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NO
OSOMP® Strep A Test
Katalognummer 141E eller 141E-20
CLIA-kompleksitet: godkjent

TILTENKT BRUK
OSOMP Strep A Test er er beregnet pa kvalitativ pavisning av gruppe A-streptokokkantigen fra
prover tatt fra halsen, eller bekreftelse av presumptiv gruppe A-streptokokkolonier samlet fra kultur.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Gruppe A streptokokker er en av de viktigste arsakene til akutt infeksjon i gvre luftvei. En
tidlig diagnose og behandling av gruppe A-streptokokkfaryngitt har vist seg & redusere
symptomenes alvorlighetsgrad, og ytterligere komplikasjoner slik som giktfeber og
glomerulonefritt'. Konvensjonelle identifiseringsprosedyrer for gruppe A-streptokokker fra
prover tatt fra halsen, omfatter isolering og pafelgende identifisering av levedyktige patogener
med teknikker som krever 24 til 48 timer eller lengre>. OSOM Strep A Test oppdager enten
levedyktige eller ikke-levedyktige organismer fra prever tatt fra halsen, og gir resultater
innen 5 minutter.

TESTPRINSIPPER

OSOM Strep A Test bruker fargeimmunokromatografisk peilepinne-teknologi med kanin-
antistoff belagt pa nitrocellulosemembranen. | testprosedyren gjennomgar en pregve
tatt fra halsen en kjemisk ekstraksjon av et karbohydratantigen som er unik for gruppe
A-streptokokker. Testpinnen legges sa i ekstraksjonsblandingen, og blandingen vandrer langs
membranen. Dersom det finnes gruppe A-streptokokker i praven, danner disse et kompleks
med de konjugerte fargepartiklene i anti-gruppe A-streptokokkantistoff. Komplekset vil sa
bindes av erobret anti-gruppe A-streptokokkantistoff, og en bla teststrek kommer til syne for
a angi et positivt resultat.

SETTINNHOLD OG OPPBEVARING
50/20 testpinner

50/20 reagensglass

50/20 sterile vattpinner



1 reagent 1 (2 M natriumnitritt)

1 reagent 2 (0,3 M eddiksyre)

1 positiv kontroll (ikke-levedyktig gruppe A-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 negativ kontroll (ikke-levedyktig gruppe C-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 brukerveiledning

Merk: To ekstra pinner er inkludert i pakken for ekstern kvalitetskontrolltesting. I tillegg felger ekstra
komponenter (vattpinner, rer) med av praktiske arsaker.

Oppbevar testpinnene og reagentene godt lukket ved 15-30 °C.
Ikke bruk testpinnene eller reagentene etter utlgpsdatoen.

NOIDVENDIGE ARTIKLER SOM IKKE FGLGER MED
Stoppeklokke eller klokke

FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk bruk

Falg laboratoriets forsiktighetsregler nar du tar, handterer, oppbevarer og deponerer kontroller,
pasientpraver og alle artikler som utsettes for pasientprgver>.

Reagent 2 inneholder en syre. Dersom lgsningen kommer i kontakt med hud eller gyne, ma
du skylle med rikelige mengder vann.

De positive og negative kontrollene inneholder natriumazid som kan reagere med bly eller
kopperrer, og danne potensielt eksplosiv metallazid. Bruk store mengder vann til & skylle
deponert kontrolimateriale ned i utslagsvasken.

Komponenter skal ikke skiftes ut med komponenter fra andre settpartier.

Reagens 1 inneholder 12—14 % natriumnitritt. | EU er dette stoffet klassifisert som giftig med
felgende risiko- og sikkerhetssetninger:

R25 Giftig ved svelging
S24/25 Unnga kontakt med hud og gyne
S26 Far man stoffet i gynene; skyll straks grundig med store mengder varmt

vann, og kontakt lege

S36/39 Bruk egnede vernekleer og vernebriller/ansiktsskjerm

S45 Ved uhell eller illebefinnende er omgaende legebehandling
ngdvendig, vis etiketten om mulig

INNSAMLING OG KLARGJ@RING AV PRGVER

» Samle inn prever med en steril vattpinne fra tonsillene og/eller bak i halsen® mens du
unngar & bergre overflaten pa tenner, tannkjott, tunge eller munnhule.

