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These instructions for use apply to the following references:

T820201PC; 1820201PCC

Estas instrucciones de uso aplican para las siguientes referencias:

T820201PC; 1820201PCC

Initial part of the Instructions for use is common for all the references/

La parte inicial de las instrucciones de uso es comun para todas las referencias.

Specific parts for each of the references are described in the corresponding annexes (see tables below)/

Las partes especificas de cada referencia se describen en los correspondientes apexos. (ver tablas

siguientes).
KIT 20 CARD GROUP A STREPTOCOCCUS WITH POSITIVE CONTROL (SEE ANNEX 1) /

KIT DE 20 CARCASAS DE STREPTOCOCCUS DEL GRUPO A CON CONTROL POSITIVO (VER ANEXO 1)

REFERENCE /
PRODUCT / PRODUCTO
REFERENCIAS
CerTest Strep A Card (20 tests kit with swalbs + PC) T820201PC

Table A 1. Reference for kit 20 card of CerTest Strep A with positive control / Refergncidypara kit de 20 carcasas de CerTest Strep A con control positivo.

KIT 20 CARD GROUP A STREPTOCOCCUS WITH POSITIVE AND NEGATIVE CONTROL (SEE ANNEX 2) /

KIT DE 20 CARCASAS DE STREPTOCOCCUS DEL GRUPO A'\CON CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO (VER ANEXO 2)

REFERENCE /
PRODUCT / PRODUCTO
REFERENCIAS
CerTest Strep A Card (20 testskit with swabs + PC + NC) T820201PCC

Table A 2. Reference for Kit 20 card of CerTestiStrepyA with positive and negative control / Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest Strep A con

controles positivo y negativo.
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1. Quick Guide/Guia rapida
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ENGLISH

2. Intended use

CerTest Strep A one step card test is a coloured chromatographic immunoassay for the qualitative detection
of Group A Streptococcal from throat swabs and suspected Group A Streptococcal colonies recovered from

culture.

CerTest Strep A card fest offers a simple and highly sensitive screening assay to make a presumptive diagnosis

of Group A Streptococcal respiratory infection.

3. Summary and Explanation

Group A Streptococcal infections are caused by Group A Streptococcus (GAS), argram-positive bacterium
responsible for a variety of health problems (1). These infections can range from mild human infections such
as pharyngitis and impetigo to severe life-threatening conditions such as necraotizing fasciitis, often referred as

“flesh-eating disease”, myositis or streptococcal toxic shock syndrome (STSS) (1.2).

GAS infection most frequently occurs in children between the @ges:of 5 and 15 years and primarily in the
cooler months of winter and early spring. Patients typically presentwith a sudden-onset sore throat, pain upon
swallowing and fever. Without treatment, symptoms may: last 8 to 10 days and patients are infectious for up

to 1 week following the acute presentation (2,3).

Bacterial culture is considered the gold standard for the diagnosis of GAS due to high sensitivity and specificity.
However, the incubation, isolation and subsequently identification of viable pathogens by this technique
requires 24 to 48 hour or longer. Compared with throat swabs culture, rapid antigen detection tests (RADTs)

offer diagnosis 10 minutes (4).

For the accurate diagnosis of\GAS, the Infectious Disease Society of America (IDSA) recommends using a
rapid test in patients with a modest probability of GAS infection, treating those with a positive rapid test and
withholding antibioti€s in.rapid test negative patients. Negative results should be backed up with bacterial

culture in pediafricqpatients and treating patients having positive cultures (3).

Rapid anfigen tesfing to detect Group A Streptococcal (GAS) infection provides important information for
the anfibiotic decision-making patients presenting with acute pharyngitis and reduces the severity of

symptoms and further complications (2).

4. Test principle

CerTest Strep A is based on the principle of a qualitative immunochromatographic assay for determination of

Group A Streptococcus in human throat samples from patients suspected of Group A Streptococcal infection.
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The strip consists of a nitrocellulose membrane pre-coated with mouse monoclonal antfibodies on the test line
(T), in the results window, against Group A Sfreptococcus and with rabbit polyclonal antibodies, on the conftrol
line (C), against a specific protein. The label/sample absorbent pad is sprayed with test label solution (mouse
monoclonal antibodies anti- Group A Streptfococcus) conjugated to red polystyrene latex and control label
solution (specific binding protein) conjugated to blue polystyrene latex, forming coloured conjugate

complexes.

If the sample is positive, the antigen of the diluted sample reacts with the red-coloured conjugate complex
(anti-Strep A monoclonal antibodies-red polystyrene microspheres) which was previously pre-dried on the
absorbent pad. The mixture then moves upward on the membrane by capillary action. As the sample flows
through the test membrane, the binding conjugate complexes migrate. The anti-Strep A antibedies present
on the membrane (test line) capture the coloured conjugate and the red line will be visible. This band is used

to interpret the result.

If the sample is negative, there is no Group A Streptococcus antigens presence and.yet, the antigen may be
present in a concenfration lower than the detection limit value, for which thie reaction will not take place with
the red-coloured conjugate complex. The anfti-Strep A antibodies present on'the membrane (test line) will not

capture the anfigen-red-coloured conjugate complex (not formed), for which the red line will not appear.

Whether the sample is positive or not, the mixture confinues to move across the membrane to the immobilized
specific antibodies placed in the control line. The anti-specific protein antibodies present on the membrane
will capture conftrol blue-conjugate complex and the control line will always appears. The presence of this
green line serves as: 1) verification that sufficient volume'is added, 2) that proper flow is obtained and 3) an

internal control for the reagents.

5. Storage and stability.

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C. The test is stable until the expiration date marked on its
sealed pouch. The test must. remain in the sealed pouch until use. Once the Reagent A and B are opened,
they must be kept in the conditions indicated on its label. Under these storage condifions, the reagents
maintain their performance until expiry date indicated on its label. Do not freeze. Before performance the

test, allow all the components to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.

6. Precautions for users

¢ For professional in vitro diagnostic use only.

e Read the instructions for use carefully before use the kit.

e Do not use after expiration date.

¢ Do not use the kit if the label that seals the outer box is broken.

e Do not use product if the protective external box or the protective aluminium pouches are opened or

damaged upon arrival.
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Do not use the Reagent A and the Reagent B if they are opened or damaged upon arrival.

Do not interchange caps between Reagent A and Reagent B.

Do not use the test (and positive/negative controls if the final reference contains them) if desiccant
material is not present or broken inside the aluminium pouch.

Components provided in the kit are approved for use in CerTest Strep A. Do not mix or use with
components from other product kit or lots. Do not use with other commercial kit components (from
another supplier).

Excepting from the Reagent A and the Reagent B, all the components of the kit are for single use. Do
not reuse.

Follow Good Laboratory Practices, wear protective clothing, use disposal gloves or other personal
protective equipment such as googles and mask that will be considered necessary. Do not eat, drink
or smoke in the working area.

All the specimens should be considered potentially hazardous, as well as allsthe materials that have
been exposed to the samples and they must be handled according to the local or national safety
regulations. Must be handled in the same manner as an infectious agent. Use proper infection control
practices. These practices should include, but are not limited fo, personal protective equipment (PPE),
such as laboratory coat, surgical or appropriate mask, or face shield, disposable gloves, and eye
protection. Take necessary precautions during the collection, transport, storage, handling, and
disposal of the samples. Each sample must be correctly and unequivocally identified, in order to
guarantee the correct traceability of the samples.

A new test must be used for each sample to avoid contaminations errors.

Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

Reagents contain preservatives (12-14% sodium nitrite). Avoid any contact with skin or mucous
membrane. In accordance with Regulation (EC) No 1907/2006 (REACH), CerTest Strep A contains
substances and/or mixtures'which meet the hazard classification criteria available in Regulation (EC)
No 1272/2008 (CLP) or which are in concentrations higher than the value established in the mentioned
regulation for their declaration. Material Safety Data Sheet are not included with this device,
nevertheless it could be consulted upon request to CerTest Biotec.

The certificate oftanalysis is not included with the device, however, it could be requested to Certest
Biotec in"Case of need.

The presence of yellow lines in the results window (conftrol line zone and test line zone), before using
the test, is completely normal and does not imply failure of the test functionality.

Visual interpretation of the results by coloured lines, interpretation of the results must be done by
professional user without problems in colour interpretation.

The tests (devices, testing tubes, disposable pipettes, positive/negative control if any) should be
discarded in a proper biohazard container after testing. These containers should be discarded in

accordance with local or national laws or regulations.
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7.

Specimen collection and preparation

Samples should be collected in a clean container and processed as soon as possible after collection. Follow

proper infection confrol practices.

Samples can be preserved at room temperature if they are going to be analysed into the same day after

taking them. The recommendation is processed the sample immediately after collection.

If this is not possible, throat samples could be stored in the refrigerator (2-8°C) for 8 hours prior for testing.

Specimen preparation (see illustration):

Throat swab method:

1.
2.

Remove the swab from its packaging.

Collect the specimen with the swab from the tonsils and/or the back of the throat. Be careful not to

fouch the teeth, fongue or cheek surfaces to avoid contamination with-normal flora.

To ensure a good sample rotate the swab when sampling. Group”A Streptococcus infects tonsilles,

remember to swab on both sides.

Take the swab out of the mouth and process the throat swab specimen as soon as possible.

— Sample exiraction

Throat specimen collection

(1) (2)

Suspected'Group A Streptococcal colonies:

The Blood Agar is the method of choice for the isolation of Group A Streptfococcus (anaerobic atmosphere,

72 hours/37°C). After 72 hours of incubation in blood the typical Group A Strepfococcal colonies will be

franslucent white showing beta haemolysis.

1.

2.

Examine Blood plates after incubation period. Select Streptococcus typical colonies. Use a swab to

pick up 1 or 3 colonies suspected (showing characteristic beta haemolysis).

Follow the instructions in the test procedure section fo test the swab.
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B-hemolytic activity of Streptococcus
pyogenes on blood agar

(1)

Continue immediately with the test procedure. See Annexes. Each sample vial(containing the sample) and

cassette with which will be tested that sample, should be perfectly sfecognizable including patient’s

identification.

8.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

Limitations of the test

The test must be carried out within 15 minutes after opening the sealed bag.

The intensity of test line may vary from very strong at high antigens concentration to faint when the
antigens concentration is close to the detection limit value of the test.

This test does not differentiate between, ‘carriers and acute infection. Pharyngitis may be caused by
organisms other than Group A Strepfococcus.

