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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Un test rapido per il rilevamento qualitativo dell'antigene dello streptococco
di gruppo A in campioni faringeo-tonsillari. Solo per uso diagnostico in vitro
in ambito di analisi decentrate o professionali in laboratorio.

USO PREVISTO

Il test rapido Strep A € un immunodosaggio cromatografico rapido per
il rilevamento qualitativo dell’antigene dello streptococco di gruppo A in
campioni faringeo-tonsillari. Il test rapido Strep A € destinato
esclusivamente all’'uso diagnostico in vitro in ambito di analisi
decentrate o professionali in laboratorio e deve essere utilizzato come
ausilio nella diagnosi delle infezioni da Streptococco di gruppo A.

Il test fornisce risultati preliminari; i risultati negativi non precludono
l'infezione da streptococco di gruppo A e non possono essere utilizzati
come unica base per le decisioni di trattamento o di gestione.

Non e adatto per I'autoanalisi.

SOMMARIO

Lo Streptococcus pyogenes € un cocco immobile gram-positivo, che
contiene gli antigeni di gruppo A Lancefield e puo provocare serie infezioni,
quali faringite, infezione delle vie respiratorie, impetigine, endocardite,
meningite, sepsi puerperale e artrite.> Se non trattate, queste infezioni
possono comportare delle gravi complicazioni, ivi compresa febbre
reumatica e ascesso peritonsillare.2 Le procedure di identificazione
tradizionali per 'infezione da streptococchi del gruppo A comprendono
l'isolamento e l'identificazione di organismi vitali, utilizzando tecniche che
richiedono da 24 a 48 ore o piu.3

Il test rapido Strep A € un test rapido per il rilevamento qualitativo della
presenza di antigeni dello streptococco di gruppo A nei campioni
faringeo-tonsillari, che fornisce risultati in 5 minuti. Il test si serve di
anticorpi specifici per cellula intera dello streptococco di gruppo A
Lancefield per individuare selettivamente gli antigeni di gruppo A in un
campione faringeo-tonsillare.

PRINCIPIO

Il test rapido Strep A € un test immunocromatografico a flusso laterale per
il rilevamento dell'antigene carboidrato dello streptococco del gruppo A
in un prelievo faringeo- tonsillare. In quest'analisi, I'anticorpo specifico
dell’antigene carboidrato dello streptococco di gruppo A € ricoperto
sulla zona delle linea di test. Durante il test, il campione faringeo-
tonsillare reagisce con I'anticorpo dello streptococco di gruppo A che &
ricoperto su particelle. La miscela migra fino alla membrana per
reagire con I'anticorpo dello streptococco di gruppo A sulla membrana
e creare una linea colorata nella zona della linea di test. La presenza di
questa linea colorata nella zona della linea di test indica un risultato
positivo, mentre I'assenza un risultato negativo. A scopo di controllo
procedurale, comparira sempre una riga colorata nella zona di controllo,
ad indicare che ¢ stata versata una quantita corretta di campione e che
la membrana ¢ stata imbevuta.

REAGENTE

Il test contiene anticorpi anti-streptococco A e particelle rivestite di Biotina-
BSA, un rivestimento di anticorpi anti-streptavidina, anti-coniglio 1gG e
anti-streptococco A sulla membrana.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima di eseguire il test si prega di leggere tutte le informazioni
contenute nel presente foglietto illustrativo.

« Solo per uso diagnostico in vitro in ambito di analisi decentrate o
professionali in laboratorio. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Non mangiare, bere o fumare nell’area dove sono trattati i campioni
e i kit.

Trattare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi.
Rispettare le precauzioni stabilite contro i pericoli microbiologici per
tutto il procedimento e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Durante I'analisi dei campioni, indossare abbigliamento protettivo,
come camici da laboratorio, guanti monouso e protezione per gli occhi.
Il test utilizzato deve essere smaltito secondo le normative locali.
L’umidita e la temperatura possono influire negativamente sui risultati.
Non impiegare se la confezione € danneggiata.

Il reagente di estrazione 1 contiene NaNO2. Se la soluzione viene in
contatto con occhi o cute, lavare abbondantemente con acqua.

Non scambiare i tappi delle bottiglie dei reagenti.

Non scambiare i tappi delle bottiglie delle soluzioni di controllo esterne.

« Lavare accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.

< Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all’autorita competente.

« | componenti del kit sono approvati per I'uso nel test rapido Strep A.
Non utilizzare altri componenti commerciali del kit.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il kit pud essere conservato a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30
°C). Il test e stabile fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta della
busta. Il test deve rimanere chiuso nella busta sigillata fino al momento
dell'utilizzo. NON CONGELARE Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Nota: Si consiglia di utilizzare la cassetta per test entro un’ora dalla
rimozione dalla busta di alluminio.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

e Raccogliere il campione faringeo-tonsillare con un tampone sterile
in dotazione nel kit.

e Le istruzioni per il prelievo di un
campione  mediante tampone
faringeo sono le seguenti:

1. Inserire il tampone nelle aree
della faringe posteriore e
delle tonsille.

2. Strofinare il tampone su
entrambi i pilastri tonsillari e
sull'orofaringe posteriore
evitando di toccare lingua,
denti e gengive.

3. Estrarre il tampone.

Faringe
posteriore

o |l test deve essere eseguito immediatamente dopo il prelievo del
campione. Qualora il campione non venga analizzato
immediatamente, si raccomanda vivamente di conservare il tampone
in una provetta di plastica pulita e asciutta entro 8 ore a temperatura
ambiente o 72 ore a 2-8 °C prima del test.

MATERIALI
Materiali Forniti

Il reagente di estrazione 1 & di colore rosso. Tenere il flacone del
Reagente di estrazione 2 in verticale e aggiungere 4 gocce intere
(circa 160 pL) alla provetta. Il reagente di estrazione 2 & incolore.
Mescolare la soluzione agitando delicatamente la provetta di estrazione.
Dispensando il reagente di estrazione 2 nel reagente di estrazione 1
il colore della soluzione vira da rosso a giallo. Vedere l'illustrazione 1.

3.Aggiungere immediatamente il tampone alla provetta di estrazione e
agitarlo con forza per 15 volte; lasciare il tampone nella provetta di
estrazione per 1 minuto. Vedere lillustrazione 2.

4.Premere il tampone contro il lato della provetta e premendo il fondo
della provetta, estrarre il tampone, in modo che nella provetta rimanga
una quantita maggiore possibile di liquido. Gettare il tampone. Vedere
l'illustrazione 3.

5.Inserire la punta del contagocce nella parte superiore della provetta di
estrazione. Posizionare la cassetta per test su una superficie pulita e
piana. Aggiungere 3 gocce di soluzione (circa 100 pL) nel pozzetto/i
per il campione e avviare il timer.

6.Leggere il risultato a 5 minuti. Non interpretare il risultato dopo 10
minuti. Vedere l'illustrazione 4 e l'illustrazione 5.

Nota: Si consiglia di non utilizzare il Reagente di estrazione 1 e il

Reagente di estrazione 2 oltre 6 mesi dall’apertura della fiala.

Strep A
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Componenti | Reagente di estrazione 1

10 mL (13,8% NaNOz2, 0,0004% rosso @ 1
fenolo), tappo rosso

Reagente di estrazione 2
10 mL (0,5184% acido citrico, 1
0,02% Proclin 300), tappo giallo

Controllo positivo
0,5 mL (streptococco di gruppo A non vitale, 1
0,02% Proclin 300, 0,5% BSA), tappo blu

Controllo negativo
0,5 mL (streptococco di gruppo C non vitale, 1
0,02% Proclin 300, PBS), tappo verde

Materiali richiesti ma non forniti
- Timer
INDICAZIONI PER L’USO

Lasciare che il test, i reagenti, il tampone faringeo-tonsillare e/o i

controlli raggiungano la temperatura ambiente (15-30°C) prima del test.

1.Rimuovere la cassetta per test dalla busta di alluminio sigillata e
utilizzarla entro un’ora. | migliori risultati si ottengono se il test & eseguito
subito dopo aver aperto la pellicola della busta.

2.Inserire |a provetta di estrazione nella stazione di lavoro, tenere il flacone
del Reagente di estrazione 1 in verticale e aggiungere 4 gocce intere
(circa 240 pL) di Reagente di estrazione 1 in una provetta di estrazione.

Dimensioni del kit 20T/Kit

Cassette per il test 20 3 gocce di soluzione
Foglietto Illustrativo 1 6

Provette di estrazione 20 N

Tamponi sterili 20 3 —
Postazione di lavoro 1 @ @

Punte per contagocce 20

Positivo  Negativo Nullo
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Consultare l'illustrazione precedente)

POSITIVO:* Appaiono due linee colorate. Una linea colorata deve
situarsi nella zona della linea di controllo (C) e l'altra colorata deve
comparire nella zona della linea di test (T). Un risultato positivo indica
che nel campione e stato rilevato uno streptococco di gruppo A.

*Nota: L'intensita del colore nella zona della linea di test (T) variera in
funzione della concentrazione di streptococco di gruppo A presente nel
campione.

NEGATIVO: Unarigacolorataappare nellazonadellalineadi controllo
(C). Nessuna riga compare nella zona della linea di test (T). Un risultato
negativo indica che I'antigene dello streptococco A non & presente nel
campione, oppure & presente in livelli inferiori a quelli rilevabili con il
test. In tal caso il campione del paziente dovrebbe essere sottoposto a
coltura per confermare I'assenza di infezione da streptococco di gruppo
A. Se i sintomi clinici non coincidono con i risultati, eseguire una coltura
SU un nuovo campione.

NULLO: La linea di controllo non compare. Quantita di campione
insufficiente o procedura tecnica non applicata correttamente sono le
ragioni piu plausibili per la mancata comparsa della linea di controllo.
Rivedere la procedura e ripetere I'analisi utilizzando un nuovo test. Se
il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit e
contattare il proprio distributore di zona.

CONTROLLO QUALITA
Controllo di qualita interno

Il test comprende un controllo interno della procedura. La comparsa
di una linea colorata nella zona di Controllo (C), € considerata un
controllo interno della procedura. Conferma che & stata usata una
quantita di campione sufficiente, un’adeguata imbibizione della
membrana e una corretta procedura tecnica.

Controllo di qualita esterno

Si consiglia di eseguire un controllo esterno positivo e negativo per ogni
kit e ogni qualvolta le procedure interne del laboratorio lo riterranno
necessario. | controlli esterni positivi e negativi sono in dotazione al
kit. In alternativa, come controlli esterni, si possono usare altri ceppi di
streptococco di gruppo A e non appartenenti al gruppo A. Alcuni controlli
in commercio possono contenere dei conservanti interferenti; pertanto
meglio evitare I'uso di tali controlli.

Procedura per 'analisi del controllo di qualita esterno

1.Dispensare 4 gocce intere di reagente di estrazione 1 e 4 gocce intere
di reagente di estrazione 2 nella provetta di estrazione. Picchiettare
delicatamente il fondo della provetta per miscelare il liquido.

2.Dispensare 1 goccia intera di soluzione di controllo positivo o negativo
nella provetta, reggendo il flacone in posizione verticale.

3.Inserire la punta del contagocce nella parte superiore della provetta
di estrazione. Posizionare il test su una superficie pulita e piana.
Aggiungere 3 gocce di soluzione (circa 100 L) nel pozzetto per il
campione e avviare il timer.

4. Attendere che compaiono le linee colorate. Leggere il risultato a 5
minuti. Non interpretare il risultato dopo 10 minuti. Vedere [illustrazione
5.

Se i controlli non forniscono i risultati previsti, non usarli. Ripetere il test

o contattare il proprio distributore.

Nota: Il CONTROLLO POSITIVO e il CONTROLLO NEGATIVO sono

reagenti qualitativi e non devono essere utilizzati come calibratori

quantitativi. Questo controllo pud essere utilizzato solo per convalidare
le prestazioni del test rapido Strep A prodotto dalla societa.

RESTRIZIONI

.1l test rapido Strep A € solo per uso diagnostico in vitro. Il test

dovrebbe essere usato solo per rilevare I'antigene dello streptococco

di gruppo A in campioni faringeo-tonsillari. Questo test qualitativo

non puo determinare né il valore quantitatvo né il tasso di

incremento della concentrazione di antigene dello streptococco di

gruppo A.

2.Questo test indichera soltanto la presenza dell'antigene dello
streptococco di gruppo A nel campione da batteri sia vitali sia non vitali
di streptococco di gruppo A.

3.Un risultato negativo dovrebbe essere confermato mediante I'esame
colturale. E possibile ottenere un risultato negativo se la concentrazione
di antigene di streptococco di gruppo A presente nel campione
faringeo-tonsillare non & sufficiente oppure € al di sotto del valore
rilevabile dal test.

4.Sangue 0 muco in eccesso sul tampone possono interferire con le
prestazioni del test e possono dare dei risultati falsi positivi.

5.Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere interpretati

dal medico, tenendo in considerazione gli altri dati clinici disponibili.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Precisione

Il test clinico & stato condotto su un totale di 361 campioni faringeo-
tonsillari. | test sono stati studiati in parallelo con la coltura.

Per lo studio dei pazienti sul campo, 103 campioni sono risultati positivi
alla coltura e 99 sono risultati positivi anche al test rapido Strep A; 258
campioni sono risultati negativi alla coltura e 252 sono risultati negativi
anche al test rapido Strep A. Sulla base di questi dati, la Precisione
del test rapido Strep A & del 97,2%.

Per lo studio professionale, 103 campioni sono risultati positivi alla coltura
e 99 sono risultati positivi anche al test rapido Strep A; 258 campioni
sono risultati negativi alla coltura e 252 sono risultati negativi anche al
test rapido Strep A. Sulla base di questi dati, la Precisione del test
rapido Strep A e del 97,2%.
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Confronto trai Pazienti sul campo | Professionale

metodi
Coltura Totale Coltura Totale
Positivo| Negat. Positivo| Negat.
Test rapido
Strep A Positivo| 99 6 | 105| 9 | & |10
Negativo 4 252 256 4 252 256
Totale 103 258 361 103 258 361

96,1%
(95%IC*: 90,4%-98,9%)

96,1%

Sensibilita relativa (95%IC*: 90,4%-98,9%)

97,7%
(95%IC*: 95,0%-99,1%)

97,7%

Specificita relativa (95%IC*: 95,0%-99,1%)

97,2%
(95%IC*: 95,0%-98,7%)

97,2%

Precisione (95%IC*: 95,0%-98,7%)

*Intervallo di confidenza
Sensibilita

Il test rapido Strep A pud rilevare livelli di streptococco di gruppo A fino
a 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).

Connettore

Il test non presenta un falso positivo quando il livello di streptococco di
gruppo A non supera 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test).

Precisione

La precisione & stata determinata utilizzando sette campioni: Campione
negativo allo 0,5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL,
1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL
campioni positivi. Lo studio € stato eseguito in 6 ripetizioni al giorno per 5
giorni consecutivi in 3 siti diversi, utilizzando 3 lotti separati di test
rapido Strep A (un lotto per sito) e tre operatori per sito. | risultati di
precisione hanno mostrato un’elevata precisione a 0,5% BSA-PBS,
5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL,
2,5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Reattivita incrociata

| seguenti organismi sono stati testati a 1E+07 CFU/mL e sono
risultati

Tamponi sterili

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,

Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

tutti negativi al test rapido Strep A. Non sono stati analizzati ceppi
mucoidi.

Streptococco di Neisseria Serratia marcescens

gruppo B meningitidis

Streptococco di Neisseria sicca Klebsiella

gruppo F pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Streptococco di Neisseria gonorrhea

mutans gruppo C

Staphylococcus Streptococco di Neisseria subflava

aureus gruppo G

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus influenza

diphtheria sanguis

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze sono state testate con il test rapido Strep A e
non e stata osservata alcunainterferenza.
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PACKAGE INSERT

A rapid test for the qualitative detection of Strep A antigens in throat
swab specimens.
For near-patient and laboratory professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE

The Strep A Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of Strep A antigens in throat swab specimens. The
Strep A Rapid Test is for near-patient and laboratory professional in vitro
diagnostic use only and is intended to be used as an aid in the diagnosis
of Group A Streptococcal infections. The test provides preliminary test
results, negative results will not preclude Strep A infection and they can'’t
be used as the sole basis for treatment or other management decision.
Not for Self-testing use.

SUMMARY

Streptococcus pyogenes is non-motile gram-positive cocci, which contains
the Lancefield group A antigens that can cause serious infections such
as pharyngitis, respiratory infection, impetigo, endocarditis, meningitis,
puerperal sepsis, and arthritis.! Left untreated, these infections can
lead to serious complications, including rheumatic fever and peritonsillar
abscess.? Traditional identification procedures for Group A Streptococci
infection involve the isolation and identification of viable organisms using
techniques that require 24 to 48 hours or Ionger.3

The Strep A Rapid Test is a rapid test to qualitatively detect the presence
of Strep A antigens in throat swab specimens, providing results within
5 minutes. The test utilizes antibodies specific for whole cell Lancefield
Group A Streptococcus to selectively detect Strep A antigens in a throat
swab specimen.

PRINCIPLE

The Strep A Rapid Test a qualitative, lateral flow immunoassay for the
detection of Strep A carbohydrate antigen in a throat swab. In this test,
antibody specific to Strep A carbohydrate antigen is coated on the test
line region of the test. During testing, the extracted throat swab specimen
reacts with an antibody to Strep A that is coated onto particles. The mixture
migrates up the membrane to react with the antibody to Strep A on the
membrane and generate a colored line in the test line region. The presence
of this colored line in the test line region indicates a positive result, while
its absence indicates a negative result. To serve as a procedural control,
a colored line will always appear in the control line region, indicating that
proper volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

REAGENT

The test contains Strep A antibody and Biotin-BSA coated particles,
Streptavidin-Rabbit IgG and Strep A antibodies coated on the membrane.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before
performing the test.

For near-patient and laboratory professional in vitro diagnostic use only.
Do not use after the expiration date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and kits
are handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe
established precautions against microbiological hazards throughout
the procedure and follow the standard procedures for proper disposal
of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves
and eye protection when specimens are assayed.

The used test should be discarded according to local regulations.
Humidity and temperature may adversely affect results.

Do not use test if pouch is damaged.

Extraction Reagent 1 contains NaNO2. If the solution contacts the skin
or eye, flush with large volumes of water.

Do not interchange reagent bottle caps.

Do not interchange external control solution bottle caps.

Wash hands thoroughly before and after handling.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority.
Components provide in the kit are approved for use in the Strep A Rapid
Test. Do not use any other commercial kit component.

STORAGE AND STABILITY
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The

test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The
test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not
use beyond the expiration date. Note: Itis suggested to use test cassette
within one hour after removing it from the foil pouch.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

° _CoIrLecﬁ the throat swab specimen with the sterile swab that is provided
in the kit.

@ |Instructions for collecting a throat swab
specimen are as follows:

1.Insert swab into the posterior pharynx
and tonsillar areas.

2.Rub swab over both tonsillar pillars and
posterior oropharynx and avoid touching [ \
the tongue, teeth, and gums. [ 4

3. Withdraw the swab. ()

® Testing should be performed immediately after the specimen has been
collected. If the specimen is not processed immediately, it is highly
recommended the swab specimen should be stored in" a clean, dry
Elafstic tube within 8 hours at room temperature or 72 hours at 2-8 °C

efore test.

MATERIALS
Materials Provided

Posterior
‘pharynx

6.Read the result at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
See illustration 4 and illustration 5.

Note: Itis suggested not to use the Extraction Reagent 1 and Extraction

Reagent 2 beyond 6 months after opening the vial.

Strep A

Materials Required But Not Provided
® Timer
DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, reagent, throat swab specimen, and/or controls to

reach room temperature (15-30 °C) prior to testing.

1.Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it within one
hour. Best results will be obtained if the test is performed immediately
after opening the foil pouch.

2.Insert the extraction tube into the workstation, hold the Extraction
Reagent 1 bottle vertically and add 4 full drops (approximately 240 L)
of Extraction Reagent 1 to an extraction tube. Extraction Reagent 1
is red in color. Hold the Extraction Reagent 2 bottle vertically and add
4 full drops (approximately 160 pL) to the tube. Extraction Reagent 2
is colorless. Mix the solution by gently swirling the extraction tube. The
addition of Extraction Reagent 2 to Extraction Reagent 1 changes the
color of the solution from red to yellow. See illustration 1.

3.Immediately add the swab into the extraction tube, agitate the swab
vigorously 15 times, and leave the swab in the extraction test tube for
1 minute. See illustration 2.

4.Press the swab against the side of the tube and squeeze the bottom of
the tube while removing the swab so that most of the liquid stays in the
tube. Discard the swab. See illustration 3.

5.Fit the dropper tip on top of the extraction tube. Place the test cassette
on a clean and level surface. Add 3 drops of the solution (approx.
100 L) to the sample well(S) and then start the timer.
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Positve  Negative Invalid
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INTERPRETATION OF RESULTS

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in
the control line region (C) and another colored line should be in the test
line region (T). A positive result indicates that Strep A was detected in

*Note: The intensity of the color in the test line region (T) will vary
depending on the concentration of Strep A present in the specimen.
NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C).
No line appears in the test line region (T). A negative result indicates that
Strep A antigen is not present in the specimen, or is present below the
detectable level of the test. The patient’'s specimen should be cultured
to confirm the absence of Strep A infection. If clinical symptoms are not
consistent with results, obtain another specimen for culture.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or
incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line
failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact
your local distributor.

