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HOME TEST

STREP A TEST

Self-test for the detection of group A f8-hemolytic Streptococcus in throat swab

Selbsttest zum Nachweis f8-hdmolytischer Streptokokken der Gruppe A im Rachenabstrich

Auto-test pour détecter la bactérie Streptocoque f3-hémolytique du groupe A dans un prélévement de gorge
Self-test per la rilevazione del batterio Streptococco f3-emolitico di gruppo A da tampone faringeo
Autoprueba para la deteccion de estreptococos f3-hemoliticos del grupo A en frotis faringeo

Autotest do wykrywania paciorkowcow f3-hemolizujgcych grupy A w wymazie z gardta

Zelftest voor de detectie van groep A f3-hemolytische streptokokken in keelswab

Sjdlvtest for pavisande av grupp A f8-hemolytiska streptokocker i halsprov

Vlastni test na detekci f8-hemolytickych streptokokii skupiny A ve vytéru z krku

EN - INSTRUCTIONS FOR USE

STREPTOCOCCUS A

Group A 8-hemolytic Streptococcus (also known as Streptococcus pyo-
genes) is a Gram-positive bacterium that causes a variety of pathological
conditions and complications, including pharyngitis (throat infections),
skin infections (such as impetigo and erysipelas), acute glomerulonephri-
tis, sepsis and rheumatic heart disease. Pharyngitis is commonly caused
by viral infections and less often by bacterial infections, which require
treatment with antibiotics. STREP A TEST is an immunological test
designed to specifically identify Streptococcus A bacteria in pharyngeal
infections. It helps to understand quickly if a sore throat is caused by
Streptococcus A or by other microorganisms that do not require treat-
ment with antibiotics.

PRINCIPLE OF THE TEST

STREP A TEST is an immunochromatographic test that detects the
presence of Streptococcus A specific antigens, using gold-conjugated
antibodies integrated into the reactive strip.

FA.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE STREP A TEST WORK? Group A f3-hemolytic Strepto-
coccus could be involved in infections of the pharynx. For appropriate
antibiotic treatment to be administered, the bacterium must be identified
first. STREP A TEST can detect Streptococcus A antigens through the
specific antibodies it contains.

WHEN CAN THE TEST BE USED? STREP A TEST can be carried out if
there are symptoms such as pain when swallowing, sore throat, red and
swollen tonsils (sometimes with white spots or pus), small red patches

on the back of the palate (soft or hard), swollen lymph nodes, fever,
headache, nausea or vomiting, especially in children.

CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is correct if the instructions
are followed carefully. However, the result may be incorrect if STREP A
TEST is wet before performing the test or if the sample from the pharynx
is not collected and prepared correctly (carefully follow the instructions
for collecting the sample from the pharynx —fig.D). Incorrect results may
also be obtained if the test is carried out after treatment with antibiotics
or at the beginning of the infection (the concentration of bacteria is
below the level of detection).

HOW DO | INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND INTENSITY

OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE DIFFERENT? The colour and
the intensity of the bands are not important for the interpretation of

the result. The bands must be full and homogeneous. The test is positive
regardless of the intensity of the colour of the Test band, even if it is weak.
WHAT IS THE PURPOSE OF THE CONTROL BAND? The appearance of
this band means the test has worked correctly.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If the result is positive,
Streptococcus A has been detected in the sample from the pharynx and
you must consult a physician. Please be aware the STREP A TEST cannot
distinguish between live and dead bacteria. Patients who have recently
recovered from Streptococcus A or similar infections may test positive
because of inactive bacteria that are still present in the body.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A negative result
means that the symptoms were not caused by the Streptococcus A or
that the sample did not contain a concentration of bacteria that was

high enough to be detected by the test. If symptoms persist, seek medical
advice.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 10 MINUTES? No. The test
must be read 5 minutes after the procedure is completed and no later
than 10 minutes from this time.

HOW ACCURATE IS THE STREP A TEST? The device specifically identifies
Group A 3-hemolytic Streptococcus when its concentration in the
extracted sample is equal to or higher than 10* CFU/mL (cut-off value). In
some cases, samples with concentrations below this value (down to 5 x
10° CFU/mL) can yield a positive result. The Test is very accurate. Assess-
ment reports show an analytical specificity of 99,00% (Cl 95%: 97.63 —
100%) and a sensitivity of 91.89% (Cl 95%: 78.70 — 97.20%) with an overall
concordance rate of 97,90% (Cl 95%: 96.08 — 99.72%). Although this test is
reliable, it may yield false positive and negative results.

PRECAUTIONS

1. Read these instructions for use carefully before performing the test. The
Test is reliable if the instructions are followed correctly (reaction times,
how the sample is collected and the extraction instructions shown).

2. Keep the Test out of the reach of children.

3. Not suitable for use on children under the age of 2 years.

4. Do not use the Test after the expiry date or if the package has been
damaged.

5. Store the Test components at a temperature between +4 °C and +30
°C. Do not freeze.

6. Use individual Tests once only.

7. In vitro diagnostic device for individual use.

8. The test is for external use only. Do not swallow solutions 1 and 2
and the other items in the box! If swallowed, seek medical advice
immediately. Show the remaining parts of the box, the instructions for
use and the package.

9. If liquids come into contact with the eyes, skin or other mucosae,
rinse immediately and thoroughly with water and contact a physician.
Show the vials’ labels.

. After using, dispose of all components according to local laws. Liquid
wastes should not be disposed of down the drain.

. Do not open the sealed elements (test case, swab and tongue
depressor) until just before performing the test. Take care to open as
marked.

12. Do not switch the caps of the reagent vials.

13. All kit components are single-use, with the exception of the test pack-
age (which can be re-used as test tube holder) instructions for use and
solution 1and 2, which must be stored, closed with their caps, at a
temperature between +4°C and +30°C.

CONTENT
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* The number of the testing devices of the kit may vary. For the exact
number of tests contained, please refer to the “content” section on the
external box.
* hermetically sealed aluminium pouch containing 1 STREP A TEST
cassette, 1 desiccant bag; * sterile swab; * sterile wooden tongue
depressor; * empty plastic test tube for sampling with dropper; 1
instructions for use leaflet; 1 dropper vial (Blue cap) containing enough
STREP A TEST - R1 solution to perform * test. R1 solution contains 20.7%
Sodium Nitrite; 1 dropper vial (Green cap) containing enough STREP A
TEST - R2 solution to perform * test. R2 solution contains 0.55% Acetic
Acid.

Danger H302: Harmful if swallowed.

Precaution P264: Wash hand thoroughly after handling.

P270: Do not eat, drink or smoke while using this product.

- Do not open the sealed elements (test case, swab and tongue depressor)
until just before performing the test. Take care to open as marked.
- The desiccant bag must not be used. Dispose of it with household waste
without opening it.
- Material required but not supplied: a device to measure time (i.e. timer,
watch).
- On the back of the test package there is a hole which can be used as a
test tube holder.
TEST PROCEDURE
1) Wash your hands with hot water and soap, rinse with clean water
and dry.
2) Place the empty plastic test tube in the tube holder in the box. -FIG. A
3) Collecting the sample:
+Open the package containing the tongue depressor, leaving it inside
the package and next to you.
+Open the package containing the sterile swab. Avoid touching the
cotton tip and remove the swab using the plastic handle. -FiG. B
«Stand in front of a mirror, tilt your head backwards and open your
mouth as much as possible.
« Pick up the tongue depressor with one hand and flatten the tongue.
«Use the other hand to place the swab close to the throat. Touch the
back of the throat - the area around the tonsils? and any reddened
or painful part (soft palate',, uvula®) with the cotton tip -FiG. C.
Rotating the swab is recommended because it increases the amount
of collected sample. If you are struggling, ask someone to help you
collect the sample. —FiG. D
After collecting sample, insert the swab’s cotton tip into the supplied
plastic test tube, that you had previously placed in the tube holder in
the box. —FIG. E
5) Open the vial STREP A TEST - R1 by unscrewing only the blue cap
(leave the white part firmly sealed), then add 4 drops into the test
tube and close it with the cap. -FiG. F
6) Next, open the vial STREP A TEST - R2 by unscrewing only the green
cap (leave the white part firmly sealed), then add 4 drops into the
test tube and close it with the cap. -F1G. G
WARNING: the addition of R2 to R1 leads to the formation of a
solution for which the indications described in point 8 and 9 of the
“precautions” apply.
Holding the swab’s plastic handle, rotate the swab against the sides
of the test tube about 10 times to thoroughly mix the solution. Leave
the swab to incubate for 2-5 minutes. —FiG. H
At the end of the incubation period, remove the test tube (with the
swab and extraction fluid still in it) from the tube holder in the box.
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. -FiG. |
Dispose of the swab in compliance with local laws and put the test tube
back into the tube holder in the box.
9) Add the supplied dropper to the plastic test tube. -FiG. L
10) Dispense 1 drop into the well in the test case. -FIG. M
Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop
to the well.
11) Read the results after 5 minutes (some positive results can be seen
after just 1 minute). Do not read after 10 minutes.

RESULTS INTERPRETATION

Read the result after 5 minutes. Do not read the result after 10
minutes.

4

7

8

POSITIVE RESULT

Two coloured bands appear in the reading window by

the T (test) and C (control) signs. The T band may be C C
less intense (lighter) than the C line. T T
This result means that the test has detected the

presence of Streptococcus A specific antigens in the

sample. You should consult a physician.

NEGATIVE RESULT

A coloured band appears only under the C (control)

sign. C
This result is negative and means that no Strepto- T

coccus A antigens have been detected in the sample
from the pharynx or that their amount is too low to
be detected.

NON VALID RESULT

No bands appear or there is a line only under the T

(test) sign and not under the C (control) sign. In this c c
case it is not possible to interpret the result of the test,
which must be considered not valid. Repeat the test
with a new sample.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

A-STREPTOKOKKEN

B-hamolytische Streptokokken der Gruppe A (auch bezeichnet als
Streptococcus pyogenes) sind grampositive Bakterien, die eine Vielzahl
von Erkrankungen und Komplikationen auslésen, darunter Pharyngi-

tis (Racheninfektionen), Hautinfektionen wie Impetigo und Erysipel,
akute Glomerulonephritis, Sepsis und rheumatische Herzerkrankungen.
Pharyngitiden werden haufig durch Virusinfektionen und seltener durch
bakterielle Infektionen verursacht, bei denen eine Antibiotikatherapie
notwendig ist. STREP A TEST ist ein spezifischer immunologischer Test
fiir den Nachweis von A-Streptokokken bei Racheninfektionen. Er hilft,
schnell zu erkennen, ob Halsschmerzen durch Streptokokken der Gruppe
A oder durch andere Keime, die keine Behandlung mit Antibiotika erfor-
dern, verursacht werden.

