kit de prueba
deben encontrarse a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

» Transporte de muestras:

» Dado que las caracteristicas de eficacia de este producto se han establecido a partir
de los hisopos de rayén estériles suministrados con el kit, recomendamos utilizar estos
hisopos para que el rendimiento sea éptimo. Los hisopos del kit se pueden adquirir en
formato de doble hisopo/tubo seco (SEKISUI Diagnostics, pieza n.° 7784).

« Puesto que no se requieren organismos vivos para procesar la prueba, también puede
emplearse un hisopo de transporte de rayén con medios de Stuart o Amies; no obstante,
los hisopos de otros proveedores no se han validado.

CONFIRMACION DEL CULTIVO

El OSOM Strep A Test también sirve para confirmar la identificacion de Streptococcus del
grupo A en placas de agar sangre. Las placas deben tener menos de 72 horas. Toque
levemente de 1 a 3 colonias sospechosas (que muestren una betahemdlisis caracteristica)
con un hisopo estéril. No haga barridos en la placa. Siga las instrucciones del apartado
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA para analizar el hisopo.

CONTROL DE CALIDAD

Controles internos de procedimiento
El OSOM Strep A Test proporciona tres niveles de controles de procedimiento en cada
serie de prueba.
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* El color del liquido cambia de rosa a amarillo claro cuando se afiade el reactivo de
extraccion 2 al reactivo de extraccion 1. Esto sirve como control interno de los reactivos de
extraccion. El cambio de color significa que los reactivos de extraccion se han mezclado
correctamente. Significa también que los reactivos funcionan del modo previsto.

+ Lalinea de control roja es un control interno de procedimiento positivo. La tira reactiva debe
absorber la cantidad de muestra precisa y funcionar debidamente para que aparezca la
linea de control roja. Para que la tira reactiva funcione bien, ha de producirse el flujo capilar.

« El fondo claro es un control negativo de procedimiento de fondo interno. Si en la muestra
no hay sustancias que puedan interferir y la tira reactiva funciona correctamente, el fondo
de la zona de la linea de control se aclara. El resultado sera perceptible.

Si la linea de control roja no aparece, la prueba podria no ser valida. Si el fondo no se aclara
e interfiere en el resultado de la prueba, esta podria no ser valida.

Pruebas externas de control de calidad

Cada kit contiene material de control positivo y negativo. Los controles estan destinados a las
pruebas externas de control de calidad. Utilice los controles para comprobar si los reactivos
de extraccion vy las tiras reactivas funcionan. Utilicelos también para comprobar si sabe
realizar de forma correcta el procedimiento de la prueba. Si lo prefiere, puede emplear cepas
de referencia ATCC de Streptococcus del grupo Ay otros como controles. Algunos controles
comerciales pueden contener aditivos que interfieran. Por esta razon, le recomendamos que
no utilice otros controles comerciales con el OSOM Strep A Test.

Los requisitos para los controles de calidad deben establecerse de acuerdo con la regulacién
local o con las exigencias de acreditacion. SEKISUI Diagnostics recomienda que se realicen,
al menos, controles externos positivos y negativos con cada nuevo lote y con cada nuevo
operador que carezca de formacion.

Procedimiento de las pruebas de control de calidad:

» Afada 3 gotas del reactivo 1y 3 gotas del reactivo 2 en el tubo de ensayo.

» Mezcle enérgicamente el contenido del control. Aflada 1 gota del control dejandola caer
del frasco gotero.

+ Coloque un hisopo limpio dentro del tubo.

» Proceda del modo en que lo haria con la muestra de un paciente, tal como se indicada en
el apartado PROCEDIMIENTO.

LIMITACIONES

» EI OSOM Strep A Test esta clasificado como exento de los requisitos de la CLIA unicamente
en la aplicacion de la deteccion cualitativa de antigenos de estreptococos del grupo A
procedentes de exudados faringeos. La aplicacién para la confirmacion de colonias
sospechosas de estreptococos del grupo A recuperadas del cultivo no esta exenta.

* Los resultados obtenidos con este kit arrojan datos que solo deben usarse como
complemento a otra informacién de la que disponga el médico. El OSOM Strep A Test es
una prueba cualitativa para la deteccién de antigenos de estreptococos del grupo A, y no
diferencia entre estreptococos del grupo A viables y no viables.

« EI OSOM Strep A Test solo debe utilizarse con exudados faringeos o colonias recogidas
directamente de una placa. No se ha establecido el uso de muestras recogidas con hisopos
de otros lugares ni el uso de otras muestras, tales como saliva, esputo u orina. La calidad de
la prueba depende de la calidad de la muestra; por ello es preciso obtener unas muestras
adecuadas de exudado faringeo.

« Esta prueba no diferencia entre portadores e infecciones agudas. La faringitis podria estar
causada por otros organismos que no sean Streptococcus del grupo A (SGA)."?

+ Si la muestra no es adecuada o la concentracion de antigenos esta por debajo del limite
de sensibilidad de la prueba, se podria obtener un resultado negativo.

» La Academia Estadounidense de Pediatria (AAP) apunta: “Se dispone de varias pruebas
diagnosticas rapidas para la faringitis por estreptococos del grupo A. Por lo general, las
especificidades de estas pruebas son muy altas, pero las sensibilidades referidas varian
considerablemente. Como sucede con los cultivos de garganta, la exactitud de estas
pruebas depende, en gran medida, de la calidad de la muestra de exudado faringeo, que
debe contener secreciones faringeas y amigdalinas, y de la experiencia de la persona que
lleva a cabo la prueba. Por lo tanto, cuando un paciente con sospecha de faringitis por
estreptococos del grupo A da negativo en una prueba estreptocdcica rapida, se debe obtener
un cultivo de garganta para descartar la infeccion por estreptococos del grupo A”. Asimismo,
afade: “Los cultivos que dan negativo para la infeccion por SGA pasadas 24 horas deben
incubarse durante un segundo dia con objeto de optimizar el aislamiento de SGA”. *
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RESULTADOS PREVISTOS

Aproximadamente el 19 % de las infecciones de las vias respiratorias altas se deben a
estreptococos del grupo A.° La faringitis estreptocdcica presenta una variacion estacional y su
prevalencia aumenta durante el invierno y a principios de la primavera. La mayor incidencia
de esta enfermedad se observa entre poblaciones densas, como nifios en edad escolar.®

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

En una evaluacion multicéntrica, se recogié un total de 639 muestras faringeas con hisopo de
pacientes con faringitis. Los hisopos se inocularon en una placa de agar sangre de oveja y
luego se analizaron con el OSOM Strep A Test. Las placas se incubaron durante 18-24 horas
a35-37 °Cyal 5-10 % de CO, con un disco de bacitracina. Las colonias sospechosas de SGA
se confirmaron con kits de ensayo disponibles en el mercado para estreptococos del grupo A.

De las 639 muestras totales, 464 resultaron negativas por cultivo y 454 resultaron negativas
también en el OSOM Strep A Test, con una especificidad del 97,8 %. De las 175 muestras que
resultaron positivas por cultivo, 168 resultaron positivas también en el OSOM Strep A Test,
con una sensibilidad del 96,0%. Se calculé que los intervalos de confianza del 95 % fueron
del 96,6-99,0 % para la especificidad y del 94,4-97,6 % para la sensibilidad. La concordancia
global entre los cultivos y el OSOM Strep A Test fue del 97,3 % (622/639). Los resultados
se recogen en la tabla siguiente:

Clasificacion del cultivo OSOM/Cultivo % correctas
Negativo (especificidad) 454/464 97,8 %
1+ (<10 colonias) 3/6 50,0 %
2+ (11-50 colonias) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 colonias) 44/44 100 %
4+ (crecimiento 112/112 100 %
predominante)

Total de positivos 168/175 96,0 %
(sensibilidad)

Total (concordancia global) 622/639 97,3 %

EI OSOM Strep A Test se usé también para confirmar la identificacion de Streptococcus del
grupo Aen placas de agar sangre. Como prueba de confirmacion de cultivo, el OSOM Strep A
Test mostré una sensibilidad del 100 % (62/62) y una especificidad también del 100 % (39/39).

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Extremo absorbente Ventana de resultados Extremo de sujecion

| N
' !

« Justo antes de realizar la prueba, afiada 3 gotas del
reactivo 1 (rosa) y 3 gotas del reactivo 2 al tubo de ensayo
(la solucion deberia volverse de color amarillo claro). 3gotas , 3gotas
i

* Introduzca inmediatamente el hisopo en el tubo.

* Mezcle la solucién enérgicamente girando el hisopo con
fuerza contra el lateral del tubo al menos diez (10) veces.
Se obtienen mejores resultados cuando las muestras se
mezclan enérgicamente en la solucion.

