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GEBRAUCHSANWEISUNG

ICON® Z2; strepa

IMMUNCHEMISCHER ANTIGEN-TEST AUF STREP A

Der ICON® DS Strep A -Test ist ein schneller chromatographi-
scher Immunoassay flr den qualitativen Nachweis von Strep A -
Antigen aus Rachenabstrichproben zur Unterstitzung der
Diagnose von Infektionen mit Streptokokken der Gruppe A.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Streptococcus pyogenes ist ein bewegungsunfahiger gram-
positiver Streptokokkus und umfaBt das Lancefield-Antigen
der Gruppe A, das schwere Infektionen hervorrufen kann (z.B.
Pharyngitis, Infektionen der Atemwege, Impetigo,
Endokarditis, Meningitis, Wochenbettfieber und Arthritis).!
Ohne Behandlung kénnen diese Infektionen schwere
Komplikationen zur Folge haben, darunter rheumatisches
Fieber und PeritonsillarabszeB.2 Die herkémmlichen
Nachweismethoden fir Streptokokken der Gruppe A durch
Isolierung und Identifizierung lebensféhiger Organismen bend-
tigen 24 bis 48 Stunden oder noch lénger.3

Der ICON® DS Strep A-Test ist ein Schnelltest zum qualitativen
Nachweis von Strep A - Antigen in Rachenabstrichproben, der
innerhalb von 5 Minuten das Ergebnis liefert. Testgrundlage
sind spezifische Antikérper gegen Ganzzell-Streptokokken der
Gruppe A (Lancefield) fir den selektiven Nachweis von Strep A-
Antigenen in Rachenabstrichproben.

TESTPRINZIP

Der ICON® DS Strep A -Test ist ein qualitativer LateralfluB-
Immunoassay fir den Nachweis von Strep A -Kohlenhydrat-
Antigenen in Rachenabstrichproben. Bei diesem Test ist der
Testlinienbereich des Streifens mit spezifischen Antikdrpern
gegen Strep A-Kohlenhydrat - Antigen beschichtet. Bei der
Testdurchflihrung reagiert die extrahierte Rachenabstrichprobe
mit Partikeln, die mit Antikdrpern gegen Strep A beschichtet
sind. Die Mischung wandert in der Membran aufwérts und rea-
giert schlieBlich mit den Membran-Antikdrpern gegen Strep A
unter Ausbildung einer roten Linie im Testbereich. Die
Ausbildung einer solchen roten Linie im Testbereich zeigt ein
positives Ergebnis an, wahrend das Ausbleiben einer roten
Testlinie ein  negatives Ergebnis bedeutet. Als
Funktionskontrolle dient eine bei korrekter Testdurchflhrung
stets erscheinende rote Linie im Kontrollinienbereich. Bildet
sich keine rote Kontrollinie aus, ist das Testergebnis ungiltig.

TESTMATERIALIEN

Inhalt der Packung

o Teststreifen

e Einmal-Testréhrchen zur Extraktion

e Sterile Abstrichtupfer

¢ Reagenz A (Reagent A: 2 M Natriumnitrit)

¢ Reagenz B (Reagent B: 0,4 M Essigsédure)

® Positivikontrolle (Positive Control: inaktivierte Strep A; 0,1 % NaNy)
* Negativkontrolle (Negative Control: inaktivierte Strep C; 0,1% NaNg)
e Gebrauchsanweisung

Zusatzlich benétigte Materialien
e Stoppuhr oder Uhr

WARNHINWEISE UND VORSIGHTSMASSREGELN

Nur zum professionellen Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

2. Am Ortder Testdurchfiihrung nicht essen, trinken oder rauchen.

3. Alle Proben gelten als potentiell infektiés und sind dement-
sprechend zu handhaben. Wéhrend der gesamten Test-
durchfiihrung sind die giltigen mikrobiologischen Vorsichts-
maBnahmen zu beachten. Fir die korrekte Entsorgung von
Probenmaterial missen die hauseigenen und &rtlich gel-
tenden Vorschriften eingehalten werden.