PRINZIP DES TESTS

STREP A TEST ist ein immunchromatographischer Test, der dank mit
Gold konjugierter Antikorper, die im Teststreifen enthalten sind, das
Vorhandensein spezifischer Streptokokken A-Antigene nachweist.

F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

WIE FUNKTIONIERT DER STREP A TEST? Im Falle von Racheninfektionen
konnten 3-hdmolytische Streptokokken der Gruppe A beteiligt sein. Die
richtige Behandlung mit Antibiotika setzt die vorherige Identifizierung
des Bakteriums voraus. STREP A TEST ist dank spezifischer Antikérper in
der Lage, Streptokokkus A-Antigene nachzuweisen.

WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? STREP A TEST kann
bei Symptomen wie Schmerzen beim Schlucken, Halsschmerzen, roten
und geschwollenen Mandeln, manchmal mit weifen Beldgen oder Eiter,
kleinen roten Flecken auf dem hinteren Gaumen (weicher oder harter),

geschwollenen Lymphknoten, Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen, vor allem bei Kindern, durchgefiihrt werden.

SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH? Das Resultat ist korrekt, wenn die
Anweisungen genau befolgt werden. Das Resultat kann jedoch falsch sein,
wenn der STREP A TEST vor der Testdurchfithrung feucht oder nass wird
oder wenn der Rachenabstrich nicht korrekt entnommen und vorbereitet
wird (Befolgen Sie die Anweisungen zur Entnahme der Rachenprobe bitte
genau —Abb. D). Falsche Resultate kdnnen auch dann erzielt werden,
wenn der Test nach einer Behandlung mit Antibiotika oder zu Beginn

der Infektion durchgefiihrt wird (Die Menge der vorhandenen Bakterien
reicht nicht aus, um nachgewiesen werden zu kénnen).

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTEN-
SITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND? Farbe und Intensitit der
Linien haben keine Bedeutung fiir die Interpretation des Resultats. Die
Linien mussen homogen und voll sein. Der Test ist unabhangig von der
Farbintensitat der Testlinie als positiv zu betrachten, auch wenn diese
schwach ist.

WELCHEN ZWECK HAT DIE KONTROLLLINIE? Wenn diese Linie er-
scheint, bedeutet dies, dass der Test korrekt funktioniert hat.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST? Wenn das
Resultat positiv ist, bedeutet dies, dass Streptokokken der Gruppe A im
Rachenabstrich vorhanden sind und ein Arzt konsultiert werden sollte.
Bitte beachten Sie, dass der STREP A TEST nicht zwischen lebenden und
toten Bakterien unterscheidet. Bei Patienten, die kiirzlich von Infektionen
mit Streptokokken der Gruppe A oder von dhnlichen Infektionen genesen
sind, kann das Resultat aufgrund des Vorhandenseins nun inaktiver
Bakterien trotzdem positiv ausfallen.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST? Wenn
das Resultat negativ ist, bedeutet dies entweder, dass die Symptome nicht
auf das Vorhandensein von Streptokokken der Gruppe A zuriickzufiihren
sind, oder dass die vorhandene Menge der Bakterien in der Probe nicht
ausreichend ist, um mit dem Test nachgewiesen werden zu kénnen. Wenn
die Symptome anhalten, wird empfohlen, einen Arzt zu konsultieren.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS NACH 10
MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test muss 5 Minuten nach
Abschluss des Verfahrens und nicht spater als nach 10 Minuten abgelesen
werden.

WIE GENAU IST DER STREP A TEST? Das Gerit identifiziert spezifisch
B-hamolytischen Streptokokken der Gruppe A, wenn seine Konzentration
in der extrahierten Probe gleich oder héher als 10 CFU/mL (Grenzwert)
ist. In einigen Fallen kénnen Proben mit Konzentrationen unter diesem
Wert (bis zu 5 x 10* CFU/mL) ein positives Ergebnis liefern. Der Test ist
sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine analytische Spezifitat von
99,00% (Cl 95%: 97,63 — 100%) und eine Sensitivitat von 91,89% (Cl 95%:
78,70 — 97,20%) bei einer Gesamtkonkordanzrate von 97,90% (Cl 95%:
96,08— 99,72%). Obwohl dieser Test zuverlassig ist, kdnnen falsch positive
und falsch negative Ergebnisse erzielt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung
lesen. Der Test ist zuverldssig, wenn die Gebrauchsanweisung genau
befolgt wird (angegebene Reaktionszeiten, Methoden der Probennah-
me und Extraktionsanweisungen).

2. Den Test fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

3. Nicht geeignet fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren.

4. Den Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums oder bei beschadigter
Packung verwenden.

5. Die Testkomponenten bei einer Temperatur zwischen +4 °C und +30
°C aufbewahren. Nicht einfrieren.

6. Jeden einzelnen Test nur einmal verwenden.

7. Dieser Test ist fiir die in-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch
vorgesehen.

8. Der Test ist nur fiir die duBerliche Anwendung bestimmt. Die
Losungen 1 und 2 und die anderen in der Packung enthaltenen
Komponenten nicht verschlucken! Bei Verschlucken sofort arztlichen
Rat einholen und die restlichen Teile der Packung zusammen mit der
Gebrauchsanweisung und der Verpackung mitnehmen.

9. Wenn die Augen, die Haut oder andere Schleimhéute mit den Fliissig-
keiten in Bertihrung kommen, sofort griindlich mit Wasser abspilen
und sofort einen Arzt anrufen und das Etikett der Flaschen vorzeigen.

10. Nach dem Gebrauch alle Bestandteile des Tests gemaf3 den 6rtlichen
Vorschriften entsorgen. Lliissige Abfille sollten nicht in den Abfluss
entsorgt werden.

. Alle versiegelten Komponenten (Kassette, Tupfer und Zungenspatel)
erst kurz vor der Durchfiihrung des Test 6ffnen; dabei die Offnungs-
kerben beachten.

12. Nicht die Verschlusskappen der Reagenzienflaschen vertauschen.

13. Alle Komponenten des Kits sind Einwegmaterialien, mit Ausnahme
der wiederverwendbaren Testverpackung, der Gebrauchsanweisung
und der Losungen 1 und 2, die bei einer Temperatur zwischen +4 °C
und +30 °C mit der entsprechenden verschlossenen Verschlusskappe
aufzubewahren sind.

INHALT

* Die Anzahl der Testgerite des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl
der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte dem Abschnitt “Inhalt” auf
der externen Box.
* hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt: 1 Kassette STREP A
TEST, 1 Trockenmittelbeutel; * sterile Tupfer; * steriler Zungenspatel aus
Holz; * leeres Kunststoffrohrchen zur Probenahme mit Tropfenzahler; 1
Tropfflasche mit der Losung STREP A TEST - R1 ausreichend fiir * Test
(Blaue Verschlusskappe); R1 enthilt 20.7% Natriumnitri; 1 Tropfflasche
mit der Losung STREP A TEST - R2 ausreichend fiir * Test (Griine
Verschlusskappe); R2 enthilt 0.55% Essigsaure; 1 Gebrauchsanweisung.

Gefahr H302: Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.

Achtung P264: Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
- Alle versiegelten Komponenten (Kassette, Tupfer und Zungenspatel) erst
kurz vor der Durchfiihrung des Test &ffnen; dabei die Offnungskerben
beachten.
- Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und
mit dem Haushaltsabfall entsorgen.
- Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: ein Zeitmesser (z. B. Chro-
nometer, Uhr).
- Das Loch auf der Riickseite der Testverpackung kann als Halter fir das
Probenrohrchen verwendet werden.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

1) Die Hiande mit Seife und warmem Wasser waschen, mit sauberem

Wasser abspiilen und trocknen.

Stellen Sie das leere Kunststoffrohrchen in den Halter in der Verpa-

ckung. —aBB. A

3) Probennahme:

« Offnen Sie die Verpackung des Zungenspatels und lassen Sie den
Zungenspatel noch darin, ohne ihn herauszunehmen. Legen Sie die
offene Verpackung mit dem Zungenspatel neben sich.

« Offnen Sie die Verpackung des sterilen Tupfers, ohne die Wattespitze
zu beriihren, und entnehmen Sie den Tupfer, indem Sie ihn am Kunst-
stoffgriff festhalten. —~ABB. B

« Stellen Sie sich vor dem Spiegel, neigen Sie den Kopf nach hinten und
offnen Sie den Mund so weit wie moglich.

« Ergreifen Sie mit einer Hand den Zungenspatel und driicken Sie die
Zunge mit dem Spatel nach unten.

«Bringen Sie den Tupfer mit der anderen Hand nahe an den Rachen
und tupfen Sie mit der Wattespitze den hinteren Rachenbereich, den
Bereich um die Mandeln” und jeden geréteten oder schmerzenden
Bereich (Gaumensegel', Gaumenzapfchen®) ab ~ABB. C. Zur Erhdhung
der Menge der entnommenen Probe wird empfohlen, den Tupfer
zu drehen. Bei Schwierigkeiten bitten Sie jemanden, lhnen bei der
Probenahme zu helfen. -aBBs. D

Fiithren Sie nach der Probennahme die Wattespitze des Tupfers in das

mitgelieferte Kunststoffrohrchen ein, das zuvor in die Halterung in

der Verpackung. —-ABB. E

Offnen Sie die Flasche STREP A TEST - R1, indem Sie nur die blaue

Verschlusskappe abschrauben (der weif3e Teil muss festgeschraubt

bleiben). Traufeln Sie nun 4 Tropfen in das Rohrchen und verschlie-

en Sie mit der Verschlusskappe. —AgB. F
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6) AnschlieBend 6ffnen Sie die Flasche STREP A TEST - R2, indem Sie
nur die griine Verschlusskappe abschrauben (der weife Teil muss
festgeschraubt bleiben). Traufeln Sie nun 4 Tropfen in das Réhrchen
und verschlieflen Sie mit der Verschlusskappe. -aBB. G
ACHTUNG: die Hinzufiigung von R2 zu R1 fiihrt zur Bildung einer
Losung, fiir die die unter Punkt 8 und 9 der ,Vorsichtsmafinahmen”
beschriebenen Hinweise gelten.
Halten Sie den Tupfer am Kunststoffgriff fest und driicken Sie ihn
etwa 10 Mal fest mit drehender Bewegung gegen die Wande des
Rohrchens, um die Losung zu mischen. Lassen Sie den Tupfer fiir eine
2-5 Minuten lange Inkubationszeit darin stehen —ABg. H
Am Ende der Inkubationszeit nehmen Sie das Rohrchen (noch
immer mit dem Tupfer und der Extraktionsflissigkeit darin) aus der
Halterung in der Verpackung, driicken mit Daumen und Zeigefinger
gegen die Wande des Rohrchens, um die Wattespitze des Tupfers
auszupressen und so viel Fliissigkeit wie moglich im Inneren des
Rohrchens zu sammeln, und nehmen den Tupfer heraus. —~ABB. |
Entsorgen Sie den Tupfer in einem Abfallbehilter entsprechend den
ortlichen Vorschriften und stellen Sie das Rohrchen erneut in in den
Halter in der Verpackung.
Setzen Sie den mitgelieferten Tropfenzihler auf das Kunststoffrohr-
chen. -aBB. L
10) Geben Sie 1 Tropfen in die Vertiefung der Kassette. ~ABB. M
Hinweis: Wenn der getraufelte Tropfen Luftblasen enthalt, geben Sie
bitte einen zweiten Tropfen in die Vertiefung.
11) Lesen Sie das Resultat nach 5 Minuten ab (einige positive Resultate
konnen bereits nach 1 Minute ersichtlich sein). Lesen Sie nach 10
Minuten keine Resultate mehr ab.

