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QuikRead go® Strep A Suomi

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go® Strep A on kvalitatiivinen testi Streptococcus pyogenes -bakteerin
(Strep A) osoittamiseen nielundytteesta, kun epailladn Strep A -nielutulehdusta
(tonsilliitti). Maaritys tehdaan QuikRead go® -laitteella. Vain in vitro -diagnostiikkaan.

2 Testin yhteenveto ja kuvaus

Kurkkukipu johtuu yleensa virus- tai bakteeritulehduksesta ja se on tavallinen syy
hakeutua la&kéarin hoitoon'234, Todenn&kdisin bakteeriperdinen taudin aiheuttaja
on Streptococcus pyogenes, jonka aiheuttamaa kurkkukipua esiintyy tavallisimmin
kouluikaisilla lapsilla ja nuorilla aikuisilla?*5. Strep A:n aiheuttama nielutulehdus
kestaa harvoin pidempaan kuin 10 paivaa, potilaat tartuttavat tautia oireisena aikana
ja noin viikon ajan oireiden paatyttya's. Antibioottihoito lyhentaa oireiden kestoa'®.
Strep A:n aiheuttaman kurkkukivun oireet eivat poikkea selvasti muista syista
johtuvasta kurkkukivusta?*. Strep A:n aiheuttamaa kurkkukipua ei siksi pystyta
diagnosoimaan pelkkien oireiden perusteella, vaan Kkliinisten ja epidemiologisten
tietojen tukena tulisi kayttaa laboratoriotesteja*+.

3 Toimintaperiaate

QuikRead go Strep A on immunoturbidimetrinen testi, joka perustuu kanin
anti-Strep A-vasta-aineella paallystettyjen mikropartikkeleiden ja ndytteen sisaltamien
Strep A -antigeenien valiseen reaktioon. Reaktion aiheuttama samentuma mitataan
QuikRead go -laitteella.

Nielunayte kerataan steriilillda nukkapintaisella HydraFlock®-naytteenottolaitteella
(josta kaytetadn mydhemmin nime& HydraFlock-naytteenottotikku) ja se kasitelladn
erillisessé uuttoputkessa. Uuttoajan kuluessa naytteessé olevat bakteerit hajoavat
ja mitattava antigeeni vapautuu tikkuun. Uuton paatyttya naytteenottotikku siirretdan
esitdytettyyn kyvettiin ja antigeeni vapautetaan liuokseen pyodrittamalla tikkua
voimakkaasti liuoksessa. Uuton ja neutraloinnin onnistumista osoittavat ohjeiden
mukaiset varinmuutokset. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa,
jonka QuikRead go -laite lukee automaattisesti ennen testin aloitusta.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisélto

i ®
Komponentin nimi QuikRead go® Strep A

ja alkuper Symboli ;gt::esrt]ir; 135883
agenSS|korkn cPs 2% 25

Puskurilla esitaytetyt kyvetit 2x25x0,8ml
Uuttoreagenssi 1 EXTR 1x6ml
Uuttoreagenssi 2 [REAG[EXTR[2] |1 x6ml

Uuttoputket TUBE |E 50
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x
3
[+] | |®

Positiivinen kontrolli CONTROL 1x1ml

Negatiivinen kontrolli CONTROL]-] 1x1ml

Steriili nukkapintainen
HydraFlock-naytteenottolaite
(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)

Kayttdohje
Reagenssit sisaltavat natriumatsidia.

Uuttoreagenssi 1 siséltaa etikkahappoa ja uuttoreagenssi 2 sisaltéa natrium-
nitriittia. Katso kohta 5 “Varoitukset ja varotoimet”.

o
o

Reagenssien sdilytys

Reagenssi S"allyty_s 2..8°C S"allyt"y_s 18...25°C
lampdétilassa lampétilassa
Avaamattomat Reagenssikorkkipakkauk- | Reagenssikorkkipakkauk-

reagenssikorkkipakkaukset, | sen tai reagenssipullon sen tai reagenssipullon
uuttoreagenssi- ja kontrolli- | vanhemispaivamaaraan | vanhemispaivamaaraan

pullot asti. asti.

Avatut

reagenssikorkkipakkaukset,

uuttoreagenssi- ja kontrolli- 12 kuukautta 12 kuukautta
pullot

Esitaytetyt kyvetit Kyvettipakkauksen Kyvettipakkauksen
avaamattomassa vanhenemispaiva- vanhenemispaiva-
foliopussissa maaraan asti maaraan asti
Esitaytetyt kyvetit

foliopussin avaamisen 6 kuukautta 3 kuukautta
jalkeen

Avattu esitaytetty kyvetti 2 tuntia 2 tuntia

Merkitse kyvettirasiaan, milloin foliopussi on avattu.

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot

Kaikki reagenssit ovat kayttévalmiita. Suojaa QuikRead Strep A -reagenssikorkit
kosteudelta. Sulje alumiiniputki valittdmasti, kun olet ottanut siita tarvittavan maaran
reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen
Ala kayta kyvettia, jos puskuriliuoksessa nakyy likaa.

5 Varoitukset ja varotoimet

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan

o Ala tupakoi, syé tai juo késitellessdsi naytteita tai reagensseja. Kayta soveltuvaa
suojavaatetusta ja kertakayttokasineitd potilasnaytteitd ja testireagensseja
kasitellessasi. Pese kadet huolellisesti testin suorittamisen jéalkeen.

Valtd kemikaalin joutumista iholle tai silmiin. Ihokosketuksen jalkeen huuhtele
valittdmasti runsaalla vedella ja saippualla.

Valta reagenssihdyryjen hengittamista.

Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitelld tartuntavaarallisten aineiden
tavoin.

Kylmakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa sisaltavat < 1 % natriumatsidia
(Aquatic Chronic 3). Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia
(H412). Valtettédva paastamista ymparistoon (P273). Havita sisaltd kansallisten/
paikallisten maaraysten mukaisesti (P501). Kehittaa erittdin myrkyllistd kaasua
hapon kanssa (EUH032).

Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltdvat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei
pidetd haitallisena. Atsidit voivat havitettdessa reagoida metalliputkien kanssa



muodostaen rajahtavia kaasuja. Atsidien kertyminen putkistoihin voidaan valttaa
huuhtelemalla runsaalla vedelld havittdmisen yhteydessa.

Uuttoreagenssi 1 sisaltda < 10 % etikkahappoa. Kaytt6turvallisuustiedote toimite-
taan pyynnésta (EUH210).

Uuttoreagenssi 2 sisaltaa < 25 % natriumnitriittia (Acute Tox. 4, Eye

Irrit. 2). Haitallista nieltynd (H302). Arsyttda voimakkaasti silmia

(H319). Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen (P264). Syéminen,

juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa (P270).

Kéyta silmiensuojainta/suojakasineitéd/suojavaatetusta (P280). Jos  Varoitus
silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin. (P337+P313). Havita sisaltd
kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501).

e Havittdminen, ks. kappale 14.

Analyyttiset varotoimenpiteet

e Ala sekoita eri erdnumeroiden komponentteja keskenaan.

e Kaytd vain QuikRead go Strep A -reagenssipakkauksen mukana toimitettuja
HydraFlock-naytteenottotikkuja. Muut naytteenottotikut voivat vaikuttaa testin
toimivuuteen.

Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, etta kyvetti-
pakkauksia suojaavat foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut,
ala kayta sen sisaltamia kyvetteja. Tarkista myds aina ennen yksittaisen kyvetin
kayttoa, ettd sen paalla oleva suojafolio on ehja.

Al koske kyvetin alaosan kirkkaaseen, tasaiseen pintaan (optinen osa). Havita
kyvetit, mikali niissé on sormenjalkia.

Suojaa QuikRead go Strep A -reagenssikorkit kosteudelta. Sulje alumiiniputki
valittdmasti sen jalkeen, kun olet ottanut tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.

6 Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytteenotto ja sailytys

Reagenssipakkauksessa olevan naytteenottotikun avulla

Naytemateriaall nielurisoista keratty erite.

Nayte keratadan nielun molemmilta puolilta nielurisoista

Naytteenotto jaltai nielun takaosasta. Valta koskemista muualle suussa.

Naytteenottotikussa olevaa naytetta voidaan sailyttaa
2...25°C lampétilassa 48 tuntia ennen testausta.

7 Testin suoritus

Tarvittavat vélineet, jotka eivit sisélly reagenssipakkaukseen
Tuote no.
QuikRead go® -laite, ohjelmisto 4.1 tai uudempi 135867

Naytteen sailytys

Testin suoritus
Avaa kyvettirasiaa suojaava foliopussi ja merkitse kyvettirasiaan paivamaara, jolloin
foliopussi on avattu.

Naytteenotto ja esivalmistelu (kuvat 1-8)

1 Esitaytetyn kyvetin pitdd lammetd huoneenldmpoiseksi (18...25°C) ennen
kayttda. Yksittdisen kyvetin lampeneminen jaakaappildmpdtilasta (2...8°C)
huoneenldmpdiseksi kestdd 15 minuuttia. Ala koske kyvetin alaosaan (optinen
osa). Poista suojafolio kyvetin paalta. Varo laikyttamasta puskuria. Suojafolioon
tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin. Avattu kyvetti tulee kayttdd kahden (2)
tunnin kuluessa.

N

Poista HydraFlock-naytteenottotikku pussista. Pyyda potilasta avaamaan suu,
paina kieli alas puulastan avulla ja aloita naytteenkerays.

w

Muista keraté nayte nielun molemmilta puolilta nielurisoista. Pydrittamalla nayt-
teenottotikkua samalla kun keraat naytetta, varmistat edustavan naytteen.

IS

Laita naytteenottotikku reagenssipakkauksen mukana tulevaan uuttoputkeen.

(3]

Lisda uuttoputkeen kaksi (2) tippaa varitdnta Uuttoreagenssia 1 ja sen jalkeen
kaksi (2) tippaa punaista Uuttoreagenssia 2. Liuos muuttuu oranssinkeltaiseksi.

o

Pyorita naytteenottotikkua liuoksessa 30 sekuntia ja anna sitten seista liuoksessa
vahintaan 1,5 minuutin ajan, mutta ei kuitenkaan kauemmin kuin 15 minuuttia.

~

Nosta naytteenottotikku uuttoputkesta esitaytettyyn kyvettiin pyrkien siirtdmaan
mahdollisimman paljon liuosta kyvettiin ja sekoita voimakkaasti. Liuos muuttuu
punaiseksi. Varin muutos kertoo uuttoreagenssin neutraloitumisesta ja naytteen
siirtymisesta liuokseen. Huomautus: Jos uuttoputkeen jaa paljon liuosta, se on
kaadettava kyvettiin. Katso vaihe 8.

©o

Nosta naytteenottotikku liuoksesta ja paina sité kevyesti kyvetin sisapintaa vasten,
jotta kaikki liuos saadaan kyvettiin mittausta varten. Varo liuoksen joutumista
kyvetin ulkopinnalle. Havita tikku. Kaada uuttoputkeen jaanyt ylimaarainen liuos
kyvettiin. Ala jatka testausta, jos liuos on oranssinkeltainen (tarkoittaa, etta liuos
on hapan; katso kohta Varoituksia ja huomautuksia — natriumatsidi).

Naytteen analysointi (kuvat 9-12)
Katso QuikRead go -laiteohjeesta tarkat ohjeet. Laitteen naytté ohjaa testin suori-
tuksessa.

9 Sulje kyvetti huolellisesti Strep A -reagenssikorkilla. Ald paina korkin vaalean-
punaista sisdosaa alas. Kun nayte on lisatty puskuriin, sitd voidaan sailyttaa
neljan (4) tunnin ajan.