CerTest Strep A should be used only with'throat swalbs or colonies taken directly from a plate. The use of
swab specimens taken from other sites or the use of other samples such as saliva, sputum or urine has not
been established. The qudlity of the test depends on the quality of the sample; proper throat swab
specimens must be obtained:

Positive results determine the presence of Group A Strepfococcus in throat samples; nevertheless, a
positive result shouldbe followed up with additional laboratory techniques to confirm the results. A
confirmed infection should only be made by a physician after all clinical and laboratory findings have
been‘evaluated and must be based in the correlation of the results with further clinical observations.

A negative result is not meaningful because of it is possible the antigens concentration in the throat
samples is lower than the detfection limit value. If the symptoms or situation persist, a Group A
Streptococcus determination should be carried out, on a sample from an enrichment culture.

Excess blood or mucous on the swab specimen may interfere with test performance and may yield a false
positive result. Avoid touching the fongue, cheeks and teeth and any bleeding areas of the mouth with

the swab when collecting specimens.
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9. Expected values
The World Health Organization (WHO) rank Group A Streptococcus (GAS) as the ninth leading infectious
cause of human mortality (2).

GAS is a human-specific pathogen that is highly prevalent worldwide causing ~750 million infections per year,

mostly at the throat and skin (5).

GAS accounfts for 20% to 40% of cases of pharyngitis in children and 5% to 15% in adults. Most cases are benign
and self-limiting within a week but suppurative complications or non-suppurative post-streptococcal diseases

can occur (4).

10. Performance characteristics

A. Analytical sensitivity (detection limit)

Detection limit value (LoD) of CerTest Strep A is 9.8-103 CFU/mL of Group A" Streptococcus. There is not any
external standard approved as a general and reference standard. The“internal standard used for validation

of the CerTest products is inactivated Strep A antigen.
B. Clinical sensitivity and specificity

An external refrospective evaluation with throat specimens. from patients with pharyngitis symptoms was
performed using CerTest Strep A versus bacterial culture method (gold-standard). This is the evaluation

criteria. The results were as follows:

Evaluation criteria
+ - Total
IC test: * 97 4 101
CerTest Strep A N 19 94 113
Total 116 98 214

Table 1 CerTest Stfep, A'pefformance versus evaluation criteria.

CerTest Strep A vs Evaluation criteria
Mean Value 95% confidence interval
Sensitivity 83.6% 75.6-89.8%
Specificity 95.9% 89.9-98.9%
PPV 96.0% 90.2-98.9%
NPV 83.2% 75.0-89.6%

Table 2 CerTest Strep A clinical results.

The most recent external retrospective evaluation performed to the test showed the following results: sensitivity
83.6% (95% confidence interval: 75.6-89.9%) and specificity: 95.9% (95% confidence interval: 89.9-98.9%).
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The results showed a high sensitivity and specificity to detect Group A Sfreptococcus using CerTest Strep A.

The following tables provide information about the evaluations CerTest Strep A has undergone.

N° Site Sample type Reference Target
Al-lImanein Al-Kadhimein
Medical City and Al-
Zahra Primary Health
1 Care Center (Bagdad, Human throat (17.1.1) Group A
Iraq) samples o Streptococcus
November 2015-May
2016
Public hospital (Madrid,
2 Spain) Human throat (17.1.2) Group A
samples T Strepfococcus
2008
In-hospital NABL
certified laboratory
3 (India) Human throat (17.1.3) Group A
samples o Streptococcus
December 2014- June
2015
4 Public hospital (France) Human throat N Group A
2013 samples ) ) Streptococcus
Table 3 Resume of Clinical evaluations. Site, sample type, target.
Sens. (% Spec. (% PPV (% NPV (%
N° TP FP FN TN N (%) pec. (%) (%) (%)
Cl (%) Cl (%) Cl (%) Cl (%)
83.6 95.9 96.0 83.2
! 77 4 19 94 W 756898 | (89.9-98.9) | (90.2-989) | (75.0-89.6)
100.0 100.0 100.0 100.0
2 4 0 0 R 24| (39.8-100.0) | (83.2-100.0) | (39.8-100.0) | (83.2-100.0)
95.7 94.0 84.6 98.4
3 22 4 ] R 0| (78.1-100.0) | (85.498.3) | (65.195.6) | (91.6-100.0)
100.0 96.7 88.9 100.0
4 8 ] 0 2 B | (63.1-100.0) | (82.899.9) | (51.899.7) | (88.1-100.0)
86.8 95.8 93.6 91.2
fotal ! ¢ & 206 2 (80.3-91.7) (92.2-98.1) (88.1-97.0) (86.7-94.5)

Table 4 Clinical evaluations and globdlresulisirue positive (TP), false positive (FP), false negative (FN), frue negative values (TN), and total samples (N).

Sensitivity (Sens), specificity (Spec),Positive’Predictive Values (PPV), Negative Predictive Values (NPV), 95% interval of confidence (Cl) for CerTest Strep

A.

C.

CerTest Strep A does not show full inhibitory hook effect at concentration higher than 105xLoD.

D.

An evaluation was performed to determine the cross reactivity of CerTest Strep A no cross reactivity against

Hook Effect

Cross Reactivity

organism, pathogens, substances that could cause infections:
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Cross reactivity
Adenovirus Coronavirus - | Influenza B - Norovirus Gl - Rotavirus -
Virus
- - - Respirat -
Astrovirus Influenza A Norovirus Gl esplrg ory.
Syncytial Virus
Campylobacter | - | Clostridium - | Legionella - Salmonella - Streptococcus -
coli perfringens pneumophila typhimurium pneumococcal
Campylobacter - | Escherichia coli | - | Listeria - . . - Yersinia enterocolitica | -
L Shigella boydii
jejuni O:157 monocyfogenes O:3
lostridli - - - - -
Bacteri C.o.s (Idlum . Escherichia coli Salmonella Shigella Yersinia enterocolitica
acieria | difficile antigen e .
0:026 enteritidis dysenteriae O:9
GDH
Clostridium - | Escherichia coli | - | Salmonella - shigella flexneri -
difficile Toxin A O:l11 paratyphi g
Clostridium - | Helicobacter - - F
I lla typhi higell i
difficile Toxin B pylori Salmonella fyphi Shigella sonnet
Parasites Cryptosporidium - Epfomgebo © | Giardia lamblia -
Parvum histolytica
- | Bovine -
Others Pig h lobi
g haemoglobin haemoglobin

Table 5 Cross reactivity results.

Interferences

An evaluation was performed to determiné the possible interferences of CerTest Strep A; no interferences

against the substances tested were detected:

Potencial interfering substance | Concentration Results Potencial interfering substance Concentration Results
Metronidazole 3.0 mg/mL No interference (Lfc:)oprrecrsgwci)de hydrochloride 0.15 mg/mL No interference
Ampicillin 3.0 mg/mL No interference | Heparin (Hibor) 350.0 IlU/mL No interference
Oseltamivir 0.3 mg/mL No interference | Almagato (AImax) 3.0 mg/mL No interference
Amantadine 0.3 mg/mL No interference | Fosfamycin (Monurol) 3.0-10° mg/mL | No interference
Exogenous Ribavirin 3.0 mg/mL No interference | Aceltylcysteine (Fluimucil) 3.0mg/mL No inferference
Codeine (Toseina) 0.2 mg/mL No interference I(D;);krity%;?;o)fen frometamol 0.3 mg/mL No interference
Benzocaine (Angileptol) 0.3mg/mL No interference | Levofloxacin 3.0 mg/mL No interference
Cloperastine (Flutox) 0.3 mg/mL No interference | Ciprofloxacin 0.3 mg/mL No interference
Carbocisteine (Iniston 3.0 mg/mL No interference | Rifampicin (Rifaldin) 0.3 mg/mL No interference

mucolitico)
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Potencial interfering substance | Concentration Results Potencial interfering substance Concentration Results
Loratadine 0.3 mg/mL No interference Egtfgsosﬁnr:\e’rhylpenicillin 3.0 mg/mL No interference
Dexchlorgpheniromine 0.3 mg/mL No interference Ambroxol hydrochloride 0.3 mg/mL No interference
(Polaramine) (Mucosan)

Ebastine (Ebastel) 3.0 mg/mL No interference | Macrogol 3350 (Movicol) 3.0 mg/mL No interference
Acetyl Salicylic (Adiro) 0.3 mg/mL No interference I(‘g;i:;?ox) Carbocysteinate 3.0:102mg/mL | No interference
Ibuprofen (Espidifen) 3.0 mg/mL No interference | Hydroxyzine dihydrochloride 0.3 mg/mL No interference
Paracetamol (Dolocatil) 5.0 mg/mL No interference | Lorazepam 3.0°10° mg/mL ; No interference
|
Metamizole (Nolotil) 5.0 mg/mL No interference | Amoxicillin 3.0'mg/mlL No interference
Prednisone 0.3 mg/mL No interference | Mercaptopurine 0.3 mg/mL No interference
Omeprazole 20108 mg/mL | Nointerference | Biotine 0.1 mg/mL No interference
Naso GEL 0.9 mg/mL No interference | Sore Throat Phenol spray 0.5 mg/mL No interference
CVS Nasal Spray (Cromolyn) 4 mg/mL No interference | Tobramycin 0.3 mg/mL No interference
Afrin (Oxymetazoline) 5.0-102mg/mL | No interference | Mupirocin 2.5:102mg/mL | No interference
;I:’zsenyleph:fr?;fl Drops 10.0 mg/mL No interferenc¢e | Fluticasone Propionate 5.0-102mg/mL | No interference
ZICAM 1.0 mg/mL No inferference | Homeopathic DIL1/10 No interference
Phenylpropanolamine 0.3 mg/mL Nointerference
Human haemoglobin 5.0 ug/mL No interference | Human lactoferrin 5.0 pg/mL No interference
Endogenous | Human transferrin 0.5 pg/mL No interference | Mucine 0.5% No interference
Human calprotectin 5.0 yg/mL No interference | Human blood 50% No interference
Table 6 Interferences results.
F. Repeatability and Reproducibility

Followingd{he study of repeatability and reproducibility of CerTest Strep A performed using different internal

samples, negative and positive, no differences have been observed within the evaluations.
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ANNEX 1
KIT 20 CARD GROUP A STREPTOCOCCUS. Catalogue reference:

1820201PC

Annex for the following reference:

PRODUCT REFERENCE
CerTest Strep A Card (20 tests kit with swalbs + PC) T820201PC

Table A 1. Reference for kit 20 card of CerTest Strep A with positive control.

l. Materials

MATERIALS PROVIDED MATERIALS REQUIRED BUT NO'PROVIDED
-20x CerTest Strep A (card test format) | - Disposable gloves. (other personal
-1x Reagent A protective equipment that will be
-1x Reagent B considered necessary)
-20x Swab - Timer
-20x Testing tube - Specimen collection container

-20x Disposable pipette
-1x CerTest Strep A Positive Control
- Ix IFU Instructions for use (including

Quick guide use).