AUSWERTUNG DER RESULTATE

Das resultat nach 5 minuten ablesen. Nach 10 minuten darf das resul-
tat nicht mehr abgelesen werden

POSITIVES RESULTAT

zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T

(Test) und C (Kontrolle). Die Intensitit der T-Linie kann C C
schwicher als diejenige der C-Linie sein. T
Dieses Resultat zeigt an, dass der Test das Vorhan-

d spezifischer Streptokokken A-Antigene in

der Probe nachgewiesen hat. Es wird empfohlen,

einen Arzt zu konsultieren.
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NEGATIVES RESULTAT

es erscheint nur eine gefarbte Linie unter dem Zeichen

C (Kontrolle). C
Dieses Ergebnis ist negativ und bedeutet entweder, T
dass im Rachenabstrich keine Streptokokken A-An-

tigene nachgewiesen wurden, oder dass die vorhan-

dene Menge nicht ausreichend ist, um nachgewiesen

werden zu kénnen.

UNGULTIGES RESULTAT

es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem

Zeichen T (Test) und keine unter dem Zeichen C (Kont- C C
rolle). In diesem Fall ist es nicht méglich, das Testresultat ¢ T
zu interpretieren und das Resultat ist als ungtiltig zu

betrachten. Es wird empfohlen, den Test mit einer neuen

Probe zu wiederholen.

FR - NOTICE D’UTILISATION

STREPTOCOQUE A

Streptocoque B-hémolytique du groupe A (également connu sous le nom
de Streptococcus pyogenes) est une bactérie a Gram positif qui provoque
plusieurs conditions pathologiques et complications, comme des pharyn-
gites (infections de la gorge), des infections de la peau comme I'impétigo
et |'érysipele, la glomérulonéphrite aigué, la septicémie et la maladie car-
diaque rhumatismale. Les pharyngites sont communément provoquées
par des infections virales et plus rarement par des infections bactériennes,
pour lesquelles une thérapie antibiotique est nécessaire. STREP A TEST
est un test immunologique spécifique pour l'identification des bactéries
Streptocoque A dans lesinfections pharyngées. Il aide a savoir rapidement
si un mal de gorge est provoqué par le Streptocoque A ou par d’autres
germes qui ne nécessitent pas un traitement par antibiotiques.

PRINCIPE DU TEST

STREP A TEST est un test immunochromatographique qui détecte la
présence d’antigénes spécifiques du Streptocoque A grace a des anticorps
conjugués avec de l'or et incorporés dans la bande réactive.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

COMMENT LE STREP A TEST FONCTIONNE-T-IL ? En cas d'infections
pharyngées, le Streptocoque du groupe A f3-hémolytique pourrait étre
impliqué. Pour pouvoir étre correctement traitée avec un antibiotique,

la bactérie doit d'abord étre identifiée. Gréace a des anticorps spécifiques,
STREP A TEST est en mesure de détecter les antigénes de Streptocoque A.
QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE EFFECTUE ? STREP A TEST peut étre
effectué en cas de symptdmes comme une déglutition douloureuse, un
mal de gorge, des amygdales rouges ou gonflées, parfois avec des plaques
blanches ou du pus, de petites taches rouges a l'arriere du palais (mou ou
dur), des ganglions lymphatiques gonflés, de la fiévre, des maux de téte,
de la nausée ou des vomissements, surtout chez les enfants.

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est correct dans la
mesure ol |'on a respecté attentivement les instructions. Le résultat peut
néanmoins étre erroné si STREP A TEST est mouillé avant d'effectuer le
test ou si I'échantillon pharyngé n'est pas prélevé et préparé correctement
(suivre attentivement les instructions pour le prélévement de I'’échantillon
pharyngé —fig.D). On peut également obtenir des résultats incorrects si

le test est effectué aprés un traitement antibiotique ou bien au début

de l'infection (les bactéries ne sont pas présentes dans des proportions
susceptibles d'étre détectées).

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET L'INTENSITE DES
LIGNES TEST ET CONTROLE SONT DIFFERENTES ? La couleur et l'inten-
sité des lignes n'ont aucune importance pour l'interprétation du résultat.
Les lignes doivent étre homogenes et pleines. Le test doit étre considéré
comme positif indépendamment de I'intensité de la couleur de la ligne
test, méme si elle est faible.

QUEL EST LE BUT DE LA LIGNE DE CONTROLE ? Lorsque cette ligne
apparait, cela veut dire que le test a fonctionné correctement.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF 7 si le résultat est
positif, cela signifie que le Streptocoque A était présent dans I’échantillon
pharyngé et qu'il faut consulter un médecin. Veuillez tenir compte du fait
que STREP A TEST ne différencie pas les bactéries vivantes des bactéries
mortes. Des patients récemment guéris d'infections dues au Streptocoque
A ou similaire peuvent étre néanmoins positifs, en raison de la présence
de bactéries désormais inactives dans l'organisme.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le résultat est
négatif, cela veut dire que les symptédmes n'étaient pas dus a la présence
du Streptocoque A ou que les bactéries dans I'échantillon n’étaient pas
présentes dans des proportions susceptibles d'étre détectées par le test. Si
les symptémes persistent, il est recommandé de consulter un médecin.
LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU AU BOUT DE 10 MINUTES ?
Non. Le test doit étre lu 5Sminutes aprés avoir terminé la procédure et pas
au-dela de 10 minutes.

QUELLE EST LA PRECISION DU STREP A TEST ? I'appareil identifie
spécifiquement le Streptocoque f3-hémolytique du groupe A lorsque sa
concentration dans I'échantillon extrait est égale ou supérieure & 10° CFU/
mL (valeur seuil). Dans certains cas, des échantillons avec des concen-
trations inférieures a cette valeur (jusqu’a 5 x 10° CFU/mL) peuvent
donner un résultat positif. Le test est tres précis. Les rapports d'évaluation
montrent une spécificité analytique de 99,00% (Cl 95%: 97,63 — 100%)

et une sensibilité de 91,89% (Cl 95%: 78,70 — 97,20%) avec un taux de
concordance global de 97,90% (Cl 95%: 96,08 — 99,72%). Bien que ce test
soit fiable, il peut arriver d'obtenir des résultats faux positifs et négatifs.

PRECAUTIONS

1. Lire attentivement ce mode demploi avant d'effectuer le test. Le test
est fiable si les instructions sont respectées correctement (délais de

réaction, mode de collecte de I’échantillon et instructions d’extraction
indiquées).

. Conserver le test hors de portée des enfants.

3. Pas adapté pour une utilisation sur des enfants de moins de 2 ans.

4. Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption ou si l'emballage
est abimé.

5. Conserver les composants du test a une température comprise entre
+4 °C et +30 °C. Ne pas congeler.

6. Utiliser le test individuel une seule fois.

7. Dispositif diagnostic in vitro pour l'utilisation individuelle.

8. Le test est réservé a un usage externe. Ne pas avaler les solutions 1 et 2
ni les autres composants de la boite ! Si ceux-ci sont avalés, s'adresser
immédiatement a un médecin et emmener avec soi les parties res-
tantes de la boite, avec le mode d'emploi et I'emballage.

9. En cas de contact des liquides avec les yeux, la peau ou d'autres
muqueuses, rincer immédiatement et soigneusement a l'eau puis
contacter un médecin en lui montrant I'étiquette des flacons.

10. Apreés utilisation, jeter tous les composants selon les normes locales en
vigueur. Les déchets liquides ne doivent pas étre jetés a I'égout.

11. Ouvrir tous les composants scellés (boite, tampon et abaisse-langue)
juste avant d'effectuer le test, faire attention aux marques d'ouverture.

12. Ne pas échanger les capuchons des flacons des réactifs.

13. Tous les composants du kit sont a usage unique, a l'exception de
l'emballage du test qui peut étre utilisée pour maintenir le tube de
test qui peut étre réutilisée, du mode d'emploi et des solutions 1 et 2
qui doivent étre conservées entre +4 °C et +30 °C avec leur bouchon
correctement fermé.

CONTENU

N

* Le numéro des dispositifs d'essai du kit peut varier. Pour connaitre
le nombre exact de tests contenus, veuillez vous référer a la section
“contenu” de la boite externe.
* sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant : 1 boite de
STREP A TEST et 1 sachet dessicant ; * abaisse-langue en bois stérile ;
* éprouvette en plastique vide pour |'échantillonnage avec compte-
gouttes ; 1 feuille avec le mode d’emploi ; 1 flacon compte-gouttes
contenant la solution STREP A TEST - R1 suffisante pour * test (bouchon
bleu) ; R1 solution contient 20.7% Nitrite de Sodium ; 1 flacon
compte-gouttes contenant la solution STREP A TEST - R2 suffisante pour
* test (bouchon vert) ; R2 solution contient 0.55% Acide Acétique.
Danger H302 : Nocif en cas d'ingestion.
Prudence P264 : Se laver soigneusement les mains apreés utilisation.
P270 : ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le produit.
- Ouvrir tous les composants scellés (boite, tampon et abaisse-langue)
juste avant d'effectuer le test, faire attention aux marques d'ouverture.
- Le sachet dessicant ne doit pas étre utilisé. Léliminer en le jetant avec les
déchets ménagers, sans 'ouvrir.
- Matériel nécessaire et non fourni : un instrument pour calculer le temps
(par ex. chronométre, montre).
- Vous trouverez au dos de 'emballage du test une cavité pouvant étre
utilisée pour maintenir le tube de test.

PROCEDURE D’UTILISATION

1) Se laver les mains avec de l'eau chaude et du savon, les rincer avec de

I'eau propre puis les sécher.

Positioner I'éprouvette en plastique vide dans I'un cavité au dos de

'emballage du test. -FiG. A

Collecte de I'échantillon :

«Ouvrir 'emballage contenant |'abaisse-langue, en le maintenant a
l'intérieur de celui-ci sans le sortir et le positionner a c6té de soi.