* Bruk ikke vattpinner med bomulisspiss, treskaft eller kalsiumalginatspiss.

* Bruk ikke et innsamlingssystem som inneholder kull eller halvmassive transportmedier.

* Hvis laboratoriet krever et kulturresultat i tillegg til resultatet fra OSOM Strep A-testen, ma
du stryke kulturplaten med vattpinnen fgr du starter OSOM Strep A-testprosedyren siden
ekstraksjonsreagensene vil fare til at preven ikke lenger blir levedyktig.

» Behandle testpinnen sa snart som mulig etter at praven er hentet inn. *Hvis du ikke utferer
OSOM Strep A-testen umiddelbart, kan vattpinnene oppbevares ved romtemperatur eller i
kjoleskap i opptil 72 timer. Vattpinnene og testkitet ma ha romtemperatur for testen kjores.
* Prgvetransport:

« Fordi egenskapene ved prgveutfgrelsen med dette produktet ble etablert med de sterile
rayonvattpinnene som fglger med kitet, anbefaler vi bruk av disse vattpinnene for a sikre
optimal ytelse. Du kan kjgpe vattpinnene for kitet i formatet dobbel vattpinne/tort praverer,
som tilbehgr (Sekisui Diagnostics Part #7784).

 Fordi testen ikke krever levende organismer for prosessering, kan ogsa en rayon-
transportvattpinne med Stuarts eller Amies medium brukes. Vattpinner fra andre leverandgrer
har imidlertid ikke blitt validert.

KULTURBEKREFTELSE

OSOM Strep A Test kan ogsa brukes til & bekrefte identiteten pa gruppe A-streptokokker
pa blodagarplater. Platene ma vaere mindre enn 72 timer gamle. Bergr lett 1-3 suspekte
kolonier (som viser karakteristisk betahemolyse) med en steril vattpinne. Ikke kost platen.
Folg anvisningene i avsnittet om TESTPROSEDYRE for & teste vattpinnen.



KVALITETSKONTROLL
Interne prosedyrekontroller
OSOM Strep A Test gir tre nivaer med prosedyrekontroller ved hver testkjgring.

» Fargen pa vaesken skifter fra rosa til lys gul nar du tilsetter ekstraksjonsreagent 2 til
ekstraksjonsreagent 1. Dette er en intern ekstraksjonsreagentkontroll. Fargeendringen betyr at
du blandet ekstraksjonsreagentene riktig. Fargeendringen betyr ogsa at reagentene fungerer
som de skal.

+ Den rgde kontrollinjen er en intern, positiv prosedyrekontroll. Testpinnen ma absorbere
riktig mengde prgve og testpinnen ma fungere ordentlig for at den rgde kontrollstreken skal
komme til syne. Det ma forekomme kapilleer strem for at testpinnen skal fungere som den skal.
* En gjennomsiktig bakgrunn er en intern, negativ bakgrunnskontroll av prosedyren.
Dersom det ikke er noen forstyrrende stoffer i preven og testpinnen fungerer riktig, blir
bakgrunnen i kontrollstrekomradet klar. Det ses et merkbart resultat.

Dersom den rgde kontrollstreken ikke kommer til syne, er testen kanskje ugyldig. Hvis
bakgrunnen ikke er klar og forstyrrer testresultatet, kan testen veere ugyldig.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

Hvert sett inneholder positivt og negativt kontrolimateriale. Kontrollene er beregnet pa ekstern
kvalitetskontrolltesting. Bruk kontrollene til & teste at ekstraksjonsreagentene og testpinnene
fungerer. Kontrollene skal ogsa brukes til 4 teste at du kan utfgre testprosedyren riktig. Hvis du
vil, kan du bruke streptokokk-ATCC- referansestammer i og utenfor gruppe A som kontroller.
Enkelte kommersielle kontroller kan inneholde forstyrrende additiver. Sekisui Diagnostics
anbefaler derfor at du ikke bruker andre kommersielle kontroller med OSOM Strep A Test.

