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INTEX"-NEO Strep A plus Test

Gebrauchsanweisung
Schnelltest zum Nachweis von Streptokokken A-Antigenen
in Rachenabstrich-Proben

1. ANWENDUNGSBEREICH

Der INTEX®-NEO Strep A plus Test ist ein Ein-Stufen-Immunoassay fiir den raschen qualitativen
Nachweis von Streptokokken-Gruppe A-Antigenen im Rachenabstrich.

Beta-hamolytische Streptokokken der Gruppe A sind der Hauptgrund fir Infektionen des oberen
Respirationstrakes, wie Tonsillitis, Pharyngitis und Scharlach. Etwa 19% aller Infektionen des obe-
ren Respirationstraktes werden durch diese Erreger hervorgerufen (6).

Eine frihe Diagnose und Behandlung von Streptokokken Gruppe A bedingter Pharyngitis hilft die
Schwere der Symptome und weitere Komplikationen, wie rheumatisches Fieber und Poststreptok-
koken-Glomerulonephritis, zu verringern (1).

Konventionelle Nachweismethoden dieser Erkrankungen basieren auf Isolierung und anschlies-
sender ldentifikation der Organismen (1,2), was in der Regel 24-48 Stunden dauert. Die Entwick-
lung neuer immunologischer Techniken (3,4) zum Nachweis von Streptokokken der Gruppe A di-
rekt aus dem Rachenabstrich ermdéglicht dem Arzt eine schnelle Diagnose und eine sofortige Be-
handlung.

Der immunologische Schnelltest INTEX®-NEO Strep A plus Test ermdglicht nun einen raschen
Nachweis der Streptokokken A-Antigene im Rachenabstrich. Er ermdglicht es so dem Arzt, eine
sofortige Diagnose zu stellen und eine entsprechende Antibiotikatherapie rechtzeitig einzuleiten,
um ein Fortschreiten der Krankheit und Komplikationen zu vermeiden.

Der INTEX®-NEO Strep A plus Test liefert innerhalb von 5 Minuten ein optisches Ergebnis und ist
flr den professionellen Einsatz in Labors und Arztpraxen bestimmt.

Der Test darf nur von geschultem Fachpersonal geméss den Hinweisen dieser Testanleitung
durchgefihrt werden. Er ist nicht fir den Verkauf an Laien bestimmt.

2. TESTPRINZIP

Der INTEX®-NEO Strep A plus Test nutzt die immunologische "sandwich-assay"-Technologie zum
Nachweis von Streptokokken der Gruppe A. Der Test enthédlt einen Nitrocellulosemembran-
Streifen, beschichtet mit Kaninchen anti-Strep A Antikérpern im Bereich der Testlinie und Ziege
anti-Kaninchen Antikdrpern im Bereich der Kontrolllinie. An einem Ende der Membran befindet sich
ein Kissen mit farbigem, polyklonalem Kaninchen anti-StrepA-Antikérper-kolloidal-Gold-Konjugat.
Wahrend der Testdurchfihrung wird Strep A-Antigen unter Benutzung der Extraktionsreagenzien A
und B aus dem Rachenabstrich extrahiert und anschlieBend auf die Kassette aufgebracht. Hierbei
reagiert das Strep A-Antigen mit dem farbigen Antikérper-Gold-Konjugat unter Ausbildung eines
Strep A-Antigen-Antikérper-Komplexes. Unter der Einwirkung von Kapillarkraften 1&uft die Proben-
mischung auf der Membran zum immobilisierten Kaninchen anti-Strep A-Antikérper in der Testre-
gion.
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Im Falle von Strep A-Antigen in der Probe bildet sich in der Testregion (T) ein farbige Linie des
"sandwich"-Komplexes in Form eines Festphasen-anti-Strep A-Antikdrper/Strep A-Antigen/anti-
Strep A-Gold-Konjugat-Komplexes. Bei einem negativen Ergebnis erscheint keine Linie in der
Testregion.

Unabhédngig von der Anwesenheit des Strep A-Antigens reagiert die Probenmischung immer beim Passieren
der Kontrolllregion mit dem immobilisierten Ziege anti-Kaninchen Antikérper unter Ausbildung der farbigen
Kontrolllinie. Die im Test integrierte Kontrolllinie (C) zeigt an, dass der Test korrekt durchgefihrt wurde und
wie vorgesehen abgelaufen ist (Probenvolumen, Fliessverhalten, Reagenzien-Kontrolle).