« Ouvrir 'emballage contenant le tampon stérile en évitant de toucher
la pointe en coton et le sortir en saisissant la poignée en plastique.
—FIG. B

«Se placer en face du miroir, incliner la téte vers l'arriére et ouvrir la
bouche le plus possible.

«Saisir 'abaisse-langue avec une main et s'en servir pour aplatir la
langue vers le bas.

« De 'autre main, rapprocher le tampon de la gorge et toucher, avec
la pointe en coton, la partie arriére de la gorge, celle située autour
des amygdales’ et toute zone rouge ou douloureuse (voile du palais’,
luette?) —FiG. C. Il est conseillé de tourner le tampon pour augmenter
la quantité d'échantillon prélevé. En cas de difficulté, demander a
quelqu’un de vous aider pour la phase de préléevement. -FiG. D

Apreés avoir pris échantillon, introduire la pointe en coton du tam-

pon dans I'éprouvette en plastique fournie, positionnée auparavant

sur cavité pouvant étre utilisée pour maintenir le tube de test. —FIG. E

Ouvrir le flacon STREP A TEST - R1 en dévissant uniquement le

bouchon bleu (en laissant la partie blanche bien vissée), puis déposer

4 gouttes a I'intérieur de I'éprouvette et fermer le bouchon. -FiG. F

Ouvrir ensuite le flacon STREP A TEST - R2 en dévissant uniquement

le bouchon vert (en laissant la partie blanche bien vissée), puis

déposer 4 gouttes a l'intérieur de I'éprouvette et fermer le bouchon.

-FIG. G

ATTENTION : I'ajout de R2 a R1 entraine la formation d‘une

solution pour laquelle les indications décrites aux points 8 et 9 des

«précautions» s‘appliquent.

En tenant le tampon par la poignée en plastique, le faire tourner a

fond contre les parois de I'éprouvette environ 10 fois pour mélanger

la solution. Y laisser le tampon pendant un délai d'incubation de 2 a

5 minutes. —FIG. H

Lorsque le délai d'incubation est terminé, &ter I'éprouvette de la

cavité au dos de 'emballage du test (avec le tampon et le liquide

d'extraction encore a I'intérieur) et, en utilisant le pouce et I'index,
appuyer sur les parois de I'éprouvette pour presser la pointe en coton
du tampon afin de recueillir le plus de liquide possible a I'intérieur du
tube, en sortant le tampon. —fig.| Jeter le tampon dans un récipient

pour déchets selon les dispositions locales et remettre éprouvette a

l'intérieur de la cavité au dos de I'emballage du test.

9) Ajouter le compte-gouttes fourni a I'éprouvette en plastique. ~FIG. L

10) Verser 1 goutte dans le puits de la boite. ~FiG. M

Remarque : si la goutte versée contient des bulles d'air, veuillez verser
une seconde goutte dans le puits.

11) Lire les résultats au bout de 5 minutes (certains résultats positifs

peuvent déja étre évidents au bout d'1 minute). Ne pas lire aprés 10
minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS
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Lire le résultat au bout de 5 minutes. Ne pas lire le résultat aprés 10
minutes.

RESULTAT POSITIF

Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de

lecture au niveau des marques T (Test) et C (Contrdle). C
Lintensité de la ligne T peut étre plus claire que celle T T
de la ligne C.

Ce résultat indique que le test a détecté la présence
d’antigénes spécifiques de Streptocoque A a l'intérieur
de I'échantillon. Il est conseillé de consulter un
médecin.

RESULTAT NEGATIF

Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contréle)

apparait.

Ce résultat est négatif et veut dire que les antigénes T
de Streptocoque A n'ont pas été détectés dans

I'échantillon pharyngé ou ne sont pas présents dans

des proportions susceptibles d'étre détectés.

RESULTAT NON VALABLE

Aucune ligne n‘apparait ou une seule ligne apparait sous

la marque T (Test) et pas sous la marque C (Contréle). C

Dans ce cas-la, il est impossible d'interpréter le résultat T T

du Test qui doit étre considéré comme non valable. Il
est conseillé d'effectuer un nouveau test avec un nouvel
échantillon.

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

STREPTOCOCCO A

Lo Streptococco 3-emolitico di gruppo A (noto anche come Streptococcus
pyogenes) € un batterio gram positivo che causa una varieta di condizioni
patologiche e complicazioni, come faringiti (infezioni della gola), infezioni
della pelle come I'impetigine e l'erisipela, la glomerulonefrite acuta, sepsi
e la cardiopatia reumatica. Le faringiti sono comunemente causate da
infezioni virali e pil raramente da infezioni batteriche, per le quali &
necessaria una terapia antibiotica. STREP A TEST & un test immunologico
specifico per l'identificazione di batteri Streptococco A nelle infezioni
faringee. Aiuta a sapere rapidamente se un mal di gola e causato da
Streptococco A o da altri germi che non richiedono un trattamento
antibiotico.

PRINCIPIO DEL TEST
STREP A TEST & un test immunocromatografico che rileva la presenza di

antigeni specifici di Streptococco A grazie ad anticorpi coniugati con oro

ed incorporati nella striscia reattiva.

F.A.Q. - DOMANDE E RISPOSTE

COME FUNZIONA STREP A TEST? In caso di infezioni faringee, lo Strepto-

cocco di gruppo A f3-emolitico potrebbe essere coinvolto. Per poter essere

adeguatamente trattato con antibiotico, il batterio deve essere prima
identificato. STREP A TEST, grazie a specifici anticorpi, & in grado di rilevare

gli antigeni di Streptococco A.

QUANDO PUO ESSERE USATO IL TEST? STREP A TEST puo essere effet-

tuato in caso di sintomi come deglutizione dolorosa, mal di gola, tonsille

rosse e gonfie, a volte con placche bianche o pus, piccole macchie rosse
sulla parte posteriore del palato (molle o duro), linfonodi gonfi, febbre,
mal di testa, nausea o vomito, soprattutto nei bambini.

IL RISULTATO PUO ESSERE NON CORRETTO? Il risultato & corretto nella

misura in cui le istruzioni sono attentamente rispettate. Tuttavia, il risulta-

to puo essere errato se STREP A TEST si bagna prima dell'esecuzione del
test o se il campione faringeo non é prelevato e preparato correttamente

(seguire attentamente le istruzioni per il prelievo del campione faringeo

—fig.D). Risultati non corretti si possono ottenere anche se il test viene

eseguito dopo trattamento antibiotico oppure all'esordio dell'infezione (i

batteri non sono presenti in quantita tali da essere rilevati).

COME INTERPRETARE IL TEST SE IL COLORE E L'INTENSITA DELLE LI-

NEE TEST E CONTROLLO SONO DIFFERENTI? Il colore e l'intensita delle

linee non hanno alcuna importanza per 'interpretazione del risultato. Le

linee devono essere omogenee e piene. Il test € da considerare positivo in-
dipendentemente dall'intensita di colore della linea Test, anche se debole.

QUAL E LO SCOPO DELLA LINEA DI CONTROLLO? Quando appare

questa linea, significa che il test ha funzionato correttamente.

COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO E POSITIVO? Se il risultato &

positivo significa che lo Streptococco A era presente nel campione farin-

geo e che si deve consultare un medico. Si prega di tener presente che

STREP A TEST non differenzia i batteri vivi da quelli morti. Pazienti guariti

recentemente da infezioni di Streptococco A o simili possono risultare co-

munque positivi, per la presenza di batteri ormai inattivi nell'organismo.

COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO E NEGATIVO? Se il risultato &

negativo significa che i sintomi non erano dovuti alla presenza di Strep-

tococco A o che nel campione i batteri non erano presenti in quantita

tali da essere rilevati dal test. Se i sintomi persistono, si raccomanda di

consultare un medico.

SE LETTO DOPO 10 MINUTI, IL RISULTATO E AFFIDABILE? No. Il test

deve essere letto dopo 5 minuti dalla conclusione della procedura e non

oltre i 10 minuti.

QUAL E LACCURATEZZA DI STREP A TEST? Il dispositivo identifica

specificamente lo Streptococco 8-emolitico di gruppo A quando la sua

concentrazione nel campione estratto e uguale o superiore a 10 CFU/mL

(valore di cut-off). In alcuni casi, campioni con concentrazioni inferiori

a questo valore (fino a 5 x 10* CFU/mL) possono produrre un risultato

positivo. Il test & molto accurato. Rapporti di valutazione mostrano una

specificita analitica del 99,00% (Cl 95%: 97,63 — 100%) e una sensibilita
del 91,89% (Cl 95%: 78,70 — 97,20%) con una percentuale di concordanza
complessiva del 97,90% (Cl 95%: 96,08 — 99,72%). Sebbene questo test sia
affidabile, si possono ottenere risultati falsi positivi e negativi.

PRECAUZIONI

1. Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di effet-
tuare il Test. Il Test e affidabile se le istruzioni sono correttamente
rispettate (tempi di reazione, la modalita di raccolta del campione e le
istruzioni d'estrazione indicate).

2. Conservare il Test lontano dalla portata dei bambini.

3. Non adatto all'utilizzo su bambini al di sotto dei 2 anni d'eta.

4. Non utilizzare il Test dopo la data di scadenza o se la confezione &
danneggiata.

5. Conservare i componenti del Test a temperatura tra +4 °C e +30 °C.
Non congelare.

6. Utilizzare il singolo Test solamente una volta.

7. Dispositivo diagnostico in vitro per l'utilizzo individuale.

8. Il Test & solo per uso esterno. Non ingerire le soluzioni 1 e 2 ed altre
componenti della scatola! Se questi vengono ingeriti, chiedere imme-
diatamente consiglio al medico e portare con sé le parti rimanenti
della scatola, insieme alle istruzioni per I'uso e alla confezione.

9. Sei liquidi entrano in contatto con gli occhi, la pelle o altre mucose,
sciacquare immediatamente e accuratamente con acqua e contattare
un medico mostrando l'etichetta dei flaconi.

10. Dopo l'uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme

locali. I rifiuti liquidi non devono essere smaltiti nelle fognature.

. Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalin-
gua) solo prima dell'esecuzione del Test, prestare attenzione ai segni
di apertura.

12. Non scambiare i cappucci dei flaconi dei reagenti.

13. Tutti i componenti del kit sono monouso tranne la confezione del
test, che puo essere riutilizzata come supporto per la provetta test, le
istruzioni per l'uso e le soluzioni 1 e 2 che devono essere conservate
tra +4 °C e +30 °C con il relativo tappo opportunamente chiuso.

CONTENUTO

* Il numero di dispositivi test della c puo variare. Per

conoscere il numero esatto di test contenuti, consultare la sezione

“contenuto” posta sull’esterno della confezione acquistata.

* busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente 1 cassetta di

STREP A TEST, 1 bustina essiccante; * tampone Sterile; * abbassalingua in

legno sterile; * provetta in plastica vuota per la campionatura con

contagocce; 1 foglio di istruzioni per I'uso; 1 flaconcino contagocce
contenente la soluzione STREP A TEST - R1 sufficiente per * test (tappo
blu), la soluzione R1 contiene 20.7% Nitrito di Sodio; 1 flaconcino
contagocce contenente la soluzione STREP A TEST - R2 sufficiente per

* test (tappo verde), la soluzione R2 contiene 0.55% Acido Acetico.

Pericolo H302: Nocivo se ingerito.
Prudenza P264: Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.
P270: Non mangiare, bere, fumare durante l'uso.

- Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalin-

gua) solo prima dell'esecuzione del Test, prestare attenzione ai segni di

apertura.

- La bustina essiccante non deve essere utilizzata. Eliminarla smaltendola

insieme ai rifiuti domestici, senza aprirla.

- Materiale necessario e non fornito: uno strumento per calcolare il tempo

(i.e. cronometro, orologio).

- Sul retro della confezione del test vi & un foro che puo essere usato come

supporto per una provetta di test.

PROCEDURA D’USO

1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita

e asciugare.

Posizionare la provetta di plastica vuota nel foro presente sul retro della

confezione. —FIG. A

Raccolta del campione:

« Aprire la confezione contenente |'abbassalingua, mantenendolo all'in-
terno di essa senza sfilarlo e posizionarlo di fianco a sé.

« Aprire la confezione contenente il tampone sterile evitando di toccare
la punta di cotone e rimuoverlo afferrando I'impugnatura di plastica.
-FIG.B
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«Posizionarsi di fronte allo specchio, inclinare la testa all'indietro e
aprire la bocca il pilt ampiamente possibile.

«Con una mano afferrare I'abbassalingua e utilizzarlo per appiattire la
lingua verso il basso.

«Con l'altra mano, avvicinare il tampone alla gola e toccare, con la pun-
ta di cotone, la zona posteriore della gola, quella attorno alle tonsille?
e qualunque area arrossata o dolente (palato molle', ugola®) —FiG. C. E
consigliato ruotare il tampone per aumentare la quantita di campione
prelevato. In caso di difficolta, chiedere a qualcuno di aiutarvi per la
fase di prelievo. —FIG. D

Dopo aver raccolto il campione, inserire la punta di cotone del tampone

nella provetta di plastica fornita, posizionata in precedenza nell'apposito

foro nella scatola. -FiG. E

Aprire il flaconcino STREP A TEST - R1 svitando solamente il tappo

blu (lasciando la parte bianca strettamente avvitata), quindi depositare

4 gocce all'interno della provetta e chiudere il tappo. ~FiG. F

Successivamente, aprire il flaconcino STREP A TEST - R2 svitando

solamente il tappo verde (lasciando la parte bianca strettamente

avvitata), quindi depositare 4 gocce all'interno della provetta e chiudere

il tappo. -FIG. G

ATTENZIONE: I'aggiunta di R2 ad R1 porta alla formazione di una

soluzione per cui valgono le indicazioni descritte al punto 8 e 9

delle “precauzioni”.

Tenendo il tampone dall'impugnatura in plastica, farlo ruotare a

fondo contro le pareti della provetta per circa 10 volte per mischiare

la soluzione. Lasciarvi il tampone per un tempo di incubazione di 2-5

minuti. —=FIG. H

Finito il periodo di incubazione, rimuovere la provetta dal foro sulla con-

fezione (con il tampone ed il liquido di estrazione ancora all'interno) e,

usando il pollice e I'indice, premere le pareti della provetta per spremere

la punta in cotone del tampone al fine di raccogliere quanto pit liquido
possibile all'interno del tubo, rimuovendo il tampone stesso. FIG. |

Smaltire il tampone in un contenitore per rifiuti secondo le disposizioni

locali e riposizionare la provetta all'interno del foro di supporto posto sul

retro della confezione test.

9) Aggiungere alla provetta in plastica il contagocce fornito. —FiG. L

10) Dispensare 1 goccia nel pozzetto della cassetta. —-FiG. M

Nota: Se la goccia dispensata contiene bolle d'aria, si prega di dispensare
una seconda goccia nel pozzetto.

11) Leggere i risultati dopo 5 minuti (alcuni risultati positivi possono

essere gia evidenti dopo 1 minuto). Non leggere dopo 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non leggere il risultato dopo 10
minuti.
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RISULTATO POSITIVO
Due linee colorate appaiono nella finestra di lettura

in corrispondenza dei segni T (Test) e C (Controllo). C
Lintensita della linea T puo essere pitt chiara rispetto T T
alla linea C.

Questo risultato indica che il test ha individuato
la presenza di antigeni specifici di Streptococco A
all'interno del campione. E consigliato consultare
un medico.

RISULTATO NEGATIVO
Appare solo una linea colorata sotto il segno C

(Controllo). C
Questo risultato & negativo e significa che gli T
antigeni di Streptococco A non sono stati rilevati nel

campione faringeo o non sono presenti in quantita

tali da essere rilevati.

RISULTATO INVALIDO

Non appaiono linee o appare solo una linea sotto il

segno T (Test) e non sotto il segno C (Controllo). In C

questo caso non ¢é possibile interpretare il risultato del T T

Test che deve essere considerato non valido, si consiglia
di effettuare un nuovo test con un nuovo campione.

ES - INSTRUCCIONES DE USO

ESTREPTOCOCO A

El estreptococo 3-hemolitico del grupo A (también conocido como
Streptococcus pyogenes) es una bacteria Gram-positiva que causa diversas
afecciones patoldgicas y complicaciones, como faringitis (infecciones de
garganta), infecciones cutaneas (como impétigo y erisipela), glomerulonefri-
tis aguda, sepsis y cardiopatia reumatica. La faringitis suele ser causada por
infecciones virales y, con menos frecuencia, por infecciones bacterianas, que
requieren tratamiento con antibi6ticos. STREP A TEST es una prueba inmu-
noldgica disefiada para identificar especificamente la bacteria estreptococo
A en infecciones faringeas. Ayuda a comprender rapidamente si un dolor de
garganta es causado por el estreptococo A o por otros microorganismos que
no requieren tratamiento con antibidticos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

STREP A TEST es un test inmunocromatografico que detecta la presencia de

antigenos especificos de estreptococo A, utilizando anticuerpos conjugados
con oro integrados en la tira reactiva.

PREGUNTAS FRECUENTES - PREGUNTAS Y RESPUESTAS

i{COMO FUNCIONA EL STREP A TEST? El estreptococo R-hemolitico del
grupo A podria estar implicado en infecciones de la faringe. Para administrar
el tratamiento antibidtico adecuado, primero hay que identificar la bacteria.
STREP A TEST puede detectar antigenos de estreptococo A mediante los
anticuerpos especificos que contiene.

{CUANDO SE PUEDE UTILIZAR LA PRUEBA? EI STREP A TEST se puede
realizar si hay sintomas como dolor al tragar, dolor de garganta, amigdalas
rojas e inflamadas (a veces con manchas blancas o pus), pequefias manchas
rojas en la parte posterior del paladar (blando o duro), ganglios linfaticos
inflamados, fiebre, dolor de cabeza, nduseas o vomitos, especialmente en
nifios.

iPUEDE SER INCORRECTO EL RESULTADO? El resultado es correcto si se
siguen cuidadosamente las instrucciones. Sin embargo, el resultado puede
ser incorrecto si el STREP A TEST se moja antes de realizar la prueba o si la
muestra de la faringe no se recoge y prepara correctamente (siga atentamen-
te las instrucciones para recoger la muestra de la faringe —fig.D). También
pueden obtenerse resultados incorrectos si la prueba se realiza después de
un tratamiento con antibidticos o al principio de la infeccion (la concentra-
cién de bacterias esta por debajo del nivel de deteccion).

¢{COMO INTERPRETAR EL TEST SI EL COLOR Y LA INTENSIDAD DE
LAS BANDAS DE TEST Y DE CONTROL SON DIFERENTES? El color y

la intensidad de las bandas no son importantes para la interpretacion del
resultado. Las bandas deben ser completas y homogéneas. El test es positivo
independientemente de la intensidad del color de la banda de prueba,
incluso si es débil.

iPARA QUE SIRVE LA BANDA DE CONTROL? La aparicién de esta banda
significa que el test funciond correctamente.

¢QUE HACER EN CASO DE RESULTADO POSITIVO? Si el resultado es
positivo, se ha detectado estreptococo A en la muestra de la faringe, y debe
consultar a un médico. Tenga en cuenta que el STREP A TEST no distingue
entre bacterias vivas y muertas. Los pacientes que se han recuperado
recientemente de una infeccion por estreptococo A o infecciones similares
pueden dar positivo debido a las bacterias inactivas que siguen presentes en
el organismo.

{QUE HACER EN CASO DE RESULTADO NEGATIVO? Un resultado
negativo significa que los sintomas no han sido causados por el estreptococo
A 0 que la muestra no contenia una concentracion de bacterias lo suficien-
temente alta como para ser detectada por el test. Si los sintomas persisten,
acuda al médico.

ES FIABLE EL RESULTADO SI SE LEE DESPUES DE 10 MINUTOS? No. El
test debe leerse 5 minutos después de haber completado el procedimiento y
no mas tarde de 10 minutos a partir de ese momento.

{CUAL EL GRADO DE PRECISION DEL STREP A TEST? El dispositivo
identifica especificamente el estreptococo 8-hemolitico del grupo A cuando

su concentracion en la muestra extraida es igual o superior a 10* UFC/mL
(valor de corte). En algunos casos, incluso las muestras con concentraciones
por debajo de este valor de corte (hasta 5 x 10* UFC/mL) pueden dar un re-
sultado positivo. El Test es muy preciso. Informes de evaluacion indican una
especificidad analitica de 99,00% (IC 95%: 97,63 — 100%) y una sensibilidad
de 91,89% (IC 95%: 78,70 — 97,20%) con una concordancia general de 97,90%
(IC 95%: 96,08 — 99,72%). Aunque esta prueba es fiable, puede dar resultados
falsos positivos y negativos.

PRECAUCIONES

1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de efectuar el
Test. El Test es fiable si se respetan correctamente las instrucciones
(los tiempos de reaccion, el modo de recogida de la muestra y las
instrucciones de extraccion indicadas).

. Mantenga el Test fuera del alcance de los nifios.

3. No apto para nifios menores de 2 afos.

4. No utilice el Test posteriormente a su fecha de caducidad o si el

envase presenta dafios.

5. Guarde los componentes del Test a una temperatura entre +4 °Cy
+30 °C. No congele.

6. Utilice los Tests individuales solamente una vez.

7. Dispositivo de diagndstico in vitro para uso individual.

8. El test es s6lo para uso externo. jNo ingerir las soluciones 1y 2 ni los
demas elementos de la caja! Si se ingieren, acuda inmediatamente al
meédico. Muestre las partes restantes de la caja, las instrucciones de
uso y el envase.

