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STREPTO Color ist ein Hamagglutinationstest zum schnellen qualitativen und
semiquantitativen Nachweis von Antikdrpern gegen Streptokokken-Antigene der
Gruppe A.

Mit jedem Kit, Ref. 04145, kénnen 50 Tests durchgefuhrt werden.

2 - EINLEITUNG

STREPTO Color bietet eine einfache Methode zum schnellen Nachweis von
Streptokokken der Gruppe A, die bei Streptokokken-Phyngitis, rheumatischem Fieber,
Pyodermie, Glomerulonephritis und anderen verwandten Erkrankungen auftreten
koénnen (4)

3 - GRUNDSATZ

Das REAG-Reagenz, braun-griine Farbe, besteht aus roten Blutkdrperchen von
Schafen, die durch Exoenzym von Streptokokken der Gruppe A (Streptolysin,
Streptokinase, Hyaluronidase, Streptodornase, ANAdase) sensibilisiert sind, in einem
griinen Farbstoff.

Das Vorhandensein von Anti-Exoenzym von Streptokokken-Antikdrpern der Gruppe
A wird durch Hamagglutination auf einem hellgrinen Hintergrund, der mit dem bloRen
Auge sichtbar ist, offenbart. Andernfalls wird keine Agglutination beobachtet und die
Suspension bleibt homogen und gleichmaRig braun-griin gefarbt.

Die Handhabung ist einfach und schnell. Die Ergebnisse werden in 2 Minuten sichtbar.

4 - REAGENZIEN UND MATERIAL

Beschreibung — Kit von 50 Tests (Ref. 04145) Menge
REAG: Durchstechflasche mit 1,0 ml sensibilisierten roten 1
Blutkérperchen
CONTROL +: Durchstechflasche mit 0,3 ml Positivkontrolle 1
CONTROL - : Durchstechflasche mit 0,3 ml Negativkontrolle 1
TESTKARTE: Einweg-Reaktionskarten 7
STAB: Einwegrihrer 50

(9]

- VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Reagenzien sind ausschlieBlich fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
missen von autorisiertem Personal gehandhabt werden.

- Die Tests sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Das REAG-Reagenz enthalt Rohstoffe tierischen Ursprungs. Die Proben sind
potenziell infektids. Sie mussen mit Vorsicht und unter Beachtung der
Hygienevorschriften und der geltenden Vorschriften fir diesen Produkttyp im
Einsatzland gehandhabt werden.

Die Reagenzien CONTROL + und CONTROL - enthalten Rohstoffe
menschlichen Ursprungs, die auf Anti-HIV-Antikorper, Anti-HCV-Antikérper und
HBs Ag untersucht wurden und diese nicht enthalten. Dennoch muss es als
potenziell infektioses Produkt gehandhabt werden.

Das Produkt enthélt Natriumazid (< 0,1 %).

Verwenden Sie keine Reagenzien Uber das Verfallsdatum hinaus.

Verwenden Sie keine Reagenzien von unterschiedlichen Chargennummern.

- Warten Sie, bis die Reagenzien erreicht haben.

- Vor Gebrauch das Reagenz REAG vorsichtig schitteln.

6 — PROBENAHME

Verwenden Sie frisches oder inaktiviertes Serum oder nicht heparinisiertes Plasma.
Das Serum oder Plasma kann wahrend 24 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden.
Wenn der Test nicht innerhalb von 24 Stunden nach der Probenahme durchgefiihrt
wird, muss es bei - 20 °C eingefroren werden.

Es wird empfohlen, Aliquots zuzubereiten, um ein wiederholtes Einfrieren und
Auftauen zu vermeiden.

Ergénzen Sie das Serum nicht.

Verwenden Sie kein Serum oder Plasma, das Anzeichen von Hamolyse, Triibung oder
Kontamination aufweist.

7 — STABILITAT, LAGERUNG UND HERSTELLUNG VON REAGENZIEN

Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Alle bei 2-8 °C gelagerten Reagenzien in der Originalverpackung sind bis zum auf
dem Karton angegebenen Verfallsdatum stabil. Nicht einfrieren.

8 — ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
- Automatische Pipette(n) mit einem an das zu messende Volumen angepassten
Pipettiervolumen;
Hamolyseschlauche;
- Physiologisches Wasser;
Behalter fur kontaminierten Abfall.

9 - METHODE
Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

QUALITATIVE METHODE

1 - Probenvorbereitung (1:100)

Eine 1:100-Verdinnung der zu testenden Probe wird durchgefihrt:
+ 10 pl Serum oder Plasma;
* 990 pl physiologisches Wasser.

