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Wellion STREP A Rapid Test / Instruction for Use

INTENDED PURPOSE

The Strep A Rapid Test is a lateral

ction of group A antigens in human throat swab samples. Itis intended

to be for auxiliary diagnosis of group A hemolytic streptococcus mfecuun For n vitro diagnostic use only.

SUMMARY

Streptococcus pyogenes is a species of non - motile gram - positive cocci which are categorized as Lancefield group A, which may 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 or a peritonsillar abscess.’ Traditional identification procedures for group A streptococcal infection involve the isolation and identification of viable organisms using

techniques that require 24 to 48 hours or longer.** The Strep A

Rapid Test is an immunological test designed to specifically identify Streptococcus A bacteria in oropharyngeal

infections, providing results within 5 minutes. The test utilizes antibodies specific for whole cell Lan(eﬁeh?ﬁroup A Streptococcus to selectively detect Strep A antigen in a throat
swab specimen.

TEST PRINCIPLE

The Strep A Rapid Test is a lateral flow immunoassay based on the principle of the double-antibody sandwich technique. The test cassette consists of: 1) a burgundy conjugate

pad containing rabbit anti-group A S(reﬁnoco((us monoclonal antibodies (onluﬁaﬁed with colloidal gold (Strep A Ab conjugates), 2) a nitrocellulose membrane strip comalmnﬂ
i

a test line (T line) and a control line (C

ine). The T line is pre-coated with further rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies, and the C line is pre-coated witi

qgoat anti-rabbit IgG.
When an adequate volume of a test specimen is dispensed into the sample well of the test cassette, the specimen migrates by capillary force along the membrane. The group
A Streptococcus antigens, if present in the specimen, will bind to the Strep A Ab conjugates The immunocomplex is then captured on the membrane by the pre-coated rabbit

anti-group A Streptococcus monoclonal antibody reagent, forming a burgundy T line, in
The test contains an internal control (Cline) which, regardless of colour development on the T line, shoul

icating a gvcu‘) A Streptococcus positive test result.
|d exhibit a burgundy coloured control line, caused by the immunocomplex

of the control antibodies. If no C line appears, the test result is invalid and the specimen must be Tetested using another test cassette.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in-vitro diagnostic use only.
All specimens x%muld be considered capable of transmitting disease. Take appropriate precautions when collecting, handling, storing, and disposing of patient samples and
usetr kit contents. And follow biosafety gu\delmes
Wear appropriate Fersonal protective equipment (eg gown, gloves, goggles) when handling the contents of this kit.
Proper sample collection, storage, and transportation are ritical to the performance of this test.
Dispose after use. The test cassette is not suitable for reuse.
Reagent 2 contains an acidic solution. If the solution comes into contact with skin or eyes, flush with plenty of water.
Do not touch the reaction area on the test cassette.
Do not use beyond the expiry date.
Do not use the test cassette if the pouch is punctured or poorly sealed.
Do not interchange bottle caps between reagents.
Do not interchange external control solution caps.
Do not smnke eat ovdnnkm the testing area.

Idb d by i kingi redited laboratory or clinic and samples should be collected by qualified medical personnel.
Test results shoulfrbe mterpre‘ed by a physician along with clinical findings and other laboratory test results .
Disposal of diagnostic reagents: M{speclmens and used kits carry a risk of infection. Disposal of diagnostic reagents must comply with local infectious disease disposal
laws or laboratory regulations.

COMPONENTS

The Strep A Rapid Test contains:

1x test cassette (packaged in pouch with desiccant)
1xtongue depressor

1xdisposable swab

Txreagent 1 & 1x reagent 2

1xtest tube & 1x tube tip

1x tube stand

x Instructions for use

MATEKIA[S REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
« Timer

Personal protective ezmpmem such as protective gloves, medical masks, lab coats, etc.
Appropriate biohazardous waste containers and disinfectants.

STORAGE AND STABILITY

Store the test kit between 2-30°C. Keep away from \igm. Exfcsure to temperatures and / or humidity outside the specified conditions may cause inaccurate results.
Do not freeze. Use the test at temperatures between 15-
Do not use beyond the expiration date (printed on the fml pau(h and box).

Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022.
SPE(IMEN COLLECTION AND PREPARATION

Specimen collection

Collect a throat swab sample using the disposable swab provided with the test kit. The sampler should secure the tongue with a tongue depressor,
then using the swab to pass beyond the root of the tongue to the posterior E‘haryngeal walrmnsﬂ crypts, and lateral walls. Gently wipe the throat
area 3-5 times with the swab to collect mucosal cells, avoiding touching with the tongue, inner cheeks, and teeth. Inserting the swab back into the
xa‘r‘npllng device or an appropriate transport container. Alternatively, swabs containing modified Stuart or Amies medium can be used for sample
collection.

2. Specimen handlmg
Testing is recommended immediately after collecting a throat swab sample. If testing cannot be performed immediately, throat swab samples should
be stored in a clean, dry, airtight container at room temperature for up to 4 hours and at 2-8°C for up to 24 hours. DO NOT FREEZE.
If culture is vequlred throat swab samples should be transferred to Group A Selective (GAS) blood agar plates for culture.
TEST PROCEDURE
Allow the tests, samples and reagents to come to room temperature (15-30° () before testing. Remove the test device from
the sealed foil Fonch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the test is performed immediately after | * ‘
opening the foil pouch. 6 drops 4drops < |/~ 10times
1. Add 6 drops of Reaﬁem 1 (wlme bottle cap) and 4 drops of Reagent 2 (red bottle cap) to the test tube and mix properly =
by ?em\y swirling the test tube
2. Collect specimen refer to Spe(lmen Collection.
3. Aﬁev(alle(\mdg the sample, inserl the swab’s cotton tip into the plastic test tube placed in the tube stand, containing the (-
ﬂvevmus\y added two veag Y ( )
4. Hold the plastic handle of the swab firmly and rotate the swab about 10 times against the sides of the test tube to mix the
solution thoroughly. Leave the swab to incubate for 1 minute.
5. Remove the test tube (with the swab and extraction fluid still in it) from the tube stand. Using your thumb and index —
finger, press the sides of the test tube to release as much fluid as possible from the swab’s cotton tip and collect it in the
test tube. Remove the swab. 1min % 3 drops
6. Dispose of the swab according to local regulations and put the test tube back into one of the openings of the tube stand. P
7. Add the tube tip to the plastic test tube.
8. Add 3 drops to the sample well of the test cassette. 1
Note: If the disrensed rop contains air bubbles, add another drop to the sample well.
9. Wait for the coloured line(s) to appear. Read the result after 5 minutes. Do not read the results after more than 10 minutes. =
< (&
RESULT INTERPRETATION
— T T T — T T
Positive Negative Invalid
Positive*: Two distinct coloured lines appear. One line should be in the control line region (C) and another line should be in the test line region (T).
*Note: The intensity of the colour in the test line region (T) may vary depending on the concentration of group A Streptococcus antigens present in the specimen.
Therefore, any shade of colour in the test line region (T) should be considered positive.
Negative: A coloured line arpears in the control line region (C), no line appears in the testline region (T), indicating that the result is negative.
Invalid: The control line fails to appear. Insufficient sample 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 cassette. If the problem persists, stop using the test cassette and contact your local distributor.
QUALITY CONTROL

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

I.IMITATIOIIS

-

Ll

The Strep A Rapid Test is intended for professional, in-vitro diagnostic use only and is intended for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in throat
swab samples.-

A positive vesul( of the Strep A Rapid Test only indicates the presence of group A Streptococcus antigens in the sample and should not be used as the sole criterion for the
diagnosis of a group A hemolytic streptococcal infection.

Negative results should be confirmed by culture. A negative result may be obtained if the concentration of group A Streptococcus antigens in the throat swab is insufficient
or below the detection limit of the test.

Excessive blood or mucus in the swab sample can impair the test performance and lead to false positive results.

As with all diagnostic tests, a doctor can only make a definitive diagnosis after evaluating all dlinical and laboratory findings.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
\ccur:

ul
Based on 247 samples, the results of the Strep A Rapid Test compared to a culture method are shown as follows:

- Culture Method
Strep A Rapid Test Positive Negative Total
Positive 86 2 =
Negative 4 155 159
Total % 157 247

Diagnostic sensitivity 95.56% (86/90, 95%(C, 89.12%~98.26%)

Diagnostic specificity 98.73% (155/157, 95%Cl, 95.47%~99.65%)

Diagnostic accuracy

97.57% (241/247, 95%C1, 94.80%~98.88%)

Cross-reactivity
There was no cross-reaction with potential cross-reactive substances. The following organisms were tested at 1 x 10" organisms/swab and showed negative results.
Potential cross-reactive substances

Potential cross-reactive substances Potential cross-reactive substances

Group F Streptococcus Group B Streptococcus Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans ylococcus aureus Corynebacterium dij
(Candida albicans P iginosa Neisseria
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group C Streptococcus
Group G Streptc sanguinis Enterococcus faecalis
S idermidi Serratia Klebsiella
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava
influenzae / /
Interfering Substances

There was no interference with the potentially interfering substances listed below.

Interfering substance | Concentration in specimen | Interfering substance | Concentration in specimen
4 i 10 mg/mL Benzocaine throat spray (Cepacol) 5% by volume
Menthol Throat Lozenges 5% wiv Blood, type A 2% (v/v)
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Blood, type AB 2% (v/v)
i 500 ng/mL Blood, type 0 2% (vIv)
500 ng/mL 10 mg/mL
Mouthwash Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL
Mouthwash Lion 5% (viv) i ine HCI 5mg/mL
Ascorbic acid chewable tablets 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
500 ng/mL Mucin 1mg/mL
Nasal Spray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
i 0.05 mg/mL P i 1mg/mL
Zanamivir 1mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Hook Effect

Samples containing as high as 1 107 CFU/mL of group A Streptococcus can still test positive. The tests do not show a hook or prozone effect up to the maximum observed
physiological concentration (1x 107 CFU/mL).

Reproducibili [y

The reproducibility study is performed by two Production Technicians in production technology lab, two QC Technicians in QC lab and one R&D Technician in R&D lab
respectively for four concentration levels with each concentration of sample repeated 5 times on each lot totally three lots of test devices/strips used, and tested once a day
for five days. The intra-assay agreement was 100%. The inter-site agreement was 100%.

Wellion STREP A Schnelltest / Gebrauchsanweisung

Der Strep A Schnelltest ist ein her fiir den qualitati Nachweis von Antig der Gvné)pe Ain

Sachenzbstvichpmben. Er ist zur unterstiitzenden Diagnose von Infektionen mit hamolytischen Streptokokken der Gruppe A bestimmt. Nur fiir die in-vitro-diagnostische
‘'erwendung.

ZUSAMMENFASSUNG

Streptococcus pyogenes ist e\nzurGruppederA- gehorendes,? Bak(enum die der Lancefield-Gruppe A zugeordnet werden und schwere Infektionen

wie Pharyngitis, Impetigo, Meningitis, psis und Arlhmls verursachen konnen.! Unhehande\l konnen dIeSE Infektionen zu
schwerwiegenden Komplikationen wie rheumam(hem Flebevodev einem P i fiihren.2 fekti

Gruppe A beinhalten die Isolierung und Identifizierung lebensfahiger OrEamsmen ‘mit Hilfe von Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder langer dauem 2 Der Strep A-Schnelltest
ist ein immunologischer Test, der speziell fiir den Nachweis von Streptokokken A-Bakterien bei Infektionen des Mund-Rachen-Raums entwickelt wurde und liefert Ergebnisse
innerhalb von fiinf Minuten. Der Test verwendet Antikarper, die spezifisch fiir Lancefield-Streptokokken der Gruppe A sind, um das Strep-A-Antigen in einem Rachenabstrich

gezielt nachzuweisen.

TEST PRINZIP

Der Strep A-Schnelltest ist ein Lateral-Flow-Immunoassay, der auf dem Pnnzlp der Sandwich-Technik beruht. Die Testk besteht aus: 1) einem
Konjugat-Pad mit Kaninch

2) einem Nitrocellulosemembranstreifen mit einer Testlinie (T-Linie) und einer Kcmrlonle (C-Linie). Die T-Linie ist mit weiteren monoklonalen Kaninchen-Antistreptokol

der Gvuppe A, die mit kolloidalem Gold anJu%IErT sind (Strep A Ab-| KonLu ﬂ\ei,
en-

Antigruppen-A-Antikorpern beschichtet, die C-Linie mit Ziegen-Antikaninchen-lgG beschichtet.
Nach Aufbringen der Probe in die Probenvertiefung der Testkassette, wandert diese durch Kapillarkraft an der Membran entlang. Die Antigene der Streptokokken der
Gruppe A, sofern sie in der Probe vorhanden sind, binden an die Strep A Ab- Konfugaie Der Immunkomplex wird dann von dem vorbeschichteten monoklonalen Kaninchen-

Ann -Streptokokken-Antikdrper-Reagenz auf der Membran eingefangen und bil

zeigt.
DerTesl enthalt eine interne Kontrolle (C-Linie), die

det eine weinrote T-Linie, die ein positives Testergebnis fiir Streptokokken der Gruppe A

ig von der Farbentwicklung der T-Linie eine weinrote Kontrolllinie aufweisen sollte, die durch den Immunkomplex

verursacht wird. Erscheint keine C-Linie, ist das Testergebnis ungiiltiq und die Probe muss mit einer anderen Testkassette erneut getestet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Alle Proben sollten als potenziell krankheitserregend betrachtet werden.
Treffen Sie geeignete VorsichtsmaBnahmen beim Entnehmen, Handhaben,
Befolgen Sie auBBerdem die Biosicherheitsrichtlinien.

Tragen Sie geeignete personliche Sc (z.B.Kittel

Die korrekte Probenentnahme, Lagerung und der Transport smd entscheidend fiir die Lei
Nach Gebrauch entsorgen. Die Testkassette ist nicht zur Wiederverwendung geeignet.
Reagenz 2 enthalt eine saurehaltige Losunt

Wenn die Losung mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, spiilen Sie sofort mit viel Wasser.
Beriihren Sie nicht den Reaktionsbereich auf der Testkassette.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn die Hiille durchstochen oder schlecht versiegelt ist.

Tauschen Sie die Flaschenverschliisse der beiden Reagenzien nicht aus.

Verschliisse von externen Kontrollldsungen nicht austauschen.

Im Testbereich weder rauchen, noch essen oder trinken,

Tests sollten von fachlich geschu\(em Personal in einem akkreditierten Labor oder einer Klinik durchgefiihrt werden, und die Proben sollten von qualifiziertem
‘medizinischem Personal entnommen werden.

Die Testergebnisse sollten von einem Arzt zusammen mit den klinischen Befunden und anderen Laborergebnissen interpretiert werden.

Entsorgung diagnostischer Reagenzien:

Alle Proben und verwendeten Testkits bergen ein Infektionsrisiko.

Die Entsorgung diagnostischer Reagenzien muss den drtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung infektidser Stoffe oder den Laborrichtlinien entsprechen.

und Entsorgen von Pati und

wenn Sie den Inhalt dieses Testkits handhaben.
ieses Tests.

BESTANDTEILE
Der Strep A Schnelltest beinhaltet:

1xTestkassette (Folienbeutel enthélt Trockenmittel)
1x Zungenspatel

1 Einweg-Tupfer

1x Reagenz 1 & 1x Reagenz 2

1x Reagenzglas & 1x Rohrchenspitze

1x Rohrchenstander

1x Gebrauchsanweisung

EKFDKDERLI(HE, NICHT INKLUDIERTE MATERIALIEN

Pevsonl Masken, Laborkittel usw.
Geeignete Behalter fiir mfektlosen Ahfall und Desinfektionsmittel.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Eer Thest sollt'e :)el 2-30°C an einem dunklen Ort gelagert werden. Temperaturen und/oder Feuchtigkeit auBerhalb der angegebenen Bedingungen konnen zu falschen

rgebnissen fuhren.

Nicht einfrieren. Fiihren Sie den Test bei Temperaluren zwischen 15-30°C durch.

Nach Ablauf des uf de | und der Schachtel nicht mehr verwenden.

Die Reagenzien sind 24 Monate lang haltbar Extraktionsreagenzien, die mehrmals gedffnet und geschlossen wurden, sind innerhalb dieses Zeitraums stabil.
2.

Hinweis: Die Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag angegeben. 2022-06-18 bedeutet 18. Juni 202

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Probennahme
Entnehmen Sie einen Rachenabstrich mit dem Einmaltupfer, der dem Testkit beiliegt. Der Probenehmer sollte die Zunge mit einem Zungenspatel
fixieren und dann den Abstrichtupfer so einfiihren, dass er iber die Zungenwurzel hinaus zur hinteren Rachenwand, den Tonsillenkrypten und den
seitlichen Rachenwénden gelangt. Wischen Sie die Ra(hemeg\on sanft 3-5 Mal mit dem Tupfer ab, um Schleimhautzellen zu sammeln, und vermeiden
Sie dabei den Kontakt mit Zunge, Innenwangen und Zahnen. Setzen Sie den Tupfer ansmreﬁend wieder in das onbeniefaﬁ oder einen geeigneten
Transportbehalter ein. Alternativ knnen auch Abstrichtupfer mit modifizi Stuart- oder Amies-Medium fiir die P

verwendet

2. Handhabung der Probe
Es wird empfohlen, den Test unmittelbar nach der Entnahme einer Rachenabstrichprobe durchzufiihren. Wenn der Test nicht sofort dur(hgeﬂlhrt werden kann, sollten
die Rachenabstrichproben in einem sauberen, trockenen, luftdichten Behater bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden und bei 2-8°C bis zu 24 Stunden gelagert Werden.
NICHT EINFRIEREN, Wenn eine Kultur erforderlich i ist, sollten auf selektive fiir Gruppe-A (GAS) iibertragen werden.
TEST DURCHFUHRUNG

Testinhalt, Proben und Reagenzien miissen vor der Durchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30° C) gebracht werden.

\ 2

Entfernen Sie die Testkasette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie ihn so bald wie moglich. Die besten

6
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird. Tropfen

1.

4Tropfen <[> 10mal

Geben Sie 6 Tropfen von Reagenz 1 (weiRer Flaschenverschluss) und 4 Tropfen von Reagenz 2 (roter Flaschenverschluss)
in das Reagenzglas und vermischen diese durch sanftes Schwenken.