10 Valitse QuikRead go -laitteen naytolta Mittaus.

11 Laita kyvetti laitteeseen niin, etta viivakoodi on itseesi pain kuvan 11 osoittamalla
tavalla. Mittauksen eteneminen nakyy naytdlta. Laite mittaa ensin naytetaustan ja
sen jalkeen Strep A -pitoisuutta 1-3 minuutin ajan.

12 Mittauksen paatyttya tulos ilmestyy naytolle ja kyvetti nousee automaattisesti
ylés mittauskammiosta.

Kontrollien analysointi (kuvat 5-12)

Aloita kontrollin analysointi lisdamalla naytteenottotikku uuttoputkeen ja tiputtamalla
kontrollipullosta kaksi (2) tippaa kontrollia uuttoputken pohjalle. Jatka tekemista
"Naytteenotto ja esivalmistelu” kappaleen kohdasta 5.

Analysoi  kontrollindytteet kuten muutkin naytteet, mutta valitse laitteesta
Kontrollimittaus. Tulos tallentuu kontrollimittaukseksi.

8 Laadunvalvonta

On suositeltavaa kayttdd QuikRead go Strep A -reagenssipakkauksessa olevia
kayttdvalmiita kontrolleja saanndllisesti.

Kaupalliset kontrollit: Kasittele ja kaytéd kontrolleja kayttdohjeen mukaisesti.
Kontrolliliuoksia kaytettdessd on huomioitava, etta tikkujen vaihteleva imukyky
vaikuttaa tikkuun siirtyvien bakteerien maaraan. Tama saattaa vaikuttaa tulokseen
etenkin naytteissa, joiden bakteeripitoisuus on lahella testin positiivisen tuloksen
rajaa. Tikkujen imukyvyn vaihtelulla ei ole merkitysta potilasnaytteille, jotka eivat
ole nesteitd. Naytetikkuihin valmiiksi imeytetyt kontrollit voivat kaytetyn naytetikun
omaisuuksista johtuen antaa virheellisen tuloksen.



9 Tulosten tulkinta

Strep A -tulos Tuloksen tulkinta

Naytteen sisaltdma Strep A -antigeenipitoisuus vastaa

Strep A Positiivinen bakteeripitoisuutta vahintdan 7x10* pmy/naytteenottotikku.

Strep A Negatiivinen | Nayte ei sisalla mitattavaa maaraa Strep A -antigeenia.

Strep A-tulos tulee aina tulkita ottaen huomioon potilaan kliiniset oireet ja taustatiedot.

10 Menetelman rajoitukset

Oikein suoritettu naytteenotto ja kayttdohjeiden huolellinen noudattaminen ovat
edellytys oikean testituloksen saamiseksi.

Testilla ei voida erotella akuuttiin infektioon sairastuneita oireettomista kantajista.
Matalat bakteeripitoisuudet naytteessa saattavat johtaa negatiiviseen tulokseen.

11 Viitearvot

Akuuttia nielutulehdusta sairastavasta vaestostd arvioidaan Strep A -infektiota
esiintyvan 5-10 %:lla aikuispotilaista ja 20-25 %:lla lapsipotilaista®. Terveella
vaestolla Streptococcus pyogenes -bakteeria ei pitaisi esiintya, mutta oireettomatkin
henkil6t voivat olla bakteerin kantajia®.

12 Testin luotettavuus

Herkkyys ja spesifisyys

QuikRead go Strep A -testin kliinisté toimivuutta arvioitiin monikeskustutkimuksessa
279 potilaalta otetulla naytteelld. Strep A -nielundytteet keréttiin QuikRead go Strep
A -reagenssipakkauksen sisaltamalla naytteenottotikulla kuudella laakariasemalla.
Kaikilla potilailla esiintyi nielutulehduksen oireita.

Vertaileva nielunayte otettiin toisella naytteenottotikulla ja siirrettiin Streptocult-
kasvatusalustaan. Kasvatusalustalle siirtdmisen jalkeen basitrasiinikiekko asetettiin
Streptocult-elatusaineen pinnalle kayttdohjeen mukaisesti. Streptocult-levy lahetettiin
taman jalkeen mikrobiologian laboratorioon jatkoviljelyyn ja bakteerin tunnistukseen.
B-hemolyyttisten streptokokkipesakkeiden kasvu levylla vahvistettin yleisesti
saatavilla tyypitysreagensseilla. Myds muiden kuin A-ryhman B-hemolyyttisten
streptokokkien esiintyminen, tiheys ja kasvu kirjattiin. QuikRead go Strep A -testi
tehtiin naytteenottotikulla kitin kayttdohjeen mukaisesti.

Testi maarittdd positiiviseksi 7x10%/pmy vastaavat bakteerimaarat. Tastd johtuen
viljelyt, joissa havaittiin alle 10 peséketta A-ryhman streptokokkia jatettiin huomiotta
herkkyyttd ja spesifisyyttd maaritettdessa. Kasvatusalustat, joilla havaittiin yli
10 pesaketta otettiin huomioon positiivisena tuloksena.

Taulukko 1. Positiivinen Negatiivinen
viljelytulos viljelytulos

QuikRead go Strep A positiivinen 74 5

QuikRead go Strep A negatiivinen 15 177

Herkkyys 83 % (73,7-90,2 %)*

Spesifisyys 97 % (93,7-99,1 %)*

Yhtapitavyys 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95 % luotettavuusvali

Levyjen A-ryhman streptokokkipesékkeiden tiheyden perusteella raportoitu QuikRead
go Strep A -testin herkkyys antoi seuraavat luvut:

Taulukko 2. Herkkyys / Pesdkkeiden maara levylla
Testin herkkyys verrattuna <10 210 251 2100
pmy/kasvatusalusta 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %

Toistettavuus

Toistettavuus testattiin analysoimalla paivittain viiden paivan ajan kolmea naytetta,
joiden Strep A -pitoisuudet vaihtelivat. Yksi naytteista ei sisaltanyt Strep A -antigeenia
(negatiivinen nayte), yksi sisélsi pienia maaria Strep A -antigeenia (heikko positiivinen
nayte) ja yksi sisalsi suuria maaria Strep A -antigeenia (vahva positiivinen nayte).

Taulukko 3. QuikRead go Strep A -testin toistettavuus
Paiva 1 Paiva 2 Paiva 3 Paiva 4 Paiva 5
Testi | Testi | Testi | Testi | Testi | Testi = Testi | Testi | Testi | Testi
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negatiivinen neg. | neg.  neg. | neg.  neg. | neg.  neg. | neg. | neg. | neg.
Heikko

positiivinen pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.
Vahva

posititvinen pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.

Tulosten perusteella voidaan todeta testin toistettavuuden olevan hyva.

Hairitsevat tekijat
Ristireaktiot

Tutkittu organismi Bakteerikanta Ristireagoivuus
Streptococcus B ATCC 12386 Testitulosten
Streptococcus C ATCC 12388 perusteella voidaan
Streptococcus F ATCC 12392 arvioida, etteivat
Streptococcus G ATCC 12394 kyseiset suussa
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 mahdollisesti
Candida albicans ATCC 14053 esiintyvat organismit
Neisseria sicca ATCC 29259 aiheuta ristireaktiota
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 QuikRead go Strep A
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 -testissa.
Streptococcus pneumonia ATCC 6303

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Antigeeni-ylimaara
Antigeeniylimaara-iimiota ei ole havaittu testattaessa naytteita, joiden Streptococcus
pyogenes - bakteerimaarat ovat poikkeuksellisen korkeita (10° pmy/ml).

Mittausalue
Testin tunnistusraja on madaritetty vastaamaan bakteeripitoisuutta 7x10* pmy/
naytteenottotikku.

13 Jaéljitettavyys

QuikRead go Strep A on testattu Streptococcus pyogenes kannasta ATCC 19615
valmistettua referenssimateriaalia vastaan.



14 Havittaminen

o Testipakkauksen sisaltd havitetdan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
e Potilasnaytteita, ndytteenottovalineita, kontrolleja, kaytettyja uuttoreagenssi-
putkia, korkkeja ja kyvetteja tulee kasitella ja ne tulee havittaa kuten

mahdollisesti tartuntavaarallinen jate.

e QuikRead go -testipakkausten osien materiaalit:

Paperi: Kayttdohje
Pahvi: Testipakkaus ja sen sisédosat

Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline, mannat,
uuttopullot ja -putket, manta- ja kapillaariputket, naytteenottotikut

Lasi: Kapillaariputket

Metalli: Reagenssikorkkiputket, kyvettien kannet, mantien ja kapillaariputkien

kannet

Ei-kierratettavat materiaalit: Reagenssikorkkiputkien kannet
e Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellisté haittaa, jos sita kdytetdan kayttdohjeen
mukaisesti noudattaen hyvaa tyéhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn

periaatteita (Good Laboratory Practice).

15 Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoitukset nékyvat alla olevasta taulukosta. Tarkempia
lisétietoja virheilmoituksista saat QuikRead go -laitteen kayttdohjeesta.

Virheilmoitus

Kyvetti on vaarassa asen-
nossa. Poista kyvetti.

Mittaus ei toimi.

Tarkista reagenssikorkki. painettu alas.

Mittaus ei toimi.
Reagenssipakkaus on
vanhentunut.

Mittaus ei toimi.
Kyvetin lampdtila on
liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.

Korjaustoimenpide
Poista kyvetti ja laita se takaisin oikeaan asentoon.
Tarkista, etta kyvetissé on reagenssikorkki ja etta

korkin sisélla olevaa vaaleanpunaista osaa ei ole

Havita vanhentunut reagenssipakkaus.
Ota kayttdon uusi reagenssipakkaus.

Anna kyvetin lammeta huoneenlampdiseksi
(18...25°C). Testaa sama kyvetti uudelleen.

Anna kyvetin jadhtya huoneenlampdiseksi (18...25°C).
Testaa sama kyvetti uudelleen.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole

valmis tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairio
reagenssin lisdyksessa.

Testi peruutettu.
Laitehairio.
Virhekoodi xx.
Kaynnista laite
uudelleen.

Virhekoodi xx.
Ota yhteytta asiakas-
palveluun.

Jalkimmaisessa tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on ilmennyt
ongelmia. Varmista, etta korkki on suljettu tiiviisti.

Tee uusi testi. Mikali tdma virheilmoitus ilmestyy usein,
ota yhteytta Aidianiin.

Kaynnista laite uudelleen. Mikali virheilmoitus ilmestyy
uudelleen, ota yhteytta Aidianiin ja ilmoita virhekoodi.

Ota yhteytta Aidianiin ja ilmoita virhekoodi.

Odottamaton negatiivinen tai positiivinen tulos
Alla olevassa taulukossa on lueteltu mahdollisia syitd odottamattomille tuloksille.

Mahdollinen syy

Naytteet, joita ei ole otettu oikein, saatta-
vat sisaltda vahan tai ei ollenkaan Strep A
-bakteeria ja aiheuttavat vaaran negatiivisen
tuloksen.

Jos tikku koskee poskiin, ikeniin tai kieleen,
voi naytteen mukana siirtyd hairitsevia tekijoita
ja aiheuttaa virheellisen tuloksen.

Muiden kuin QuikRead Strep A -kitin mukana
tulleiden naytteenottotikkujen kaytté voi
aiheuttaa virheellisen tuloksen.

Muiden kuin kitin mukana tulleiden QuikRead
Strep A -uuttoputkien kayttd voi aiheuttaa
virheellisen negatiivisen tuloksen.

Eri erien komponenttien sekoittaminen ja/tai
eri testiin tarkoitettujen naytteenottotikkujen
kayttdminen voi aiheuttaa vaaran tuloksen.