3. INHALT DER TESTPACKUNG
e 5bzw. 20 Folienbeutel mit je 1 Testkassette und 1 Trockenmittel
Das Trockenmittel im Folienbeutel ist kein Testbestandteil, bitte in den Abfall geben!

e 1 Flasche Extraktionsreagenz A (Deckel weiss) : 1 M Natriumnitrit (T, R25 Giftig beim Ver-
schlucken)

e 1 Flasche Extraktionsreagenz B (Deckel rot): 1,25 M Essigsaure

e Positivkontrolle (Deckel blau): Hitzeinaktivierte Streptokokken A in 0,1% Natriumazid
e 5 bzw. 20 sterile Abstrichstabchen

e 5 Dbzw. 20 Extraktionsrohrchen und 5 bzw. 20 Pipettierspitzen

e 1 Extraktionsréhrchen-Halter

e 1 Gebrauchsanweisung

4. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL (nicht mitgeliefert)
e Stoppuhr

5. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Alle Reagenzien und ungedffneten Folienbeutel des INTEX®-NEO Strep A plus Tests kénnen bei
Raumtemperatur oder im Kihlschrank (+2 bis +30°C) bis zum angegebenen Verfalldatum aufbe-
wahrt werden. — Nicht einfrieren!

6. WICHTIGE HINWEISE

e Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum durch Fachpersonal
e Keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen mischen
e Nicht die Verschliisse der Reagenzienflaschen vertauschen

e Zum Rachenabstrich dlirfen nur die mitgelieferten Stdbchen verwendet werden (siehe Kapitel
~Probengewinnung®)

e  Standardrichtlinien zum Umgang mit infektiésen Material und chemischen Reagenzien sind
bei allen Handhabungen zu beachten

e Positiv-Kontrollen enthalten Natriumazid, das mit Blei oder Kupfer zu potentiell explosiven Me-
tallaziden reagiert

e Extraktion Reagenz A ist giftig beim Verschlucken. Extraktionsmittel B enthélt Séure. Bei ver-
sehentlichem Haut- oder Augenkontakt mit den Extraktionreagenzien oder Kontrolllbsungen
mit viel Wasser splilen

e Fir jede Probengewinnung ein neues Abstrichstdbchen und fiir jeden Test eine neue Pipette
verwenden

e Alle kontaminierten Abfélle wie Tupfer, INTEX®-NEO Strep A plus Testkassette und Extrakte
sind ordnungsgemdass zu entsorgen
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7. PROBENGEWINNUNG

Der Rachenabstrich erfolgt nach klinischen Standardmethoden wie sie z.B. bei Facklam (1) und
Ross (5) beschrieben wurden. Bitte nur Dacron oder Rayon Tupfer mit Plastikstiel benutzen; je-
doch keine Calciumalginat-Baumwolle Tupfer oder Tupfer mit Holzstiel.

Es wird empfohlen die Probe mdglichst schnell nach dem Abstrich zu untersuchen. Sollte dies
nicht méglich sein, ist der Tupfer in einem sterilen, trockenen und gut verschlossenen Gefass im
Kihlschrank zu lagern. Sollte die Probe flissig transportiert werden, benutzen Sie bitte modifizier-
tes Stuart's Transportmedium entsprechend der Anweisung des Herstellers. Keine Transportme-
dien benutzen, die Agar oder Holzkohle enthalten. Tupfer kdnnen im Kihlschrank bis zu 3 Tagen
gelagert werden.

Soll zusatzlich eine Kultur angesetzt werden, ist der Tupfer vor der Benutzung der INTEX®-NEO
Step A plus Testkassette leicht liber eine 5% Schafblut-Agarplatte zu streichen. Die Extraktionsre-
agenzien t6ten die Bakterien auf dem Tupfer ab und es ist im Nachhinein nicht mehr méglich, vom
Tupfer eine Kultur anzulegen.

8. TESTDURCHFUHRUNG UND TESTAUSWERTUNG

Alle Proben und Reagenzien sollten zur Durchfiihrung des INTEX®-NEO Strep A plus Tests vor
der Testdurchfihrung Raumtemperatur haben.

Um Kreuzkontaminationen vorzubeugen ist der Kontakt der Reagenzienflaschchen mit dem Tupfer
oder dem Extraktionsréhrchen zu vermeiden.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel, versehen Sie sie mit der Kennzeichnung fir
den Patienten (oder der Kontrolle) und dem Datum und legen Sie sie auf eine waagerechte Unter-
lage.

Extraktion und Testdurchfiihrung
1) Im Extraktionsréhrchen 4 Tropfen des Extraktion Reagenz A vorlegen.