QUALITY CONTROL
Internal Quality Control

Internal procedural controls are included in the test. A colored line
appearing in the control region (C) is an internal procedural control. It
confirms sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Kit size 20T/ 3 drops of solution
kit 6
Test cassettes 20
Package insert 1 :
. L] - 0 @ ©
Extraction tubes 20 @ @ H » | H
b g
Sterile swabs 20
Workstation 1
Dropper tips 20
Components | Extraction reagent 1 1 (Please refer to the illustration above)
10 mL (13.8% NaNO,,0.0004% <D
Phenol red), Red cap
Extraction reagent 2 1 the specimen.
10 mL (0.5184% Citric acid, 0.02% Proclin
300), Yellow cap
Positive control 1
0.5 mL (Non-viable Strep A, 0.02% Proclin
300, 0.5%BSA), Blue cap
Negative control 1
0.5 mL (Non-viable Strep C, 0.02% Proclin
300,PBS), Green cap

External Quality Control

It is recommended that a positive and negative external control be run
every kit, and as deemed necessary by internal laboratory procedures.
External positive and negative controls are supplied in the kit. Alternatively,
other Group A and non-Group A Streptococcus reference strains may
be used as external controls. Some commercial controls may contain
interfering preservatives; therefore, other commercial controls are not
recommended.

Procedure for External Quality Control Testing

1.Add 4 full drops of Extraction Reagent 1 and 4 full drops of Extraction
Reagent 2 into an extraction tube. Tap the bottom of the tube gently
to mix the liquid.

2.Add 1 full drop of positive or negative control solution into the tube,
holding the bottle upright.

3.Fit the dropper tip on top of the extraction tube. Place the test on a clean

and level surface. Add 3 drops of the solution (approx.100 pL) to the
sample well and then start the timer.

4.Wait for the colored line(s) to appear. Read the result at 5 minutes. Do
not interpret the result after 10 minutes. See illustration 5.

If the controls do not yield the expected results, do not use the test results.

Repeat the test or contact your distributor.

Note: The POSITIVE CONTROL and NEGATIVE CONTROL are

qualitative reagents and are not to be used as quantitative calibrators.

This control can only be used to validate the performance of Strep A Rapid

Test manufactured by the company.

LIMITATIONS

1.The Strep A Rapid Test is for in vitro diagnostic use only. The test should
be used for the detection of Strep A antigen in throat swab specimens
only. Neither the quantitative value nor the rate of increase in Strep A
antigen concentration can be determined by this qualitative test.

2.This test will only indicate the presence of Strep A antigen in the
specimen from both viable and non-viable Group A Streptococcus
bacteria.

3.A negative result should be confirmed by culture. A negative result may
be obtained if the concentration of the Strep A antigen present in the
throat swab is not adequate or is below the detectable level of the test.

4.Excess blood or mucus on the swab specimen may interfere with test
performance and may yield a false positive result.

5.As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with
other clinical information available to the physician.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Accuracy

Clinical test has been conducted on altogether 361 throat swab Specimens.
The tests were parallel comparison studied with the culture.

For the Field user study, 103 specimens were found to be positive by
culture and 99 were also positive by the Strep A Rapid Test; 258 specimens
were found to be negative by culture and 252 were also negative by the
Strep A Rapid Test. Based on this data, the Accuracy is 97.2% for the
Strep A Rapid Test.

For the Professional study, 103 specimens were found to be positive by
culture and 99 were also positive by the Strep A Rapid Test; 258 specimens
were found to be negative by culture and 252 were also negative by the
Strep A Rapid Test. Based on this data, the Accuracy is 97.2% for the
Strep A Rapid Test.

Field User Professional
Method
Comparison Culture Total Culture Total
Positive| Negative| Positive| Negative
Strep Positive 99 6 105 99 6 105
A
Rapid Negative 4 252 256 4 252 256
Test
Total 103 258 361 103 258 361
Relative 96.1% 96.1%
sensitivity (95%CI*: 90.4%-98.9%) (95%CI*: 90.4%-98.9%)
Relative 97.7% 97.7%
specificity (95%CI*: 95.0%-99.1%) (95%CI*: 95.0%6-99.1%)
97.2% 97.2%
Accuracy (95%CI*: 95.0%-98.7%) (95%CI*: 95.0%-98.7%)

*Confidence Intervals
Sensitivity

The Strep A Rapid Test can detect levels of Strep A as low as 1E+07
CFU/mL (1E+05 CFU/test).

Hook

There is no dose hook effect with the test, when the Strep A level is no
more than 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test).

Precision

Precision has been determined by using seven specimens: 0.5%BSA-PBS
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negative specimen, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL,
2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL positive
specimens. The study was performed 6 replicates per day for 5
consecutive days in 3 different sites using 3 separate lots of Strep A
Rapid Test (one lot per site), and three operators per site. The precision
results got high accuracy at 0.5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07
CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08
CFU/mL.

Cross Reactivity

The following organisms were tested at 1E+07CFU/mL and were all
found to be negative when tested with the Strep A Rapid Test. No
mucoid- producing strains were tested.

Group B Neisseria Serratia

Streptococcus meningitidis marcescens

Group F Neisseria sicca Klebsiella

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Group C Neisseria gonorrhea

mutans Streptococcus

Staphylococcus Group G Neisseria subflava

aureus Streptococcus

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Interfering Substances
The following compounds have also been tested using the Strep A Rapid

Test and no interference was observed.

Sterile swab
I Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

Cherry Halls cough drops Vicks Chloraseptic spray

Menthol Halls cough drops Cepacol Chloraseptic spray

Robitussin cough syrup Listerine mouthwash

Dimetapp cough syrup Scope mouthwash

BIBLIOGRAPHY

1.Murray, P.R., et al. Manual of Clinical Microbiology, 6th Edition, ASM
Press, Washington D.C., 1995, p. 299-307.

2.Webb, KH. Does Culture Confirmation of High-sensitivity Rapid
Streptococcal Tests Make Sense? A Medical Decision Analysis.
Pediatrics (Feb 1998), 101:2, 2.

3.Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH. Diagnosis
and Management of Group A Streptococcal Pharyngitis. Clinical
Infectious Diseases (1997), 25: 574-83.

Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, 69124
Heidelberg, Germany

C €097

Index of Symbols

Manufacturer

l

Imported by

Lot number

Product code

In vitro diagnostic medical device compliant
with Regulation (EU) 2017/746

mn
m

Authorized representative in the
European community

Don't use if package is damaged

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Expiration date

Disposable device, do not re-use

Contains sufficient for <n> test

®
=
Y

Temperature limit

In vitro diagnostic medical device

Warning

S~ H HE®

Unique device identifier

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

STREP A RAPID TEST

Specimen: Throat Swab

IST-N502 (GIMA 24520)

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn
Email: info@alltests.com.cn
Made in China

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Germany

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

M24520-Rev.3-08-24

® C€x
i gsniele



http://www.alltests.com.cn/
mailto:info@alltests.com.cn
mailto:gima@gimaitaly.com
mailto:export@gimaitaly.com
http://www.gimaitaly.com/

NOTICE D’EMBALLAGE

Test rapide pour la détection qualitative des antigenes Strep A dans les
échantillons de prélevement de gorge. Réservé a I'utilisation diagnostique
professionnelle in vitro au chevet du patient et en laboratoire.

USAGE PREVU

Le test rapide Strep A est un immunodosage chromatographique rapide
pour la détection qualitative des antigenes du streptocoque A dans des
échantillons de frottis de gorge. Le test rapide Strep A est réservé a
I'utilisation diagnostique professionnelle in vitro au chevet du patient et
en laboratoire et est prévu en tant qu'aide au diagnostic des infections a
streptocoque du groupe A.

Le test fournit des résultats préliminaires, un résultat négatif n’exclut
pas une infection a streptocoque A et ce résultat ne peut pas étre utilisé
comme unique base pour un traitement ou une autre décision de gestion.
Ne doit pas étre utilisé comme autotest.

RESUME

Streptococcus pyogenes est un coccus Gram positif non mobile, contenant
les antigenes du Groupe A de Lancefield qui peuvent provoquer de
graves infections telles que pharyngite, infections respiratoires, impétigo,
endocardite, méningite, septicémie puerpérale, et arthrite.1 Non traitées,
ces infections peuvent entrainer de graves complications, notamment des
fiévres rhumatismales et des abcés péri-amygdaliens.? Les procédures
d’identification traditionnelles des infections a streptocoque du Groupe A
impliquent I'isolement et I'identification d’organismes viables a I'aide de
techniques qui requiérent de 24 & 48 heures, voire davantage.3

Le test rapide Strep A est un test rapide pour détecter de fagon qualitative
la présence des antigénes du streptocoque A dans les échantillons de
frottis de gorge, fournissant des résultats en 5 minutes. Le test utilise
des anticorps spécifiques pour I'ensemble des streptocoques du groupe
A Lancefield afin de détecter les antigenes Strep A dans un échantillon
de préléevement de gorge.

PRINCIPE

Le test rapide Strep A est un test d'immunochromatographie qualitatif pour
la détection des antigenes des glucides du streptocoque A dans un frottis
de gorge. Dans ce test, un anticorps spécifique de I'antigene carbohydrate
Strep A est placé dans la région de la ligne de test du test. Pendant le
test, 'échantillon de prélevement de gorge extrait réagit avec un anticorps
de Strep A qui est enduit sur des particules. Le mélange migre le long
de la membrane pour réagir avec I'anticorps des streptocoques A sur la
membrane et géneére une ligne colorée dans la zone de la ligne de test. La
présence de cette ligne colorée dans la zone de la ligne de test indique un
résultat positif, tandis que son absence indique un résultat négatif. Comme
procédure de contréle, une ligne colorée apparait toujours dans la zone
de la ligne de contréle, indiquant qu’un volume suffisant d’échantillon a
été ajouté et que la membrane a bien été imbibée.

REACTIF

Le test contient des particules enrobées de I'anticorps du streptocoque
A et de biotine-BSA, des IgG streptavidine-lapin et des anticorps du
streptocoque A enrobés dans la membrane.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice
avant d’effectuer le test.

« Réservé a I'utilisation diagnostique professionnelle in vitro au chevet
du patient et en laboratoire. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.
Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les
kits sont manipulés.

Manipulez tous les échantillons comme s’ils contenaient des agents
infectieux. Observez des précautions établies contre les risques
microbiologiques pendant toute la procédure et suivez les procédures
standard d’élimination des échantillons.

Portez des vétements de protection tels que les blouses de laboratoire,
des gants jetables et des protections oculaires lorsque vous testés
les échantillons.

Veuillez éliminer selon la réglementation locale.

L’humidité et la température peuvent altérer les résultats.

N'utilisez pas le test si la poche est endommagée.

Le réactif d'extraction 1 contient du NaNO.. Si la solution entre en contact
avec la peau ou I'ceil, rincez avec de larges volumes d’eau.
N’intervertissez pas les capuchons des bouteilles de réactifs.
N’intervertissez pas les capuchons de la bouteille de solution de
controle externe.

« Lavez-vous soigneusement les mains avant et apres la manipulation.

« Tout incident grave relatif a l'utilisation du dispositif doit étre communiqué
au fabricant et a I'autorité compétente.

» Les composants contenus dans le kit sont conformes pour I'utilisation
dans le test rapide Strep A. N'utilisez aucun autre composant de kit
du commerce.

CONSERVATION ET STABILITE

Le kit peut étre stocké a température ambiante ou au frigo (entre 2 et
30 °C). Le test est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la
poche étanche. Le test doit rester dans la poche étanche jusqu’'a son
utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la date d'expiration.
Remarque : Il est recommandé d'utiliser le boitier de test dans I'heure
suivant son déballage du sachet en aluminium.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE
L’ECHANTILLON

o Collectez I'échantillon de prélévement de gorge a l'aide du tampon stérile
fourni dans le kit.

eles instructions pour le
prélévement oro-pharyngé sont
les suivantes :

Insérer I'écouvillon jusqu'a la
partie postérieure du pharynx
et les amygdales.

2. Frotter I'ecouvillon sur les deux
piliers amygdaliens et
I'oropharynx ~postérieur en
évitant de toucher la langue,
les dents et les gencives.

3. Retirer I'écouvillon.

e Le test doit étre effectué immédiatement apres le prélévement de
I'échantillon. Si I'échantillon n'est pas traité immédiatement, il est
fortement recommandé de le conserver dans un tube en plastique
propre et sec dans les 8 heures a température ambiante ou dans
les 72 heures a 2-8 °C avant le test.

MATERIAUX
Matériaux fournis

Partie
postérieure
du pharynx

Taille du kit 20T/kit
Boitiers de test 20
Notice d’emballage 1
Tubes d’extraction 20
Tampons stériles 20
Station de travail 1
Bouchons compte-gouttes 20

Composants Réactif d’extraction 1

10 mL (13,8 % NaNOz2, 0,0004 %
rouge de phénol), Bouchon rouge

: 1
Réactif d’extraction 2

10 mL (0,5184 % acide citrique, 0,02 % 1
ProClin 300), Bouchon jaune

Contro6le positif
0.5 mL (Streptocoque A non viable, 0,02 % 1
ProClin 300, 0,5 % BSA), Bouchon bleu

Contr6le négatif
0.5 mL (Streptocoque C non viable, 1
0,02 % ProClin 300, PBS), Bouchon vert

Matériaux requis mais non fournis
- Minuterie
MODE D’EMPLOI

Laissez le test, le réactif, ’échantillon de frottis de gorge et/ou
les contrdles atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant
d’effectuer le test.

1.Retirez le boitier de test de son sachet d’aluminium étanche et utilisez-le

dans I'heure suivant I'ouverture. Les meilleurs résultats sont obtenus
si le test est réalisé immédiatement aprés I'ouverture de la pochette
de conditionnement.

2.Introduisez le tube d’extraction a l'intérieur de la station de travail,
tenez la bouteille du réactif d’extraction 1 verticalement et ajoutez
4 grosses gouttes (environ 240 pL) du réactif d’extraction 1 dans
un tube d’extraction. Le réactif d’extraction 1 est de couleur rouge.
Tenez la bouteille du réactif d’extraction 2 verticalement et ajoutez 4
grosses gouttes (environ 160 pL) dans le tube. Le réactif d’extraction
2 est incolore. Mélangez la solution en remuant doucement le tube
d’extraction. L’ajout de réactif d’extraction 2 au réactif d’extraction 1
change la couleur de la solution de rouge a jaune. Voir illustration 1.

3.Ajoutez immeédiatement le tampon dans le tube d’extraction, agitez le
tampon vigoureusement 15 fois, laissez le tampon dans le tube de test
d’extraction pendant 1 minute. Voir illustration 2.

4.Appuyez le tampon contre la paroi du tube et serrez le bas du tube tout
en retirant le tampon de sorte que la plupart du liquide reste dans le
tube. Ecartez le tampon. Voir illustration 3.

5.Placez le bouchon compte-gouttes sur le tube d’extraction. Placez
le boitier de test sur une surface propre et plane. Ajoutez 3 gouttes
de solution (environ 100 pL) dans le champ prévu a cet effet (S) et
démarrez la minuterie.

6.Lisez le résultat au bout de 5 minutes. Ne pas interpréter le résultat
apres 10 minutes. Voir les illustrations 4 et 5.

Remarque : Il estrecommandé de ne pas utiliser les réactifs d’extraction

1 et 2 plus de 6 mois aprés I'ouverture du flacon.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

(Veuillez vous référer a l'illustration ci-dessus)

POSITIF:* Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se
trouver dans la zone de la ligne de contrdle (C) et une autre ligne colorée
dans la zone de la ligne de test (T). Un résultat positif indique que Strep
A a été détecté dans I'échantillon.

*REMARQUE: L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de
test (T) varie en fonction de la concentration du Strep A présent dans
I'échantillon.

NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de
contrdle (C). Aucune ligne n‘apparait dans la zone de la ligne de test (T).
Un résultat négatif indique que I'antigéne Strep A n’est pas présent dans
I'échantillon, ou est présent en dessous du niveau détectable du test.
L’échantillon du patient doit étre cultivé pour confirmer I'absence d’infection
Strep A. Si les symptomes cliniques ne sont pas cohérents avec les
résultats, obtenez un autre échantillon pour la culture.

NON VALIDE: La ligne de contréle n’apparait pas. Un volume
insuffisant de I'échantillon ou des techniques de procédures incorrectes
sont les raisons les plus probables d’une absence de ligne de contréle.
Revoyez la procédure et répétez le test avec un nouveau test. Si le
probléme persiste, arrétez d'utiliser le kit de test immédiatement et
contactez votre distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

Contrdle de qualité interne

Les controles de procédure internes sont inclus dans le test. Une ligne
colorée apparaissant dans la zone de contrdle (C) représente un controle
de procédure interne. Elle confirme le volume suffisant de I’échantillon,
un amorgage de la membrane adéquat et une technique de procédure
correcte.

Contrble de la qualité externe

Il est recommandé qu’un contrdle externe positif et négatif soit effectué
sur tous les tests et selon nécessité, par des procédures de laboratoire
internes. Les controles externes positifs et négatifs sont fournis dans le kit.
Alternativement, d’autres souches de référence sur les streptocoques du
groupe A et non groupe A peuvent étre utilisées comme contrdles externes.
Certains contréles commerciaux peuvent contenir des conservateurs qui
interferent ; par conséquent les autres contrdles commerciaux ne sont
pas recommandés.

Procédure pour le test de contrdle de qualité externe

1.Versez 4 gouttes pleines de réactif d’extraction 1 et 4 gouttes pleines
du réactif d’extraction 2 dans un tube d’extraction. Tapez doucement
le fond du tube pour mélanger le liquide.

2.Versez une goutte pleine de solution de contrdle positif ou négatif dans
le tube en maintenant la bouteille verticale.

3.Placez le bouchon compte-gouttes sur le tube d’extraction. Placez le test
sur une surface propre et plane. Ajoutez 3 gouttes de solution (environ
100 pL) dans le champ prévu pour I'échantillon et démarrez la minuterie.

4.Attendre que la(les) lignes colorées apparaissent. Lisez le résultat
a 5 minutes. Ne pas interpréter le résultat aprés 10 minutes. Voir
illustration 5.

Si les contrdles ne donnent pas les résultats attendus, n’utilisez pas les

résultats du test. Répétez le test ou contactez votre distributeur.

Remarque : Le CONTROLE POSITIF et le CONTROLE NEGATIF sont

des réactifs qualitatifs et ne doivent pas étre utilisés comme agents

d’étalonnage quantitatif. Ce contrdle ne peut étre utilisé que pour la

validation des performances du test rapide Strep A fabriqué par la

compagnie.

LIMITATIONS

1.Le test rapide Strep A est a usage diagnostique in vitro uniquement.
Le test doit étre utilisé pour la détection des antigénes Strep A dans
les échantillons de préléevement de gorge. Ni la valeur quantitative ni
le taux d’augmentation de la concentration des antigénes Strep A ne
peuvent étre déterminés par le test qualitatif.

2.Ce test n’indique que la présence de I'antigene du streptocoque A
dans I'échantillon a partir des bactéries streptocoques de Groupe A
viables et non viables.

3.Un résultat négatif doit étre confirmé par culture. Un résultat négatif
peut étre obtenu si la concentration des antigenes Strep A présents
dans le prélévement de gorge n’est pas adéquat ou est en dessous le
niveau détectable du test.

4.Un excés de sang ou de mucus sur I'échantillon de prélévement
peut interférer avec la performance du test et peut donner un résultat
faussement positif.

5.Comme avec tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre
interprétés en conjonction avec d'autres informations a la disposition
du docteur.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Précision

Un test clinique a été effectué sur les 361 échantillons de frottis de gorge.

Les tests consistent en une comparaison paralléle avec une culture.

Pour I'étude utilisateur, la culture a identifié 103 échantillons positifs et le

test rapide Strep A en aidentifié 99 ; la culture a identifié 258 échantillons

négatifs et le test rapide Strep A en a identifié 252. Sur la base de ces

données, la précision du test rapide Strep A est de 97,2 %.

Pour I'étude professionnelle, la culture a identifié 103 échantillons positifs

et le test rapide Strep A en a identifié 99 ; la culture a identifié 258

échantillons négatifs et le test rapide Strep A en a identifié 252. Sur la

base de ces données, la précision du test rapide Strep A estde 97,2 %.
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. Utilisateur Professionnel
Comparaison des
méthodes
Culture Total Culture Total
Positif | Négatif Positif | Négatif
Positif 99 6 105 99 6 105
Test rapide |y 51
Strep A Négatif 4 252 256 4 252 256
Total 103 258 361 103 258 361

96,1%
(95 %ClI* :
90,4 %-98,9 %)

96,1%
(95 %ClI* :
90,4 %-98,9 %)

Sensibilité relative

97,7%
(95 %Cl* :
95,0 %-99,1 %)

97,7%
(95 %CI* :
95,0 %-99,1 %)

Spécificité relative

97,2%
(95 %ClI* :
95,0 %-98,7 %)

97,2%
(95 %CI* :
95,0 %-98,7 %)

Précision

*Intervalle de fiabilité

Sensibilité

Le test rapide Strep Aest capable de détecter des niveaux de streptocoque
A a partir de 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).

Crochet

Le test ne provoque aucun effet crochet lorsque le niveau de streptocoque
Aestinférieur a 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test).

Précision

La précision a été déterminée par I'utilisation de sept échantillons:
échantillon négatif 0,5 % BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL,
1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, échantillons
positifs 1E+08 CFU/mL. L'étude a été effectuée 6 fois par jour pendant
5 jours consécutifs, dans 3 sites différents en utilisant 3 lots séparés
de test rapide Strep A (un lot par site) et trois opérateurs par site. Les
résultats ont obtenu une précision élevée a 0,5 % BSA-PBS, 5E+06
CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2,5E+07
CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Réactivité croisée
Les organismes suivants ont été testés a 1E+07 CFU/mL et ont tous

été trouvés négatifs lors du test avec le test rapide Strep A. Les souches
non productives de muqueuses ont été testées.