Reagenssien sailytys vaarassa lampétilassa
voi aiheuttaa vaaran tuloksen.

Kyvetin optisella pinnalla oleva lika voi
aiheuttaa vaaran positiivisen tuloksen.

Naytteen sailyttdminen liilan kauan tikussa tai
liuoksessa voi aiheuttaa vaaran negatiivisen
tuloksen.

Korjaustoimenpide

Ota uusi ndyte. Varmista, etta
nayte on otettu nielurisoista ja/tai
kurkun takaosasta.

Ota uusi nayte. Varmista, etta
nayte on otettu nielurisoista ja/tai
kurkun takaosasta.

Ota uusi ndyte QuikRead go
Strep A -reagenssipakkauksen
sisaltdmalla HydraFlock-
naytteenottotikulla.

Tee uusi testi. Varmista, etta
kaytat kitissd mukana tullutta
uuttoputkea.

Tee uusi testi. Varmista, etta
kaikki reagenssit ovat samasta
reagenssipakkauksesta.

Tee uusi testi. Varmista, etta
reagenssit on sailytetty ohjeiden
mukaisesti.

Tee uusi testi. Al4 koske kyvetin
alaosan kirkkaaseen, tasaiseen
pintaan.

Tee uusi testi. Seuraa ohjeessa
maaritettyja aikarajoja.

QuikRead go’ on Aidian Oy:n rekister6imé tavaramerkki.
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QuikRead go® Strep A Svenska

1 Avsedd andvédndning

QuikRead go® Strep A-test ar till for kvalitativ detektion av Streptococcus pyogenes
(Strep A) i halsprover vid misstanke om Strep A-faryngit (tonsillit). Testet utférs med
hjalp av instrumentet QuikRead go®. Endast for in vitro-anvandning.

2 Oversikt och férklaring av testet

Ont i halsen ar en vanlig anledning till lakarbesok. Besvéaren beror vanligen pa en
inflammatorisk reaktion till foljd av en virus- eller bakterieinfektion'234. Om orsaken
ar bakteriell ar den mest troliga bakterieinfektionen Streptococcus pyogenes som
ger upphov till halssmarta och framst drabbar barn i skolaldern och unga vuxna?®*.
Halssmarta i samband med Strep A-infektion pagar vanligtvis inte langre &n 10 dagar
och patienterna ar smittsamma under hela den symtomatiska perioden samt cirka
en vecka efter att symtomen upphort'. Antibiotikaterapi forkortar den symtomatiska
perioden™S.

Symtomen pa halssmarta vid Strep A-infektion skiljer sig inte avsevart fran symtomen
vid halssmarta som orsakats av nagonting annat?4. Darfor gar det inte att stalla en
definitiv Strep A-diagnos vid halssmarta, enbart med ledning av symtomen. Klinisk
och epidemiologisk information bér kompletteras med laboratorietester?34.

QuikRead go Strep A ar ett immunoturbidimetriskt test som baseras pa mikropartiklar
som klatts med kanin-anti-StrepA-antikroppar. Strep A antigen som finns i provet
reagerar med mikropartiklarna och detta resulterar i en andring i I6sningens
grumlighet (turbiditet), vilket mats med QuikRead go instrumentet.

Halsprovet tas med en HydraFlock® steril provsamlare (senare kallade HydraFlock-
provtagningspinne) och behandlas i ett separat extraktionsrér. Under extraktio-
nen sker nedbrytning av bakterierna i provet och det antigen som ska testas frigérs
i pinnen. Nar extraktionsprocessen ar klar placeras pinnen i en forfylld kyvett och
antigen frigdrs i I6sningen genom att pinnen snurras runt ordentligt i I6sningen. Nar
fargférandringar intraffar i enlighet med instruktionerna har extraktionen och neutra-
liseringen slutforts pa ratt satt. Kalibreringsdata for testet finns i streckkodens etikett
pa kyvetten som QuikRead go laser automatiskt innan testet startas.

Innehallet i kitet
QuikRead go® Strep A

ggr'l“l'j’r‘;';"::;"gam“ Symbol Kat. . 135883
genskorkar REAGICPS] 2% 25

Buffert i forfyllda kyvetter 2x25x0,8ml
Extraktionsreagens 1 1x6ml
Extraktionsreagens 2 [REAG[EXTR]2| |1 x 6 ml
Extraktionsrér EXTR 50

Positiv kontroll 1x1ml
Negativ kontroll CONTROL[-] 1x1ml

[CONTROL|
HydraFlock steril provpinne
(Puritan Medical Products 50
Company, REF 25-3406-H)

Bruksanvisning

Reagenserna innehaller natriumazid.
Extraktionsreagens 1 innehaller attikssyra och extraktionsreagens 2 innehaller
natriumnitrit. Se avsnitt 5 "Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Forvaring

PR Forvaringstemperatur | Forvaringstemperatur
Innehall i kitet 2..8°C 18...25°C
Reagenskorkar,
extraktionsreagens och Till utgangsdatum pa Till utgangsdatum pa
kontroller i odppnade tuber/ | reagenstuben/flaskan reagenstuben/flaskan
flaskor
Reagenskorkar,
extraktionsreagens och A .
kontroller efter de har 12 manader 12 manader
Oppnats
Forfyllda kyvetter Tills utgangsdatumet Tills utgangsdatumet
i odppnad foliepase pa kyvettpasen pa kyvettpasen
Ooppngdenforfyllda kyvetter 6 manader 3 manader
utan foliepasar
Oppnade forfylida kyvetter |2 timmar 2 timmar

Markera datumet pa kyvettstallet, da foliepasen 6ppnades.

Beredning och férvaring av reagens

Samtliga reagens ar fardigblandade. Skydda Strep A-reagenskorkarna fran
fukt. Forslut aluminiumréret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal
reagenskorkar som behdvs.

Oanviandbara reagens
Kyvetter som har synlig smuts i bufferten far inte anvandas.

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Haélso- och sdkerhetsinformation

e Endast for in vitro-anvandning.

e ROk, at eller drick ej i utrymmen dar prover eller reagens hanteras. Anvand
lampliga skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i
kitet hanteras. Tvatta handerna noggrant efter utfort test.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Om kontakt med hud uppstar tvatta omedelbart
med rikligt med vatten och tval.

Andas inte in angorna.

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost
material.

Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 % natriumazid
(Aquatic Chronic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
(H412). Undvik utslapp till miljon (P273). Innehallet i behallaren ldmnas till
kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501). Utvecklar mycket giftig gas
vid kontakt med syra (EUHO032).

Rekonstituerade reagens och vatskereagens innehéller < 0,1 % natriumazid,
vilket inte anses vara skadlig koncentration. Azider kan reagera med metaller i



avloppsror och bilda explosiva féreningar. Undvik azidansamling genom att spola
med stora mangder vatten vid kassering av reagens

Extraktionsreagens 1 innehaller < 10 % attikssyra. Sakerhetsdatablad finns att
rekvirera (EUH210).

Extraktionsreagens 2 innehaller < 25 % natriumnitrit (Acute Tox.

4, Eye Irrit. 2). Skadligt vid fortaring (H302). Orsakar allvarlig
ogonirritation (H319). Tvatta handerna grundligt efter anvandning

(P264). At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten

(P270). Anvand 6gonskydd/skyddshandskar/skyddsklader (P280). Varning
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp (P337+P313). Innehallet

lamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

o Atervinning, se avsnitt 14.

Analys

e Blanda inte reagenser fran olika lothummer.

e Anvand endast HydraFlock provtagningspinnar som medféljer i QuikRead go
Strep A-kitet. Anvandning av andra pinnar kan paverka testresultatet.

Nar du Oppnar ett kit for forsta gangen, se till att foliepasarna som skyddar
kyvetterna ar intakta. Om en foliepase &r skadad, anvand inte dessa kyvetter.
Innan du anvander en enskild kyvett, se alltid till att densammas folieskydd ar
intakt.

Vidror ej den nedre flata delen av kyvetten (den optiska delen). Kassera kyvetter
med fingeravtryck.

Skydda QuikRead go Strep A-reagenskorkarna fran fukt. Tillslut aluminiumréret
noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.

6 Provtagning och provberedning

Provmaterial, provtagning och provfoérvaring

Sekret fran tonsillerna insamlat med den pinnen
som ingar i kitet

Provet samlas in fran tonsillerna pa bada sidor av halsen
Provtagning och/eller fran halsens bakre vagg. Undvik att vidréra andra
delar av munnen.

Provpinnen kan forvaras i 48 timmar vid 2...25°C fore
testning.

7 Forfarande

Material som behévs men som ej finns i kitet

Provmaterial

Provférvaring

Kat. nr.
QuikRead go® Instrument med programvara 4.1 eller nyare 135867

Analysbeskrivning
Kassera foliepasen och markera datum for 6ppnandet pa kyvettstallet.

Provtagnlng och berednlng (bild 1 till 8)
En forfylld kyvett maste nd rumstemperatur (18...25°C) fére anvandning. Det
tar 15 minuter for varje enskild, kyld (2...8°C), forfylld kyvett. Vidror inte de flata
ytorna i den nedre delen av kyvetten (den optiska delen). Avlagsna folieskyddet
fran kyvetten. Se upp sa att vatskan inte stanker ut. Kondenserad buffert pa
folieskyddet har ingen péaverkan pa resultatet. Testet maste utféras inom tva (2)
timmar efter att kyvetten 6ppnats.

N

Ta ut den sterila HydraFlock-provpinnen fran sin férpackning. Be patienten att
Oppna munnen, hall ned tungan med en traspatel och inled provtagningen.

w

Kom ihag att samla in provmaterial fran tonsillerna pa bada sidor av halsen. Vrid
runt pinnen under provtagningen for att sakerstalla ett representativt provmaterial.

IS

Placera pinnen i det extraktionsrér som ingar i kitet.

(3]

Tillsatt tva (2) droppar av extraktionsreagens 1 (farglds) i réret och darefter tva (2)
droppar av extraktionsreagens 2 (rod). Losningen &ndrar farg och blir gul-orange.

o

Snurra runt pinnen i I6sningen i 30 sekunder och lamna darefter kvar den i
I6sningen i minst 90 sekunder, men inte langre an 15 minuter.

~

Lyft upp provtagningspinnen ur extraktionsroret sa att sa stor mangd vatska
som mdjligt dverfors till den forfylida kyvetten och rér om ordentligt. Losningen
blir réd. Fargférandringen indikerar att extraktionsldsningen har neutraliserats
och att provet 6verforts till I6sningen. Obs! Om det finns mycket vatska kvar i
extraktionsroret ska den hallas ned i kyvetten. Se steg 8.

(-]

Lyft upp provtagningspinnen ur vatskan och tryck den forsiktigt mot innervaggen
av kyvetten sa att den matbara vatskan pressas ut. Var noga med att undvika
stdnk av I6sningen pa kyvettens utsida. Kassera provtagningspinnen. Hall
vatskan som blivit i extraktionsréret ned i kyvetten. Avbryt analysen om I&sningen
forblir orange-gul (= syrahaltig. Se avsnitt 6 Varningar och forsiktighetsatgarder
—Natriumazid).

Analys av provet (bild 9 till 12)
Se instrumentmanualen till QuikRead go for detaljerade instruktioner. Displayen
hjalper dig att utfora testet.

9 Forslut kyvetten val med en Strep A-reagenskork. Tryck inte ned den inre, rosa
delen av reagenskorken. Efter det att provet har tillsats till bufferten kan I6sningen
forvaras i fyra (4) timmar innan analysen utfors.