Table A 1.1 Materials necessaries forftestperformance.

Il. Test procedures (samples)

Follow proper infection control practices. Allow tests, samples to reach room temperature (15-30°C) prior to

testing. Do not open pouches until the performance of the assay.
1. Proceed to use a separate disposable pipette and testing tube and device for each sample.

2. Add 5/drops (1) of Reagent A (light pink) and 5 drops (2) of Reagent B in a testing tube (the solutfion

shouldturn light yellow (colourless)) and immediately infroduce the swab into the testing tube.

3. Mix the solution by rotating the swab forcefully against the side of the testing tube at least 1 minute. Best
results are obtained when the specimen is vigorously extracted in the solution (3). Extract as much liquid
as possible from the swab, squeezing the sides of the testing tube or rotating the swab against the side

of the testing tube as the swab is withdrawn. Discard the swab.

4. Remove CerTest Strep A from its sealed bag just before using it. The test must be carried out immediately

after opening the sealed bag. Do not performed the test more than 15 minutes after opening the bag.
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5. Dispense 3 drops from the testing tube, in the circular window marked with the letter S (4).

6. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than 10 minutes. Any result read after

more than 10 minutes will be considered invalid.

STREP

Results window
<+— Control Line (C)
<+— Test Line (T)

Sample (S) circular

window

lll. Interpretation of results

(please, refer to the illustration below)

Sdegedade

(1)

%, &

(@ @

(2)

|
C I Add 3 drops in the circular /,
If window (S)

\\______\
-
PN
STREP
A
SO O

(3) (4)
Wait 10 minutes

CerTest Strep A

Interpretation of the results

1. NEGATIVE

There is no Group A Sfreptococcus (Strep A) presence in the sample. No

infection caused by Group A Streptococcus.

=
‘ )
BLUE "‘I A negative result should be followed up with additional laboratory
v techniques to confirm the results.
2. POSITIVE ‘ There is Group A Streptococcus (Strep A) presence in the sample. Possible
I infection caused by Group A Streptococcus.
! o The presence of these lines (control blue line and test red line), independent
BLUE-RED - of their intensity should be considered as a positive result.
A positive result should be followed up with additional laboratory techniques
to confirm the results.
3. INVALID

Any other result

Invalid result, we recommend repeating the assay using the same sample

with another fest.
Any result read after more than 10 minutes will be considered invalid.

Table A 1.2 CerTest Strep A performance interpretation of the results.

NEGATIVE: Only one BLUE line appears across the results window in the site marked with the lefter C (control

line).
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POSITIVE: In addition to the BLUE control line, a RED line also appears in the site marked with the letter T (test

line) in the results window.
The result would be considered as positive independent on the intensity of the RED fest line.

INVALID: Total absence of the control coloured line (BLUE) regardless the appearance or not of the test line
(RED). Insufficient specimen volume, incorrect procedural techniques or deterioration of the reagents are
mostly the main reasons for conftrol line failure. Review the procedure and repeat the assay with a new test.

If the symptoms or situation still persists, discontinue using the test kit and contact your local distributor.
NOTES ON THE INTERPRETATION OF RESULTS

The intensity of the red coloured band in the test line (T) in the results window will vary depending on the
concentration of antigen presents in the specimen. However, neither the quantitativevalue nor the rate of

increase in antigen can be determined by this qualitative test.
IV. Quality Control

CerTest Strep A (card test) presents two controls:

INTERNAL CONTROL: control line

Internal control: internal procedural control is included in theest. A'blue line appearing in the control line (C)
in the results window is an internal control, which confirms:sufficient specimen volume and correct procedural

fechnique.

EXTERNAL CONTROL: POSITIVE CONTROL SWAB

External control: CerTest Strep A Positive Conirol (positive control swab).
A. External control. CerTest Strep’A Positive Control

CerTest Strep A Positive Control is.an external quality control for CerTest Strep A. Use CerTest Strep A Positive
Control to check that the exfraction reagents and the test are working properly.

Store as packaged in thewsealed pouch at 2-30°C. CerTest Strep A Positive Control is stable through the
expiration date printedonithe sealed pouch. CerTest Strep A Positive Control must remain in the sealed pouch

until use. Do not freeze.

Al Positive control procedure

Allow tests and CerTest Strep A Positive Control to reach room temperature (15-30°C) prior to testing. Do not

open the package until the performance of the assay.
1. Proceed to use a separate disposable pipette and testing tube and device for each sample.

2. Add 5 drops (1) of Reagent A (light pink) and 5 drops (2) of Reagent B in a testing tube (the solution
should turn light yellow (colourless)) and immediately infroduce CerTest Strep A Positive Control info the

testing tube.
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3. Mix the solution by rotating CerTest Strep A Positive Control forcefully against the side of the testing tube

at least 15 seconds. Best results are obtained when the specimen is vigorously extracted in the solution

(3). Extract as much liquid as possible from CerTest Strep A Positive Control, squeezing the sides of the

testing tube or rotating CerTest Strep A Positive Control against the side of the testing tube as CerTest

Strep A Positive Control is withdrawn. Discard CerTest Strep A Positive Control.

4. Remove CerTest Strep A from its sealed bag just before using it. The test must be carried out immediately

after opening the sealed bag. Do not performed the test more than 15 minutes after opening the bag.

5. Dispense 3 drops from the testing tube, in the circular window marked with the letter S (4).

6. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than 10 minutes. Any result read after

more than 10 minutes will be considered invalid.

0 O

STiEP 5 :AJ
0 0

0 O

Results window O C

<+— Control Line (C)
<+— Test Line (1)

Sample (S) circular

window

(1) (2)

Il //
; (| D Add 3 drops in the circular //

window (S)

[

5

P Iy
IV
GO C

I - N4
l I '-' \-““l 4 k &
RN
v Z«:
(3) (4)

Wait 10 minutes
Intfroduce CerTest Strep A Positive

Control into the testing tube, rotating 15

seconds and extract the liquid

Positive controls could be:tested once for each new test kit opened and as otherwise required by your

laboratory’s standard quality control procedures.
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A.1.1 Interpretation positive control procedure

Any other result

foesri.:i?rset g?nﬁrﬁl Interpretation of the results
1. POSITIVE

A BLUE line (controlline (C)) and a RED line (test line (T)) appear
P across the results window during the test performance due to
EUSEe (=] presence of Group A Streptococcus in CerTest Strep A Positive

Control.
2. INVALID Total absence of the control coloured line (BLUE), regardless
the appearance or not of the test line (RED), or only the control
(C) coloured line (BLUE). Incomrect procedural techniques or
deterioration of the reagents are mostly the main reasons for
control line failure. Review the procedure and repeat the
b control with a new test and a_new CerTest Strep A Positive

Control.

If the situation still persists, .discontinue using the test kit and
contact your local distributor.

Any result read gftermore than 10 minutes will be considered

invalid.

Table A 1.3 CerTest Strep A Positive Control performance interpretation of the results.

20
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ANNEX 2

KIT 20 CARD GROUP A STREPTOCOCCUS. Catalogue reference:
1820201PCC

Annex for the following reference:

PRODUCT

REFERENCE

CerTest Strep A Card (20 tests kit with swabs + PC + NC)

T820201PCC

Table A 2. Reference for kit 20 card of CerTest Strep A with positive and negative control.

l. Materials

MATERIALS PROVIDED

MATERIALS REQUIRED BUT NO
PROVIDED

-20x CerTest Strep A (card test format)
-1x Reagent A

-1x Reagent B

-20x Swab

-20x Testing tube

-20x Disposable pipette

-1x CerTest Strep A Positive Control
-1x CerTest Negative Control

- 1x IFU Instructions for use (including

Quick guide use).

- Disposable gloves® (other personal
protective equipment that will be
considered necessary)

- Timer

- Specimen collection container

Table A 2.1 Materials necéssaries for test performance.

II. Test procedures\(samples)

Follow proper infection control practices. Allow tests, samples to reach room temperature (15-30°C) prior to

testing. Do not open pouches until the performance of the assay.

1. Proceed fo use'a separate disposable pipette and testing tube and device for each sample.

2. Add 5.drops (1) of Reagent A (light pink) and 5 drops (2) of Reagent B in a testing tube (the solution

should turn light yellow (colourless)) and immediately infroduce the swab into the testing tube.

3. Mix the solution by rotating the swab forcefully against the side of the testing tube at least 1 minute. Best

results are obtained when the specimen is vigorously exiracted in the solution (3). Extract as much liquid

as possible from the swab, squeezing the sides of the testing tube or rotating the swab against the side

of the testing tube as the swab is withdrawn. Discard the swab.

21
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4. Remove CerTest Strep A from its sealed bag just before using it. The test must be carried out immediately

after opening the sealed bag. Do not performed the test more than 15 minutes after opening the bag.
5. Dispense 3 drops from the testing tube, in the circular window marked with the letter S (4).

6. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than 10 minutes. Any result read after

more than 10 minutes will be considered invalid.

T, A
< -
% ?
%
|I| _f?
0 0 | //
STREP
A 0 \/_/\ I|I /'/
0 O C I D Add 3 drops in the circular //
0 O If window (S)
Results window 0 C | | ; .
<+— Control Line (C) P ==
<+— Test Line (T |
(M i O
Sample (§) circular | IR o 0
window Il —» / i 0
i 4 / g <
/ l«{” g 3
Sl / N /,{-‘f'_;
f v
) (2) 8) 2
Wait 10 minutes
lll. Interpretation of results
(please, refer to the illustration below)
CerTest Strep A Interpretation of the results
I
NEGATIVE g There is no Group A Sfreptococcus (Strep A) presence in the sample. No
= infection caused by Group A Streptococcus.
BLUE ‘ A negative result should be followed up with additional laboratory
[
techniques to confirm the results.
POSITIVE There is Group A Streptococcus (Strep A) presence in the sample. Possible
infection caused by Group A Streptococcus.
== The presence of these lines (confrol blue line and fest red line), independent
BLUE<RED - of their intensity should be considered as a positive result.
A positive result should be followed up with additional laboratory techniques
to confirm the results.
INVALID
Invalid result, we recommend repeating the assay using the same sample
= with another fest.
Ay iyt (esl Any result read after more than 10 minutes will be considered invalid.