P 8 Abschnitt, P \
Nach der Pmben:nmahme fiihren Sie die Wattespitze des Tupfers in das KunststoffrShrchen ein, welches sich ﬂ ‘FJ'

2
3.
Rohrchenstander befindet und bereits beide, zuvor zugegebenen Reagenzien enthalt. ~ N
4. Nach der Probenentnahme fiihren Sie die Wattespitze des Tupfers in das Kunststoffrohrchen ein, welches sich
Rahrchensténder befindet und bereits beide, zuvor zugegebenen Reagenzien enthalt.
5. Nehmen Sie das Probenrchrchen (mit dem Tupfer und der Extraktionsfliissigkeit darin) aus dem Stander. Driicken Sie N
mit Daumen und Zeigefinger auf die Seiten des Rohrchen, um so viel Fliissigkeit wie maglich aus der Wattespitze des
Tupfers zu ldsen. Verwerfen Sie den Tupfer. _ Tmin 3Tropfen
6. Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemaB und stecken Sie das Rohrchen wieder in den Stander. <
7. Bringen Sie die Rohrchenspitze an.
8. Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette. t
Hinweis: Wenn devTvoEfen Luftblasen enthalt, geben Sie einen weiteren Tropfen in die Probenvertiefung.
9. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Lesen Sie die Ergebnisse =e-
nicht nach mehr als 10 Minuten ab. ~
AUSWERTUNG DES ERGEBNISSES
— T T T — T T
Positiv Negativ Ungiiltig
Es erscheinen zwei farblge Linien. Eine Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere Linie im Bere\(h derTeslIlme m heﬁnden
Die Intensitit der Farbe im Bereich der Testlinie (T) kann je nach der in der Probe variieren.

Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie (T) als positiv angesehen werden.

Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine farbige Linie, im Berel(h derTestlinie (T) erscheint keine Linie. Das Ergebms \s( neganv

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes P ind die wahrsc

Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin beslehl vevwenden Sie die Testkassette
nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren drtlichen Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Vevfahvenskon\mllen smd \m Test enthalten. Eine farbige Linie, die im Kog&éullbevel(h (0) erscheint, dlenl als interne positive Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ein
un

ie korrekte

GRENZEN DESTESTS

4 Fach I

Der Strep A Schnelltest st fiir den in-vitr hen Gebrauch, zur |, bestimmt und dient dem q Nachweis von
der Gruppe A in Rachenabstrichproben. Der Test ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren bestimmt.
Ein positives Ergebnis des Strep A Schnelltests zeigt lediglich das Vorhandensein von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in der Probe an und sollte nicht als alleiniges
Kriterium fir die Diag der Gruppe A verwendet werden.

sind durch eine Kultur zu bestétigen. Ein negatives Ergebnis kann bedeutet, dass sich die
Rachenabstrich zu gering ist und unter der Nac des Test L
UbermaBiges Blut oder Schleim in der Abstnchpmhelann die Testleistung beeintrachtigen und zu falsch positiven Ergebnissen fiihren.
Wie bei allen diagnostischen Tests kann ein Arzt eine endgiiltige Diagnose nur nach g aller klinischen und i

der Gruppe-A Antigene im

Befunde stellen.

3.

b

@

Bordetella pertussis [ Neisseria [ Neisseria subflava |
Haemophilus influenzae [ / [ / |

Interferujuice latky

Nedoslo k ziadnej interferencii s potencidine interferujicimi latkami uvedenymi nizsie.

Interferujiice latk Koncentracia vo vzorke alatka Koncentracia vo vzorke
|4 10 mg/mL y sprej do hrdla (Cepacol)  |5% objemu
Mentolové pastilky na hrdlo 5% w/v [Krv, skupina A 2% (v/v)
Kyselina acetalsalicylova 20 mg/mL Krv, skupina B 2% (v/V)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, skupina AB 2% (v/v)
\Amanladin 500 ng/mL Krv, skupina 0 2% (v/v)
[Mometazon 500 ng/mL 6 10 mg/mL
Ustna voda Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL
Ustna voda Lion 5% (v/v) Dife 5 mg/mL
Kyselina askorbovd v zuvacich tabletach | 5% hmotn ’Wupwfén 10 mg/mL
Beklometazn 500 ng/mL }mxin 1 mg/mL
Spre] do nosa 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
0.05 mg/mL [Fenylefrin 1mg/mL
zanamivir 1mg/mL [Tobramycin 500 ng/mL
Efekt hiku

Vzorky obsahujiice az 1 x 107 CFU/ml streptokoka skupiny A mozu mat pozitivny vysledok. Testy nepreukdzali hook ani prozénovy efekt az do maximalnej pozorovanej
fyziologickej kon(enlra(le (1x107CFU/ml).

Reprodukovatelho

Stadiu repvodnkovatelnosn vykondvaj dvaja vyrobni technici v lahoratériu vyrobnej technoldgie, dvaja technici kontroly kvality v laboratériu kontroly kvality a jeden technik
vyskumu a vjvoja v laboratdriu vyskumu a vyvoja pre Styri trovne koncentracie, pricom kazd koncentracia vzorky sa opakuje 5-krt na kazdej Sar, celkovo sa pouzivaju tri
Sarze testovacich zariadeni/prizkov, a testuje sa raz denne pocas piatich dni. Zhoda v rémdi testu bola 100 %. Zhoda medzi miestami bola 100 %.

Wellion Strep A Rapid test / Navod k poufiti

ZAMYSLENY UCEL
Strep A Rapid test je laterdlni chromatograﬁ(ky imunotest pro kvalitativni detekcl antigen streptokokd skupiny A ve vzomch vytern 2 lidského krku. Je urcen jako pomocny

prostiedek k diagnostice infekce zplsobené b

kupiny A-Pouze pro in

SHRNUTI

respiracni infekce, impetigo, endnkardmda memn‘?mda , puerperalni sepse a artritida.” Nelécené tyto infekce
nebo pemonzllamlho abscesu.? Tradicni postupy i

pyogenes je druh kokil, které jsou fazeny do Lancefieldov) skupln\(‘A a mohou zplisobovat zévazné infekee, jako je faryngitida,
mohou vést k zévaznym komplikacim, véetné revmaticke horecky

lentifikace streptokokové infekce skupiny A zahrnuji izolaci a identifikaci Zivotaschopnyich organismi pomoci technik, které

vyzaduji 24 az 48 hodin nebo déle.>*
Strep A Rapid test je imunologicky test urceny ke specifické identifikaci bakterii Strﬂ)(o(oc{us skupiny A pri orofaryngedlnich infekcich, ktery poskytuje vysledky béhem 5 minut.

Test vyuziva protilatky specifické pro celé burky streptokokii skupiny A podle Lancef

ieldové, aby selektivné detekoval antigen Strep A ve vzorku vytéru z krku.

PRINCIP TESTU
Strep A Rapid test je laterdlni pritokovy imunochromaticky test zalozenj na pnn(\ﬂn sendviové techniky s dvéma prot\latkaml Testovaci kazeta se sklada

znésledujicich soucasti: 1) bordé konjugatova podlozka obsahujici kr
AAb), 2) nitrocelul6zovy membranovy prouzek obsahujic les\ova(l linii

tilétky proti

4 ‘) y pro skoloidnim zlatem (konjugdty Strep
(linie T) a kontrolni linii (linie C). Rada Tje predem p

dalir

PI
1.

RIKUPLJANJE | PRIPRE(MA UZORKA

q pl(a 7a uzorkovanje koji dolazi u kompletu za testiranje. Osoba koja uzima uzorak treba

SPHW‘O"‘ 2ajez im pomocu Stapica proci jezikado ijenke zdrijela, kripti tonzila i bocnih stijenki. Njezno obi odrugje
grla 3-5 puta slaplcem kaﬂo biste pnﬁuplf stanice sluznice, \1bjegava1u(| dodmvanlejeukum unutarnjom stranom obraza i zubima. Vratite $tapic u
uredaj za uzorkovanje ili odgovarajui transportni spremnik. Alternativno, za prikupljanje uzoraka mogu se koristiti Stapici koji sadrze modificirani
Stuartov ili Amiesov medij.

proti streptokokdm skupiny A a fada C je pfedem potazena kozim anti-krdlicim IgG.
Jakmile se do jamky pro vzorek v testovaci kazeté naddvkuje dostatecny objem vzcvku, vzorek se diky kapilari sile zacne posouvat po membrané. Antigeny streptokoki skupiny
A, pokud j Lsnu ve vzorku pfitomny, se vaZou na konjugaty Strep A Ab. Imunokomplex je poté zachycen na membrané pfedem nanesenou krélici monoklondlnf protilitkou proti

xlveploko

{im skupiny A a vytv

ové zbarvenou linii T, kterd indikuje pozitivni vysledek testu na streptokoky skupiny A.

Test obsahuje interni kontrolu (linie C), kterd by méla bez ohledu na vyvoj barvy na linii T vykazovat vinové zbarvenou kontrolni linii zpiisobenou imunokomplexem kontrolnich
protilatek. Pokud se neobjevi zadna linie C, je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan pomoci jiné kazety.

UPOZOKNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.
Vsechny vzorky je nutné povazovat za potencidiné infekéni. Pfi odbéru, manipulaci, skladovdni a likvidaci vzorkii pacienti a pouZitych soucdsti testovaci soupravy je tfeba
dodrzovat odpovidajici bezpecnostni opatfeni a fidit se zdsadami b\olog\tke bezpetnosti.
Pi manipulaci s obsahem této soupravy pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (napf. plést, rukavice, ochranné bryle).
Sprdvny odbér, uchovdvéni a preprava vzorku jsou zésadni pro sprdvnou funkdi tohoto testu.
Po pouziti zlikvidujte. Testovaci kazeta neni urcena k opakovanému poufiti.
inidlo 2 obsahuje kysely roztok. Pokud se roztok dostane do kontaktu s pokozkou nebo ocima, opléchnéte je velkjm mnozstvim vody.
Nedotykejte se reakcni oblasti na testovaci kazeté.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud j He sicek propichnuty nebo spatné uzavieny.
Nezaméfujte uzdvéry lahvicek s cinid
Nezaméite uzavéry externich kontrolnich roztoki.
V prostordch uréenych k testovani se nesmi koufit, jist ani pit.
Testovani smi provadét pouze odborné vyskoleny personal pracujici v akreditované laboratofi nebo zdravotnickém zafizeni a odbér vzorkii by mél byt provadén
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Vysledky testu by mél interpretovat Iékaf v souvislosti s Klinickymi

dlezy a vysledky dalSich laboratornich vySetfeni.

LEISTUNGSMERKMALE + Likvidace diagnostickych cinidel: Veskeré vzorky a pouzité testovaci soupravy })redstavuﬂ riziko infekce. Likvidace diagnostickych cinidel musi bjt provedena v souladu
1. Vﬂe:g-":;ngbeﬂ wurden dieE des Step A mit Kulurverglichen: s mistnimi pravnimi predpisy nebo laboratornimi smérnicemi pro nakladani s infek¢nim materidlem.
gebi einer :
Strep A Schnelltest Methode de Kultr :0“(25;{" id bsaht ledujici ke
re " trep A Rapid test obsahuje nasledujici komponenty:
Postiv Negativ Gesamt + " Ixtestovaci kazeta (zabalend v sacku s vysouSedlem)
Postiv 86 2 88 « Tx3pachtle najazyk
Negativ 4 155 159 « Txjednorézovy tampon
= Ixcinidlo 1a Tx cinidlo 2
Gesamt 90 157 27 + Ixzkumavka a 1x 3picka zkumavky
Dlagnosnsme Sensitivitat 95.56% (86/90, 95%Cl, 89.12%~98.26%) « Txstojan na zkumavky
Spezifitit 98.73% (155/157, 95%(1, 95.47%~99.65%) + Txnévod k pouziti
Genauigkeit 97.57% (241/247, 95%(, 94.80%~98.88%)
2. Kreuzreaktivitdt Y Y
Eswurdek r mit potenziell ubstanzen festgestellt. Die folgenden Organismen wurden mit 1 107 Organismen/Tupfer getestet und zeigten ram(i;':\ya?“ikm' KTERY NENI SOUCASTI BALENI
negative Ergebnisse. « Osobni ochranné prostiedky, jako jsou ochranné rukavice, zdravotnické masky, laboratorni plésté apod.
Potenziell kreuzr e Substanzen Potenziell kreuzreaktive Substanzen + Vhodnénddoby na biologiky nebezpecnj odpad adezinfekcni prostiedky.
Streptokokken der Gruppe F Streptokokken der Gruppe B SKLADOVANI A STABILITA
mutan: aureus . Teslova(l soupravu skladujte pii teploté mezi 2-30 °C.. Chraiite pred svétlem. Vystaveni teplotam a/nebo vihkosti mimo stanovené podminky miize zpiisobit nepresné
Candida loicans denig 1o Nefsseria rézmvazujle Test provadgjte pfi teplotach mezi 15-30 °C.
N e:ssemisr{m Morarella catarthalis de ;G"‘fp el + Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na féliovém sécku a krabicce).
Gruppe G anquini aecalis amka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamend 18. éervna 2022.
pidermidi Serratia marcescens Klebsiella
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava ?DBERA ?R'PR‘}‘V.A VZORKD
i N ér vzorkil
Hoemophils influenzae Odeberte vzorek vytérem z krku pomoci jednorézového tamponu dodaného v testovaci soupravé. Odbérovd osoba by méla zajistit jazyk pomoci Spachtle
3. %ﬂteﬁ"em‘de Substanzend " Sub a poté tamponem dosahnout za kofen jazyka k zadni sténé hitanu, kryptdm mandli a bocnim sténam hitanu. Tamponem jemné otfete uvedenou
5 gab keine mit den unten potenziel ubstanzen. oblast 3-5krét, abﬂ doslo k odbéru bunék sliznice, pficem se vyhnete kontaktu tamgonu s jazykem, vnitinimi tvafemi a zuby. Poté vloite tampon
" " " zpét do odbérové zkumavky nebo do vhodné transportni nadoby. Alternativné Ize k odbéru vzorku pouzit tampony obsahujici modifikované Stuartovo
Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe nebo Amies médium.
4 10 mg/mL Benzocain-| (Cepacol) 5% 2. Manipulace se vzorky
[Menthol L 5% wiv Blutgruppe A 2% (v/v) Testovani se daparu(uje J)mvesl ihned po odbéru vzorku vjtéru z krku. Pokud neni moiné provést testovani okamiité, vzoﬂ}y vytéru z krku by mély byt uchovdvny v cisté,
Acetylsalicylsiure 20 mg/mL Blutgruppe B 2% (v/v) suché, vzduchotésné nadobé pfi pokojové teploté po dobu aZ 4 hodin a pfi teploté 2-8 °C po dobu a2 24 hodin. NEZMR
Albuterol 0.083 mg/mL Blutgruppe AB 2% (v/v) Pokud je vyzadovana kultivace, je nutné vzorky vytérii z krku prenést na selektivni krevni agarové plotny pro streptokoky skupiny A (GAS) za tcelem kultivace.
I 500 ng/mL Blutgruppe 0 2% (v/v) POSTUP PROVEDEN( TESTU
|Mometasone 500 ng/mL 10 mg/mL . .
Listerine Mundwasser 59% (/) Dextromethorphan 10 mg/mL Pred KESKUKEY“‘“ v;e(h:‘e I%s( vzorky ‘a Ginidla vdylemww‘va\ nha pt)‘ktyl?vqudieply\u (15;33"(". (Vyjmet; Ke_shlovgcl su:prqu L s kapek 2 Aok "
- z uzavieného hlinikového obalu a pouzijte jej co nejdrive. Nejlepsich vysledkil je dosazeno, pokud je test proveden ihned po otevieni apel @ X
Lion — 5% (u/v)_ HC 5 mg/ml. Hveho obalu. P Py >
mit 5% by weight Ibuprofen 10mg/mL ==
Bec 500 ng/mL Mugin 1 mg/mL 1 Eo Ikumavkyhplv)lde]\eké ka[i(ek Ginidla 1 (bilé vicko) a 4 kapky cinidla 2 (Cervené vicko) a diikladné promichejte jemnym
o rouzivym pohybem zkumavl
o - 5% (v/v) Oxel\amwn. 500 ng/ml 2. Odbér vzovEu provedte podle pokynu uvedenych v ¢asti Odbér vzork. )
L 0.05 mg/mlL u L 1 mg/ml 3. Poodbéruvzorkuviozte akonceni tamponu do plastové umisténé ve stojanu, ktera obsahuje dvé dfive pfidana E j
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL Ginidla. ~ -
4. Hook Effekt 4. Pevné drite plastovou rukojet tamponu a asi desetkrat jim otocte proti sténam zkumavky, aby se roztok diikladné promichal.
Proben, die bis zu 1x 107 CFU/ml Streptokokken der Gruppe A enthalten, kannen immer noch positiv getestet werden. Die Tests zeigen bis zur maximalen physiologischen Stérnechte 1 minutu inkubovat. -
Konzentration (1 x 107 CFU/ml ) keinen Hook Effekt. 5. Vyjméte zkumavku (s tamponem a extrakéni tekutinou) ze stojanu. Palcem a ukazovdckem mskne&e boky zkumavky, aby se M
zvatového hrotu tamponu uvolnilo co nejvice tekutiny, a zachyneﬁl do zkumavky. Vyjméte tampo 1 min 3 kanky
5. Reproduzierbarkeit 6. Zlikvidujte tampon v souladu s mistnimi predpisy a viozte zkumavku zpét do jednoho z otvori stojankn na zkumavky. . | Py
Die Reproduzierbarkeitsstudie wird jeweils von zwei P imP 2wei QC-Technikern im QC-Labor und einem F&E-Techniker 7. Zasuiite picku zkumavky do plastové zkumavky.
im F&E-Labor durchgefiihrt. 8. Nakapejte 3 kapky do i(amky pro vzorek v testovaci kazeté.
Es werden vier Konzentrationsstufen getestet, wobei jede Probenkonzentration fiinfmal pro Charge wiederholt wird. Insgesamt werden drei Chargen von Testgeriten/ Poznamka: Pokud ddvkovana kapka obsahuje vzduchové bubliny, pridejte do jamky pro vzorek dalsi kapku. t U
Teststreifen verwendet, die jeweils einmal taglich uber einen Zeitraum von finf Tagen getestet werden. Die Intra-Assay-Ubereinstimmung betrug 100 %. Die 9. Pockejte, az se objevi barevni cara (¢ary). Odectéte vysledek po s minutéch. Neodecitejte vjsledky pow(e nez 10 minutdch. .
Ubereinstimmung zwischen den Standorten betrug 100 %. 4 O
INTERPRETACE VYSLEDKU
@ Wellion STREP A Rapid Test / Navod na poufitie —C — — C C
ZAMYSLANE POUZITIE
Strep A Rapid Test je laterdlny ?‘r\e\okovy chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu antigénov Streptokoka typu A vo vzorkéich z viteru z fudského hrdla. Je uréeny na — T T T — T T
pomocnii diagnostiku infekcie hemolytickym streptokokom skupiny A. Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Sreptocc druh nepohyblivjch h kokov, k dené do sk dl: fieldovej choroby b fekci
Streptococcus pyognes je druh nepohyblivych grampozitivnych kokov, ktoré su zaradené do skupiny A podra Lancefieldovej choroby a mézu spdsobit zévazné infekcie itivni ivni V
faryngitida, respi kcie, impetigo, endol iavdmda, meningitida, puerperélna sepsa a amm%a ! Ak sa tieto infekcie nelie¢ia, mozu mat za ndsledok vazne komplikdcie Pozitivni Negativni Neplatny
vrdtane reumatickej hordicky alebo abscesu.? Tradicné i tupy pre skupinu A streptokokovych infekcii zahriiujd izoléciu a identifikiciu Objevi se dvé zfetelné zbarvené linie. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druhd v oblasti testovaci linie (T).
zivotaschopnych organizmov pouzitim technik, ktoré vyZaduji 24 a7 48 hodin alebo dihie. i1} Rychly test na streptokok A je imunologicky test uréeny na Specificki identifikaciu *Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se miize [iit v zdvislosti na koncentraci antigend streptokoki skupiny A pitomnych ve vzorku. Proto by mél byt

baktérie Streptococcus A pri omfavyngea\ny(h infekcidch a poskytuje vysledky do 5 mindt. Test vyuziva protilétky 3pecifické pre celobunkovy streptokok skupiny A podia
Lancefielda na selektivnu detekciu antigénu streptokoka A vo vzorke vyteru z hrdla.