=

* Deje reposar durante 1 minuto.

» Exprima del hisopo la mayor cantidad posible de \
liquido presionando los laterales del tubo al retirar
el hisopo.
* Deseche el hisopo. J 1 min
\S

+ Saque la o las tiras reactivas del envase y vuelva a
poner la tapa enseguida.

» Coloque el extremo absorbente de la tira reactiva en la
muestra extraida.
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* Lea los resultados pasados 5 minutos. Los resultados
positivos pueden leerse en cuanto aparece la linea de i
control roja.

* Los resultados dejan de ser validos tras el tiempo de \
lectura indicado. Se recomienda utilizar un temporizador.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA
Notas

Si aparece una linea azul o roja con una densidad de color
poco uniforme, el resultado se considera valido. En el caso
de muestras positivas moderadas o altas, podria verse una
coloraciéon azul detras de la linea de prueba; siempre que
la linea de prueba y la linea de control sean visibles, los
resultados son validos. Para ver los resultados, debe haber
unas condiciones de iluminacién adecuadas.

Positivo

B N0 B E
 EANC DA 1

Si la linea de prueba es azul y la linea de control es roja, significa que el resultado para la
deteccion de antigenos de Streptococcus del grupo A es positivo. La linea azul puede ser de
cualquier tono de este color; puede ser mas clara o mas oscura que la linea de la imagen.

Negativo
w4 W™ | |
[ AN A | SN |

Si aparece una linea de control roja sin una linea de prueba azul, el resultado es un negativo
no concluyente.

No vilido

O E—
 EANewA 1

Si no aparece la linea de control roja o el color del fondo no permite leerla, el resultado no
es valido. Si se da este caso, repita la prueba con una tira reactiva nueva.

EFICACIA ANALITICA

Sensibilidad analitica

Ellimite de deteccion (LDD) del OSOM Strep A Test se ha establecido mediante experimentos
de dilucion llevados a cabo con tres lotes de reactivos y dos cepas de S. pyogenes (cepas
ATCC 19615 y 12363). Las cepas de S. pyogenes se introdujeron en los hisopos, que
posteriormente se extrajeron y analizaron. El LDD se identificé como la concentracién mas
diluida de las analizadas, que arrojo6 resultados positivos en ambas réplicas y en los tres
lotes. Los resultados del experimento del LDD se recogen en el recuadro siguiente.

Cepa de S. pyogenes Limite de deteccién (LDD)
Cepa ATCC 19615 8 x 104 organismos/prueba
Cepa ATCC 12363 4 x 104 organismos/prueba

80



Reactividad cruzada

El resultado del ensayo OSOM Strep A Test para los organismos citados a continuacion,
analizados a una concentracion aproximada de 1 x 108 organismos/prueba, fue negativo
en todos los casos.

Streptococcus del grupo B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus del grupo C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptococcus del grupo D Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Streptococcus del grupo F Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Streptococcus del grupo G Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan strain

Estudios realizados en laboratorios de consultas médicas

EI OSOM Strep A Test se evalué en tres consultas médicas. Los encargados de las pruebas
fueron profesionales con diversa formacion. A lo largo de tres dias, cada centro analizé un
conjunto codificado aleatoriamente formado por muestras negativas (6), positivas bajas (3)
y positivas moderadas (3). Los resultados obtenidos mostraron una concordancia >99 %
(107/108) con los resultados esperados.

REPOSICION
N.° 141E - OSOM Strep A Test (50 pruebas)
N.° 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 pruebas)

Para pacientes, usuarios o terceros pertenecientes a la Unién Europea y a paises con un
régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios para
diagnostico in vitro): si durante el uso de este producto o a consecuencia de ello se produce
un incidente grave, comuniquelo al fabricante y/o al representante autorizado, asi como a
su autoridad nacional.

SV

OSOMP® Strep A test
Katalognummer 141E eller 141E-20
CLIA-komplexitet: Undantaget fran krav

Anviandaren bor lasa bruksanvisningen innan testet utfors.

AVSEDD ANVANDNING

OSOM Strep A testet ar en manuell, snabb kromatografisk analys avsedd for kvalitativ
detektering av grupp A-streptokockantigen fran halssvabbar fran patienter som uppvisar
faryngit som ett hjalpmedel vid diagnos av streptokockinfektioner i grupp A. Endast for nara-
patient, laboratoriepersonal och sjukvardspersonal in vitro -diagnostik. Dessutom ar ett OSOM
Strep A test avsett att anvandas for bekréftelse av presumtiva streptokockkolonier i grupp A
som atervanns fran odling, endast for laboratorieprofessionell in vitro -diagnostisk anvandning.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Grupp A -streptokocker ar en av de viktigaste orsakerna till akut infektion i évre luftvagarna.
Tidig diagnos och behandling av streptokockfaryngit i grupp A har visat sig minska
svarighetsgraden av symptom hos patienter som misstanks for Strep A-infektion och
ytterligare komplikationer sdsom reumatisk feber och glomerulonefrit." Konventionella
identifieringsprocedurer for grupp A -streptokocker fran svabb i halsen innefattar isolering
och efterféljande identifiering av livsdugliga patogener med tekniker som kraver 24 till 48
timmar eller langre.2 Ett OSOM Strep A test ar ett manuellt (hjalpmedel for diagnostik) test
som upptécker antingen livsdugliga eller icke-livsdugliga organismer direkt fran en svabb,
vilket ger resultat inom 5 minuter.

TESTPRINCIPER

Ett OSOM Strep A test anvander immunkromatografisk oljematsticksteknik i farg med
kaninantikroppar belagda pa nitrocellulosmembranet. | testproceduren blir en halssvabb
exponerad till en kemisk extraktion av en karbohydratantigen som ar unik till gruppen A
-streptokocker. Teststickan placeras sedan i extraktionsblandningen och blandningen
migreras langs membranet. Om grupp A -streptokocker férekommer i provet bildar det ett
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komplex med de konjugerade fargpartiklarna av Streptokocker- antikroppen mot grupp A.
Komplexet kommer sedan att bindas av anti - grupp A -streptokocker infangningsantikroppen
och en synlig bla testlinje kommer att ange ett positivt resultat.

SATSENS INNEHALL OCH FORVARING

50/20 provstickor

50/20 provror

50/20 sterila svabbar

1 Strep Areagens 1 (Strep AREAG 1) (2 M natriumnitrit)

1 Strep Areagens 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M attiksyra)

1 positiv kontroll (icke-viabla grupp A-streptokocker, 0,1 % natriumazid)

1 negativ kontroll (icke-viabla grupp C-streptokocker, 0,1 % natriumazid)

1 bruksanvisning

Obs: Tva extra provstickor har inkluderats i satsen for externa kvalitetskontrolltester.
Dessutom tillhandahalls extra komponenter (svabbar, ror) for bekvamlighet.

Forvara teststickor och reagenser tatt forslutna vid 15-30 °C (59-86 °F).
Anvand inte provstickor eller reagenser efter utgangsdatum.
Komponenterna ar inte avsedda att ateranvandas.

MATERIAL SOM KRAVSMEN INTE TILLHANDAHALLS

En timer eller klocka

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Komponent(er) Piktogram Signalord Farliga ingredienser

Strep AREAG 1 @ Varning natriumnitrit (CAS-nr) 7632-00-0

Faroangivelser H302 — farligt vid fortaring.

P264 — tvatta hander, underarmar och ansikte noggrant efter hantering.

P270 — at, drick eIIer“rE)k ipte nar du anvander produkten.

P301+P312 — VID FORTARING: Ring ETT GIFTCENTER eller en lakare om du
kanner dig sjuk.

Forsiktighetsatgarder P330 — Skélj munnen.
P501 — Kassera innehallet och behallaren till en atervinningsstation for farligt eller
sarskilt avfall i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella
bestammelser.
Komponent(er) Piktogram Signalord Farliga ingredienser

Strep AREAG 2 @ Varning Attiksyra (CAS-nr) 64-19-7

H315 — orsakar hudirritation.

H319 — orsakar allvarlig dgonirritation.

P280 — Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd/
horselskydd.

P302+P352 — VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket vatten.
P305+P351+P338 — OM DET KOMMIT | OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser, om sadana finns och &r latta att
gobra. Fortsatt skoljningen.

P332+P313 — vid hudirritation: Fa medicinsk radgivning/uppmérksamhet.
P337+P313 — om Ogonirritationen kvarstar: Fa medicinsk radgivning/
uppmarksamhet.

P362+P364 — ta av kontaminerade klader och tvatta dem fore ateranvandning.

For in vitro diagnostisk anvandning.