4. Bei der Auswertung von Proben Schutzkleidung (z.B.
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille) tragen.

5. Luftfeuchtigkeit und Temperatureinfiisse kénnen die
Ergebnisse beeintréchtigen.

6. Reagenz B enthélt eine S&urelésung. Bei Kontakt der

Lésung mit Haut oder Augen mit sehr viel Wasser splen.

Die Positiv- und Negativkontrollen enthalten Natriumazid

(NaNjy) als Konservierungsmittel.

Die VerschluBkappen der Reagenzienflaschen dirfen nicht

vertauscht werden.

Die VerschluBkappen der Positiv- und Negativkontrollen

durfen nicht untereinander vertauscht werden.
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R 25: Giftig beim Verschlucken.
S 45: Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuzie-
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Die Packung kann bei Zimmertemperatur oder
gekulhlt gelagert werden (2 - 30 °C). Jeder Test-

R 22: Gesundheitsschédlich beim Verschlucken.

streifen ist bis zur Verwendung im verschlossenen
Beutel zu belassen.

NICHT EINFRIEREN. Die Teststreifen und
Reagenzien sind bis zu dem auf der Packung auf-
gedruckten Verfalldatum haltbar. Nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

GEWINNUNG UND HANDHABUNG DER PROBEN

1. Nur die in der Packung enthaltenen Reagenzien verwenden.
2. Die Rachenabstrichprobe mit dem in der Packung enthal-
tenen sterilen Tupfer entnehmen. Transporttupfer mit modi-
fiziertem Stuarts- oder Amies-Medium k&nnen ebenfalls im
Test eingesetzt werden. Den Tupfer Gber den hinteren
Rachenraum, die Mandeln und sonstige entziindete
Bereiche streichen. Zunge, Wangen und Zéhne méglichst
nicht mit dem Tupfer bertihren.®

Idealerweise sollte der Test unmittelbar nach der Proben-
nahme durchgefiihrt werden. Die Abstrichproben kénnen
vor der Testdurchflihrung aber auch bei Raumtemperatur
bis zu vier Stunden lang aufbewahrt werden.

Soll eine Kultur angelegt werden, wird die Tupferspitze leicht
auf der Oberflache einer fir A - Streptokokken selektiven Blut-
agarplatte abgerolit, bevor der Tupfer im ICON® DS Strep A-
Test eingesetzt wird.
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TESTDURCHFUHRUNG

Teststreifen, Reagenzien und/oder Kontrollen vor der Testdurch-

filhrung Raumtemperatur (15 bis 30 °C) erreichen lassen.

1. Den Teststreifen aus dem verschlossenen Folienbeutel ent-
nehmen und sobald wie méglich verwenden. Optimale
Resultate lassen sich erzielen, wenn der Test unmittelbar
nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2. Die Flasche mit Reagenz A (Reagent A) senkrecht halten,
und 4 volle Tropfen (ca. 240 pl) in ein Extraktionsréhrchen
geben. Reagenz A ist rot. Die Flasche mit Reagenz B
(Reagent B) senkrecht halten und 4 volle Tropfen (ca. 160 p)
in das Réhrchen geben. Reagenz B ist farblos. Bei der
Zugabe von Reagenz B zu Reagenz A veréndert sich die
Farbe der L&sung von rot zu schwach gelb. Zum Mischen
leicht gegen das untere Ende des Rdhrchens klopfen.

3. Den Rachenabstrichtupfer unverzlglich in das Réhrchen
mit der schwach gelben Lésung geben. Den Tupfer 10mal
im R&éhrchen drehen, dann 1 Minute lang im Réhrchen
belassen. AnschlieBend den Tupfer gegen die Réhrchen-
innenwand drlicken und den unteren Teil des Rohrchens
beim Herausziehen des Tupfers so zusammendriicken,
daB der groBte Teil der Flissigkeit im Réhrchen verbleibt.
Den Tupfer fachgerecht entsorgen.