Tampon stérile
I Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

Streptocoques Méningite Neisseria ~ Serratia

Groupe B marcescens

Streptocoques Neisseria seche Pneumonie

Groupe F Klebsiella

Pneumonie par Branhamella Bordetella pertussis

streptocoques catarrhalis

Streptococcus mutans  Streptocoques Gonorrhée
Groupe C Neisseria

Staphylocoque doré Streptocoques Neisseria subflava
Groupe G

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus faecalis

Substances interférentes
Les composants suivants ont été testés a I'aide du test rapide Strep A et
aucune interférence n’a été constatée.

Bonbons pour la toux Halls a la
cerise

Spray chloraseptique Vicks

Bonbons pour la toux Halls au
menthol

Spray chloraseptique Cepacol
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Sirop pour la toux Dimetapp Bain de bouche Scope
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PROSPECTO

Una prueba répida para la deteccién cualitativa de antigenos Estreptococo
A en muestras de hisopo faringeo. Sélo para uso diagndstico in vitro de
profesionales cercanos al paciente y de laboratorio.

USO PREVISTO

La prueba rapida de Estreptococo A es un inmunoensayo cromatografico
répido para la deteccion cualitativa de antigenos A de estreptococos a
partir de muestras de hisopo faringeo. La prueba répida de Estreptococo
A es para uso exclusivo diagnostico in vitro de profesionales cercanos al
paciente y de laboratorio y esta destinado a utilizarse como ayuda en el
diagndstico de infecciones por estreptococos del Grupo A .

La prueba proporciona resultados preliminares, los resultados negativos
no excluyen la infeccién por Estreptococo Ay no pueden utilizarse como
Unica base para el tratamiento u otra decision de gestion.

No apto para autodiagnéstico.

RESUMEN

Streptococcus pyogenes es una variedad de estreptococos sin
motilidad que contiene antigenos Lancefield del grupo A que pueden
causar infecciones graves como la faringitis, infeccién respiratoria,
impétigo, endocarditis, meningitis, sepsis puerperal y artritis.1 Si se
dejan sin tratamiento, estas infecciones pueden llevar a complicaciones
serias, incluyendo la fiebre reumatica y el absceso periamigdalino.? Los
procedimientos tradicionales de identificacion para la infeccién por
estreptococos del Grupo A incluyen el aislamiento y la identificacion de
los microorganismos viables utilizando técnicas que requieren de 24 a
48 horas 0 mas.3

La prueba rapida Estreptococo A es una prueba rapida para detectar
cualitativamente la presencia de antigenos A estreptococos en
muestras de hisopo faringeo, proporcionando resultados en 5 minutos.
La prueba utiliza anticuerpos especificos para estreptococos de Grupo
A Lancefield de célula completa para detectar selectivamente
antigenos Estreptococo A en una muestra de hisopo faringeo.

PRINCIPIO

La prueba rapida de Estreptococo A es un inmunoensayo de flujo
lateral cualitativo para la deteccion de antigeno de carbohidrato de
Estreptococo A en una muestra de hisopo faringeo. En esta prueba, el
anticuerpo especifico para el antigeno de carbohidratos de
Estreptococo A se recubre en la zona de la linea de prueba del test.
Durante las pruebas, las muestras extraidas de hisopo faringeo
reaccionan con un anticuerpo al Estreptococo A que esta recubierto en
las particulas. La mezcla migra hacia la membrana para reaccionar con
el anticuerpo a Estreptococo A sobre la membrana y genera una linea
de color en la zona de la linea de prueba. La presencia de esta linea de
color en la zona de la linea de prueba indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir
como control de procedimiento, una linea de color aparecera siempre
en la ventana de la linea de control, indicando que se ha afiadido el
volumen correcto de la muestra y que se ha producido el exudado de
membrana.

REACTIVO

La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos Estreptococo
Ay Biotina-BSA, y anticuerpos de Estreptavidina-lgG de conejo y
Estreptococo A recubiertos en la membrana.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de este prospecto antes de realizar
laprueba.

Sélo para uso diagndstico in vitro de profesionales cercanos al paciente
y de laboratorio. No usar después de la fecha de caducidad.

No comer, beber o fumar en el &rea donde se manipulan las muestras
y los kits.

Manejar todos las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observar las precauciones establecidas contra peligros microbiolégicos
alo largo de todo el procedimiento y siga los procedimientos estandar
para la adecuada eliminacion de las muestras.

Use ropa protectora como batas de laboratorio desechables, guantes
y proteccién ocular cuando se toman las muestras.

Las pruebas utilizadas deben ser desechadas de acuerdo con las
normativas locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los
resultados.

No utilice la prueba si el paquete esta dafiado.

El reactivo de extraccion 1 contiene NaNO,. Si la solucién entra en
contacto con la piel o los ojos, se debe enjuagar con grandes
volumenes de agua.

No intercambie las tapas de los frascos del reactivo.

+ No intercambiar las tapas de frascos de solucién de control externo.

« Lavese bien las manos antes y después de la manipulacién.

« Cualquier accidente grave que se haya producido en relacion con el
producto deber& comunicarse al fabricante y a la autoridad competente.

« Los componentes incluidos en el kit estan aprobados para su uso en
la prueba rapida de Estreptococo A. No utilice ninglin otro componente
comercial del kit.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerada (2-30 °C).
La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nota: Se recomienda utilizar el casete de prueba en el plazo de una hora
tras sacarlo del paquete de aluminio.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION

« Tome la muestra de hisopo faringeo con el hisopo estéril que se
proporciona en el kit.

e Las instrucciones para recoger
una muestra de hisopo faringeo Fari
Amigdalas aringe
son las siguientes: 9 posterior

Introduzca el hisopo en la
faringe posterior y en las zonas
amigdalares.

2. Frote el hisopo sobre ambos
pilares amigdalares y la
orofaringe posterior y evite
tocar la lengua, los dientes y
las encias.

3. Retire el hisopo.

o Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de recoger las
muestras. Si la muestra no se procesa inmediatamente, se
recomienda encarecidamente guardar la muestra de hisopo en un
tubo de plastico limpio y seco durante 8 horas a temperatura ambiente
o durante 72 horas a 2-8 °C antes de la prueba.

MATERIALES

se realiza inmediatamente después de abrir el paquete de aluminio.
.Inserte el tubo de extraccion en la estacion de trabajo, sostenga el
frasco de reactivo de extraccién 1 en posicion vertical y afiada 4 gotas
completas (aproximadamente 240 pL) de reactivo de extracciéon
1 a un tubo de extraccién. El Reactivo de extraccion 1 es de color
rojo. Sostenga el frasco de reactivo de extraccién 2 en posicion
vertical y aflada 4 gotas completas (aproximadamente 160 pL) al
tubo. El Reactivo de extraccion 2 es incoloro. Mezclar la solucién
girando suavemente el tubo de extraccion. La adicién del Reactivo
de extraccion 2 al Reactivo de extraccion 1 cambia el color de la
solucién de rojo a amarillo. Ver imagen 1.
3.Inmediatamente, afiada el hisopo en el tubo de extraccion, agitar
vigorosamente el hisopo 15 veces, y dejar el hisopo en el tubo de
ensayo de extraccion durante 1 minuto. Ver imagen 2.
4.Presione el hisopo contra el lateral del tubo y apriete la parte inferior
del tubo mientras se retira el hisopo de modo que la mayor parte del
liquido quede en el tubo. Deseche el aplicador (hisopo). Ver imagen 3.
5.Coloque la punta de pipeta en la parte superior del tubo de extraccion.
Coloque el casete de prueba sobre una superficie limpia y nivelada.
Afada 3 gotas de la solucién (aprox. 100 pL) al pocillo o pocillos de
muestra y, a continuacion, accione el temporizador.
6.Lea el resultado en 5 minutos. No interpretar el resultado después
de 10 minutos. Ver laimagen 4y 5.
Nota: Se sugiere no utilizar el reactivo de extraccion 1y el reactivo de
extraccion 2 mas de 6 meses después de abrir el vial.

N

U
Materiales suministrados .5

Tamafio del kit 2l o :E 9

kit
Casetes de prueba 20
Prospecto 1
Tubos de extraccion 20 8 gotas de salucion
Hisopos estériles 20 6 —

Strep
Estacién de trabajo 1 ;
Puntas de pipeta 20 @ @ _% » L‘H » j: f f@:
b ]

Componentes | geactivo de extraccion 1

10 mL (13.8% NaNO2, 0.0004%
Rojo de fenol), Tapa roja

ONIE
Reactivo de extraccion 2

10 mL (0.5184% &cido citrico, 0.02% 1
Proclin 300), Tapa amarilla

Control positivo
0.5 mL (Estreptococo A no viable, 0.02% 1
Proclin 300, 0.5%BSA), Tapa azul

Control negativo
0.5 mL (Estreptococo C no viable, 0.02% 1
Proclin 300,PBS), Tapa verde

Materiales Necesarios Pero No Suministrados
- Temporizador

INSTRUCCIONES DE USO

Permita que la prueba, el reactivo, las muestras del hisopo faringeo,

ylo los controles alcancen latemperatura ambiente (15-30 °C) antes

de realizar la prueba.

1. Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo
en el plazo de una hora. Se obtienen mejores resultados si la prueba

Positivo  Negativo Invalido

©

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consulte la imagen anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color. Una linea de color debe
estar en la ventana de la linea de control (C) y la otra linea de color debe
estar en la ventana de la linea de prueba (T). Un resultado positivo indica
que se ha detectado estreptococo A en la muestra.

*NOTA: La intensidad del color de la zona de la linea de prueba (T)
variara en funcién de la concentracién de estreptococos A presentes
en la muestra.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la ventana de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la ventana de la linea de prueba

(T). Un resultado negativo indica que el antigeno de Estreptococo A no
esta presente en la muestra, o se encuentra por debajo del nivel detectable
de la prueba. La muestra del paciente debe ser cultivada para confirmar
la ausencia de infeccién por Estreptococo A. Si los sintomas clinicos no
son coherentes con los resultados, obtener otra muestra para cultivo.
INVALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra
insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones
mas probables relacionadas con la falla de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema
persiste, deje de usar el kit de prueba de inmediato y péngase en contacto
con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad Interno

Los procedimientos de control interno estan incluidos en la prueba. Una
linea de color que aparece en la zona de control (C) es un procedimiento
de control interno. Esto confirma que el volumen de muestra es suficiente,
que hay una adecuada absorcion de la membrana y una técnica de
procedimiento correcta.

Control de Calidad Externo

Se recomienda realizar un control externo positivo y negativo en

cada kit, y segin se considere necesario segin los procedimientos

internos de laboratorio. Los controles positivos y negativos externos

son suministrados en el kit. Alternativamente, se pueden usar cepas

de referencia de Estreptococos de Grupo A y no de Grupo A como

controles externos. Algunos controles comerciales pueden contener

conservantes de interferencia; por lo tanto, otros controles comerciales

no son recomendables.

Procedimiento para Pruebas Externas de Control de Calidad

1.Anadir 4 gotas de Reactivo de extraccién 1y 4 gotas de Reactivo
de extraccion 2 en un tubo de extraccion. Golpee suavemente la parte
inferior del tubo para mezclar el liquido.

2.Anadir 1 gota de solucion de control positivo o negativo en el tubo,
manteniendo el frasco en posicion vertical.

3.Coloque la punta de pipeta en la parte superior del tubo de extraccion.
Coloque la prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Afiada 3 gotas
de la solucion (aprox.100 pL) al pocillo de muestra y, a continuacion,
accione el temporizador.

4.Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. Lea el resultado
en 5 minutos. No interpretar el resultado después de 10 minutos.
Ver imagen 5.

Si los controles no produjeron los resultados esperados, no utilice los

resultados de la prueba. Repetir la prueba o pdngase en contacto con

su distribuidor.

Nota: EIl CONTROL POSITIVO y el CONTROL NEGATIVO son reactivos

cualitativos y no deben utilizarse como calibradores cuantitativos. Este

control sélo puede utilizarse para validar el rendimiento de la prueba

rapida de Estreptococo A fabricada por la empresa.

LIMITACIONES

1.La prueba répida de Estreptococo A es sélo para uso diagnéstico in vitro.
La prueba se debe utilizar para la deteccion de antigeno de Estreptococo
A en muestras de hisopo faringeo solamente. Ni el valor cuantitativo
ni la tasa de aumento en la concentracion de antigeno de Estreptococo
A puede determinarse mediante esta prueba cualitativa.

2.Esta prueba sélo indica la presencia de antigeno de Estreptococo A
en la muestra de ambos tipos de bacterias de Estreptococo de Grupo
A viables y no viables.

3.Se debe confirmar un resultado negativo mediante cultivo. Se puede
obtener un resultado negativo si la concentracion del antigeno de
Estreptococo A presente en el hisopo faringeo no es la adecuada o
esta por debajo del nivel detectable de la prueba.

4.El exceso de sangre o mucosidad en la muestra puede interferir con
el resultado de la prueba y puede arrojar un resultado falso positivo.

5.Como con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados
deben ser interpretados junto con otra informacién clinica disponible
para el médico.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precision

Se han realizado ensayos clinicos en un total de 361 muestras de
hisopo faringeo. Las pruebas se estudiaron por comparacion paralela
con el cultivo.

En el estudio de usuario de campo, 103 muestras resultaron positivas
en el cultivo y 99 también resultaron positivas en la prueba rapida de
Estreptococo A; 258 muestras resultaron negativas en el cultivo y 252
también resultaron negativas en la prueba rapida de Estreptococo A.
Segln estos datos, la Precision de la prueba rapida de Estreptococo
Aes del 97,2%.

En el estudio profesional, 103 muestras resultaron positivas en el cultivo
y 99 también resultaron positivas en la prueba rapida de Estreptococo A;
258 muestras resultaron negativas en el cultivo y 252 también resultaron
negativas en la prueba rapida de Estreptococo A. Segln estos datos, la
Precision de la prueba rapida de Estreptococo A es del 97,2%.
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Comparaci6n de Usuario campo Profesional
métodos Cultivo Total Cultivo Total
Positivo | Negat. Positivo | Negat.
Prueba Positivo 99 6 105 99 6 105
rapidade fneoar [ 4 252 | 256 4 252 | 256
Estreptoco-
COA Total 103 258 | 361 103 258 | 361
Sensibilidad 96,1% 96,1%
Relativa (95%CI*: 90,4%-98,9%) | (95%CI*: 90,4%-98,9%)
e 97,7%
o ,
EZinic\;gmdad (95%C|*-997§7o/g/a-99 106 |  (95%CI 95,0%-
U ! 99,1%)
97,2%
. 97,2% :
Precision O OF (0. o (95%CI*: 95,0%-
(95%CI*: 95,0%-98,7%) 98,7%)

*Intervalos de confianza

Sensibilidad
La prueba rapida de Estreptococo A puede detectar niveles de
Estreptococo A tan bajos como 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/prueba).

Efecto de gancho

No hay efecto de gancho de dosis con la prueba, cuando el nivel de
Estreptococo A no es superior a 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/prueba).
Precision

La precision se ha determinado utilizando siete muestras: 0.5%BSA-PBS
muestra negativa, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL,
2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL muestras positivas.
El estudio se llevé a cabo en 6 réplicas diarias durante 5 dias
consecutivos en 3 sitios diferentes, utilizando 3 lotes distintos de prueba
rapida de Estreptococo A (un lote por sitio) y tres operadores por sitio.
Los resultados de precision obtuvieron una alta precisiéon en 0.5%
BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07
CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Reactividad cruzada

Los siguientes organismos fueron probados a 1E+07CFU/mL y se
encontré que todos eran negativos cuando se probaron con la prueba
rapida de Estreptococo A. Las cepas productoras de mucoide no fueron
testeadas.

Estreptococos del Neisseria Serratia marcescens

Grupo B meningitidis

Estreptococos Nei o .

Grupo F eisseria sicca Klebsiella
pneumoniae

Streptococcus Branhamella .

pneumoniae catarrhalis Bordetella pertussis

Streptococcus Estreptococos Neisseria

mutans Grupo C gonorrhoeae

Staphylococcus Estreptococos Neisseria subflava

aureus Grupo G

Corynebacterium Estreptococos Haemophilus

difteria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas

epidermidis aeruginosa
Enterococcus
faecalis

Hisopo estéril

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,

Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos también han sido probados utilizando la prueba
rapida de Estreptococo Ay no se observaron interferencias.

Pastillas para tos Cherry Halls Aerosol Vicks Chloraseptic

Pastillas para tos Halls
mentoladas

Aerosol Cepacol Chloraseptic

Jarabe para la tos Robitussin Enjuague bucal Listerine

Jarabe para la tos Dimetapp Enjuague bucal Scope
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. GIMA PORTUGUES

FOLHETO INFORMATIVO

Uma teste rapido para a detegdo qualitativa de antigénios de
Estreptococos A em amostras de zaragatoa de garganta. Apenas para
utilizagdo em diagnéstico in vitro laboratorial e no ponto de cuidados.

USO PREVISTO

O teste rapido Strep A consiste num imunoensaio cromatografico
rapido para a detecdo qualitativa de antigénios de Estreptococos A em
amostras de zaragatoa de garganta. O teste rapido Strep A destina-se
apenas para utilizacdo em diagnéstico in vitro laboratorial e no
ponto de cuidados e destina-se apenas a ser utilizado como um
complemento no diagnéstico de infe¢des por estreptococos do grupo
A.

O teste oferece resultados de teste preliminares, os resultados negativos
ndo excluem uma infecéo por estreptococos A e ndo podem ser usados
como a Unica base para o tratamento ou outras decisdes de gestao.
N&o se destina ao autoteste.

SUMARIO

O Streptococcus pyogenes consiste num tipo de cocos gram positivos
sem motilidade, que contém antigénios Lancefield do grupo A que
podem causar graves infecoes tais como faringite, infe¢éo respiratéria,
impetigo, endocardite, meningite, septicemia puerperal e artrite.® Por
tratar, estas infecGes podem originar complicacdes graves, incluindo
febre reumatica e abcesso peritonsilar.2 Os procedimentos de
identificacdo tradicionais para infegdo por estreptococos do grupo A
envolvem o isolamento e a identificagéo de organismos viaveis usando
técnicas que exigem 24 a 48 horas ou mais longas.3

O teste rapido Strep A consiste num teste rapido para detetar
qualitativamente a presenca de antigénios de estreptococos A em
amostras de zaragatoa de garganta, oferecendo resultados em 5
minutos. O teste utiliza anticorpos especificos para estreptococos do
grupo A de Lancefield de célula inteira para detetar seletivamente
antigénios de Estreptococos A numa amostra de zaragatoa de
garganta.

PRINCIPIO

O teste rapido Strep A é um imunoensaio de fluxo lateral, qualitativo
para a detecdo de antigénios de carboidratos do estreptococos A numa
zaragatoa de garganta. Neste teste, a regido da linha de teste é
revestida com um anticorpo especifico para o antigénio de carboidrato
do estreptococo A. Durante o teste, a amostra de zaragatoa de garganta
extraida reage com um anticorpo de estreptococos A que esté revestido
nas particulas. A mistura migra para a membrana para reagir com o
anticorpo de estreptococos A na membrana e gera uma linha colorida na
zona dalinha de teste. A presenca desta linha colorida na regiéo da linha
de teste indica um resultado positivo, enquanto a sua auséncia indica um
resultado negativo. Para servir como um controlo do procedimento, uma
linha colorida aparecera sempre na regido da linha de controlo, indicando
que o volume adequado de amostra foi adicionado e que ocorreu a
absorcéo capilar da membrana.

REAGENTE

O teste contém anticorpos do estreptococos A e particulas revestidas
Biotina-BSA, anticorpos de Estreptavidina-Coelho IgG e de estreptococos
A revestidos na membrana.

AVISOS E PRECAUGOES

Leia todas as informacdes neste folheto informativo antes de realizar
o teste.

« Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro laboratorial e no ponto
de cuidados. N&o use ap6s a data de validade.

Né&o coma, beba nem fume na area onde as amostras e os kits séo
manuseados.

Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infeciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra os perigos microbioldgicos
ao longo do procedimento e siga os procedimentos padrdo para uma
eliminacdo adequada das amostras.

Utilize vestuario de protegdo tal como batas laboratoriais, luvas
descartaveis e protegdo ocoular quando as amostras forem analisadas.

O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos
locais.

A humidade e a temperatura podem afetar os resultados de forma
adversa.

N&o use o teste se a bolsa estiver danificada.

O reagente de extracdo 1 contém NaNO2. Se a solugéo entrar em
contacto com a pele ou os olhos, enxague com &gua em abundancia.

N&o troque as tampas do frasco de reagente.

Né&o troque as tampas do frasco de solugdo de controlo externo.

Lave bem as méaos antes e apds 0 manuseamento.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes.

Os componentes fornecidos no kit sdo aprovados para serem utilizados
no teste rapido Strep A. N&o utilize com nenhum outro componente
de kit comercial.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30
°C). O teste € estavel até a data de validade impressa na bolsa selada.
O teste deve permanecer na bolsa selada até a sua utilizagdo. NAO
CONGELE. Né&o use para |4 da data de validade.

Nota: Sugere-se a utilizacao do dispositivo de teste dentro de uma hora
apbs a sua remocao da saqueta de aluminio.

