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QuikRead go® Strep A English

1 Intended use

QuikRead go® Strep Ais a qualitative test for the detection of Streptococcus pyogenes
(Strep A) in throat samples, when Strep A pharyngitis (tonsillitis) is suspected. The
test is carried out using the QuikRead go® instrument. For in vitro diagnostic use only.

2 Summary and explanation of the test

A sore throat is usually due to an inflammatory response to viral or bacterial infection
and a common reason for visiting a doctor'23#. The most likely bacterial cause is
Streptococcus pyogenes, which causes a sore throat and mostly affects school-
age children and young adults?3%. A Strep A sore throat usually lasts less than 10
days, and the patients are infectious during the period they have symptoms and
for approximately one week thereafter's. Antibiotic therapy reduces the duration of
symptoms™S.

The symptoms of a Strep A sore throat do not differ significantly from those of a sore
throat caused by other agents?*. Therefore, symptoms alone cannot be used for an
accurate Strep A sore throat diagnosis, so clinical and epidemiological data should be
supported by laboratory tests?34.

3 Principles of the procedure

QuikRead go Strep A is an immunoturbidimetric test based on microparticles coated
with rabbit anti Strep A antibodies. Strep A antigens present in the sample react
with the microparticles, and the resultant change in the turbidity of the solution is
measured by the QuikRead go Instrument.

The throat sample is collected with a HydraFlock® sterile flocked collection device
(later referred as HydraFlock flocked swab) and processed in a separate extraction
tube. During extraction the bacteria contained in the sample break down and the
antigen being tested is released into the swab. When the extraction is finished, the
swab is placed in a prefilled cuvette and the antigen is released into the solution by
swirling the swab vigorously in the solution. Colour changes that are in accordance
with the instructions indicate successful extraction and neutralisation. Test calibration
data is in the barcode label of the cuvette and read automatically by the QuikRead go
instrument before the test is started.

4 Reagents

Content of the kit

i ®
Component name QuikRead go® Strep A

- Symbol Cat. no. 135883
and origin 50 tests
Strep A Reagent Caps
[ORIG[RAB] [REAG]CPS] 2x25
Buffer in prefilled cuvettes 2x25x0.8ml
Extraction Reagent 1 [REAG[EXTR[1] |1 x 6 ml

Extraction Reagent 2 1Tx6ml

Extraction Tubes TU X 50
Positive Control CONTROL 1x1ml
Negative Control 1x1ml
HydraFlock sterile flocked

collection devices 50

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

Instructions for use

Reagents contain sodium azide.
Extraction Reagent 1 contains acetic acid and Extraction Reagent 2 contains
sodium nitrite. See section 5 “Warnings and precautions”.

Storage

Storage temperature Storage temperature

Reagent 2..8°C 18...25°C

Reagent Caps, Extraction
Reagents and Controls
in unopened tubes/vials

Until the expiry date on Until the expiry date on
the Reagent tube/vial the Reagent tube/vial

Reagent Caps, Extraction
Reagents and Controls 12 months 12 months
after first opening

Prefilled cuvettes Until the expiry date Until the expiry date
in an unopened foil pouch | on the cuvette pouch on the cuvette pouch
Preﬂl]ed cuvettesl after first 6 months 3 months

opening of the foil pouch

Opened prefilled cuvette 2 hours 2 hours

Mark the date of opening the foil pouch on the cuvette rack.

Reagent preparation and storage conditions

All reagents are ready to use. Keep the Strep A Reagent Caps away from moisture.
Close the aluminium tube immediately after taking out the required number of reagent
caps.

Reagent deterioration
Do not use a cuvette with visible dirt in the buffer.

5 Warnings and precautions

Health and safety information

e For in vitro diagnostic use only.

e Do not smoke, eat or drink in premises where samples or kit reagents are
handled. Wear suitable personal protective clothing and disposable gloves when
handling patient samples and kit reagents. Wash hands thoroughly when finished
performing the test.

Avoid contact with skin and eyes. After contact with skin, wash immediately with
plenty of soap and water.

Do not breath spray.

All patient samples and controls should be handled as potentially infectious
material.

Lyophilised reagent inside a reagent cap contains < 1% sodium azide (Aquatic
Chronic 3). Harmful to aquatic life with long lasting effects (H412). Avoid release
to the environment (P273). Dispose of contents according to national and local
law (P501). Contact with acids liberates very toxic gas (EUH032).

Reconstituted and liquid reagents contain < 0.1% sodium azide, which is not
considered a harmful concentration. Azides may react with metal plumbing,
forming explosive compounds. Azide build-up can be avoided by flushing with a
large volume of water when disposing of the reagents.



e Extraction Reagent 1 contains < 10% acetic acid. Safety data sheet available on
request (EUH210).

Extraction Reagent 2 contains < 25% sodium nitrite (Acute Tox.

4, Eye Irrit. 2). Harmful if swallowed (H302). Causes serious eye

irritation (H319). Wash hands thoroughly after handling (P264).

Do not eat, drink or smoke when using this product (P270). Wear

eye protection/protective gloves/protective clothing (P280). If eye  Warning
irritation  persists: Get medical advice/attention (P337+P313).

Dispose of contents according to national and local law (P501).

e Disposal, see Section 14.

Analytical precautions

e Do not mix reagents from different lot numbers.

e Use only HydraFlock flocked swabs provided with a QuikRead go Strep A reagent
kit. Other swabs may affect test performance.

When opening a reagent kit for the first time, make sure that the protective
foil pouch of the cuvettes are intact. If a foil pouch is damaged, do not use the
cuvettes in it. Before using a cuvette, always check that its protective foil covering
is intact.