2) 4 Tropfen Extraktion Reagenz B hinzufligen und sofort den Tupfer gegen die Wand des Extrak-
tionsréhrchen dricken. Damit er wiederholt ausgedriickt wird und sich wieder voll saugen
kann, den Vorgang noch
mindestens 1-mal wiederholen.
FOr mindestens 1 Minute stehen
lassen, jedoch nicht langer als
15 Minuten.

3) Die Lésung des
Extraktionsréhrchens mit  der
beiliegenden Pipette in die runde
Probenéffnung der Testkassette

Jeweils 4 Tropfen Reagenz A und B
4 drops from each of reagents A and B
4 gouttes de chaque réactif A et B

geben (3 Tropfen, ca. 120 pL).

4) Das Ergebnis innerhalb von 5
Minuten ablesen. Abh&ngig von
der Keimzahl kann das positive
Ergebnis schon nach 1 Minute
sichtbar sein. Zur Bestatigung
eines negativen Ergebnisses, ist
die Reaktionszeit von 5 Minuten
abzuwarten. Keine Auswertung
mehr nach 10 Minuten Re-
aktionszeit durchfihren.

3 Tropfen Lésung
3 drops of solution
3 gouttes de solution
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Ergebnis nach 5 Minuten ablesen
Read test result after 5 minutes

Lecture des résultats du test aprés 5 minutes
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TESTAUSWERTUNG:

Positiv: Es erscheinen zwei rot gefarbte Linien: eine Linie in der Testregion (T) und eine Linie in
der Kontrollregion (C). Hierbei kann die Linie in der Testregion je nach Antigenmenge unterschied-
lich stark gefarbt sein. Dieses Ergebnis zeigt, dass Strep A in der Probe vorhanden ist.

Negativ: Eine rot gefarbte Linie erscheint in der Kontrollregion (C). In der Testregion (T) ist keine
rot gefarbte Linie sichtbar. Strep A Antigen ist nicht nachweisbar.

Ungiiltig: Erscheinen weder in der Kontrollregion (C) noch in der Testregion (T) eine Linie, so liegt
ein Fehler vor. Die Untersuchung sollte mit einem neuen Test wiederholt werden.

9. QUALITATSKONTROLLE

Nach den Richtlinien flr gute Laborpraxis (GLP) wird empfohlen, Kontrollen durchzufihren, um
eine gleichbleibende Qualitat des Testverfahrens sicherzustellen. Im Test integrierte und externe
Kontrollen zeigen das Versagen von Reagenzien und Fehler bei der Durchfihrung des Tests auf.

Interne Kontrolle: Die im Test integrierte Kontrolllinie (C) zeigt an, dass der Test korrekt durchge-
fihrt wurde und wie vorgesehen abgelaufen ist.

Externe Kontrolle: Zur Kontrolle von Testdurchfiihrung und Testergebnissen sollten alle an der
Durchfiihrung der Tests beteiligten Personen regelmassig Qualtatskontroll-Tests mit der mitgelie-
ferten Kontrollldsung durchfihren.

Durchfiihrung der Positivkontrolle:

4 Tropfen des Extraktion Reagenz A und 4 Tropfen des Extraktion Reagenz B in das Extraktions-
réhrchen geben. Die positive Kontrolle durch Schitteln des Flaschchens gut mischen und 1 Trop-
fen in das Extraktionsréhrchen hinzugeben. Die Lésung mit einem sterilen Abstrichstabchen gut
durchmischen. Das Abstrichstabchen eine Minute in der Flussigkeit belassen und weiterverfahren
wie in der Testdurchfiihrung unter (2) und (3) beschrieben.

10. EINSATZBEREICH

e INTEX®-NEO Strep Aplus Test ist fiir den Gebrauch in vitro bestimmt. Er sollte nur zum Nach-
weis von Streptokokken A-Antigen im Rachenabstrich verwendet werden.

e Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Abstrichprobe ab. Falsch-negative Er-
gebnisse kénnen von einer schlechten Probennahme oder Probenlagerung herriihren. Negative
Ergebnisse kdnnen auch am Anfang einer Erkrankung beobachtet werden, wenn noch eine
niedrige Antigenkonzentration vorliegt. In diesem Falle sollte bei Verdacht auf eine Strep A Pha-
ryngitis und einem negativem INTEX®-NEO Strep A plus Testergebnis zusatzlich eine Kultur
angesetzt werden.

e Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Tragern von Streptokokken der
Gruppe A von solchen mit Infektion. Wenn die klinischen Zeichen und Symptome nicht mit den
Labortests Ubereinstimmen, sollte der Abstrich in Kultur genommen werden. In wenigen Fallen
kénnen Abstrichproben stark mit Staphylokokkus aureus besiedelt sein, die ein falsch-positives
Ergebnis hervorrufen kénnen.

e Grossere Blut- oder Schleimmengen auf den Abstrichstabchen kénnen falsch positive Befunde
liefern. Vermeiden Sie eine Berlihrung von Zunge, Wangeninnenseiten, Zahnen und besonders
von blutenden Bereichen beim Rachenabstrich.