Folj riktlinjerna for laboratoriesakerhet vid insamling, hantering, forvaring och kassering av
kontroller, patientprover och alla féremal som exponeras for patientprover.®

Kassera alla anvanda reagenser och andra kontaminerade engangsmaterial enligt
anvisningarna for smittsamt eller potentiellt smittsamt avfall. Varje laboratorium ansvarar
for att hantera fast avfall och flytande avfall i enlighet med deras natur och riskniva och att
behandla och kassera dem (eller lata behandla och kassera dem) i enlighet med tillampliga
bestammelser.

De positiva och negativa kontrollerna innehaller natriumazid som kan reagera med bly-
eller kopparrér for att bilda potentiellt explosiv metallazid. For platser dar det ar tillatet att
slanga material i en vask: Stora méngder vatten maste anvandas for att spola ned kasserat
kontrollmaterial i en vask.

Faroangivelser

Forsiktighetsatgarder
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Provstickornas behallare ska forbli férslutna nar den inte anvands. Provstickor &r kansliga
for langvarig exponering for fukt.

Byt inte ut eller blanda komponenter fran olika partier.
Anvand inte den sterila svabben om férpackningen har brutits.

PROVINSAMLING OCH BEREDNING

» Samla upp prover med en steril svabb fran tonsillerna och/eller baksidan av halsen? och
var noga med att undvika téander, tandkétt, tunga eller kindytor.

« Anvand inte svabbar med bomullstoppar, traskaft eller svabbar med kalciumalginat.

» Anvand inte ett uppsamlingssystem som innehaller kol eller halvfasta transportmedier.

» Om ditt laboratorium kraver ett odlingsresultat och OSOM Strep A test-resultat stryk
odlingsplattan med svabben innan du startar OSOM Strep A test-proceduren eftersom
extraktionsreagensen gor att provet blir ohallbart.

» Bearbeta svabben sa snart som mdjligt efter provtagning. Om du inte utfor ett OSOM Strep
A test omedelbart ska du forvara svabbarna antingen i rumstemperatur eller i kylskap i
upp till 72 timmar. Svabbarna och testutrustningen maste ha uppnatt rumstemperatur
innan testet utférs.

* Provtransport:

« Eftersom produktens prestandaegenskaper har faststéllts med de sterila provstickor
med rayon som medféljer satsen rekommenderar vi att du anvander dessa svabbar
for att sakerstalla optimala prestanda. Du kan kdpa svabbarna i satsen i ett dubbelt
svabb-/torrrérformat som tillbehdr (SEKISUI Diagnostics part #7784).

 Eftersom testet inte kréver levande organismer for bearbetning kan en rayon-
transportsvabb som innehaller Stuarts eller Amies-media ocksa anvandas. Svabbar
fran andra leverantérer har dock inte validerats.

BEKRAFTELSE PA KULTUR

Ett OSOM Strep A test kan ocksa anvandas for att bekrafta identifiering av grupp A
-streptokocker pa blodets agarplattor. Plattorna maste vara yngre an 72 timmar. Ror latt vid
1-3 misstankta kolonier (som uppvisar karakteristisk betahemolys) med en steril svabb. Sopa
inte plattan. Folj instruktionerna i AVSNITTET OM TESTPROCEDUR for att testa svabben.

KVALITETSKONTROLL
Interna férfarandekontroller
Ett OSOM Strep A test ger tre nivaer av procedurkontroller for varje testkdrning.

» Fargen pa vatskan andras fran rosa till ljusgul nar du lagger till extraktionsreagens 2 till
extraktionsreagens 1. Detta ar en intern kontroll av extraktionsreagens. Fargférandringen
innebar att du mixade extraktionsreagensen pa ratt satt. Fargférandringen innebar ocksa
att reagensen fungerar som de ska.

*» Den rdda kontrollinjen &r en intern positiv procedurkontroll. Teststickan maste absorbera
ratt mangd prov och teststickan maste fungera ordentligt for att den réda kontrollinjen ska
visas. For att teststickan ska fungera ordentligt maste kapillarflodet ske.

« En tydlig bakgrund ar en intern bakgrundsnegativ procedurkontroll. Om inga interfererande
substanser finns i provet och teststickan fungerar som den ska, kommer bakgrunden i
kontrollinjeomradet att rensas. Ett urskiljbart resultat kommer att ses.

Om den réda kontrollinjen inte visas kan testet vara ogiltigt. Om bakgrunden inte rensas och
stor testresultatet kan testet vara ogiltigt.

Extern kvalitetskontroll

Varje sats innehaller positivt och negativt kontrollmaterial. Kontrollerna &r avsedda for testning
av extern kvalitetskontroll. Anvand kontrollerna for att testa att extraktionsreagensen och
teststickorna fungerar. Anvand ocksa kontrollerna for att testa att du kan utféra testproceduren
korrekt. Om du valjer kan du anvanda grupp A- och icke-grupp A -streptokocker ATCC-
referensstammar som kontroller. Vissa kommersiella kontroller kan innehélla stérande
tillsatser. Darfoér rekommenderar vi att du inte anvander andra kommersiella kontroller med
ett OSOM Strep A test.

Krav pa kvalitetskontroll bor faststallas i enlighet med lokala bestammelser eller
ackrediteringskrav. Minst s& rekommenderar SEKISUI Diagnostics att positiva och negativa
externa kontroller kérs med varje nytt parti och med varje ny outbildad operator.
Kvalitetskontrolltest:

« Dispensera 3 droppar reagens 1 och 3 droppar reagens 2 i provror.

« Blanda kontrollinnehallet kraftigt. Lagg till en fritt fallande droppe fran droppflaskan.

« Placera en ren svabb i roret.
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* Fortsatt p4 samma satt som for ett patientprov enligt anvisningarna i AVSNITTET
PROCEDUR.

BEGRANSNINGAR

 Ett OSOM Strep A test har kategoriserats eftersom CLIA endast avstatt fran tilldmpningen
av kvalitativ detektion av streptokockantigen i grupp A fran svabbprover i halsen. Ansdkan
om bekraftelse av formodade streptokockkolonier i grupp A som atervanns fran odling har
inte avstatt.

* De resultat som erhalls med denna sats ger data som endast far anvéndas som ett
komplement till annan information som ar tillganglig for lakaren. OSOM Strep A test ar ett
kvalitativt test for upptackten av streptokockantigen for grupp A. Detta test differentierar
inte emellan viabla och icke-viabla streptokocker for grupp A.

» Ett OSOM Strep A test ska endast anvandas med svabbar eller kolonier som tagits direkt
fran en platta. Anvandning av prover tagna fran andra stéllen eller anvandning av andra
prover, t.ex. saliv, sputum eller urin, har inte faststallts. Provets kvalitet beror pa provets
kvalitet. Lampliga prover maste tas med en riktig halssvabb.

« Detta test differentierar inte emellan barare och akut infektion. Faryngit kan orsakas av
andra organismer an grupp A-streptokocker (GAS)."?

« Ett negativt resultat kan erhallas om provet ar otillrackligt eller om antigenkoncentrationen
ar lagre an testets kanslighet.

» American Academy of Pediatrics uppger att flera snabba diagnostiska tester for GAS (grupp
A streptokocker) faryngit finns tillgangliga. De specifika egenskaperna hos dessa tester ar
i allmanhet mycket héga, men de rapporterade kansligheterna varierar avsevart. Sdsom
med halskulturer ar exaktheten av dessa test mest beroende pa kvalitén av provet fran
halssvabben som maste innehaller svalg- och tonsillsekret och med en erfaren person
som utfor testet. Nar en patient som missténks ha GAS faryngit har ett negativt snabbt
streptokocktest, bor darfér en halsodling utforas for att sakerstalla att patienten inte har
GAS-infektion.” Det star ocksa: "kulturer som ar negativa fér GAS-infektion efter 24 timmar
bor inkuberas under en andra dag for att optimera isoleringen av GAS.” #

FORVANTADE RESULTAT

Cirka 19 % av alla infektioner i évre luftvdgarna orsakas av grupp A-streptokocker.®
streptococcal pharyngitis visar en sédsongsvariation och &r mest prevalent under vinter och
tidig var. Den hogsta forekomsten av denna sjukdom aterfinns i tata befolkningar liksom
barn i skolaldern.®

PRESTANDAEGENSKAPER

| en multicenterprévning samlades totalt 639 hals-svabbprover fran patienter som uppvisade
faryngit. Varje svabb inokulerades till en agarplatta for farblod, som sedan testades med ett
OSOM Strep A test. Plattorna inkuberades i 18-24 timmar vid 35-37 °C vid 5-10 % CO,
med en Bacitracin-skiva. Presumtiva GAS-kolonier bekraftades med kommersiellt tillgangliga
testsatser for Strep A.