Do not touch the clear flat surfaces on the lower part of the cuvette (optical part).
Discard any cuvettes with fingerprints.

Protect the QuikRead go Strep A Reagent Caps from moisture. Close the
aluminium tube immediately after taking out the required number of reagent caps.

6 Sample collection and preparation

Sample material, sample collection and storage

Secretion collected from the tonsils with a swab
provided with the kit.

The sample is collected from the tonsils from both sides
Sample collection of the throat and/or from the back of the throat.
Avoid touching other parts of the mouth.

The swab sample can be stored for 48 hours at 2...25°C
before testing.

Materials required but not supplied

Sample material

Sample storage

Cat. no.
QuikRead go® Instrument with software 4.1 or newer 133893, 149915

Assay procedure
Open the foil pouch protecting the cuvette rack and mark the rack with the date when
the foil pouch was opened.

Sample collection and preparation (figures 1 to 8)

1 Aprefilled cuvette must reach room temperature (18...25°C) before use. It will take
15 minutes for an individual refrigerated (2...8°C) prefilled cuvette. Do not touch
the clear flat surfaces in the lower part of the cuvette (the optical part). Remove
the foil cover from the cuvette. Beware of splashing the liquid. Condensed buffer
on the foil cover has no effect on results. The test must be performed within two
(2) hours from opening the cuvette.

N

Take a sterilised HydraFlock flocked swab from its cover. Ask the patient to open
his/her mouth, press down the tongue with a wooden spatula and start sample
collection.

w

Remember to take the sample from tonsils on both sides of the throat. Rolling the
swab while collecting the sample ensures that the sample is representative.

IS

Place the swab in the extraction tube provided with the kit.

(3]

Add two (2) drops of colourless Extraction Reagent 1 into the tube and then two
(2) drops of red Extraction Reagent 2. The solution turns yellow-orange.

o

Swirl the swab in the solution for 30 seconds and then leave it in the solution for
at least 90 seconds, but no longer than 15 minutes.

~

Lift the swab from the extraction tube into the prefilled cuvette, transferring as
much liquid as possible, and stir vigorously. The solution turns red. This colour
change indicates neutralisation of the extraction solution and the sample being
transferred into the solution. Note: If a large volume of liquid remains in the
extraction tube, you should pour it into the cuvette. See step 8.

-]

Lift the swab out of the liquid, and press it slightly against the inner wall of the
cuvette to release all of the liquid for measurement. Take care not to splash any
solution on the outer surface of the cuvette. Discard the swab. Pour any extra
liquid from the extraction tube into the cuvette. Do not proceed if the solution
remains orange-yellow (indicating acidity; see the section “Warnings and
precautions — sodium azide”).

Sample analysis (figures 9 to 12)
For full instructions, see QuikRead go Instrument instructions for use. The display of
the instrument will guide you through the test.

9 Close the cuvette tightly with a Strep A Reagent Cap. Do not press down the pink
coloured inner part of the reagent cap. After the sample has been added to the
buffer, the solution is stable for four (4) hours.

10 On the QuikRead go instrument display, select Measure.

11 Place the cuvette in the instrument. The barcode should be facing you, as shown
in figure 11. The display shows how the measuring progresses. The instrument
first measures the sample blank and then the Strep A concentration for 1-3
minutes.

12 The result appears on the display when the measurement is completed and the
cuvette will raise up automatically from the measurement well.

Control analysis (figures 5 to 12)

Start control analysis by placing the swab in the extraction tube. Add two (2) drops
of control onto the bottom of the extraction tube. Continue the process from step 5
of section “Sample collection and preparation”.

Analyse the control samples in the same way as the other samples, but select Quality
control on the instrument display. The result will be saved as a control measurement.

8 Quality control

Regular use of ready-to-use controls provided with the QuikRead go Strep A kit is
recommended.

Commercial controls: Handle and use controls according to instructions of use.
When liquid controls are used, please note that the varying absorbance capacity
affects the amount of bacteria transferred to the swab. This may affect the result
especially in samples close to cut-off value. The varying absorbance capacity does
not affect patient samples which are not liquid. Swabs pretreated with controls may
give inaccurate results due to properties of the swab used.



9 Results' interpretation

Strep A result Interpretation of test result

Strep A antigen concentration in the sample corresponds to
bacterial concentration of at least 7x10* CFU/swab.

The sample does not contain a measurable concentration
of Strep A antigen.

Strep A Positive
Strep A Negative

When Strep A test results are interpreted, the patient’s clinical symptoms and
background information should always be taken into account.

10 Limitations of the procedure

Proper sample collection and careful following of assay procedures as specified in the
instructions for use are necessary for reliable test results.

The test does not separate acutely infected individuals from asymptomatic carriers.
Low bacterial concentrations in the sample may show a negative result.

11 Expected values

A reasonable estimate of the prevalence of Strep A infection in an adult population
with acute pharyngitis is 5% to 10% and in a paediatric population with acute
pharyngitis 20% to 25%?2. In a healthy population, Streptococcus pyogenes should
not be present. The possibility exists, however, that some people are asymptomatic
carriers of this bacterium?®.

12 Performance characteristics

Sensitivity and specificity

The clinical performance of QuikRead go Strep A was evaluated in a multi-centre
study of samples from 279 patients. The Strep A throat sample was collected with the
swab provided with the QuikRead go Strep A kit at six physician offices. All patients
showed symptoms of pharyngitis.