PRINCIP TESTU

Strey
pod

rA Rapid Test je imunotest s laterdlnym prietokom zaloZen na principe sendvicovej techniky s dvojitou protildtkou. Testovacia kazeta sa skladd z: 1) bordovej konjugovanej
lozky obsahujicej krdlicie monoklondlne pmn\atl}y proti- streptokokom sku?my A konjugované s koloidnym zlatom (komu?aly Strep A, Ab) 2) nitroceluldzového
membranového prizku obsahujceho testovaciu ciaru (T &i

iarka) a kontrolnd ciarku (¢iarka C). Ciarka T je vopred potiahnutd dal3imi kralicimi monuklonalnym\ protilatkami proti

streptokokom skupiny A a diara C je vopred potiahnutd kozou protildtkou proti krdlicej IgG.

Ked'sa do jamky na vzorku na testovacej kazete aplikuje dostatotné mnozstvo testovanej vzorky, této migruje kapildmou silou pozdfz membrany. Ak s vo vzorke pritomné
antigény Streptokoka skupiny A, naviazu sa na konjugaty Streptokoka A Ab. Imunokomplex sa potom zachyti na membrdne vopred onahnulym Cinidlom — monoklonalnou
protildtkou krdlika proti streptokokom skupiny A, ¢im sa vytvori bordovd T iara, ktord indikuje pozitivny vysledok testu na streptokoka skupiny A.

Test obsahuje internd kontrolu (C ¢iaru), ktord bez ohfadu na zafarbenie (laryT by sa vzdy mala sfarbit do bordova psobenim \munnknmplexu kontrolnych protilatok. Ak sa
neobjavi Ciara C, vysledok testu je neplatny a vzorka musi byt otestovana znova pouzitim novej kazety.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Iba na diagnostické pouZitie in-vitro.

Vetky vzorky by sa mali povazovat za schopné prenasat choroby. Pri odbere, manipuldcii, skladovani a likvidacii vzoriek pacientov a pouZitého obsahu siipravy dodrziavajte
vhodné opatrenia. A dodrziavajte pokyny biologickej bezpecnosti.

Pri zaobchddzani s obsahom tejto stipravy noste vhodné osobné ochranné prostriedky (napr. ochranny odev, rukavice, okuliare).

Spravny odber, skladovanie a preprava vzoriek st pre vykon tohto Iextu Klticové.

Po pouziti lekvlﬂque Testovacia kazeta nie je urcend na opakované pol
Cinidlo 2 obsahuje kysly roztok. Ak sa roztok dostane do kontaktu s pakazkou alebo ocami, vyplachnite ich velkym mnozstvom vody.

Nedotykajte sa reakcne] Casti testovacej kazety.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

NepouZivajte testovaciu kazetu, ak je vremsko prepichnuté alebo zle uzavreté.

Nezamiefiajte uzdvery flias s nidlam

Nezamiefiajte uzavery externého kontmlneha roztoku.

v \esluva(egloh\ast\ nefajcite, neg]edne ani nepite.

Testovanie by mal vykondvat odborne vyskoleny persondl pracujtici v akreditovanom laboratriu alebo Klinike a vzorky by mal odoberat kvalifikovany zdravotnicky personal.
Vysledky testov by mal interpretovat lekér spolu s Klinickymi r na{ezml avysledkami dalsich laboratornych testov.

Likvidacia diagnostickych cinidiel: V3etky vzorky a poufité siipravy predstavuji riziko infekcie. Likvidacia d\agnosn(ky(h Cinidiel musi byt v siilade s miestnymi zakonmi o
likvidacii infekcnych chordb alebo laboratdrnymi predpismi.

SUCASTI
Strep A Rapid Test obsahuje:

Tx testovacia kazeta (zabalend vo vrectsku s vystisadiom)
x Zatlacadlo jazyka

X jednorazovy tampon

Txreagent 1& Txreagent 2

TIx testovacia tuba & Tx hrot tuby

Ixstojan na tuby

xnavod na pouZitie

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA

Casovat
Osobné ochranné prostriedky ako ochranné rukavice, lekarske masky, laboratdrne plaste atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpecny odpad a dezinfekéné prostriedky.

USKLADNENIE A STABILITA

Tesw;i(\u stipravu skladujte pri teplote 2 — 30 °C. Uchovavajte mimo dosahu svetla. Vystavenie teplotam a/alebo vihkosti mimo uvedenych rozhrani moze sposobit nepresné

. Nyezmrazujte Test pouzivajte pri teplotéch medzi 15-30°C.

Nepouzivajte po datume exspiracie (vytlacenej na vrectisku a krabici).

Poznambka: Vsetky datumy exspircie st vytlacené vo formdte Rok-Mesiac-Def. 2022-06-18 znamend 18. i, 2022.
ODBER A PRIPRAVA VZORKY

[od

0Odber vzorl

Odoberte vzorku vjteru z hrdla pomocou jednorazového tampdnu, ktory je sticastou testovacej stipravy. Osoba odoberajtica vzorku by mala zaistit

jazyk pomocou zatra(adla jazyka a potom pomocou tampdnu prejst za korei jazyka k zadnej stene hitana, kryptdm mand{\ aboénym stendm. Jemne
utrite oblast hrdla 3-5-krat tamponom, aby ste zozblerall slizniéné bunky, priom sa vyhnite kontaktu s jazykom, vniitornymi licami a zubami.

Tampon vlozte spat do odberového zariadeni dovhodnej prepravnej nadoby. 2 odbervzorky pouzit tampdny obsahujiice

modifikované Stuartovo alebo Amiesovo medlum

Zaohchédzanie so vzorkot

Testovanie sa odportica ihned po odbere vzorky z hrdla. Ak nie je mozné uskutocnit testovanie ihned, vzorky vyteru z hrdla by mali byt uskladnené v

suchej, Cistej, vzduchotesnej nadobe pri izbovej teplote maximalne 4 hodiny a maximalne 24 hodin pri teplote 2-8°C. NEZMRAZUJTE. Ak je potrebna

kultivacia, vzorky vyteru z hrdla by sa mali preniest na krvné agarové platne so selektivnym podnym kultivacnym materidlom skupiny A HGAS).

POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte testy, vzorky a reagenty nadobudndit izbovii teplotu (15-30° C). Vyberte testovacie zariadenie
z uzavretého féliového vrecka a co najskor ho poutzite. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak sa test vykona ihned' po otvoreni ‘ “

foliového vrecka.

ékvap\ek 4kvapky <[> 10-krat

1. Do skamavky pridajte 6 kvapiek cinidla 1 (biely uzéver flase) a 4 kvapky cinidla 2 (¢erveny uzaver flase) a dokladne
premiesajte jemnym kriizenim skimavky.
2. Odbervzorky, pozri cast Odber vzorky.
3. Poodbere vzorky vlozte vatovy koniec y' d 1 licej oba reagenty jvstojane. [
4. Pevne uchopte rukovat ‘tampéna a 10x nim ota(a]\e a pm\atajie na steny skumavky, aby sa zmes riadne premiesala.
Tampon nechajte namoceny v skiimavke pocas 1 minity.
5. Vyberte skimavku zo stojana (s viozenym tampdnom a extrakénou tekutinou vniitri). Pomocou palca a ukazovéka stlacte —~
steny skiimavky, aby ste dokézali z tampdna vytlacit o najviac tekutiny naspat do skimavky. Vytiahnite tampdn.
6. Zlikvidujte tampdn v siilade s miestnymi nariadeniami a skimavku umiestnite naspét do jedného z otvorov v stojane. _1min % 3 kvapky
7. Hrot skimavky nasadte na skimavku. =
8. Do otvoru na vzorku na testovacej kazete nakvapkajte 3 kvapky zo skimavky.
Poznamka: Ak nanesend kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do otvoru na vzorku ete dalsiu kvapku. 1
9. Pockajte, kym sa objavia sfarbené ciary (a). Po 5 miniitach odcitajte vysledok. .
Y
INTERPRETACIA VVSLEDKOV
— T T T — T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pomlvnl d Objavia sa dve odlisné farebné ciarky. Jedna ciarka by mala byt v kontrolnej oblasti (C) a druhd iarka v testovacej oblasti ().
*Poznamka: Intenzita farby v |esmva(9éoh\asﬂ (T) sa moze lisit v zavislosti od koncentracie antigénov streptokoka skupiny A pritomnyich vo vzorke. Preto by sa akykolvek
odtief farby v testovacej oblasti (T) mal povaZovat za pcznwn{
Negativny: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi farebnd iara, v testovacej oblasti (T) sa iara neobjavi Ziadna, ¢o znamend, Ze vysledok je negativny.
Neplatny: Kontrolna ciarka sa nezobrazuje. NaJpvavdepodobnerlm\ fntmam\ zlyhania kontrolnej (larky st nedoxla\o(ny objem vzorky alebo nespravne postupy.
dkombvoluj(e postup a zopakujte test s novou testovacou kazetou. Ak problém pretrvéva, prestaiite testovaciu kazetu pouzivat a kontaktujte miestneho
istribiitora.
KONTROLA KVALITY

Test obsahuje interné kontroly postupu. Farebnd ¢iara objavujiica sa v kontrolnej oblasti (C) predstavuje intern pozitivu kontrolu postupu. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky,
primerané nasiakanie membranou a sprévnu techniku postupu.

OBMEDZENIA
Rychly test na streptokok skupmﬁ je ureny len na e a é pouitie in vitro a je ur¢eny na kvalitativnu detekciu antigénov streptokoka
skupiny A vo vzorkach vjterov z hrdla.

Pozitivny vysledok testu Strep A Rapid Test indikuje pritomnost antigénov streptokoka skupiny A vo vzorke a nemal by sa pouzivat ako jediné kritérium na diagnostiku
hemulyu(ke] xlveflokokove{}mfekneskupm y A

% ativne vysledky by mali byt potvrdené kultivaciou. Negativny vysledok sa moze ziskat, ak je koncentrdcia antigénov streptokoka skupiny A vo vjtere z hrdla nedostatotnd
alebo pod detekénym limitom testu.
Nadmerné mnozstvo krvi alebo hlienu vo vzorke méze zhorsit vykon testu a mat za nésledok falosne pozitivny vysledok.
Rovnako ako pri v3etkych diagnostickych testoch, lekar moze stanovit definitivnu diagnézu az po vyhodnoteni vsetkych klinickych a laboratornych nalezov.

VVKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1

[ ad

Presnost
Na zéklade 247 vzoriek st vysledky Strep A Rapid Testu v porovnani s kultivacnou metédou nasledovné:

Metéda kultivécie

Strep A Rapid Test Pozitivny Negativny Spolu
Pozitivny 86 2 88
Negativny 4 155 159
Spolu 90 157 2147

Diagnostické citlivost 95.56% (86/90,95%C1, 89.12%~98.26%)

Diagnosticka Specifickost 98.73% (155/157, 95%C, 95.47%~99.65%)
Diagnosticka presnost’ 97.57% (241/247, 95%(C, 94.80%~98.88%)
KriZova reaktivita

Nevyskytla sa ziadna kriZova reakcia s potencidlne kriZovo reagujdcimi latkami. Nasledujtice organizmy boli testované v koncentrcii 1 x 107 organizmov/vyter a preukazali
negativne vysledky.

Jak{,koh odstin barvy v oblasti testovacilinie (T) povazovdn za pozitivni.

lasti kontrolni linie (C) se objevi barevnd édra, v oblasti testovacilinie (T) se neobjevi zadnd tdra, coz znamend, ze vyjsledek je negativni.

Kontrolni linie se nezobrazi. Nejpravdepodobnejsim\ pricinami selhdni kontrolnt linie js Lan nedostatecny objem vzorku nebo nespravny postup. Zkontrolujte
postup a zopakujte test s novou kazetou. Pokud problem pretrvava, prestaiite testovaci kazetu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Test obsahuje interni kontroly postupu. Barevnd linie, kterd se objevi v kontrolni oblasti (C), pfedstavuje interni pozitivni kontrolu postupu. Potvrzuje dostateéné mnoZstvi vzorku,
sprévné nasaknuti membrany a spravny postup pfi provedent testu.

OMEZENI

i zkrk

Strep A Rapid test je uréen pro profesiondlni in vitro diagnostické pouZiti a slouzi ke kvalitativni detekci an\lﬁenu streptokokii skupiny A ve vzorcich zkrku. dagnt
érium pro diagnézu

Pozitivni vysledek Strep A Rarld testu indikuje pouze pfitomnost antigend streptokoka skupiny A ve vzorku a nemél by byt pouzivn jako jedin
hemolytické streptokokové infekce skupiny A.

Negativni vysledky je nutné potvrdit kul\wa(l Pokud je koncentrace antigenil streptokoka skupiny A ve vjtéru z krku nedostatend nebo pod detekénim limitem testu,
miize byt vysledek negativni.

Nadmérné mnozstvi krve nebo hlenu ve vzorku stéru miize zhorit vysledky testu a vést k falesné pozitivnim vysledkiim.

Stejné jako u viech diagnostickych testdi miize Iékaf stanovit konecnou diagnozu pouze po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezii.

CHARAKTERISTIKA VYKONU
1. Presnost
Na zakladé 247 vzorkil jsou vysledky Strep A Rapid test ve srovnani s kultivacni metodou nasledujici:
. Metoda kultury
Strep A Rapid test Pozitivni Nedgativni Celkem
Pozitivni 86 2 88
Negativni 4 155 159
Celkem 90 157 247
4 citlivost 95.56% (86/90, 95%(, 89.12%~98.26%)
4 specificnost 98.73% (155/157, 95%(, 95.47%~99.65%)
Dlaqncsu(ka presnost 97.57% (241/247, 95%(, 94.80%~98.88%)

Ikiizena reakti
Nebyla zjisténa zadna ki
negativni vysledky.

nd reakce s potencialnimi zkfizené reagujicimi latkami. Nasledujici organismy byly testovany v mnozstvi 1 x 10 organismii/vytér a vykazaly