Av de 639 totala proverna befanns 464 vara negativa av odling och 454 var ocksa negativa
av ett OSOM Strep A test, for en specificitet pa 97,8 %. Av de 175 prover som visade sig
vara positiva genom odling var 168 ocksa positiva av ett OSOM Strep A test for en kénslighet
pa 96,0 %. Konfidensintervallen pa 95 % berédknades till 96,6-99,0 % for specificitet och
94,4-97,6 % for kanslighet. Det 6vergripande avtalet mellan kultur och ett OSOM Strep A
test var 97,3 % (622/639). Resultaten sammanfattas nedan:

Kulturklassificering OSOM/kultur % korrekt
Negativ (specificitet) 454/464 97,8 %
1+ (=10 kolonier) 3/6 50,0 %
2+ (11-50 kolonier) 9/13 69,2 %
3+ (> 50 kolonier) 44/44 100 %
4+ (dominerande tillvaxt) 112/112 100 %
Totalt positiv (kénslighet) 168/175 96,0 %
Totalt (6vergripande avtal) 622/639 97,3 %

Dessutom anvandes ett OSOM Strep A test for att bekrafta identifiering av grupp A
-streptokocker pa blodets agarplattor. Som ett odlingstest var Strep A-testet 100 % kansligt
(62/62) och 100 % specifikt (39/39).
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TESTFORFARANDE

Absorberande dnde Resultatfénster Ande att halla i
I A
- |

* Precis innan testning, tillsatt 3 droppar reagens 1 (rosa) \

och 3 droppar reagens 2 till testréret (I6sningen ska bl \ /

liusgul). 3 droppar ;3 droppar
* Placera omedelbart svabben i réret. K
+ Blanda I6sningen kraftigt genom att vrida svabben

kraftigt mot rérets sida minst tio (10) ganger. Basta
resultat erhalls nar provet extraheras kraftigt i
I6sningen.

« Lat sta i 1 minut.

* Pumpa ut sa mycket viatska som majligt fran
svabben genom att kldmma ihop rorets sidor nar
svabben dras ut.

» Kassera svabben.

+ Ta bort teststicka(ar) fran behallaren; forslut behallaren
omedelbart.

* Placera den absorberande dnden av teststickan i det
extraherade provet.

+ Las resultaten efter 5 minuter. Positiva resultat kan
avlasas sa snart den réda kontrollinjen visas.

* Resultaten ar ogiltiga efter angiven lastid.
Vi rekommenderar att du anvander en timer.

TOLKNING AV RESULTATEN
OBS!

En bla eller rod linje som verkar ha en ojamn fargtathet anses vara ett giltigt resultat. | fall
med mattliga eller hdga positiva prover kan en bla farg bakom testlinjen ses. Sa lange
testlinjen och kontrollinjen ar synliga ar resultaten giltiga. Se till att belysningen &r tillrécklig
for att visa resultat.

Positivt

L Evd  a 11
S EAaTva 202000 171

En bla testlinje och en réd kontrollinje ar ett positivt resultat for detektion av grupp A
-streptokocker antigen. Observera att den bla linjen kan vara vilken bla nyans som helst och
kan vara ljusare eller mérkare an linjen i bilden.

Negativt

A AN 120
B\ B N |

En r6d kontrollinje men ingen bla testlinje ar ett presumtivt negativt resultat.
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OGILTIG
L Evd NN 11

B\ N B

Om ingen réd kontrollinje visas eller bakgrundsfargen gor det omgjligt att 1dsa den réda
kontrollinjen &r resultatet ogiltigt. Om detta intraffar upprepar du testet pa en ny teststicka.

ANALYSPRESTANDA

Analyskénslighet

Detektionsgrénsen (lod) for ett OSOM Strep A test faststalldes genom utspadningsforsok
som utférdes med tre reagenspartier och tva stammar av S.-pyogenes (ATCC-stam 19615
och ATCC-stam 12363). S.-pyogenes blev introducerade pa svabbarna, vilka var sedan
extraherade och testade. LoD:en identifierades som den mest utspadda koncentrationen
som gav positiva resultat i bada replikat for var och en av de tre partierna. Resultaten av
LoD-experimentet sammanfattas i tabellen nedan.

S. pyogenes-stam Detektionsgrans (LoD)

ATCC-stam 19615 8 x 104 organismer/test

ATCC-stam 12363 4 x 104 organismer/test
Korsreaktivitet

Féljande organismer som testades pa nivaer av ungefar 1x108 organismer/test befanns vara
negativa vid testning med ett OSOM Strep A test.

Grupp B -streptokocker Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Grupp C -streptokocker Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Grupp D -streptokocker Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Grupp F -streptokocker Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Grupp G -streptokocker Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella starrhalis
Streptococcus -mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan-stam

POL-studier

En utvardering av ett OSOM Strep A test utfordes pa tre lakarstationer dar testen utférdes
av personal med diverse utbildningsbakgrunder. Varje anlaggning testade den slumpmassigt
kodade panelen bestaende av negativa (6), laga positiva (3) och mattliga positiva (3) prover
i tre dagar. De erhallna resultaten hade en >99 % Overensstdammelse (107/108) med de
férvantade resultaten.

ANDRA ORDNING
Nr 141E — OSOM Strep A test (50 tester)
Nr 141E-20 — OSOM Strep A test (20 tester)

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med samma
regelsystem (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro -diagnostik),
om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av den héar enheten eller som ett
resultat av dess anvandning ska du rapportera den till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.

TR

OSOMP® Strep A Test
Katalog numarasi 141E veya 141E-20
CLIA Kompleksligi: Muaf

Kullanici testi gergeklestirmeden 6nce kullanma talimatlarini okumalidir.
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KULLANIM AMACI

OSOM Strep A Test, Grup A Streptokok Enfeksiyonlari tanisinda yardimci bir adim olarak,
farenijit belirtileri olan hastalarda bogaz surtntilerinden Grup A Streptokokal antijenin kalitatif
tespitine yonelik manuel, hizli bir kromatografik testtir. Hastanin yakininda, laboratuvar
profesyoneli ve saglik profesyoneli tarafindan yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir. Ek
olarak, OSOM Strep A test, yalnizca laboratuvar profesyoneli tarafindan in vitro diagnostik
kullanim icin, kultirden elde edilen stpheli Grup A Streptokok kolonilerinin dogrulanmasinda
kullanima yd&neliktir.

TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

Grup A Streptococcus akut Ust solunum yolu enfeksiyonunun en 6nemli nedenlerinden
biridir. Grup A Streptokokal farenjitin erken tanisi ve tedavisinin semptomlarin ve romatik
ates ve glomertlonefrit gibi diger komplikasyonlarin siddetini azalttigi gosteriimistir." Bogaz
surtinttlerinden Grup A Streptococcus igin geleneksel tanimlama proseddirleri 24 ila 48 saat
veya daha uzun siire gerektiren tekniklerle canli patojenlerin izole ediimesini ve daha sonra
tanimlanmasini igerir.2 OSOM Strep A Test bir bogaz surlintiisiinden canli veya canl olmayan
organizmalari dogrudan tespit ederek 5 dakika icinde sonuclari saglayan bir manuel (taniya
yardimci) testtir.

TESTIN iLKESI

OSOM Strep A Test nitroseliloz membranda kapli tavsan antikorlariyla renkli
immunokromatografik dipstick teknolojisini kullanir. Test prosediriinde bir bogaz strintisi
Grup A Streptococcus’a 6zgu bir karbonhidrat antijeninin kimyasal ekstraksiyonuna tabi tutulur.
Test Cubugu daha sonra ekstraksiyon karisimina yerlestirilir ve karisim membran boyunca
hareket eder. Grup A Streptococcus 6rnekte mevcutsa anti-Grup A Streptococcus antikor
konjuge renk partikdlleri ile bir kompleks olusturacaktir. Bu kompleks daha sonra anti-Grup
A Streptococcus yakalama antikoru tarafindan baglanir ve pozitif sonucu isaret etmek tizere
mavi renkte Test Cizgisi gorilecektir.

KIT IGERIGI VE SAKLAMA

50/20 Test Gubugu

50/20 Test Tlpu

50/20 Steril Struntu

1 Strep A Reaktifi 1 (Strep AREAG 1) (2 M Sodyum Nitrit)

1 Strep A Reaktifi 2 (Strep A REAG 2) (0,3 M Asetik Asit)

1 Pozitif Kontrol (Canli Olmayan Grup A Streptokok, %0,1 Sodyum Azid)

1 Negatif Kontrol (Canli Olmayan Grup C Streptokok, %0,1 Sodyum Azid)

1 Kullanim Talimatlari

Not: Harici KK testi icin kitte iki ekstra test gubugu mevcuttur. Ayrica, kolaylik saglamak
amaciyla ekstra bilesenler (siiriintiiler, tiipler) saglanmisgtir.