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

e Colha a amostras de zaragatoa de garganta com a zaragatoa
esterilizada que é fornecida no kit.
e As instrugdes para a colheita de
uma amostra de zaragatoa da

Faringe

/8 - posterior

Amigdalas 4
orofannge sdo as seguintes: 9 ‘ '

iaas

Insira a zaragatoa na faringe
posterior e nas amigdalas.
2. Esfregue a zaragatoa sobre

ambos os pilares das
amigdalas e  orofaringe
posterior e evite tocar na

lingua, dentes e gengivas.

3. Retire a zaragatoa.

e A testagem deve ser realizada imediatamente apés a colheita da
amostra. Se a amostra ndo for processada imediatamente,
recomenda-se vivamente que a amostra de zaragatoa seja
armazenada num tubo de plastico limpo e seco no prazo de 8 horas a
temperatura ambiente ou 72 horas entre 2 °C e 8 °C antes do teste.

MATERIAIS
Materiais fornecidos

Tamanho do kit ZO.TI
kit
Cassetes de teste 20
Folheto informativo 1
Tubos de extracéo 20
Zaragatoas esterilizadas 20
Estacao de trabalho 1
Pontas conta-gotas 20

Componentes | Reagente de extragéo 1
10 mL (NaNO2 a 13,8%,
vermelho de fenol a 0,0004%),

tampa vermelha

O
Reagente de extragéo 2

10 mL (&cido citrico a 0,5184%, proclina 300 1
a 0,02%), tampa amarela

Controlo positivo
0,5 mL (estreptococos A ndo viaveis, proclina 1
300 a 0,02%, BSA a 0,5%), tampa azul

Controlo negativo
0,5 mL (estreptococos C néo viaveis, 1
proclina 300 a 0,02%, PBS), tampa verde

Materiais necessarios mas néo fornecidos
- Temporizador
INDICAGOES PARA UTILIZAGAO

Permitaque o teste, o reagente, aamostra de zaragatoa da garganta
e/ou os controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes

de realizar o teste.

1.Retire o dispositivo de teste da saqueta de aluminio selada e use-o no
espaco de uma hora. Os melhores resultados podem ser obtidos se o
teste for realizado imediatamente ap6s a abertura da folha de aluminio.

2.Insira o tubo de extracdo na estacéo de trabalho, segure no frasco de
reagente de extragdo 1 na vertical e adicione 4 gotas completas
(com aproximadamente 240 pL) de reagente de extragdo 1 aumtubo
de extragdo. O reagente de extragdo 1 é vermelho. Segure no frasco
de reagente de extragdo 2 na vertical e adicione 4 gotas completas
(cerca de 160 pL) ao tubo. O reagente de extragdo 2 é transparente.
Misture a solucéo agitando suavemente o tubos de extragdo. A adi¢ido
de reagente de extragdo 2 ao reagente de extracdo 1 altera a cor da
solucéo de vermelho para amarelo. Ver a ilustragéo 1.

3.Adicione imediatamente a zaragatoa no tubo de extracdo, agite
vigorosamente a zaragatoa 15 vezes e deixe a zaragatoa no tubo de
teste de extragdo durante 1 minuto. Ver a ilustragdo 2.

4.Pressione a zaragatoa contra a lateral do tubo e aperte o fundo do tubo
enguanto remove a zaragatoa de forma a que a maior parte do liquido
permaneca dentro do tubo. Elimine a zaragatoa. Ver a ilustragéo 3

5.Encaixe a ponta dropper sobre o tubo de extracdo. Coloque o
dispositivo de teste numa superficie limpa e nivelada. Adicione 3 gotas
de solugéo (cerca de 100 pL) ao pogo(s) de amostra e em seguida
inicie o cronémetro.

6.Leia o resultado passados 5 minutos. N&o interprete o resultado
passados 10 minutos. Ver a ilustracéo 4 e a ilustracéo 5.

Nota: N&o é aconselhavel usar o reagente de extracdo 1 e o reagente

de extragdo 2 6 meses ou mais apés a abertura do frasco.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

(Consulte ailustracio acima)

POSITIVO:* Surgem duas linhas coloridas. Uma linha colorida deve
aparecer na zona da linha de controlo (C) e a outra linha colorida deve
aparecer na zona da linha de teste (T). Um resultado positivo indica que
foi detetado estreptococos A na amostra.

*Nota: A intensidade da cor na zona da linha de teste (T) ir& variar
dependendo da concentracdo de estreptococos A presente na amostra.
NEGATIVO: Aparece umalinhacolorida naregido dalinhade controlo
(C). Nenhuma linha aparece na regiéo da linha de teste (T). Um resultado
negativo indica que o antigénio de estreptococos A ndo esta presente na
amostra, ou esta presente abaixo do limite detetavel do teste. A amostra
do paciente deve ser submetida a cultura para confirmar a auséncia
de infecdo por estreptococos A. Se os sintomas clinicos ndo forem
congruentes com os resultados, obtenha outra amostra para cultura.
INVALIDO: A linha de controlo n&o aparece. Volume insuficiente de
amostra ou técnicas de procedimento incorretas séo os motivos mais
provaveis para falha dalinha de controlo. Releia o procedimento e repita
o teste com um novo teste. Se o problema persistir, pare imediatamente
de usar o kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

3 gotas de solucdo

Strep A

2 Y

©
0
: 2
—

+00 0 00

Positivo ~ Negativo  Invalido

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade interno

Os controlos internos do procedimento vém incluidos com o teste. Uma
linha colorida ird aparecer na zona de controlo (C) num controlos internos
do procedimento. Confirma que existe volume de amostra suficiente,
absorcédo adequada da membrana e técnica correta do procedimento.

Controlo de qualidade externo

E recomendavel a execucdo de um controlo externo positivo e

negativo com cada kit, e conforme seja considerado necessario pelos

procedimentos laboratoriais internos. Os controlos externos positivo e

negativo sao fornecidos no kit. Em alternativa, podem ser usadas como

controlos externos as estirpes de referéncia de estreptococos do grupo A

e ndo grupo A. Alguns controlos comerciais podem conter conservantes

que interferem; por conseguinte, ndo se recomenda a utilizacéo de outros

controlos comerciais.

Procedimento para o teste de controlo de qualidade externo

1.Adicione 4 gotas completas de reagente de extragdo 1 e 4 gotas
completas de reagente de extracdo 2 a um tubo de extracdo. Toque
no fundo do tubo suavemente para misturar o liquido.

2.Adicione 1 gota completa de solu¢éo de controlo positivo ou negativo
ao tubo, segurando no frasco na vertical.

3.Encaixe a ponta dropper sobre o tubo de extragdo. Coloque o teste
numa superficie limpa e nivelada. Adicione 3 gotas de solugédo (cerca
de 100 pL) ao poco de amostra e em seguida inicie o cronémetro.

4.Aguarde que as linha(s) coloridas aparecam. Leia o resultado
passados 5 minutos. N&o interprete o resultado passados 10 minutos.
Ver ailustragéo 5.

Se os controlos n&do produzirem os resultados esperados, ndo use os

resultados do teste. Repita o teste ou contacte o seu distribuidor.

Nota: O CONTROLO POSITIVO e o CONTROLO NEGATIVO séo

reagentes qualitativos e ndo devem ser usados como calibradores

quantitativos. Este controlo sé pode ser usado para validar o desempenho

do teste rapido Strep A fabricado pela empresa.

LIMITAGOES

1.0 teste rapido Strep A destina-se unicamente a diagndstico in vitro. O
teste deve ser usado para a detecdo de antigénios de Estreptococos
A em amostras de zaragatoa de garganta apenas em amostras de
zaragatoa de garganta. Nem o valor quantitativo nem a taxa de
aumento da concentragéo de antigénio de Estreptococos A pode ser
determinada por este teste qualitativo.

2.Este teste s6 ira indicar a presenca de antigénios de Estreptococos A
na amostra de bactérias estreptococos do grupo A viaveis e nédo viaveis.

3.Um resultado negativo deve ser confirmado por cultura. Um resultado
negativo pode ser obtido se a concentracdo de antigénio de
Estreptococos A na zaragatoa de garganta néo for adequada ou estiver
abaixo do limite detetavel do teste.

4.Excesso de sangue ou muco na amostra de zaragatoa pode interferir
com o desempenho do teste e pode produzir um resultado falso positivo.

5.Tal como com todos os testes diagnésticos, todos os resultados devem
ser interpretados em conjunto com as outras informagdes clinicas
disponiveis para o médico.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHOPrecisao

O teste clinico foi realizado num total de 361 amostras de zaragatoa
de garganta. Os testes foram estudados por comparacédo em paralelo
com a cultura.

Para o estudo de utilizador de campo, concluiu-se que 103 amostras foram
consideradas positivas em cultura e 99 foram também positivas no teste
rapido Strep A; 258 amostras foram consideradas negativas em cultura
e 252 foram também consideradas negativas no teste rapido Strep A.
Com base nestes dados, a Preciséo é de 97,2% para o teste rapido
Strep A.

Para o estudo profissional, concluiu-se que 103 amostras foram
consideradas positivas em cultura e 99 foram também positivas no teste
rapido Strep A; 258 amostras foram consideradas negativas em cultura
e 252 foram também consideradas negativas no teste rapido Strep A.
Com base nestes dados, a Precisdo é de 97,2% para o teste rapido
Strep A.
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Comparagao de Utilizador de campo Profissional
métodos Cultura Total Cultura Total
Positivo | Negat. Positivo | Negat.
Teste rapido Positivo 99 6 105 99 6 105
Strep A Negat. 4 252 256 4 252 | 256
Total 103 258 361 103 258 | 361
96,1% 96,1%
Sensibilidade relativa (95%CI*: 90,4%- (95%CI*: 90,4%-
98,9%) 98,9%)
Especificidade 97.7% 97,7%
relgtiva (95%CI*: 95,0%- (95%CI*: 95,0%-
99,1%) 99,1%)
97,2% 97,2%
Precisao (95%CI*: 95,0%- (95%ClI*: 95,0%-
98,7%) 98,7%)

*Intervalos de confianca
Sensibilidade

O teste rapido Strep A é capaz de detetar niveis de estreptococos
A t&o baixos como 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/teste).

Efeito gancho

Na&o existe um efeito gancho de dose com o teste, quando o nivel de
estreptococos A ndo é superior a 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/teste).

Precisao

Determinou-se a precisdo usando sete amostras: Amostra negativa
com BSA-PBS a 0,5%, amostras positivas 5E+06 CFU/mL, 1E+07
CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, 1E+08
CFU/mL. O estudo foi realizado em 6 réplicas por dia durante 5 dias
consecutivos em 3 locais diferentes usando 3 lotes separados de teste
rapido Strep A (um lote por local) e trés operadores por local. Os
resultados de precisé@o corresponderam a alta precisdo com BSA-PBS
a 0,5%, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, 2E+07
CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Reatividade cruzada

Os organismos seguintes foram testados a 1E+07 CFU/mL e foram
todos determinados como sendo negativos quando testados com o teste
rapido Strep A. Nao foram testadas estirpes que produzem mucoides.

Estreptococos do Neisseria meningitidis ~ Serratia marcescens
grupo B

Estreptococos do Neisseria sicca Klebsiella

grupo F pneumoniae
Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis
pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Estreptococos do Neisseria gonorrhea
mutans grupo C

Staphylococcus Estreptococos do Neisseria subflava
aureus grupo G

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus
diphtheria sanguis influenza

Zaragatoa esterilizada

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,

Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Substancias interferentes

Os seguintes compostos também foram testados usando o teste rapido
Strep A e nao foram observadas interferéncias.

Pastilhas para a tosse Cherry
Halls

Spray Vicks Chloraseptic

Pastilhas para a tosse Menthol
Halls

Spray Cepacol Chloraseptic

Xarope para a tosse Robitussin Antisséptico bocal Listerine

Xarope para a tosse Dimetapp Antisséptico bocal Scope
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PACKUNGSBEILAGE

Ein Schnelltest fur die qualitative Erkennung von Streptokokken-
A-Antigenen aus Rachenabstrichen. Nur fiir patientennahe und
professionelle labortechnische In-Vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein schneller chromatographischer
Immunassay fiir die qualitative Erkennung von Streptokokken-Antigenen
aus der Gruppe A aus Rachenabstrichen. Der Streptokokken-A-Schnelltest
ist nur fir eine patientennahe und professionelle labortechnische In-
vitro- Diagnostik und als Hilfe bei der Diagnose von Infektionen durch
Streptokokken der Gruppe A gedacht.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse, negative Ergebnisse schlieBen
keine Streptokokken-A-Infektion aus, weswegen allein auf ihrer Basis keine
Behandlung oder ein anderes Management entschieden werden kann.
Nicht fir Selbsttests.

INHALTSUBERSICHT

Streptococcus pyogenes ist ein nicht bewegliches grampositives
Cocci-Bakterium, das das Lancefield-Antigen der Gruppe A enthalt, das
schwere Infektionen, wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo,
Endocarditis, Meningitis, Puerperalsepsis und Arthritis verursachen kann.*
Unbehandelt kénnen diese Infektionen zu schweren Komplikationen wie
rheumatisches Fieber und Perotonsillanabszess fiihren.?Die traditionelle
Erkennungsverfahren fiir Infektionen durch Streptokokken der Gruppe A
involviert die Isolation und Identifikation verschiedener Organismen mit
Techniken, die 24 bis 48 Stunden und noch langer dauern.®

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein Schnelltest fir die qualitative
Bestimmung der Présenz des Streptokokken-A- Antigens in
Rachenabstrichproben, der innerhalb von 5 Minuten Ergebnisse bringt. Der
Test verwendet spezifische Antikorper fiir die gesamte Zelle der Lancefield-
Gruppe-A-Streptokokken, um selektiv Streptokokken-A-Antigene in der
Rachenabstrichprobe zu ermitteln.

PRINZIP

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein qualitativer Lateral-Flow-
Immunoassy fiir die Erkennung von Streptokokken-A-Kohlenhydrat-
Antigenen in einem Rachenabstrich. In diesem Test ist das Testfenster
mit dem spezifischen Antikérper fir das Streptokokken-A-Kohlenhydrat-
Antigen bestrichen. Wahrend des Tests reagiert die Rachenabstrichprobe
mit einem Streptokokken-A-Antikérper, der auf Partikel gestrichen
ist. Die Mischung wandert auf der Membran hoch und reagiert mit
dem Streptokokken-A-Antikdrper auf der Membran und generiert eine
farbigen Linie im Testfenster. Die farbige Linie im Testfenster zeigt ein
positives Ergebnis, ist keine Linie zu sehen, ist das Ergebnis negativ.
Als verfahrenstechnische Kontrolle erscheint immer eine farbige Linie im
Kontrollfenster, um anzuzeigen, dass geniigend Probe hinzugefiigt und
die Membran ordnungsgemén getréankt wurde.

REAGENZ

Der Test enthélt Streptokokken-A-Antikérper und mit Biotin-BSA
beschichtete Partikel, auf die Membran gestrichene Strepatvidin-Rabbit
1gG und Streptokokken-A-Antikdrper.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage, bevor der
Test durchgefihrt wird.

« Nur fur patientennahe und professionelle labortechnische In-Vitro-
Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Im Bereich, in dem die Proben und Kits gehandhabt werden, darf nicht
gegessen, getrunken oder geraucht werden.

Mit allen Proben umgehen, als enthielten Sie infektiose Agenzien. Die
etablierte Vorsichtsmanahmen gegen mikrobiologische Gefahren
wahren des Verfahrens beachten und die Standardverfahren fir die
richtige Entsorgung der Proben befolgen.

Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweg-Handschuhe und Schutzbrille
beim Testen der Proben tragen.

Den benutzten Test gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur kénnen die Ergebnisse
beeintrachtigen.

Keinen Test verwenden, der in einem beschadigten Beutel steckt.

Das Extraktionsreagenz 1 enthalt NaNO,. Wenn die Losung in die
Augen oder an die Haut kommt, mit reichlich Wasser spiilen.

Nicht die Verschliisse der Reagenzienflaschen vertauschen.

Nicht die Verschlisse der externen Kontrolllésungsflaschen
vertauschen.

« Die Hande griindlich vor und nach der Handhabung waschen.

« Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

« Alle Bestandteile im Testkit sind fir die Verwendung fur den
Streptokokken-A-Schnelltest geprift. Verwenden Sie keine anderen
im Handel erhéltlichen Teile.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) gelagert
werden. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem
versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Testkassette innerhalb einer Stunde,
nachdem sie aus dem Metallfolienbeutel genommen worden ist, zu
verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

o Nehmen Sie mit dem im Kit mitgelieferten sterilen Tupfer den

Rachenabstrich.

e Anweisungen fur die Entnahme

einer Rachenabstrichprobe:

. Einen Tupfer in den Bereich der
hinteren Rachenschleimhaut und
der Mandeln einfiihren.

2. Den Tupfer Uber beide Mandeln
und den hinteren Mundrachen
streichen und dabei vermeiden,
die Zunge, die Z&éhne und das
Zahnfleisch zu beriihren.

3. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

e Nehmen Sie den Test nach Mdoglichkeit unmittelbar nach der
Probenahme vor. Wenn die Probe nicht sofort verwendet wird, wird
dringend empfohlen, die Abstrichprobe vor dem Test in einem
sauberen, trockenen Kunststoffrohrchen bei Raumtemperatur bis zu
8 Stunden oder bei 2—8 °C bis zu 72 Stunden lang aufzubewahren.

MATERIALIEN
Bereitgestellte Materialien

Hintere
Rachen-
schleimhaut

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Metallfolienbeutel und
verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Test gleich nach dem Offnen des Metallfolienbeutels
durchgefiihrt wird.

2. Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation, halten Sie die
Flasche mit dem Extraktionsreagenz 1 kopfiiber und geben Sie 4 Tropfen
(ungefahr 240 pL) vom Extraktionsreagenz 1 in das Extraktionsréhrchen.
Das Extraktionsreagenz 1 hat eine rote Farbe. Halten Sie die Flasche mit
dem Extraktionsreagenz 2 kopfiiber und geben Sie 4 Tropfen (ungefahr
160 pL) in das Rohrchen. Das Extraktionsreagenz 2 ist farblos. Schwenken
Sie das Extraktionsrohrchen leicht, um die Losung zu mischen. Durch das
Zumischen des Extraktionsreagenz 2 zum Extraktionsreagenz 1 wechselt
die Farbe der Losung von Rot zu Gelb. Siehe Abbildung 1.

3. Stecken Sie sofort den Abstrichtupfer in das Extraktionsrohrchen und
bewegen Sie ihn kraftig 15 Mal hin und her, dann lassen Sie den Tupfer
fur 1 Minute im Réhrchen. Siehe Abbildung 2.

4. Drucken Sie den Tupfer gegen die Seiten des Rohrchens und driicken
Sie den Boden des Rohrchens, wenn Sie den Tupfer herausziehen, damit
das groRte Teil der Flissigkeitim Rohrchen zuriickbleibt. Werfen Sie den
Tupfer weg. Siehe Abbildung 3

5. Setzen Sie sie Pipettenspitze auf das Extraktionsrohrchen. Setzen Sie
die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Geben Sie 3
Tropfen der Losung (ungefahr 100 pL) in die Probenmulde (S), dann
starten Sie den Timer.

6. Das Ergebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das
Ergebnis nicht spater als 10 Minuten interpretieren. Siehe Abbildung 4
und Abbildung 5.

Hinweis: Das Extraktionsreagenz 1 und das Extraktionsreagenz 2 sollten
6 Monate nach dem Offnen der Flaschen nicht mehr verwendet werden.

Extraktionsreagenz 1
10 mL (13.8% NaNO,, 0,0004%
Phenolrot), roter Verschluss

& !
Extraktionsreagenz 2

10 mL (0,5184% Zitronensaure, 0,02% Proclin 1
300), gelber Verschluss

Positivkontrolle
0,5 mL (Nicht lebensfahige Streptokokken A, 1
0,02% Proclin 300, 0,5%), blauer Verschluss

Negativkontrolle
0,5 mL (Nicht lebensfahige Streptokokken C, 1
0,02% Proclin 300, PBS), griner Verschluss

Bendtigtes, nicht im Kit enthaltenes Material
- Timer
GEBRAUCHSANWEISUNG

Test, Reagenz, Rachenabstrichproben und/oder Kontrollldsungen
mussen fir die Testdurchfihrung Raumtemperatur (15-30 °C) haben.

b
D)
GroRe des Kits ZO.TI o ‘0 9
Kit ()
Q)
Testkassetten 20
Packungsbeilage 1
Extraktionsréhrchen 20 3 Tropfen der Lésung
Steriler Abstrichtupfer 20 6
Strep A
Arbeitsstation 1 :
by G - c
Produktteile |Pipettenspitzen 20 @ @ e » w@ » :: : :@:
>

Positiv Negativ  Ungiiltig
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine der farbigen Linien
sollte im Kontrollfenster (C) auftauchen, die andere im Testfenster (T).
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe Streptokokken A
gefunden worden sind.

*ANMERKUNG: Die Intensitat der Farbe im Testfenster (T) ist abhéngig
von der Konzentration der in der Probe présenten Streptokokken A.
NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im
Testfenster (T) erscheint keine Linie. Ein negatives Ergebnis bedeutet,
dass kein Streptokokken-A-Antigen in der Probe oder in zu niedriger
Konzentration vorhanden ist, um vom Test erkannt zu werden. Es sollte
eine Bakterienkultur von der Patientenprobe angealegt werden, um eine
Streptokokken-A-Infektion ausschliefen zu kdnnen. Wenn die klinischen
Symptome nicht mit den Ergebnissen tbereinstimmen, machen Sie einen
neuen Rachenabstrich fiir eine Bakterienkultur.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes
Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die

wahrscheinlichsten Griinde fir das Versagen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen. Sollte das Problem weiterhin bestehen, stellen Sie
die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren
Héandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitatskontrolle

Im Test sind interne Qualitatskontrollen eingeschlossen. Eine farbige
Testlinie (C) ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestéatigt
ausreichendes Probenvolumen, angemessene Dochtwirkung der
Membran und die korrekte Verfahrenstechnik.