10 Valj Analysera pa displayen i QuikRead go-instrumentet.

11 Placera kyvetten i instrumentet. Streckkoden skall vara vand mot dig som det visas
pa bild 11. Displayen visar hur méatningen fortskrider. Férst mater instrumentet ett
blankprov. Darefter méter instrumentet Strep A-koncentrationen i 1-3 minuter.

12 Nar matningen ar slutford visas resultatet pa displayen och kyvetten stiger
automatiskt upp ifran matbrunnen.

Analys av kontroll (bild 5 till 12)
Starta kontrollanalysen genom att placera pinnen i extraktionsroret. Tillsatt tva (2)
droppar av kontrollen i botten av extraktionsroret. Fortsatt att folja stegen fran avsnitt
5 i kapitlet Provtagning och beredning.
Analysera kontroller pa samma séatt som andra prover men valj Kvalitetskontroll pa
displayen pa instrumentets display. Resultatet kommer att lagras som kontrolimatning.

8 Kvalitetskontroll

Vi rekommenderar regelbunden anvandning av de kontroller som ar klara att
anvandas och medfoljer i QuikRead go Strep A-kitet.

Andra kommersiellt tillgangliga kontroller: Hantera och anvénd kontrollerna enligt
respektive bruksanvisning. Nar vatskekontroller anvands, bér hansyn tas till att den
varierande absorberingskapaciteten paverkar hur stor méangd bakterier som éverfors
till pinnen. Det kan paverka resultatet, i synnerhet fér prover med varden néra cut-off-
vardet. Den varierande absorberingskapaciteten paverkar inte patientprover som inte
ar i vatskeform. Férbehandlade kontrollpinnar kan ge felaktiga resultat pa beroende
pa pinnens egenskaper.



9 Tolkning av resultat

Resultat av Strep A-test | Tolkning av resultat

Koncentrationen av Strep A-antigen i provet
Positivt Strep A-test motsvarar en bakteriell koncentration som ar hogre
an 7x10* CFU/pinne.

. Provet innehaller ingen matbar koncentration av
Negativt Strep A-test Strep A-antigen.
Vid tolkning av resultatet for Strep A-testet ska hansyn alltid tas till patientens kliniska
symtom och anamnes.

10 Metodens begransningar

For att testresultaten ska vara tillférlitiga kravs att bruksanvisningen foljs noga vid
provtagning och analys.

Testet gor ingen skillnad mellan personer med akut infektion och asymtomatiska
smittobarare. Vid laga bakteriekoncentrationer i provet kan testresultatet bli negativt.

11 Forvantade varden

En rimlig uppskattning av prevalensen av Strep A-infektion fér en vuxen population
med akut faryngit ar 5 till 10 % respektive 20 till 25 % foér en pediatrisk population
med akut faryngit®. | en frisk population bor Streptococcus pyogenes inte férekomma.
Det finns dock viss mojlighet att en del personer kan bara pa bakterien utan att
uppvisa nagra symtom®.

12 Prestanda

Sensitivitet och specificitet

Kliniska prestanda for QuikRead go Strep A utvarderades vid en multicenterstudie
av prover fran 279 patienter. P4 sex olika lakarmottagningar samlades Strep A
halsprover in med provpinnen som medféljer kitet. Samtliga patienter hade symtom
pa faryngit.

Ett jamforelsehalsprov utférdes med en annan provtagningspinne och anvandes
for att ympa in Streptocult-odlingssubstratet. Efter inympningen applicerades
en bacitracinlapp pé Streptocult-substratet i enlighet med bruksanvisningen.
Darefter skickades Streptocult-objektglaset till ett laboratorium for mikrobiologi for
vidare odling och identifiering av bakterier. B-hemolytiska streptokockkolonier pa
objektglaset bekraftades med hjélp av kommersiellt tillgangliga typningsreagens.
Tillvaxtdensiteten och férekomsten av (-hemolytiska streptokocker av andra
typer an grupp A registrerades ocksa. QuikRead go Strep A-analysen utférdes pa
provtagningspinnen i enlighet med kitets bruksanvisning.

Testet pavisar bakterier i en mangd motsvarande 7x10* CFU/pinne. Darfor togs
Streptocultodlingar med mindre an 10 Streptokock gruppA-kolonier bort vid
berékningar av sensitivitet och specificitet. Streptocultodlingar med 10 eller fler
Streptokock gruppA-kolonier pa sliden ansags positiva.

Tabell 1. Positiv odling Negativ odling
QuikRead go Strep A positiv 74 5
QuikRead go Strep A negativ 15 177
Sensitivitet 83 % (73,7-90,2 %)*
Specificitet 97 % (93,7-99,1 %)*
Overensstammelse 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95 % konfidensintervall

Nar sensitiviteten for QuikRead go Strep A-analysen rapporterades baserat pa
densiteten av streptokockkolonier av grupp A pa objektglasen erhélls féljande siffror:

Tabell 2. Sensitivitet / Antal CFU
Sensitivitet i férhallande <10 210 251 2100
till antal kolonier 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %
Reproducerbarhet

Reproducerbarheten testades genom att tre prover med olika koncentrationer av
Strep A analyserades dagligen under loppet av fem dagar. Ett av proverna innehdll
inte Strep A-antigen (negativt), ett innehdll sma mangder av Strep A-antigen (svagt
positivt) och ett innehdll stora méngder Strep A-antigen (starkt positivt).
Tabell 3. Reproducerbarhet for QuikRead go Strep A

Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativt neg. | neg. | neg. neg. | neg. | neg. neg. neg. neg. | neg.
Svagt positivt poSs. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.
Starkt positivt poSs. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.

Resultaten pavisar god reproducerbarhet.

Interferenser

Korsreaktivitet

Testad organism Bakteriestam Korsreaktivitet
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Baserat pa test-
Streptococcus F ATCC 12392 resultaten uppskattas
Streptococcus G ATCC 12394 ingen korsreaktivitet
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 intraffa for QuikRead
Candida albicans ATCC 14053 go Strep A-testet
Neisseria sicca ATCC 29259 med de testade
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 organismerna, som
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 kan férekomma i
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 munnen.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Hook-effekt (antigen excess)
Ingen Hook-effekt med laga, falska resultat har iakttagits vid test av prover med
exceptionellt hdga nivaer (10° CFU/ml) av Streptococcus pyogenes.

Matintervall
Testet detekterar bakterier i mangder som motsvarar 7x10* CFU/sticka.

13 Sparbarhet

QuikRead go Strep A-testet ar standardiserat i enlighet med referensmaterial som
framstéllts av Streptococcus pyogenes-stammen ATCC 19615.



14 Kassering

e Material ldmnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

e Alla patientprover, kontroller, anvanda provtagningsenheter, ror, korkar och

kyvetter ska hanteras och kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande

material.

Material i QuikRead go kit komponenterna:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada och kit innerdel

Plast: Kyvetter, reagenskorkar, folie som omsluter kyvettstall, kyvettstall,

pistonger, kapillarror, flaskor och ror for extraktionldsning, provtagningspinnar

Glas: Kapillarror

Metall: Roér for reagenskorkar, kyvettlock, lock till pistonger och kapillarror

Ej for atervinning: Lock till ror for reagenskorkar (blandat)

e Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruks-
anvisning bor reagensen inte utgéra nagon halsofara.

15 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden i QuikRead go instrumentet &r listade i tabellen nedan. For mer
information om felmeddelanden, I&s QuikRead go instrumentmanual.

Felmeddelanden

Kyvettlaget ar inte korrekt.
Ta bort kyvetten.

Matning ej tillaten. Kont-
rollera reagenskorken.

Korrigerande atgard
Avlagsna kyvetten och satt den i ratt Iage.
Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att

den inre rosa delen pa korken ej ar intryckt.
Matning ej tillaten.
Utgangsdatum har
passerat.

Matning ej tillaten. Kyvet-
temperaturen for lag.

Slang kitet och ta fram en ny batch.

Lat kyvetten varmas upp till rumstemperatur
(18...25°C). Testa samma kyvett igen.
Métning ej tillaten. Kyvet-
temperaturen for hog.
Testet avbrutet.

Blank for hog.

Testet avbrutet.
Instabil blank.

Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18...25°C).
Testa samma kyvett igen.

Testa samma kyvett igen. Blankningen har inte
slutforts eller provet kan innehalla stérande @mnen.
| det senare fallet kan inte testet slutforas.

Testet avbrutet. Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under

Fel i reagenstillsattningen.

Testet avbrutet.

Fel i instrumentet.

Felkod xx.

Starta om instrumentet.
Felkod xx.

Var vanlig ring kundtjanst.

reagenstillsattningen. Se till att reagenskorken ar
ordentligt ditsatt.

Utfor ett nytt test. Om detta meddelande visas ofta sa
kontakta din aterforsaljare.

Starta om instrumentet. Om felmeddelandet visas igen
sa kontakta din aterforsaljare och ange felkoden.

Kontakta din aterforsaljare och ange felkoden.

Ovintat laga eller hoga resultat
Méjliga orsaker for ovantat Iaga eller hdga resultat visas i tabellen nedan.

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Om provtagningen inte gjorts i enlighet

med bruksanvisningen kan det handa att
provet innehaller laga nivaer eller helt saknar
Strep A bakterier vilket kan leda till ett falskt

negativt resultat.

Om pinnen vidrér kindvaggarna, tandkéttet
eller tungan kan provet innehalla interfere-
rande material vilket kan leda till ett falskt

resultat.

Om andra provtagninspinnar an de som med-
foljer i QuikRead Strep A-kitet anvands kan det

leda till ett falskt resultat.

Om andra extraktionsrér an de som medféljer
i QuikRead Strep A-kitet anvands kan det leda
till ett falskt negativt resultat.

Att blanda reagenser fran olika lotnummer
och / eller provpinnar avsedda for olika
test kan orsaka felaktigt resultat.

Om reagenser forvaras vid fel temperatur kan
det leda till ett falskt resultat.

Om det finns smuts pa kyvettens optiska yta
kan det leda till ett falskt positivt resultat.

Om provet férvaras for lange i provtagnings-
pinnen eller i I6sningen kan det leda till ett

felaktigt resultat.

Go6r om provtagningen. Se till att
provet samlas in fran tonsillerna
och/eller fran halsens bakre vagg.

Gor om provtagningen. Se till att
provet samlas in fran tonsillerna
och/eller fran halsens bakre vagg.

Ta ett nytt prov med HydraFlock-
provtagningspinne som medfoljer
QuikRead go Strep A-kitet.

Utfor ett nytt test. Anvand det
extraktionsrér som ingar i kitet.

Utfor ett nytt test. Se till att
samtliga reagenser kommer fran
samma reagensforpackning.
Utfor ett nytt test. Se till att
reagenserna har forvarats enligt
bruksanvisningen.

Utfor ett nytt test. Vidror ej den
nedre flata delen av kyvetten.

Utfor ett nytt test. Folj de

tidsbegransningar som anges
i bruksanvisningen.

QuikRead go’ ar ett registrerat varuméarke som tillhér Aidian Oy.
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QuikRead go® Strep A Norsk

1 Bruksomrade

QuikRead go® Strep A er en test for kvalitativ pavisning av Streptococcus
pyogenes (streptokokk A) i halsprever ved mistanke om faryngitt med streptokokk
A (tonsillitt). Testen utfgres ved hjelp av QuikRead go®-instrumentet. Bare for
in vitro-diagnostikk.

2 Oppsummering og forklaring av testen

Sar hals skyldes vanligvis en betennelsesreaksjon med virus- eller bakterieinfeksjon
og er en vanlig arsak til legebesgk'?*4. Den mest sannsynlige bakterielle arsaken er
Streptococcus pyogenes, som gir sar hals, hovedsakelig hos barn i skolealder og hos
unge voksne?3%. Sar hals med streptokokk A varer vanligvis i mindre enn ti dager,
og pasientene er smittebaerere i perioden de opplever symptomer, og deretter i rundt
én uke'3. En antibiotikakur reduserer symptomenes varighet'®.