2 —Durchfiihrung des Tests auf einer Folie
a. Geben Sie mit einer Mikropipette 20 pl verdiinnte Probe in die Vertiefung eines
Einweg-Objekttragers.

b. Nachdem Sie sichergestellt haben, dass das REAG-Reagenz gut gemischt ist,
fugen Sie 20 pl mit einer Mikropipette hinzu.

c. Mischen Sie die 2 Tropfen mit einem Einwegrihrer und verteilen Sie sie, um die
gesamte Flache des Kreises zu bedecken.

d. Wenden Sie 2 Minuten lang eine langsame Schaukelbewegung von oben nach
unten (10 pro Minute) an und legen Sie den Objekttrager dann auf eine flache Fléche.

e. Beobachten Sie innerhalb von 10 Sekunden das mdgliche Auftreten von braunen
Agglutinaten auf hellgrinem Hintergrund.

HALBQUANTITATIVE METHODE
Im Falle eines positiven Ergebnisses bei einer 1:100 verdinnten Probe kann die
Menge der Streptokokken-Antikdrper durch Testen zunehmender Verdinnungen in
physiologischem Wasser bewertet werden, bis eine negative Reaktion erhalten wird:

a. Bereiten Sie eine Reihe von Probenverdiinnungen in physiologischem Wasser vor,
wie nachstehend angegeben:

Der Titer in IE/mI ist die hdhere Verdinnung, die eine klare, mit bloRem Auge
sichtbare Agglutination mit hellgrinem Hintergrund zeigt (Normalwerte sind
niedriger als 1:100).

11 — INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Die KONTROLLREAGENZIEN sind gebrauchsfertig und mussen rein verwendet
werden. Sie ermdglichen die Validierung des Tests. Mit dem CONTROL+ Reagenz
muss eine Agglutination beobachtet werden und mit dem CONTROL- Reagenz darf
keine Agglutination beobachtet werden. Ist dies nicht der Fall, ist der Test ungdltig.

12 — INTERPRETIERUNG DER ERGEBNISSE

ERGEBNIS INTERPRETIERUNG
POSITIV Gegenwart von mindestens einem von funf Anti-Exoenzym von
Streptokokken-Antikdrpern der Gruppe A (SD, ASLO, ASK,
ANAdase und ASH)
Abwesenheit der finf Antiexoenzyme von
NEGATIV
Streptokokken-Antikorpern der Gruppe A

Schlauch 1 Verdinnung 10 pl Probe + 990 pl physiologisches Wasser
1:100

Schlauch 2 Verdiinnung 0,5 ml Schlauch 1 + 0,5 ml physiologisches Wasser
1:200

Schlauch 3 Verdinnung 0,5 ml Schlauch 1 + 0,5 ml physiologisches Wasser
1:400...

b. Fihren Sie fir jede Verdlinnung einen Test auf dem Objekttréager durch, und folgen
Sie dabei dem unter ,QUALITATIVE METHODE" beschriebenen Verfahren.

10 - ABLESEN

Positive Reaktion:  Bildung von braunen Agglutinaten, die mit bloBem Auge auf

mehr oder weniger hellgrinem Hintergrund sichtbar sind.

Negative Reaktion: Keine Agglutination. Die Suspension bleibt homogen und
braun-griin.

Warnung: Eine leichte Granulation ohne hellgriinen Hintergrund sollte nicht mit einer

positiven Reaktion verwechselt werden.

13 —= FEHLERURSACHEN UND TESTGRENZEN
- Es wird anerkannt, dass eine einzige Bestimmung von Antiexoenzymen der Gruppe
A

Streptokokken-Antikdrper sind nicht so signifikant wie serielle Titrationen, die bis zu
6 Wochen nach der Diagnose durchgefuhrt werden. Sequentielle Bestimmungen
koénnen den Trend der Antikdrperproduktion des Patienten geben, um Kklinische
Riickschliisse auf den Fortschritt der Krankheit und Behandlung zu ermdglichen.

- In allen Féllen ist es notwendig, dass die Klinischen, epidemiologischen und
biologischen Daten sowie andere Testergebnisse vollstandig berticksichtigt werden,
bevor die endgultige Diagnose gestellt wird.

14 — LEISTUNG

STREPTO Color ermdglicht den Nachweis von Anti-Exoenzymen Gruppe A
Streptokokken-Antikdrpern, die haufig (mehr als 90 % der Falle) im Serum von Patienten
mit  Streptokokken-Infektionen  (insbesondere  bei  rheumatischem  Fieber,
Glomerulonephritis, bakterieller Endokarditis, Scharlach...) auftreten.

Die Leistungsstudien von STREPTO Color zeigten eine Empfindlichkeit und Spezifitat
Gber 95 %.

15 - ABFALLBESEITIGUNG

Abfalle sollten gemaf den Hygienevorschriften und den geltenden Vorschriften fiir diese
Art von Produkten im Verwendungsland entsorgt werden.

Wenn das Reagenz oder das Serum verschittet ist, reinigen Sie es mit Bleichmittel und
saugfahigem Papier.
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