Externe Qualitétskontrolle

Es sollten mit jedem Kit und, wenn es von den internen Laborverfahren fiir
notwendig gehalten wird, externe positive und negative Kontrolllésungen
durchgelaufen werden. Externe positive und negative Kontrolllésungen
werden mit dem Kit geliefert. Alternativ konnen andere Streptokokkus-
Referenzstamme der Gruppe A und Nichtgruppe A als externe
Kontrolllosung verwendet werden. Einige im Handel erhaltlichen
Kontrolllésungen koénnen stérende Konservierungsmittel enthalten;
deswegen werden andere im Handel erhaltliche Kontrollldsungen nicht
empfohlen.

Verfahren fur den externen Qualitatskontrolltest

1.Geben Sie 4 Tropfen Extraktionsreagenz 1 und 4 Tropfen vom
Extraktionsreagenz 2 in ein Extraktiosrohrchen. Klopfen Sie leicht
auf den Boden des Roéhrchens, um die Reagenzien miteinander zu
vermischen.

2.Geben Sie 1 Tropfen von der positiven oder der negativen Kontrollldsung
in das Rohrchen, halten Sie die Flasche aufrecht.

3.Setzen Sie sie Pipettenspitze auf das Extraktionsréhrchen. Stellen
Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Geben
Sie 3 Tropfen der Losung (ungefahr 100 pL) in die Probenmulde und
starten Sie den Timer.

4.Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Das
Ergebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht
spater als 10 Minuten interpretieren. Siehe Abbildung 5.

Wenn die Kontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse zeigt, verwenden Sie

die Testergebnisse nicht. Wiederholen Sie den Test oder kontaktieren

Sie lhren Handler.

Hinweis: Die POSITIVE KONTROLLLOSUNG und die NEGATIVE

KONTROLLLOSUNG sind qualitative Reagenzien und kénnen nicht als

quantitative Kalibratoren verwendet werden. Diese Kontrolle kann nur dazu

verwendet werden, die Performanz des Streptokokken-A-Schnelltests vom

Unternehmen zu Uberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Streptokokken-A-Schnelltest ist nur fiir die Verwendung fiir die In-
vitro - Diagnostik. Der Test sollte nur fiir die Erkennung von Streptokokken-
A-Antigenen in Rachenabstrichen verwendet werden. Mit diesem
qualitativen Test kann weder die Quantitat noch die Wachstumsrate der
Streptokokken-A-Antigen-Konzentration bestimmt werden.

2. Dieser Test wird nur die Prasenz von Streptokokken-A-Antigenen
in der Probe von lebensfahigen und nicht lebensfahigen Gruppe A
Streptokokken-Bakterien angeben.

3. Ein negatives Ergebnis sollte mit einer Bakterienkultur bestétigt werden.
Ein negatives Ergebnis kann durch eine zu niedrige Konzentration von
Streptokokken-A-Antigenen im Rachenabstrich, um vom Test erkannt zu
werden, erhalten werden.

4. Zu viel Blut oder Schleim auf dem Abstrichtupfer kann die Performanz
des Tests beeintrachtigen und falsche positive Ergebnisse hervorrufen.
5. Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse zusammen
mit anderen, dem Arzt zur Verfugung stehenden, klinischen Informationen
interpretiert werden.

LEISTUNGSMERKMALE Genauigkeit

Es wurden an insgesamt 361 Rachenabstrichproben klinische Tests
durchgefiihrt. Die Tests wurden parallel in einer Vergleichsstudie mit den
Bakterienkulturen verglichen.

In der Feldstudie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv und 99 positiv
durch den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258 Proben wurden
durch Kulturen negativ und 252 Proben negativ durch den Streptokokken-
A-Schnelltest befunden. Basierend auf diesen Daten ist die Genauigkeit
fur den Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%.
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Verzeichnis der Symbole
Vergleichsmethode Feldstudie Professionelle Studie zelehnis der sy
Kultur Gesamt Kultur Gesamt . .
Hersteller Eingefihrt von
Positiv Negativ Positiv Negativ
Positiv 99 105 99 6 105
Streptokokken-A- . Chargennummer Erzeugniscode
Schnelltest Negativ 4 252 256 4 252 256
Gesamt- 103 258 361 103 258 361
In vitro-Diagnostikum im Sinne der Verordnung Autorisi Vi in der EG
Relative Sensitivitat 96,1% (95%CI*: 90,4%-98,9%) 96,19% (95%CI*: 90,4%-98,9%) (EU) 2017/746 utorisierter Vertreter in der
Relative Spezifitat 97,7% (95%CI*: 95,0%-99,1%) 97,7% (95%CI*: 95,0%-99,1%)
R R Gebrauchsanweisung oder elektronische
Genauigkeit 97,2% (95%CI*: 95,0%-98,7%) 97,2% (95%CI*: 95,0%-98,7%) @ Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist E:B_] Gebrauchsanweisung beachten
In der professionellen Studie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv
und 99 positiv durch den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258 Corynebacterium Streptococcus Hemophilus
Proben wurden durch Kulturen negativ und 252 Proben negativ durch den diphtheria sanguis influenza Ablautdatum Fir einmaligen Gebrauch, nicht
Streptokokkgn-_A-SchnelItest befunden. Basierend auf diesen Daten ist die Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas wiederverwenden
Genauigkeit fur den Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%. o L X
: N epidermidis aeruginosa
*Konfidenzintervalle
Enterococcus
Sensitivitat faecalis W Enthalt <n> Tests Jf Temperaturgrenzwert
Der Streptokokken-A-Schnelltest kann niedrige Konzentrationen von
Streptokokken A 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test) erkennen. n .
Stérende Gemische
Hook-Effekt Die folgenden Gemische wurden auch mit dem Strep-A-Schnelltest Nur zum Gebrauch fiir In-Vitro-Diagnostika Warnung
Es gibt keinen Hook-Effekt beim Test, wenn die Streptokokken-A- getestet und es wurde keine Storung beobachtet.
Konzentration nicht hoher als 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test) ist. Cherry Halls Hustenpastillen Vicks Chloraseptic Spray
Prazision Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung
Die Prazision wurde mit sieben Proben bestimmt: 0,5%-BSA-PBS Menthol Halls Hustenpastillen Cepacol Chloraseptic Spray des Gerats)
Negativprobe, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, P . P
2E+07 CFU/ML, 2.5E+07 CFUIML, 1E+08 CFU/mL Positivproben, Die ~ <0PIuUssin Hustensirup Listerine Mundwasser
Studie wurde m_it 6 Wiederh_olungstest pro Tag fur_ 5 aufeinander Dimetapp Hustensirup Scope Mundwasser GIMA-GARANTIEBEDINGUNGENA
folgende Tage in 3 verschiedenen Standorten mit 3 getrennten Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
Chargen von Streptokokken- A-Schnelltests (eine Charge pro Standort)
und drei Laborkraften pro Standort durchgefiihrt. Die Prazision erreicht ~ QUellenangaben
eine hohe Genauigkeit bei 0,5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 1.Murray, P.R., et al. Manual of Clinical Microbiology, 6th Edition, ASM
CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 Press, Washington D.C., 1995, p. 299-307.
CFU/mL. 2.Webb, KH. Does Culture Confirmation of High-sensitivity Rapid
- . Streptococcal Tests Make Sense? A Medical Decision Analysis.
Kfe%fe%k“wtatsswd'e . Pediatrics (Feb 1998), 101:2, 2.
Die folgenden Organismen wurden mit einer Konzentration von 1E+07 3.Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH. Diagnosis
CFU/mL getestet und mit dem Streptokokken-A-Schnelltest negativ and Management of Group A Streptococcal Pharyngitis. Clinicar P ROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
befunden. Es wurden keine mucoidbildende Stamme getestet. Infectious Diseases (1997), 25: 574-83.
Group B Neisseria Serratia marcescens
Streptococcus meningitidis
ot e ebaeln STREPTOKOKKEN-A-SCHNELLTEST
Streptococcus neumoniae .
P P , Probe: Rachenabstrich
Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis
pneumoniae catarrhalis
Streptococcus Group C Neisseria gonorrhea
mutans Streptococcus
Staphylococcus Group G Neisseria subflava IST-N502 (GIMA 24520) <
aureus Streptococcus ;
o
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INSERTIE AMBALAJ

Un test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor Strep A in probele
de tampoane de gat. Numai pentru diagnosticarea in vitro in apropierea
pacientului si pentru profesionistii de laborator.

UTILIZARE PRECONIZATA

Test rapid pentru streptococul A este un imunodozator cromatografic
rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor Strep A in probele de
tampoane de gat. Test rapid pentru streptococul A este destinat
exclusiv diagnosticarii in vitro 1n  apropierea pacientului si
profesionistilor de laborator si este destinat sa fie utilizat ca ajutor in
diagnosticarea infectiilor cu streptococ din grupa A. Testul ofera
rezultate preliminare, rezultatele negative nu vor exclude infectia cu
streptococul A si nu pot fi folosite ca baza unica pentru tratament sau alte
decizii de gestionare.

Nu se utilizeaza pentru autotestare.

SUMAR

Streptococcus pyogenes este o bacterie gram pozitiva nemotild, care
contine antigene de grup A Lancefield, care poate provoca infectii grave,
cum ar fi faringita, infectia respiratorie, impetigo, endocardita, meningita,
sepsisul puerpe ral si artrita.! Lasate netratate, aceste infectii pot duce
la complicatii grave, inclusiv febra reumatismala si abces peritonsilar.2
Procedurile traditionale de identificare a infectiei cu streptococi de grup
A implica izolarea si identificarea organismelor viabile prin tehnici care
necesita intre 24 si 48 de ore sau mai mult.3

Test rapid pentru streptococul A este un test rapid pentru detectarea
calitativd a prezentei antigenelor Strep A in specimenele de tampoane
de gat, oferind rezultate in 5 minute. Testul utilizeaza anticorpi specifici
pentru Streptococul de grup A Lancefield cu celule intregi pentru a detecta
selectiv antigenii Strep A ntr-o proba de tampon de gat.

PRINCIPIU

Test rapid pentru streptococul A este o imunoanaliza calitativa, cu flux
lateral, pentru detectarea antigenului carbohidrat Strep A Tntr-un tampon
de gat. In acest test, anticorpul specific antigenului glucidic Strep A este
aplicat pe zona liniei de testare a testului. In timpul testarii, proba
extrasa din tamponul de gat reactioneaza cu un anticorp Tmpotriva
Strep A care este acoperit pe particule. Amestecul migreaza pe
membrana pentru a reactiona cu anticorpul impotriva Strep A de pe
membrana si genereaza o linie coloratd in zona liniei de testare.
Prezenta acestei linii colorate in regiunea liniei de testare indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ.
Pentru a servi drept control procedural, in regiunea liniei de control va
aparea intotdeauna o linie coloratd, indicand ca s-a adaugat volumul
corespunzator de proba si ca a avut loc transferul membranei.

PRINCIPIU REACTIV

Testul contine particule acoperite cu anticorpi Strep A si Biotin-BSA,
Streptavidin-Rabbit IgG si anticorpi Strep A aplicati pe membrana.

AVERTISMENTE S$I PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de
a efectua testul.

Numai pentru diagnosticarea in vitro Tn apropierea pacientului si pentru
profesionistii de laborator. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate
specimenele si kit-urile.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati
masurile de precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe
tot parcursul procedurii si urmati procedurile standard pentru eliminarea
corecta a specimenelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie atunci cand analizati probele.
Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Anu se utiliza testul daca ambalajul este deteriorat.

Reactivul de extractie 1 contine NaNO2. In cazul in care solutia intr& in
contact cu pielea sau cu ochii, spalati cu cantitati mari de apa.

Nu schimbati capacele flacoanelor de reactivi.

Nu schimbati capacele flacoanelor externe de solutie de control.
Spalati-va bine pe maini fnainte si dupa manipulare.

Orice incident grav care a avut loc in legaturad cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente.

Componentele furnizate in kit sunt aprobate pentru utilizarea Tnh Test
rapid pentru streptococul A. Nu utilizati nicio altd componenta a kitului
din comert.

DEPOZITARE $I1 STABILITATE

Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei sau la frigider (2-30
°C). Testul este stabil pana la data de expirare imprimata Iae punga
sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare. NU
CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

Se sugereaza sa utilizati caseta de testare in termen de o
ati scos-o din punga de folie.

p: o
RECOLTAREA S| PREGATIREA SPECIMENELOR

o Colectati proba de tampon de gat cu ajutorul tamponului steril care
este furnizat in kit.

o Instructiunile  pentru  recoltarea
unei probe de exsudat faringian
cu tampon sunt urmatoarele:

1. Introduceti tamponul in zona

amigdalelor si a peretelui
osterior al faringelui.

2. receti tamponul peste ambele

glande amigdale si peste
peretele posterior al
orofaringelui, ~ evitand =~ s&

atingeti imba, dintji si gingiile.

3. Retrageti tamponul.

« Testarea trebuie efectuata imediat dupa recoltarea exsudatului. Daca
proba nu este prelucratd imediat, se recomanda ferm s& péstrati
tamponul cu exsudat intr-un tub din plastic curat si uscat, timp de
maximum 8 ore daca se pastreaza la temperatura camerei sau timp
de 72 de ore daca se pastreaza la 2-8 °C Tnainte de testare.

MATERIALE

Materiale furnizate

Dimensiuni kit 20T/kit
Casete de testare 20
Insertie ambalaj 1
Tuburi de extractie 20
Tampoane sterile 20
Statie de lucru 1
Varfuri de picurator 20

Reactiv de extractie 1
10 mL (13.8% NaNOz2, 0.0004%
rosu de fenol), capac rosu

Componente

O
Reactiv de extractie 2

10 ml (0,5184% acid citric, 0,02% Proclin 1
300), capac galben

Martor pozitiv
0,5 ml (Strep A neviabil, 0,02% Proclin 300, 1
0,5% BSA), capac albastru

Martor negativ
0,5 ml (Strep C neviabil, 0,02% Proclin 300, 1
PBS), capac verde

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
- Timer

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati testul, reactivul, proba de tampon de géat si/sau martorii sa

ajunga la temperatura camerei (15-30 °C) inainte de testare.

1.Scoateti caseta de testare din punga de plastic sigilata si utilizati-o in
termen de o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testul este
efectuat imediat dupa ce se deschide punga de plastic.

2.ntroduceti tubul de extractie in statia de lucru, tineti flaconul de
reactiv de extractie 1 in pozitie verticala si adaugati 4 picaturi pline
(aproximativ 240 L) de reactiv de extractie 1 intr-un tub de extractie.
Reactivul de extractie 1 este de culoare rosie. Tineti flaconul de
reactiv de extractie 2 in pozitie verticala si adaugati 4 picaturi pline
(aproximativ 160 pL) in tub. Reactivul de extractie 2 este incolor.
Amestecati solutia prin agitarea usoara a tubului de extractie. Adaugarea
reactivului de extractie 2 la Reactivul de extractie 1 schimba culoarea
solutiei din rosu in galben. A se vedea ilustratia 1.

3.Adaugati imediat tamponul in tubul de extractie, agitati energic tamponul
de 15 ori si lasati tamponul n tubul de extractie timp de 1 minut. A se
vedea ilustratia 2.

4. Apasati tamponul pe partea laterala a tubului si strangeti partea de jos a
tubului in timp ce indepartati tamponul, astfel incat cea mai mare parte

a lichidului sa ramana in tub. Aruncati tamponul. A se vedea ilustratia 3.
5.Asezati varful picurator in partea superioara a tubului de extractie.
Asezati caseta de testare pe o suprafata curata si plana. Adaugati 3
picaturi de solutie (aproximativ 100 pL) in cavitatea (cavitatile) de
testare si apoi porniti cronometrul.
6.Cititi rezultatul dupa 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10
minute. A se vedea ilustratia 4 si ilustratia 5.
Observatii: Se sugereaza sa nu utilizati Reactivul de extractie 1 si
Reactivul de extractie 2 mai mult de 6 luni de la deschiderea flaconului.

3 picaturi de solutie

Strep A

0= ||+ H
©

INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in
regiunea liniei de control (C) si o alta linie colorata trebuie sa se afle in
regiunea liniei de testare (T). Un rezultat pozitiv indica faptul ca Strep A
a fost detectat in proba respectiva.

*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de testare (T) va varia in functie
de concentratia de Strep A prezenta in proba.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C). Nu
apare nicio linie Tn regiunea liniei de testare (T). Un rezultat negativ indica
faptul ca antigenul Strep A nu este prezent in proba sau este prezent sub
nivelul detectabil al testului. Proba pacientului trebuie sa fie cultivata pentru
a confirma absenta infectiei cu Strep A. n cazul in care simptomele clinice
nu sunt in concordanta cu rezultatele, obtineti o altd proba pentru cultura.
INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient de specimen
sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru
care linia de control nu apare. Revizuiti procedura si repetati testul cu un
nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Controlul intern al calitatii
Martorii procedurali interni sunt inclusi in test. O linie colorata care apare
n regiunea de control (C) reprezinta un martor procedural intern. Aceasta
confirma un volum suficient de proba, o absorbtie adecvata a membranei
si o tehnica procedurala corecta.

& ¥
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Controlul extern al calitatii

Se recomanda s& se efectueze un control extern pozitiv si un control
extern negativ pentru fiecare kit si in functie de procedurile interne de
laborator. In kit sunt furnizati martori pozitivi si negativi. Alternativ, se pot
utiliza ca martori externi alte tulpini de referintd de Streptococcus din
grupul A si din afara grupului A. Anumiti martori comerciali pot contine
conservanti care interfereaza cu acestia; prin urmare, nu se recomanda
alti martori comerciali.

Procedura pentru testarea externa a controlului calitatii
1.Adaugati 4 picaturi pline de reactiv de extractie 1 si 4 picaturi pline de

reactiv de extractie 2 intr-un tub de extractie. Atingeti usor fundul tubului
pentru a amesteca lichidul.
2.Adaugati o picatura intreaga de solutie de martor pozitiv sau negativ in
tub, tinand flaconul in pozitie verticala.
3.Asezati varful picurator in partea superioara a tubului de extractie.
Asezati testul pe o suprafata curata si pland. Adaugati 3 picaturi de
solutie (aproximativ 100 pL) in cavitatea de testare si apoi porniti
cronometrul.
4. Asteptati sa apara linia (liniile) colorata (colorate). Cititi rezultatul dupa 5
minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute. A se vedea ilustratia 5.
Tn cazul in care martorii nu dau rezultatele asteptate, nu utilizati rezultatele
testului. Repetati testul sau contactati distribuitorul.
Observatii: MARTORUL POZITIV si MARTORUL NEGATIV sunt reactivi
calitativi si nu trebuie utilizati pe post de calibratori cantitativi. Acest martor
poate fi utilizat numai pentru a valida performanta testului rapid Strep A
fabricat de companie.

LIMITARI

1.Test rapid pentru streptococul A este destinat exclusiv utilizarii pentru
diagnostic in vitro. Testul trebuie utilizat numai pentru detectarea
antigenului Strep A in probele de tampoane de gat. Nici valoarea
cantitativa, nici rata de crestere a concentratiei de antigen Strep A nu
pot fi determinate prin acest test calitativ.

2. Acest test va indica doar prezenta antigenului Strep A in proba de bacterii
viabile si neviabile de streptococ din grupa A.

3.Un rezultat negativ trebuie sa fie confirmat prin cultura. Este posibil sa
se obtina un rezultat negativ atunci cand concentratia antigenului Strep
A prezent in tamponul de gat nu este adecvata sau este sub nivelul
detectabil al testului.

4.Excesul de sange sau mucus pe mostra de tampon poate interfera cu
performanta testului si poate produce un rezultat fals pozitiv.

5.Ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie
interpretate impreuna cu alte informatii clinice de care dispune medicul.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Precizie

Testul clinic a fost efectuat pe un total de 361 de probe de tampoane de
gét. Testele au fost studiate prin comparatie paralela cu cultura.

In cazul studiului pentru utilizatorii de pe teren, 103 specimene s-au dovedit
a fi pozitive prin cultura si 99 au fost pozitive si la Test rapid pentru
streptococul A; 258 de specimene s-au dovedit a fi negative prin
cultura si 252 au fost negative sila Test rapid pentru streptococul A. Pe
baza acestor date, acuratetea este de 97,2% pentru Test rapid pentru
streptococul A.

Pentru studiul profesional, 103 specimene s-au dovedit a fi pozitive prin
cultura si 99 au fost pozitive si prin Test rapid pentru streptococul A; 258
de specimene s-au dovedit a fi negative prin culturd si 252 au fost
negative si prin Test rapid pentru streptococul A. Pe baza acestor date,
acuratetea este de 97,2% pentru Test rapid pentru streptococul A.

Metodade . )
comparare Utilizator pe teren Profesional
Cultura Total Cultura Total

Pozitiv | Negativ Pozitiv | Negativ

Test rapid Pozitiv 99 6 105 99 6 105

pentru  |Negativ| 4 252 | 256 4 252 | 256

streptoco

cul A Total 103 258 361 | 103 258 361

Sensibilitate 96,1% 96,1%

relativa (95%CI*: 90,4%- 98,9%) | (95%CI*: 90,4%- 98,9%)

Specificitate 97,7% 97,7%

relativa (95%CI*: 95,0%- 99,1%) | (95%CI*: 95,0%- 99,1%)

Precizie 97,2% 97.2%
(95%CI*: 95,0%- 98,7%) | (95%CI*: 95,0%- 98,7%)

*Intervale de incredere

Sensibilitate

Test rapid pentru streptococul A poate detecta niveluri de Strep A de
pana la 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).
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PAKETINSATS

Ett snabbtest for kvalitativ detektering av antigener Strep A i prov
frdn svalgtest. Endast fér anvandning av patientndra prov och
laboratoriepersonal i vitrodiagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

Strep A-snabbtestet ar en snabb kromatografisk immunbeddémning
for kvalitativ detektering av antigener Strep A i prov fran svalgtest.
Strep A-snabbtestet &r endast for anvandning av patientnara prov och
laboratoriepersonal i vitrodiagnostik och ar avsedd att anvandas som
hjalp vid diagnosen av Grupp A streptokockinfektioner.