Symptomene ved sar hals med streptokokk A skiller seg ikke vesentlig fra
symptomene ved sar hals med andre arsaker?*. Derfor er ikke symptomene i seg
selv tilstrekkelig til & kunne stille diagnosen sar hals med streptokokk A. Derfor bar
kliniske og epidemiologiske data stgttes av laboratorietester?34.

3 Prinsipper i prosedyren

QuikRead go Strep A er en immunoturbidimetrisk test basert pa mikropartikler
dekket med kanin anti Strep A antistoff. Strep A antigener fra preven reagerer med
mikropartiklene, og den resulterende endring i lgsningens turbidimetri males med
QuikRead go -instrumentet.

Halsprgven samles med en HydraFlock® steril flocksvaber (senere referert til som
HydraFlock prevetakingspinne) og ekstraheres i et separat ekstraksjonsrgr. Under
ekstraksjonen vil bakteriene i prgven brytes ned, og antigenet som testes, frigjgres
og fester seg pa prevetakingspinnen. Nar ekstraksjonen er fullfert, plasseres
provetakingspinnen i en forhandsfylt kyvette, og antigenet frigjeres i lgsningen
ved at provetakingspinnen reres kraftig rundt i lesningen. Fargeendringer som
samsvarer med instruksjonene, viser at ekstraksjonen og ngytraliseringen er
vellykket. Kalibreringsdata for testen befinner seg pa kyvettens strekkodeetikett og
blir automatisk avlest av QuikRead go-instrumentet for testen startes.

Innhold i kitet

i ®
Komponentens navn og QuikRead go® Strep A

H Symbol Kat.nr. 135883
opprinnelse 50 tester
Strep A-reagenskorker
[ORIG[RAB] [REAG[CPS] 2x25
Buffer i forhandsfylte kyvetter 2x25x0,8ml
Ekstraksjonsreagens 1 1x6ml
Ekstraksjonsreagens 2 [REAG[EXTR[2] |1 x6 ml
Ekstraksjonsrer EXTR 50
Positiv kontroll 1x1ml
Negativ kontroll [CONTROL[-] 1x1ml
HydraFlock steril flocksvaber
(Puritan Medical Products 50
Company, REF 25-3406-H)

Pakningsvedlegg

Reagensene inneholder natriumazid.
Ekstraksjonsreagens 1 inneholder eddiksyre, og ekstraksjonsreagens 2 inneholder
natriumnitritt. Se avsnitt 5, “Advarsler og forholdsregler”.

Oppbevaring

Oppbevaring ved Oppbevaring ved
Reagens 21til 8°C 18 til 25°C
Reagenskorker, ekstrak- . | Inntil utiepsdato pa Inntil utigpsdato pa
sjonsreagens og kontroller i reagensboks/flaske reagensboks/flaske
uapnet boks/flasker 9 9
Reagenskorker, ekstrak-
sjonsreagens og kontroller |12 maneder 12 maneder
etter apning
Forhandsfylte kyvetter Inntil utigpsdatoen Inntil utigpsdatoen
i uapnet foliepose pa folieposen pa folieposen
Ff)rhandsf_ylte kyvetter 6 maneder 3 maneder
i apnet foliepose
Apnet forhandsfylt kyvette |2 timer 2 timer

Skriv datoen pa kyvettebrettet da folieposen ble apnet.

Klargjsring og oppbevaring av reagenser

Alle reagenser er klare til bruk. Serg for at QuikRead Strep A-reagenskorkene ikke
blir fuktige. Lukk aluminiumsylinderen umiddelbart etter at det n@dvendige antallet
reagenskorker er tatt ut.

Forringede reagenser
Ikke bruk kyvetter med synlig smuss i bufferen.

5 Advarsler og forholdsregler

Helse- og sikkerhetsinformasjon

e Bare for in vitro-diagnostikk.

o Ikke royk, spis eller drikk i omrader hvor prgver eller reagensene i pakken blir
brukt. Bruk egnede beskyttelsesklaer og engangshansker under behandling av
pasientpraver og reagenser. Vask hendene ngye etter at testen er gjennomfart.
Unnga kontakt med huden og gynene. Vask gyeblikkelig med mye vann og sape
ved hudkontakt.

Ikke pust inn vaeske.

All pasientprgver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig
materiale.

Lyofilisert reagens i reagenskorken inneholder < 1 % natriumazid (Aquatic
Chronic 3). Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unnga utslipp
til miljget (P273). Innhold leveres til avhending i samsvar med nasjonal og lokal
lovgivning (P501). Ved kontakt med syrer utvikles meget giftig gass (EUH032).
Rekonstruerte reagenser og vaeskereagenser inneholder < 0,1 % natriumazid,
en konsentrasjon som betraktes som ufarlig. Azider kan reagere med metall i
avlgpsrer og danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas
ved & bruke rikelig med vann nar reagensene temmes ut.



e Ekstraksjonsreagens 1 inneholder < 10 % eddiksyre. Sikkerhetsdatablad er
tilgiengelig pa anmodning (EUH 210).

Ekstraksjonsreagens 2 inneholder < 25 % natriumnitritt (Acute tox.

4, Eye Irrit. 2). Farlig ved svelging (H302). Gir alvorlig gyeirritasjon

(H319). Vask hendene grundig etter bruk (P264). Ikke spis, drikk

eller rgyk ved bruk av produktet (P270). Benytt ansiktsskjerm/
vernehansker/vernekleer (P280). Ved vedvarende gyeirritasjon:  Atvaring
Sok legehjelp (P337+P313). Innholdet skal avhendes i samsvar med

nasjonal og lokal lovgivning (P501).

e Avfallshandtering, se kapittel 14.

Analytiske forholdsregler

e |kke bland reagenser fra forskjellige lotnummer.

e Bruk kun HydraFlock prevetakingspinne som fglger med QuikRead go Strep
A-reagenskit. Bruk av andre prgvetakingspinner kan ha innvirkning pa
testresultatet.

Kontroller at folieposen som beskytter kyvettene, er inntakt nar pakken apnes for
forste gang. lkke bruk kyvettene hvis folieposen er skadet. | tillegg ma man alltid
kontrollere at folien pa hver enkelt kyvette er inntakt for kyvetten brukes.

Ikke bergr den klare, flate delen nederst pa kyvetten (den optiske delen). Kast
kyvetter som har fingeravtrykk pa seg.

Beskytt QuikRead go Strep A-reagenskorker mot fuktighet. Lukk aluminiums-
beholderen umiddelbart etter at reagenskorken er tatt ut.

6 Klargjering av preven og provetaking

Provemateriale, prevetagning og preveoppbevaring

Sekret hentet fra mandlene med en provetakingspinne

som fulgte med i pakken.

Praven hentes fra mandlene pa begge sider av svelget og/
eller bak i svelget. Unnga a bergre andre omrader i munnen.

Prevemateriale

Prgvetagning

Prgveoppbevaring |Praven kan lagres i 48 timer ved 2 til 25°C for testen utferes.

7 Prosedyre

Utstyr som trengs men som ikke felger med
Kat.nr.
QuikRead go® Instrument med programvareversjon 4.1 eller nyere 135867

Analyseprosedyre
Apne folieposen som beskytter kyvettebrettet, og skriv datoen da folieposen ble
apnet pa kyvettebrettet.

Provetagning og klargjering av prever (figur 1 til 8)

1 En forhandsfylt kyvette skal ha romtemperatur (18 til 25°C) fer bruk. Dette tar
15 minutter for én enkelt avkjelt (2 til 8°C) forhandsfylt kyvette. lkke bergr den
klare, flate delen nederst pa kyvetten (den optiske delen). Fjern folien fra kyvetten.
Veer forsiktig slik at det ikke sprutes vaeske. Kondensert buffer pa folien har ingen
innvirkning pa resultatet. Testen ma utfgres innen to (2) timer etter at kyvetten er
apnet.

N

Ta en steril HydraFlock prevetakingspinne ut av posen. Be pasienten om & apne
munnen, trykk tungen ned med en trespatel og ta prgven.

w

Husk at preven skal hentes fra mandlene pa begge sider av svelget. Ved a rulle
provetakingspinnen mens prgven blir tatt, sikrer at prgven er representativ.

IS

Plasser pr@vetakingspinnen i ekstraksjonsrgret som fglger med i pakken.

(3]

Tilfer to (2) draper ekstraksjonsreagens 1 i reret og deretter to (2) draper
ekstraksjonsreagens 2. Lgsningen blir guloransje.

o

Rar prgvetakingspinnen rundt i lasningen i 30 sekunder, og la den deretter bli
staende i lgsningen i minst 90 sekunder, men ikke lenger enn 15 minutter.

~

Flytt prevetakingspinnen fra ekstraksjonsreret til den forhandsfylte kyvetten,
overfgr sa mye vaeske som mulig, og rer kraftig. Lesningen blir red. Denne
fargeendringen er en indikasjon pa at ekstraksjonsopplasningen neytraliseres og
at preven overfares til Iasningen. Obs! Hvis det blir veerende mye veeske igjen i
ekstraksjonsrgret, heller du veesken over i kyvetten. Se trinn 8.

©o

Left provetakingspinnen ut av veesken, og trykk den lett mot innsiden av
kyvetten, slik at all vaeske presses ut. Pass pa at det ikke kommer Igsning
pa utsiden av kyvetten. Kast prgvetakingspinnen. Hvis det fortsatt er veeske
igjen i ekstraksjonsrgret, heller du den over i kyvetten. Stopp prosedyren hvis
lesningen ikke skifter farge fra gul-oransje. (Dette er et tegn pa aciditet — se delen
“Natriumazid” i “Advarsler og forholdsregler”.).

Analysering av progven (figur 9 til 12)
Brukerveiledningen for QuikRead go-instrumentet inneholder detaljerte instruksjoner.
Displayet veileder deg gjennom testen.

9 Lukk kyvetten ordentlig med en Strep A-reagenskork. Ikke trykk ned den indre,
rosa delen av reagenskorken. Etter at praven er tilfgrt bufferen er Igsningen stabil
i fire (4) timer.

10 Velg Analyse pa QuikRead go-instrumentet.

11 Plasser kyvetten i instrumentet. Strekkoden skal vende mot deg som anvist i
figur 11. Displayet viser fremgangen i malingen. Fgrst maler instrumentet
preveblank, og deretter males konsentrasjonen av streptokokk A i 1-3 minutter.

12 Resultatet vises i displayet nar malingen er fullfart og kyvetten heves automatisk
fra malebrgnnen.

Kontrollanalyse (figur 5 til 12)

Start kontrollanalysen ved & plassere prgvetakingspinnen i ekstraksjonsregret. Tilfor
(2) draper kontroll i bunnen av ekstraksjonsrgret. Fortsett prosessen fra del 5 i kapitlet
“Pregvetagning og klargjering av prgver”.

Analyser kontrollprevene pa samme mate som andre prgver, men velg Kvalitets-
kontroll pa instrumentdisplayet. Resultatet lagres som kontrolimaling.

8 Kuvalitetskontroll

Regelmessig bruk av kontrollene som felger med QuikRead go Strep A kitet er
anbefalt.

Kommersielle kontroller: Brukes i samsvar med instruksjonene for den enkelte
kontroll. Nar vaeskekontroll er brukt, gjer vi oppmerksom pa at varierende
absorberingsevne har innvirkning pa mengden bakterier som overfgres il
provetakingspinnen. Dette kan ha innvirkning pa resultatet, seerlig i prever
som ligger neer grenseverdien. Den varierende absorberingsevnen har ingen
innvirkning pa pasientprgver som ikke er i vaeskeform. Prgvetakingspinner som
er forhandsbehandlet med kontroller, kan gi ungyaktige resultater som skyldes
egenskapene til prevetakingspinnen som benyttes.