The comparison throat sample was taken with another swab and used to inoculate
the Streptocult culture medium. After inoculation, a bacitracin disc was applied to the
Streptocult medium as described in the instructions for use. The Streptocult slide
was then sent to a microbiology laboratory for further culturing and identification of
bacteria. B-haemolytic streptococcus colonies growing on the slide were confirmed
by means of commercially available typing reagents. The density of growth and the
presence of B-haemolytic streptococci other than of group A were recorded also.
The QuikRead go Strep A test was carried out on the swab in accordance with the
instructions for use contained in the kit.

The test detects bacteria in amounts corresponding to 7x10* CFU/swab. Therefore,
Streptocult cultures containing less than 10 group A streptococcus colonies were
excluded when the sensitivity and the specificity of the test were calculated.
Streptocult cultures having 10 or more group A streptococcus colonies on the slide
were considered positive.

Table 1. Culture positive | Culture negative
QuikRead go Strep A positive 74 5
QuikRead go Strep A negative 15 177
Sensitivity 83% (73.7-90.2%)*

Specificity 97% (93.7-99.1%)*

Agreement 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% confidence interval

When the sensitivity of the QuikRead go Strep A test was reported on the basis of
the density of group A streptococcus colonies on the slides, the following figures were
obtained:

Table 2. Sensitivity / Number of CFU
Sensitivity according to <10 210 2 51 2100
the number of colonies 12.5% 83.1% 91.0% 95.5%

Reproducibility

Reproducibility was tested through analysis of three samples, with different Strep
A concentrations, daily over five days. One of the samples did not contain Strep A
antigen (negative), one had low amounts of Strep A antigen (low positive), and one
contained large amounts of Strep A antigen (high positive).

Table 3. Reproducibility of QuikRead go Strep A
Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5

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

Negative neg. | neg.  neg. | neg.  neg. | neg. neg. | neg.  neg. | neg.
Low positive poS. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.
High positive pos. | pos. | pos. | pos. | pOS. | pPOS. | pOS. | pos. | pos. | Pos.
The results show high reproducibility.

Interfering substances

Cross-reactivity

Tested organism Bacterial strain Cross-reactivity

Streptococcus B ATCC 12386 On basis of the

Streptococcus C ATCC 12388 .
Streptococcus F ATCC 12392 Leestars?ﬁ\:gtselct! (t:t?gt
Streptococcus G ATCC 12394 the organisms in
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 uesti%n ossibl
Candida albicans ATCC 14053 et e
Neisseria sicca ATCC 29259 mouth. do not cause
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 an cré)ss-reactivit
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 in t>;1e QuikRead g
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 Strep A test 9
Moraxella catarrhalis ATCC 25238 P :

Antigen excess
No antigen excesses have been detected during the testing of samples in which
Streptococcus pyogenes levels are exceptionally high (10° CFU/mlI).

Measurement range
The test detects bacteria in amounts corresponding to 7x10* CFU/swab.

13 Traceability

QuikRead go Strep A has been tested against reference material produced from
Streptococcus pyogenes strain ATCC 19615.



14 Disposal

e Dispose of contents according to national and local law.

e All patient samples, sampling devices, controls, used tubes, caps and cuvettes
should be handled and disposed of as potentially infectious material.

Materials of the components of the QuikRead go kits:

Paper: Instructions for use

Cardboard: Kit box including its inner parts

Plastic: Cuvettes, reagent caps, foil covering cuvette rack, cuvette rack, plungers,
extraction vials and tubes, plunger and capillary tubes, swabs

Glass: Capillaries

Metal: Reagent cap tubes, cuvette lids, plunger and capillary tube caps

Not to be recycled: Lids of reagent cap tubes (several)

When used in accordance with Good Laboratory Practice, good occupational
hygiene and the instructions for use, the reagents supplied should not present a
hazard to health.

15 Troubleshooting

Error messages
Error messages displayed by the QuikRead go instrument are listed below. For further
details of error messages, consult the QuikRead go Instrument instructions for use.

Error message Corrective action

Cuvette position not
correct. Remove cuvette.
Measurement prohibited.
Please check the reagent
cap.

Measurement prohibited.
Kit lot expired.

Remove the cuvette and re-insert it into right position.

Check that the cuvette has a reagent cap and the
inner pink part of the cap is not pressed down.

Discard expired kit lot. Use a new one.

Measurement prohibited. Let the cuvette warm up to room temperature

Cuvette temperature too
low.

Measurement prohibited.
Cuvette temperature too
high.

Test cancelled.

Blank too high.

Test cancelled.

Unstable blank.

Test cancelled.

(18...25°C). Test the same cuvette again.

Let the cuvette cool down to room temperature
(18...25°C). Test the same cuvette again.

Test the same cuvette again. The blanking process
has not been completed or the sample may contain
interfering substances. In the latter case, the test
cannot be completed.

Perform a new test. There has been some problem

during reagent addition. Make sure that the cap is
properly closed.

Perform a new test. If this message appears often,
contact your local distributor or call customer service.

Error in reagent addition.

Test cancelled.
Instrument failure.

Error code xx.
Please restart
the instrument.

Restart the instrument. If the error message appears
again, contact your local distributor or call customer
service and give the error code.

Error code xx.

Please call customer
service.

Contact your local distributor or call customer service
and give the error code.

Unexpected negative or positive result
Possible reasons for unexpected results are listed in the table below.

Possible cause

Samples that have not been collected
according to instructions may contain little or
no Strep A bacteria and thus give an incorrect
negative result.

If the swab touches the cheeks, gums or
tongue, interfering materials may be included
in the sample giving an incorrect result.

Corrective action

Take a new sample. Make sure
the sample is collected from the
tonsils and/or back of the throat.

Take a new sample. Make sure
the sample is collected from the
tonsils and/or back of the throat.