Table A 2.2 CerTest Strep A performance interpretation of the results.

22
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NEGATIVE: Only one BLUE line appears across the results window in the site marked with the lefter C (control

line).

POSITIVE: In addition to the BLUE control line, a RED line also appears in the site marked with the letter T (test

line) in the results window.
The result would be considered as positive independent on the intensity of the RED test line.

INVALID: Total absence of the control coloured line (BLUE) regardless the appearance or not of the test line
(RED). Insufficient specimen volume, incorrect procedural techniques or deterioration of the reagents are
mostly the main reasons for conftrol line failure. Review the procedure and repeat the assay with.a new test.

If the symptoms or situation still persists, discontinue using the test kit and contact your local distributor.
NOTES ON THE INTERPRETATION OF RESULTS

The intensity of the red coloured band in the test line (T) in the results window will vary depending on the
concentration of antigen presents in the specimen. However, neither the quantitative value nor the rate of

increase in anfigen can be determined by this qualitative test.
IV. Quality Control

CerTest Strep A (card test) presents two controls:

INTERNAL CONTROL: control line

Internal control: internal procedural control is included in the fest. A blue line appearing in the control line (C)
in the results window is an internal control, which/confirms sufficient specimen volume and correct procedural

technique.

EXTERNAL CONTROL: POSITIVE CONTROL SWAB

External control: CerTest Strep A Positive Control (positive control swab).
A. External control. CerTest Strep A Positive Control

CerTest Strep A Positive.Control is an external quality control for CerTest Strep A. Use CerTest Strep A Positive

Control to check that the extraction reagents and the test are working properly.

Store as packdged in the sealed pouch at 2-30°C. CerTest Strep A Positive Control is stable through the
expiration date printed on the sealed pouch. CerTest Strep A Positive Control must remain in the sealed pouch

until use. Do not freeze.

A1 Positive control procedure

Allow tests and CerTest Sirep A Positive Control to reach room temperature (15-30°C) prior to testing. Do not

open the package until the performance of the assay.

1. Proceed to use a separate disposable pipette and testing tube and device for each sample.

23
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2. Add 5 drops (1) of Reagent A (light pink) and 5 drops (2) of Reagent B in a testing tube (the solutfion
should turn light yellow (colourless)) and immediately introduce CerTest Strep A Positive Control into the

testing tube.

3. Mix the solution by rotating CerTest Strep A Positive Control forcefully against the side of the testing tube
at least 15 seconds. Best results are obtained when the specimen is vigorously extracted in the solution
(3). Extract as much liquid as possible from CerTest Strep A Positive Control, squeezing the sides of the
testing tube or rotating CerTest Strep A Positive Control against the side of the testing tube as CerTest

Strep A Positive Control is withdrawn. Discard CerTest Strep A Positive Control.

4. Remove CerTest Strep A from its sealed bag just before using it. The test must be carried outimmediately

after opening the sealed bag. Do not performed the test more than 15 minutes after opening the bag.
5. Dispense 3 drops from the testing tube, in the circular window marked with the letter S (4).

6. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than 10 minutes. Any result read after

more than 10 minutes will be considered invalid.

i/
*

x ‘
PN
I /
0 A _ i/
STREP o J
A 6 C Il //_/
0 0 : i D Add 3 drops in the circular //
O 0 [l window () /4
Results window O C | _ /
<«— Control Line (C) a— 1 4
<+— Test Line (T) |f
I 0
/\
Sample () circular I N\ \""_ \J
window ‘ —» ) F‘_ \ D a O
- / [ L/ £ <
/ J r 4 'L;
F =< / -
T
(1) (2) (3) (4)

Wait 10 minutes
Infroduce CerTest Strep A Positive
Control into the testing tube, rotating 15

seconds and extract the liquid
Positive controls. could be tested once for each new test kit opened and as otherwise required by your

laboratory’s'standard quality control procedures.
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A.1.1 Interpretation positive control procedure

Any other result

CerTest Strep A Interpretation of the results
Positive Control
1. POSITIVE
A BLUE line (control line (C)) and a RED line (test line (T))
= appear across the results window during the fest performance
ALEHEe (=] due to presence of Group A Streptococcus in CerTest Strep A
Positive Control.
2. INVALID Total absence of the control coloured line (BLUE), regardless
the appearance or not of the test line (RED), or only the control
(C) coloured line (BLUE). Incomrect procedural techniques or
deterioration of the reagents are mostly the main reasons for
control line failure. Review the procedure and repeat the
b control with a new test and a_new CerTest Strep A Positive

Control.

If the situation sfill persists, .discontinue using the test kit and
contact your local distributor.

Any result read gftermore than 10 minutes will be considered

invalid.

Table A 2.3 CerTest Sirep A Positive Control performance interpretation of the results.

B. External negative control. CerTest Negative Control

CerTest Negative Control is an external quality control for CerTest Strep A (card fest). Use CerTest Negative

Control to check that the extraction reagents and the test are working properly.

Store as packaged in the sealed pouch @t2-30°C. CerTest Negative Control is stable through the expiration

date printed on the sealed pouch. CerTest Negative Control must remain in the sealed pouch until use. Do

not freeze.

B.1

Negdaltive control procedure

Allow tests and CerTest Negative Control to reach room temperature (15-30°C) prior to testing. Do not open

the package until the performance of the assay.

1. Proceed to use a separate disposable pipette and testing tube and device for each sample.

2. Add 5drops (1) of Reagent A (light pink) and 5 drops (2) of Reagent B in a testing tube (the solutfion

should furn light yellow (colourless)) and immediately infroduce CerTest Negative Control info the testing

tube.

3. Mix the solution by rotating CerTest Negative Control forcefully against the side of the testing tube at

least 15 seconds. Best results are obtained when the specimen is vigorously extracted in the solution (3).

Extract as much liquid as possible from CerTest Negative Control, squeezing the sides of the testing tube

25
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or rotating CerTest Negative Control against the side of the testing tube as CerTest Negative Control is

withdrawn. Discard CerTest Negative Control.

4. Remove CerTest Strep A from its sealed bag just before using it. The test must be carried outimmediately

after opening the sealed bag. Do not performed the test more than 15 minutes after opening the bag.

5. Dispense 3 drops from the testing tube, in the circular window marked with the letter S (4).

6. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than 10 minutes. Any result read after

more than 10 minutes will be considered invalid.

STREP

Results window
<+— Control Line (C)
<+— Test Line (T)

Sample (S) circular
window

Negative conftrols could be tested once for each new test kit opened and as

eeece @

(1)

(2)

(3)

Introduce CerTest Negative Control info
the testing tube, rotating 15 seconds

and extract the liquid

laboratory’s standard quality.control procedures.

/ )

-"//
Add 3 drops in the circular //
window (S)

0

o
B ()
=
wl

(4)
Wait 10 minutes

otherwise required by your
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B.1.1. Interpretation negative control procedure

CerTest Negative
Control

Interpretation of the results

1. | VALID RESULT

BLUE (only control
band appear)

Only a BLUE line (control line (C)) appear across the results

window during the test performance.

2. INVALID

Any other result

Total absence of the control coloured line (BLUE), regardless
the appearance or not of the test line (RED), or present of both
lines (RED test and BLUE control lines). Incorrect procedural
techniques or deterioration of the reagents are mostly the main
reasons for control line failure. Review.!'theprocedure and
repeat the control with a new test and anew CerTest Negative
Control.

If the situation sfill persists, discontinue using the fest kit and
contact your local distributor.

Any result read after/more than 10 minutes will be considered

invalid

Table A 2.4 CerTest Negative Control performance interpretation of the results.
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ESPANOL

2. Uso previsto

CerTest Strep A card test es una prueba inmunocromatogrdfica de un solo paso para la deteccién cualitativa
de antigenos de Streptococcus Grupo A a partir de hisopos de garganta y de colonias sospechosas de
Streptococcus del Grupo A en cultivo.

CerTest Strep A card test ofrece un ensayo de cribado sencillo y de alta sensibilidad para realizar un

diagndstico presuntivo de infeccidn respiratoria causada por Streptococcus Grupo A.

3. Introduccién y explicacion

Las infecciones estreptocdcicas del Grupo A estdn causadas por Streptococcus Grupo A (SGA), una
bacteria grampositiva responsable de diversos problemas de salud (1). Estas infecciones pueden ir desde
infecciones humanas leves como la faringitis y el impétigo hasta afecciones.graves potencialmente mortales
como la fascitis necrotizante, a menudo denominada "enfermedad carnivora”, la miositis o el sindrome de

shock toxico estreptocodcico (STSS, por sus siglas en inglés) (1,2).

La infeccidén por SGA se produce con mayor frecuencia en ninos de.entre 5y 15 anos y principalmente en
los meses mds frios del invierno y principios de la primavera. Los pacientes suelen presentar dolor de garganta
repentino, dolor al tragar y fiebre. Sin fratamiento, los sinfemas pueden durar de 8 a 10 dias y los pacientes

son infecciosos hasta 1 semana después de la presentacion aguda. (2,3).

El cultivo bacteriano se considera el gold-standard para el diagndstico del SGA debido a su alta sensibilidad
y especificidad. Sin embargo, la incubacion;. aislamiento y posterior identificacién de patdgenos viables
mediante esta técnica requiere de 24-a 48 horas o mds. En comparacién con el cultivo de frotis faringeos,
las pruebas de deteccién rdpida de antigenos (RADT, por sus siglas en inglés) ofrecen un diagndstico en 10

minutos (4).

Para el diagndstico preciso del SGA, la Sociedad de Enfermedades Infecciosas de América (IDSA, por sus
siglas en inglés) recomienda’ utilizar una prueba rdpida en pacientes con una probabilidad razonable de
infeccion por SGA| fratar a aqguellos con una prueba rdpida positiva y no suministrar antibidticos en los
pacientes negativos para la prueba rdpida. Los resultados negativos deben respaldarse con cultivos

bacterianos en pacientes pedidtricos y fratar a los pacientes con cultivos positivos (3).