4. Den Teststreifen mit nach unten zeigenden Pfeilen in das
Réhrchen mit der Lésung geben. AnschlieBend die Uhr
starten. Bei korrekter Durchfiinrung sollte die FlUssigkeit
gerade an oder auch etwas unterhalb der Maximallinie
(MAX) des Teststreifens stehen. Siehe Abbildung unten.

5. Den Streifen im Réhrchen belassen und nach 5 Minuten
das Ergebnis ablesen. Hinweis: Nach langerer Zeit kbnnen
sehr geringe Strep A- Konzentrationen zur Ausbildung einer
schwachen Linie im Testbereich (T) fhren. Daher muB die
Ablesung spétestens nach Ablauf von 10 Minuten erfolgen.

AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

(Siehe Abbildung unten)

POSITIV*: Es bilden sich zwei deutliche rote Linien.

Eine Linie erscheint im Kontrollbereich (C), eine weitere Linie im
Testbereich (T). Ein positives Ergebnis bedeutet den Nachweis
von Strep A in der Probe.

*HINWEIS: Intensitdt und Farbton der Rotfdrbung im
Testlinienbereich (T) ist abhdngig von der Strep A- Konzen-
tration der Probe. Daher ist jegliche Rotfarbung im Testbereich (T)
als positives Ergebnis zu werten.

NEGATIV: Es bildet sich nur eine rote Linie im Kontroll-
bereich (C).

Im Testbereich (T) erscheint keine rote oder rosa Linie. Ein
negatives Ergebnis bedeutet, daB in der Probe keine
Streptokokken der Gruppe A enthalten sind, oder ihre
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.
Zum sicheren AusschluB einer Infektion mit Streptokokken der
Gruppe A solite eine Kultur der Patientenprobe angelegt wer-
den. Falls die klinischen Symptome mit dem Testergebnis nicht
in Einklang stehen, sollte ein weiterer Abstrich fUr die
Kultivierung entnommen werden.

UNGULTIG: Es bildet sich keine Kontrollinie.
Die wahrscheinlichsten Ursachen fir eine fehlende Kontrollinie
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sind ein zu geringes Probevolumen oder eine inkorrekte
Testdurchfiihrung. Uberpriifen Sie die Durchfilhrung und wie-
derholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Tritt das
Problem erneut auf, verwenden Sie die Packung nicht mehr
und versténdigen Sie die flr |hr Land zustandige Firma oder
senden Sie eine E-mail an:

contact_pcd_europe@beckman.com (Fax: +49 2151 333-875).

{
o C == C - Koniroflinie = C c c
— T T - Testlinke P = T X
" - Maximaliinie - Ll
3 = T @
POSITIY MNEGATIV UNGLLTIG

QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitdtskontrolle

Der Test enthalt mehrere interne Kontrollen. Die Farbénderung
von Reagenz A bei Zutropfen von Reagenz B von rot nach
schwach gelb dient als interne Kontrolle dieser Reagenzien.
Sie bestatigt ihre korrekte Mischung. Die Bildung einer roten
Linie im Kontrollbereich (C) ist eine interne positive Uberpriifung
des Testsystems. Damit werden ein ausreichendes Proben-
volumen und die korrekte Testdurchfiinrung bestétigt. Ein heller
Hintergrund dient als interne negative Hintergrundskontrolle.
Bei einwandfrei funktionierendem Test sollte der Hintergrund
im Ergebnisbereich weiB bis leicht rosa sein und die Ablesung
des Testergebnisses nicht stéren.