Take a new sample using

a HydraFlock flocked swab
provided with the QuikRead go
Strep A kit.

Retest. Make sure that you use
an extraction tube provided with
the kit.

Retest. Make sure that all
reagents originate from the same
reagent package.

Retest. Make sure that the
reagents have been stored
according to instructions.

Retest. Do not touch the clear flat

surfaces on the lower part of the
cuvette.

Using swabs other than those provided
with the QuikRead go Strep A kit may give
an incorrect result.

Using other than QuikRead go Strep A
extraction tubes provided with the kit may give
an incorrect negative result.

Mixing reagents coming from different lot

numbers and/or swabs intended for different
tests may cause an incorrect result.

Storing reagents at an unsuitable temperature
may cause an incorrect result.

Dirt on the optical surface of the cuvette can
cause an incorrect positive result.

Retest. Follow the time limits
given in the instructions.

Keeping the sample for too long in the swab or
in the solution may cause an incorrect result.

QuikRead go’ is a registered trademark of Aidian Oy.
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Choose Result info to view result information.
Remove cuvette to perform a new measurement.
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English

In vitro diagnostic medical device

Catalogue number
Batch code
Use by

Shelf life after opening
12 months

Do not reuse

Do not use if package is
damaged

Temperature limitation
Consult instructions for use
Manufacturer

Sterilised using ethylene oxide
Single sterile barrier system

Medical device

Authorised Representative
in the European Community

Importer

Distributor

Sufficient for

Strep A reagent caps
Buffer

Extraction Reagent 1
Extraction Reagent 2
Extraction tubes
Positive Control
Negative Control
Swabs

Properly dispose of used

product as potential biohazardous

material and waste
Origin: rabbit

Antigen

Contains sodium azide

Contains sodium nitrite < 25%

This product fulfills the require-
ments of the European Parlia-
ment and of the Council on in
vitro diagnostic medical devices

Authorised representative in
Switzerland

Deutsch
In-vitro-Diagnostikum
Bestellnummer
Loscode

Verwendbar bis

Haltbarkeit nach Offnung
12 Monate

Nicht wiederverwenden

Inhalt beschadigter Packung
nicht verwenden

Temperaturbegrenzung
Gebrauchanweisung beacten
Hersteller

Sterilisation mit Ethylenoxid
Einfaches Sterilbarrieresystem

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur
Verteiler

Ausreichend fiir

Stopfen mit Strep A Reagenz
Puffer

Extraktionsreagenz 1
Extraktionsreagenz 2
Extraktionsréhrchen
Positivkontrolle
Negativkontrolle
Abstrichtupfer

Das gebrauchte Produkt
ordnungsgemaf als potenziell

gefahrliches/n biologisches/n
Material und Abfall entsorgen

Ursprung: Kaninchen
Antigen
Enthalt Natriumazid

Enthalt Natriumnitrit < 25%

Dieses Produkt erfillt die
Anforderungen des Europaischen
Parlaments und des Rates fiir
In-vitro-Diagnostika

Autorisierter Vertreter in in der
Schweiz

[cH[REP]

Qarad Suisse S.A.
World Trade Center
Avenue Gratta-Paille 2
1018 Lausanne
Switzerland

Swab / Abstrichtupfer / Ecouvillons / Tamponi:

Puritan Medical Products Company
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149, USA

[EC|REP]

Emergo Europe
Arnhem, The Netherlands

ol 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
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QuikRead go® Strep A Deutsch

1 Verwendungszweck

QuikRead go® Strep A ist ein qualitativer Test fiir den Nachweis von Streptococcus
pyogenes (Streptokokken der Gruppe A) in Rachenabstrichproben bei Verdacht auf
durch A-Streptokokken verursachte Pharyngitis (Tonsillitis). Der Test wird mit dem
QuikRead go® Instrument durchgefiihrt. In-vitro-Diagnostikum.

2 Zusammenfassung und Beschreibung des Tests

Halsschmerzen sind normalerweise die Folge einer Entziindungsreaktion auf
eine virale oder bakterielle Infektion und zahlen zu den haufigsten Griinden fir
einen Arztbesuch'234. Bei einer bakteriellen Infektion ist Streptococcus pyogenes
der wahrscheinlichste Erreger. Er verursacht Halsentziindungen und betrifft meist
Kinder im Schulalter und junge Erwachsene?®S. Die Dauer einer durch
A-Streptokokken bedingten Halsentziindung betrdgt normalerweise weniger
als 10 Tage. Die Patienten sind ansteckend, solange sie Symptome zeigen und
ca. noch eine Woche danach'?. Eine Antibiotikatherapie verkirzt die Dauer der
Symptome'®. Die Symptome einer A-Streptokokken-Halsentziindung unterscheiden
sich nicht signifikant von den Symptomen einer Halsentziindung, die durch andere
Erreger verursacht wird?*. Die Symptome alleine sind fir die prazise Diagnose
einer A-Streptokokken-Halsentziindung daher nicht ausreichend; klinische und
epidemiologische Daten sollten durch Labortests belegt werden?34.

3 Verfahrensprinzipien

QuikRead go Strep Aiist ein immunturbidimetrischer Test basierend auf Mikropartikeln
beladen mit Kaninchen Anti-Strep A Antikorpern. Die Strep A Antigene aus der Probe
reagieren mit den Mikropartikeln und die entstehende Triibung der Lésung wird vom
QuikRead go Instrument gemessen.