Las pruebas répidas de deteccion de la infeccidn por Streptococcus Grupo A (SGA) proporcionan
informacion importante para la toma de decisiones sobre antibidticos en los pacientes que presentan

faringitis aguda y reducen la gravedad de los sinftomas vy las complicaciones posteriores (2).
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4. Fundamento del test

CerTest Strep A es una prueba cudlitativa inmunocromatogrdfica para la deteccion de Streptococcus Grupo
A en muestras humanas de garganta procedentes de pacientes sospechosos de infeccidn por

Streptococcus Grupo A.

La fira consiste en una membrana de nitrocelulosa que ha sido fijada previaomente con anticuerpos
monoclonales de ratéon frente a Streptococcus Grupo A en la linea de test (T) en la ventana de resultados, y
en la linea de control (C), con anticuerpos policlonales de conejo frente a una proteina especifica. En el
material absorbente para la muestra se ha dispensado una preparaciéon de reactivos de la linea de test
(anticuerpos monoclonales de ratén frente a Streptococcus Grupo A) conjugada con latex de poliestireno
rojo y otra preparacién para la linea de control (proteina especifica de unién) conjugada con Idtex de

poliestireno azul, formando dos complejos coloreados conjugados.

Si la muestra es positiva, los antigenos de la muestra diluida reaccionan-con_.el complejo conjugado
coloreado rojo (anticuerpos monoclonales anti-Strep A-microesferas rojas'de Iéatex) el cual ha sido secado
previamente en el material absorbente. Esta mezcla avanza por capilaridad a través de la membrana.
Conforme la muestra va migrando también lo hacen los complejos'conjugados. Los anticuerpos anti-Strep A
presentes en la membrana (linea de test) capturardn el complejo coloreado del test y la linea roja

aparecerd. Esta linea se utilizard para interpretacion del resultado.

Sila muestra es negativa, no presenta antigeno de Streptococcus Grupo A el antigeno estd presente en una
concentracién inferior al limite de deteccidén y no se produce reaccién con el complejo coloreado rojo. Los
anticuerpos anti-Strep A presentes en la memlbrana (linea de test) no capturardn el antigeno-complejo

coloreado rojo (no formado) y no aparecerdia linea roja.

Independientemente de que la muestraised positiva o no, la mezcla continuard moviéndose a través de la
membrana hacia los anticuerpos inmovilizados frente a la proteina especifica localizados en la linea de
control. Estos anticuerpos.anti-proteina especifica presentes en la membrana capturardn el complejo
conjugado de control y la linea'de control verde siempre aparecerd. La aparicidén de esta linea se utiliza: 1)
para verificar que se ha.anadido el volumen de muestra suficiente, 2) que el flujo ha sido apropiado y 3)

como control interno de los reactivos.
5. Condiciones de almacenamiento

El producto debe ser amacenado entre 2 y 30°C en su envase original sellado, para conseguir un dptimo
funcionamiento hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. No debe abrirse hasta el momento de
su uso. Una vez abierto el Reagent A y B, debe conservarse en las condiciones indicadas en su etiqueta. Bajo
estas condiciones de almacenamiento, el reactivo mantiene su desempeno hasta la fecha de caducidad
indicada en su etiqueta. No congelar. Previamente a la realizaciéon del test, todos los componentes del kit se

deben acondicionar a la temperatura ambiente (15-30°C).
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Precauciones para el usuario

Sélo para uso profesional de diagndstico in vitro.

Leer las instrucciones de uso cuidadosamente antes de usar el kit.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

No utilizar el kit si la etiqueta que cierra el estuche estd danada o rota.

No utilizar el producto si el estuche o los sobres de aluminio estdn abiertos o danados en el momento
que se recibe.

No utilizar el Reagent A y el Reagent B si estdn abiertos o dafnados en el momento en que se recibe.
No intercambiar los tapones entre el Reagent A y el Reagent B.

No ufilizar los test (ni controles positivos/negativos si la referencia final los contiene).si el material
desecante que se incluye en cada sobre de aluminio no estd o estd danado.

Los componentes proporcionados con el kit son aprobados para su uso con CerTest Strep A. No
mezclar o utilizar componentes de otros kits o lotes. No se deben usar con eomponentes de otros kits
comercializados (de otros proveedores).

Excepto los Reagent A y Reagent B, todos los componentes del kit son de un solo uso. No reutilizar.
Seguir Buenas Prdcticas de Laboratorio, llevar ropa de proteccidn adecuada, usar guantes
desechables, gafas de proteccion y mascarilla. No comer, ni beber o fumar en la zona de trabajo.
Las muestras se deben considerar potencialmente peligrosas, asi como los materiales que han estado
en contacto con las muestras y deben ser manipuladas de acuerdo con las normas locales o
nacionales de seguridad. Deben tratarse«de la misma forma que un agente infeccioso. Utilice
prdcticas adecuadas de control de infecciones al recolectar y manipular las muestras. Estas prdcticas
deben incluir, pero no se limitan a,.equipo de proteccién personal (EPP), bata de laboratorio,
mascarilla quirdrgica u ofro tipo dée mascara que se considere apropiada, guantes desechables y
proteccién para los ojos. Tome:las precauciones necesarias durante la recogida, almacenamiento,
fratamiento y eliminacién. de muestras. Cada una de las muestras deben de ser correcta e
inequivocamente identificadas con el fin de garantizar la correcta trazabilidad de las mismas.

Un nuevo test.deberd utilizarse para cada una de las muestras para evitar errores de contaminacion.
Limpiar los posibles derrames con un desinfectante adecuado.

Los reactivos.contienen conservantes (12-14% nifrito de sodio). Debe evitarse cualquier contacto con
la piel o'lasimucosas. De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), CerTest Strep A
contiene sustancias y/o mezclas que rednan los criterios de clasificacién de peligrosidad dispuestos
en el Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP) o que se encuentren en una concentracion superior al
valor establecido en dicho reglamento para su declaracién. La hoja de datos de seguridad no se
incluye con este producto, sin embargo, puede ser consultada bajo peticién a CerTest Biotec.

El certificado de andlisis no se incluye con este producto, sin embargo, se puede solicitar a Certest

Biotec en caso de necesidad.

30



IUd-T820201PC-PCCenes1023 v.00

7.

La presencia de lineas amarillentas en la ventana de resultados (zona linea de control y zona linea
de test), antes de utilizar el test, es completamente normal y no supone fallo de funcionalidad del
fest.

Interpretacion visual de los resultados utilizando lineas de colores, interpretacion de resultados debe
ser realizada por un usuario profesional sin problemas en la interpretacién de colores.

Los tests (pruebas, testing tubes, disposable pipettes, control positivo/negativo si los contfiene el kit
final) deben ser desechados en un contenedor adecuado de bioseguridad después de ser usados.

Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las leyes o regulaciones locales o nacionales.

Recogida de muestras y preparacion

Las muestras deben recogerse en un recipiente limpio vy ser procesadas lo antes posible fras su recoleccion.

Siga las prdcticas adecuadas de control de infecciones.

Las muestras pueden conservarse a temperatura ambiente si se van a analizar en e'mismo dia en el que han

sido tomadas. La recomendacion es procesarlas inmediatamente tras su recoleccién.

Si esto no fuera posible, las muestras de garganta pueden almacenarse en nevera (2-8°C) durante 8 horas

antes del andlisis.

Preparacion de la muestra (ver dibujo):

Método de hisopo de garganta:

1.
2.

Sacar el swab de su envase.

Tomar la muestra con el swab a partirdetlas amigdalas y/o de la parte final de la garganta. Tenga
cuidado de no tocar las superficies’'de los dientes, la lengua o los carrillos para evitar la
contaminacién con la flora normail.

Para garantizar una buena muestra, gire el swab al fomar la muestra. Streptococcus Grupo A infecta
las amigdalas, recuerde tomar muestras de ambos lados.

Saque el swab de la'boca y procese la muestra de exudado faringeo lo antes posible.

/

Toma de muesira de garganta i
) Extraccion de muestra

(2)
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Colonias sospechosas de Streptococcus Grupo A:

El Agar sangre es el método de eleccidén para el aislamiento de Streptococcus Grupo A (atmdsfera

anaerobia, 72 horas/37°C). Tras 72 horas de incubaciéon en sangre aparecerdn las tipicas colonias de

Streptococcus Grupo A blancas translUcidas mostrando beta-hemdlisis.

1. Examinar las placas agar sangre tras el periodo de incubacion. Selecionar colonias tipicas de
Streptococcus. Usar un hisopo estéril para “picar” en 1 o 3 colonias sospechosas (que muestren beta-

hemodlisis).

2. Segquir las instrucciones del apartado Procedimiento a partir del hisopo con muestra.

Actividad B-hemolitica de Streptococcus
pyogenes en agar sangrée

(1)

Continuar inmediatamente con el procedimiento del test. Véase en Anexos.

Cada vial de muestra (que contiene la muestra).y carcasa con la que se analizard esa muestra, deben ser

perfectamente reconocibles incluyendo la.identificacidon del paciente.

8.

1)
2)

3)

4)

5)

Limitaciones del tést

Una vez abierto, el testino delbe usarse después de 15 minutos.

La intensidad de la linea del test puede variar desde muy fuerte a alta concentraciéon de antigenos a
débil cuando la concentracién de antigenos estd cerca del valor del limite de deteccidén del test.

Este test no diferencia entre portadores e infeccion aguda. La faringitis puede ser provocada por otros
microorganismaos distintos a Strepfococcus Grupo A.

CerTest Strep A deberia utilizarse sélo con hisopos de garganta o colonias tomadas directamente de un
cultivo. El uso de muestras tomadas de ofros sitios o el uso de otras muestras como saliva, esputos u orina
no ha sido determinado. La calidad del test depende de la calidad de la muestra; por lo que se debe
realizar una adecuada toma de muestra desde garganta.

Los resultados positivos determinan la presencia de Strepfococcus Grupo A en muestras de garganta; sin
embargo, un resultado positivo deberia ser contrastado con otras técnicas diagndsticas para confirmar

los resultados. La infeccion debe confirmarse por un especialista o médico cudlificado, tras evaluar las
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pruebas clinicas y los hallazgos de laboratorio teniendo en cuenta la correlaciéon que puede existir con
todas las observaciones clinicas.

6) Unresultado negativo no se debe considerar como concluyente, puede darse que la concentracion de
antigenos en la muestra de garganta sea inferior al valor del limite de deteccidn. Si los sinfomas o la
situacion persisten, para la determinacion de Streptococcus Grupo A, se deberia repetir la prueba con
la muestra previamente sometida a enriquecimiento o se deberia utilizar ofras técnicas invasivas.