Testet ger preliminara testresultat, negativa resultat utesluter inte infektion
av Strep A och kan inte anvandas som enda grund for beslut av behandling
eller hantering.

Inte for sjalvtestning.

SAMMANFATTNING

Streptococcus pyogenes r icke-motila grampositiva kocker, som innehaller
antigener Lancefield grupp A som kan orsaka allvarliga infektioner s&som
faryngit, andningsinfektion, impetigo, endokardit, meningit, puerperal
sepsis och artrit.1 Om de lamnas obehandlade, kan dessa infektioner
leda till allvarliga komplikationer, inklusive reumatisk feber och peritonsillar
abscessbildning.2 Traditionella identifikationsprocedurer for infektion frén
Grupp A-streptokocker involverar isolering och identifiering av viabla
organismer med anvandning av metoder som kraver 24 till 48 timmar
eller langre.3

Strep A-snabbtestet ar ett snabbtest for att kvalitativt detektera narvaron
av antigener Strep A i pinnprover fran svalget och ger resultat inom fem
minuter. Testet anvander antikroppar som ar specifika for streptokocker
fran hela cellgrupp A Lancefield for att selektivt detektera antigener Strep
A ett pinnprov fran svalget.

PRINCIP

Strep A-snabbtestet en kvalitativ immunbedémning i sidflode for
detektering av antigener fran Strep A-kolhydrat i ett pinnprov frén svalget. |
detta test &r antikroppen som &r specifik for antigen fran Strep A-kolhydrat
tackt pa testets testlinjeomréde. Under testning reagerar de extraherade
pinnproven frén svalget med en antikropp till Strep A som &r tackt pa
partiklar. Blandningen migrerar upp fér membranet for att reagera med
antikroppen till Strep A p& membranet och genererar en fargad linje i
testlinjeomradet. Narvaron av denna fargad linje i testlinjeomrédet indikerar
ett positivt resultat, medan franvaron av den indikerar ett negativt resultat.
For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att
visas i kontrollinjeomradet, som indikerar att ratt volym av prov har lagts
till och membranuppsugning har skett.

REAGENS

Testet innehaller antikropp till Strep A och Biotin-BSA-tackta partiklar,
Streptavidin-Rabbit IgG och antikroppar till Strep A tackta pd membranet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Las all information pa den har paketinsatsen innan testet utfors.
Endast fér anvandning av patientnéra prov och laboratoriepersonal i
vitrodiagnostik. Anvand inte efter utgdngsdatum.

At, drick eller rok inte i omradet dar proverna och satserna hanteras.
Hantera alla prover som om de innehaller smittamnen. laktta faststallda
forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska faror genom proceduren och
folj standardprocedurerna for rétt bortskaffning av prover.

Bar skyddsklader som laboratorierockar, engéngshandskar och
o6gonskydd nar proven bedéms.

Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala forordningar.

Fukt och temperatur kan paverka resultaten negativt.

Anvéand inte testet om pasen ar skadad.

Extraktionsreagens 1 innehéller NaNO2. Om lgsningen kommer i
kontakt med hud eller 6gon, spola med riklig mangd vatten.

Forvéxla inte reagensflaskornas lock.

Forvéxla inte externa kontrolldsningsflasklock.

Tvétta handerna noga fore och efter hantering.

Alla allvarliga olyckor som skett i relation till anordningen ska rapporteras
till tillverkaren och kompetent myndighet.

Komponenter som medféljer i satsen &r godkanda for anvandning av
Strep A-snabbtestet. Anvand inga andra kommersiella satskomponenter.

FORVARING OCH STABILITET

Satsen kan forvaras i rumstemperatur eller kyld (2-30 °C). Testet ar stabilt
genom utgangsdatumet som star pa den tata pasen. Testet maste forbli

i den tatade pasen tills det ska anvéndas. FRYS INTE. Anvand inte efter
utgangsdatumet.

Anm.: Det rekommenderas att anvénda testkassetten inom en timme
efter att den tagits ur foliepasen.

PROVSAMLING OCH FORBEREDNING

« Samla prov fran svalgtest med den sterila pinnen som medféljer i satsen.

« Anvisningar for att ta ett halsprov:

1. For in provtagningspinnen i den
bakre delen av svalget och
tonsillomrédet.

2. Gnid provtagningspinnen Gver
bé&de tonsillbagarna och bakre
munsvalget. Undvik att vidrora
tungan, tanderna och tandkottet.

3. Dra ut provtagningspinnen. |

o Testning bor utféras omedelbart efter att proverna har tagits. Om

provet inte ska bearbetas omedelbart rekommenderar vi att du
forvarar provet i ett rent och torrt plastror i hogst 8 timmar vid
rumstemperatur eller 72 timmar vid 2—8 °C fére testning.

MATERIAL

Material som medféljer

Bakre delen

Tonsiller
f av svalget

Satsstorlek 2om

sats
Testkassetter 20
Paketinsats 1
Extraktionsror 20
Sterila pinnar 20
Arbetsstation 1
Dropparspetsar 20

Komponenter | Extraktionsreagens 1

10 mL (13,8 % NaNOz2,0.0004%
Phenol red), Rott lock

OIE
Extraktionsreagens 2

10 mL (0,5184 % Citronsyra, 0,02 % Proclin 1
300), Gult lock

Positiv kontroll
0,5 mL (Icke viabel Strep A, 0,02 % Proclin 1
300, 0,5 %BSA), Blatt lock

Negativ kontroll
0,5 mL (Icke-viabel Strep C, 0,02 % Proclin 1
300,PBS), Gront lock

Material som kréavs men inte medféljer
- Timer

BRUKSANVISNING

Lamna test, reagens, svalgprov och/eller kontroller fér att na

rumstemperatur (15-30 °C) fore testning.

1.Ta ur testkassetten ur den téta foliepasen och anvéand inom en timme.
Basta resultat erhalls om testet utfors omedelbart efter att foliepasen
Oppnats.

2.Satt i extraktionsréret i arbetsstationen, hall flaskan med
Extraktionsreagens 1 vertikalt och tillsatt 4 hela droppar (ungeféar 240
uL) av Extraktionsreagens 1i ett extraktionsror. Extraktionsreagens
1 har rod farg. Hall flaskan med Extraktionsreagens 2 vertikalt och
tillsatt 4 hela droppar (ungeféar 160 pL) i réret. Extraktionsreagens 2 ar
farglos. Blanda lésningen genom att forsiktigt vanda pa roret. Tillsatsen
av Extraktionsreagens 2 till Extraktionsreagens 1 &ndrar fargen pa
16sningen fran rod till gul. Se illustration 1.

3. Tills&tt omedelbart pinnen i extraktionsroret, skaka den kraftigt 15 ganger
och lamna pinnen i réret i 1 minut. Se illustration 2.

4.Pressa pinnen mot sidan av roret och tryck pa botten av réret medan
du tar bort pinnen s att det mesta av vatskan blir kvar i rret. Kassera
pinnen. Se illustration 3

5.Passa in dropparspetsen pa toppen av extraktionsréret. Placera
testkassetten pa en ren och jamn yta. Tillsétt 3 droppar av
I6sningen (cirka 100 pL) till provbrunnen (S) och starta sedan
timern.

6.Las resultatet vid fem minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.

Se illustration 4 och 5.
Anm.: Det rekommenderas att inte anvénda Extraktionsreagens 1 och
Extraktionsreagens 2 6 manader efter att ampullen har 6ppnats.

b
Wy

3 droppar av lésningen

~00 0 00

Positivt  Negativt Ogiltigt

TOLKNING AV RESULTAT

(Se illustrationen ovan)

POSITIVT:* Tva fargad linjer visas. En fargad linje ska vara i
kontrollinjesomradet (C) och den andra fargade linjen ska vara i
testlinjeomradet (T). Ett positivt resultat indikerar att Strep A detekterades
i provet.

*Anm.: Intensiteten p& fargen i testlinjeomradet (T) varierar beroende p&
koncentrationen av Strep A i provet.

NEGATIVT: En fargad linje visas i kontrollinjeomradet (C). Ingen linje
visas i testlinjeomradet (T). Ett negativt resultat indikerar att antigenen
Strep A inte finns i provet, eller ligger under den detekterbara nivan pa
testet. Patientens prov ska odlas for att bekrafta att Strep A-infektion inte
finns. Om kliniska symptom inte stammer med resultaten, maste ett annat
prov erhallas fér odling.

OGILTIGT: Kontrollinjen visas inte. Otillrécklig provvolym eller felaktiga
procedurmetoder ar mest sannolika orsaker till att kontrollinjen saknas.
Granska proceduren igen och upprepa testet med ny test. Om problemet
kvarstar, sluta anvanda testsatsen omedelbart och kontakta din lokala
aterforsaljare.

KVALITETSKONTROLL

Intern kvalitetskontroll

Interna procedurkontroller ingdr inte i testet. En fargad linje som visas i
kontrollomrédet (C) &r en intern procedurkontroll. Det bekréftar tillracklig
provvolym, tillracklig membranuppsugning och korrekt procedurmetod.

Extern kvalitetskontroll

Det rekommenderas att en positiv och negativ extern kontroll kérs for

varje sats och om det anses nddvéndigt av interna laboratorieprocedurer.

Externa positiva och negativa kontroller medféljer i satsen. Alternativt

kan andra referensstammar av Grupp A och icke Grupp A Streptokocker

anvandas som externa kontroller. Vissa kommersiella kontroller kan

innehélla storande konserveringsmedel; darfér rekommenderas inte

kommersiella kontroller.

Procedur for extern kvalitetskontrolltestning

1.Tillsatt 4 hela droppar av Extraktionsreagens 1 och 4 hela droppar
Extraktionsreagens 2 i ett extraktionsror. Klicka forsiktigt pa rorets
botten for att blanda vatskan.

2.Tillsatt 1 hel droppa positiv eller negativ kontrollésning i roret, hall
flaskan uppratt.

3.Passa in dropparspetsen pé toppen av extraktionsréret. Placera testet
pé en ren och jamn yta. Tillsatt 3 droppar av lésningen (cirka 100 pL)
till provbrunnen och starta sedan timern.

4.Vanta tills den/de fargade linjen/linjerna visas. Las resultatet vid fem
minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter. Se illustration 5.

5. Om kontrollerna inte nar férvantade resultat, anvand inte testresultaten.
Upprepa testet eller kontakta din aterforséljare.

Anm.: POSITIV KONTROLL och NEGATIV KONTROLL ar

kvalitetsreagenser och anvands inte som kvantitativa kalibratorer.

Denna kontroll kan endast anvéandas for att validera prestanda pé Strep

A-snabbtestet som tillverkats av foretaget.

BEGRANSNINGAR

1.Strep A-snabbtestet ar endast for anvandning i invitrodiagnostik. Testet
ska endast anvandas for detektering av antigenet Strep A i pinnprov
frén svalget. Varken kvantitativt varde eller 6kning i koncentrationen i
antigenet Strep A kan avgoras genom detta kvalitativa test.

2.Detta test indikerar endast narvaro av antigenet Strep A i provet fran
bade viabla och icke-viabla bakterier fran Grupp A Streptococcus.

3.Ett negativt resultat ska bekraftas av odling. Ett negativt resultat kan
erhdllas om koncentrationen av antigenen Strep A som finns i pinnprovet
frén svalget inte &r tillréckligt eller ligger under den detekterbara nivan
patestet.

4.For mycket blod eller slem pa pinnprovet kan interferera med
testresultatet och kan ge ett falskt positivt resultat.

5.Som med alla diagnostiska tester, maste alla resultat tolkas tillsammans
med annan Kklinisk information som finns for lakaren.

PRESTANDAEGENSKAPER

Noggrannhet

Kliniskt test har genomforts pa allt som allt 361 pinnprover fran svalget.
Testerna var parallella jamforelsestudier med odlingen.

For faltanvandarstudien fanns 103 prover vara positiva genom odling
och 99 ocksa positive genom Strep A-snabbtestet; 258 prover fanns vara
negativa genom odling och 252 negativa genom Strep A-snabbtestet.
Baserat pa dessa data ar Noggrannheten 97,2 % for Strep A-snabbtestet.
For professionell studie, fanns 103 prover vara positiva genom odling
och 99 ocksa positiva genom Strep A-snabbtestet; 258 prover fanns vara
negativa genom odling och 252 negativa genom Strep A-snabbtestet.
Baserat p& dessa data &r Noggrannheten 97,2 % for Strep A-snabbtestet.

Jamforelse av metod Féaltanvandare Professionell
Odling Totalt| Odling Totalt
Posit. | Negat. Posit. | Negat.
Positivt 99 6 105 99 6 105
Strep .
A-snabbtest |Negativt 4 252 | 256 4 252 | 256
Totalt 103 258 | 361 103 258 | 361
96,1% 96,1%
Relativ kanslighet (95% CI*: 90,4%- (95% CI*: 90,4%-
98,9%) 98,9%)
97,7% 97,7%
Relativ specificitet (95%CI*: 95,0%- (95 % CI*: 95,0%-
99,1%) 99,1%)
97,2% 97,2%
Noggrannhet (95%CI*: 95,0 (95 % CI*: 95,0%-
9%-98,7%) 98,7%)

*Konfidensintervaller

Sensitivitet
Strep A-snabbtestet kan detektera nivaer av Strep A sa laga som 1E+07
CFU/mL (1E+05 CFU/test).

Krok
Det finns ingen doskrokseffekt med testet, nar Strep A-nivan inte ar mer
&n 1E+12 CFU/mL (1LE+10 CFU/test).

Precision

Precisionen har avgjorts genom att anvanda sju prover: 0,5 %BSA-PBS
negativt prov, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07
CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL positiva prover. Studien
utfordes med sex upprepningar per dag i fem konsekutiva dagar p& 3
olika stallen med anvéndning av tre separata satser av Strep A-snabbtest
(en sats per stélle),
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och tre operatorer per stélle. Precisionsresultaten fick hdg noggrannhet vid
0,5 % BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL,
2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Korsreaktivitet
Foljande organismer testades vid 1E+07 CFU/mL och fanns alla vara
negativa nar de testades med Strep A-snabbtestet. Inga slemproducerande
stammar testades.

Grupp B Neisseria Serratia

Streptococcus meningitidis marcescens

Grupp F Neisseria sicca Klebsiella

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Grupp C Neisseria

mutans Streptococcus gonorrhea

Staphylococcus Grupp G Neisseria subflava

aureus Streptococcus

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Interfererande &mnen
Foljande sammanséttningar har ocksa testats med Strep A-snabbtestet
och ingen interferens observerades.

Cherry Halls hostdroppar Vicks kloraseptisk spray

Menthol Halls hostdroppar Cepacol kloraseptisk spray

Robitussin hostsirap Listerine munvatten

Dimetapp hostsirap Scope munvatten

Sterila pinnar
I Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China
Made in China
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‘ENOETO ZYZKEYAZIAZ

[priyopo TEDT yIat TNV TTOIOTIKY| AViXVEUOT) TOU aVTIYOVOU TOU ZTPETTTOKOKKOU
A og deiypaTa QOPUYYIKWV ETTIXPIOPATWY. ATTOKAEIOTIKA yia in vitro
ETTAYYEALATIKN BIOYVWOTIKF) XPAON O€ 10TPEIR O€ EPYyaOTrPIa.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To Ipriyopo TeoT ZTPETTTOKOKKOU A €ival HIa TAXEIN XPWHOTOYPOPIKH
avOoOoOdOKIYaTia  yio TNV TTOIOTIKA QViXVEUGN TOU QvTIyOGvou Tou
ZTPETITOKOKKOU A O€ deiypaTa Qapuyyikwv eTTIXpIouAaTwY. To priyopo
TeoT ZTPETTOKOKKOU A TIPOOPIJeTal  ATTOKAEIOTIKG yIa in  vitro
ETTAYYEAHATIKY  layvwOoTIKA XPAON Of€ 1aTpeia Kal €pyacTApia Kal
Xpnoigotroigital wg Bondnua yia TN didlyvwon  ZTPETTTOKOKKIKWY
Aolpwéewv Opadag A.

To TEOT TTaPEXEI TTPOKATAPKTIKG OTTOTEAECHATA, TA ApVNTIKG atroTeAéopaTa
Oev atrokAgiouv TN Aoipwén atéd oTPeTTTOKOKKO A Kal Ogv UTTOpOUV va
XpnoigotroinBouv wg povadikr Bdon yia Bepatreia A GAAn améeaon
Slaxeipiong.

Aev TpoopigeTal yia autodidyvwon (self-testing).

ZYNONTIKH NEPIrPA®H

O lMuoydévog STPEMTOKOKKOS gival £vag KaTé Gram-BeTIKOG un KIvnTIKOG
KOKKOG, 0 OTT0i0g TrepIEXEl Ta KaTd Lancefield avTiyova Tng opddag A Trou
HTTOPOUV VO TIPOKaAéCOUV 0OBaPEG AOIHWEEIG OTTWG PapuyyiTida, Aoiuwgn
TOU QVaTIVEUOTIKOU, POAUCHATIKG Knpio, e€vdokapdiTida, unviyyitda,
emAOXela ofiyn kal apBpinida.l Edv Sev avTIPETWTIOTOUV, Ol NoIpwEeIg
auTég UTTOpEi va odnyrfioouv ot coBapég ETTITTAOKEG, OTTwWG eival o
PEUNATIKOG TTUPETOG KOl TO TTEPIAHUYDAAIKO m'rémnpa.z O1 Tapadoaiakég
SiadIkaoieg TauTOTTOINONG TNG AoipWENG aTd STpemTékokko Ouddag A
TrepIAapBAavouy TNV aTropdvwaon Kal TauToTroinan BILCIHWY OPYaVIoHWY
XPNOIMOTTOIWVTAG HEBGOOUG TTOU aTaiToUv atréd 24 éwg 48 WPEG N Kal
TepIoooTEPO.3

To Tpriyopo TeoT ZTPETTOKOKKOU A egival éva ypriyopo TECT yia TNV
TTOIOTIKF) QVIXVEUOT TNG TTAPOUCIaG QVTIYOVWY XTPETITOKOKKOU A O€
SelyHATA PAPUYYIKWY ETTIXPIOUATWY, TTAPEXOVTOG ATTOTEAETHATA EVTOG
5 AeTTWV. TO TEOT XPNOIMOTIOIE avTIOWHOTA EIBIKE yia OAOKANPO
KUTTOPO ZTPETITOKOKKOU Opddag A kard Lancefield yia Tnv €TTIAEKTIKN
aviXveuan avTlyovwy ZTPETTOKOKKOU A 0t €va Oeiyda @apuyyikol
£TIXPioPaATOG.

APXH AEITOYPrIAZ

To [priyopo TeoT ZTPETITOKOKKOU A gival pia TTOIOTIKI, avooodoKIpaaia
TAEUPIKAG  PORG yia TNV avixveuon udaravBpakikoy —avTiyévou
ZTPETITOKOKKOU A O€ €va QapuyyIKO ETTIXPIOUA. Z€ QUTO TO TEOT, TO
€I0IKO avTiowpa oTo udatavBpakikd avTlyovo TOu ZTPETITOKOKKOU A
€ival ETIXPIOPEVO 0TV TTEPIOXT TNG YPAPUNG €&éTaong Tou TeoT. Katd
TN SIGPKEI TOU TEOT, TO PaAPUYYIKS deiypa avTidpd PeE To avTiowpa oTovV
ZTPETITOKOKKO A TTOU €ival €TTIXPIOPEVO O OWHATIOIOKA Hop®r). To
Meiyda peTaQEpETal wg TN HePBPAvVN yia va avTISPATE! PE TO avTiowPa
OTOV ZTPETITOKOKKO A €TTAVW OTN PEUPPAvVN Kal va dnuioupynoel pia
£yXpWHN YPOpUA oTnv Trepioxr €§éraong Tou TeaT. H Trapoucia autrig Tng
£YXPWHNG YPAUUNAG OTNV TIEPIOX €EETOONG TOU TEOT onuaivel 6T TO
atrotéAeopa eival BeTIKG, vy N atroudia TNG onpaivel 6T TO ATTOTEAETHA
eival apvnTikS. MNa Adyoug SIadIKaoTIKOU €AEyXOU, HIO EyXPWHN YPAHKA
Ba epavideTal TTAVTa oTNV TIEPIOXT EAEYXOU TOU TEOT, UTTOBEIKVUOVTAG OTI
€xel TpooTeBEl owoTh ToodTNTA  deiydaTtog Kol OTI €Xel  Yivel
amoppoPnaon atrd TN PEPBPAVN.

ANTIAPAZTHPIO

To TEOT TTEPIEXEI AVTIOWHA ZTPETITOKOKKOU A KOl CWHATIOIO ETTIKAAUMPEVT
pe Biotivn-BSA, Ztpemrtaidivn-Rabbit IgG kal avTiowpata ZTPETTTOKOKKOU
A emKaAuppéva eTTAVW OTN HEPBPAvN.

NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

AlafdoTe 6AEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTO TO £vBETO
OUOKEUAOIOG TTPOTOU EKTEAETETE TO TEOT.