Der Rachenabstrich wird mit dem sterilen Abnahmesystem HydraFlock®
(spater als HydraFlock Abstrichtupfer) vorgenommen und in einem separaten
Extraktionsréhrchen aufbereitet. Wahrend der Extraktion werden die in der Probe
enthaltenen Bakterien aufgebrochen und das zu testende Antigen wird in den
Abstrichtupfer abgegeben. Nach Abschluss der Extraktion wird der Abstrichtupfer
in eine vorgefilllte Kiivette gegeben und das Antigen wird durch kréaftiges Drehen
des Abstrichtupfers in die Losung abgegeben. Farbliche Veranderungen, die mit der
Anleitung ibereinstimmen, zeigen eine erfolgreiche Extraktion und Neutralisation an.
Die Kalibrierungsdaten des Tests befinden sich auf einem Strichetikett der Kiivette.
Sie werden vor Beginn des Tests vom QuikRead go Instrument automatisch gelesen.

Inhalt des Kit

H ®
Name der komponente QuikRead go® Strep A

Symbol Kat. -Nr. 135883
und Ursprung 50 Tests
Stopfen mit Strep A Reagenz

g PrATeRs REAG[CPS]  2x25

[ORIG[RAB]

Puffer in vorgefiillten Kivetten BUF 2x25x0,8ml
Extraktionsreagenz 1 1x6ml
Extraktionsreagenz 2 1x6ml
Extraktionsréhrchen EXTR 50
Positivkontrolle CONTROL[+] |1x1ml
Negativkontrolle 1Tx1ml
Hydra Flock steriles

Abnahmesystem 50

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

Gebrauchsinformation

Reagenzien enthalten Natriumazid.
Extraktionsreagenz 1 enthalt Essigsaure und Extraktionsreagenz 2 enthalt
Natriumnitrit. Siehe Abschnitt 5 “Warn- und Entsorgungshinweise”.

Lagerung
Lagertemperatur Lagertemperatur

Reagenz 2..8°C 18...25°C
Reagenzstopfen, =xlraklions- | Bis Ablauf des Bis Ablauf des

ger 9 Haltbarkeitsdatum Haltbarkeitsdatum
ungeoffnet
Reagenzstopfen, Extraktions-
reagenz und Kontrolllésung 12 Monate 12 Monate
nach dem ersten Offnen
Vorgefiillte Kiivetten im Bis zum Ablaufdatum Bis zum Ablaufdatum

verschlossenen Folienbeutel auf dem Kivettenbeutel |auf dem Kiivettenbeutel

Vorgefilllte Kivetten nach
Offnen des Folienbeutels

Gedffnete vorgefiillite Kiivette |2 Stunden 2 Stunden

Zur besseren Erinnerung das Offnungsdatum der Folienbeutel auf dem
Kuvettenstander notieren.

6 Monate 3 Monate

Probenvorbereitung und Lagerbedingungen

Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Strep A Reagenzstopfen vor Feuchtigkeit
schitzen. Die Aluminiumréhrchen sofort nach Entnahme der erforderlichen Anzahl
an Reagenzstopfen wieder verschlieRen.

Zersetzung der Reagenzien
Verwenden Sie keine Kivette mit sichtbarer Verschmutzung in der Pufferldsung.

5 Warn- und Entsorgungshinweise

Gesundheits- und Sicherheitsinformationen

o Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

e Nicht rauchen, essen oder trinken in Bereichen, in denen Proben oder
Kitreagenzien verwendet werden. Geeignete Schutzkleidung und Einweg-
Handschuhe bei der Handhabung von Patientenproben und Kitreagenzien
tragen. Nach Abschluss des Tests Hande griindlich waschen.

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nach Hautkontakt bitte sofort mit viel
Wasser und Seife waschen.

Keine Tropfchen oder Partikel einatmen.

Alle Patientenproben und Kontrollen sollten als potenziell infektidses Material
behandelt werden.

Das lyophilisierte Reagenz im Reagenzstopfen enthalt Natriumazid in einer
Konzentration von < 1 % (Aqu. Chron. 3). Schédlich flr Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung (H412). Freisetzung in die Umwelt vermeiden (P273). Inhalt
entsprechend nationalem und lokalem Recht der Entsorgung zuflihren (P501).
Entwickelt bei Berlihrung mit Saure sehr giftige Gase (EUH032).



e Rekonstituierte und fliissige Reagenzien enthalten Natriumazid in Konzentrationen
< 0,1 %, die nicht als gesundheitsgefahrdend eingestuft sind. Azide kdnnen mit
Metallrohren reagieren, indem sie explosive Stoffe bilden. Die Bildung von Aziden
kann vermieden werden, indem mit groBen Mengen Wasser nach Wegschiitten
der Reagenz gesplilt wird.

Extraktionsreagenz 1 enthalt < 10 % Essigsaure. Sicherheitsdatenblatt auf An-
frage erhaltlich (EUH210).

Extraktionsreagenz 2 enthalt < 25 % Natriumnitrit (Akut Tox. 4,

Augenreiz. 2). Gesundheitsschadlich bei Verschlucken (H302).

Verursacht schwere Augenreizung (H319). Nach Gebrauch Hande

grindlich waschen (P264). Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder

rauchen (P270). Augenschutz/Schutzhandschuhe/Schutzkleidung  Achtung
tragen (P280). Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/

arztliche Hilfe hinzuziehen (P337+P313). Inhalt entsprechend nationalem und
lokalem Recht der Entsorgung zufiihren (P501).

e Entsorgung: siehe Abschnitt 14.

Analytische VorsichtsmalRnahmen

e \ermischen Sie keine Reagenzien mit unterschiedlichen Chargennr.

e \Verwenden Sie nur HydraFlock Abstrichtupfer die im QuikRead go Strep A Kit
beinhaltet sind. Andere Abstrichtupfer kénnen die Testleistung beeintréchtigen.
Sollte der Folienbeutel oder der Folienverschluss der Kiivetten beim Offnen
des Reagenzkits bereits beschadigt sein, diirfen Sie die Kuvetten nicht mehr
verwenden.