2. Rukovanje uzorkom
Preporucuje se testiranje odmah nakon uzimanja uzorka brisa grla. Ako se testiranje ne moze provesti odmah, uzorke brisa Evla treba cuvati u Gistoj,
suhoj, hermeticki zatvorenoj posudi na sobnoj temperaturi do 4'sata i na 2-8°C do 24 sata. NE ZAMRZAVATI. Ako je potrebna kultura, uzorke brisa grla
treba prenijeti na ploce krvnog agara selektivne grupe A (GAS) za kulturu.
POSTUPAK TESTIRANJA
Ostavite testove, uzorke i reagense da se zagriju na sobnu temperaturu (15-30°C) prije testiranja. lzvadite lextm ureﬂa] iz . .
zawmenefoluske vrecice i upotrijebite ga to je prije moguce. Najbolji rezultati ce se postici ako se test pi h nakon
otvaranja folijske vrecice. 6kapi 4kapi <> 10puta
) dodajt i 1 (bij boce) i 4 kapi Reagensa 2 (¢ i G )i dobi lag: [
vrtlozenjem epruvete.
2. Prikupljanje uzorka pogledajte Prikupljanje uzorka.
3. Nakon uzimanja uzorka, umetnite pamucni vrh Stapica u plasticnu epruvetu postavijenu u stalak za epruvete, u koju -
ste prethodno dodali dva reagensa. ~ o
4. (ursto driite plastiénu driku Stapica i rotirajte 3tapic oko 10 puta uz stranice epruvete kako biste dobro promijesali
otopinu. Ostavite Stapic da se inkubira 1 minutu,
5. lzvadite epruvetu (s vatom i tekucinom za ekstrakciju koja je jo uvijek unutra) iz stalka za epruvete. Palcem i kaziprstom ~
pritisnite stranice epruvete kako biste iscijedili Sto viSe tekucine s vrha Stapica i sakupili je u epruvetu. lzvadite Stapic.
6. Zbrinite Stapic u skladu s lokalnim propisima i vratite epruvetu u jedan od otvora stalka za epruvete. Tmin l 3kapi
7. Stavite vrh epruvete na plastiénu epruvetu. BE
8. Dodajte 3 kapi u jaZicu za uzorak na testnoj kaseti.
Napomena Ako ispustena kap sadrZi mjehurice zraka, dodajte joS jednu kap u jaZicu za uzorak. t
9. Pricekajte da se pojavi obojena linija(e). Ocitajte rezultat nakon 5 minuta. Ne ocitavajte rezultate nakon vise od 10
minuta. = e
Y O
TUMACENJE NALAZA
— T T T — T T
Pozitivan Negativan Nevazeci
Pozitivan*: Pojavljuju se dvije razlicite obojene linije. Jedna linija treba biti u kontrolnom podrucju (C), a druga u testnom podrugju (T).
*Napomena: Intenzitet boje u testnom podrucju (T) moZe varirati ovisno o koncentraciji antigena streptokoka skupine A prisutnih u uzorku. Stoga se svaka nijansa boje u
testnom rodruqu (T) treba smatrati pozitivnom.
i Obojena linija se pojavljuje u kontrolnom ﬁmquu (€), a u testnom podruju (T) se linija ne Eo}avljnie, 3to ukazuje na negativan rezultat.
Nevaieci: Kontrolna linija se ne pojavljuje. Nedovoljan volumen uzorka ili netoéne su razlozi za je kontrolne linije.
Pregledaijte postupak i ponovite test s novom testnom kazetom. Ako problemi dalje pDSlOJI prestanite Koristiti testnu kazetu i obratite se lokalnom distributeru.
KONTROLA KVALITETE
U test su ukljucene inteme proceduralne kontrole. Obojena linija koja se Ea javijuje u kontrolnom podrugju (C) je interna poxzitivna proceduralna kontrola. Potvrduje dovoljan
volumen uzorka, adekvatno upijanje membrane i ispravnu proceduralnu tehniku.
OGRANICENJA
. Erzl test za s(tv'eptakalk A namijenjen je iskljucivo za profesionalnu, in vitro dijagnosticku upotrebu i namijenjen je kvalitativnom otkrivanju antigena streptokoka skupine
u uzorcima brisa grla.
«  Pozitivan rezultat brzog testa za streplokﬂk A samo ukazuje na prisutnost antigena streptokoka skupine A u uzorku i ne smije se koristiti kao jedini kriterij za dijagnozu
hemoliticke streptokokne infekcije skupinom
. yegaktwne rezultate treba potvrditi kulturom. Neganvan rezultat moZe se dobiti ako je koncentracija antigena streptokoka skupine A u brisu grla nedovoljna ili ispod granice
letekije testa,
« Prekomjerna kolicina krvi ili sluzi u uzorku brisa moze narusiti ucinkovitost testa i dovesti do lazno pozitivnih rezultata.
« Kaoikod svih dijagnostickih testova, lijecnik moze postaviti konacnu dijagnozu tek nakon procjene svih Klinickih i laboratorijskih nalaza.
KARAKTERISTIKE UCINKA
1. Toénost
Na temelju 247 uzoraka, rezultati brzog testa za streptokok A u usporedbi s metodom kulture prikazani su kako slijedi:
Metoda kulture
Brzi test za streptokok A —
Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 86 2 88
Negativan 4 155 159
Ukupno 90 157 2147
Dijagnosticka osjetljivost 95.56% (86/90, 95%Cl, 89.12%~98.26%)
Duagnost\(ka specifiénost 98.73% (155/157, 95%(l, 95.47%~99.65%)
icka tocnost 97.57% (241/247, 95%(I, 94.80%~98.88%)
2. Unakrsna reaktivnost
Nije bilo unakrsne reakcije s potencijalno unakrsno reaktivnim tvarima. Sljedei organizmi su testirani pri 1 x 10" brisu i pokazali su negati
Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potendijalne unakrsno reaktivne tvari
skupine F skupine B i
mutans aureus [¢ jum diphtheric
Candida albicans F aeruginosa Neisseria
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptococcus skupine C
kupine G sanguinis Enteroc faecalis
opidermidi Serratia marcescens Klebsiella,
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava
influenzae / /
3. Interferirajuce tvari
Nije bilo interferencije s potencijalno interferirajucim tvarima navedenim u nastavku.
Interferirajuca tvar Koncentracija u uzorku Interferirajuca tvar Koncentracija u uzorku
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Sprej za grlo s benzokainom 5% volumena
(Cepacol)
Mentol pastile za grlo 5% wiv Krv, grupa A 2% (v/v)
Acetilsalicilna kiselina 20 mg/mL Krv, grupa B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, grupa AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krv, grupa 0 2% (V/v)
500 ng/mL k 10 mg/mlL
Vodica za ispiranje usta Listerine 5% (v/v) k fan 10 mg/mL
Vodica za ispiranje usta Lion 5% (v/v) ifenhidramin HCI 5 mg/mL
Tablete za zvakanje s askorbinskom | 5% po masi Ibuprofen 10 mg/mlL
kiselinom
ki 500 ng/mL Mucin 1mg/mL
Sprej za nos 5% (vv) ivi 500 ng/mL
Oksil li 0.05 mg/mL Fenilefrin 1mg/mL
Zanamivir 1mg/mL Tobramicin 500 ng/mL
4. Udarni efekt
Uzorci koji sadrze do 1 x 10 CFU/ml treptokoka skupine A i dalje mogu biti pozitivni. Testovi ne pokazuju udarni ili prozonski efekt do maksimalne opazene fizioloske
koncentracije (1x 107 CFU/ml).
5. Reproducivnost
Studiju reproducibilnosti provode dva proizvodna tehnicara u laboratoriju za proizvodnu tehnologiju, dva tehnicara ) kontrolu kvalitete u laboratoriju za kontrolu kvalitete i
jedan tehnicar zaistrazivanje ) za Cetiri pri¢ 1zorka ponavlja 5 puta na svakoj seriji,

D,

ukupno tri koriStene serije testnih uredaja/tvaka te se testira jednom dnevno tijekom pet dana. Slaganje unutar testa bilo je 100%. Slaganje izmedu lokacija bilo je 100%.

Test rapido Wellion STREP A / Istruzioni per 'uso

SCOPO PREVISTO

test rapido per lo

degli antigeni dello Streptococco di gruppo Ain campioni di

Ae afl
tampone faringeo umano. Edexlmato alla diagnosi ausiliaria dell'infezione da xlveplo(o(m emalmm di gruppu A Solo per uso diagnostico in vitro.

RIEPILOGO
Streptococcus pyogenes & una specie di batteri Gram-positivi non mobili classificati come gruppo A di Lancefield, che possono causare infezioni gravi come faringite, infezioni

0

utilizzando tecniche che richiedono 24-48 ore o pit1** Il test rapido per lo

A

respiratorie, impefigine, endocardite, meningite, sepsi puerperale e artrite.' Se non trattate, queste infezioni poxsonudpurlare a gravi mm?h(az\onl tra cui febbre reumatica

ascesso peritonsillare.? Le procedure di identificazione tradizionali ‘)ev linfezione da streptococco di gruppo A prevedono I'isolamento e |demlﬁcazlone di organismi vitali
untest progettato peri

nelle infezioni orofaringee, fornendo risultati entro 5 minuti. Il test utilizza anticorpi specifici per lo Streptococco di gruppo A di Lancefield a (eHuIe intere per rilevare

I'antigene dello Ain un campione di tampone faringeo.

PRINCIPIO DEL TEST

test rapldn Slrep A& unimmunodosaggio a flusso Iatera\e basala sul principio della tecnica sandwich a doppio anllmrpa La cassetta del test & composta da: 1) un tampone
nti-

di

g

coniugati con gati di Ab Strep A ), 2) una striscia di membrana
i nitrocellulosa contenente una linea di test (lineaT) e una Imea di controllo (1inea ). La inea T & pre-rivestita con ulteriori anticorpi muno(lona‘) di coniglio anti- Streptococco di
ruppo A, mentre la linea C & pre-rivestita con IgG di capra anti-coniglio.

uando un volume adeguato di campione di prova viene dispensato nel pozzetto della cassetta di prova, il campione migra per capillarita lungo la membrana. Gli antigeni dello

Streptococco di gruppo A, se presenti nel campione, si legano ai coniugati anticorpali dello Streptococco di gruppo A. Limmunocomplesso viene quindi catturato sulla membrana

d:

al reagente anticorpale di coniglio anti- di gruppo A p , formando una linea T color borgogna, che indica un risultato positivo del test per

lo Streptococco di gruppo A.

Il
d
d

A

test contiene un controllo interno (linea C) che, indipendentemente dallo sviluppo di colore sulla linea T, dovrebbe presentare una linea di controllo color bordeaux , causata
all'immunocomplesso degli anticorpi di controllo. Se non compare la linea G, il risultato del test non & valido e il campione deve essere rianalizzato utilizzando un‘altra cassetta
itest.

\VVERTENZE E PRECAUZIONI
Solo per uso dlagnoxn(o invitro.

raccolta, la

dei (amplom dei pazienti e del contenuto dei kit utilizzati. Segmve meltre Ie linee quida sulla biosicurezza.

Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati (ad esempio camice, guanti, occhiali) quando si maneggia il contenuto di questo kit.
La corretta raccolta, conservazione e trasporto del campione sono essenziali per Iesecuzione di questo test.

Smaltire dopo Tuso, La cassetta di test non é adatta al rutilizzo.

Il reagente 2 contiene una soluzione acida. In caso di contatto con la pelle o gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua.

Non toccare 'area di reazione sulla cassetta del test.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Non utilizzare la cassetta di prova se la busta ¢ forata o mal sigillata.

Non scambiare i tappi dei flaconi dei reagenti.

Non scambiare i tappi esterni delle soluzioni di controllo.

Non fumare, mangiare o bere sull‘area di test

| Iezt devonluﬁesseve esequiti da personale professionalmente formato che lavori in un laboratorio o in una clinica accreditati e i campioni devono essere raccolti da personale
medico qualificato.

| risullalti‘deilesl devono essere interpretati da un medico insieme ai risultati clinici e ad altri esami di laboratorio.

Smaltimento dei reagenti diagAm‘)‘xli(i: 1Ium i campioni e i kit utilizzati presentano un rischio di infezione. Lo smaltimento dei reagenti diagnostici deve essere conforme alle

Potencialni zkfizené reaqujici latk Potencialni zkiizené reaqujici latk Potencidlni zkfizené reaquiici latky leggilocali sullo e infettive o alle tive di laboratorio.
Streptokok skupiny F Streptokok skupiny B «
mutan aureu: Con terium diphtheriae IItest rapido per lo Streptococco A contiene:
Candida albicans Neisseria meningitidis | « TIxcassetta di prova (confezionata in busta con essiccante)
Neisseri Moraxella catarrhalis Group C. «  Txabbassalingua
Streptokok skupiny G sanquinis faecalis + 1tampone monouso
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae N }X reagente 11 e 1xre|ageme2
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava . provetta | puntaje per provetta
! «+ Ixsupporto per tubo
influenzae / « TxIstruzioni per l'uso
Interfer c{v
Nebyla zjisténa z4dnd interference s potencidlné interferujicimi latkami uvedenymi nize. MMETRMU RICHIESTI MA NON FORNITI
« Timer
Rusiva latka Koncentrace ve vzorku Rusiva latka Koncentrace ve vzorku = Dispositivi di protezione individuale, come guanti protettivi, mascherine mediche, camici da laboratorio, ecc.
4 i 10 mg/mL | inovy sprej do krku (Cepacol) |5% objemovych « Contenitori adeguati per rifiuti biologici pericolosi e disinfettanti.
Memlove astilk do k(ku 5% WiV [Krev, typ A 2% (v/v CONSERVAZIONE E STABILITA
Kyselina acetylsalicylovd 20 mg/mL Krev, typ B 2 (u/) - Conservare l kit di test tra 2-30 °C e 10-80% di umidita relativa. Tenere al riparo dalla luce. Tenere al riparo dalla luce. Lesposizione a temperature /o umidita diverse dalle
[Albuterol 0.083 mg/mL Krev, typ AB 2% (v/V) condizioni specificate pud causare risultati imprecisi.
[Amantadin 500 ng/mL Krev, typ 0 2% (v/v) « Non congelare. Utilizzare il test a temperature comprese tra 15 e 30 °C.
[Mometason 500 ng/mL 10 mg/mL = Non utilizzare oltre la data di scadenza (stampata sulla busta di alluminio e sulla scatola).
stnivoda Listerine 5% (u/y) 10 mo/mL Nota: Tutte le date di scadenza sono stampate nel formato Anno-Mese-Giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno 2022.
stni voda Lion 5% (v/v) Dife in HU 5 mg/mL RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
|Zvykaci tablety s kyselinou askorbovou 5% hmotnostnich Ibuprofen 10 mg/mL 1. Raccolta di campioni
500 ng/mL Mucin 1mg/mL Raccogliere un ,,' ditampone faringeo utilizzando il fornito con il kit di test. Laddetto al prelievo deve fissare la lingua con un
Nosni sprej 5% (v/v) " 500 ng/mL abbassalingua, quindi utilizzare il tampone rev passare oltre la radlze della lingua fino alla parete fannﬁea posteriore, alle cripte tonsillari e alle pareti
0 i 0.05 ma/mL Fenvlefri T mg/mL laterali. Strofinare delicatamente [a zona dell ?ola3 -5 volte con il tampone per raccogliere le cellule della mucosa, evitando il contatto con lalingua, la
|Oxymetazolin .05 mg/m enylefrin mg/m parteinterna delle guance e  denti. Reinserire l tampone nel dispositivo di campionamento o in un contenitore di trasporto appropriato. In alternativa,
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 na/mL perla raccolta del campione possono essere utilizzati tamponi contenenti terreno Stuart o Amies modificato.
Hook efekt (gfek‘ hacku| 2. Manipolazione dei campioni
Vzorky obsahujici az 1 10)7 CFU/ml sirepmkuku skupiny A mohou byt stale vyhodnoceny jako pozitivni. Testy nevykazuji ani hookiv, ani prozénovy efekt az do maximélné i raccomanda di esequire il test subito dopo la raccolta del tampone faringeo. Se il test non pud essere eseguito immediatamente, i campioni di
Rmmvane fyziologické koncentrace (1 10" CFU/ml). tampone famigeg d(evono essere consderﬁn in ll‘l“o ﬁo(néﬁg(gﬁkgu\sno, ascutto e alchu‘xsura ermeticaa (tfmperatur:; amb\enae perun rnasslmof didoreea ung temperatura
eprodukovatelnost compresatra 2 e 8 °C per un massimo di 24 ore. e & necessaria la coltura, i campioni di tampone faringeo devono essere trasferiti su piastre di agar sangue
Studie reprodukovatelnosti byla provedena dvéma techniky vjroby v technologické vyrobni laboratofi, dvéma techniky kontroly kvality v laboratofi kontroly kvality a jednim selettivo di gruppo A (GAS) per la coltura.
technikem vjzkumu a vyvoje v laboratg umu a vyvoje. Testovani bylo provedeno pro ¢ty (rovné koncentrace, c‘; ‘emy kazdy vzorek dané koncentrace byl testovin
pétkrdt u kazdé sarze. Celkem byly pouity tri Sarze testovacich souprav/kazet a testovani probihalo jednou denné po dobu péti dnd. Shoda v ramci jedné série méfent byla PROCEDURA DI TEST
100 %. Shoda mezi jednotlivymi pracovisti byla 100 %. Pri

Wellion STREP A Rapid Test / Upute za uporabu

NAMJENA
Brzi test za streptokok A je imunokromatografski test s lateralnim protokom za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla. Namijenjen
je za pomocnu dijagnozu infekcije hemolitickim streptokokom skupine A. Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

SAZETAK

Stre
infe

tococcus pyogenes je vrsta D
Cije, impetiga, endokarditisa, memngltlsa, puerperalne sepse  artritisa.' Ako se ne lijece, ove infel
ili peritonzilarni apsces.” Tradl(lonalm postupci identifikacije infekcije streptokokom skupine A ukljucuju izof

ih kao Lancefield skupina A, koje mogu uzrokovati ozbiljne infekeije Eopm faringitisa, respiratorne
je moFu dovesti do ozbiljnih komplikacija, uklju¢ujuci reumatsku groznicu
[aciju i identifikaciju odrZivih organizama koristenjem tehnika koje

zahtijevaju 24 do 48 sati li dulje.

Brzi test za streptokok A je munolosk\ test osmidljen za specificnu i

infekcijama, a rezultate daje unutar 5 minuta. Test

koristi antitijela specificna za Lancefieldovu skupinu A streptokoka cijele stanice za selektwno otkrivanje anngena streptokcka Auuzorku brisa grla.

PRINCIP TESTIRANJA
Brzi test za streptokok A je imunotest \atevalnoF protoka koji se temelji na principu tehnike sendvica s dvostrukim antitijelima. Testna kaseta sastoji se od: 1) bordo konjuguanog

Lastu(l(a koji sadrzi ze¢ja monoklonska antitijel2
0ja sadrzi testnu liniju (T linija) i kontrolnu liniju (C |Il||ja

[a protiv s(re]p(okoka skupine A konjugirana s koloidnim zlatom (kondugatl streptokoka A Ab), 2) nitrocelulozne membranske trake
linija je prethodno premazana dodatnim ze¢jim monoklonskim antitijelima protiv streptokoka skupine A, a Clinija je

prethodno premazana kozjim antitijelima pm\lv zeqe% 9G.
Kada se u jaZicu testne kasete unese odgovarajuca kolicina uzorka, uzorak migrira kapilarom silom duz membrane. Antigeni Streptococcus grupe A, ako su prisutni u uzorku,
vezat Ce se za konJuFate Strep A Ab. Imunokompleks se zatim hvata na membrani prethodno oblozenoj reagensom, monoklonskim antitijelom zeca protiv Streptococcus grupe A,

formirajuci bordo T
Test sa

iniju, 3to ukazuje na pozitivan rezultat testa na Streptococcus grupe A.
i unutarnju kontrolu (C linija) koja, bez obzira na razvoj boje na T liniji, treba pokazivati bordo kontrolnu liniju, uzrokovanu imunokompleksom kontrolnih antitijela. Ako
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se Clinija ne pojavi, rezultat testa je nevazeci i uzorak se mora ponovno testirati s drugom testnom kasetom.
UPDZDKEN]A I MJERE OPREZA

Samo za in vitro dijagnosticku upmrebu
Sve uzorke treb: b F’ jjenos bolesti. P i jere op!
i koristenog sadrzaja kompleta. Takoder s| |]ed|(esmjerm(eo bioloskoj sigurnosti.
Nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu (npr. ogrtac, rukavice, zastitne naocale) prilikom rukovanja sadrzajem ovog kompleta.
Pravilno prikupljanje, skladistenje i transport uzorka I]u(nl suzaizvedbu ovog testa.
Zbrinite nakon upotrebe. Testna kaseta nije prikladna za ponovnu upotrebu.
Rea jens 2 sadri kiselu otopinu. Ako otopina dode u kontakt s kozom ili ocima, isperite s puno vode.

le dodirujte reakcijsko podrudje na testnoj kaseti.
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.
Ne koristite testnu kasetu ako je vrecica probusena i lo3e zatvorena.
Ne mijenjajte cepove botica medu reagensima.
Ne muenja}te (e‘fove vanjske kontrolne otopine.