Externe Qualitdtskontrolle

Es wird empfohlen, pro 25 Testdurchflihrungen bzw. entspre-
chend lhren internen Laborvorschriften je eine Positiv- und
Negativkontrolle durchzufiihren. Dazu enthalt die Packung
externe positive und negative Kontrollen (Positive Control und
Negative Control). Es kénnen auch andere Streptokokken-
Referenzstdamme (ATCC) als externe Kontrollen eingesetzt
werden. Einige der im Handel erhéltlichen Kontrollen kénnen
stérende Konservierungsmittel enthalten; daher wird die
Verwendung anderer im Handel erhéltlicher Kontrolimaterialien
nicht empfohlen.

Testverfahren fiir externe Qualitatskontrollen

1. 4 volle Tropfen Reagenz A und 4 volle Tropfen Reagenz B
in ein Extraktionsréhrchen geben. Zum Mischen leicht
gegen das untere Ende des Rdhrchens kiopfen.

2. 1 vollen Tropfen positive oder negative Kontroll-Lésung in
das Roéhrchen geben (Flasche dabei senkrecht halten).

3. Einen sauberen Abstrichtupfer in das Réhrchen geben.
Den Tupfer 10mal im Réhrchen drehen, dann 1 Minute lang
im Réhrchen belassen. AnschlieBend den Tupfer gegen die
Réhrcheninnenwand driicken und den unteren Teil des
Rdhrchens beim Herausziehen des Tupfers so zusammen-
drlicken, daB der gréBte Teil der Flissigkeit im Réhrchen
verbleibt. Den Tupfer fachgerecht entsorgen.

4. Mit Schritt 4 des Testverfahrens fortfahren.
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1. Der ICON®DS Strep A -Test ist nur zur Verwendung als In-

vitro-Diagnostikum vorgesehen. Der Test ist ausschlieBlich

fUr den Nachweis von Strep A - Antigen in Rachenabstrichen
zu verwenden. Dieser qualitative Test kann weder quantita-
tive Werte liefern noch den Anstieg der Strep A - Antigen-

Konzentration bestimmen.

Dieser Test weist lediglich die Anwesenheit von Strep A -

Antigen in der Probe nach, unabhangig davon, ob die

Bakterien vom Typ Streptokokkus der Gruppe A noch

leben oder nicht.

3. Mit diesem Test erhaltene negative Ergebnisse sollten
durch Kultivierung bestétigt werden. Ein negatives Ergebnis
kann auftreten, wenn die Konzentration von Strep A-Antigen
im Rachenabstrich nicht addquat ist oder unterhalb der
Nachweisgrenze des Tests liegt.

. Zuviel Blut oder Schleim am Abstrichtupfer kann die Test-
durchftihrung stéren und zu falsch-positiven Ergebnissen
fUhren. Vermeiden Sie bei der Probenentnahme, Zunge,
Wangen, Z&hne® oder blutende Mundregionen mit dem
Tupfer zu berthren.

5. Wie bei allen diagnostischen Tests sind die Ergebnisse im

Zusammenhang mit sonstigen dem Arzt verfigbaren klini-
schen Daten zu interpretieren.

o
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Etwa 15 % der Félle von Pharyngitis bei Kindern im Alter von 3
Monaten bis 5 Jahren werden durch beta-hdmolysierende
Streptokokken der Gruppe A verursacht.6 Bei Kindern im
Schulalter und bei Erwachsenen liegt die Haufigkeit von
Streptokokken-Infektionen bei ca. 40 %.” Diese Erkrankung
tritt gewdhnlich im Winter und zu Beginn des Frihjahres bei
geméBigtem Klima auf.3

An der klinischen Erprobung nahmen drei medizinische
Zentren teil. Dabei wurden insgesamt 499 Rachenabstriche
von Patienten mit Symptomen einer Pharyngitis entnommen.
Jeder Abstrichtupfer wurde zunachst auf einer Schafsblut-
Agarplatte abgerollt und dann mit dem ICON® DS Strep A-
Test getestet. Die Platten wurden zum Zwecke der Isolierung
ausgestrichen und anschlieBend bei 37 °C mit 5 - 10 % CO,
und einer Bacitracin-Scheibe 18 - 24 Stunden lang inkubiert.
Die negativen Kulturplatten wurden weitere 18 - 24 Stunden
inkubiert. Bei mdglichen GAS-Kolonien wurden Subkulturen
angelegt und eine Bestétigung mit einem im Handel erhaltli-
chen Latex-Agglutinationsgruppierungstest vorgenommen.