9. Silos liquidos entran en contacto con los ojos, la piel u otras mucosas,
enjuagar inmediata y abundantemente con agua y consultar a un
meédico. Mostrar las etiquetas de los frascos.

10. Después de su uso, deseche todos los componentes de acuerdo con
las leyes locales. Los residuos liquidos no deben tirarse por el desagiie.

11. No abra los elementos sellados (caja de prueba, hisopo y depresor
de lengua) hasta justo antes de realizar la prueba. Tenga cuidado de
abrirlos como se indica.

12. No cambie las tapas de los frascos de reactivo.

13. Todos los componentes del kit son de un solo uso, a excepcion del
envase del test (que puede reutilizarse como soporte para tubos de
ensayo), las instrucciones de uso y las soluciones 1y 2, que deben
conservarse, cerradas con sus tapas, a una temperatura de entre +4
°Cy +30 °C.

CONTENIDO

* El namero de dispositivos de prueba del kit puede variar. Para

conocer el nimero exacto de pruebas que contiene, consulte la seccion

“contenido” de la caja externa.

* bolsa de aluminio herméticamente sellada que contiene: 1 casete de

STREP A TEST, 1 bolsa desecante; 1 hisopo estéril; * depresor de lengua de

madera estéril; * tubo de ensayo de plastico vacio para la toma de muestras

con cuentagotas; 1 folleto de instrucciones de uso; 1 frasco con cuentagotas
que contiene la solucion de STREP A TEST - R1 suficiente para realizar * test

(tapa azul), R1 contiene 20,7% Nitrito de sodio; 1 frasco con cuentagotas que

contiene la solucién de STREP A TEST - R2 suficiente para realizar * test

(tapa verde), R2 contiene 0,55% Acido acético;

Peligro H302: Nocivo en caso de ingestion.

Prudencia P264: Lavarse concienzudamente las manos tras la
manipulacion.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

- No abra los elementos sellados (caja de prueba, hisopo y depresor de

lengua) hasta justo antes de realizar la prueba. Tenga cuidado de abrirlos

como se indica.

- El sobre de desecante no se tiene que utilizar. Deséchelo con los residuos

domeésticos sin abrirlo.

- Material necesario y no suministrado: un dispositivo para medir el tiempo

(cronémetro, reloj).

- En la parte posterior del envase del test hay un orificio que puede utilizarse

como soporte para tubos de ensayo.

N

PROCEDIMIENTO DEL TEST

1) Lavese las manos con agua caliente y jabon, enjuaguelas con agua limpia
y séquelas.
Coloque el tubo de ensayo de plastico vacio en el soporte para tubos de
la caja. -FIG. A
Recogida de la muestra:
« Abra el paquete que contiene el depresor de lengua, dejandolo dentro
del paquete y a su lado.
« Abra el paquete que contiene el hisopo estéril. Evite tocar la punta de
algodon y retire el hisopo utilizando el mango de plastico. -FiG. B
« Coloquese delante de un espejo, incline la cabeza hacia atras y abra la
boca todo lo posible.
« Tome el depresor de lengua con una mano y aplane la lengua.
« Utilice la otra mano para colocar el hisopo cerca de la garganta. Toque
la parte posterior de la garganta - la zona alrededor de las amigdalas?
y cualquier parte enrojecida o dolorosa (paladar blando’, Gvula®) con
la punta de algodén —FiG. C. Se recomienda girar el hisopo porque
aumenta la cantidad de muestra recogida. Si tiene dificultades, pida a
alguien que le ayude a recoger la muestra. —FiG. D
Después de recoger la muestra, introduzca la punta de algodén del
hisopo en el tubo de ensayo de plastico suministrado, que habia
colocado previamente en el soporte para tubos de la caja. -FiG. E
Abra el frasco STREP A TEST - R1 desenroscando sélo la tapa azul (deje
la parte blanca bien cerrada), luego afada 4 gotas en el tubo de ensayo y
ciérrelo con la tapa. —FIG. F
A continuacion, abra el frasco STREP A TEST - R2 desenroscando sélo
la tapa verde (deje la parte blanca bien cerrada), luego afada 4 gotas
en el tubo de ensayo y ciérrelo con la tapa. -Fic. G ADVERTENCIA:
la adicion de R2 a R1 conduce a la formacion de una solucién a la
que se aplican las indicaciones descritas en los puntos 8 y 9 de las
“precauciones”.
Sujetando el mango de plastico del hisopo, girelo contra las paredes
del tubo de ensayo unas 10 veces para mezclar bien la solucion. Deje
incubar el hisopo durante 2-5 minutos. -FiG. H
Al final del periodo de incubacion, retire el tubo de ensayo (con el
hisopo y el liquido de extraccion alin en su interior) del soporte para
tubos de la caja. Con los dedos pulgar e indice, presione las paredes del
tubo de ensayo para liberar la mayor cantidad posible de liquido de la
punta de algodén del hisopo y recogerlo en el tubo de ensayo. Retire el
hisopo. —FIG. |
Deseche el hisopo de acuerdo con las leyes locales y vuelva a colocar el
tubo de ensayo en el soporte para tubos de la caja.
9) Anada el cuentagotas suministrado al tubo de ensayo de plastico. —FiG. L
10) Dispense 1 gota en el pocillo de la caja de prueba. -Fic. M
Nota: Si la gota dispensada contiene burbujas de aire, afada otra gota
al pocillo.
11) Lea los resultados transcurridos 5 minutos (algunos resultados
positivos pueden verse después de sélo 1 minuto). No lea después de
los 10 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Leer el resultado a los 5 minutos. No leer el resultado después de los
10 minutos.

RESULTADO POSITIVO

En la ventana de lectura aparecen dos bandas de color

junto a los signos T (test) y C (control). C

La intensidad de la banda T puede ser mas clara T T
respecto a la linea C. Este resultado significa que

la prueba ha detectado la presencia de antigenos

especificos de estreptococo A en la muestra. Debe

consultar a un médico.

RESULTADO NEGATIVO

Aparece una sola banda de color debajo del signo C

(control).

Este resultado es negativo y significa que no se han T
detectado antigenos de estreptococo A en la muestra

de la faringe o que la cantidad es demasiado baja para

ser detectada.

RESULTADO NO VALIDO

PROCEDURA TESTU

No aparecen bandas o s6lo hay una linea debajo del

signo T (test) y no debajo del signo C (control). En este C C
caso no es posible interpretar el resultado de la prueba, T T
que debe considerarse no valida. Repita la prueba con

una nueva muestra.

PL - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PACIORKOWCE Z GRUPY A

Streptococcus 8-hemolizujacy z grupy A (znany réwniez jako Streptococ-

cus pyogenes) jest Gram-dodatnig bakteria, ktéra wywotuje wiele stanéw

patologicznych i powiktan, w tym zapalenie gardta (infekcje gardta), infek-
cje skory (takie jak liszajec i rumien), ostre kiebuszkowe zapalenie nerek,
sepse i chorobe reumatyczng serca. Zapalenie gardta jest powszechnie
powodowane przez infekcje wirusowe, rzadziej przez infekcje bakteryjne,
ktore wymagaja leczenia antybiotykami.

STREP A TEST jest testem immunologicznym przeznaczonym do swoistej

identyfikacji bakterii Streptococcus A w zakazeniach gardta. Pomaga on

szybko ustali¢, czy bol gardta jest spowodowany przez Streptococcus A

czy przez inne drobnoustroje, ktére nie wymagaja leczenia antybiotykami.

ZASADA TESTU

STREP A TEST jest testem immunochromatograficznym, ktéry wykrywa

obecnos¢ swoistych antygendw Streptococcus A, wykorzystujac prze-

ciwciata skoniugowane ze ztotem zintegrowane z paskiem reaktywnym.

F.A.Q. - PYTANIA | ODPOWIEDZI

JAK DZIALA STREP A TEST? Streptococcus 8-hemolizujacy z grupy A moze

wywotywac zakazenia gardfa. Aby mozna byto zastosowac odpowiednig

antybiotykoterapie, nalezy najpierw zidentyfikowa¢ bakterie. STREP A TEST
moze wykry¢ antygeny Streptococcus z grupy A dzieki zawartym w nim
swoistym przeciwciatom.

KIEDY MOZNA STOSOWAC TEST? STREP A TEST moze zosta¢ przepro-

wadzony, jesli wystepuja takie objawy jak bol przy przetykaniu, bol gardta,

czerwone i spuchniete migdatki (czasami z biatym nalotem lub ropa), mate
czerwone plamy w tylnej czesci podniebienia (miekkiego lub twardego),
spuchniete wezty chfonne, goraczka, bél gtowy, nudnosci lub wymioty,
szczegdlnie u dzieci.

CZY WYNIK MOZE BYC NIEPOPRAWNY? Wynik jest poprawny pod

warunkiem doktadnego przestrzegania instrukgji. Wynik moze by¢ jednak

niepoprawny, jesli STREP A TEST jest mokry przed wykonaniem testu lub
jesli probka z gardta nie zostanie poprawnie pobrana i przygotowana (nalezy

doktadnie przestrzega¢ instrukcji pobierania préobki z gardfa — rys. D).

Niepoprawne wyniki mozna uzyskac takze weedy, gdy test jest wykonywany

po leczeniu antybiotykami lub na poczatku infekgji (stezenie bakterii jest

ponizej poziomu wykrywalnosci).

JAK INTERPRETOWAC TEST, JESLI KOLOR | INTENSYWNOSC LINII

TESTOWYCH | KONTROLNYCH SA ROZNE? Kolor i intensywnoé¢ linii nie

maja znaczenia dla interpretacji wyniku. Linie musz3 by¢ lite i jednorodne.

Test jest dodatni niezaleznie od intensywnosci zabarwienia linii testowej,

nawet jesli jest ono stabe.

DO CZEGO StUZY LINIA KONTROLNA? Pojawienie sie tej linii oznacza, ze

test zadziafat poprawnie.

CO ZROBIC, JESLI WYNIK JEST DODATNI? Jeéli wynik jest dodatni, w

prébee z gardfa wykryto Streptococcus z grupy A i nalezy skonsultowac sie z

lekarzem. Nalezy pamigtac, ze TEST STREP A nie pozwala odrézni¢ zywych

i martwych bakeerii. Pacjenci, ktorzy niedawno wyleczyli sie z zakazenia

Streptococcus A lub podobnego, moga mie¢ dodatni wynik testu z powodu

nieaktywnych bakterii, ktére nadal s3 obecne w organizmie.