é teine pute u prostoru za testiranje.

Tesllranjelve a provodi blje koje radi u { laboratoriju ili Klinici, a uzorke treba prikupljati kvalificirano medicinsko osoblje.
Rezultate testova treba mterpvenratl lijecnik zajedno s Kiinickim nalazuna i rezultatima drugi Iaboramrusk\h testova.
Zbrinjavanje dijagnostickih reagensa: Svi uzorci i koristeni kompleti nose rizik od infekcije. Zbrinjavanje dijagnostickih reagensa mora biti u skladu s lokalnim zakonima o
odlaganju za zarazne bolesti \|I?ﬂb0’a[ﬂllj§klm propisima.

prilikom prikupljanja, rukovanja, skladistenja i odlaganja uzoraka pacijenata

KOMPONENTE
Brzi test za streptokok A sadrzi:

Txtestna kaseta (pakirana u vrecici sa sredstvom za sudenje)
x3patula za jezik

1xjednokratni Stapic

Txreagens 1i 1x reagens 2

1x Epruveta i 1x Vrh epruvete

1 Stalak za epruvete

1x Upute za uporabu

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Mjeraé vremena
Osobna zatitna oprema, kao Sto su zastitne rukavice, medicinske maske, laboratorijski ogrtai itd.
0dgovarajuce posude za bioloski opasan otpad i dezinficijensi.

SKLAIJIS'IENJE | STABILNOST

Tesnln komplet ¢uvajte na temperaturi izmedu 2 30 °C. Cuvati dalje od svjetlosti. Izlozenost temperaturama i/ili vlaznosti izvan navedenih uvjeta moZe uzrokovati netoéne
rezultate.

Ne zamrzavati. Test koristite na temperaturama izmedu 1530 °C.

Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti (otisnutog na foliji  kuti)

Kako bi se izbjegao bilo kakav rizik i postigli optimalni rezultati, test treba provesti unutar JedneE sata od vadenja testne kasete iz zatvorene folijske vrecice. Ako je
temperatura visa od 30°Cli je vlaznost zraka iznad 90%, upolrueh\te]e odmah nakon otvaranja folijske vrecice.

Reagensi su stabilni 24 mjeseca. Ekstrakaijski reagensi, izlozeni visestrukim ciklusima olvavanja/za\vamma idalje pokazuju ocekivanu funkcionalnost.

Svi datumi isteka otisnuti su u formatu godina-mjesec-dan. 2022-06-18 oznacava 18. lipnja 2022.

ncidlne VO reagujuce
Streptokok skupiny F Group B
Streptococcus mutans Smghzlowr(u: aureus Corynebacterium d«ghrherme
Candida albicans aeruginosa Neisseria
Neisseria sicca Mwaxellﬂmrarrhﬂlrs Group C.
Group anquinis Enterococcus faecalis
idermidis Serratia marcescens Klebsiella

rima di procedere al test, lasciare chei test, i campioni e j reagenti vaggum?ana la temperatura ambiente (15-30° (). Estrarre
dispositivo dalla busta di alluminio sigillata e utilizzarlo il prima possibile. | risultati migliori si ottengono se il test viene . ‘

esequito immediatamente dopo I'apertura della busta di alluminio. . <[> 10volte
1. Aggiungere 6 gocce di reagente 1 (tappo bianco della bottiglia) e 4 gocce di reagente 2 (tappo rosso della bottiglia) nella 6goccie — 4goccie
ﬁmvma e mescolare accuratamente agitando delicatamente la provetta. -
2. Raccogliere il campione, fare riferimento a al capitolo ,raccolta e preparazione dei campioni”.
3. Dopoaverraccolto il campione, inserire [a punta di cotone del tampone nella provetta di plastica posta sul portaprovette,
contenente i due reagenti aggiunti in precedenza. S8
4. Tenere saldamente Flmpugnamva in plastica del tampone e ruotarlo circa 10 volte contro i lati della provetta per N\ U
mescolare accuratamente la soluzione. Lasciare incubare il tampone per 1 minuto.
5. Rimuovere la provetta (con il tampone e il liquido di estrazione ancora al suo interno) dal supporto. Con il pollice &
I'indice, premere i lati della provetta per iav fuuriusdve quanto pil liquido possibile dalla punta del tampone e —~
va(cm]llevlu nella provetta. Rimuovere il tam
6. Smaltire il tampone secondo le normative Iecall e imettere la provetta in una delle aperture del portaprovette. %
7. Aggiungere la punta del tubo alla provetta di plastica. =
8. Aggiungere 3 gocce nel pozzetto del campione della cassetta di prova. 1 min
Nota: se la goccia erogata contiene bolle d‘aria, aggiungere un’ aPlva goccia nel pozzetto del campione. 3 gocd
9. Attendere la comparsa della/ e linea/e colorata ?e Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non leggere i risultati dopo pit goccie
di 10 minuti. =e-
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI - ~
— T T T — T T
Positivo Negativo Non valido
Positivo*: Compaiono due linee colorate distinte. Una linea dovrebbe trovarsi nella zona di controllo (C) e I'altra nella zona di test (T).
*Note: Lintensita del colore nella zona della linea di test (T) pud variare a seconda della concentrazione di antigeni dello Streptococco di gruppo A presenti nel
campione. Pertanto, qualsiasi tonalita di colore nella zona della linea di test (T) deve essere considerata positiva.
Negativo: Unalinea colorata appare nella zona di controllo (C), mentre nessuna linea appare nella zona del test (T), a indicare che il risultato & negativo.

Non valido:

La linea di controllo non appare. Le cause pili probabili della mancata comparsa della linea di controllo sono un volume di @mpione insufficiente o tecniche
procedurali errate. Rivedere la procedura e ripetere il test con una nuova cassetta di test. Se il problema persiste, interrompere |'utilizzo della cassetta di test e
contattare il distributore locale.

CCONTROLLO QUALITA

testinclude controlli procedurali intemi. Una linea colorata che compare nella zona di controllo (C) & un controllo procedurale interno positivo. Conferma un volume di campione

sufficiente, un‘adeguata permeabilita della membrana e la corretta tecnica procedurale.

I.

[¢
1

IMITAZIONI
I test rapido per lo A ¢ destinato i er uso diagnostico in vitro, ed & concepito per la rilevazione qualitativa degli
antigeni dello Streptococco di gruppo A nei tamponi faringei. Il test non & destinato all'uso su Eamblnl dieta inferiore a 3 anni.
Un risultato positivo del test rapido Strep A indica solo la Juesenza di antigeni dello Streptococco di gruppo A nel campione e non deve essere utilizzato come unico criterio
Fev la diagnosi di un‘infezione da slveFtacocto emolitico di 0 A,
risultati negativi devono essere confermati dalla coltura. Un Tisultato negativo pud essere ottenuto se la concentrazione di antigeni dello Streptococco di gruppo A nel
tampone faringeo & insufficiente o inferiore al limite di rilevabilita del test.
Una quantita eccessiva di sangue o muco nel campione del tampone pud compromettere |'efficacia del test e dare origine a risultati falsi positivi.
Come tutti i test diagnostici, i?medicc pud definire una diagnosi definitiva dopo aver valutato tutte le evidenze cliniche e di laboratorio.

ARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
. Accuratezza
Sulla base di 247 campioni, i risultati del test rapido per lo Streptococco A confrontati con un metodo colturale sono mostrati come seque:

Metodo di coltura

Test rapido per lo streptococco A Positivo Negativo Totale
Positivo 86 2 88
Negativo 4 155 159
Totale % 157 247

Sensibilita diagnostica
Specificita diagnostica
Precisione diagnostica

95.56% (86/90, 95%(l, 89.12%~98.26%)
98.73% (155/157, 95%(l, 95.47%~99.65%)
97.57% (241/247, 95%(I, 94.80%~98.88%)




2. Reattivita crociata
Non si & verificata alcuna reattivita crociata con sostanze potenzialmente cross-reattive. | seguenti organismi sono stati testati a 1 x 10" organismi/tampone e hanno
mostrato risultati negativi.
Potenziali sostanze cross-reattive Potenziali sostanze cross-reattive Potenziali sostanze cross-reattive
digruppoF Strep digruppo B p i
mutans aureo Corynebacterium dij
Candida albicans f iginosa Neisseria
Neisseria secca Moraxella catarrhalis p digruppo C
Strep digruppo G p sanguinis Enterococcus faecalis
h idermidis Serratia Klebsiella, i
Bordetella pertussis Neisseria h Neisseria subflava
influenzae / /
3. Sostanze interferenti

Non si & verificata alcuna interferenza con le sostanze potenzialmente interferenti elencate di seguito.

Sostanza interferente Concentrazione nel campione | Sostanza interferente Concentrazione nel campione

4- i 10 mg/mL Spray perla golaalla be ina (Cepacol) | 5%in volume

Pastiglie per la gola al mentolo 5% wiv Sangue, tipo A 2% (v/v)
Acido acetilsalicilico 20 mg/mL Sangue, tipo B 2% (v/v)
Albuterolo 0.083 mg/mL Sangue, tipo AB 2% (v/v)
i 500 ng/mL Sangue, tipo 0 2% (v/v)

500 ng/mL 10 mg/mL

Collutorio Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL
Collutorio Leone 5% (v/v) ifenidramina HCl 5mg/mL

Compresse masticabili di acido ascorbico | 5% by weight Ibuprofene 10 mg/mL
Bec 500 ng/mL Mucina 1 mg/mL

Spray nasale 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
i i 0.05 mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL

Zanamivir 1mg/mL Tobramicina 500 ng/mL

4. Effetto gancio
Anche campioni contenenti fino a 1 x 107 CFU/mL di Streptococco di gruppo A possono risultare positivi. | test non mostrano effetto gancio o prozona fino alla massima
concentrazione fisiologica osservata (1x 107 CFU/mL).

5. Riproducibilita
Uno studio di riproducibilita  stato condotto da due operator in tre siti per cinque giorni non consecutivi con tre lotti di test rapido per lo Streptococco A, inclusi due cicli
al giorno, due repliche di ciascun campione per ciclo e ogni ciclo é stato eseguito da un operatore diverso. Lo studio di ri & stato condotto da
due tecnici di produzione nel laboratorio di te(noloFla di produzione, due tecnici di controllo qualita nel laboratorio di controllo qualita e un tecnico di ricerca e sviluppo
nel laboratorio di ricerca e sviluppo per quattro livelli di con ciascuna campione ripetuta 5 volte su ciascun lotto, per un totale di tre lotti
di dispositivi/strisce i test utilizzati, e testati una volta al giorno per cinque giomi. La concordanza intra-test ¢ stata del 100%. La concordanza inter-sito  stata del 100%.

Wellion STREP A Rapid Test /00nyicc xprionc

MPOBAENOMENOX ZKONOX
To Strep A Rapid Test €ival pia xpwpatoypagikii avooodokipacia meuptkiic porig yia MOIOTIKR avigveuon Twy. uvnvnvmv TOU OTPEMTOKOKKOU opddag A ae avBpwmvo Seiypa
papuyytkou emypiopatog. MpoopiCetat yia m PonBriki S1dyveon e atpoAuTikig Aoigwéng OTPEMTOKOKKOU opdda A.

NEPINHYH
0 muoyévog oTPEMTOKOKKOG €ival éva €idog pn KIW]mIJ Gram- Smkmv KGKKQV 01 oTojot KatnyoploriotolvTal w¢ Opdda A Lancefield, mou pmopei va nipokahéoet oBapéc Aotateic

omwg n 1 hoipwgn rk 1 pnviyyitida, 1 onyaipia kat n apdpiuida. ' Edv bev )\nwﬂa Kdnota B¢pancia auté¢ ot Aoyweerc
unupouv va uénynvouv 0¢ 00Papéc emmhokéc, uuunzp uuBuvousvou TOU PEVATIKOU TIUPETOU f Vg Sladikaoieg

Y1010 OTPEMTOKOKKIK Mofjw€n g opddag A mepihaBavowy T amopdvwon Kat Ty 100 Biaolpwv opyavioy TEXVIKEC Tou anartoby 24 éa 48
PEC ) MEIO0GTEPD.

To Strep A Rapid Test €ivat jua avoooloyikr zEzmun TIou éel oxeSlaoTel yia Ty avay il £ htaget, divovtag
anotéheojia evtc 5 Nemtv. To TeoT xpnoijlonolei avTiowpata elbik yia To okiko KUTTapo mpznmmxkou ouaén( A Lan(eﬁeld yiamy sm)\mlm aviyveuon Tou avtlyévou Tou
OTPEMTOKOKKOU A 0€ Seiypia and atpikri anogeon.

APXH AOKIMHZ

To Strep A Rapid Test eivat pa avogodokipaaia meuptkiic poric mou BaciCeta atnv apy g Texvikric Simod aviiowpatog odvtourc. H ovokeur e\éyxou anoteheitat and: 1) éva

HMopvTd GUCELYHEVO €MiBepia Mov TepIEKEL povoKAwVIKG AVTIOWHATA KouveNiol Katd Tou aTpEmTKoKKou opddac A, an(suvnsvu e Kohhoetdi} ypuad (ouevypata Strep A Ab), 2)

Jta Tawia peuBpavne VITpOKUTTapivG MoU MEPIEKE! 1a ypapy alevzuanq (Ypappr T) kat pa ypappn eNéyyou (vpaupn Q). H ypapyn T eivat mpo-emkahuppévn pe Mepaitépw

JovokhwvIkd avTiowpiata Kouvehlod Katd Tou OTpEmToKokkou opddac A, kat n ypappn C eivar mpo-emkahupjiévn He avriowHata IgG Katoikag avti-KouveNiod.

Otav évac enapxii¢ 6ykoc v deiyparog eNéyxou pooTeBel ot umodo Ku Selypatoq Trc ouakeuric eNéyou, To Oelypia mepvael KaTd priko T pepBpAvng He TpIXEIdIKA Sbvapn.

Edv undpyouv oT0 Selyyia Ta aviiyova tou ﬂpEMOKDKKOI) ¢ opddac A Tte autd Ba deajieutou pe Ta ouledypata Strep A Ab. 5T ouvéyela, To avocoospmheypa deopieveTal

om szuﬂpuvr] unn m e e KoUVENOU Katd Tou OTPEMTOKoKkou opddag A, axnuariCovtac pia pmopvto ypappn T,
0 Aeajla eNéyyou vm Tov e 0 uadagA.

H ovokeur E)\vauu TIEPIEYEI EVaV E0WTEPIKO ENEYXO TIOU eppavileTal omv Ypapr C e jmopvto xpwpa Kat mpokaleital and To avooooUHMAEYHa TwV aVTIOWATWV eNéyyou. H

Ypappr e\éyyou € ewawé&m ave§dptnta ané o av Ba ejpaviotel n ypapyn avixveuong T. Edv n ypappr e\éyxou C Sev eppaviaTel, To amoTéNeapia Tou TeaT Sev elvat éykupo kat

To elypa mpenel va enaveCeTaoTei xpnatpomolwvrag dAr oUokevr) ENéyyou.

ﬂPOEIADI’IOIHZEIZ KAl I'IPOOVI\A.EIZ
a in-vitro SlayvwoTikr yprion pov
- Ohatadeiypatanpénerva Simpuuvml tKavéi va petadioouy aoBévetec. Na AapBdvovrat ta katdMnha mpohnikd pétpa katd t ouhhoyi, Tov yeipiopd, v anoBiikevon kat
TV anoppiyn Ty 6zwuamv a0BEVOY Kal TWV YpnOtHoroImpEveY UNKG Tou Kit. Na Tpodvral of odnyiec ioaopakelac,
Na gopdte Tov KaTahNAO GTOJIKO TPOOTATEVTIKO EEOMNIOYO (.. MoBid, Yavtia, T ahid) KaTd Tov XelpIo6 Tou U KIT.
H owot) ouMoyn, anoBiikeuor) Kat Hetagopd Twy Setypdtwy lvau kpioun yia v ano&oun me gamun(
Anopplgm pera T xprian. H ouokeur] eNeyyou 8ev eival kardMinhn yia navaypnaionoinon.
To Avidpactripto 2 epiéxet 6€wo Stalupa. Edv o Bm).uua £pBeL oe enagr pe To deppa 1) Ta paria, Eemovete e dpBovo vepo.
Mn ayyiCete Ty meploy) avtidpaong oty GVUKEUI] ehéyxov.
Nan Ypnotyioroteitat jetd ty HkEPOUHVW Mignc.
My xpnmkomlini TV 0UOKEUT} ENEYOU £QV ) BIYKN) €ivat TpuMMEVN 1) KaKGG o@payiopévn.
Mnv vaMdooeTe a Kamdkia Twv QaMdiwv HEtagy Twv aviidpaoTpicy.
Mnv evaM\dooete Ta e§wtepikd kamdkia Twv Slahupdtay ehéyyou.
Mny kanviCete, TpTe | TVETE 0ToV X(pO BOKIGV.
O Sokipég mpénel va oY
0uN\éyovTal and eGEISIKEUpEVo aTpIKO npoummko

TIPOoWNIKG mou epydletat oe Slamoteupiévo epyaotipio 1) KAIVIKN, kat Ta Seiypata mpémet va

« Ta TwV SOKIHGY Mpénel va o ano (atpo, o€ 0uvSuaopo e Ta Khvikd supguam kat 1a anoteAéopata dANwV EpyaoTnpIaKGV EGETAOEWV.

+ Andppun. Oha Ta defypata kat Ta NHéva KIT Evéyouv kivduvo péhuvanc. H ambppiyn Twv Slayvwotikey aviidpaotnpiwv mpémetva
uuuunpnpmvzml W TV TomIKr| vopoBeaia yia T andppiyn pn)\naunnxmv unnB)\nmv 1} HE TOUG KavOVIOHOU TOU EKAOTOTE EpyaoTnpiou.