ATTOKAEIOTIKA YIa in Vitro £TTayyEAUATIK dIAyVWOTIKN XPrion o€ IaTpEia
o€ epyaoTrpia. Mn To XpnoIPoTIoIEITE HETE TNV NUEPOUNVia AgNG.
Mnv TpWwTE, TTIVETE A KATTVI(ETE GTOV XWPO OTTOU YIVETAI O XEIPITPOG TWV
OelYUATWY Kal TWV KIT.

XelpioTeite Ta OelypaTa BewpWwVTag TWG TTEPIEXOUV POAUCHATIKOUG
Tapdyovteg.  Tnpeite  TIG  KaBIEPWHEVEG  TTPOQUAGEEIG  EvavTi
HIKPOBIOAOYIKWY KIVOUVWY KaB’ 6An T diadikaaia Kal akoAoubnaTe Tig
TUTTIKEG DIOBIKATIES IO TN TWOTH ATTOPPIYPN TWV SEIYPATWY.

DopdTe TTPOCTATEUTIKO POUXIONO OTTWG TTOBIEG EPYACTNPIOU, YAVTIQ
HIaG XPoNG Kal TTpoaTacia yia Ta paria étav egeTddovtal Ta deiyparta.
To XPNOIUOTTIOINPEVO TECT TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI CUUPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KavOVIGUOUG.

H uypaoia kai n Beppokpaoia eVOEXETAI VO ETTNPEGOOUV apVNTIKG Ta
armoTeAéopara.

Mn XpNOIUOTIOIEITE TO TECT £QV N CUCKEUATIA EXEI UTTOOTET {npId.

To AvnidpaoTipio ExxuAhiong 1 mepiéxel NaNO2. Edv 1o didAupa €pBel
o€ €A PE TO dEPPa 1 Ta PATIA, EETTAUVETE PE ApBOVO vEPD.

Mnv aAAGZeTE HETAEU TOUG TO KATTAKIO TWV QIAAWY avTIOPACTNPIoU.
Mnv aAAGZETE PETAGU TOUG TA KATTAKIO TWV QIGAWY TWV EEWTEPIKWY
OIOAUPATWY EAEyXOU.

MAéveTe KaAG Ta XEpIa TTPIV KO HETA TOV XEIPIOUO.

Ze TePITTTWON TTOU TTPOKANBET OTToI0dTTOTE COBOPS aTUXNHO OE OXETN
HE TO TTPOIdV Ba TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIG
APUODIEG APXEG.

Ta egaptipara mou TrepIAapBdavovTal OTo KIT €ival eyKeKpIYéva yia
xpnion oto priyopo TeoT ZTPeTTOKOKKOU A. Mn XPNOILOTIOIEITE
egapTApaTa amd GAAa KIT TOU EUTTOPIOU.

AMOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

To KIT TTpéTrel va atroBnkeleTal o€ Beppokpacia dwuatiou i oTo Yuyeio
(2-30 °C). To Te0T TTApapével oTABEPO PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TToU
avaypAPeTal 0Tn 0QPAYICPEVN OUOKEUAaia. To TEOT TTPETTEI VO TIOAPAMEVEL
EVTOG TNG OQPAYIOUEVNG OUOKEUAaiag £€wg OTou €pBel n wpa va To
xpnoipotroirjoete. MHN TO KATAWYXETE. Mnv To XpNnOIUOTIOIEITE HETG
NV npepopnvia Angng.

Inpeiwon: ZuvioTaTal N Xprion TG KaoETag SOKIPAG EVTOG HIAG WPAG aTTo
TNV aaipeot] TNG atréd Tov GAkeAo aAoupiviou.

ZYANOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIFrMATOX

® ZUAAEETE TO Deiypa GapuyyIkoU ETTIXPIOPATOG HE TOV ATTOOTEIPWHEVO
OTUAES TTOU TTEPIAABAVETAI OTO KIT.

e O odnyieg yia TN ouloyh deiydarog
PaPUYYIKOU ETTIXPITHATOG EXOUV WG EGAG:

1. EioGyeTe TOV OTEIANES OTIG TIEPIOXEG TOU
0TTiIOBI0U PAPUYYA KAI TWV AUUYDSOAWV.

2. Tpiyte Tov OTEINES €TTAVW Kal OTIG dUO
TapioBuleg  Kapdpeg kai Tov  oTTicBio
OTOHOTOPAPUYYA  Kal  OTTOQUYETE  va
ayyiete TN yAwaooa, Ta SOVTIa Kal TAOUAQ.

3. ATTOOUpETE TOV OTEIAES.

Omiotiog
@dpuyyag

o H egétaon Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTIOIEITAl AUEOWG PETA TN GUAAOYR
Tou deiypatog. Edv To deiypa dev utroBAnBei o€ emmegepyaoia auéowg,
ouvioTdTal IdiaiTepa To Seiypa eIXpiopaTog va QUAGaasTal o€ Kabapod,
oTeYVO TTAAOTIKO OWANVAPIO €VTOG 8 wpwv o€ Beppokpacia dwpatiou
1 evig 72 wpwv ot Beppokpaaia 2-8 °C piv amrd Tnv egéTaarn.

YAIKA

Mapexopeva YAIKA
Méye@og kit 22:/
Kaoéreg Sokipng 20
"EvBeTo cuokevaagiag 1
ZwAnRveg ekXUAiong 20
ATtrooTeipwpévol oTUAEOT 20
Z1a0uog epyaciag (Workstation) 1
PUyxn otayovopeTpou 20

AvTidpaoTipio EkxUAiong 1
10 mL (13.8% NaNO2, 0.0004% 1
EpuBp6 daivoAng), KOkkIvo Katréki

EgapTipara

AvTidpaoTipio EkxUAiong 2
10 mL (0,5184% Kitpikd o0&y, 0,02% Proclin 1
300), Kitpivo KaTTaKI

OeTIkOG £Aeyxog
0.5 mL (Mn BIwoIuog ZTPETITOKOKKOG A, 0.02% 1
Proclin 300, 0.5% BSA), MtrAe KatTéKi

ApvnTIKOG EAeyX0g
0.5 mL (Mn BIwoIdog ZTPETITOKOKKOG C, 1
0.02% Proclin 300, PBS), Mpdoivo KaTraki

AtraitoUpeva YAikd Mou Agv Mapéxovral
- Xpovopetpo

OAHFIEZ XPHZHZ

A@NOTE TO TEOT, TO AVTISPACTIPIO, TO BEiypa TOU PapPUYYIKOU
emIXpiopaTog f/kal Ta péoa eAEyXou va @TAoouv ot Beppokpacia
Swpariou (15-30 °C) Tpiv amrd Tnv §éTaon.

1. AQaip£aTe TNV KAOETA SOKIUAG aTTO TOV O@PPaYITUEVO PAKEAO aAoupIviou
KOl XPNOIUOTTOINOTE TNV €VTOG MIOG Wpag. EmmTuyxdvovtal kaAlTtepa
amroteAéopaTa €AV TO TEOT TIPAYUATOTTOINBE APECWG PETA TO GVOIYHO
TOU pakéAou aAoupiviou.

2.TotroBeTROTE TOV CWAvVa eKXUAIONG OTovV OTaBUO epyaaciag, KpaTHoTE
™ @IdAn pe 1o AvridpacTtipio EkyxUAiong 1 kdBeta kal TTpooBéoTe
4 yepdreg otayoveg (mepimmou 240 pL) amd 10 AvTiSpacThpio
EkxUAIong 1 og évav owArva ekxuhiong. To AvridpaoTtrpio EkxUAiong
1 éxel KOKKIVO Xpwua. KpatioTte Tn @IGAn pe 10 AvTidpacThpio
ExXUAIoNg 2 kGBeTa Kal TTPooBEoTE 4 YEMATEG OTAYOVEG (TTEPITTOU
160 pL) otov owArva. To AvriSpacTipio EkXUAIong 2 gival dxpwpo.
Avapi€te 10 SIGAUMG AVOKIVWVTAG EAAPPWS TOV OGWARvVa eKXUAIONG.
H mpoobnkn Tou AvtidpacTnpiou EkxUAiong 2 oto AvTiSpacThpio
EkxUMiong 1 aAAdel To Xpwpa Tou SIGAUHATOG aTTé KOKKIVO OF KIiTPIVO.
Aeite exova 1.

3.MpocBéaTe apéowg To ETTIXPIOUA OTOV OWARVA EKXUAIONG, QVOKIVAOTE
£vtova To eTiXpiopa 15 Qopég, Kal a@AoTE TO ETTIXPIOUA PECT OTOV
SoKINaoTIKO owArva ekxUAIoNg yia 1 AeTrTé. Acite eikéva 2.

4.Ti€0Te TO ETTXPIOUA ETTAVW OTO TOIXWHO TOU GWARVA Kal TTIESTE TO KATW
HEPOG TOU CWARVQ VW) OPAIPEITE TO ETTXPIOUA ETOT WWOTE TO TIEPICTOTEPO
uypo6 va Trapapeivel péoa atov owAnva. PiTe oTa ammoppipyata 1o
emmixpiopa. Agite eikéva 3

5.TomoBeToTe TO PUYXOG TOU OTAYOVOUETPOU ETTAVW OTOV CWARvVa
ekXUAIONG. TotroBeTAOTE TNV KACETA SOKIPNAG EMAVW O€ pia kabaph
Kal emiedn em@aveia. MpooBéote 3 oTaydveg amd 1o SidAupa
(Trepitrou 100 pL) oTnv utrodoxr) Tou SeiypaTog (S) kai Treira EekivioTe
TO XPOVOUETPO.

6.Al0doTe To amoTéAeopa o€ 5 AeTrTd. Mnv epunveUeTe TO ATTOTEAEOHO
peTa atd 10 AemrTd. Acite eikdva 4 kai eikéva 5.

Inupeiwon: ZuvioTaTal va PNV XPnoIPoTIoiEiTE To AVTISPAGTAPIO

Exxuhiong 1 kai 1o AvridpaoTrpio EkxUuAiong 2 edv mapéABouv 6 priveg

atrd 1o dvolypa Tou @ialidiou.
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EME=ZHIHZH ANOTEAEZMATQON

(AvaTpégTe OTIG TTAPATTAVW EIKOVEG)

OETIKO:* EpgavilovTtal 500 £éyXpwHES YPOAUHES. Oa TTPETTEI VO UTTEPXE!
pia €yxpwpn ypapun oty Tepioxn g ypappng eéyxou (C) kar GAAn
pia éyxpwun ypoppn oTnv TepIoxn g ypappng egéraong (T). To Betiko
atroTéAeopa anpaivel 6TI aTo Seiypa avixVeUTNKE ZTPETTTOKOKKOG A.
*ZHMEIQZH: H évtaon Tou XpWHOTOG OTNV TTEPIOXH TG YPAHMNG E€ETAONG
(T) Siapépel avaAoya PE TN OUYKEVTPWON TOU ZTPETITOKOKKOU A TTOU

uTTdpyel oTo deiypa.

APNHTIKO: Epgavietal pia £éyXpwun YPOUHR OTNV TTEPIOXN TNG
ypapung eAéyxou (C). Kapia ypappr dev epgavifetal oTnV TrEPIOXN TNG
ypappng egétaong (T). To apvnTikd atrotéAeopa deixvel OTI TO avTyovo
TOU ZTPETTTOKOKKOU A dev UTTAPXEI OTO deiypa, i 0TI UTTAPXEl OAAG gival
KATW atméd To avixvelolpo emimedo Tou TeaT. To deiya Tou aoBevoug
TIPETTEl va KaAAIEpYEiTal yia va emiBeBaiwveTal n atoudia Aoipwgng
aTrd ZTPETTTOKOKKO A. EQV Ta KAIVIKG CUPTITWHATA OV OUVABOUV WE Ta
artroteAéopara, TTEPTE £va GAAO deiypa yia KAAAIEpyEIa.

AKYPO: H ypappn gAéyxou dev epgavigetal. O avemapkig OyKog
SeiypaTog i ol eopalpéveg SIadikaaieg gival ol BAVOTEPEG AITIEG yia TNV
aToTuyia EAvIong TNG YPapung eAéyxou. EtTravegetdoTe Tn diadikaoia
Kol ETTAVOAGBETE TO TEDT XPNOIPOTTOIDVTAG £V VEO TEOT. EdV TO TIPOBANUa
ETTIPEVEL, DIAKOWTE APECWG TN XPAON TOU TEDT KAl ETTIKOIVWVIAOTE PE TOV
TOTTIKG 00G TTPOUNBEUTH.

MOIOTIKOZ EAErXoz

Eowrepikog MoloTikog ‘EAeyxog

O1 eowtepikoi SIadIKaaTIKOi €Aeyxol TrEPIAapBAvovTal 0To TEOT. H éyxpwpn
ypaupr TTou epgavigetal atnv mepioxn eAéyxou (C) eival évag eowTePIKOG
SIadIkaaTIKOG €Aeyxog. EmBeBaitivel Tov emmapkn Oyko deiypatog, Tn
OWOoTHA aTroppdPNnCN atrd TN YEPBPAVN Kail TN owaTr| SIadIKACTIKA TEXVIKN.

ESwrepikog MoioTikdg ‘EAeyxog

JuvioTaTal N ekTEAEON €§WTEPIKOU BETIKOU Kal apvnTIKOU €AéyXou yia
KAOE KIT, KOl OTAV KPIVETOI OVOYKAIO OTTO TIG ECWTEPIKEG EPYATTNPIAKES
Siadikaaieg. O1 e§wTepIkoi BeTIKOI Kal apvnTikoi éAeyxol TrepIAauBdavovTal
aT0 KIT. EVaAAaKTIKG, GAAG 0TEAEXN ava@opdg ETpeTTTOKOKKkou Ouddag A
Kal pn-Opdadag A PTropouv va XpnoIuoTroinfolv wg eGwTEPIKOi EAeyXOI.
Opiopévol €AeyXOI TOU EUTTOPIOU PTTOPET va TTEPIEXOUV TTapeUBaAASuEVa
ouvTnenTikG. ETTopévwg, dev ouvioTaTal n Xprion TETOIWY EAEYXWV.

Ailadikaoia yia E§wTepiki Aokipn MolotikoU EAéyxou

1.MpocbéaTe 4 yeudteg aTayoveg amo 1o AvridpacTripio EkxUAiong 1 kai
4 yepdreg oTayodveg atmé 1o AvtidpaoTripio EkxUAiong 2 péoa oe évav
owAAva eKXUAIONG. XTUTTAOTE EAAPPUWG TO KATW PEPOG TOU TWARVA
WoTE va avapixBei To uypod.

2.MpocBéoTe 1 yepdTn oTayova dIaAUPaTog BETIKOU 1) apvnTIKOU EAéyXOU
péoa aToV OWARVA, KPATWVTAG TN PIGAN 6pbia.

3.ToTroBeTAOTE TO PUYXOG TOU OTOYOVOUETPOU ETTAVW OTOV OWARVa
€KXUANIONG. TOTTOBETAOTE TO TEOT EMAVW O€ pIa KaBapr Kal eTTTEDN
em@dveia. MpooBéaTe 3 oTaydveg amd 1o didAupa (Trepirou 100 pL) otnv
uTT080X TOU dElyaTOG Kal ETTEITA EEKIVIOTE TO XPOVOUETPO.

4.Mepipévete €wg OTOU EPQPAVIOTEN N EyXpwpn YPouun (A YPAHUES).
AloBdoTe To amotéAeopa o€ 5 AeTrTd. Mnv €punveUETe TO ATTOTEAEOUA
METE a1r6 10 AeTrTa. AciTe €IKOva 5.

Edv o1 éAeyxor dev amodwoouv Ta €mMOUUNTG amoTeAéopaTa, Wn

XPNolgoTIoIEiTE T amroTeAéopata Tou TeoT. EmavoAdBere 10 TEOT R

ETTIKOIVWVAOTE HJE TOV TTIPOUNBEUTH 0aG.

Znpeiwon: O OETIKOZ EAEMXOZ kai o APNHTIKOZ EAEMXOX gival

TIOIOTIKG QVTIOPAOTAPIA Kal OEV TTPETTEI VO XPNCIMOTIOIOUVTAI WG TTOOOTIKOI

BaBuovounTég. Autdg 0 €AeyX0G UTTOPET HOVO va XPNOILOTIOINGEI yia TRV

emKUpwon TG amédoong Tou Mpriyopo TeoT ZTPETITOKOKKOU A TTOU

KOTAOKEUAeTal OTTO TNV €TAIPEia.

NMEPIOPIZMOI

1.To 'priyopo TeoT ZTPETTTOKOKKOU A TTPOOPICeTal ATTOKAEIOTIKA Yiat in Vvitro
SlayvwaoTIKr XpAon. To TEOT TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG
yla TNV avixveuon Tou avtiyovou Tou ZTPETITOKOKKOU A ot deiypata
PAPUYYIKWY  ETTIXPIOMATWY. AUTO TO TTOIOTIKO TEOT OEV WTTOPEI va
Trpoodiopioel oUTE TNV TTOCOTIKA TIUA oUTE Tov pubud augnong Tng
OUYKEVTPWONG AVTIYOVOU TOU ZTPETTTOKOKKOU A.

2.To TeoT autd Ba Oeifel pyévo TNV TTapoucia Tou avTiydvou Tou
ZTPETITOKOKKOU A 070 deiypa 1600 aTmd Biwaipa 6o Kail atmd pn BIwciya
BakTApia ZTPETITOKOKKOU Opadag A.

3.To apvntiké atoTéAecpa Ba Tpémel va emBeBaiwveral PEow
kaANEpyelag. To atroTéAeopa PTTOPET va ival apvnTIKO av N GUYKEVTPWON
TOU avTIyOVOU TOU ZTPETITOKOKKOU A TTOU UTTAPXEl OTO QUPUYYIKO
£TiXpIoPa Bev gival ETAPKAG A eival KATw aTré To aviXVEUCIUO ETTITTEDO
TOU TEDT.

4.H utrepBoAikd TTapouaia aipatog r) BAévvag oTo defypa Tou ETTIXPICHATOG
UTTOPEl va €TTNPEGOEI TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU TEOT KaI VO OWOEI
Weudwg BETIKG atToTéAeoa.

5.0mwg oupBaivel e OAEG TIG SIAYVWOTIKEG ECETAOEIG, TA ATTOTEAéOPATA
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TIPETTEI VA EPUNVEVUOVTAI O€ GUVOUAOHO HE GANEG KAIVIKEG TTANpOPOpiEG
TTOU 0 YIaTPOG €XEl TN SIGOETT TOU.
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ
Akpieia
AiggAXON  KAIVIKR) JOKIUA) O€ OUVOAIKG 361 deiypata  QapuyyIKwy
eTTIXPIOPATWY. O1 SoKIYEG ATav TTAPAAANAN GUYKPIoN TTOU PEAETABNKE
HE TNV KaAAIEpyEIa.
Ma TNV épeuva Trediou, 103 deiypaTa BpEBnkav BETIKG atrd KaAIEPYEIQ Kal
99 Arav emiong BeTika amd 10 [priyopo TeoT XTpemrtokokkou A. 258
Seiydata BpéBnkav apvnTikd amd KaANiépyeia kai 252 ATav €Tmiong
apvnTikd atmé 10 priyopo TeoT ZTpemTOkokkou A. Bdoel autwv Twv
dedopévwy, n  Akpifela  eivar 97.2% yia 10 [priyopo TeoT
ZTPETITOKOKKOU A.
Mo v emayyeAyatiky épeuva, 103 Seiypata Bpébnkav BeTikd amd
KkoANiépyela kal 99 nTav emiong Betikd amd 1O [priyopo TeoT
Z1peTTOKOKKOU A. 258 Oeiypara BpéBnkav apvnTKG atrd KaANEPYEIa Kal
252 frav etmiong apvnTikd atmé 1o Mpriyopo TeoT ZTpemTokokkou A. Bdoel
autwv Twy dedopévwy, n AkpiBeia eivar 97.2% yia 1o priyopo TeoT
ZTPETITOKOKKOU A.

Soykpion ‘Epeuva trediou EmayyeApatiki épeuva
Meb6dwv KaMiépyeia  |S0voho| Kahhépyeia | Zuvoho
O¢TIKO [ ApvnTIKO OeTIKS | ApvnTIKO

Mpriyopo |©ETIKO 99 6 105 99 6 105
ITeot ]
S roeTTToK ApvnTik6 | 4 252 256 4 252 256
okkou A |Zuvodo | 103 258 361 103 258 361
ZXETIKA 96.1% 96.1%
euaiobnoia (95%CI*: 90.4%-98.9%) | (95%CI*: 90.4%-98.9%)
ZXETIKA 97.7% 97.7%
€I8IKOTNTA (95%CI*: 95.0%-99.1%) | (95%CI*: 95.0%-99.1%)
AxpiBeia 97.2% 97.2%

P (95%CI*: 95.0%-98.7%) | (95%CI*: 95.0%-98.7%)

*Alaotpara EpmoToouvng

Evaiobnoia
To Ipriyopo TeoT ZTPETITOKOKKOU A PTTOPET VO aviXveUoel XapnAd eTTimeda
TpeTTOKOKKOU A ioa pe 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).

Daivopevo Mpolwvng

Aev uttapyel @aivopevo TTPodwvng 600V agopd To TEOT, GTaV TO ETTITTEDO
STpeTTOKOKKOU A Bev gival uynAdtepo amd 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU
ftest).