CO ZROBIC, JESLI WYNIK JEST UJEMNY? Wynik ujemny oznacza, ze ob-

jawy nie zostaty wywotane przez Streptococcus z grupy A lub ze prébka nie

zawierata wystarczajgco wysokiego stezenia bakterii, aby zostato ono wykryte
przez test. Jesli objawy nie ustepuj, nalezy zasiegnac porady lekarza.

CZY WYNIK JEST WIARYGODNY, JESLI ZOSTANIE ODCZYTANY PO 10

MINUTACH? Nie. Test nalezy odczyta¢ 5 minut po zakoriczeniu procedury i

nie pozniej niz 10 minut od tego momentu.

JAK DOKEADNY JEST STREP A TEST? Wyrdb w sposéb swoisty identyfi-

kuje Streptococcus 8-hemolizujacy z grupy A, gdy jego stezenie w wyekstra-

howanej probce jest réwne lub wyzsze niz 10° CFU/ml (warto$¢ graniczna).

W niektérych przypadkach prébki o stezeniu ponizej tej wartosci (do 5 x

10° CFU/ml) moga da¢ wynik dodatni. Test jest bardzo doktadny. Raporty z

oceny wykazuja swoisto$¢ analityczng na poziomie 99,00% (Cl 95%: 97,63~

100%) oraz czutos¢ 91,89% (Cl 95%: 78,70-97,20%) przy ogdlnym wskazniku

zgodnosci wynoszacym 97,90% (Cl 95%: 96,08-99,72%). Chociaz test ten jest

wiarygodny, moze dawac wyniki fatszywie dodatnie i fatszywie ujemne.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed wykonaniem testu nalezy dokfadnie przeczytac niniejsza

instrukcje uzytkowania. Test jest wiarygodny pod warunkiem popraw-
nego przestrzegania instrukgji (czasy reakcji, sposéb pobrania probki i
pokazane instrukcje dotyczace ekstrakji).

. Przechowywa¢ test w miejscu niedostepnym dla dzieci.

3. Test nie nadaje sie do stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia.

4. Nie stosowac testu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku
uszkodzenia saszetki.

5. Elementy testu nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +4°C do
+30°C. Nie zamrazac.

6. Pojedynczego testu nalezy uzyc¢ tylko raz.

7. Wyréb do diagnostyki in vitro do uzytku indywidualnego.

8. Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie
potykac roztworéw 1 2 ani pozostatych elementow znajdujacych sie
w pudetku! W przypadku potkniecia natychmiast zasiggna¢ porady
lekarza. Pokaza¢ pozostate czesci pudetka, instrukcje uzytkowania i
opakowanie.

9. W przypadku kontaktu cieczy z oczami, skorg lub btonami $luzowymi
natychmiast i doktadnie sptuka¢ woda oraz skontaktowac¢ sie z leka-
rzem. Pokazac¢ etykiety fiolek.

10. Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wszystkie elementy zgodnie z lokalnymi
przepisami. Odpady ptynne nie powinny by¢ wyrzucane do kanalizacji.

11. Nie otwiera¢ hermetycznie zamknietych elementéw (kaseta testowa,
wymazoéwka i depresor jezyka) do momentu bezpoérednio przed
wykonaniem testu. Zwrdci¢ uwage, aby otworzy¢ je zgodnie z oznacze-
niem.

12. Nie nalezy zamienia¢ nasadek fiolek z odczynnikami.

13. Wszystkie elementy zestawu sa przeznaczone do jednorazowego
uzytku, z wyjatkiem opakowania z testami (ktore moze zostac po-
nownie uzyte jako uchwyt na probéwke), instrukji uzytkowania oraz
roztworu 11 2, ktére nalezy przechowywa¢, zamkniete nasadkami, w
temperaturze od +4°C do +30°C..

ZAWARTOSC

[N

* Liczba plytek testowych w zestawie moze sig rézni¢. Doktadna liczba
testow w zestawie jest okreslona w czesci ,zawarto$¢” na pudetku
zewnetrznym.
* hermetycznie zamknieta aluminiowa saszetka zawierajaca: 1 kasete STREP
A TEST, 1 torebke z desykantem; * sterylna wymazéwka; * sterylny
drewniany depresor jezyka; * pusta plastikowa probéwka do pobierania
probki z kroplomierzem; 1 ulotka z instrukcja uzytkowania; 1 fiolka z
kroplomierzem zawierajaca wystarczajaca ilos¢ roztworu STREP A TEST — R1
do wykonania *
testu (niebieska nasadka), R1 zawiera 20,7% azotynu sodu; 1 fiolka z
kroplomierzem zawierajaca wystarczajacg ilos¢ roztworu STREP A TEST — R2
do wykonania * testu (zielona nasadka), R2 zawiera 0,55% kwasu octowego.
Niebezpieczenstwo H302: Dziafa szkodliwie po potknieciu
Ostroznie P264: Dokfadnie umyc rece po uzyciu.
P270: Nie jeé¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
- Nie otwiera¢ hermetycznie zamknietych elementéw (kaseta testowa,
wymazéwka i depresor jezyka) do momentu bezposrednio przed wykona-
niem testu. Zwréci¢ uwage, aby otworzy¢ je zgodnie z oznaczeniem.
- Nie wolno uzywac torebki z desykantem. Nalezy wyrzuci¢ go z odpada-
mi domowymi bez otwierania.
- Materiaty wymagane, ale niedostarczone: urzadzenie do mierzenia czasu
(tj. timer, zegarek).
- Z tytu opakowania z testami znajduje sie otwor, ktory moze stuzyc jako
uchwyt na probowke.

1) Umy¢ rece ciepta woda z mydtem, sptukaé czysta woda i osuszy¢.

2) Umiesci¢ pusta plastikowa probéwke w uchwycie na probowke w
pudetku. —RrYs. A

3) Pobieranie probki:

« Otworzy¢ opakowanie zawierajace depresor jezyka, pozostawiajac
go w $rodku opakowania i umieszczajac opakowanie w poblizu
uzytkownika.

« Otworzy¢ opakowanie zawierajace sterylng wymazowke. Unika¢
dotykania bawetnianej koricowki i wyja¢ wymazowke, chwytajac za
plastikowy uchwyt. —rys. B

«Stana¢ przed lustrem, odchyli¢ glowe do tytu i jak najszerzej otworzy¢
usta.

« Chwyci¢ depresor jezyka jedna reka i sptaszczy¢ jezyk.

« Uzy¢ drugiej reki, aby umiesci¢ wymazdwke w poblizu gardta.
Dotknac¢ tylnej czesci gardta — okolicy migdatkow® oraz kazdej
zaczerwienionej lub bolesnej okolicy (podniebienie migkkie',
jezyczek’) bawetniang koricowka —Rys. C. Obracanie wymazoéwki
jest zalecane, poniewaz zwigksza to ilos¢ pobranej probki. W
razie wystapienia trudnosci nalezy poprosic¢ kogo$ o pomoc przy
pobieraniu prébki. —rys. D

4) Po pobraniu probki wiozy¢ bawetniang koricowke wymazéwki do

dotaczonej plastikowej probowki, ktéra wezesniej umieszczono w

uchwycie na probéwke w pudetku. —rys. E

Otworzyc fiolke STREP A TEST — R1, odkrecajac tylko niebieskg

nasadke (biatg czes¢ pozostawi¢ mocno zamkniet), a nastepnie doda¢

4 krople do probowki i zamknac ja nasadka. —Rrys. F

Nastepnie otworzy¢ fiolke STREP A TEST — R2, odkrecajac tylko zielong

nasadke (biafa cze$¢ pozostawi¢ mocno zamknietg), a nastepnie

dodac 4 krople do probowki i zamkna¢ ja nasadka. ~rvs. G UWAGA:

dodanie R2 do R1 prowadzi do powstania roztworu, w przypadku

ktorego obowiazuja wskazania opisane w punkcie 8 9 ,,$rodkow

ostroznosci”.

Trzymajac plastikowy uchwyt wymazoéwki, obroci¢ wymazéwke okoto

10 razy, dociskajac jednoczesnie do scianki probowki, aby doktadnie

wymiesza¢ roztwor. Pozostawi¢ wymazowke do inkubacji na 2-5 minut.

-RYs. H

8) Pod koniec okresu inkubacji wyja¢ probowke (w ktédrej nadal znajduje
sie wymazowka i ptyn do ekstrakgji) z uchwytu na probéwke w pudetku.

Uzywajac kciuka i palca wskazujacego, nacisng¢ boki probowki, aby

uwolnic jak najwiecej ptynu z bawetnianej korncowki wymazowki i zebra¢

go do probowki. Wyja¢ wymazowke. Rys. |

Zutylizowa¢ wymazéwke zgodnie z lokalnymi przepisami i wiozy¢

probowke z powrotem do uchwytu w pudetku.

9) Do plastikowej probowki nalezy doda¢ dotaczony kroplomierz. ~rys. L
10) Doda¢ 1 krople do studzienki w kasecie testowej. —Rvs. M

Uwaga: jesli dozowana kropla zawiera pecherzyki powietrza, doda¢

kolejng krople do studzienki.

11) Odczyta¢ wyniki po 5 minutach (czasami wyniki dodatnie mozna
zauwazy¢ juz po minucie). Nie odczytywaé wynikéw po 10 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Odczyta¢ wynik po 5 minutach. Nie odczytywa¢ wynikéw po 10

minutach.
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WYNIK DODATNI

W oknie odczytu pojawiaja sie dwie kolorowe linie przy

znakach T (test) i C (kontrola). Linia T moze by¢ mniej C
intensywna (jasniejsza) niz linia C. T T
Oznacza to, ze test wykryt obecno$¢ antygenow

swoistych dla Streptococcus z grupy A w prébce.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

WYNIK UJEMNY

Kolorowa linia pojawia sie tylko pod znakiem C

(kontrola).

Ten wynik jest ujemny i oznacza, ze w probce pobra- T
nej z gardta nie wykryto antygenow Streptococcus z

grupy A lub ich ilos¢ jest zbyt mata, aby mozna byto

je wykryé.

WYNIK NIEWAZNY
Nie pojawiaja sie zadne linie lub widoczna jest tylko linia

obok znaku T (test), ale nie ma linii obok znaku C (kon- C

trola). W tym przypadku nie jest mozliwa interpretacja T T
wyniku testu i nalezy uzna¢ go za niewazny. Powtorzy¢

badanie z nowa probka.