9 Tolking av testresultater

Resultat for Tolking av testresultatet

streptokokk A

Positivt Konsentrasjonen av streptokokk A-antigener i praven tilsvarer
en bakteriekonsentrasjon pa minst 7x10* CFU/sekretprave.

Negativt Pravens konsentrasjon av streptokokk A-antigener er ikke

malbar.

Nar testresultater for streptokokk A skal tolkes, ma pasientens kliniske symptomer og
bakgrunnsinformasjon alltid tas med i betraktningen.

10 Begrensninger ved prosedyren

Riktig prevetagning og samsvar med prgveprosedyrene slik de er beskrevet i
pakningsvedlegget, er forutsetninger for palitelige testresultater.

Testen skiller ikke mellom personer med akutt infeksjon og smittebaerere som ikke
viser symptomer. Lave konsentrasjoner av bakterier i prgven kan gi negativt resultat.

11 Forventede verdier

Et rimelig anslag av forekomsten av streptokokk A-infeksjon er 5 til 10 % blant voksne
med akutt faryngitt og 20 til 25 % blant barn med akutt faryngitt®. Streptococcus
pyogenes skal ikke forekomme blant friske personer. Det er likevel mulig at enkelte
bezerer pa bakterien uten a vise symptomer®.

12 Egenskaper

Folsomhet og spesifisitet

De kliniske resultatene for QuikRead go Strep A er blitt evaluert i en studie med
prover fra 279 pasienter pa forskjellige behandlingssentre. Strep A halspraver ble
samlet pa seks legekontorer, med prevetakingspinnen som er inkludert i QuikRead
go Strep A-kitet. Samtlige pasienter viste symptomer pa faryngitt.

Halspregven for sammenligning ble tatt ved hjelp av en annen pravetakingspinne
og ble brukt til inokulasjon av Streptocult-kulturmediet. Etter inokulasjonen ble en
bacitracinlapp lagt i Streptocult-mediet, slik det er beskrevet i pakningsvedlegget.
Streptocult-objektglasset ble deretter sendt til et mikrobiologisk laboratorium for videre
dyrking og identifisering av bakterier. Veksten av B-hemolytiske streptokokkolonier
pa glasset ble bekreftet ved bruk av kommersielle typebestemmelsesreagenser.
Veksttettheten og forekomsten av B-hemolytiske streptokokker utenfor gruppe A
ble ogsa registrert. QuikRead go Strep A-testen ble utfert pa prevetakingspinnen i
samsvar med pakningsvedlegget.

Testen detekterer bakterier i en mengde tilsvarende til 7x10* CFU/prgvepinne.
Streptocult kulturer som inneholder mindre enn 10 grupper A streptokokkolonier ble
derfor ekskludert nar sensitivitet og spesifisitet pa testen ble kalkulert. Streptocult
kulturer med mer enn 10 grupper A streptokokkolonier pa sliden er & betrakte som
positiv.

Tabell 1. Positiv kultur Negativ kultur
QuikRead go Strep A positiv 74 5
QuikRead go Strep A negativ 15 177
Sensitivitet 83 % (73,7-90,2 %)*
Spesifisitet 97 % (93,7-99,1 %)*
Samsvar 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* Konfidensintervall pa 95 %

De falgende verdiene ble rapportert for sensitiviteten for QuikRead go Strep A-testen
pa grunnlag av tettheten for streptokokkolonier i gruppe A pa objektglassene:

Tabell 2. Sensitivitet/antall av CFU
Sensitivitet i henhold <10 210 251 2100
til antall kolonier 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %
Reproduserbarhet

Reproduserbarheten ble testet gjennom analyse av tre pregver med forskjellige
konsentrasjon av streptokokk A daglig i fem dager. En av prgvene inneholdt ikke
streptokokk A-antigener (negativ), en hadde lav konsentrasjon av streptokokk
A-antigener (lav positiv) og en inneholdt store mengder streptokokk A-antigener
(sterk positiv).

Tabell 3. Reproduserbarhet for QuikRead go Strep A
Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5

Test | Test  Test  Test | Test Test | Test | Test | Test @ Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativ neg. | neg.  neg. | neg.  neg. | neg. neg. | neg.  neg. | neg.
Lav positiv poSs. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.
Hay positiv poSs. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.

Resultatene viste hgy reproduserbarhet.

Forstyrrende stoffer

Kryssreaktivitet

Testet organisme Bakterietype Kryssreaktivitet
Streptococcus B ATCC 12386 Med utaanaspunkt
Streptococcus C ATCC 12388 e
Streptococcus F ATCC 12392 vurderer man at
Streptococcus G ATCC 12394 de aktuelle
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 )

Candida albicans ATCC 14053 ekl
Neisseria sicca ATCC 29259 mun’r)1en ikke forar-
Pseudomqna; aeruginosa ATCC 27853 saker kryssreaktivitet
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 i QuikRead go
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 Stre A—testgn
Moraxella catarrhalis ATCC 25238 P :

Antigenoverskudd
Det er ikke pavist antigenoverskudd ved testing av prgver hvor konsentrasjonen av
Streptococcus pyogenes er eksepsjonelt hgy (10° CFU/m).

Maleomrade
Testen paviser bakterier med en konsentrasjon tilsvarende 7x10* CFU/sekretprave.



13 Sporbarhet

QuikRead go Strep A er testet mot referansemateriale basert pa Streptococcus
pyogenes av typen ATCC 19615.

14 Avhending

e Innholdet skal destrueres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.

e Alle pasientpraver, pravetakningsmateriale, kontroller, brukte tester og korker,
kyvetter, kapilleerrer og stempel skal handteres og destrueres som potensielt
smittefarlig materiale.

Materiell i komponentene i QuikRead go kitene:

Papir: pakningsvedlegg

Papp: emballasje

Plast: kyvetter, reagenskorker, folie over kyvettebrett, kyvettebrett, stempel,
ekstraksjonsrgr, plastrer til stempel og kapilleerer, prgvetakingspinner

Glass: kapilleerrgr

Metall: boks til reagenskorker, kyvettelokk, korker til stempel- og kapillaerrgr
Sammensatt (kan ikke resirkuleres): lokk pa boks til reagenskork

Nar testen utfgres i samsvar med god laboratoriepraksis, god hygiene og
pakningsvedlegget, skal reagensene som falger med i pakken, ikke representere
noen helsefare.agensene som fglger med i pakken, ikke representere noen
helsefare.

15 Feilsgking

Feilmeldinger
Feilmeldinger for QuikRead go instrumentet er listet opp i tabellen nedenfor. For mer
informasjon om feilmeldinger, se QuikRead go instrumentmanualen.

Feilmeldinger Rettelser / aksjoner

Kyvettens posisjon er ikke
korrekt. Fjern kyvetten.

Analysering ikke mulig.
Vennligst sjekk reagens-
korken.

Analysering ikke mulig.
Lot utgatt pa dato.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for lav.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hay.

Fjern kyvetten og sett den tilbake i riktig posisjon.

Sjekk at kyvetten har reagenskorken korrekt pa og
at den indre rosa delen ikke er presset ned.

Kast kit utgatt pa dato. Bruk et nytt.

Kyvetten varmes opp til romtemperatur (18...25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Kyvetten kjales ned til romtemperatur (18...25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Testen er avbrutt.

Blank for hay. _Test den samme kyvetten igjgn. Blankp_rosessen er

ikke fullfgrt eller praven kan inneholde interfererende
Testen er avbrutt. substanser. | siste tilfelle kan ikke testen fullfgres.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.
Feil reagenstilsetning.

Testen er avbrutt.
Instrumentfeil.

Feilkode xx.
Vennligst start instru-
mentet pa nytt.

Feilkode xx.

Vennligst kontakt kunde-
service.

Bruk en ny test. Problem i forbindelse med reagens-
tilsetningen. Segrg for at reagenskorken er skikkelig
lukket.

Bruk en ny test. Hvis feilmeldingen gjentas ofte, kon-
takt din lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

Start instrumentet pa nytt. Hvis feilmeldingen gjentas,
kontakt din lokale forhandler eller kontakt kunde-
service.

Kontakt din lokale distributer eller ring kundeservice
og oppgi feilmeldingskoden.

Uventede negative eller positive resultater
Mulige arsaker til uventede negative eller positive resultater er oppfert i tabellen
nedenfor.

Mulig arsak

Praver som ikke er tatt i samsvar med
instruksjonene, kan inneholde fa eller
ingen streptokokk A-bakterier og dermed
gi et feilaktig negativt resultat.

Hvis prgvetakingspinnen kommer i kontakt
med kinn, tannkjgtt eller tungen, kan forstyr-
rende stoffer bli inkludert i preven og gi et

feilaktig resultat.

Bruk av andre prevetakingspinner enn dem
som felger med i QuikRead Strep A-pakken,
kan fare til et feilaktig resultat.

Bruk av andre ekstraksjonsrgr enn dem som
folger med i QuikRead Strep A-pakken, kan
fore til et feilaktig negativt resultat.

Blanding av reagenser fra forskjellige lot-
nummer og/eller prgvetakingspinner beregnet
pa andre tester, kan fore til feil resultat.

Lagring av reagenser ved for hay eller for lav
temperatur kan fare til et feilaktig

resultat.

Smuss pa den optiske overflate pa kyvettene
kan fare til et feilaktig positivt resultat.
Hvis prgven blir veerende for lenge pa

pr@vetakingspinnen eller i Ilgsningen, kan dette
fore til et feilaktig resultat.

Tiltak

Ta en ny prove. Pass pa at
praven er hentet fra mandlene
og/eller bak i svelget.

Ta en ny prgve. Pass pa at
praven er hentet fra mandlene
og/eller bak i svelget.

Ta ny preve med en HydraFlock
prgvetakingspinne som falger
med QuikRead go Strep A-kitet.

Test pa nytt. Kontroller at du
bruker et av ekstraksjonsrgrene
som fglger med i pakken.

Test pa nytt. Kontroller at alle
reagenser stammer fra den
samme reagenspakken.

Test pa nytt. Kontroller at
reagensene er lagret i samsvar
med instruksjonene.

Test pa nytt. Ikke bergr den klare,
flate delen nederst pa kyvetten.
Test pa nytt. Overhold tids-

begrensningene som er angitt i
instruksjonene.