EZAPTHMATA

To Strep A Rapid Test mepiéxet:

« 1xovokeun eAéyyou (Guokeuaopévn o€ Biikn e amognpavrikd ko)
«  IxNwooonieotpo

+ Ixotuhed puag xpriong

+ IxAvudpaotipio 1 KOIWAVHBPGUmrIOZ
« Ixowhvag z?avquc & TxKamaki ghijva
+ Ixpdon owhiva
« 1x08nyiec xpriong

YAIKA NIOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI

+ Xpovoperpo

«  Atopukog €§omhiopog, omwg ( yavTia, 1aTpIKES HAOKEG, EpYaoTNPIAKEC TOBIEC KA.
« KatdMnhot mepiéktec yia Brohoyikd €mKivouva anopAnta kat anohupaviikd.

AMOOHKEYZH KAI LTAGEPOTHTA

« AnoBnkeore To Teot Kit petagh 2-30°C. Kpatote pakpid amo 1o guc. H ékBeon o Beppokpacies f/kat vypacia ekto Twv kaBopiopévwv ouvBNKwv imopei va mpokahéoel
avakpiBr} anotehéopata.

« Mnvkatayoyete. Xpnmuonomm T0 TEOT 0€ ﬂzpunkpam( petagh 15- 30"(

< Mnv [0 TEOT MEPAV NG néne ot Brikn aloupviou Kat 0To KouTi).

ZInpeiwon: Oheq mnuspwnwz(m NC EKTUMVOVTAL 0€ uapqm ‘Ero¢-Mnvag-Hpgpa. To 2022-06-18 unodnhvet 18 louviov 2022.

ZVAAOTH KAI TPOETOIMAZIA AEITMATON
ZuMoyi Setypdtwv
ZURNEETE éva deiypa papuyyiKoD emiypiopatog xpnoijlomotiviag Tov 0TUAED piac Xprang mou nups§au| e T0 TeoT Kit. 0 Amtng Tou Seiypatog mpénel
va otaBepomolfioel T ywood e vav Kal, 0Tn Ouvéyeld, 70 OTUAEG, Val Tov Mepdoet mépa amo T pica T ywoodg
TIPog T0 omiaBio papuyYIKO ToiXwjia, u KpomTeg v apuydalev kat Ta anvm Toi@pata. Na okourioe! anald v mepioxr Tou papuyya 3-5 Gopéc
pe Tov LT“))\EU WOTE VA UHME&{I i"laﬂMﬂKﬂ Kurmpa Tou B)\{VVOVOVOU ﬂnuq}iug‘uvm( mv {"(]w ﬁi m V}\mﬂﬂﬂ Ta EO(I)({DIKH Tol) m|,lﬂT(] Twv "ﬂpil(l)‘l
KaLTa §0vTia. 2T 0UVEYELD, val lodyl Tov 0TUNeO Tiiow om auokevr| Setypatohnpiac 1 o¢ katdMnho mepiék petagopdc. EvaMaktikd, pmopouy va

Ov gTuleoi mov mepiéxouy Stuart n Amies.

2. Xeipiopoc derypatwy
Zuviotaraiva Tov éhey ¢0w¢ tetd ™ ouloyn Seiy 0 i Eﬂvuikvéo(uzv pmopeiva i
apéowg, Ta deiypata lgupuwlkou zmxplaunmc B nipémelva ipukuucovm\ 3 Kuﬁupu OTEy6, agpooTeyE doyeio oe Bepokpacia Swpatiou yia éuwg kat
4 opec kat o1oue 2-8°C yia éwg kai 24 @pec. MHN KATAYYZETE. Edv amarteitar kahhiépyeta, Ta Seiypata gapuyy Tipénel va Ov o€ ekhekTikd
atpatovya tpuBhia yia Opdda A (GAS) yia kakiépyeta.

QDIABIKAZIA EAETXOY
Agriote To Teot KT, Ta deiypata kal Ta aviibpaotripia va épBou ot Beppokpacia Swpatiov (15-30° () mpw and T Slefaywyi

Néyyou. AWQI%EGIE 0 SOKIPAOTIKA GUOKEL a6 ) WPUXWMEVH ahoujuvévia Brikn) Kat YpnOIPOTIOIGTE T1) TO OUVTOHOTERD
Suva(ov Ta kahotepa £ Y otav 1) dokipr AEOWC HETA TO AVotypa TG ANOVMIVEVIAG

<[> i
1. MpooBéote 6 otayove ano To avaidpaoiipto 1 (Aeukd kamdki piakidiou) Kai 4 oTayoveg amo o avtidpaoTiipto 2 (KokKkivo umvavz( _4otayovec 10 gopéc.
Kanaxt plakiiou) oTov owNval Kal QvaKaTéYTe 0WoTd.
TNNEETE 10 Seiypa uugq)mvn He T 08nyieq ¢ evétntag ZuMhoyn Aeiyparoc.
Metd t cukhoyn Tou Seiypiato, etodyeTe o BapBakepo Gkpo Tov oTukeol aTov MaoTiké cwhiva e€aywyig mou Bpioketat
um Bdon owhiva, mov epiéxet 1a 6o aviibpacTrpta o -
4. atote oTabepd v maotiki Aapr} Tov 0TUNED Kal TEpIATPETE Tov OTUNED TiepiTov 10 popég aTi¢ Mieupéc Tov dwhiva

g aywyric yla va avapetyBei kaha to Sidupia. AroTe To 0TUAed va enwaotei yia TAemto.
5 Bvu e Tov owNijva ecaywyig (e Tov OTURed Kkat To ém)\u;\m exyiNon¢ axopa_péoa) and T Bdon Tou owhiva.

=

%muonowvm( Tov avTiyelpa Kal Tov deiktn oag, moTe Tic mAeupéc Tou owhriva €aywyric yia va anehevBepwoete 6o ~
LVATOV TEPIODOTEPO LYPO aMd To BayBakepd akpo Tov aTuNed kat GUMEETE To oTov owhiva e€aywync. Apaipéote Tov
1 Aemto % 3 oayoveg

6. Anoppwre Tov 0TUNEO GUHQWVA JiE TOUG TOIKOUG KavoviapoUg Kat TomoBEToTe §avd Tov owhiva e€aywyr¢ o¢ éva ano ta

uvowgam ¢ Bdong Tou owhiva.
7. NpoobBéate 1o kandki Tou owAnva otov mhaoTikd owMiva €aywyrc. t
8. TlpooBéote 3 oaydveq ot umodoyrj Seypiatoc g GUTKEUR eAEyxoU.

npeiwon;: Edv n otaydva mepiéxet puoaNidec aépa, mpooBEaTe GMN pa otayéva oty umoSoy Tou Seiypiatog, ¢ Eo-
9. Nepiévete va eupavioTodv ol éyxpwies Ypaupec. Aapdote To anotéléopa petd amo 5 hemtd. Mnv diapdlete ta

anoteéopata petd and 10 Aemd.
EPMHNEIA ANOTEAEZMATOX.

— T T T — T T
OgTikd Apvnnxd Mr| a'yxupo
OeTiko*: EpgaviCovrai 0o euﬁprm( EyypwpEC ypappiéc. Mia ypappri Oa mpémet va epgaviletar oty mepioxii T ypapprc ekéyyou (C) kat pia dn ot meptoxn e
Ypaupc aviyvevong (T).
TV QVTIyOvVwv Tou 0 0 opddag A mov

*Inpeioon: H évraon Tov épmuum( e ypappric aviyvevong (T) uriopei va moikiet avdhoya pe ™ ovykévipwon
undpyou To deiyjua. Enopiévag, omoladijiote andypwon Xpwuatog g ypappg avixvevon (T) 8a mpémet va Bewpeirar Beikr.

Apvniko: Mia éyypwpn ypapud epgavilerar oty mepiox) e ypappnc ehéyxou (C), evw oy meployn T ypappric aviyvevong (T) Sev eppaviletar kapia ypapyn,
U"NSEIKVUOVIO( otto ﬂ"ﬂ‘f)\ﬂ‘luﬂ eivat OPVI]YIKD

Mnéykupo:  H vpawq ey g(ou Sev eppaviCerat, 0 avenapkiic dykog deiyparoc i n NavBaopévn diadikacia eivar ot mo mBavoi Adyol yia v aotoyia TG ypappnc eéyxou.
ENéy€te T Sladikaoia kat enavahdBete T TEOT e ita véa ouokeur) e\éyou. Edv To mpoBAnjia mapapével, OTAHATAOTE va Xpnaljomolcite T ouokeur eNéyxou
KaLEMKOWWVROTE e Tov TOMIKG Slavojiéa oag.

'EAETXOZ NOIOTHTAY

VX0 ot Sokiprl.H epgdvion puac éyypwpng vpu (g ot meptox ehéyyou (C) amotehei eswtepikd Betiko dtadikaotikd Neyyo. Auto
enBeBadvet enapki DVKO EEIW(ITO(, IKavomounTIk] por} Jéow T HeUBPAvNC Kal 0wt EKTé son G dladikaoiac.

HEPIOPIZMOI
To Strep A Rapid Test npoopiletat yia nayyehatik xprion, in-vitro Siayvwotikr} Xprion H6vo Kat poopiCeTat yia TV TOLOTIKN QViYVELON TWV QVTIY8VWY TO OTPEMTOKOKKOU
NG opadag A oe deiypara papuyyikol emypiopatoc,

«  'Eva Beniko amotéheapa Tou Strep A Rapid Test umodnhavet povo Ty mapousia nvnvovmv OTPEMTOKOKKOU TNG 0pddag A 0To Siypa Kat dev MpEmel va XpnotonoleiTal wg
HOVadIKO KpITpL0 Yia T idyvwon aiONUTIKI|C OTPEMTOKOKKIKIYG AoijwEng opddag A.

+ Taapvud anoteMéopata mpénet va emipepawBoov pe kahhiépyeta. Eva apvtikd unumzuua TIPOKUTITEN £V 1) CUYKEVTPWOT TWV QVTIYOVWY T e opddac
Aato gapuyyikd enixpiopia etval avenapkiic A kétw and To dpio aviyvevang Tou TeoT.

« HumepBoikn moootnta aipatog i BAévvag oo deiypa 0To aTuAEd unn’fn Va empedoet apunTikd Ty ané8oan Tou Teot kat va odnyrgel o¢ Peudiog BeTikd anotehéopata.

+ Omwg cuppaivet pe OAEG TI SIayVwOTIKES SOKIEC, 0 YIaTpOE Pmopei v Sidyvwon povo p §10A0yNon OAwV TwV KMVIKOV EUpNpATQV.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
1. Axpipaa

Meé Baon 247 deiypara, Ta anotehéopata ou Strep A Rapid Test o abykpton pe pia péBodo kahhiépyetag mapouatdovrat w e€ric:

. MéBodog kahhiépyetag
strep ARapid Test OeTikd Apvnuikd Zivoho
Oetiko 86 2 88
Apvnuikd 4 155 159
Tivolo 0 157 147
} Il 0i 95.56% (86/90, 95%(, 89.12%~98.26%)
Y i e1bikotnTa 98.73% (155/157, 95%(l, 95.47%~99.65%)
Mayvwotiki) akpiBeta 97.57% (241/247,95%CI, 94.80%~98.88%)
2. Dwotaupodpevn avtidpaon
Aev unﬁpgi Slagtaupovpevn avtidpaon e mBavég ovoieg daotavpodpevng avtipaong. Ot akdhouBot opyaviapoi ENéyxBnkav ae 1 x 107 opyaviapoic/aTuled kai éeiéav
apvnTika anotehéopiata.
6 opddac F 6 opddacB p v u;zuvmg
IPEMTO) mutans QUAG xpuoilwv puvdpaktpio g
Kavvta adpmikdvg uovdda agpioydvog Naigaepia pnviyy
Naiggepia aikka Mopd&el i opddag C
opddag G b aayywivog FEvrepoxdkrog paxeddng
Ad i Sepdua papotoevg A éMa nvevpioviag
MmopvtéteMa meptoviaig Naigaepia yovoppoikrj Naiggepia umopAdfa
Adoihog g ypimg /
3. MNapdyovreg mapepPolic
Aev umip&e napéyBaon e Toug SuvnTikd napepBaTIKOUG NAPAYOVTES TTOU AVAPEPOVTAI MAPAKATL.
I'Iupdvum( nupzuBo)\n( Juykévipwon 7o diypa | Mapdyovtes napepBolric TUyKEVTpWON 0T0 deiyua
4-A 10 mg/mL Impét Aawwou Bevlokaivng (Cepacol) | 5% katd byko
AluKlu/xapaus)\sc uz Wévia yia Tov Aaid 5% w/v Aiya, opdda A 2% (v/v)
6 080 20 mg/mL Aiya, opdda B 2% (v/v)
AhBoutepdhn 0.083 mg/mL Aipa, opdda AB 2% (v/v)
Auavradivy 500 ng/mlL Aiya, opdda 0 2% (v/v)
Moperacévn 500 ng/mL AegapeBalovn 10 mg/mL
Froparikd Sidhupa Listerine 5% (vIv) JiE3: d 10 mg/mL
Ttopatikd Siduyia Lion 5% (v/v) @awuSpayivn uSpoxMwpIKi 5mg/mL
Maowyeva diokia 0 o€éog 5% katd Bapog Bounpogaivy 10 mg/mL
évn 500 ng/mL Moukivn 1mg/mL
Pwiké ompét 5% (v/v) 0 i 500 ng/mL
( i 0.05 mg/mL Dawueppivy 1 mg/mL
ZavapiBipn 1 mg/mL T i 500 ng/mL

4. Oawoépevo "Hook”
Aeiypata mou nepiéxouv éwg kai 1x 107 CFU/mL /mL o ))smoxckxnu opddac A pmopei va ivat Betika. Ta teot Sev Seixvouv pawvopevo Hook i mpolwvng péxpt m péyiot
napatnpoupevn guotohoyik cuykévipwon (1x 107 CFU,

5. Avamapaywypotnra
H pehén avamapaywypéttag mpayparonoteftat and 8to Texvikoug Napaywyrg oto pyaotiiplo Texvohoyiag mapaywyric, o Texvikobg Mototikod ENéyyou (QC) oto
epyaotripio QC kau vav Texviko Epeuvac kat Avartuéng (R&D) oo pyaotripio R&D avriotolya, Yia Téooepa enineda uuyksvxpwanc, u: KGSE OUYKEVTpWON EIVMHTOC va
enavahappaverar 5 gopé o Kabe pi TI¢ 0UVONIKA TPEIC TapTideg TAIGV TIOU opd
TV npépa yia mévie npépec.H oupguvia eviog e avatuong fitav 100%. H evBotomkr| oupguwvia firav 100%.

@ Wellion STREP A snabbtest / Bruksanvisning

AVSETT ANDAMAL
Strep A snabbtest ér en lateral avgrupy
for kompletterande diagnos av hemolytisk slreplukmkmfeknon grupp A. Endast fm in vitro-( dlagnoxt\xkl bruk.

SAMMANFATTNING

Streptococcus pyogenes r en art av icke-rorliga grampositiva kocker som Kategoriseras som Lancefield grupp A, vilket kan orsaka allvarliga infektioner sasom faryngit,
luftvgsinfektion, impetigo, endokardit, hjérnhinneinflammation, puerperal sepsis och artrit.' Om dessa in ehloner inte behandlas kan de leda till allvarliga komplikationer,
inklusive reumatisk feber eller en penmnslllavabs(essl i for grupp A ion innebr isolering och identifiering av hvskmf\lqa
organismer med hjélp av tekniker som kraver 24 till 48 timmar eller lingre.**

Strep A-snabbtestet ar ett immunologiskt test utformat for specifik identifiering av Streptococcus A-bakterier vid orofaryngeala infektioner och resultat ges inom 5 minuter. Testet
anvander antikroppar specifika for helcells-Lancefield grupp A-streptokocker for att selektivt detektera Strep A-antigen i ett halsprov.

TESTPRINCIP

Strep ARapidTest &ren lateral flow-i a pri iichteknik arav: 1) envi j i
‘monoklonala antikroppar mot kanin-antigrupp A-streptokocker konjugerade med kolloidalt guld (Strep A Ab-konjugat), 2) en kasett innehallande nitrocellulosamembran med
en ideslllnje (Tdm]ei c‘lde en kontrolllinje (C-linje). T-linjen &r forbelagd med ytterligare monulglonala antikroppar mot kanin-antigrupp A-streptokocker, och C-linjen &r forbelagd
med get-anti-kanin

Nar e?\ tillracklig vo\yrgn avett test‘)mv har placerats i testkasettens provbrunn, migrerar provet med kapillarkraft lings membranet. Grupp A Streptococcus-antigenerna, om de
finns i provet, kommer att binda till Strep A Ab-konjugaten. Immunkomplexet féngas sedan upp pd membranet av det forbelagda monoklonala antikroppsreagenset mot kanin-
antikroppar mot grupp A Streptococcus, vilket bildar en vinrod T-linje, wﬁ(e\ indikerar ett positivt (es\resulm for gmpp A Snep\um((us

Testet innehaller en intern kontroll (C-linje) som, oavsett fargntve(gllng pé T-linjen, ska uppvisa en vinrid sakad av i i i Om
ingen C-linje visas &r testresultatet ogiltigt och provet maste testas om med en annan testkassett.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast forin vitro- dlagnosnsk anvandning.

+ Ala prover bor anses kunna sprida smitta. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder vid insamling, hantering, forvaring och kassering av patientprover och anvant kitinnehall.
0Och folj riktlinjerna for biosakerhet.

ihalsprover fran manniska. Den ar avsedd att anvéndas

Anvénd lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. skyddsrock, handskar, skyddsglasogon) nar du hanterar innehallet i detta kit.

Korrekt provinsamling, forvaring och transport ar avgdrande for testets prestanda.

Kassera efter anvandning. Testkassetten ska ej ateranvindas.

Reagens 2 innehller ensur [dsning. Om lsningen kommer i kontakt med hud eller Ggon, skalj med rikligt med vatten.

Rorinte vid reaktionsomradet pa testkassetten

Anvénd inte efter utgangsdatumet.

Anvand inte testkassetten om pasen ar punkterad eller daligt forseglad.

Skifta inte askornas kork mellan reagenserna.

Bytinte ut locken pa den externa kontrolldsningen

A, drick eller ok inte i testomradet.

Testning bor utforas av professionellt utbildad personal som arbetar pa ett ackrediterat laboratorium eller klinik och prover br samlas in av kvalificerad medicinsk personal.

Testresultaten bor tolkas av en Iakare tillsammans med kliniska fynd och andra laboratorietestresultat.