Die klare Oberflache im unteren Teil der Kivette nicht beriihren (optischer Teil).
Kuvetten mit Fingerabdriicken verwerfen.

QuikRead go Strep A Reagenzstopfen vor Feuchtigkeit schiitzen. SchlieRen Sie
das Aluminiumréhrchen sofort nach Entnahme der Reagenzstopfen wieder.

6 Probennahme und Probenvorbereitung

Probenmaterial, Probennahme und Lagerung

Sekret, das mit einem im Lieferumfang des Kits
Probenmaterial enthaltenen Abstrichtupfer von den Rachenmandeln
gewonnen wird.

Die Probe wird als Abstrich von den Rachenmandeln
auf beiden Seiten des Rachens und/oder vom hinteren

Probennahme A ;
Rachenraum gewonnen. Vermeiden Sie es, andere
Bereiche des Munds mit dem Abstrichtupfer zu berlhren.
Die Abstrichprobe kann vor Beginn des Tests 48 Stunden
Lagerung

bei 2...25°C aufbewahrt werden.

7 Verfahren

Zusatzlich benoétigtes Material

Katalog-Nr.
QuikRead go® Instrument mit Software 4.1 oder hoher 133893

Testverfahren
Den Folienbeutel des Kiivettenstanders 6ffnen und das Offnungsdatum auf dem
Kuvettenstander notieren.

Probennahme und -vorbereitung (Abb. 1 bis 8)

1 Alle Reagenzien sollten bei Gebrauch Raumtemperatur (18...25°C) haben.
Eine gekiihlte Kivette (2...8°C) erreicht nach 15 Minuten Raumtemperatur. Die
klare Oberflache im unteren Teil der Kiivette nicht berlihren (optischer Teil). Den
Folienverschluss der Kivette entfernen. Vorsicht: keine Pufferldsung verschitten.
Kondensierte Pufferldsung auf dem Folienverschluss hat keinerlei Einfluss auf
das Ergebnis. Der Test muss innerhalb von 2 Stunden nach Offnen der Kiivette
erfolgen.

N

Entnehmen Sie einen sterilen HydraFlock Abstrichtupfer aus der Verpackung.
Den Patienten bitten, den Mund zu 6ffnen. Die Zunge des Patienten mit einem
Holzspatel herunterdriicken und mit der Probennahme beginnen.

w

Darauf achten, dass die Probe von beiden Rachenmandeln (auf beiden Seiten
des Rachens) genommen wird. Durch Drehen des Abstrichtupfers bei der
Probennahme wird sichergestellt, dass die Probe reprasentativ ist.

I

Den Abstrichtupfer in das im Lieferumfang des Kits enthaltene Extraktions-
réhrchen geben.

(3]

Zwei (2) Tropfen der farblosen Extraktionsreagenz 1 in das Réhrchen geben
und anschlieRend zwei (2) Tropfen der roten Extraktionsreagenz 2 zugeben.
Die Lésung farbt sich gelb-orange.

(=]

Den Abstrichtupfer 30 Sekunden lang in der Lésung drehen. Anschliefend den
Abstrichtupfer mindestens 90 Sekunden in der Lésung stehen lassen, auf keinen
Fall jedoch langer als 15 Minuten.

~

Den Abstrichtupfer aus dem Extraktionsréhrchen nehmen und mdglichst viel
Flussigkeit in die vorgefiillte Klvette Ubertragen. Den Abstrichtupfer kréaftig hin
und her bewegen. Die Lésung farbt sich rot. Durch diesen Farbumschlag wird
die Neutralisation der Extraktionslésung und die Ubertragung der Probe in
die Lésung angezeigt. Hinweis: Wenn eine gréRere Menge an Flissigkeit im
Extraktionsrohrchen verbleibt, diese Flussigkeit in die Klvette geben. Siehe
Schritt 8.

Den Abstrichtupfer aus der Lésung nehmen und an der Innenseite der Kivette
ausdriicken, damit die gesamte Flissigkeit fur die Messung abgegeben wird.
Darauf achten, dass keine Losung auf die AuRenseite der Kivette tropft.
Abstrichtupfer entsorgen. Uberschiissige Lésung aus dem Extraktionsréhrchen
in die Kivette geben. Nicht fortfahren, wenn sich die orange-gelbe Farbe der
Lésung nicht @ndert (Hinweis auf Sé&ure, siehe Abschnitt “Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen — Natriumazid”).

Probenanalyse (Abb. 9 bis 12)
Siehe Bedienungsanleitung des QuikRead go Instruments fiir die genaue
Vorgehensweise. Die Anzeige des Instruments fiihrt Sie durch den Testverlauf.

-]

9 Die Kuvette sorgfaltig mit dem Strep A Reagenzstopfen verschlieBen. Den
pinkfarbenen inneren Teil des Reagenzstopfens noch nicht herunterdriicken.
Nachdem die Probe zum Puffer gegeben wurde, ist die Lésung vier (4) Stunden
lang stabil.

10 Messen auf der Anzeige des QuikRead go Instruments wéhlen.

11 Die Kivette in das Instrument einsetzen. Der Strichcode muss zu lhnen zeigen,
wie in Abbildung 11 dargestellt. Die Anzeige stellt dar, wie die Messung verlauft.
Zuerst misst das Instrument die Blindprobe. Danach misst das Instrument die
A-Streptokokken-Konzentration innerhalb 1-3 Minuten.