Test Cubuklarini ve reaktifleri agzi sikica kapatiimis sekilde 15-30°C’de (59-86°F)
saklayin.

Son kullanma tarihinden sonra test Cubuklarini veya reaktifleri kullanmayin.
Bilesenler yeniden kullanima yonelik degildir.

GEREKEN ANCAK SUNULMAYAN MALZEMELER

Bir kronometre veya saat

UYARILAR VE ONLEMLER
Bilegen(ler) Piktogram Sinyal ifadesi Tehlikeli Igerik Maddeleri

Strep AREAG 1 @ Uyari sodyum nitrit (CAS No) 7632-00-0

Tehlike beyanlari H302 - Yutulursa zararlidir.

P264 - Kullandiktan sonra elleri, 6n kollari ve yiizii iyice yikayin.

P270 - Bu Griind kullanirken bir sey yemeyin, igmeyin veya sigara kullanmayin.
P301+P312 - YUTULURSA: Kendinizi iyi hissetmezseniz bir ZEHIRLENME
Uyari ifadeleri MERKEZINI veya doktoru arayin.

P330 - Agzinizi yikayin.

P501 - Igerigini ve kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi yonetmelik
uyarinca tehlikeli veya 6zel atik toplama noktalarina atin.

Bilesen(ler) Piktogram Sinyal ifadesi Tehlikeli igerik Maddeleri

Strep A REAG 2 @ Uyari Asetik asit (CAS No) 64-19-7
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H315 - Ciltte tahrise neden olur.

H319 - Gézde ciddi tahrise neden olur.

P280 - Koruyucu eldivenler/koruyucu giysiler/géz koruyucusu/yiiz koruyucusu/
isitme koruyucusu kullanin.

P302+P352 - CILDE TEMAS EDERSE: Bol suyla yikayin.

P305+P351+P338 - GOZLERE TEMAS EDERSE: Birkag dakika siireyle suyla
Uyari ifadeleri dikkatlice yikayin. Eger varsa ve gikariimasi kolaysa kontak lensleri ¢ikarin.
Yikamaya devam edin.

P332+P313 - Ciltte tahris meydana gelirse: Tibbi yardim/6neri alin.
P337+P313 - Gozde tahris devam ederse: Tibbi yardim/6neri alin.
P362+P364 - Kontamine giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin.

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Kontrollerin, hasta numunelerinin ve hasta numunelerine maruz kalan tiim malzemelerin
toplanmasi, kullaniimasi, saklanmasi ve atilmasi konusunda laboratuvar giivenlik
kilavuzlarinizi izleyin.?

TUm kullanilan reaktifleri ve diger tim kontamine tek kullanimlik materyalleri prosediirden
sonra enfeksiydz veya potansiyel enfeksiydz atik olarak bertaraf edin. Yapisina ve tehlike
dlizeyine gore kati ve sivi atigin tagsinmasi ve tim gegerli ydnetmeliklere gére bertaraf edilmesi
(veya isleme tabi tutulmalarinin veya bertaraf edilmelerinin saglanmasi) her laboratuvarin
kendi sorumlulugundadir.

Pozitif ve Negatif Kontroller, kursun veya bakir tesisatlarla reaksiyona girebilen sodyum azid
icerir ve potansiyel patlayici metal azid olusturabilir. Materyali kanalizasyon yoluyla imha
etmesine izin verilen kurumlar igin; atilan kontrol materyalinin kanalizasyona gdnderilmesi
icin gok miktarda su kullaniimahdir .

Test Cubugu Kabi kapag kullaniimadigi zamanlarda kapali tutulmalidir. Test Cubuklari uzun
sure nem maruziyetine duyarlidir.

Farkli lotlardan bilesenleri degistirmeyin veya karistirmayin.
Ambalaj agiimigsa steril striintiyl kullanmayin.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

« Dislerden, dis etlerinden, dilden veya yanak ylizeylerinden uzak durmaya dikkat ederek?
numuneleri burun deliklerinden ve/veya bodazin arkasindan steril bir striintliyle toplayin.

* Pamuk uclu, ahsap gdvdeli veya kalsiyum aljinat strUntdler kullanmayin.

» Kémlir veya yari kati tagima besiyeri igeren bir toplama sistemi kullanmayin.

* Laboratuvariniz bir kiltir sonucu ve ayrica OSOM Strep A Test sonucu gerekirse,
ekstraksiyon reaktifleri numunenin cansiz hale gelmesine neden olacagindan, OSOM Strep
A Test prosedirlerine baglamadan énce kiltur plakasinda gizgi teknigi kullanin.

» Numuneyi topladiktan sonra miimkin olan en kisa sirede suruntiyd isleyin. OSOM Strep A
testini hemen yapmazsaniz siirlintiileri 72 saate kadar oda sicakliginda veya buzdolabinda
saklayin. Suruntller ve test kirinin test yapilmadan 6nce oda sicakliginda olmasi gerekir.

+ Ornegin Taginmasi:

* Bu urliniin performans 6zellikleri kitle birlikte sunulan steril rayon sirintulerle
gosterildiginden, optimal performansin saglanmasi igin bu sirintulerin kullaniimasini
oneriyoruz. Bir aksesuar olarak cift strlintii/kuru tip olarak kit strintdlerini satin
alabilirsiniz (SEKISUI Diagnostics Parca #7784).

« Test islenmek Uizere canli organizmalar gerekmediginden, Stuart veya Amies besiyeri
iceren bir rayon tasima surlintiisu de kullanilabilir ancak diger tedarikgilerden surintuler
valide edilmemistir.

KULTUR DOGRULAMA

OSOM Strep ATest ayrica kan agar plakalarinda Grup A Streptococcus tanimini dogrulamak
icin de kullanilabilir. Plakalar 72 saatten yeni olmalidir. Steril bir siirtinti kullanarak hafifce
dokunun (karakteristik beta hemolizi gésteren) 1-3 slpheli koloniye. Plakayl tamamen
silmeyin. Surlintiyl test etmek icin TEST PROSEDURU boélimiindeki talimatlari izleyin.

KALITE KONTROL

Dahili Prosediir Kontrolleri

OSOM Strep A Test her test uygulamasiyla ti¢ diizeyde prosedir kontrolleri saglar.

» Ekstraksiyon reaktifi 1'den Ekstraksiyon Reaktifi 2'ye eklediginizden sivinin rengi
pembeden agik sariya degisir. Bu bir dahili ekstraksiyon reaktifi kontrolidiir. Renk degisikligi
ekstraksiyon reaktifini dogru sekilde karistirdiginiz anlamina gelir. Renk degisikligi ayrica
reaktiflerin dogru calistigini da gosterir.

» Kirmizi Kontrol Cizgisi bir dahili pozitif prosedir kontrolidir. Test Cubugunun 6rnekten
yeterli miktarda emmesi ve kirmizi Kontrol Cizgisinin gériinmesi igin dogru sekilde calisiyor

Tehlike beyanlari
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olmasi gerekir. Test Cubugunun dogru sekilde calismasi icin kapiller akisin meydana
gelmesi gereklidir.

+ Berrak bir arka plan bir dahili arka plan negatif prosedur kontrolidir. Numunede etkilemise
giren madde yoksa ve Test Cubugu dogru galisiyorsa Kontrol Cizgisi alanindaki arka plan
berrak olacaktir. Fark edilebilir bir sonug gorilecektir.

Kirmizi Kontrol Cizgisi gériinmezse test gegersiz olabilir. Arka plan berrak hale gelmezse ve
test sonucunu etkilerse test gegersiz olabilir.

Harici Kalite Kontrol Testi

Her kitte Pozitif ve Negatif Kontrol materyali mevcuttur. Bu Kontroller harici kalite kontrol testi
icindir. Ekstraksiyon reaktiflerini ve Test Gubuklarinin galistigini kontrol etmek icin bu Kontrolleri
kullanin. Ayrica, test prosediriini dogru sekilde gergeklestirebildigini test etmek icin de bu
Kontrolleri kullanin. Eger tercih ederseniz, Grup Ave Grup Adisi Streptococcus ATCC referans
suslarini kontrol olarak kullanabilirsiniz. Bazi ticari kontroller etkilesime giren ek maddeler
icerebilir. Bu nedenle, OSOM Strep A Test ile diger ticari kontrolleri kullanmaniz énerilmez.

Kalite Kontrol gerekliliklerinin yerel yénetmeliklere veya onayl gerekliliklere uygun sekilde
belirlenmesi gerekir. SEKISUI Diagnostics asgari olarak her yeni lotla ve egitim gérmemis
her yeni kullaniciyla pozitif ve negatif harici kontrollerin yapilmasini énerir.

KK Test Prosediirii:

+ 3 damla Reaktif 1 ve 3’0 Test Tiiplinde Reaktif 2'ye damlatin.