Kvalitetskontrollkrav bar utarbeides i henhold til lokale forskrifter og akkrediteringskrav. Sekisui
Diagnostics anbefaler at det i det minste kjeres positive og negative eksterne kontroller for
hvert nytt parti og hver ny uoppleert operater.

Testprosedyrer for kvalitetskontroll:

» Ha 3 draper reagent 1, og 3 draper reagent 2, i reagensglasset.

* Rist kraftig for & blande kontrollinnholdet. Sett il 1 frittfallende drape med kontroll fra drapeflasken.
« Sett en ren vattpinne i reagensglasset

* Fortsett pa samme mate som for pravetaking fra pasient, som vist i avsnittet om PROSEDYRE.

BEGRENSNINGER

* OSOM Strep A Test er bare kategorisert som CLIA-fritatt ved bruk for kvalitativ pavisning
av gruppe A-streptokokkantigen i praver tatt fra halsen. Bruk til bekreftelse av presumptive
gruppe A-streptokokkolonier som samles fra kulturer, er ikke fritatt.

* Resultatene som fas med dette settet, gir data som bare ma brukes som et supplement
til annen informasjon som legen har tilgang til. OSOM Strep A Test er en kvalitativ test til
pavisning av gruppe A-streptokokkantigen. Testen differensierer ikke mellom levedyktige og
ikke-levedyktige gruppe A-streptokokker.

» OSOM Strep A Test skal bare brukes med prgver tatt fra halsen, eller kolonier som tas direkte
fra en plate. Bruk av vattpinneprgver som tas fra andre steder, eller bruk av andre prgver slik
som saliva, sputum eller urin er ikke fastslatt. Kvaliteten pa testen avhenger av kvaliteten pa
preven - det ma tas korrekte prover fra halsen.

« Testen differensierer ikke mellom bzerere og akutt infeksjon. Faryngitt kan forarsakes av
andre organismer enn gruppe A-streptokokker!-2.

* Resultatet kan bli negativt hvis prgven er utilstrekkelig, eller antigenkonsentrasjonen er lavere
enn testens sensitivitet.

» The American Academy of Pediatrics sier* “Flere diagnostiske hurtigtester for GAS-faryngitt
er tilgjengelige.....Spesifisiteten pa disse testene er generelt sveert hay, men rapporterte
sensitiviteter varierer betraktelig. Som med halskulturer er ngyaktigheten pa disse testene mest
avhengig av kvaliteten pa halsprgven, som ma inneholde sekret fra svelget og mandlene, og
av hvor mye erfaring personen som utfarer testen har. Nar en pasient som mistenkes for & ha
GAS-faryngitt har en negativ hurtigtest for streptokokker, bar det tas en halskultur for & sikre
at pasienten ikke har GAS-infeksjon.” De sier dessuten at “Kulturer som er negative for GAS-
infeksjon etter 24 timer ma innkuberes i ytterligere én dag for & optimere isolasjonen av GAS.”

FORVENTETE RESULTATER

Omtrent 19 % av alle infeksjoner i gvre luftvei er forarsaket av gruppe A-streptokokker®.
Streptokokkfaryngitt har sesongvariasjon, og er mest framtredende om vinteren og tidlig pa
varen. Hayest forekomst av denne sykdommen finnes pa steder hvor personer omgas tett pa
hverandre, f.eks. hos barn i skolealderen®.



FUNKSJONSKARAKTERISTIKKER

| en multisenterevaluering ble det tatt totalt 639 praver fra halsen til pasienter med faryngitt.
Hver prave ble inokulert pa en saueblodagarplate, og deretter testet med OSOM Strep A Test.
Platene ble inkubert i 18-24 timer ved 35 - 37 °C, ved 5 - 10 % CO, med en bacitracin-skive.
Presumptive GAS-kolonier ble bekreftet med kommersielt tilgjengelige streptokokk A-testsett.