12 Nach Abschluss der Messung wird das Ergebnis auf der Anzeige dargestellt und
die Kuvette fahrt automatisch aus dem Kuvettenfach.

Kontrollprobenanalyse (Abb. 5 bis 12)

Fir die Kontrollprobenanalyse den Abstrichtupfer in das Extraktionsrohrchen geben.
Zwei (2) Tropfen der Kontrollldsung auf den Boden des Extraktionsréhrchens geben.
Fir den weiteren Testverlauf wie unter “Probennahme und -vorbereitung” ab Punkt 5
beschrieben vorgehen.

Die Kontrollproben wie andere Proben analysieren, aber Qualitédtskontrolle auf
der Anzeige des Instruments auswahlen. Das Ergebnis wird als Kontrollmessung
gespeichert.



8 AQualitatskontrolle

Die regelmafige Nutzung der gebrauchsfertigen Kontrollen, die im Lieferumfang des
QuikRead go Strep A Kits enthalten sind, wird empfohlen.

Kommerziell verfiigbare Kontrollen: Einsetzen der Kontrollen wie in der
entsprechenden  Gebrauchsinformation beschrieben. Sollten Sie flissige
Kontrollen benutzen, beachten Sie bitte die unterschiedliche Mengenaufnahme
des Abstrichtupfers. Insbesondere nahe des cut-off Wertes kann es sich auf das
Ergebnis auswirken. Die unterschiedliche Aufnahmekapazitat betrifft nicht die
Patientenproben, da diese nicht fliissig sind. Mit Kontrollflissigkeit vorbehandelte
Abstrichtupfer konnen aufgrund der Eigenschaften der verwendeten Tupfer zu
ungenauen Ergebnissen fihren.

9 Interpretation der Ergebnisse

Strep A Ergebnisse Interpretation der Testergebnisse

Die Konzentration von A-Streptokokken-Antigen
Strep A positiv in der Probe entspricht einer Bakterienkonzentration
von mindestens 7x10* CFU/Abstrichtupfer.

Strep A negativ Die Probe enthélt keine messbare Konzentration
P 9 von A-Streptokokken-Antigen.

Bei der Interpretation von Strep A Testergebnissen sollten stets die klinischen

Symptome des Patienten und die klinischen Hintergrundinformationen bertcksichtigt

werden.

10 Einschrankungen des Verfahrens

Die Zuverlassigkeit der Testergebnisse hangt von einer sorgfaltigen Probennahme
und der genauen Einhaltung der in den Gebrauchsinformationen beschriebenen
Testverfahren ab.

Der Testunterscheidet nicht zwischen akutinfizierten Patienten und asymptomatischen
Tragern. Niedrige Bakterienkonzentrationen in der Probe kénnen u. U. ein negatives
Ergebnis ergeben.

11 Erwartete Ergebnisse

Ein angemessener Schatzwert flir das Vorliegen einer Infektion mit Streptokokken
der Gruppe A liegt bei Erwachsenen mit akuter Pharyngitis bei 5 % bis 10 % und
bei Kindern mit akuter Pharyngitis bei 20 % bis 25 %?®. Bei gesunden Kindern und
Erwachsenen sollte Streptococcus pyogenes nicht vorliegen. Es besteht jedoch die
Mdglichkeit asymptomatischer Trager des Bakteriums®.

12 Leistungsparameter

Sensitivitat und Spezifitat

Die klinische Wirksamkeit von QuikRead go Strep A wurde in einer multizentrischen
Studie mit Proben von 279 Patienten untersucht. Der Strep A Rachenabstrich wurde
mit dem Abstrichtupfer, dass im QuikRead go Strep A Kit vorhanden ist, in sechs
Arztpraxen genommen. Alle Patienten wiesen Symptome einer Pharyngitis auf.

Mit einem anderen Abstrichtupfer wurde ein Vergleichs-Rachenabstrich
genommen, der fir die Inokulation des Streptocult-Nahrmediums verwendet wird.
Nach der Inokulation wurde eine Bacitracin-Scheibe auf das Streptocult-Medium
entsprechend der Gebrauchsanweisung angewendet. Die Streptocult-Scheibe
wurde anschlieRend an ein Labor fiir Mikrobiologie zur weiteren Kultivierung und
Identifizierung von Bakterien Uibermittelt. Auf der Scheibe wurde das Wachstum von
Beta-hamolysierenden Streptokokken anhand von handelsiiblichen Reagenzien zur
Typisierung nachgewiesen. Dariiber hinaus wurde die Wachstumsdichte und die
Existenz von weiteren Beta-hamolysierenden Streptokokken (die nicht zur Gruppe A
gehoren) festgestellt. Der QuikRead go Strep A Test wurde mit dem Abstrichtupfer und
in Ubereinstimmung mit der im Kit enthaltenen Gebrauchsanweisung durchgefiihrt.

Der Test erkennt Bakterienkonzentrationen von 7x10* CFU / Abstrichtupfer. Deshalb
wurden Streptocult Kulturen mit weniger als 10 Kolonien Streptokokken der Gruppe
A ausgeschlossen, um die Sensitivitdt und Spezifitdt des Tests zu berechnen.
Streptocult Kulturen mit 10 oder mehr Kolonien Gruppe A Streptokokken auf der Folie
waren positiv.