+ Kontrol igerigini gucli bir sekilde karistirin. Damlaliktan Kontroliin serbest sekilde diusen
1 damlasini ekleyin.

» TUpu temiz bir surtintt yerlestirin.

+ PROSEDUR béliimiinde belirtilen sekilde, bir hasta érnegi icin yaptiginiz sekilde devam
eden.

KISITLAMALAR

+ OSOM Strep A Test bodaz surlintilerinden Grup A Streptokokal Antijenin kalitatif tespiti

uygulamasi igin yalnizca CLIA muaf olarak kategorilendirilmistir. Kiltirden elde edilen stipheli

Grup A Streptokokal kolonilerinin dogrulanmasi igin uygulama muaf degildir.

Bu kitle elde edilen sonuglar yalnizca hekim igin mevcut olan diger bilgileri destekleyici

nitelikte kullanilmasi gereken veriler saglar. OSOM Strep A Test, Grup A Streptokokal

antijen tespiti icin bir kalitatif testtir. Bu test canli ce canli olmayan Grup A Streptokok
arasinda ayrim yapmaz.

OSOM Strep ATest'te yalnizca bogaz surlntiileri veya bir plakadan dogrudan alinan koloniler

kullaniimaldir. Diger bolgelerden alinan siriintii numunelerin veya tukirik, balgam veya

idrar gibi diger érneklerin kullaniimasi valide edilmemistir. Testin kalitesi 6rnegin kalitesine
baghdir; uygun bogaz sirlintist numuneleri alinmalidir.

Bu test tasiyicilar ve akut enfeksiyon arasinda ayrim yapmaz. Farenijit Grup A Streptococcus

(GAS) disindaki organizmalardan kaynaklanabilir."?

Numune yetersizse veya antijen konsantrasyonu test duyarliiginin altindaysa negatif

sonug elde edilebilir.

» Amerika Pediatri Akademisi sunu belirtmektedir: “GAS farenjit igin gesitli hizli diagnostik
testler mevcuttur. Bu testlerin 6zgulliikleri genelde ¢ok yliksektir ancak bildirilen duyarliliklar
ciddi sekilde farklilik gosterir. Bogaz kiiltiirlerinde oldugu gibi bu testlerin dogrulugu, faringeal
ve tonsiller sekresyonlari igermesi gereken bogaz sirintusi numunesinin kalitesine ve testi
gerceklestiren kisinin deneyimine baglidir. Bu nedenle, GAS farenijit siphesi olan bir hastada
negatif hizli streptokokal test sonucu varsa, hastada GAS enfeksiyonu bulunmadigindan
emin olmak icin bir bogaz kdiltiirli elde edilmelidir.” Ayrica su belirtiimektedir; “24 saat sonra
GAS enfeksiyonu igin negatif olan kiltirlerin GAS izolasyonunu optimize etmek icin ikinci
glinde de enkiibe edilmesi gerekir.” 4

BEKLENEN SONUCLAR
Tim Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin yaklasik %19'u Grup A Streptokok kaynaklidir.®
Streptokokal farenjit mevsimsel degiskenlik gosterir ve en gok kis ve bahar aylarinin
basinda yaygindir. Bu hastaligin en ylksek insidansi okul gagindaki ¢ocuklar gibi kalabalik
populasyonlarda gorilir.®

PERFORMANS OZELLIKLERI

Cok merkezli bir degerlendirmede, farenjit bulunan hastalardan toplamda 639 bogaz
sUrlintist toplanmistir. Her slriintli koyun kani agar plakasinda inokile edilmis ve daha
sonra OSOM Strep A Test ile test edilmistir. Plakalar bir Basitrasin diskiyle %5-10 Co,'de
35-37°C sicaklikta 18-24 saat enkiibe edilmistir. SUpheli GAS kolonileri ticari olarak satilan
Strep A testi kitleriyle dogrulanmistir.
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Toplam 639 numuneden 464G kiltirle negatif bulunmus olup ayrica 454’4 OSOM Strep A
Test ile negatif olarak belirlenmistir (6zgiliik %97,8). Kultlrle pozitif oldugu belirlenen 175
numuneden 168’i OSOM Strep A Test ile pozitif olarak belirlenmistir (6zgulik %96,0). %95
guven araliklari 6zgullik igin %96,6-99,0 ve duyarllik igin %94,4-97,6 olarak hesaplanmistir.
Kultir ve OSOM Strep A Test arasindaki genel uyum %97,3'tlr (622/639). Sonuglar asagida
6zetlenmektedir:

Kdltir Siniflandirmasi OSOM/Kltira % Dogru
Negatif (Ozgiilliik) 454/464 %97,8
1+ (£10 koloni) 3/6 %50,0
2+ (11-50 koloni) 9/13 %69,2
3+ (> 50 koloni) 44/44 %100
4+ (baskin cogalma) 112/112 %100
Toplam Pozitif (Duyarlilik) 168/175 %96,0
Toplam (Genel Uyum) 622/639 %97,3

Ayrica OSOM Strep A Test kan agar plakalarinda Grup A Streptococcus tanimlamasinin
dogrulanmasi igin de kullanilmistir. Bir kiltiir dogrulama testi olarak Strep A Test %100 duyarli
(62/62) ve %100 6zgiildir (39/39).

TEST PROSEDURU
Emici Ug Sonug Penceresi Tutma Ucu

| | o
' :
en A

» Testten hemen 6nce Test Tlplne 3 damla Reaktif 1

(Pembe) ve 3 damla Reaktif 2 ekleyin (¢ozeltinin agik /,

sarlya donmesi gerekir). 3damla , 3damla
* Surtintlyl hemen Tupe yerlestirin. 05
0

» En az on (10) dakika boyunca Tiipl yan tarafina karsi
surtintlyd sert bir sekilde dondurerek cozeltiyle gucli
bir sekilde karistirin. En iyi sonuglar numune gozeltide
glcli bir sekilde ekstra edildiginde saglanir.

* 1 dakika bekletin. \
« Siiriinti gekildikge tiipiin yan tarafini sikarak

siliriintiiden miimkiin oldugunca fazla siviyi edinin. >
* Surlntiyd atin.

+ Test Cubugunu/Cubuklarini gikarin; kabin kapagini =
hemen geri takin.

+ Test Cubugunun Emici Ucunu ekstrakte edilen érnege
yerlestirin.

« 5 dakikada sonuglari okuyun. Kirmizi Kontrol
Cizgisi goriiniir gériinmez pozitif sonuglar
okunabilir.

* Belirtilen okuma zamanindan sonra sonuglar
gecersizdir. Bir kronometre kullaniimasi onerilir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI
Notlar

Renk siddeti agisindan diizgiin olmayan mavi veya kirmizi gizgi gegerli bir sonug olarak
degerlendirilir. Orta veya yiiksek pozitif numunelerde Test Cizgisinin arkasinda biraz mavi
renk gorilebilir; Test Cizgisi ve Kontrol Cizgisi goriinlr oldugu siirece sonuclar gecerlidir.
Sonuclarin géruntilenmesi igin yeterli aydinlatma kosullarini saglayin.
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Pozitif

 EwAl N 121
B\ N E—

Mavi Test Cizgisi ve kirmizi Kontrol Cizgisi Grup A Streptococcus antijenin tespiti igin pozitif
bir sonugtur. Mavi ¢izginin herhangi bir mavi tonda ve resimde goriinenden daha agik veya
koyu olabileceg@ini unutmayin.

Negatif

L Evd N 11
L EAN a0 11

Kirmizi Kontrol Cizgisi ancak mavi Test Cizgisi negatif sonug olarak varsayilir.

Gegersiz

w4 w121
.\ B E—

Kirmizi Kontrol Cizgisi gorillrse veya arka plan rengi kirmizi Kontrol Cizgisinin okunmasini
engellerse, sonug gecersizdir. Bdyle bir durumda yeni bir Test Cubugu ile testi tekrarlayin.

ANALITIK PERFORMANS

Analitik Duyarlilik

OSOM Strep ATest igin tespit siniri (LoD) Ui¢ reaktif lotu ve iki S. pyogenes susu (ATCC susu
19615 ve ATCC susu 12363) Uce yapilan seyreltme deneyleriyle belirlenmistir. S. pyogenes
surtinttlere uygulanmis ve daha sonra ekstra edilerek test yapilmistir. LoD, g lotun her biri
icin her iki tekrarda pozitif sonug Ureten, test edilmis en ylksek seyrelti konsantrasyonu olarak
tanimlanmistir. LoD deneyinin sonuclari asagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

S. pyogenes susu Tespit Siniri (LoD)
ATCC susu 19615 8 x 104 organizmaltest
ATCC susu 12363 4 x 104 organizma/test

Capraz reaktivite
Yaklasik 1x108organizma/test diizeylerinde test edilen asagidaki organizmalarin timi OSOM
Strep A Test ile incelendiginde negatif bulunmustur.