QuikRead go’ er et registrert varemerke for Aidian Oy.
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Norsk

Medisinsk utstyr for in vitro-
diagnostikk

Bestillingsnummer

Lotnummer

Brukes innen

Holdbarhet etter apning
12 méneder

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Temperaturbegrensning

Se bruksanvisningen
Produsent

Sterilisert med etylenoksid
Enkelt sterilt barrieresystem
Medisinsk enhet

Autorisert representant i EU

Importer

Distributer

Tilstrekkelig for

Strep A-reagenskorker
Buffer
Ekstraksjonsreagens 1
Ekstraksjonsreagens 2
Ekstraksjonsrer
Positiv kontroll
Negativ kontroll

Provetakingspinner

Det brukte produktet skal
kasseres pa beherig mate
som potensielt biologisk farlig
materiale og avfall

Opprinnelse: Kanin
Antigen

Inneholder natriumazid

Inneholder natriumnitritt
<25%

Dette produktet oppfyller
kravene fra EU-parlamentet og
Radet for medisinsk utstyr for
in vitro-diagnostikk

Autorisert representant i Sveits

«l AIDIAN

Aidian Oy

Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland

P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com

Dansk

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Bestillingsnummer
Batchkode
Udlgbsdato

Holdbarhed efter abning er
12 maneder

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget

Temperaturbegraensning
Se brugsanvisningen
Producent

Steriliseret med ethylenoxid
Enkelt sterilt barrieresystem
Medicinsk udstyr

Repraesentant i EU

Importer
Distributor

Tilstraekkeligt til

Strep A-reagenslag
Buffer
Ekstraktionsreagens 1
Ekstraktionsreagens 2
Ekstraktionsrer
Positiv kontrol
Negativ kontrol
Podepinde

Bortskaf det brugte produkt
korrekt som potentielt biologisk
farligt materiale og affald

Oprindelse: Kanin
Antigen

Indeholder natriumazid

Indeholder natriumnitrit
<25%

Dette produkt opfylder kravene
fra Europa-Parlamentet og
Radet om medicinsk udstyr til
in vitrodiagnostik

Autoriseret repraesentant
i Schweiz
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QuikRead go® Strep A Dansk

1 Tilteenkt brug

QuikRead go® Strep A er en kvalitativ test til pavisning af Streptococcus
pyogenes (Strep A) i halspodninger, nar der er mistanke om gruppe A-associeret
faryngitis eller tonsillitis. Testen foretages ved hjeelp af QuikRead go® instrumentet.
Kun til in vitro diagnostisk brug.

2 Oversigt over og forklaring pa testen

Ondt i halsen er som regel en inflammatorisk reaktion pa en virus- eller bakteriel
infektion og er en almen arsag til leegebesgg’?®4. Den mest sandsynlige bakterielle
arsag er Streptococcus pyogenes, som forarsager halsbeteendelse og primeert
rammer skolesggende bgrn og unge voksne?*5. Halsbeteendelse pa grund af Strep
A varer som regel mindre end 10 dage. Patienter smitter i den periode, hvor de har
symptomer og i cirka en uge derefter'. Antibiotikabehandling reducerer varigheden
af symptomer?®.

Symptomerne pa ondt i halsen forarsaget af gruppe A streptokokinfektion er ikke
vaesentlig anderledes, end hvis det skyldes andre arsager?*. Derfor kan symptomerne
alene ikke anvendes til at stille en ngjagtig diagnose pa Strep A halsbeteendelse,
og kliniske og epidemiologiske data skal understgttes af laboratorietest?*4.

3 Funktionsprincip

QuikRead go Strep A er en immunoturbidimetrisk test baseret pa mikropartikler
coatede med kanin anti Strep A antistoffer. Strep A antigener som er til stede i
preven reagerer med mikropartiklerne, og de resulterende aendringer i oplgsningens
turbiditet males ved hjeelp af QuikRead go instrumentet.

Halspreven opsamles med en HydraFlock® steril opsamlings enhed (senere
benaevnt som HydraFlock flocked podepind) og behandles i et separat ekstrak-
tionsrgr. Under ekstraktionen nedbrydes bakterierne i praven, og det testede antigen
frigives i podepinden. Nar ekstraktionen er afsluttet, placeres podepinden i en prefyldt
cuvette, og antigenet frigives i oplgsningen ved, at pode-pinden rgres kraftigt rundt
i oplgsningen. Farveaendringer, som er i overensstemmelse med instruktionerne,
viser vellykket ekstrahering og neutralisering. Testkalibreringsdata findes i cuvettens
stregkodemaerkat, og aflaeses automatisk af QuikRead go instrumentet, for testen
pabegyndes.

Kit indhold

i ®
og oprindelse Symbol %‘%E?a;‘ s
genslég [REAG[CPS] 225
Buffer i prefyldte cuvetter 2x25x0,8ml
Ekstraktionsreagens 1 1x6ml
Ekstraktionsreagens 2 1x6ml
Ekstraktionsrgr EXTR 50
Positiv kontrol 1x1ml
Negativ kontrol 1x1ml
HydraFlock steril flocked
opsamlings enhed 50

(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)
Bruksvejledning

Reagenserne indeholder natriumazid.
Ekstraktionsreagens 1 indeholder eddikesyre, og Ekstraktionsreagens 2
indeholder natriumnitrit. Se afsnit 5 “Sikkerhedsforskrifter”.

Opbevaring
Opbevaringstemperatur Opbevaringstemperatur

Reagens 2..8°C 18...25°C
Reagenslag, Indtil udigbsdato pa Indtil udigbsdato pa
ekstraksreagens og e e

A reagenslag/aluminiumsregr | reagenslag/aluminiumsrer
kontroller i uabnede eller flasker eller flasker
aluminiumsrgr/flasker
Reagenslag,
ekstraktionsreagens 12 maneder 12 maneder
og kontroller
efter fgrste abning
Prefyldte cuvetter Indtil udigbsdatoen Indtil udigbsdatoen
i en uabnet foliepakning af de prefyldte cuvetter af de prefyldte cuvetter
Prefyldte cuvetter efter
forste abning af 6 maneder 3 méaneder
foliepakningen:
Abnet, prefyldt cuvette 2 timer 2 timer

Pa cuvetteholderen noteres datoen, hvornar foliepakningen abnes.

Forberedelse af reagens og opbevaringsforhold
Alle reagenser er klar til brug. Opbevar Strep A-reagenslagene tert. Luk straks
aluminiumrgret efter at have taget det gnskede antal reagenslag ud.

Forringet reagenskvalitet
Brug ikke en kuvette med synlige urenheder i bufferen.

5 Sikkerhedsforskrifter

Sundheds- og sikkerhedsinformation

e Kun til in vitro diagnostisk brug.

e Undlad at ryge, spise eller drikke i lokaler, hvor der handteres praver eller
kitreagenser. Brug egnet beskyttelsesbeklaedning og engangshandsker ved
handtering af praver fra patienter og kitreagenser. Vask haenderne grundigt, nar
du er feerdig med at udfgre testen.

Undga kontakt med hud og gjne. Ved kontakt med hud, vask straks med rigelig
maengder vand og szebe.

Ma ikke inhaleres.

Alle patientprgver og -kontroller skal handteres som potentielt smittefarligt
materiale.

Lyofiliseret reagens inde i reagens proppen indeholder < 1 % natriumazid (Aquatic
Chronic 3). Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger
(H412). Undga udledning til miljget (P273). Indholdet bortskaffes i henhold til
nationale og lokale bestemmelser (P501). Udvikler meget giftig gas ved kontakt



med syre (EUH032).

Rekonstituerede og flydende reagenser indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket
ikke betragtes som en skadelig koncentration. Azider kan reagere med metallet
i f.eks. stalvaske og danne eksplosive forbindelser. Ophobning af azider kan
undgas ved at skylle med store maengder vand ved bortskaffelse af reagenser.
Ekstraktionsreagens 1 indeholder < 10 % eddikesyre. Sikkerhedsdatablad kan pa
anmodning rekvireres (EUH210).

Ekstraktionsreagens 2 indeholder < 25 % natriumnitrit (Acute Tox.

4, Eye Irrit. 2). Farlig ved indtagelse (H302). Forarsager alvorlig
gjenirritation (H319). Vask handerne grundigt efter brug (P264). Der

maikke spises, drikkesellerrygesunderbrugenafdette produkt (P270).

Beer gjenbeskyttelse/beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj (P280).  Advarsel
Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjeelp (P337+P313).

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser
(P501).

e Bortskaffelse, se kapittel 14.

Analytiske forhold

e Bland ikke reagenser fra forskellige lot numre.

e Brug kun HydraFlock flocked podepinde forsynet med et QuikRead go Strep A
reagens kit. Andre podepinde kan pavirke testresultatet.

Nar reagenskittet abnes forste gang skal det sikres, at foliepakningerne,
som beskytter de prefyldte cuvetter, er intakte. Anvend ikke cuvetterne, hvis
foliepakningen er beskadiget. Kontroller altid, at den beskyttende folieforsegling
er intakt pa cuvetten, fer den tages i brug.

Beror ikke overfladen pa den nederste del af cuvetten (den optiske del). Kasser
enhver cuvette med fingeraftryk.

Beskyt QuikRead go Strep A reagenslagene mod fugt. Luk aluminiumsrgret
straks og omhyggeligt, hver gang et reagenslag er taget ud.

6 Opsamling og forberedelse af prover

Provemateriale, opsamling og opbevaring

Sekret opsamlet fra mandlerne og/eller sveelget
med en podepind, som medfelger kittet

Prgven opsamles fra mandlerne og/eller sveelgets bagvaeg.
Undga at bergre andre dele af mundhulen.

Opbevaring Podepinden kan opbevares i 48 timer ved 2...25°C fer prgven
af prover analyseres.

Materiale som er nedvendigt, men ikke indeholdt i kittet
Varenr.

Prgvemateriale

Pr@veopsamling

QuikRead go® Instrument med software 4.1 eller nyere 135867

Testprocedure
Foliepakningen fjernes fra cuvetteholderen, og datoen for abningen noteres pa
denne.

vaeopsamllng og klargering (Fig. 1-8)
En prefyldt cuvette skal have stuetemperatur (18...25°C) fer brug. Det tager 15
minutter for en afkelet (2...8°C) prefyldt cuvette. Bergr ikke overfladen pa den
nederste del af cuvetten (den optiske del). Fjern folieforseglingen fra cuvetten.
Pas pa, at vaesken ikke skvulper op. Kondenseret buffer pa folieforseglingen
pavirker ikke resultatet. Testen skal udfgres inden to (2) timer fra abning af
cuvetten.

N

Tag en steriliseret HydraFlock flocked podepind ud af pakningen. Bed patienten
om at abne munden, pres tungen ned med en treespatel, og begynd at tage
prgven.

w

Husk at tage preven fra mandlerne og/eller pa begge sider af sveelget. Prgven
bliver repraesentativ ved at rulle prevepinden under opsamlingen af pragven.

»

Placer podepinden i ekstraktionsrgret, som leveres sammen med kittet.

Tilsaet to (2) draber farvelgs Ekstraktionsreagens 1 i rgret og derefter to (2) draber
Ekstraktionsreagens 2. Oplgsningen bliver orangegul.

o

Roter podepinden rundt i oplgsningen i 30 sekunder, og lad den derefter sta i
oplagsningen i mindst 90 sekunder, men ikke leengere end 15 minutter.

~

Tag podepinden op af ekstrakstionsreret, og placer den i den prefyldte cuvette.
Serg for at fa mest mulig vaeske med, og omrer kraftigt. Opl@sningen farves red.
Farveaendringen indikerer, at prgvetagningsoplgsningen er neutraliseret, og
preven er overfart til oplasningen. Bemeerk: Hvis der resterer en stor maengde
vaeske i ekstraktionsraret, skal den haeldes over i cuvetten. Se trin 8.

©o

Laft podepinden op af veesken, og pres den mod cuvettens inderside for at presse
al veeske ud af den. Pas pa, at der ikke staenkes oplasning pa cuvettens yderside.
Kassér podepinden. Hezeld eventuel overskydende vaeske fra ekstraktionsrgret
over i cuvetten. Fortsaet ikke med proceduren, hvis oplgsningen vedbliver at vaere
orangegul (= syreholdig. Se afsnittet “Advarsler og forholdsregler - natriumazid”).

Analyse af proven (fig. 9-12)
Se QuikRead go instrumentets manual for detaljeret instruktion. Displayet vil guide
brugeren igennem testen.

9 Luk cuvetten omhyggeligt med et Strep A reagenslag. Undga at trykke den
inderste pinkfarvede del af reagenslaget ned. Nar pragven er tilsat bufferen, er
oplgsningen stabil i fire (4) timer.