Av de totalt 639 prevene var 464 negative ved kultur, og 454 var ogsa negative ved OSOM Strep
ATest, for en spesifisitet pa 97,8 %. Av de 175 pragvene som ble funnet positive ved kultur, var
168 ogsa positive ved OSOM Strep A Test, for en sensitivitet pa 96,0 %. Fortrolighetsomradene
pa 95 % ble beregnet til & veere 96,6-99,0 % for spesifisitet og 94,4-97,6 % for sensitivitet.
Generell overensstemmelse mellom kultur og OSOM Strep A Test var 97,3 % (622/639).
Nedenfor gis et sammendrag av resultatene:

Kulturklassifisering OSOM/kultur % korrekt
Negativ (spesifisitet) 454/464 97,8%
1+ (<10 kolonier) 3/6 50,0%
2+ (11-50 kolonier) 9/13 69,2%
3+ (> 50 kolonier) 44/44 100%
4+ (dominerende vekst) 112/112 100%
M positiv (sensitivitet) 168/175 96,0%
Total (generell overensstemmelse) 622/639 97,3%

Dessuten ble OSOM Strep A Test brukt til & bekrefte identifikasjonen av gruppe A-streptokokker
pa blodagarplater. Som kulturbekreftelsestest var OSOM Strep A Test 100 % sensitiv (62/62)
og 100 % spesifikk (39/39).

TESTPROSEDYRE

Absorberende ende Resultatvindu Handtaksende
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« Like for testing skal du sette til 3 draper reagent

(
1 (rosa) og 3 draper reagent 2 i reagensglasset Y
(oppl@sningen skal bli lys gul) Q/

\
+ Sett umiddelbart vattpinnen i reagensglasset. 3 draper - 3 draper
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* Rist opplgsningen kraftig ved a rotere vattpinnen 55 -
kraftig mot siden av glasset minst ti (10) ganger. Best 0ogr
resultater oppnas nar preven ekstraheres kraftig i 5

oppl@sningen. BN \
* La det sta i ett minutt

* Klem ut sa mye vaske som mulig fra vattpinnen 1 minutt
ved & klemme sammen sidene pa glasset mens du
trekker ut vattpinnen.

* Kast vattpinnen.

» Ta testpinnen(e) ut av beholderen. Sett lokket {A =
umiddelbart pa beholderen igjen.

——
==
W= =2

« Sett den absorberende enden av testpinnen ned i den
ekstraherte praven.

« Les av resultatene etter 5 minutter. Positive resultater 5 minutter
kan leses av sa snart den r@de kontrollstreken kommer
til syne.



* Resultater er ugyldige etter oppgitt avlesningstid. Det anbefales & bruke stoppeklokke.
TOLKING AV TESTRESULTATER

Merknader

En bla eller rad strek som har ujevn fargetetthet betraktes som et gyldig resultat. | tilfeller
med moderat eller hgyt positive prgver, kan man se noe blafarge bak teststreken - sa lenge
teststreken og kontrollstreken er synlige, er testen gyldig.

Positiv
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En bla teststrek og en red kontrollstrek er et positivt resultat for deteksjon av gruppe
A-streptokokkantigen. Veer oppmerksom pa at den bla streken kan ha alle slags blatoner,
og kan veere lysere eller markere enn streken pa bildet.

Negativ

w4 A 121
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En rgd kontrollstrek uten noen bla teststrek er et presumptivt negativt resultat.

Ugyldig
B

B -\ B/ .

Hvis det ikke kommer til syne noen rad kontrollstrek, eller bakgrunnsfargen gjer det umulig &
lese av den rgde kontrollstreken, er resultatet ugyldig. Hvis dette skjer, skal du gjenta testen
pa en ny testpinne.