Grup B Streptococcus Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Grup C Streptococcus Staphylococcus aureus Bordetella pertussis

Grup D Streptococcus Staphylococcus epidermidis ~ Neisseria meningitidis
Grup F Streptococcus Corynebacterium diptheria Neisseria gonorrhoeae
Grup G Streptococcus Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus sanguis Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Escherichia coli Hemophilus influenza

Staphylococcus aureas Cowan susu

POL Galismalari

Farkli egitim gegcmisleri olan personel tarafindan testin gergeklestirildigi tic hekim ofisinde
OSOM Strep A Test'te bir degerlendirme yapilmistir. Her merkezde negatif (6), duslk pozitif
(3) ve orta pozitif (3) numunelerden olusan rastgele kodlanmisg bir panel ti¢ giin slreyle test
edilmistir. Sonuglarda beklenen sonuglarla >%99 uyum (107/108) saglanmistir.
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YENIDEN SiPARIS
No. 141E - OSOM Strep A Test (50 Test)
No. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Test)

Avrupa Birligi'nde veya ayni dlzenleyici rejime sahip llkelerde bulunan bir hasta/kullanici/
Gglincu tarafigin (2017/746/EU sayih In vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Yénetmeligi); bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak énemli bir olay meydana gelmisse
litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ya da ulusal makama bildirin.

92



REFERENCES / CMTPABKW / LITTERATUR / BIBLIOGRAFIE / VIITTAUKSET /
REFERENCES / REFERENZEN / BIBLIOGRAFIA / LITERATURA / PISMIENNICTWO /
BIBLIOGRAFIA / REFERINTE / CCbIJIKW / REFERENCIAS / REFERENSER /
REFERANSLAR

1. Youmans, G.P., Paterson, P.Y. and Sommers, H.M. Upper Respiratory Tract Infection:
General Considerations, in The Biologic and Clinical Basis of Infectious Diseases, W. B.
Saunders Co., Philadelphia, 177-183, 1980.

2. Faklam, R.R. and Washington, J.A., Streptococcus and Related Catalase-Negative
Gram-Positive Cocci, in Manual of Clinical Microbiology, 5" Edition, Balows, A., Hausler,
W.J., Herrmann, K.L., Isenberg, H.D., and Shadomy, H.J., Eds., Am. Society of Microbiology,
Washington, D.C., 238-257, 1991.

3. CDC, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2" Ed., HHS Publication
No. 8808395, 4-6, 1988.

4. American Academy of Pediatrics. Summaries of Infectious Disease. In: Pickering LK, ed.
2000 Red Book: Report of the Committee on Infectious Diseases. 25th ed. Elk Grove Village
IL: American Academy of Pediatrics; 2000 528.

5. Lauer, B.A,, Reller, L.B., and Mirrett, S., Effect of Atmosphere and Duration of Incubation
on Primary Isolation of Group A Streptococci from Throat Cultures, J. Clin. Microb., 17:
338-340, 1983.

6. Wannamaker, L.W., Differences Between Streptococcal Infections of the Throat and of
the Skin, N. Eng. J. Med., 282: 23-31, 78-85, 1970.

93



el

LOT

REF

Manufacturer Batch code Catalogue number
Mpouszsoguten MapTuaeH Homep KatanoxeH Homep
Producent Batchkode Katalognummer
Fabrikant Batchcode Catalogusnummer
Valmistaja Erdnumero Luettelon numero
Fabricant Code de lot Référence de catalogue
Hersteller Chargen-Code Katalognummer
Fabbricante Codice del lotto Numero di catalogo
Gamintojas Partijos kodas Katalogo numeris
Producent Kod partii Numer katalogowy
Fabricante Cadigo de lote Numero de referéncia
Producator Nr. lot Nr. catalog
MpousBoauTens Homep naptun Howmep no katanory
Fabricante Cadigo de lote Numero de catalogo
Tillverkare Batchkod Katalognummer
Uretici Seri kodu Katalog numarasi

RonLy

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician

B aHue: deper T 3aKOH pa3j caMmo Ha nekapv Aa npoaasat Unu
nopbL4BaT TOBa YCTPOICTBO

Advarsel: Ifalge lovgivning ma dette udstyr kun szlges af eller pa ordination af en laege
Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een arts

Varoitus: Yhdysvalloissa tata laitetta saavat lain mukaan myyda tai maarata vain laakarit
Avertissement : La Loi fédérale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale

Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen
Verordnung hin gekauft werden.

Attenzione: le leggi federali limitano la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine
di un medico

Démesio! Pagal federalinius jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba
asmeniui gydytojo nurodymu.

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

Atencéo: A legislacao federal obriga a que a venda deste dispositivo seja efetuada por
um médico ou mediante a prescrigdo de um médico

Precautie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
ordinul unui medic

OcTtopoxHo! CornacHo ®efepankbHoMy 3akoHoaaTenbcTey CLUA, naHHoe ycTpoiicTBO
MOXeT GbITb peanu3oBaHoO TONbLKO MO 3aKka3y Bpaya.

Atencion: La legislacion federal establece que este producto solo puede ser vendido por
un médico o por prescripcion facultativa

Varning: Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa lakarens ordination
Dikkat: Federal yasa bu cihazin yalnizca bir hekim ya da bir hekim talebiyle satiimasini
gerektirmektedir
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Temperature limit
TemnepaTypHu orpaHuyeHUs
Temperaturgranse
Temperatuurgrens
Lampéotilarajoitus

Limite de température
Grenztemperatur

Limite di temperatura
Temperatiros riba

Limit temperatury

ites de temperatura
Limita de temperatura
TemnepaTypHble OrpaHUueHUs
Limite de temperatura
Temperaturgréans

Sicaklik sinir

Negative control
OTpuuaTenHa KoHTpona
Negativ kontrol
Negatieve controle
Negatiivinen kontrolli
Controle négatif
Negativkontrolle
Controllo negativo
Neigiama kontroliné
medziaga

Kontrola ujemna
Controlo negativo
Martor negativ
OTpuuaTenbHbI KOHTPONb
Control negativo
Negativ kontroll

Negatif kontrol

=

Use by date

W3nonseau go
Holdbarhedsdato

Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kayttopaivamaara
Date de péremption
Verfallsdatum

Data di scadenza
Sunaudoti iki

Termin waznosci
Data-limite de utilizagao

A se folosi pana la data de
CpoK rogHocTH

Fecha de caducidad
Anvénd innan datum
Son Kullanma Tarihi

CONTROL| +

Positive control
MonoxwuTenHa koHTpona
Positiv kontrol

Positieve controle
Positiivinen kontrolli
Controle positif
Positivkontrolle

Controllo positivo
Teigiama kontroliné medziaga
Kontrola dodatnia

Controlo positivo

Martor pozitiv
MonoxuTenbHbIW KOHTPONb
Control positivo

Positiv kontroll

Pozitif kontrol

Exclamation mark
yAVBUTENEH 3HaK
Udrabstegn
Uitroepteken
Huutomerkki

Point d’exclamation
Ausrufezeichen
Punto esclamativo
Sauktukas
wykrzyknik

Ponto de exclamacao
semnul exclamarii
BocknuuatenbHbIi 3HaK
Signo de exclamacion
Utropstecken

Unlem igareti
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[1i] VD

Consult instructions for use

In Vitro Diagnostic Medical Device

In vitro AnarHoCTU4YHO MeAULIMHCKO YCTPOMNCTBO
Lagemiddel til in vitro-diagnosticering

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite
Dispositif médical de diagnostic in vitro

In vitro Diagnose-Medizingerat

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Dispositivo médico de diagnéstico In vitro
Dispozitiv medical de diagnostic In vitro
MeduyuHckoe uzdenue dnsi duazHOCmMuKu in vitro
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

BuxTe MHCTPyKLUMUTe 3a ynoTpeba
Se brugsanvisningen

Zie de gebruiksaanwijzing

Lue kayttoohjeet

Consulter les consignes d’utilisation
Gebrauchsanweisung konsultieren
Consultare le istruzioni per 'uso

Zr. naudojimo instrukcijas

Patrz instrukcja uzycia

Consultar as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO
Consultar las instrucciones de uso

Léas bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bakiniz

EC [REP

In vitro diagnostisk medecinsk enhet
in vitro diagnostik tibbi ccihazi

Cce

Authorised representative in the EC CE mark
Otopusupan npeactasuten 3a EC MapkupoBka CE
Autoriseret reprasentant i EU CE-maerkning
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese CE-markering
Gemeenschap CE-merkinti
Valtuutettu edustaja Euroopan unionin alueella Marque CE