Kassenng av diagnostiska reagenser: Alla prover och anvanda kit medfor en infektionsrisk. Kassering av diagnostiska reagenser maste folja lokala foreskrifter om hantering
eller

KOMPONENTER

S"ep Asnabbtest innehaller:

Tx testkassett (forpackad i pase med torkmedel)
1xTungspatel

1xTungspatel engéngs provlagmngspinne
TxReagens 1 och 1x Reagens 2

1x provrdr och 1x rorspets

Txrorstall

1xBruksanvisning

NODVANDIGT MATERIAL MEN SOM INTE MEDFOLJER
+ Timer

« Personlig ing, sisom munskydd, i etc.
« Lampliga behallare for hio1agisk| farligt avfall och desinfektionsmedel.

FORVARING OCH STABILITET
Forvara testkitet mellan 2-30 °C och 10-80 % relativ luftfuktighet. Férvaras atskilt frén ljus. Exponering for temperaturer och/eller luftfuktighet utanfor de angivna
forhallandena kan orsaka felaktiga resultat.

« Frysinte. Anvnd testet vid temperaturer mellan 15-30°C.

« Anvind inte efter utgangsdatumet (tryckt pa foliepasen och asken).

« Foratt undvika risker och for att fd optimala resural bor testet utforas inom en timme efter att testkassetten tagits ut ur den forseglade foliepasen. Om temperaturen &r
hdgre &n 30 °C eller luftfuktigheten ér dver 90 %, anvéind den omedelbart efter att foliepasen Gppnats.

Reagenslema drstabilai 24 manader. Ex(raktlonsreagenser som har anvants flera ganger vid 6pp &

uppvisar fortfarande forvantad

artrycktai it. 2022-06-18 anger den 18 juni 2022.
PROV;IAGNING OCH FORBEREDELSE
1. Provt:
Samlaett y medfljer testkitet. Anvénd tungspateln for att halla ned tungan, for sedan provtagningspinnen

forbi tungroten tll den hakve svalgvag en, |0n5|||kvyptoma och laterala vaggama. Torka forsiktigt av halsomradet 3-5 ganger med wmen for att
samla in slemhinneceller. Undvik att vwgmra tungan, |n5|dan av kmdema o(?\ tanderna. Siit tillbaka pinnen i provtagningsenheten el ler en lamplig
(ransnmthehallare Alternativt kan pinnen i t- eller A edium anvandas for
2. Provhanteriny
Testning vekommendevas omedelbart efter att ett halsprov tagits. Om testet inte kan utfgras omedelbart bér halsproverna forvaras i en ren, torr och
lufttat behdllare i rumstemperatur i upp till 4 timmar och vid 2-8 °Ci upp till 24 timmar. FAR INTE FRYSAS. Om odling krévs bor ha\spvoveroverfcras till
grupp A selektiva (GAS) blodagarplattor for odling.

TESTPROCEDUR
Lat tester, prover och reagenser anta rumstemperatur (15-30 °C) fore testning. Ta ut testenheten ur den forseglade foliepasen

6
och anvand den sa snart som mjligt. Bast resultat erhalls om testet utfors omedelbart efter at foliepdsen dppnats. droppar 4dr0ppar “ > 10génger
1. Tillsétt 6 droppar reagens 1 (vitt flasklock) och 4 droppar reagens 2 (rtt flasklock) i provréret och blanda ordentligt genom B —

att forsiktigt snurra provroret.

2. Insamling av prov, se Provtagning

3. Efter att provet har samlats in, for in pinnens i som placerats i
de tva tidigare tillsatta reagenserna.

4. Hall fast provpinnens plasthandtag och rotera provpinnen cirka 10 ganger mot sidorna av provrdret for att blanda -
Idsningen ordentligt. Lat pmvplnnen inkubera i 1 minut.

—
C {

5. Ta ut provroret (med provpinnen och fortfarande i) fran orsstallet. Tryck ihop provrorets sidor
med tummen och pekgngre( for att krama ut sa mycket vtska som mdjligt fran provpinnens bomullstopp och samla upp M
deni provrdret. Dra ut?rovpmnen %

6. Kassera provpinnen enligt lokala foreskrifter och sitt tillbaka provrdret i en av dppningarna pé provrirsstallet. _ Tmin 3 droppar

7. St rorspetsen pd plastprovroret.

8. Tillsitt3 mpdpan provbrunnen som finns pa testkassetten.
Obs: 0m den dispenserade droppen innehaller luftbubblor, tillstt ytterligare en droppe i provbrunnen. t

9. Vanta tills den/de férgade linjen/linjerna visas. Lds av resultatet efter 5 minuter. Las inte av resultatet efter mer &n 10 =
minuter. -

c
\

TOLKNING AV RESULTAT

E—C — — C C
— T T T — T T
Positivt Negativt Ogiltigt
Positivt*: Tvd tydligt férgade linjer visas. En linje ska vara i kontrollinjens umrade (C) och en annan linje ska vara |lesll|n|en30mrade ).
*Notera: Férgens intensitet i testlinjens omrade (T) kan variera beroende pa av grupp A i provet. Dérfor bor alla férgnyanser i
testlinjens omrade (T) betraktas som positiva.

Negativt: En fargad linje visas i kon(rathf(ens omrade (C), ingen linje visas |tes(lugensomrade( ), vilket indikerar att resultatet ar negativt.
Ogiltigt: Kontrolllinjen visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktigt handhavande ar de mest troliga orsakerna till att kontrollinjen misslyckas. Granska proceduren och

upprepa testet med en ny testkassett. Om problemet kvarstr, sluta anvéinda testkassetten och kontakta din lokala distributor.

KVALITETSKONTROLL
Interna procedurkontroller ingar i testet. En fargad linje som visas i kontrollomradet (C) &r en intern positiv procedurkontroll. Den bekraftar tillrécklig provvolym, adekvat
ing och korrekt i

BEGR}(NSNINGAR
Strep A-snabbtestet &r endast avsett for professionellt, in vitro-diagnostiskt bruk och ar avsett for kvalitativ detektion av grupp A-streptokockantigener i halsprover.

«  Ettpositivt resultat av Strep A-snabbtestet mdlkevarendasl forekomsten av grupp A-streptokockantigener i provet och gm inte anvandas som enda kriterium for diagnos
aven hemolytisk streptokockinfektion av g NE

« Negativa resultat bor bekréftas med odling. Ett negatlvt resultat kan erhallas om ionen av grupp A
testets detektionsgrans.

+ Formycket blod el?ev slem i halsprovet kan forsamra testets prestanda och leda till falskt positiva resultat.

« Sommed alla diagnostiska tester kan en lakare endast stalla en definitiv diagnos efter att ha utvérderat alla Kliniska fynd och laboratoriefynd.

PRESTANDAEGENSKAPER
1. Noggrannhet
Baserat pd 247 prover visas resultaten av Strep A-snabbtestet jimfort med en odlingsmetod enligt féljande:

i halsprovet ar otillrcklig eller under

Steep Asnabbest Positivt Negativt Totalt
Positivt 86 2 88
Negativt 4 155 159
Totalt 90 157 A7
sensitivitet 95.56% (86/90, 95%Cl, 89.12%~98.26%)
pecificitet 98.73% (155/157, 95%Cl, 95.47%~99.65%)
iagnostisk noggrannhet 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2. Korsreaktivitet
Det fanns ingen korsreaktion med potentiellt korsreaktiva amnen. Foljande organismer testades med 1 107 organismer/provtagningspinne och visade negativa resultat.
Potentiella korsreaktiva substanser

Potentiella korsreaktiva substanser Potentiella korsreaktiva amnen

Grupp F-streptokocker Grupp B-streptokocker Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans aureus Corynebacterium dij
(Candida albicans P ruginosa Neisseria
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Grupp C-streptokocker
Grupp Streptococcus sanguinis Enter faecalis
idermidi Serratia Klebsiella
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava
influenzae / /

3. Stbrande dmnen
Det forekom ingen interferens med de potentiellt stérande dmnen som listas nedan.

Interfererande substans Koncentration i prov Interfererande substans Koncentration i prov

4 i 10 mg/ml Bensocain halsspray (Cepacol) 5 I
Mentol 5%wiv Blodtyp A (volym/volym)
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Blodtyp B % (volym/volym)
Albuterol 0,083 mg/ml Blodtyp AB % (volym/volym)
di 500 ng/ml Blodtyp 0 2 % (volym/volym)
500 ng/ml D 10 mg/ml
Munskdlj Listerine 5% (v/v) D rfan 10 mg/ml
Munskdlj Lion 5% (v/v) i i i 5mg/ml
A tuggtabletter 5 viktprocent Ibuprofen 10 mg/ml
Bekl 500 ng/mL Mucin 1mg/ml
Nasspray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/ml
I 0.05 mg/mL Fenylefrin 1mg/ml
Zanamivir 1mg/mL Tobramycin 500 ng/ml
4. Hook-effekt

Prover som innehaller s3 hogia halter som 1x 107 CFU/ml av grupp A- meploko(ker kan fortfarande testa positivt. Testerna visar inte en hook- eller prozon-effekt upp till den
maximala observerade fysiologiska koncentrationen (1 10" CFU//ml|

5. Reproducerbarhet
utfors av tva i iker i iska labbet, tvd respektive en FoU-tekniker
i FoU-labbet for fyra dai upprepas 5 ganger pa varje parti. Totalt tre pamer av testenheter anvands, och testas en gang om
dagen i fem dagar. Overensstimmelsen inom analysen var 100 %. Overensstammelsen mellan platserna var 100 %.

Teste Rapido Wellion STREP A / Instrugdes de Uso

USO PRETENDIDO
0 Teste Rapido para Streptococcus A é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral tpara a detecdo qualitativa de antigénios de Streptococcus do Grupo A em amostras
recolhidas na Far janta humana com zaragatoa. Destina-se ao diagndstico auxiliar de infecdes causadas por estreptococos hemoliticos do grupo A. O teste destina-se apenas

aDiagndstivo In Vitro.

RESUMO )

0 Streptocaccus Pyogenes é uma espécie de cocos Gram-positivos imévei grupo A de Lancefield, qlue podem causar infegdes graves, como faringite, infecao
respiratoria, impetigo, endocardite, meningite, xepxlspuerperalearmte‘Se nao forem tratadas, estaslnfegnex podem levar a complicagdes graves, incluindo febre reumtica ou

abcesso peritonsilar.2 0s pro(edlmen\usmd\(\ona\s de identificado para infecéo por Sneplo(a({us do Grupo A envolvem o isolamento e a identificagéo de organismos vidveis
utilizando técnicas que requerem 24 a 48 horas ou mais.**0 Teste Rapido Strep A ¢ um teste imunoldgico desenvolvido para identificar especificamente a bactéria Streptococcus
do gn g;o A em infegdes orofaringeas, fornecendo resultados em apenas 5 minutos. 0 teste utiliza anticorpos especificos para células inteiras de Streptococcus do Grupo A de
Lancefield, permitindo a detegao seletiva do antigénio Strep A numa amostra colhida por zaragatoa da garganta.

PRINCIPIO DO TESTE

OTeste Répido para Aéumil o de fluxo lateral baseads i da técnica de sanduiche de duplo anticorpo. 0 dispositivo de teste é cons(itul’do;or: 1)
uma almofada bordeaux com anticorpe de coelho anti-S us do rupaA conjugados com | (conj de anticorpos A);2)uma
tira de membrana de nitrocelulose contendo uma linha de teste (linha ) & uma linha de controlo (hnﬁa (). AlinhaT é pré tid: outros anticorpos is de coelho

anti-Streptococcus do grupo A, e a linha C é pré-revestida com IgG de cabra anti-coelho.

Quando um volume adequado de amostra de teste é dispensado no pogo de amostra do dispositivo de teste, a amostra migra por capilaridade ao longo da membrana. Os
antigénios de Streptococcus do grupo A, se presentes na amostra, ligam-se aos conjugados de anticorpos de Streptococcus do grupo A. 0 imunocomplexo € entdo capturado na
membrana pelo reagente de ann(mpo ‘monoclonal de coelho anti- i-Streptococcus do grupo A pré-revestido, formando uma linha T bordeau, indicando um resultado positivo
para Streptococcus do grupo A.

LIMITACOES
«  OTeste Rapido Strep A destina-se exclusivamente a uso profissional em dlagnost\:o invitro e é indicado para a detecdo qualitativa de antigénios de Streptococcus do grupo
Aem amostras de zara‘?atoa da gargan a.

+ Umresultado positivo do Teste Rapido do Aindica d doGrupoA tra e nao d ilizad
critério para o diagndstico de uma mfegao por Strepm(o(cus Hemohnco do Grupo A
« Osresultados negativos devem ser a.Um pode ser obtido se a 30 de antigénios de do Grupo A na amostra

recolhida com zaragatoa da garganta for |nxuﬁﬂente ou abalxn do limite de aetegan do teste.
« Oexcesso de sangue ou muco na amostra recolhida com zaragatoa pode Fve]udl(ar 0 desempenho do teste e levar a resultados falsoﬁosi\ivus.
« Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, o médico so pode fazer um diagndstico definitivo apds avaliar todos os dados dlinicos e laboratoriais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
1. Predsao
Com base em 247 amostras, os resultados do Teste Répido de Streptococcus A comparados com um método de cultura séo os que se apresentam de sequida:

- Meétodo de Cultura
Teste Répido Strep A Positivo Negativo Total
Positive 86 2 88
Negative 4 155 159
Total 90 157 247
Sensibilidads 95.56% (86/90, 95%(, 89.12%~98.26%)
Especificidade 98.73% (155/157, 95%(, 95.47%~99.65%)
Precisao 97.57% (241/247, 95%(C, 94.80%~98.88%)

2. Reatividade Cruzada
Néo houve reagdo cruzada com substancias potencialmente reativas cruzadas. Os sequintes organismos foram testados em 1 107 organismos/zaragatoa e apresentaram

resultados negativos.
Substancias com potencial de reacdo cruzada Substancias com potencial de reacdo cruzada Substancias com potencial de reagdo cruzada
eptococcus Grupo F Grupo B i
Estreptococo Mutans hyl Aureus Corynebacterium Dif
Candida Albicans P Aerugit Neisseria
Neisseria Sicca Moraxella Catarrhalis Group (St
Grupo G Streptococcus Sanguinis Enterococcus Faecalis
Epidermidis Serratia Marcescens Klebsiella P
Bordetella Pertussis Neisseria Neisseria Subflava
Influenzae / /

3. Substéncias Interferentes
Nao houve interferéncia com as substancias potencialmente interferentes listadas abaixo.
Substancias Interferentes

Concentracdo na Amostra Substancia Potencial de Interferéncia | Concentragao na Amostra

4 I | 10 mg/mL Benzocaine throat spray (Cepacol) | 5% de volume
Pastilhas de Menta para a Garganta | 5% w/v Sangue, Tipo A 2% (v/v)
Acido Acetilsalicilico 20 mg/mL Sangue, Tipo B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Sangue, Tipo AB 2% (v/v)
i 500 ng/mL Sangue, Tipo 0 2% (v/v)
500 ng/mL D h 10 mg/mL
Colutério Listerine 5% (v/v) D horph: 10 mg/mL
Colutério Lion 5% (v/v) Diph ine HCI 5mg/mL
Comprimidos Mastigaveis de Acido ~ | 5%por peso Ibuprofeno 10 mg/mL
Ascérbico
l 500 ng/mL Mucina 1mg/mL
Spray Nasal 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxi li 0.05 mg/mL Fenilefrina 1mg/mL
Zanamivir 1mg/mL Tobramicina 500 ng/mL

4.  Efeito Gancho
As amostras que contenham até 1x 10" CFU/mL de Slv‘eflom«ux do grupo A podem ainda apresentar um resultado positivo. Os testes nao demonstram efeito gancho ou

ﬁmzuna até a concentragdo fisioldgica maxima observada (1x 107 CFU/mL).

5. Reprodutibilidade
0 estudo de reprodutlh\lldade érealizado por dois Técnicos de Produgdo no Iabara(ana de tecnologia de‘rmdugaa, dois Técnicos de CQ no laboratério de (Q e um Técnico de
1&D no laboratori ara quatro niveis de amostra repetida cinco vezes por lote. Foram utilizados, no total,

trés lotes de dlsposmvos/mas de teste, testados uma vez por dia durante cinco dlas

@ Wellion STREP A Hitri test / Navodila za uporabo

PREDVIDENI NAMEN
Strep A hitri test je imunolo3ki kromatografski test z lateralnim pretokom za kvalitativno odkrivanje antigenov streptokoka skupine A v brisu grla. Namenjen je za pomozno
diagnostiko okuzbe s hemoliticnimi streptokoki skupine A. Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo

POVZETEK

Streptococcus pyogenes je vrsta negibljivih grampozitivnih kokov, ki po Lancefieldu sodijo v skupino A in lahko povzroijo resne okuzbe, kot so faringitis, okuzbo dihal, impetigo,

endokarditis, menmEms, pogomdno sepso in artritis.' Ce se te okuzbe ne zdravijo, lahko povzroijo resne zaplete, vkljuéno z revmatiéno vrocino ali peritonzilamim abscesom.2
st 0] okuzbe s skupine A vklln(u{(e]o izolacijo in identifikacijo Zivih organizmov z uporabo tehnik, ki trajajo od 24 do 48 ur ali ve¢.**

Strep A Rapid Test je imunoloki test, zasnovan za specificno |dennﬁka(||o bakterij Streptococcus A pri okuzbah orofaringealnega trakta, ki zagotavlja rezultate v 5 minutah. Test

uporablja pmme\esa specifina za celotne celice Lancefield Group A Streptococcus, za selektivno odkrivanje antigena Strep A v vzorcu iz grla.

NACELO TESTIRANJA

Strep A hitri test je imunoloski test z lateralnim pretokom, ki temelji na principu sendvic tehnike dvojnih protiteles. Testna kaseta je sestavljena iz: 1) bordo konjugirane blazinice,
ki vsebuje kun¢ja monoklonska protitelesa streptokoka protiskupine A, konjugirana s koloidnim zlatom (S F[rep Akonjugati pmmelex) 2) nitroceluloznega membranskega traku,
ki vseb?e testno crto (érta T) in kontrolno érto (crta C). Crta T je predhodno prevlecena z dodatnimi kungjimi monud
Eredha Ino prevleena s kozjim proti kungjim IgG.

0 se v vdolbino za vzorec v testni kaseti odmeri ustrezna kolicina testnega vzorca, se le ta s kapilarno silo premika po membrani. e so v vzorcu prisotna protitelesa streptokoka
skupine A, se bodo vezala na Strep A konjugate Ab. Imunokompleks se nato ujame na membrani s predhodnn prevlecenim kungjim reagentom monoklonskih protiteles
slvepmkoka protiskupine A, ki tvori bordo ¢rto T in oznatuje pozitiven rezultat testa na streptokoke skupine A.