7) El exceso de sangre o mucosidad en la muestra del hisopo puede interferir con el rendimiento de la
prueba y dar un resulfado falso positivo. Evitar tocar la lengua, las mejillas, los dientes y cualquier zona

sangrante de la boca con el hisopo cuando se recojan las muestras.

9. Valores esperados
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) clasifica al Streptococcus Grupo A (SGA) como la novena causa
infecciosa de mortalidad humana (2).

El SGA es un patdgeno especifico del ser humano que tiene una alta prevalencia en todo el mundo y causa

unos 750 millones de infecciones al ano, principalmente en la garganta y la piel (5).

El SGA representa entre el 20% y el 40% de los casos de faringitis.en ninos y entre el 5% y el 15% en adultos. La
mayoria de los casos son benignos y autolimitados en una semana, pero pueden producirse complicaciones

supurativas o enfermedades postestreptocdcicas no supurativas (4).

10. Caracteristicas del test

A. Sensibilidad analitica (limite de deteccién)

El limite de deteccidon (LoD) de CerTest Strep A es 9.8-103 UFC/mL de Streptococcus Grupo A. No existe ningin
estdndar externo aprobado como estdndar general y de referencia. El estdndar interno utilizado para la

validacién de los productes CerTest es un antigeno inactivado de Streptococcus Grupo A.
B. Sensibilidad'y especificidad clinica

Una evaluacion externa retrospectiva con muestras de garganta de pacientes con sintfomas de faringitis se
llevé a caboscomparando CerTest Strep A frente al método de cultivo bacteriano (gold-standard). Los

resultados se muestran a continuacion:

Criterio de evaluacién
+ - Total
IC test: + 97 4 101
Cerlest Strep A - 19 94 113
Total 116 98 214

Tabla 1 Desempeiio de CerTest Strep A frente al criterio de evaluacién.

33



IUd-T820201PC-PCCenes1023 v.00

CerTest Strep A vs Criterio de evaluacion
Valor medio 95% intervalo de confianza
Sensibilidad 83.6% 75.6-89.8%
Especificidad 95.9% 89.9-98.9%
VPP 96.0% 90.2-98.9%
VPN 83.2% 75.0-89.6%

Tabla 2 Resultados clinicos de CerTest Strep A.

Esta evaluacién externa retrospectiva mds reciente mostrd los siguientes resultados: sensibilidad 83.6%
(intervalo de confianza del 95%: 75.6-89.8%) y especificidad: 95.9% (intervalo de confianza del 95%: 89.9-
98.9%).

Los resultados mostraron una alta sensibilidad y especificidad para detectar Streptococcus Grupo A

utilizando CerTest Strep A.

En las siguientes tablas puede encontrarse informacién acerca de las evaluaciones que se han realizado

con CerTest Strep A.

N° Localizacion Tipo de muestra Referencia Diana
Al-lImanein Al-Kadhimein
Medical City and Al-Zahra
. Primary Health Care Muestras humanas (17.00) Streptococcus
Center (Bagdad, Iraq) de garganta - Grupo A
Noviembre 2015-Mayo
2016
Hospital publico (Madrid,
Spain) Muestras humanas Streptococcus
2 (17.1.2)
de garganta Grupo A
2008
Laboratorio
infrahospitalario
3 certificado NABL (India) .| Muesfras humanas (17.1.3) Streptococcus
de garganta o Grupo A
Diciembre 2014- Junio
2015
4 Hospital publico (Francia) | pmuestras humanas (17.1.4) Streptococcus
2013 de garganta o Grupo A

Tabla 3. Resumen evaluaciones Elinicas. Localizacién, tipo de muestra, diana.
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Sens. (% Spec. (% PPV (% NPV (%
N T i N ™ N ci (72) ) IC::l (%(,) ) ci (;,)) ci (;,))
! 77 4 19 4 214 (75.82;9.8) (89.9s>5-§98.9) (90.926-;’08.9) (752&329.6)
2 4 0 0 20 24 (39.18?(1)50.0) (83.129?3)0.0) (39.189(1)‘(?0.0) (83.12?1063.0)
8 22 4 ‘ 63 70 (78.?—51%0.0) (8533'908.3) (65.811.965.6) (91 @ 1'400.0)
4 8 ! 0 2 38 (63.119%)0.0) (82.986-'979.9) (51 %%99.7) (88.1 19%)0.0)

Tabla 4. Evaluaciones clinicas y resultados globales. Valores de verdadero positivo (TP), de falso positivo (FP), falso negativo (FN) y nimero total de

muestras (N). Sensibilidad (Sens), especificidad (Spec), valor predictivo positivo (PPV), valor predictivo negativo (NPV), 95% intervalo de confianza (CI)

de CerTest Strep A.

C.

Efecto Hook

CerTest Strep A no mostré efecto Hook inhibitorio completo a concentraciones mayores de 105xLoD.

D.

Se llevd a cabo una evaluacion para determinar posibles reacciones cruzadas de CerTest Strep A;

Reacciones cruzadas

detectd reaccion cruzada con organismos, patdgenos, sustancias que podrian causar infecciones:

Reacciones cruzadas Avv
Adenovirus Coronavirus Influenza B - Norovirus Gl - Rotavirus -
Virus
Astrovirus Influenza A Norovirus Gl ) Resp:rqforyI i
Syncytial Virus
Campylobacter Clostridium Legionella - Salmonella - Streptococcus -
coli perfringens pneumophila typhimurium pneumococcal
Campylobacter Escherichia coli Listeria - shicella bovdii - Yersinia enterocolitica | -
jejuni 0:157. monocytogenes 9 4 0:3
Clostridi - - -
: ‘O‘S f’ vm . Escherichia coli Salmonella Shigella Yersinia enterocolitica
Bacteria | difficile antigen e )
0:026 enteritidis dysenteriae O:9
GDH
Clostridium Escherichia coli Salmonella - shigella flexneri -
difficile Toxin A O:111 paratyphi 9
Clostridium Helicobacter - -
. . . I lla typhi higell i
‘ difficile Toxin B pylori Salmonella fyphi Shigella sonnei
Pardsitos Cryptosporidium Er.ﬁom(-)ebct Giardia lamblia -
Parvum histolytica
Bovine
Otros Pig h lobi
'g haemoglobin haemoglobin

Tabla 5. Resultados reacciones cruzadas
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Interferencias

Se llevd a cabo una evaluacion para determinar posibles interferencias de CerTest Strep A; no se detectd

interferencia con ninguna de las sustancias probadas:

Potencial sustancia

interferente

Concentracién

Resultado

Potencial sustancia

interferente

Concentracién

Resultado

Exégenos

Loperamide hydrochloride

Metronidazole 3.0 mg/mL No interferencia 0.15mg/mL Na interferencia
(Fortasec)

Ampicillin 3.0 mg/mL No interferencia | Heparin (Hibor) 350.0 IU/mL No interferencia

Oseltamivir 0.3 mg/mL No interferencia | AlImagato (Almax) 3.0mg/mL No interferencia

f
Amantadine 0.3 mg/mL No interferencia | Fosfamycin (Monurol) 73.0103 mg/mL  |No interferencia
|
Ribavirin 3.0 mg/mL No interferencia | Aceltylcysteine (Fluimucil) 3.0mg/mL No interferencia
) ) . . Dexketoprofen tfrometamol . )

Codeine (Toseina) 0.2 mg/mL No interferencia 0.3 mg/mL No interferencia
(Enantyum)

Benzocaine (Angileptol) 0.3mg/mL No interferencia | “Levofloxacin 3.0 mg/mL No interferencia

Cloperastine (Flutox) 0.3 mg/mL No interferencia - Ciprofloxacin 0.3 mg/mL No interferencia

Carbocisteine (Iniston

3.0 mg/mL No interferencia | Rifampicin (Rifaldin) 0.3 mg/mL No interferencia

mucolitico)
Phenoxymethylpenicillin

Loratadine 0.3 mg/mL No interferencia . 3.0 mg/mL No interferencia
potassium

Dexchloropheniramine Ambroxol hydrochloride

0.3 mg/mL No interferencia 0.3 mg/mL No interferencia
(Polaramine) (Mucosan)
Ebastine (Ebastel) 3.0 mg/mL No interferencia | Macrogol 3350 (Movicol) 3.0 mg/mL No interferencia
o ) . ) Lysine Carbocysteinate ) )

Acetyl Salicylic (Adiro) 0.3 mg/mL No interferencia 3.0-102mg/mL |No interferencia
(Pectox)
Hydroxyzine

Ibuprofen (Espidifen) 3.0 mg/mL No interferencia 0.3 mg/mL No interferencia
dihydrochloride

Paracetamol (Dolocatil) 5.0 mg/mL No interferencia Lorazepam 3.0-108 mg/mL No interferencia

Metamizole (Nolofil) 5.0 mg/mL No interferencia Amoxicillin 3.0 mg/mL No interferencia

Prednisone 0.3 mg/mL No interferencia Mercaptopurine 0.3 mg/mL No interferencia

Omeprazole 2.0-10°8 mg/mL | No interferencia | Biotine 0.1 mg/mL No interferencia
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Potencial sustancia

Potencial sustancia

Concentracién Resultado Concentracién Resultado
interferente interferente
Naso GEL 0.9 mg/mL No interferencia Sore Throat Phenol spray 0.5 mg/mL No interferencia
CVsS Nasal Spray . X X . .
4 mg/mL No interferencia Tobramycin 0.3 mg/mL No interferencia
(Cromolyn)
Afrin (Oxymetazoline) 5.0-102mg/mL | No interferencia Mupirocin 2.5:102mg/mL | No interferencia
CVS Nasal Drops
10.0 mg/mL No interferencia Fluticasone Propionate 5.0-102mg/mL Na interferencia
(Phenylephrine)
ZICAM 1.0 mg/mL No interferencia Homeopathic DIL 1/10 No inferferencia
Phenylpropanolamine 0.3 mg/mL No interference
Hemoglobina humana 5.0 ug/mtL No interferencia Lactoferrina humana 5.0 yg/mL No interferencia
Endégenos Transferrina humana 0.5 ug/mL No interferencia Mucina 0.5% No interferencia
Calprotectina humana 5.0 ug/mtL No interferencia Sangre humana 50% No interferencia

Tabla 6. Resultados de interferencias

F.