AxpiBeia

H akpiBeia poadiopioBnke xpnoigotroiwvrag emra Seiypara: 0.5%
BSA-PBS apvnriké deiypa, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07
CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL BeTik&
Seiypara. H pehétn Tpaypatomoiiénke 6 @opég Tnv nuépa emmi 5
OUVEXOMEVEG NuEPEG Ot 3 OIOQOPETIKG PEPN  XPNOIMOTIOIWVTAG 3
EexwploTég TrapTideg Tou pAyopo TeoT ZTpemTdKokkou A (Uia TrapTida
avd PEPOG), Kal TPEIG XEIPIOTEG ava pépog. Ta atroTeAéopaTta akpiBeiag
£deigav uywnAn akpifeia ota 0.5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07
CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08
CFU/mL.

ATtrooTelpwpévo ETiXPIOUA
I Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Made in China

AlaoTaupoupevn AvTiSpaoTIKOTNTA

O1 akéAoubol opyaviopoi uttoBABnkav ot éAeyxo oe 1E+07 CFU/mL
Kal Bpédnkav OAor apvntikoi 6tav uttoBABnkav ot €Aeyxo pe TO
[priyopo TeoT ZTPETITOKOKKOU A. Aev UTTOBANBNKaV Ot éAeyXO OTEAEXN
TTapaywyng BAEVWWIWV.

STPETTTOKOKKOG Neisseria Serratia

Oudadag B meningitidis marcescens

STPETTTOKOKKOG Neisseria sicca Klebsiella

Ouddag F pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus STPETTOKOKKOG Neisseria

mutans Ouddag C gonorrhea

Staphylococcus STPETTTOKOKKOG Neisseria subflava

aureus Ouddag G

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

MapepuBarAopeveg Ouaoieg
O1 ak6AouBeg ouaieg eTTiong UTTOBANBNKAV G€ DOKIUA XPNOIHOTIOILVTAG TO
[priyopo TeoT ZTpeTTOKOKKOU A Kal Ogv  Trapatnprbnke  Kapia
TTapEPBOAN.
KapauéAeg yia 1o Aaiué Cherry
Halls

2mpéi Vicks Chloraseptic

KapapéAes yia to Aaiué Menthol
Halls

2mpér Cepacol Chloraseptic

Slpom yia 1o Brixa Robitussin STopariké didAuua Listerine

Zipom yia 1o Brixa Dimetapp STouariké didAuua Scope
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PRIBALOVY LETAK

Rychly test pre kvalitativnu detekciu antigénov streptokokov skupiny A
(Strep A) vo vzorkach vyteru z hrdla. Iba pre in vitro diagnosticky ucel
delokalizovanej diagnostiky a diagnostiky odbornymi laboratériami.

ZAMYSLANE POUZITIE

Rychly test na streptokoky A je rychly chromatograficky imunotest pre
kvalitativnu detekciu antigénov streptokokov skupiny A vo vzorkach
vyteru z hrdla. Rychly test na streptokoky A je iba pre in vitro
diagnosticky ucel delokalizovanej diagnostiky a diagnostiky odbornymi
laboratériami a je ureny na pouzitie ako pomodcka pri diagnéze
streptokovej infekcie skupiny A.

Test poskytuje predbezné vysledky testov, negativne vysledky nezabrania
infekcii streptokokmi skupiny A a nemézu sa pouzit ako jediny zaklad pre
liecbu alebo iné rozhodnutie o starostlivosti.

Nie je uréeny na samokontrolu.

SUHRN

Streptococcus pyogenes je nepohyblivy grampozitivny kok, ktory obsahuje
antigény Lancefield skupiny A, ktoré mézu sposobit vazne infekcie, ako
faryngitida, respiracna infekcia, impetigo, endokarditida, meningitita,
puerperalna sepsa a artritida.! Ak sa nechaju nelieené, tieto infekcie
mozu viest k vaznym komplikaciam, vratane reumatickej horucky a
peritonsilarneho abscesu.© Tradiéné postupy identifikacie pre infekciu
streptokokmi skupiny A zahfriaju izol&ciu a identifik&ciu Zivotaschopnych
organizmov pouzitim technik, ktoré si vyzaduji 24 az 48 hodin alebo viac.3
Rychly test na streptokoky A je rychly test na kvalitativnu detekciu
pritomnosti antigénov Strep A vo vzorkach vyteru z hrdla, poskytujici
vysledky do 5 minat. Test vyuziva protildtky pre celobunkové
Lancefieldovo zoskupenie A streptokokov na selektivnu detekciu
antigénov Strep A vo vzorkach vyteru z hrdla.

PRINCIP

Rychly test na streptokoky A je kvalitativna imunoanalyza boéného toku
pre detekciu uhlovodikového antigénu Strep A vo vytere z hrdla. V
tomto teste je protilatka Specifickd pre uhlovodikovy antigén Strep A
potiahnutd na oblasti testovacej &iarky testu. Pocas testovania
extrahovana vzorka z vyteru z hrdla reaguje s protilatkou voéi Strep A,
ktoré je potiahnutd na Gasticiach. Zmes migruje po membranu, aby
reagovala s protilatkou voci Strep A na membrane a vytvorila farebnt
Ciarku v oblasti testovacej Ciarky. Pritomnost tejto farebnej ciarky v
oblasti testovacej cCiarky oznacuje pozitivny vysledok, kym jej
nepritomnost oznacuje negativny vysledok. Aby sliZila ako kontrola
spravnosti postupu, farebna Giarka sa vzdy objavi v oblasti kontrolnej
Giarky, ¢im oznacuje, Ze bol pridany spravny objem vzorky a doslo k
nasiaknutiu membrany.

REAGENT

Test obsahuje protilatku Strep A a biotinové-BSA potiahnuté castice,
protilatky Streptavidin-Rabbit IgG a Strep A potiahnuté na membrane.

VAROVANIA A PREDBEZNE OPATRENIA

Precitajte si vSetky informacie v tomto pribalovom letaku pred
vykonanim testu.

Iba pre in vitro diagnosticky ucel delokalizovanej diagnostiky a
diagnostiky odbornymi laboratériami. Nepouzivajte po datume spotreby.

Pri manipulacii so vzorkami alebo sUpravami nejedzte, nepite, ani
nefajcite.

So v8etkymi vzorkami manipulujte tak, ako keby obsahovali
infekéné ¢inidla. DodrZiavajte stanovené predbezné opatrenia vodi
mikrobiologickym nebezpecenstvam v postupe a riadte sa Standardnymi
postupmi pre spravnu likvidaciu vzoriek.

Pocas analyzy vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste,
jednorazové rukavice a ochranu oéi.

Pouzity test by sa mal zlikvidovat podfa miestnych nariadeni.

Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit' vysledky.

Nepouzivaijte, ak je saok poskodeny.

Extrakény reagent 1 obsahuje NaNO2. Ak sa roztok dostane do
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, vyplachnite velkym mnozZstvom vody.
Uzavery flia$ reagenty nezamerite.

Uzavery flia$ roztoku externej kontroly nezamerite.

Pred a po manipulacii si dokladne umyte ruky.

Akakolvek vazna udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pomdckou, sa

musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu.

Komponenty dodané v slprave, s schvalené na pouzitie v Rychly
test na streptokoky A. NepouZzivajte Zziadne iné komponenty
obchodnej stpravy.

SKLADOVANIE A STABILITA

SUprava sa modze skladovat pri izbovej teplote alebo v chladni¢ke (2-30
°C). Test je stabilny az do datumu spotreby vytlacéenom na zape¢atenom
sacku. Test musi zostat v zape¢atenom sacku az, kym sa nepouzije.
NEZMRAZUJTE. Nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby.
Poznamka: Odportca sa pouzit' testovaciu kazetu do jednej hodiny po
vybrati z féliového sacku. B

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

e Odoberte vzorku vyteru z hrdla sterilnou vatovou ty¢inkou dodanou
v stprave.

* Pokyny na odber vzorky vyteru z

hrdla su nasledujice:

1. Vlozte tamponovu ty€inku do
oblasti zadnej Casti hltana a
tonzil.

2. Tampénovu tyCinku otrite po
oboch oblikoch tonzil a zadnej
Gasti hltana a nedotykajte sa
jazyka, zubov a dasien.

3. Tampdnovu ty¢inku vytiahnite.

« Testovanie by sa malo vykonat okamzite po odobrati vzorky. Ak sa

vzorka nespracuje okamzite, dérazne sa odportca, aby sa vzorka
vyteru pred testom uskladnila v Cistej, suchej plastovej skimavke do
8 hodin pri izbovej teplote alebo 72 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Zadna

MATERIALY

Poskytnuté materialy

Velkost stpravy iggiavu
Testovacie kazety 20
Pribalovy letak 1
Extrakéné skimavky 20
Sterilné vatové tyéinky 20
Pracovna stanica 1
Hroty kvapkadla 20

Komponenty | Extrakény reagent 1
10 mL (13,8 % NaNOz2, 0,0004 %

fenolovej Cervene), Cervené viecko

OJF
Extrakény reagent 2

10 mL (0,5184 % kyseliny citrénovej, 0,02 1
% Proclin 300), ZIté viecko

Pozitivna kontrola
0,5 mL (Nezivotaschopné Strep A, 0,02 % 1
Proclin 300, 0,5 % BSA), modré viecko

Negativna kontrola
0,5 mL (Nezivotaschopné Strep A, 0,02 % 1
Proclin 300, PBS), zelené viecko

Pozadované, ale nedodané materialy
- Casovat

POKYNY K POUZITIU

Pred testovanim umoznite, aby test, reagent, vzorka vyteru z hrdla

a/alebo kontroly dosiahli izbovu teplotu (15-30 °C).

1. Odstrarite testovaciu kazetu zo zapecateného féliového sacku a pouzite
ju do jednej hodiny. NajlepSie vysledky dosiahnete, ak sa test vykona
okamzite po otvoreni féliového sacku.

2.Vlozte extrakénu skumavku do pracovnej stanice, podrzte flasu
Extrakény reagent 1 vertikilne a pridajte 4 celé kvapky (priblizne
240 pL) extrakéného reagentu 1 do extrakénej skimavky. Extrakény
reagent Reagent 1 je ervenej farby. Podrzte flasu Extrakény reagent
2 vertikélne a pridajte 4 celé kvapky (priblizne 160 pL) do skimavky.
Extrakény reagent 2 je bezfarebny. Roztok premieSajte jemnym
to¢enim extrakénej skimavky. Pridanie Extrakéného reagentu 2
do Extrakéného reagentu 1 zmeni farbu roztoku z ¢ervenej na ZIta.
Pozrite ilustréaciu 1.

3.0kamzite vlozte vatovu ty€inku do extrakénej skumavky, energicky
potraste ty€inkou 15-krat a nechajte tyCinku v extrakénej testovacej
skimavke 1 minatu. Pozrite ilustraciu 2.

4.Stlacte tyCinku proti strane skimavky a vytlacte dno skimavky, kym
vyberate ty¢inku tak, aby vacsia Cast tekutiny zostala v skimavke.
Ty¢inku zlikvidujte. Pozrite ilustraciu 3

5. Upevnite hrot kvapkadla na hornt ¢ast extrakénej skiimavky. Testovaciu
kazetu umiestnite na Cisty a rovny povrch. Pridajte 3 kvapky roztoku
(pribl. 100 pL) do jamky vzorky(S), a potom spustite Casovac.

6.Vysledok precitajte po 5 minutach. Vysledok neinterpretujte po 10
minutach. Pozrite ilustraciu 4 a ilustraciu 5.

Poznamka: Odporuca sa nepouzit Extrakény reagent 1 a Extrakény

reagent 2 po uplynuti 6 mesiacov po otvoreni ampulky.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(Odkazujeme na ilustraciu vyssie)

POZITIVNY:* Objavia sa dve farebné &iarky. Jedna farebna Giarka by
mala byt v oblasti kontrolnej ¢iarky (C) a dalSia farebna ciarky by mala
byt v oblasti testovacej Ciarky (T). Pozitivny vysledok signalizuje, Ze Strep
A bol vo vzorke zisteny.

*Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej ¢iarky (T) sa bude menit
v zavislosti od koncentracie Strep A pritomného vo vzorke.
NEGATIVNY: Jedna farebna &iarka sa objavi v oblasti kontrolnej
ciarky (C). V oblasti testovacej ¢iarky (T) sa neobjavi Ziadna ciarka.
Negativny vysledok signalizuje, Ze antigén Strep A nie je pritomny vo
vzorke alebo je pritomny pod zistitelnou Uroviiou testu. Vzorka pacienta
by sa mala kultivovat' na potvrdenie nepritomnosti infekcie Strep A. Ak
klinické symptémy nie st konzistentné s vysledkami, ziskajte dalSiu
vzorku na kultivaciu.

NEPLATNY: Kontrolna é&iarka sa neobjavi. Nedostatoény objem
vzorky alebo nespravne techniky spracovania st najpravdepodobnej$imi
pri¢inami zlyhania kontrolnej ¢iarky. Skontrolujte postup a zopakujte test
s novym testom. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite testovaciu
sUpravu pouzivat a skontaktujte sa so svojim miestnym distribttorom.

KONTROLA KVALITY

Interné kontrola kvality

Interné proceduralne kontroly si zahrnuté v teste. Farebna ciarka
objavujlca sa v kontrolnej oblasti (C) je internou procedurainou kontrolou.
Potvrdzuje to dostato¢ny objem vzorky, adekvatne nasiaknutie membrany
a spravna proceduralna technika.

Externa kontrola kvality

Odporuca sa spustat pozitivnu a negativnu externt kontrolu na kazdej
slprave, kedZe sa to povazuje za potrebné v internych laboratérnych
postupoch. Externé pozitivne a negativne kontroly st dodané v stprave.
Alternativne sa ako externé kontroly méZu pouzit iné kmene streptokokov
skupiny A a nie skupiny A. Niektoré komeréné kontroly mézu obsahovat’
rusivé konzervacéné latky, preto sa iné komercné kontroly neodporucaju.

Postup pre testovanie externej kontroly kvality

1.Pridajte 4 celé kvapky Extrakéného reagentu1l a 4 celé kvapky
Extrakéného reagentu2 do extrakénej skimavky. Jemne poklepte na
dno skumavky, aby ste kvapalinu zmiesali.

2.Pridajte 1 celt kvapku roztoku pozitivnej alebo negativnej kontroly do
skumavky, pricom skimavku drzte zvislo.

3.Upevnite hrot kvapkadla na horni ¢ast extrakénej skimavky. Test
umiestnite na cisty a rovny povrch. Pridajte 3 kvapky roztoku (pribl. 100
pL) do jamky vzorky, a potom spustite asovac.

4.Pockajte na farebnu ¢iarku (farebné Ciarky), ktoré sa maju objavit.
Vysledok precitajte po 5 minGtach. Vysledok neinterpretujte po 10
minatach. Pozrite ilustréaciu 5.

Ak kontroly neprinesu ocakavané vysledky, vysledky testu nepouzite. Test

zopakujte alebo sa skontaktujte s distribitorom.

Poznamka: POZITIVNA KONTROLA a NEGATIVNA KONTROLA si

kvalitativne reagenty a nesmu sa pouzit ako kvantitativne kalibratory.

Tato kontrola sa moze pouzit iba na hodnotenie vykonu Rychly test na

streptokoky Au vyrobeného spolo¢nostou.

OBMEDZENIA

1.Rychly test na streptokoky A je iba na in vitro diagnosticky ucel. Test
by sa mal pouzivat iba na detekciu antigénu Strep A vo vzorkach
vyteru z hrdla. Tymto kvalitativnym testom sa neméze stanovit
kvantitativna hodnota, ani miera narastu koncentracie antigénov
Strep A.

2.Tento test iba signalizuje pritomnost antigénu Strep A vo vzorke zo
Zivotaschopnych a neZivotaschopnych baktérii streptokokov skupiny A.

3.Negativny vysledok by sa mal potvrdit kultivaciou. Negativny vysledok
sa moze dosiahnut, ak koncentracia antigénu Strep A nachadzajiceho
sa vo vytere z hrdla nie je adekvatna alebo je pod Urovriou zistitelnou
testom.

4.Nadmerné mnozstvo krvi alebo hlienu na vzorke vyteru méze narusit
vykon testu a moze priniest falo$ny pozitivny vysledok.

5.Ako pri v8etkych diagnostickych testoch sa vsetky vysledky musia
interpretovat’ spolu s ostatnymi klinickymi informéaciami dostupnymi
lekarovi.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Presnost’

Klinicky test bol vedeny na spolu 361 vzorkach vyteru z hrdla. Testy boli

paralelne porovnavané s kultivaciou.

Pre studiu pouzivatelov v teréne sa zistilo 103 pozitivnych vzoriek

kultivaciou a 99 bolo pozitivnych aj pomocou Rychly test na streptokoky

Au; 258 vzoriek bolo kultivaciou zistenych ako negativnych a 252 bolo

negativnych aj pomocou Rychly test na streptokoky Au. Na zaklade

tychto Gdajov je Presnost’ 97,2 % pre Rychly test na streptokoky A.

Pre $tudiu profesionalnych pouzivatelov sa zistilo 103 pozitivnych vzoriek

kultivaciou a 99 bolo pozitivnych aj pomocou Rychly test na streptokoky

Au; 258 vzoriek bolo kultivaciou zistenych ako negativnych a 252 bolo

negativnych aj pomocou Rychly test na streptokoky Au. Na zaklade

tychto Gdajov je Presnost’ 97,2 % pre Rychly test na streptokoky A.

Porovnavacia Pouzivatel v teréne Profesionalny
metdda Kultivacia | Celkom Kultivacia ~ |Celkom
Pozitivny | Negat. Pozitivny | Negat.
Pozitivny 99 6 105 99 6 105
Rychly
test na |Negat. 4 252 256 4 252 256
strepto
koky A |Celkom 103 258 361 103 258 361
Relativna 96,1 % 96,1 %
citlivost’ (95 % CI*: 90,4 %-98,9 %) | (95 % CI*: 90,4 %-98,9 %)
Relativha 97,7% 97,7%
Specifickost’ (95 % CI*: 95,0%-99,1%) | (95 % CI*: 95,0%-99,1%)
Presnost’ 97,2% 97,2%
(95 % CI*: 95,0%-98,7%) | (95 % CI*: 95,0%-98,7%)

*Intervaly spolahlivosti

Citlivost’
Rychly test na streptokoky A moéze detegovat Urovne Strep A
minimélne 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).
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Hagikovy efekt Rusivé latky Index symbolov
V stvislosti s testom neexistuje Ziadny hagikovy efekt, ked trovef Strep Nasledujtice zlozky boli takisto testované pouzitim Rychly test na
Anie je viac ako 1E+12 CFU/mL (LE+10 CFUltest). streptokoky Au a nebola pozorovana Ziadna interferencia. .
Vyrobca Dovazal
Presnost’ Kvapky proti kaslu Cherry Halls Chlorasepticky sprej Vicks
Presnost bola uréena pouzitim niekolkych vzoriek: 0,5 % BSA-PBS o - .
negativna vzorka, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1,5E+07 Kvapky proti kasfu Menthol Halls Chlorasepticky sprej Cepacol . o
CFU/mL, 2E+07 CFU/ML, 25E+07 CFU/ML, 1E+08 CFUIML POZItvie g vt kasfu Robitussin Ustna voda Listerine H Cislo Sarze Kéd vyrobku
vzorky. Studia bola vykonana 6 opakovaniami za defi v 5 po sebe
nasledujicich drioch na 3 roéznych miestach pouzitim 3 oddelenych i i kas i y
davok Rlychly test na StreptokokyyAu (jedna dé\?ka na miesto), a tr()),ch Sirup proti kasfu Dimetapp Ustna voda Scope Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro v Splnomocneny zastupca v Eurépskom
operatorov na miesto. Vysledky presnosti dosiahli vysokd presnost v sllade s nariadenim (EU) 2017/746 spolocenstve
0,5 % BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, ~ BIBLIOGRAFIA
2E+07 CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL. ini i i iti . o
1. r'\:/Iurray, P.Fl.r et al. Manual of Clinical Microbiology, 6th Edition, ASM Splnomocneny zéstupca v Eurépskom Pozrite sa na pokyny na pouZivanie alebo na
o A o ress, Washington D.C., 1995, s. 299-307. . I 5z .
Krizova reaktivita h N ) o ) spologenstve elektronické pokyny na pouZivanie.
Nasledujace organizmy boli testované v 1E+07 CFU/mL a vSetky s 2.Webb, KH. Does Culture Confirmation Of. ngh-sqnsltlvny Rap_ld
negativnym vysledkom testu Rychly test na streptokoky A. Neboli Streptococcal Tests Make Sense? A Medical Decision Analysis.
- P " Pediatrics (Feb 1998), 101:2, 2. . . . i e
testované Ziadne kmene vytvarajice hiien. 3.Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH. Diagnosis Déatum exspiracie Zariadenie na jedno pouZitie, nepouZivajte
and Management of Group A Streptococcal Pharyngitis. Clinical opakovane
Streptokokus Neisseria meningitidis ~ Serratia marcescens Infectious Diseases (1997), 25: 574-83.
skupiny B
. Obsahuje <n> testov Teplotny limit
Streptokokus Neisseria sicca Klebsiella
skupiny F pneumoniae
Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis Diagnosticka zdravotnicka pomédcka in vitro Varovanie
pneumoniae catarrhalis
Streptococcus Streptokokus skupiny  Neisseria gonorrhea
mutans c Jedine¢ny identifikator zariadenia
Staphylococcus Streptokokus skupiny  Neisseria subflava
aureus G ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Corynebacterium Streptococcus Hemophilus Plati 12-mesac¢na Standardna B2B zaruka spolo¢nosti Gima.
diphtheria sanguis influenza
Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa
Enterococcus
faecalis @&
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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IST-N502 (GIMA 24520)
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Sterilné vatové tycinky
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
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