Test vsebuje notranji nadzor (¢rta C), ki mora ne glede na razvoj barve na érti T pokazati bordo obarvano kontrolno érto, kij jo sprozi imunokompleks nadzornih protiteles. Ce se crta
Cne pojavi, je rezultat testa neveljaven in vzorec je potrebno ponovno testirati z drugo testno kaseto.

donskimi protitelesi streptokoka protiskupine A, crta C pa je

OPOZORII.A IN UKREPI
Le za in vitro diagnosticno uporabo.
« Vse vzorce je treba obravnavati kot potencialne prenasalce bolezni. Pri zbiranju, ravnanju, j in ju vzorcev pacientov in jenih vsebin kompleta

upostevajte ustrezne varnostne ukrepe. Upostevajte tudi smemnice za biolosko varnost.

« Priravnanjuz vsebino tega kompleta nosite ustrezno osebno zasitno opremo (npr. haljo, rokavice, zasitna ocala).
«  Pravilno zélranje, shranjevanje in prevoz vzorcev so kljucnega pomena za izvedbo tega testa.

« Pouporabi jo odstranite. Testna kaseta ni primerna za ponovno uporabo.

. Rea jent 2 vsebuje kislo raztopino. Ce raztopina pride v stik s koZo ali o¢mi, sperite z obilo vode.

. le dotikajte se reakcijskega obmogja na testni kaseti.

. Tes(a ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

« Cejevretka preluknjana ali slabo zat(ma testne kasete ne uporabljajte.
« Nemenjavajte pokrovckov steklenick razlicnih reagentov.
« Nezamenjujte pokrovckov zunanje kontrolne raztopine

« Natestnem obmodju ne kadite, ne jejte in ne pute

« Testiranje mora opraviti strok , ki dela v

«  Rezultate testa mora razlagati zdravnik skupaj s kllmtmml

« Odstranjevanje diagnosticnih reagentov: Vsi vzordi in upmasl jeni komy
lokalnimi zakoni o odstranjevanju kuznih snovi ali Iabova(orus&im\ predpisi.

laboratoriju ali kliniki, vzar(e pa mora odvzeti usposobljeno medicinsko osebje.
in drugimi rezultati
ti tveganje za akuzbo

ih reagentov mora biti v skladu z

SESTAVINE

Strep A hitri test vsebuje:

+ Ixtestna kaseta (pakirana v vrecko z izsusevalnim sredstvom)
1x Lesena lopatica za jezik

«  Txtampon za enkratno uporabo

«  Ixreagent 1in 1x reagent 2

« Txepruvetain 1x konica epruvete

« Ixstojalo za epruveto

«  Txnavodila za uporabo

ZAHT§EVANI MATERIAL, KI NISO PRILOZENI
«  Osebna zastitna oprema, kot so zascitne rokavice, medicinske maske, laboratorijski plasci itd.
« Primerne posode za biolosko nevarne odpadke in razkuzila.

SKLADISCENJE IN STABILNOST

= Testni komplet shranjujte pri temperaturi med 2 n 30 °C. Hranite stran od svetlobe. lzpostavljenost temperaturam in/ali vlagi, ki presegajo navedene pogoje, lahko povzroci
netocne rezultate.

« Nezamrzujte. Test \y)orabl]ajte pri temperaturah med 15in 30 °C.

= Neuporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti (natisnjenem na vrecki iz folije in Skatli).

Opomba: Vsi datumi poteka veljavnosti so natisnjeni v obliki leto-mesec-dan. 2022- 06 18 pomeni 18. junij 2022.

ZBIRANJE IN PRIPRAVA VZORCEV
Zbiranje vzorcev
Vzemite vzoreciz grla z enkratnim brisom, ki je prilozen testnemu kompletu. Oseba, ki jemlje vzorec, naj z jezickom pritrdi jezik, nato paz brisom preide
od korena jezika 30 stene grla, mandel]mh ani in stranskih sten. Nezno obrisite gvfo 3-5-krat z brisom, da zberete sluznicne (eﬁ(e, pri tem pa se
izogibajte dotikanju jezika, notranje strani lica in zob. Vstavite bris nazaﬂ v napravo za vzorcenje ali ustrezen transportni kontejner. Altemativno lahko za
zhiranje vzorcev uporabite brise, ki vsebujejo modificirano Stuartovo ali Amiesovo gojisce.

2. Ravnanje zvzorcem
Testiranje je priporocljivo takoj po odvzemu brisa grla. Ce testiranja ni mogoce opraviti takoj, je vzorce brisa grla potrebno shraniti v cisti, suhi in
nepredusni posodi pri sobni temperaturi do 4 ure in pri lemgera(nn 2-8°Cdo 24 ur.NE ZAMRZUJfE Ce je potrebna kultura, je treba vzorce brisa iz grla

prenesti na plosce z agarjem za kri skupine A selektivno (GAS) za kulturo.

POSTOPEK TESTIRANJA

Pred testiranjem pocakajte, da se testi, vzorci in reagenti prilagodijo na sobno temperaturo (15-30° C). Testno napravo izvlecite iz zaprte folijske vrecke in jo cim prej uporabite.

Najbolsi rezultati bodo Joseieni, Ce test opravite takoj po odprtju goh ijske vrecke.

1. Vtestno epruveto dodajte 6 kapljic reagenta 1 (bel pokrovcek steklenicke) in 4 kapljice reagenta 2 (rde¢ pokrovcek
steklenicke) ter dobro premeajte z neznim vrtenjem epruvete..

2. Vzorec odvzemite v skladu z navodili za odvzem vzorca. 6 kapljic 4kap|jI(E |~ 10kt

3. Po odvzemu vzorca bombazno konico tampona vstavite v plasticno epruveto v stojalu za epruvete, v kateri sta

temeljito premesa. Tampon pustite v tekocini 1 minuto.

5. Odstranite epruveto (s tamponom in ekstrakcijsko tekocino Se vedno v njej) s stojala za epruvete. S palcem in
kazalcem pritisnite na stranice epruvete, da se z bombazne konice tampona v epruveto sprosti ¢im vec tekocine.
Odstranite tampon.

6. Tampon zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi, epruveto pa postavite nazaj v eno od odprtin stojala za epruvete.

7. Vplastiéno epruveto dodajte konico epruvete.

8. Vvdolbino za vzorec v testni kaseti dodajte 3 kapljice tekocine.

Opomba: Ce odmerjena kapljica vsebuje zratne mehuréke, v vdolbino za vzorec dodaite 3e eno kapljico.

9. Pocakajte, da se pojavijo obarvane ¢rte. Po petih minutah odcitajte rezultat. Rezultatov ne odcitavajte po vec kot
10 minutah.

INTERPRETACIJA REZULTATOV

3 kaplice

min <L |

predhodno dodana oba reagenta
4. Plasticni rocaj tampona trdno drZite in tampon priblizno desetkrat zavrtite ob straneh epruvete, da se raztopina
Y
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Pozitiven Negativen Neveljaven

Pozitiven*: Pojavita se dve razlicni barvni rti. Ena érta mora biti v obmodju kontrolne ¢rte (C), druga pa v obmodju testne érte (T).
*Opomba: Intenzivnost barve v obmocju testne Crte (T) se lahko razlikuje glede na koncentracijo antigenov streptokoka skupine A v vzorcu. Zato se vsi odtenki barve v
obmoqu testne Crte (T) Stejejo za pozitivnega.

0 teste contém um controfa interno (linha O 1ue, independentemente do desenvolvimento de cor nalinha T, deve apresentar uma linha de controlo de cor bovdeaux Provo(ada
pelo imunocomplexo dos anticorpos de controlo. Se nao aparecer nenhuma linha C, o resultado do teste ¢ invélido e a amostra deve ser testada positi
de teste.

ADVERTEN(IAS PRECAUCOES E LIMITAGOES
Exclusivo para Diagndstico In Vitro.

+ Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente infecciosas. Devem ser tomadas as devidas precaugdes durante a colheita, manipulagao, armazenamento e

eliminacdo das amostras dos pacientes e dos componentes utilizados do kit. Siga as diretrizes de biosseguranca aplicdveis.

Use equipamento de protegao individual adequado (por exemplo, bata, luvas, culos de protecao) ao manusear os componentes deste kit.

A colheita correta, conservagdo e transporte das amostras sao essenciais para o desempenho deste teste.

Descartar apds IJ\I|IZﬂ§ﬂU 0 dispositivo de teste ndo é adequado para reutilizar.

0 Reagente 2 contém uma solugdo acida. Caso entre em contacto com a pele ou os olhos, lave abundantemente com agua.

Nao tocar na zona de reajaa do dispositivo de teste.

Nao utilizar apds a data de validade.

Ndo utilize o dispositivo de teste se a bolsa estiver perfurada ou mal selada.

Nao trocar as tampas dos frascos entre reagentes.

Nao troque as tampas das solucBes de controlo externas.

Nao fume, nem coma ou beba na drea de realizagao do teste.

0 testes devem ser realizados por profissionais de satide, a trabalhar num laboratdrio ou clinica acreditados, e as amostras devem ser colhidas pelo profissional médico

devidamente habilitado.

« Osresultados do teste devem seri por um médico, em os achados clinicos e os resultados d outros (estes

« Eliminacao de reagentes de diagndstico: Todas as amostras e kllxulmzadasapvesenlam risco de infegao. A el d d
local sobre residuos bioldgicos ou as normas laboratoriais aplicaveis.

COMPONENTES

0Teste Rapido Strep A contém:

« 1xDispositivo de Teste (embalado com silica)
1x Abaixador de Lingua

1xZaragatoa Descartavel

1xReagente 1e Tx Reagente 2

1xTubo de Teste e 1x Tampa do Tubo

1x Suporte de Tubo

1x Folheto Informativo

prir a legislacao

MATERIAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

«  Temporizador

« Equipamento de protecao individual, como luvas de protecao, méscaras médicas, batas de laboratdrio, etc.
« Contentores adequados para residuos biolgicos perigosos e desinfetantes.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Armazene o kit de teste em temperaturas entre 2-30°C. Mantenha afastado da luz. A exposicio a temperatura e/ou humidade fora das condicbes especificadas pode causar
resultados imprecisos.

« Néo congelar ou refrigerar. Utilizar o kit de teste a temperaturas entre 15-30°C.

« Nao utilize o kit de teste aJ)os adata de validade (impressa no invélucro de aluminio e na embalagem exterior).

Nota: Todas as datas de validade sdo impressas no formato Ano-Més-Dia. 2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS

1. Colheita de Amostras
Recolha uma amostra da garganta utilizando a zaragatoa descartdvel fomecida com o kit de teste. O coletor deve sequrar a lingua com um abaixa-lingua
e, em sequida, utilizar a zaragatoa para alcangar a parede faringea posterior, as criptas das amigdalas e as paredes laterais. Limpe suavemente a area
da garganta 3 a 5 vezes com a zaragatoa para recolher células da mucosa, evitando contacto com a lingua, as bochechas internas e os dentes. Coloque a
zaragatoa de volta no dispositivo dqe colheita ou num recipiente de transporte adequado. Alternativamente, podem ser utilizadas zaragatoas contendo
meio de Stuart modificado ou Amies para a colheita da amostra.

2. Manuseamento da Amostra
Recomenda-se a realizacio do teste imediatamente ap6s a colheita da amostra de zaragatoa da garganta. Se o teste ndo puder ser realizado
imediatamente, as amostras de zaragatoa da garganta devem ser armazenadas num recipiente limpo, seco e hermético, a temperatura ambiente até
4horas e entre 2 e 8 °C até 24 horas. NAQ CONGELE. Se for necessaria a realizagao de cultura, as amostras da garganta devem ser transferidas para placas de agar sangue
seletivas para Streptococcus do Grupo A (GAS).

PROCEDIMENTO DE TESTE

Permita que o dispositivo de teste e os reagentes estabilizem entre 15-30°C antes de iniciar o procedimento de teste. Retireo | * ‘

dispositivo de teste do saco de aluminio selado e utilize-o o mais rapidamente possivel. Os melhores resultados serao obtidos se 0 6gotas 4gotas < | 10vezes

teste for realizado imediatamente apds a abertura do saco.

Adicione 6 gotas do Reagente 1 (tampa hran(a) e 4 gotas do Reagente 2 (tampa vermelha) ao tubo de ensaio e misture
adequadamente, agitando suavemente o tubo,

2. Colhaaamostra conforme indicado na secgdo Colheita de Amostras.

3. Apbs arecolha da amostra, insira a ponta de algodao da zaragatoa no tubo de ensaio de plstico colocado no suporte para
tubos, contendo os dois reagentes adicionados anteriormente.

4. Segure firmemente a pega de plastico da zaragatoa e rode-a cerca de 10 vezes contra os lados do tubo de ensaio para misturar
bema su\u% 0. Deixe a zavagatoa incubar durante 1 minuto.

5. Retire o tubo de ensaio (com a zaragatoa e o fluido de extragdo ainda no interior) do suporte. Utilizando o polegar e o
indicador, pressione as laterais do tubo de ensaio para libertar o méximo de fluido possivel da ponta de algodao da zaragatoa
erecolhé-lo para o tubo de ensaio. Retire a zaragatoa.

6. dl)escabne azaragatoa de acordo com os regulamentos locais e volte a colocar o tubo de ensaio numa das aberturas do suporte

e tubos.

Coloque a tampa no tubo.

Adicione 3 gotas ao poo de amostra do dispositivo de teste.

Nota: Se a gota dispensada contiver bolhas de ar, adicione outra gota ao pogo da amostra.

9. Agnarde 0 aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). Leia o resultado passados 5 minutos. Nao leia o resultado apds mais de -
10 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADOS

1min 3 gotas

[
ﬁ

o~
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Positivo Negativo Invélido

Aparecerdo duas linhas de cores distintas. Uma linha deverd surgir na regido da linha de controlo (C) e a outra na regido da linha de teste (T).

Aintensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode variar em funcao da concentracao de antigénios de Streptococcus do Grupo A presentes na amostra.
Assim, qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo.

Apare(e uma linha colorida na regiao da linha de controlo (C), e ndo aparece nenhuma linha na regido dalinha de teste (T), indicando que o resultado é negativo.
Alinha de controlo ndo aparece. Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas sao os motivos mais provaveis para a falha da linha
de controlo. Reveja o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, interrompa a utilizaao do dispositivo de teste e
contacte o distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE

0 teste inclui controlos procedimentais internos. A presenga de uma linha colorida na regiao de controlo (C) constitui um controlo positivo interno, confirmando que o volume de
amostra é suficiente, que a migracdo na membrana é adequada e que a técnica do procedimento foi correta.

i V obmodju nadzorne ¢rte (C) se pojavi barvna ¢rta, v obmo({(u testne rte (T) pa se ¢rta ne pojavi, kar pomeni, da je rezultat negativen.
Neveljaven:  Nadzorna ¢rta se ne prikaze. Najverjetnej3i razlog za neprikazano nadzorno ¢rto je nezadostna kolicina vzorca ali nepravilne postopkovne tehnike. Ponovno
preverite postopek in test ponovite z novo testno kaseto. Ce se tezava nadaljuje, prenehaijte z uporabo testnih kaset in se obrnite na lokalnega distributerja.

KONTROLA KAKOVOSTI
Test vkljucuje notranje kontrole postopka. Barvna érta, ki se pojavi v kontrolnem obmodju (C), je notranja pozitivna kontrola postopka. Potrjuje zadostno kolicino vzorca, ustrezno
vpijanje membrane in pravilno tehniko postopka.

OMEJITVE
« Hitri test Strep A je namenjen izkljucno profesionalni in vitro diagnosticni uporabi in je namenjen kvalitativnemu odkrivanju antigenov streptokokov skupine A v vzorcih

« Pozitiven rezultat Strep A hitrega testa pomeni le prisotnost antigenov streptokoka skupine A v vzorcu in se ne sme uporabljati kot edino merilo za diagnozo hemolitiéne
streptokokne okuzbe skupine A.

« Negativne rezultate je treba potrditi s kulturo. Rezultat je lahko negativen, ¢e je koncentracija antigenov streptokoka skupine A v brisu grla nezadostna ali pod mejo
zaznavnosti testa. Ce simptomi vz(ra#‘ajo ali se poslabsajo, se posvetujte z zdravnikom.

« PreveC krvi ali sluzi v vzorcu brisov lahko poslabsa ucinkovitost testa in povzroci lazno pozitivne rezultate.

« Kot privseh diagnosticnih testih lahko z(ﬁavmk 3ele dokoncno diagnozo postavi po oceni vseh klinicnih in laboratorijskih ugotovitev.

INACILNOSTI DELOVANJA
1. Natanénost
Na podlagi 247 vzorcev so rezultati Strep A hitrega testa v primerjavi z metodo gojenja prikazani na naslednji nacin:

. Metoda kulture
Strep A Hitri test — - "
Pozitiven Negativen Skupaj
Pozitiven 86 2 88
Negativen 4 155 159
Skupaj 90 157 247

95.56% (86/90, 95%(l, 89.12%~98.26%)
98.73% (155/157, 95%Cl, 95.47%~99.65%)
97.57% (241/247, 95%C1, 94.80%~98.88%)

Diagnosticna obcutljivost
Diagnosticna specificnost
Diagnosticna natanénost

2. NavzkriZna reaktivnost
Navzkrizne reakcije 2 morebitnimi navzkrizno reaktivnimi snovmi ni bilo. Pri 1 x 10 organizmov/vzorec so bili testirani sledeci organizmi, rezultati pa so bili negativni.

Potencialne navzkrizno reaktivne snovi Potencialne navzkrizno reaktivne snovi Potencialne navzkrizno reaktivne snovi
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4. Udinek kavlja
Vzordi, ki vsebujejo 1 x 107 CFU/ml streptokoka skupine A, so lahko Se vedno pozitivni. Testi ne pokazejo ucinka kavlja ali prozonski ucinek do najvecje opazene fizioloske
koncentracije (1x 107 CFU/ml).

5. Reproduktibilnost
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slélépa]dpa se uporabi tri serije testnih naprav/trakov, ki se testirajo enkrat na dan pet dni. Skladnost znotraj preskusa je bila 100-odstotna. Skladnost med lokacijami je bl{a
100-odstotna.
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