Von den insgesamt 499 Proben erwiesen sich in der Kultur 375
als negativ und 124 als positiv. Bei dieser Studie ergaben zwei
Strep F-Proben mit dem ICON® DS Strep A-Test positive Ergeb-
nisse. FUr eine dieser Proben wurde noch einmal eine Kultur
angelegt. Diese zeigte beim erneuten Testen mit ICON® DS
Strep A-Test ein negatives Ergebnis. FUr drei weitere (andere)
Strep F-Stdmme wurden Kulturen angelegt und auf Kreuz-
reaktivitat getestet. Auch diese zeigten dann mit ICON® DS
Strep A-Test negative Ergebnisse.

Kultur
+ -
ICON®DS Strep A 120 20
-1 4 355

Pravalenz: 124/499 = 25%

Sensitivitat: 120/124 = 97% (91% bis 99%)*
Spezifitat: 355/375 = 95% (92% bis 97%)*
Genauigkeit: 475/499 = 95% (93% bis 97%)*
PPV (+) (Pos.Vorhersagewert) : 120/140 = 86% (79% bis 91%)*

NPV (-) (Neg.Vorhersagewert) : 355/359 = 99%
* 95 % Vertrauensbereich

(97% bis 100%)*

Positive  |ICON®DS Strep A
Klassifizierung VS. % korrekt
in der Kultur Kultur
Gering 10/ 11 91 %
1+ 9/9 100 %
2+ 17 /19 89 %
3+ 36 /37 97 %
4+ 48 /48 100 %
Kreuzreaktivitat

Die folgenden Organismen wurden in Konzentrationen von 1,0
x 107 Organismen pro Test getestet und ergaben mit dem
ICON® DS Strep A-Test alle ein negatives Ergebnis. Schleim-
bildende Stdmme wurden nicht getestet.

Streptococcus der Gruppe C
Streptococcus der Gruppe G
Streptococcus sanguis
Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis
Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria subflava
Haemophilus influenzae

Streptococcus der Gruppe B
Streptococcus der Gruppe F
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans
Staphylococcus aureus
Corynebacterium diphtheria
Candida albicans
Pseudomonas aeruginosa
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Branhamella catarrhalis

Anwendungsstudien

Es wurde eine Erprobung des ICON® DS Strep A-Tests unter
Beteiligung dreier Arztpraxen durchgefihrt. Die Testdurchfiih-
rung erfolgte durch Praxismitarbeiter unterschiedlicher
Ausbildung. In jeder Praxis wurde innerhalo von drei Tagen
eine randomisiert durchnummerierte Sammlung von negativen
(20), schwach positiven (20) und maBig positiven (20) Proben
getestet. Die erzielten Ergebnisse wiesen eine 96 %ige
Korrelation mit den erwarteten Ergebnissen auf.
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PRODUKTINFORMATIONEN
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MODE D’EMPLOI

ICON’ @ Strep A

TEST IMMUNOLOGIQUE POUR LA DETECTION
DE L'ANTIGENE DU STREPTOCOQUE A

INDICATION

Le test ICON® DS Strep A est un test immunologique chroma-
tique rapide pour la détection qualitative de I'antigéne du
streptocoque A a partir d'échantillons pharyngés obtenus par
frottis pour faciliter le diagnostic de I'infection causée par le
streptocoque du groupe A.