Repetibilidad y Reproducibilidad

Tras el estudio de la repetibilidad y reproducibilidad de CerTest Strep A, realizado con diversas muestras

internas, negativas y positivas, no se han observado diferencias dentro de las evaluaciones.
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ANEXO 1
KIT 20 CARD STREPTOCOCCUS GRUPO A. Referencia: T820201PC

Anexo para la siguiente referencia:

PRODUCTO REFERENCIA
CerTest Strep A Card (20 tests kit with swalbs + PC) T820201PC

Tabla A 1. Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest Strep A con control positivo.

l. Materiales

MATERIALES NECESARIOS PERO.NO
SUMINISTRADOS

MATERIALES SUMINISTRADOS

-20x CerTest Strep A (formato card | Guantes desechdbles  (otros

test) . ot

equipos de proteccion personal que
-1x Reagent A . .

se consideren necesarios).
-1x Reagent B
-20x Swab - Crondmetro.
-20x Testing tube -“ Recipiente para recogida de
-20x Disposable pipette muestra

-1x CerTest Strep A Positive Control

-1x IFU: Instrucciones ‘de uso
(incluyendo 1x Quick. guide, guia

rdpida de uso).

Tabla A 1.1 Méteriales necesarios para la realizacién del test.

Il. Procedimiento (muestras)

Siga las practicas:adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests y las muestras se deben

acondicionar a la temperatura ambiente (15-30°C). No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1. Utilizaruna disposable pipette, testing tube y un test diferente para cada muestra.

2. Anadir 5 gotfas (1) del Reagent A (ligeramente rosa) y 5 gotas (2) del Reagent B en un testing tube (la
solucién se volverd ligeramente amarilla (casi incolora)) e introducir inmediatamente el swab en el
testing tube.

3. Agitar haciendo rotar el swab contras las paredes del testing tube para permitir que se mezcle la

solucién, al menos 1 minuto. Se obtendrdn mejores resultados si la muestra es extraida de forma
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vigorosa (3). Extraer la méxima cantfidad del liquido del swab presiondndolo contra las paredes del

testing tube hasta que el swab quede seco. Tirar el swab.

4. Sacar el test CerTest Strep A de su envase antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente

después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realice la prueba mds de 15 minutos después de abrir

el envase.

5. Dispensar 3 gotas a partir del testing tube, en la ventana circular marcada con la letra (S) (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado

leido pasados los 10 minutos se considerard invdalido.

STREP
A

Ventana de resultados

<+— Linea de control (C)
<+— Llinea de test ()

Ventana circular

de muestra (S

«—

(1)

(=4 |I| .f->
0 | (/
G Il ///
C\ g,. Anadir 3 gotas en la
9 It Ventana circular (S) /
= —Ih IC: Ve
|
||| | \‘4-"‘ 0
| ‘ N b O
/ J - &
/ L-«” P
e [F /%‘T’_‘\_
(2) (3) (4)

Esperar 10 minutos

Ill. Interpretacion de los resultados

(por favor, fijese en elhsigUiente dibujo)

Cerlest Strep A

Interpretacion de los resultados

1. NEGATIVO

No hay presencia de Strepfococcus Grupo A (Strep A) en la muestra. No hay

s infeccién causada por Streptococcus Grupo A.
AZUL Un resultado negativo deberia ser contrastado con ofras técnicas de
laboratorio para confirmar los resultados.
2. POSITIVO Hay presencia de Streptococcus Grupo A (Strep A) en la muestra.
Posible infeccidn causada por Streptococcus Grupo A.
: La presencia de estas lineas (linea azul de control y roja de test),

AZUL-ROJO

independientemente de su intensidad deberia ser considerada como

resultado positivo.
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CerTest Strep A Interpretacién de los resultados

Un resultado positivo deberia ser contrastado con otras técnicas de

laboratorio para confirmar los resultados.

3. INVALIDO
Resultado invdlido, se recomienda repetir la prueba con la misma muestra y
Cualquier ofro - ofro test.
Elheds Cualquier resultado leido tras mds de 10 minutos serd considerado invdlido.

Tabla A 1.2 Interpretacion de los resultados de CerTest Strep A.

NEGATIVO: Una sola linea de color AZUL aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada

con la letra C (linea de control).

POSITIVO: Ademds de la linea de control AZUL, también aparece una linea ROJA en la'zona marcada con
laletra T (linea de test) en la ventana de resultados. El resultado se considerard.positivo independientemente

de la intensidad de la linea ROJA de test

INVALIDO: Cuando la linea de control (AZUL) no aparece, independientemente de que aparezca o no la
linea de test (ROJA). Las causas mds comunes por las que puede aparecer un resultado invdlido son: un
volumen insuficiente de muestra, una forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si
ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetirda. prueba con un nuevo test. Si los sinfomas o la

situacion persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su distribuidor.
OBSERVACIONES

La intensidad de la linea de colorrojo en la linea.detest (T) en la ventana de resultados variard dependiendo
de la concentracién de antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cudlitativa, por lo

que, nila cantidad ni la tasa de aumento de antigenos pueden ser determinados por la misma.

IV. Control de Calidad

CerTest Strep A (card test) presenta dos controles:

CONTROL INTERNO: linea de control

Control interno: El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La linea azul que aparece
en la zona de la linea de control (C) en la ventana de resultados es el control interno del proceso,
comprobando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento seguido ha sido el

adecuado.

CONTROL EXTERNO: HISOPO CONTROL POSITIVO

Control externo: CerTest Strep A Positive Control.
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A. Control Externo. CerTest Strep A Positive Control (hisopo control positivo).

CerTest Strep A Positive Control es un control de calidad externo para CerTest Strep A. CerTest Strep A Positive

Control se debe usar para evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.

Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest Strep A Positive Control es estable

hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. CerTest Strep A Positive Control no debe abrirse hasta el

momento de su uso. No congelar.

A1l Procedimiento de uso del Control Positivo

Previamente los tests y CerTest Strep A Positive Control se deben acondicionar a la temperatura ambiente

(15-30°C). No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1

2.

. Utilizar una disposable pipette, testing tube y un test diferente para cada muestra.

Anadir 5 gotas (1) del Reagent A (ligeramente rosa) y 5 gotas (2) del Reagent B en un testing tube (la
solucidn se volverd ligeramente amarilla (casi incolora)) e introducir inmediatamente CerTest Strep A
Positive Control en el testing tube.

. Agitar haciendo rotar CerTest Strep A Positive Control contras lasioaredes del testing tube para permitir
que se mezcle la solucién, al menos 15 segundos. Se obtendrdn mejores resultados si la muestra es
extraida de forma vigorosa (3). Extraer la méxima cantidad del liguido de CerTest Strep A Positive
Control presiondndolo contra las paredes del testing tube hasta que CerTest Strep A Positive Control
quede seco. Tirar CerTest Strep A Positive Control.

Sacar el test CerTest Strep A de su envase antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realice la prueba mds de 15 minutos después de albrir
el envase.

Dispensar 3 gotas a partir del testing fube, en la ventana circular marcada con la letra (S) (4).

. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resulfado

leido pasados los 10 minutos se considerard invdalido.
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STREP

Ventana de resultados

<+— Linea de control (C)
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(3)

Introducir CerTest Strep A Positive
Control en el testing tube, rotdndolo 15

segundos y extraer el liquido.

(4)

Esperar 10 minutos

Los controles positivos deberian usarse cada vez que se utilice«un nuevo kit o segun indiquen los controles

establecidos por su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.

A.1.1 Interpretacion del procedimiento del control positivo

CerTest Strep A Interpretacién de los resultados
Positive Control
1. POSITIVO
AZUL-ROJO Aparecerdn una linea AZUL (linea de control (C)) y una linea

ROJA (linea de test (T)) enla ventana de resultados durante el
desarrollo del test debido a la presencia de antigenos de

Streptococcus Grupo A en CerTest Strep A Positive Control.

2. INVALIDO

Cualguier otro

resultado

Cuando la linea de control (AZUL) no aparece,
independientemente de que aparezca o no la linea de test
(ROJA), osi sélo aparece la linea de control (AZUL). Las causas
mds comunes por las que puede aparecer un resultado
invdlido son: una forma de proceder incorrecta o un deterioro
de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el
procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test y un
nuevo CerTest Strep A Positive Control.

Si la situacion se repitiera, debe dejar de utilizar la prueba vy
contactar con su distribuidor.

Cualqguier resultado leido tras mds de 10 minutos serd

considerado invdlido.

Tabla A 2.3 Interpretacién de los resultados de CerTest Strep A Positive Control.
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ANEXO 2
KIT 20 CARD STREPTOCOCCUS GRUPO A. Referencia: T820201PCC

Anexo para la siguiente referencia:

PRODUCTO REFERENCIA
CerTest Strep A Card (20 tests kit with swabs + PC + NC) T820201PCC

Tabla A 2. Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest Strep A con control positivo y negativo.

l. Materiales

MATERIALES NECESARIOS PERO.NO
SUMINISTRADOS

MATERIALES SUMINISTRADOS

-20x CerTest Strep A (formato card | Guantes desechdbles  (otros

test) . ot

equipos de proteccion personal que
-1x Reagent A . .

se consideren necesarios).
-1x Reagent B
-20x Swab - Crondmetro.
-20x Testing tube - Recipiente para recogida de
-20x Disposable pipette muestra

-1x CerTest Strep A Positive Control

-1x CerTest Negative Control

-1x IFU: Instrucciones / de uso
(incluyendo 1x Quick. guide, guia

rdpida de uso).

Tabla A 2.lsMatetiales necesarios para la realizacion del test.

Il. Procedimiento (muestras)

Siga las prdcticas adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests y las muestras se deben

acondicionar a la temperatura ambiente (15-30°C). No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1. Utilizar una disposable pipette, testing tube y un test diferente para cada muestra.

2. Anadir 5 gotas (1) del Reagent A (ligeramente rosa) y 5 gotas (2) del Reagent B en un testing tube (la
solucion se volverd ligeramente amarilla (casi incolora)) e introducir inmediatamente el swab en el
testing tube.

3. Agitar haciendo rotar el swab contras las paredes del testing tube para permitir que se mezcle la

solucién, al menos 1 minuto. Se obtendrdn mejores resultados si la muestra es extraida de forma
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vigorosa (3). Extraer la méxima cantfidad del liquido del swab presiondndolo contra las paredes del

testing tube hasta que el swab quede seco. Tirar el swab.

4. Sacar el test CerTest Strep A de su envase antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realice la prueba mds de 15 minutos después de abrir
el envase.