Tabelle 1. Kultur positiv Kultur negativ
QuikRead go Strep A positiv 74 5
QuikRead go Strep A negativ 15 177
Sensitivitat 83 % (73,7-90,2 %)*
Spezifitat 97 % (93,7-99,1 %)*
Ubereinstimmung 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95 % Vertrauensintervall

Bei der Ermittlung der Sensitivitat des QuikRead go Strep A Tests auf Grundlage der
Dichte der Streptokokkenkolonien aus Gruppe A auf den Scheiben ergaben sich die
folgenden Ergebnisse:

Tabelle 2. Sensitivitédt / Anzahl der CFU
Sensitivitdt nach Anzahl <10 210 251 2100
der Kolonien 12,5 % 83,1% 91,0 % 95,5 %

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde anhand einer Analyse von drei Proben mit
unterschiedlichen Strep A Konzentrationen, téglich und Uber einen Zeitraum von
funf Tagen, getestet. Eine der Proben enthielt kein A-Streptokokken-Antigen
(negativ), eine Probe enthielt eine niedrige Konzentration von A-Streptokokken-
Antigen (schwach positiv), und eine Probe enthielt eine hohe Konzentration von
A-Streptokokken-Antigen (stark positiv).

Tabelle 3. Reproduzierbarkeit von QuikRead go Strep A
Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 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.
Schwach positiv | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos.
Stark positiv pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | pos. | Pos. | pos. | pos. | pos.

Die Ergebnisse deuten auf eine hohe Reproduzierbarkeit hin.

Interferierende Substanzen
Kreuzreaktivitat

Getesteter Organismus Bakterienstamm | Kreuzreaktivitat
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Auf Grundlage der
Streptococcus F ATCC 12392 Testergebnisse ist davon
Streptococcus G ATCC 12394 auszugehen, dass die
Staphylococcus aureus (Cowan) | ATCC 12598 fraglichen Organismen,
Candida albicans ATCC 14053 die moglicherweise im
Neisseria sicca ATCC 29259 Mund vorhanden sind,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 keine Kreuzreaktivitat
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 im QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 Test verursachen.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238



Antigen-Excess

Beim Testen von Proben mit auRergewdhnlich hohen Konzentrationen von
Streptococcus pyogenes (10° CFU/mI) wurde kein Antigen-Excess festgestellt.

Messbereich

Der Test erkennt Bakterien in Mengen, die 7x10* CFU/Abstrichtupfer entsprechen.

13 Nachweisbarkeit

QuikRead go Strep A wurde mit Referenzmaterial aus dem Streptococcus pyogenes-

Stamm ATCC 19615 getestet.

14 Empfehlungen fiir die Abfallbeseitigung

Die Entsorgung aller Proben und Testmaterialien muss in Ubereinstimmung mit
den nationalen und lokalen Gesetzen erfolgen.

Alle Patientenproben, Probennehmer, Kontrollen, benutzte Kapillaren, Reagenz-
stopfen, Kivetten und Stifte sollten vorsichtshalber wie infektises Material

behandelt und entsorgt werden.

Papier: Bedienungsanleitung

Karton: Kit-Box mit Innenteilen
Kunststoff: Kuvetten, Reagenzstopfen,
Kuvettenstander, Stifte,
Kapillarréhrchen, Abstrichtupfer
Glas: Kapillaren

Folienbeutel
Extraktionsflaschchen und Ro&hrchen,

Materialien der Komponenten fir die QuikRead go Kits:

des Kuvettenstanders,
Stift-  und

Metall: Aluminiumréhrchen mit den Reagenzstopfen, Folienverschluss der
Kivette, Drehverschluss von den Stifte- und Kapillarbehaltern
Nicht recyclebar: Verschluss des Reagenzstopfen-Rohrchens

Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Laboratory Practice, unter guten

Hygienebedingungen und nach den Anweisungen dieser Bedienungsanleitung
verwendet, stellen die Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.

15 Fehlerdiagnose

Fehlermeldungen

Fehlermeldungen des QuikRead go Instruments sind in der nachfolgenden
Tabelle aufgefiihrt. Weitere Informationen Uber Fehlermeldungen finden Sie in der
Bedienungsanleitung zum QuikRead go Instrument.

Fehlermeldungen
Falsch positionierte Kiivette.
Kivette entfernen.
Messung nicht mdglich.
Bitte Reagenzstopfen
prifen.

Messung nicht mdglich.
Kit abgelaufen.
Messung nicht mdglich.
Temperatur der Kivette
zu niedrig.

Messung nicht mdglich.
Temperatur der Kivette
zu hoch.

Test abgebrochen. Wert
der Blindprobe zu hoch.
Test abgebrochen. Wert
der Blindprobe instabil.
Test abgebrochen.
Fehler bei Zugabe von
Reagenz.

gedriickt ist.

geschlossen ist.

Test abgebrochen.
Instrumentenfehler.

Fehlercode xx.

Bitte das Instrument erneut
anschalten.

Fehlercode xx.

Bitte kontaktieren Sie den
Kundenservice.

KorrekturmaBnahme

Kiivette entfernen und in richtiger Position erneut einsetzen.

Priifen, dass die Kiivette einen Reagenzstopfen hat und
der innere pinkfarbene Teil des Stopfens nicht herunter-

Abgelaufenes Kit entsorgen. Neues Kit verwenden.

Kuvette auf Raumtemperatur erwérmen (18...25°C).
Kuvette nochmal testen.

Kuvette auf Raumtemperatur (18...25°C) abkiihlen
lassen. Kiivette nochmal testen.

Testen Sie dieselbe Kiivette nochmal. Die Blindproben-
untersuchung ist nicht abgeschlossen oder die Probe.
enthalt storende Substanzen. Im letzten Fall kann der Test
nicht vollsténdig abgeschlossen werden.

Fuhren Sie einen neuen Test durch. Problem bei Zugabe
von Reagenz. Sicherstellen, dass der Stopfen richtig

Neuen Test durchfiihren. Wenn s