DRINCID

Le Streptococcus pyogenes est un coccus a Gram positif non
mobile qui contient I'antigéne du groupe A de Lancefield et qui
peut causer de sérieuses infections telles que pharyngite,
infection respiratoire, impétigo, endocardite, méningite, septi-
cémie puerpérale et arthrite.? Sans traitement, ces infections
peuvent entrainer de sérieuses complications y compris rhu-
matismes articulaires aigus et phlegmons amygdaliens.2 Les
méthodes conventionnelles d'identification utilisées pour la

8

détection de l'infection causée par le streptocoque du groupe
Aincluent l'isolation et I'identification des organismes vivants a
I'aide de techniques requérant 24 a 48 heures ou plus.3

Le test ICON® DS Strep A est un test rapide pour la détection
qualitative de I'antigene du streptocoque A a partir d'échan-
tilons pharyngés obtenus par frottis, il fournit le résultat dans
les 5 minutes. Le test utilise des anticorps spécifiques contre
le streptocoque du groupe A de Lancefield pour détecter de
fagon sélective I'antigéne streptococcique A dans un échan-
tillon obtenu par frottis pharyngé.

Le test ICON® DS Strep A est un test immunologique qualitatif
de flux latéral pour la détection de I'antigéne glucidique dans
un frottis pharyngé. Dans ce test, I'anticorps spécifiqgue de
['antigéne glucidique streptococcique A recouvre la zone de
test (en forme de ligne) de la bande. Durant le test, I'échantillon
pharyngé réagit avec |'anticorps anti-streptococcique A recou-
vrant les particules. Le mélange migre vers la membrane pour
réagir avec |'anticorps anti-streptococcique A de la membrane
et générer une ligne rouge au niveau de la zone de test. La pré-
sence de cette ligne rouge dans la zone de test indique que le
résultat est positif, alors que son absence indique un résultat
négatif. Si le test a été effectué correctement, une ligne rouge
apparait dans la zone de contrdle. Si aucune ligne rouge n'ap-
parait au niveau de la zone de contrdle, le résultat n'est pas
valide.

MATERIEL

Matériel fourni

¢ Bandelettes réactives

* Tubes a essali jetables

e Ecouvillons stériles

¢ Réactif A (Reagent A: 2 M nitrite de sodium)

¢ Réactif B (Reagent B: 0,4 M acide acétique)

e Controle positif (Positive Control: streptocoque A non vivant;
0,1 % NaNy)

¢ Contrdle négatif (Negative Control: streptocoque C non vivant;
0,1 % NaNy)

® Mode d'empiloi

Matériel requis mais non fourni
e Minuterie

PRECAUTIONS

1. A n'utiiser que par des professionnels pour un diagnostic
in vitro. Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

2. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échan-
tillons et les trousses sont manipulés.

3. Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient
des agents infectieux. Observer les précautions d'usage
contre les dangers microbiologiques pendant toute la pro-
cédure et suivre les procédures standard pour I'élimination
correcte des échantillons.

4. Des vétements de protection tels que des blouses de
laboratoire, des gants jetables et une protection oculaire
doivent étre portés lors de I'analyse des échantillons.

5. L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.
6. Le réactif B contient une solution acide. En cas de contact
avec la peau ou les yeux, rincer abondamment a I'eau.

7. Les contrles positifs et négatifs contiennent de I'azide de
sodium (NaN3) comme conservateur.

8. Ne pas interchanger les capuchons des flacons de réactif.



Please read package insert For In Vitro Diagnostic Use
I:_Tj:' Bitte Gebrauchsanweisung beachten VD In Vitro Diagnostikum

Lire les instructions d'utilisation Usage réservé au diagnosticin vitro
Leggere le istruzioni per l'uso Per uso diagnostico in vitro
Lea las instrucciones de uso Diagnéstico in vitro
Laes venligst indlsegssedlen Til in vitro-diagnostisk brug
Vanligen las bruksanvisningen Avsedd for in vitro diagnostiskt bruk
L OT Lot Number Use by Manufactured for
Chargenbezeichnung Verwendbar bis u Hergestellt fur
Numéro de lot Utiliser jusque Fabriqué pour
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Numero de lote Fecha de caducidad Fabricado para
Lotnummer Holdbar til Fremstillet til
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