5. Dispensar 3 gotas a partir del testing tube, en la ventana circular marcada con la letra (S) (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado
leido pasados los 10 minutos se considerard invdalido.

L\ /,. .
e \
o AL u?%&
¢ ~ i1 | /)
A I /' /
STREP b I /
A C I|I ///
O g ( Ahadir 3 gotas en la //
C\ I Ventana circular (S)
Ventana de resultados O I | /4
i P [ s
<+— linea de confrol (C) 1n i
<+— linea de test (T) (l /)
I \.
| ¢
Ventana circular It =l LS <4
de muestra (S it ‘ —» ) } ’\ ™ ™ & O
J 14 7/ T <
/ J / 7
/ L{" P
N A f ) ,A-‘T‘_'g
| -
(1) (2) (3) (4
Esperar 10 minutos
w4
lll. Interpretacion de los resultados
(por favor, fijese en elhsigUiente dibujo)
Cerlest Strep A Interpretacién de los resultados
1. NEGATIV .
G o No hay presencia de Strepfococcus Grupo A (Strep A) en la muestra. No hay
s infeccién causada por Streptococcus Grupo A.
AZUL Un resultado negativo deberia ser contrastado con ofras técnicas de
laboratorio para confirmar los resultados.
2. POSITIVO Hay presencia de Streptococcus Grupo A (Strep A) en la muestra.
Posible infeccidn causada por Streptococcus Grupo A.
=
La presencia de estas lineas (linea azul de control y roja de test),
AZUL-ROJO ™ . . o ) .
independientemente de su intensidad deberia ser considerada como
resultado positivo.
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CerTest Strep A Interpretacién de los resultados

Un resultado positivo deberia ser contrastado con otras técnicas de

laboratorio para confirmar los resultados.

3. INVALIDO
Resultado invdlido, se recomienda repetir la prueba con la misma muestra y
Cualquier ofro - ofro test.
Elheds Cualquier resultado leido tras mds de 10 minutos serd considerado invdlido.

Tabla A 2.2 Interpretacion de los resultados de CerTest Strep A.

NEGATIVO: Una sola linea de color AZUL aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada

con la letra C (linea de control).

POSITIVO: Ademds de la linea de control AZUL, también aparece una linea ROJA en la'zona marcada con
laletra T (linea de test) en la ventana de resultados. El resultado se considerard.positivo independientemente

de la intensidad de la linea ROJA de test

INVALIDO: Cuando la linea de control (AZUL) no aparece, independientemente de que aparezca o no la
linea de test (ROJA). Las causas mds comunes por las que puede aparecer un resultado invdlido son: un
volumen insuficiente de muestra, una forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si
ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetirda. prueba con un nuevo test. Si los sinfomas o la

situacion persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su distribuidor.
OBSERVACIONES

La intensidad de la linea de colorrojo en la linea.detest (T) en la ventana de resultados variard dependiendo
de la concentracién de antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cudlitativa, por lo

que, nila cantidad ni la tasa de aumento de antigenos pueden ser determinados por la misma.
IV. Conirol de Calidad

CerTest Strep A (card test) presenta dos controles:

CONTROL INTERNO: linea.de control

Control interno: El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La linea azul que aparece
en la zona de la linea de control (C) en la ventana de resultados es el control interno del proceso,
comprobando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento seguido ha sido el

adecuado.

CONTROL EXTERNO: HISOPO CONTROL POSITIVO

Control externo: CerTest Strep A Positive Control.

A. Control Externo. CerTest Strep A Positive Control (hisopo control positivo).
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CerTest Strep A Positive Control es un control de calidad externo para CerTest Sirep A. CerTest Strep A Positive

Control se debe usar para evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.

Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest Strep A Positive Control es estable
hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. CerTest Strep A Positive Control no debe abrirse hasta el

momento de su uso. No congelar.

Al Procedimiento de uso del Control Positivo

Previamente los tests y CerTest Strep A Positive Control se deben acondicionar a la temperatura ambiente

(15-30°C). No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1. Utilizar una disposable pipette, testing tube y un test diferente para cada muestra.

2. Anadir 5 gotas (1) del Reagent A (ligeramente rosa) y 5 gotas (2) del Reagent B.en. un testing tube (la
solucién se volverd ligeramente amarilla (casi incolora)) e introducir inmediatamente CerTest Strep A
Positive Control en el testing tube.

3. Agitar haciendo rotar CerTest Strep A Positive Control contras las paredes del testing tube para permitir
que se mezcle la solucién, al menos 15 segundos. Se obtendrdn-mejores resultados si la muestra es
extraida de forma vigorosa (3). Extraer la mdxima cantidad-del.liquido de CerTest Strep A Positive
Control presiondndolo contra las paredes del testing tube hasta que CerTest Strep A Positive Control
quede seco. Tirar CerTest Strep A Positive Control.

4. Sacar el test CerTest Strep A de su envase antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No.realice la prueba mds de 15 minutos después de albrir
el envase.

5. Dispensar 3 gotas a partir del testing tube, ena ventana circular marcada con la letra (S) (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos. Nouleer el resulfado superados los 10 minutos. Cualquier resultado

leido pasados los 10 minutos se considerard invdlido.
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STREP
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Introducir CerTest Strep A Positive
Control en el testing tube, rotdndolo 15

segundos y extraer el liquido.

Esperar 10 minutos

Los controles positivos deberian usarse cada vez que se utilice«wn nuevo kit o segun indiquen los controles

establecidos por su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.

A.1.1 Interpretacion del procedimiento del control positivo

CerTest Strep A Interpretacién de los resultados
Positive Control
1. POSITIVO
AZUL-ROJO Aparecerdn una linea AZUL (linea de control (C)) y una linea

ROJA (linea de test (T)) enla ventana de resultados durante el
desarrollo del test debido a la presencia de antigenos de

Streptococcus Grupo A en CerTest Strep A Positive Control.

2. INVALIDO

Cualguier otro

resultado

Cuando la linea de control (AZUL) no aparece,
independientemente de que aparezca o no la linea de test
(ROJA), osi sélo aparece la linea de control (AZUL). Las causas
mds comunes por las que puede aparecer un resultado
invdlido son: una forma de proceder incorrecta o un deterioro
de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el
procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test y un
nuevo CerTest Strep A Positive Control.

Si la situacion se repitiera, debe dejar de utilizar la prueba vy
contactar con su distribuidor.

Cualqguier resultado leido tras mds de 10 minutos serd

considerado invdlido.

Tabla A 2.3 Interpretacién de los resultados de CerTest Strep A Positive Control.
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B. Control negativo externo. CerTest Negative Control

CerTest Negative Control es un confrol de calidad externo para CerTest Strep A (card test). CerTest Negative

Control se debe usar para evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.

Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest Negative Control es estable hasta

la fecha de caducidad impresa en el envase. CerTest Negative Control no debe abrirse hasta el momento

des

u uso. No congelar.

B.1 Procedimiento de uso del Control Negativo

Previamente los tests y CerTest Negative Conirol se deben acondicionar a la temperatura ambiente (15-

30°C). No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1

2.

. Utilizar una disposable pipette, testing tube y un test diferente para cada muestra.

Anadir 5 gotas (1) del Reagent A (ligeramente rosa) y 5 gotas (2) del Reagent B en un testing tube (la
solucidn se volverd ligeramente amarilla (casiincolora)) e introducir inmediatamente CerTest Negative
Control en el testing tube.

. Agitar haciendo rotar CerTest Negative Control contras las paredes del testing tube para permitir que
se mezcle la solucién, al menos 15 segundos. Se obtendrdn mejores resultados si la muestra es extraida
de forma vigorosa (3). Extraer la mdxima cantidad. del liguido de CerTest Negative Control
presiondndolo contra las paredes del testing tube hasta que CerTest Negative Control quede seco. Tirar
CerTest Negative Control

Sacar el test CerTest Strep A de su envase antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realice la prueba mds de 15 minutos después de albrir
el envase.

Dispensar 3 gotas a partir del testing fube, en la ventana circular marcada con la lefra (S) (4).

. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resulfado

leido pasados los 10 minutos se considerard invdalido.
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Introducir CerTest Negative Control en el

testing tube, rotdndolo 15 segundos y.

Esperar 10 minutos

extraer el liquido.

Los controles negativos deberian usarse cada vez que se utilice un nuevo kit o segun indiquen los controles

establecidos por su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.

B.1.1. Interpretacién del procedimiento del control negativo

CerTest Negative
Control

Interpretacion de los resultados

1. RESULTADO
VALIDO
AZUL (solo debe \

aparecer la linea /. N

de control)

Solo aparecerd una linea AZUL (linea de control (C)) en la

ventana de resultados durante el desarrollo del test.

2. INVALIDO

Cualquier ofro

resultado

Cuando la linea de control (AZUL) no aparece,
independientemente de que aparezca o no la linea de test
(ROJA), o aparecen ambas lineas (linea ROJA de test y linea
AZUL de control). Las causas mdas comunes por las que puede
aparecer un resultado invdlido son: una forma de proceder
incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si ocurriera esto,
debe revisarse el procedimiento y repetir la prueba con un
nuevo test y un nuevo CerTest Negative Control.

Si la situacion se repitiera, debe dejar de utilizar la prueba vy
contactar con su distribuidor.

Cualquier resultado leido tras mds de 10 minutos serd

considerado invdlido.

Tabla A 2.4 Interpretacién de los resultados de CerTest Negative Control.
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12. Symbols for IVD components™and reagents/Simbolos para

reactivos y productos para-diagnéstico in vitro

13
&

use/
Consultar las

instrucciones de uso

Positive Control/

Control positivo

In vitro diagnostic

Keep dry/

device / Contains <n> test/ Catalogue number/ g
m ) T Almacenar en lugar
Producto para v Contiene <n> test NUmero de referencia

seco

diagndstico in vitro

Consult instructions for Use by (yyyy-mm: year Temperature

Batch code/

and month)/ limitation/
NUmero de lote
Fecha de caducidad Limitacion de

(yyyy-mm: afio y mes) temperatura

Negative Control/

Only one use/ I Manufacture/ DIL Sample diluent/ c € CE marking/
No reutilizar Fabricante Diluyente de muestra Marcado CE

Control negativo
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Change Control/Control de Cambios

Version/Version

Changes/Cambios

Date/Fecha

00

Updated new IFU format and IFU codification / Adaptacion
nuevo formato de instruccion de uso y codificacion.

16/10/2023

Table A 4. Change control table/ Tabla de Control de Cambio
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