Représentant agréé dans la communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft

Marcatura CE

Rappresentante autorizzato nella CE CE zenklas
|galiotasis atstovas EB Znak CE
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Marcagio CE
Europejskiej Marcaj CE
Representante legalmente autorizado na CE 3Hak CE
Reprezentant autorizat in CE Marcado CE
YnonHoMou4eHHbIV NpeacTaBuTensb B cTpaHax EC CE-mérkning
Representante autorizado en la Comunidad Europea CE isareti

Auktoriserad representant i EG
AT’de yetkili temsilci
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n

Contains sufficient for <n> tests
CbAbpXKaHUETO e AoCTaTbYHO 3a <n> TecTa
Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests
Bevat voldoende voor <n> testen

Sisélto riittaa <n> testin suorittamiseen
Contient suffisamment pour <n> tests
Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
Contenuto sufficiente per <n> test
Medziagy pakanka atlikti <n> testy
Zawiera ilo$¢ wystarczajaca na <n> testow
Conteudo suficiente para <n> testes
Contine material suficient pentru <n> teste

YnakoBka COAEepPXUT MmaTtepuanbl ANA BbINONMHEHUA
<n> TecToB

Contenido suficiente para <n> ensayos
Innehaller tillrdckligt for <n> tester
<n> test icin yeterlidir

Device for near-patient testing

YCTpoOWCTBO 3a €KCMPEeCcHO TeCTBaHe Ha NaLMeHTU
Enhed til testning teet pa patienten

Hulpmiddel voor testen in de buurt van de patiént
(near-patiént use)

Vieritestauslaite

Dispositif pour test auprés du patient

Produkt fiir patientennahe Tests

Dispositivo per analisi vicino al paziente
Prietaisas skirtas testg atlikti Salia paciento
Wyréb do badan przytézkowych

Dispositivo para testagem préximo do doente
Dispozitiv pentru testarea pacientilor apropiati
W3penue ans npukpoBaTHOIO TeCTUPOBaHMs

Producto para pruebas en el punto de atencion
del paciente

Enhet for patientnara testning
Hasta yakininda teste yonelik cihaz

Do not reuse

He usnonseaiTe NoBTOPHO
Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttda uudelleen
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Nie uzywac¢ ponownie

Nao reutilizar

A nu se reutiliza

He ncnonb3oBaTb NOBTOpPHO.
No reutilizar

Ateranvind inte

Yeniden kullanmayin

STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide

CTepunuampaHo ¢ u3nonsBaHe Ha
eTUINEHOB oKcua

Steriliseret ved hjzelp af ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu

Produkt wysterylizowany tlenkiem
etylenu

Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizat, utilizeaza oxid de etilena
CTepun13oBaHO 3TUIIEHOKCMAOM
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmigtir
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Device not for self-testing

YcTpoiCTBOTO He e NpeiHa3Ha4yeHo 3a caMoTecTBaHe
Enhed, der ikke er til selvtestning

Hulpmiddel niet bestemd voor zelftesten

Ei itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Dispositif non destiné a un autotest

Produkt nicht fiir Selbsttests

Dispositivo non destinato all’autoesame

Prietaisas neskirtas savityrai

Wyréb nie stuzy do samokontroli

Dispositivo nédo indicado para autotestagem
Dispozitivul nu este destinat auto-testarii

W3penue He npegHasHayveHo Ansi caMOAUArHOCTUKU
Producto no apto para autodiagnéstico

Enheten &r inte avsedd for sjalvtest

Kendi kendine kullanima yénelik bir cihaz degildir

=)

Packaging Unit
onakoBbYHA eAuHULA
Emballageenhed
Verpakkingseenheid
Pakkausyksikko

Unité de conditionnement

Verpackungseinheit
Unita di imballaggio
Pakuoté

Opakowanie

Unidade de embalagem
Unitate de ambalare
YnakoBo4Has equHMLA
Unidad de embalaje
Forpackningsenhet
Ambalajlama Unitesi
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FREMSTILLET | USA
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VALMISTETTU YHDYSVALLOISSA
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OSOM and the QC Inside logo are registered U.S. trademarks of SEKISUI Diagnostics, LLC.

OSOM u noroto QC Inside ca perncTpupaHu amepukaHckn TbproBeku Mapku Ha SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM og QC Inside-logoet er registrerede amerikanske varemzerker tilhgrende SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM en het QC Inside-logo zijn gedeponeerde handelsmerken van SEKISUI Diagnostics, LLC in de VS.
OSOM ja QC Inside -logo ovat SEKISUI Diagnostics, LLC:n rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa.
OSOM et le logo QC Inside sont des marques déposées aux Etats-Unis de SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM und das QC Inside Logo sind eingetragene US-Warenzeichen von SEKISUI Diagnostics, LLC.

I loghi OSOM e QC Inside sono marchi registrati negli Stati Uniti di SEKISUI Diagnostics, LLC

,OSOM"ir ,QC Inside” logotipai yra JAV registruoti ,SEKISUI Diagnostics, LLC" prekiy Zenklai.

OSOM i logo QC Inside to zastrzezone w USA znaki towarowe firmy SEKISUI Diagnostics, LLC.

Os logétipos da OSOM e QC Inside sdo marcas comereciais registadas nos EUA da SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM si sigla QC Inside sunt marci comerciale inregistrate in SUA ale SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM wu norotun QC Inside sBnsitoTca 3apernctpuposaHHbiMm B CLUA TOproBbiMn Mapkamu KOMnaHwm
SEKISUI Diagnostics, LLC.

OSOM y el logotipo de QC Inside son marcas comerciales de SEKISUI Diagnostics, LLC., registradas en
Estados Unidos.

OSOM och QC Inside-logotypen &r registrerade varumarken i USA som tillhér SEKISUI Diagnostics, LLC.
OSOM ve QC Inside logosu SEKISUI Diagnostics, LLC'nin tescilli ABD ticari markalaridir.

Licensed under U.S. Patent Nos. 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 and 6,979,576 and related non-U.S.
patents and patent applications.

Juuexaunparo no natentu Ha CALL Ne 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 1 6,979,576 1 cBbp3aHn NaTeHTw,
kouTo He ca Ha CALL, kakTo 1 3asiBKM 3a NaTeHTH.

Licenseret under US patent-nr. 5.714.389; 5.989.921; 6.485.982 0g 6.979.576 og relaterede ikke-amerikanske
patenter og patentansggninger.

Gelicentieerd onder patentnummers (VS) 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 en 6,979,576 en gerelateerde
octrooien en octrooiaanvragen buiten de VS.

Lisensoitu Yhdysvalloissa patenttinumeroilla 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 ja 6,979,576 seka tuotteeseen
liittyvilla Yhdysvaltojen ulkopuolisilla patenteilla ja patenttihakemuksilla.

Breveté sous le numéro de brevet aux Etats-Unis n°5,714,389 ; 5,989,921 ; 6,485,982 et 6,979,576, et les
brevets et applications de brevets non américains liés.

Lizenziert unter US-Patentnr. 5,714,389, 5,989,921, 6,485,982 und 6,979,576 und verwandte Patente und
Patentanmeldungen auBerhalb der USA.

Rilasciato sotto licenza dei brevetti statunitensin. 5.714.389; 5.989.921; 6.485.982 e 6.979.576 e dei brevetti
non statunitensi e delle domande di brevetto correlati.

Licencijuota pagal JAV patentg Nr. 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 ir 6,979,576 ir susijusius ne JAV
patentus bei patentines paraiskas.

Licencjonowane na podstawie patentéw USAnr 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 6,979,576 oraz powigzane
patenty i zgtoszenia patentowe spoza USA.

Licenciado com os n°. de patente americanos 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 e 6,979,576, bem como
patentes ndo americanas relacionadas e pedidos de patentes.

Licentiat in conformitate cu brevetele SUA nr. 5.714.389; 5.989.921; 6.485.982 si 6.979.576 si cu brevetele
si cererile de brevet non-americane conexe.

MpoaykT 3awmieH natentamu CLUA 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 1 6,979,576, a Takke CBA3aHHLIMW
naTeHTamm 1 NaTeHTHbIMW 3asBKaMW APYTUX CTPaH.

Autorizado bajo las patentes niumero 5.714.389, 5.989.921, 6.485.982 y 6.979.576 de Estados Unidos y
otras patentes y solicitudes de patentes relacionadas fuera de Estados Unidos.

Licensierat enligt US-patentnummer 5 714 389; 5 989 921; 6 485 982 och 6 979,576 och relaterade patent
och patentansokningar som inte avser USA.

ABD Patent No. 5,714,389; 5,989,921; 6,485,982 ve 6,979,576 kapsaminda ve ilgili ABD disI hasta ve patent
basvurulari kapsaminda lisanshdir.
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