10 Vzelg Maling pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

11 Szt cuvetten i afleesningsbrenden pa instrumentet. Stregkoden skal vende
mod en selv som vist pa fig. 7. Displayet viser, hvordan malingen skrider frem.
Farst maler instrumentet blank, og derefter Strep A -koncentrationen indenfor
1-3 minutter.

12 Nar malingen er feerdig, vises resultatet pa displayet og cuvetten lgftes automatisk
op af aflaesningsbrenden.

Analyse af kontrollen (fig. 5-12)

Start analyse af kontrollen ved at placere podepinden i ekstraktionsrgret. Tilseet to (2)
draber kontrolveeske i bunden af ekstraktionsreret. Fortseet proceduren fra afsnit 5 i
kapitlet "Praveopsamling og klargering”.

Analyser kontrolprgverne pa samme made som de andre pregver, men veelg
Kvalitetskontrol pa instrumentets display. Resultatet bliver gemt som en
kontrolmaling.

8 Kvalitetskontrol

Regelmzessig brug af QuikRead go Strep A kontrollerne, der leveres med kittet,
anbefales.

Kommercielle kontroller: Handter og brug kontroller i henhold til brugsvejlednin-
gen. Bemeerk, at safremt der anvendes flydende kontroller, pavirker de forskellige
absorberingskapaciteter maengden af bakterier, som overfgres til podepinden. Dette
kan pavirke resultatet, szerligt i prgver, som er teet pa cut-off vaerdien. Den varierende



absorberingsevne pavirker ikke patientpraver, som ikke er flydende. Podepinde, som
er forbehandlet med kontroller, kan give ungjagtige resultater pa grund af den benyt-
tede podepinds egenskaber.

9 Fortolkning af resultater

Strep A resultat Fortolkning af resultater

Strep A antigenkoncentrationen i prgven svarer til en

Strep A positiv bakteriekoncentration pa mindst 7x10* CFU/podepind.

Prgven indeholder ingen malbar koncentration af

Strep A negativ Strep A antigen.

Ved tolkning af Strep A testresultaterne skal patientens kliniske symptomer og
sygdomshistorie altid tages i betragtning.

10 Procedurens begraensninger

For at opna palidelige testresultater skal prgverne opsamles korrekt, og test-
procedurerne skal fglges omhyggeligt som angivet i vejledningen.
Testen skelner ikke mellem akut inficerede individer og asymptomatiske baerere.
Lave bakteriekoncentrationer i praven kan vise et negativt resultat.

11 Forventede vardier

Et rimeligt estimat for forekomst af Strep A infektion hos en voksen population med
akut faryngitis er 5-10 %, og hos en peediatrisk population med akut faryngitis
20-25 %?®. Hos en rask population bgr Streptococcus pyogenes ikke veere til stede.
Der er imidlertid en mulighed for, at visse personer er asymptomatiske beerere af
denne bakterie®.

12 Funktionskarakteristik

Sensitivitet og specificitet

QuikRead go Strep A's kliniske resultater er udfert i et multicenterforseg med prever
fra 279 patienter. Strep A-halsprgven blev opsamlet med tilherende QuikRead go
Strep A- kit podepind pa seks forskellige leegeklinikker. Samtlige patienter udviste
symptomer pa faryngitis.

En halspodning til sammenligning blev taget med en anden podepind og brugt til
at inokulere Streptocult-dyrkningsmediet. Efter inokulationen blev en bacitracin disc
pasat Streptocult-mediet som beskrevet i brugsvejledningen. Streptocult sliden blev
derefter sendt til videre dyrkning og identifikation af bakterier pa et mikrobiologisk
laboratorium. Det blev bekreeftet, at der voksede B-haemolytiske streptokok-kolonier
pa sliden ved hjelp af kommercielt tilgeengelige typebestemmelsesreagenser.
Vaekstdensiteten og tilstedeveerelsen af andre B-haemolystiske streptokokker end
gruppe A blev ligeledes registreret. QuikRead go Strep A testen blev udfert med
podepinden i henhold til brugsvejledningen i kittet.

Testen detekterer bakterier i maengder svarende til 7x10* CFU/podepind. Derfor blev
Streptocult dyrkninger indeholdende mindre end 10 gruppe A streptococcus kolonier
udelukket, nar falsomheden og specificiteten af testen blev beregnet. Streptocult
dyrkninger med 10 og flere gruppe A streptococcus kolonier pa sliden blev vurderet
positive.

Tabel 1. Dyrknings Dyrknings
positive negative

QuikRead go Strep A positiv 74 5

QuikRead go Strep A negativ 15 177

Fglsomhed 83 % (73,7-90,2 %)*

Specificitet 97 % (93,7-99,1 %)*

Overensstemmelse 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95 % konfidensinterval

Ved rapportering af fglsomheden for QuikRead go Strep A testen, pa baggrund af
densiteten af gruppe A-streptokok-kolonier pa slidesene, blev fglgende resultater
opnaet:

Tabel 2. Sensitivitet / Antal af CFU
Sensitivitet jaevnfar <10 210 2 51 2100
antallet af kolonier 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %
Reproducerbarhed

Reproducerbarheden blev testet via analyse af tre prgver med forskellige strep
A-koncentrationer dagligt over en periode pa fem dage. En af prgverne indeholdt ikke
strep A-antistof (negativ), én indeholdt sma maengder strep A-antistof (svag positiv),
og én indeholdt store maengder strep A-antistof (staerk positiv).
Tabel 3. Reproducerbarhed for QuikRead go Strep A

Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativ neg. | neg.  neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg.
Svag positiv poSs. | pos. | pos. | pOs. | pos. | poOs. | pos. | pos. | pos. | pos.
Steerk positiv poS. | pos. | pos. | pOS. | pos. | pOS. | poS. | pos. | pos. | Pos.

Resultaterne viser hgj reproducerbarhed.

Interferens
Krydsreaktivitet
Testet organisme Bakteriestamme Krydsreaktivitet
Streptococcus B ATCC 12386 PA basis af
Streptococcus C ATCC 12388 testresultaterne kan
Streptococcus F ATCC 12392 det estimeres. at
Streptococcus G ATCC 12394 de pagzl den&e
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 or Zn?smer
Candida albicans ATCC 14053 sagn dsynli \;is Avist
Neisseria sicca ATCC 29259 Ml Ao
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 fors k‘ d K
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 orarsager kryasreak-
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 fivitet i QuikRead go
. Strep A testen.
Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Antigenoverskud
Der er ikke pavist antigenoverskud under analyse af prgver med et usaedvanligt heijt
niveau af Streptococcus pyogenes (10° CFU/ml).

Maleomrade
Testen paviser bakterier i maengder, som svarer til 7x10* CFU/podepind.



13 Sporbarhed

QuikRead go Strep A er testet mod referencemateriale produceret fra stammer af
Streptococcus pyogenes ATCC 19615.

14 Bortskaffelse

Bortskaf indholdet i henhold til national og lokal lovgivning.

Alle patientprgver, preveudtagningsanordninger, kontroller, brugte rer, haetter og
kuvetter skal handteres og bortskaffes som potentielt infektigst materiale.
Materialer af komponenterne i QuikRead go kits:

Papir: Brugsvejledning

Karton: Kit seske inklusive dens indre dele

Plastic: Kuvetter, reagenslag, foliebekleednings omkring kuvettestativ,
kuvettestativ, stempler og kapillarrer, opbevaringsrer til stempel og kapillarrer,
podepinde

Glas: Kapilleerrgr

Metal: Rer til reagenslag, kuvettelag, 1ag til rer til stempler og kapilleerrer

Ma ikke genbruges: Lag til rer til reagenslag (adskillige)

Nar de anvendes i overensstemmelse med god laboratoriepraksis, god
arbejdshygiejne og brugsvejledningen, mé de medleverede reagenser ikke
udgere en sundhedsfare.

15 Fejlfinding

Fejimeddelelser
Fejlmeddelelserne pa QuikRead go instrumentet er listet i nedenstadende tabel.
For mere information om fejimeddelelser, se manualen til QuikRead go® instrumentet.

Fejimeddelelser

Cuvette placeret forkert.
Fjern cuvetten.

Maling forhindret.
Check reagenslaget.

Maling forhindret.
Kittet er udigbet.

Maling forhindret.

Cuvettetemperatur for lav.

Maling forhindret.

Cuvettetemperatur for hgj.

Testen afvist.
Blank for hgj.

Testen afvist.
Ustabil blank.

Testen afvist.
Fejl ved tilseetning af
reagens.

Testen afvist.
Instrumentfejl.

Fejlkode xx.
Genstart instrumentet.

Fejlkode xx.
Kontakt Aidian Denmark
ApS.

Korrigerende handling
Fjern cuvetten og genplacer den i rette position.

Check at cuvetten har reagenslag pa og at den
inderste pink del af laget ikke er trykket ned.

Kasser udlgbet kit. Nyt kit tages i brug.

Lad cuvetten na stuetemperatur (18...25°C).
Test den samme cuvette igen.

Lad cuvetten afkgle til stuetemperatur (18...25°C).
Test den samme cuvette igen.

Test den samme cuvette igen. Blank proceduren

har ikke veeret fuldsteendig eller praven kan
indeholde interferende stoffer. | tilfaelde af det sidste,
kan testen ikke fuldferes.

Udfar en ny test. Der har veeret problemer under
tilseetning af reagens. Serg for at laget er
teetsluttende.

Udfer en ny test. Hvis meddelelsen kommer ofte,
kontakt Aidian Denmark ApS.

Genstart instrumentet. Hvis fejlmeddelelsen vises
igen, kontakt Aidian Denmark ApS, og oplys
fejlkoden.

Kontakt Aidian Denmark ApS, og oplys fejlkoden.

Uventede negative eller positive resultater
Mulige arsager til uventede resultater er anfert i falgende tabel.

Mulig arsag

Praver, som ikke er opsamlet i henhold til
instruktionerne, indeholder maske kun lidt

Korrigerende handling

Tag en ny prave. Sarg for, at
preven tages fra mandlerne og/

eller ingen Strep A bakterier og giver saledes
et ukorrekt, negativt resultat.

Hvis podepinden bergrer kinder, tandked eller
tunge, kan der komme forstyrrende materialer
i preven, hvilket giver et ukorrekt resultat.

Brug af andre podepinde end dem, som
leveres sammen med QuikRead go Strep A
kittet, kan give et ukorrekt resultat.

Brug af andre ekstraktionsrgr end dem, som
leveres sammen med QuikRead go Strep A
kittet, kan give et ukorrekt negativt resultat.

Blandings reagenser, der kommer fra
forskellige lot. numre og / eller andre typer
podepinde beregnet til forskellige

test kan forarsage et forkert resultat.

Opbevaring af reagenser ved en uegnet
temperatur kan give et ukorrekt resultat.

Snavs pa cuvettens optiske overflade kan
give et ukorrekt positivt resultat.

Hvis prgven bliver for leenge pa podepinden
eller i oplgsningen, kan det give et ukorrekt
resultat.

eller bag i sveelget.

Tag en ny prgve. Sgrg for, at
prgven tages fra mandlerne og/
eller bag i sveelget.

Tag en ny prave ved hjeelp af
en HydraFlock flocked podepind
leveres med QuikRead go Strep
Akittet.

Test igen. Serg for at bruge et
ekstraktionsrgr, som er leveret
sammen med kittet.

Test igen. Serg for, at alle
reagenser stammer fra den
samme reagenspakke.

Test igen. Serg for, at rea-
genserne har veeret opbevaret
i henhold til vejledningen.

Test igen. Beror ikke overfladen
pa den nederste del af cuvetten.

Test igen. Overhold de tidsgraen-
ser, der er angivet i vejledningen.

QuikRead go° er et registreret varemaerke tilhgrende Aidian Oy.