Kryssreaktivitet
Folgende organismer som ble testet pa nivaer pa ca 1 x 108 organismer/test viste seg alle &
veere negative nar de ble testet med OSOM Strep A Test.

Streptococcus gruppe B Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus gruppe C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptococcus gruppe F Staphylococcus epidemidis  Neisseria meningitidis
Streptococcus gruppe G Corynebacterium diphteria  Neisseria gonorrhoaea
Streptococcus pneumoniae  Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptococcus sanguis Candida albicans Neisseria subflava
Streptococcus mutans Klebsiella pneumoniae Branhamelia catarrhalis

Hemophilus influenza

POL-studier

En evaluering av OSOM Strep A Test ble foretatt pa tre legekontorer der testene ble utfort
av personale med forskjellig utdanningsbakgrunn. Hvert sted testet det tilfeldig kodete
panelet som besto av negative (6), lavt positive (3) og moderat positive (3) prgver i tre dager.
Resultatene som ble oppnadd hadde >99 % overensstemmelse (107/108) med forventete
resultater.

BESTILLING
No. 141E - OSOM Strep A Test (50 Tests)
No. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Tests)
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Manufacturer Batch code Catalogue number
Producent Lotnummer Katalognummer
Fabricant Code du lot Référence du catalogue
Fabbricante Codice del lotto Numero di catalogo
Hersteller Chargenbezeichnung Bestellnummer
Tilvirket av Partinummer Katalognummer
Fabricante Cadigo de lote Numero de catalogo
Tillverkare Lot nummer Katalognummer
Fabricante Cadigo de lote Referéncia de catalogo
Producent Kod partii Numer katalogowy
an an E

Reagent 1 Reagent 2 Use by

Reagens 1 Reagens 2 Holdbar til

Réactif 1 Réactif 2 Utiliser jusque
Reagente 1 Reagente 2 Utilizzare entro
Reagenz 1 Reagenz 2 Verwendbar bis
Reagent 1 Reagent 2 Brukes innen

Reactivo 1 Reactivo 2 Fecha de caducidad
Reagens 1 Reagens 2 Anvand fore

Reagente 1 Reagente 2 Prazo de validade

Odczynnik 1 Odczynnik 2 Uzy¢ przed
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Negative control
Negativ kontrol
Controle négatif
Controllo negativo
Negative kontrolle
Negativ kontroll
Control negativo
Negativ kontroll
Controlo negativo
Kontrola negatywna

[T

Positive control
Positiv kontrol
Contréle positif
Controllo positivo
Positive kontrolle
Positiv kontroll
Control positivo
Positiv kontroll
Controlo positivo
Kontrola pozytywna

30°C
15°C

Temperature limitation
Temperaturbegraensning
Limites de température
Limiti di temperatura
Temperaturbegrenzung
Temperaturbegrensning
Limite de temperatura
Temperaturbegransning
Limite de temperatura

Przestrzegac¢ zakresu
temperatury

2;

Consult instructions for use

Se brugsanvisningen

Consulter les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten

Se bruksanvisningen

Consultar las instrucciones de uso
Se handhavandebeskrivningen
Consultar as instrugdes de utilizagcdo
Sprawdz w instrukcji obstugi

In Vitro Diagnostic Medical Device

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In-vitro-Diagnostikum

Til in vitro diagnostisk bruk

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Wyréb do diagnostyki In Vitro

2

Toxic
Giftig
Toxique
Tossico
Giftig
Giftig
Toxico
Giftig
Toxico
Toksyczne

Authorised representative in the EC

Repraesentant i det Europaeiske Feaellesskab
Mandataire dans la Communauté européenne
Mandatario nella Comunita Europea
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Autorisert representant

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen
Representante autorizado na comunidade Europeiaj
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Contains sufficient for <n> tests
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test
Contenu suffisant pour “n"tests
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Inhalt ausreichend fiir <n> Prifungen
Antall tester

Contenido suficiente para <n> ensayos
Récker till “n” antal tester

Conteudo suficiente para <n> ensaios
Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wyko-
nania <n> badan
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