¢ [nfektionen des Respirationstraktes, einschliesslich Pharyngitis, kdnnen ihre Ursache auch in
Streptokokken anderer serologischer Gruppen haben, wie auch durch andere Pathogene her-
vorgerufen werden. Wie bei allen labordiagnostischen Untersuchungen, sind die Ergebnisse im
Zusammenhang mit allen tbrigen Informationen des behandelnden Arztes zu betrachten.
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11. TESTEIGENSCHAFTEN

Sensitivitatsstudie:

Zur Bestimmung der analytischen Sensitivitat des INTEX®-NEO Strep A plus Tests wurden Strep-
tokokken der Gruppe A auf Nahrmedium kultiviert. Die Nachweisgrenze des INTEX®-NEO Strep A
plus Tests wurde mit 1,5 x 10°> Keimen pro Test bestimmt.

Spezifitatsstudie:

Zur Bestimmung der Spezifitat des INTEX®-NEO Strep A plus Tests auf Streptokokken der Gruppe
A wurden die nachfolgenden Streptokokken Stamme der Gruppe A mit unterschiedlicher Keimzahl
pro Test bestimmt. Positive Ergebnisse mit einer Nachweisgrenze von 1.5 x 10°> Keimen/Test in
allen Stammen zeigen, dass der INTEX®-NEO Strep A plus Test spezifisch beziiglich Streptokok-
ken der Gruppe A reagiert.

Streptokokken Stdmme der Gruppe A: SS-091; SS-410; SS-492; SS-496; SS-633; SS-634, SS-
635, SS-721; SS-754; SS-799; ATCC-19615

Weiter wurden Kreuzreaktionsstudien mit dem INTEX®-NEO Strep A plus Test an Organismen
durchgefiihrt, die ebenfalls im Respirationstrakt zu finden sind. Die nachfolgenden Organismen
wurden mit 1 x 108 Keimen/ Test gepriift; der INTEX®-NEO Strep A plus Test ergab in allen Féllen
ein negatives Ergebnis:

Streptococcus Gruppe B, Streptococcus Gruppe D, Streptococcus Gruppe G, Streptococcus bovis, Proteus
vulgaris, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus faecium, Corynebacterium diphtheriae, Neisseria go-
norrhoeae, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus mutans, Bordetella pertussis, Neisseria meningiti-
dis, Streptococcus salivarius, Streptococcus mitis, Candida albicans, Neisseria subflava, Streptococcus
Gruppe C, Streptococcus Gruppe F, Haemophilus parahaemolyticus, Pseudomonas aeruginosa, Staphylo-
coccus aureus, Streptococcus faecalis, Escherichia coli, Neisseria lactima, Streptococcus pneumoniae, Mo-
raxella catarrhalis, Neisseria sicca, Streptococcus sanguis

Vergleichsstudie:

Die Vergleichsstudie zwischen dem INTEX®-NEO Strep A plus Test und konventionellen Kultur-
tests wurde an mehreren klinischen Zentren durchgefuhrt.

Rachenabstriche wurden von Kindern und Erwachsenen mit Pharyngitis-Symptomatik genommen.
Die Abstriche wurden fur das Animpfen von Kulturen (Blutagarplatten) und zur Durchfuhrung des
INTEX®-NEO Strep A plus Tests benutzt. Beta-hdmolytische Kolonien von der Blutagarplatte wur-
den als Streptokokken der Gruppe A bestimmt unter Verwendung der serologischen Streptokok-
kengruppenbestimmung. Strep A wurde als anwesend oder nicht anwesend aufgezeichnet. Quan-
tifizierungen wurden mit den klinischen Proben nicht durchgefihrt.

Zusammenfassung der Ergebnisse:

Methode INTEX®-NEO Strep Aplus Test Ergebnisse gesamt
Ergebnisse positiv negativ
Kultur Positiv 76 8 84
Negativ 4 156 160
Ergebnisse 80 164 244
| gesamt

Ringversuch:

Der Ringversuch mit INTEX®-NEO Strep A plus Test wurde in drei Praxislaboren mit negativer
Kontrolle, schwach positiver Probe und mittel positiver Probe durchgeftihrt.

Jede Probe wurde je 5 Mal Uber einen Zeitraum von 5 Tagen getestet. Die ermittelten Ergebnisse
ergaben vollstandige Ubereinstimmung (100%) mit den erwarteten Ergebnissen.
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