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

STREPTOKOKKEN A

Groep A 8-hemolytische streptokokken (ook bekend als Streptococcus
pyogenes) is een Gram-positieve bacterie die verschillende pathologi-
sche aandoeningen en complicaties veroorzaakt, waaronder faryngitis
(keelinfecties), huidinfecties (zoals impetigo en erysipelas), acute glome-
rulonefritis, sepsis en reumatische hartziekten. Faryngitis wordt meestal
veroorzaakt door virale infecties en minder vaak door bacteriéle infecties,
die met antibiotica moeten worden behandeld. STREP A TEST is een im-
munologische test die specifiek bedoeld is om Streptococcus A-bacterién
bij faryngeale infecties te identificeren. Het helpt om snel te begrijpen

of keelpijn wordt veroorzaakt door Streptococcus A of door andere
micro-organismen die geen behandeling met antibiotica behoeven.
PRINCIPE VAN DE TEST

STREP A TEST is een immunochromatografische test die de aanwezigheid
van specifieke Streptococcus A antigenen aantoont met behulp van goud-
geconjugeerde antilichamen die in de reactieve strip zijn geintegreerd.
F.A.Q. - VRAGEN EN ANTWOORDEN

HOE WERKT DE STREP A TEST? Groep A 3-hemolytische streptokokken
kunnen betrokken zijn bij infecties van de keelholte. Voor een adequate
antibioticabehandeling moet eerst de bacterie worden geidentificeerd.
STREP A TEST kan Streptococcus A antigenen opsporen door de specifie-
ke antilichamen die het bevat.

WANNEER KAN DE TEST WORDEN GEBRUIKT? STREP A TEST kan wor-
den uitgevoerd als er symptomen zijn zoals pijn bij het slikken, keelpijn,
rode en gezwollen amandelen (soms met witte vlekken of pus), kleine
rode vlekjes achter op het gehemelte (zacht of hard), gezwollen lymfeklie-
ren, koorts, hoofdpijn, misselijkheid of braken, vooral bij kinderen.

KAN HET RESULTAAT ONJUIST ZIJN? Het resultaat is juist als de instruc-
ties zorgvuldig worden opgevolgd. Het resultaat kan echter onjuist zijn als
STREP A TEST nat is voordat de test wordt uitgevoerd of als het monster
uit de keelholte niet op de juiste wijze wordt verzameld en voorbereid
(volg zorgvuldig de instructies voor het verzamelen van het monster uit
de keelholte -fig.D). Er kunnen ook onjuiste resultaten worden verkregen
als de test wordt uitgevoerd na een behandeling met antibiotica of aan
het begin van de infectie (de concentratie bacterién is dan lager dan het
detectieniveau).

HOE MOET IK DE TEST INTERPRETEREN ALS DE KLEUR EN INTENSI-
TEIT VAN DE TEST- EN CONTROLEBANDEN VERSCHILLEND ZIJN? De
kleur en de intensiteit van de banden zijn niet van belang voor de inter-
pretatie van het resultaat. De banden moeten volledig en homogeen zijn.
De test is positief ongeacht de intensiteit van de kleur van de testband,
zelfs als deze zwak is.

WAT IS HET DOEL VAN DE CONTROLEBAND? Het verschijnen van deze
band betekent dat de test correct is verlopen.

WAT MOET IK DOEN ALS HET RESULTAAT POSITIEF IS? Als het
resultaat positief is, is in het monster van de keelholte Streptokok A aan-
getroffen en moet u een arts raadplegen. De STREP A TEST kan geen on-
derscheid maken tussen levende en dode bacterién. Patiénten die onlangs
zijn hersteld van Streptococcus A of soortgelijke infecties kunnen positief
testen vanwege inactieve bacterién die nog in het lichaam aanwezig zijn.
WAT MOET IK DOEN ALS HET RESULTAAT NEGATIEF IS? Een negatief
resultaat betekent dat de symptomen niet werden veroorzaakt door de
Streptococcus A of dat het monster geen concentratie bacterién bevatte

die hoog genoeg was om door de test te worden opgespoord. Raadpleeg
een arts als de symptomen aanhouden.

IS HET RESULTAAT BETROUWBAAR ALS HET NA 10 MINUTEN
WORDT AFGELEZEN? Nee. De test moet 5 minuten na afloop van de
procedure en uiterlijk 10 minuten na dit tijdstip worden afgelezen.

HOE NAUWKEURIG IS DE STREP A TEST? Het toestel identificeert
specifiek Groep A 8-hemolytische Streptokokken wanneer de concen-
tratie ervan in het geéxtraheerde monster gelijk is aan of hoger is dan
104 CFU/mL (cut-off waarde). In sommige gevallen kunnen monsters
met concentraties onder deze waarde (tot 5 x 10° CFU/mL) een positief
resultaat opleveren. De test is zeer nauwkeurig. Uit beoordelingsverslagen
blijkt een analytische specificiteit van 99,00% (Cl 95%: 97,63 - 100%) en
een gevoeligheid van 91,89% (Cl 95%: 78,70 - 97,20%) met een algemeen
concordantiepercentage van 97,90% (Cl 95%: 96,08 — 99,72%). Hoewel
deze test betrouwbaar is, kan hij vals positieve en negatieve resultaten
opleveren.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens de test uit te voeren.
De test is betrouwbaar indien de instructies correct worden opgevolgd
(reactietijden, wijze waarop het monster wordt verzameld en de
getoonde extractie-instructies).

. Houd de test buiten het bereik van kinderen.

3. Niet geschikt voor kinderen jonger dan 2 jaar.

4. Gebruik de test niet na de vervaldatum of als de verpakking bescha-

digd is.

5. Bewaar de testonderdelen bij een temperatuur tussen +4 °C en +30
°C. Niet invriezen.

6. Gebruik de test maar één keer.

7. In-vitrodiagnostisch hulpmiddel voor individueel gebruik.

8. De test is alleen voor uitwendig gebruik. Slik de oplossingen 1 en 2 en
de andere artikelen in de doos niet in! Bij inslikken onmiddellijk een
arts raadplegen. Toon de overige delen van de doos, de gebruiksaan-
wijzing en de verpakking.

9. Als vloeistoffen in contact komen met de ogen, de huid of andere
slijmvliezen, onmiddellijk en grondig met water spoelen en een arts
raadplegen. Laat de etiketten van de flesjes zien.

10. Gooi alle onderdelen na gebruik weg volgens de plaatselijke afvalver-
werkingsvoorschriften. Vloeibaar afval mag niet in de afvoer worden
gegooid.

11. Open de verzegelde elementen (testkoffer, wattenstaafje en tongs-
patel) pas vlak voor de uitvoering van de test. Zorg ervoor dat u het
opent zoals aangegeven.

12. Verwissel de doppen van de reagensflesjes niet.

13. Alle onderdelen van de kit zijn voor eenmalig gebruik, met uit-
zondering van de testverpakking (die kan worden hergebruikt als
reageerbuishouder), de gebruiksaanwijzing en oplossing 1 en 2, die
met gesloten dop moeten worden bewaard bij een temperatuur
tussen +4 °C en +30 °C.

INHOUD

* Het aantal testapparaten van de kit kan variéren. Voor het exacte

aantal tests in de doos wordt verwezen naar het gedeelte “inhoud” op

de externe doos.

* hermetisch afgesloten aluminium zakje met daarin: 1 STREP A TEST

cassette, 1zakje met droogmiddel; * steriel wattenstaafje; * steriele

houten tongspatel; * lege plastic reageerbuis voor bemonstering met

druppelaar; 1 gebruiksaanwijzing; druppelflacon met voldoende STREP A

TEST - R1 oplossing om * test uit te voeren (blauw dopje), R1 bevat

20,7% natriumnitriet; 1 druppelflacon met voldoende STREP A TEST - R2

oplossing om * test uit te voeren (groene pet), R2 bevat 0,55% azijnzuur.

Gevaar H302: Schadelijk bij inslikken

Voorzichtig P264: Was zorgvuldig uw handen na gebruik.
P270: Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit
product.

- Open de verzegelde elementen (testkoffer, wattenstaafje en tongspatel)

pas vlak voor de uitvoering van de test. Zorg ervoor dat u het opent zoals

aangegeven.

- Het zakje met droogmiddel mag niet worden gebruikt. Gooi het bij het

huisvuil zonder het te openen.

- Vereist, maar niet meegeleverd materiaal: een apparaat om de tijd bij te

houden (bv. timer, horloge).

- Aan de achterkant van de testverpakking zit een gat dat als reageerbuis-

houder kan worden gebruikt.

TESTPROCEDURE

1) Was uw handen met heet water en zeep, spoel ze af met schoon water

en droog ze af.

Plaats de lege plastic reageerbuis in de reageerbuishouder in de doos.

—-FIG. A

3) Verzamelen van het monster:

«Open de verpakking met de tongspatel en laat hem in de verpakking
en naast u liggen.

«Open de verpakking met het steriele wattenstaafje. Vermijd het
aanraken van de katoenen punt en verwijder het wattenstaafje met
behulp van het plastic handvat. -FiG. B

«Ga voor een spiegel staan, kantel uw hoofd naar achteren en doe uw
mond zo ver mogelijk open.

«Pak de tongspatel met één hand op en druk de tong plat.

+Gebruik de andere hand om het wattenstaafje dicht bij de keel te
leggen. Raak de achterkant van de keel - het gebied rond de amande-
len? en elk rood of pijnlijk deel (zacht gehemelte’, huig®) aan met het
wattenstaafje —FiG. C. He verdient aanbeveling het wattenstaafje te
draaien omdat dit de hoeveelheid verzameld monster vergroot. Als
u het moeilijk heeft , vraag dan iemand om u te helpen bij het
verzamelen van het monster. —-FiG. D

Nadat u het monster hebt verzameld, steekt u het wattenstaafje in de

meegeleverde plastic reageerbuis, die u eerder in de buishouder in de

doos had geplaatst. -FiG. E

Open de flacon STREP A TEST - R1 door alleen de blauwe dop los te

draaien (laat het witte gedeelte goed dicht), voeg vervolgens 4 drup-

pels toe in de reageerbuis en sluit deze af met de dop. -FiG. F

Open vervolgens de flacon STREP A TEST - R2 door alleen het

groene dopije los te draaien ((laat het witte gedeelte goed dicht, voeg

vervolgens 4 druppels toe in de reageerbuis en sluit deze af met het
dopje. -FIG. G WAARSCHUWING: de toevoeging van R2 aan R1
leidt tot de vorming van een oplossing waarvoor de aanwijzingen
in de punten 8 en 9 van de “voorzorgen” gelden.

Houd het plastic handvat van de swab vast en draai de swab ongeveer

10 keer tegen de zijkanten van de reageerbuis om de oplossing gron-

dig te mengen. Laat het wattenstaafje 2-5 minuten incuberen. —FiG. H

Haal aan het einde van de incubatieperiode de reageerbuis (met het

wattenstaafje en de extractievloeistof er nog in) uit de buishouder in

de doos. Druk met duim en wijsvinger op de zijkanten van de reageer-
buis om zoveel mogelijk vloeistof van het wattenstaafje los te maken
en op te vangen in de reageerbuis. Verwijder het wattenstaafje. —FiG. |

Verwijder het wattenstaafje in overeenstemming met de plaatselijke

wetgeving en plaats de reageerbuis terug in de reageerbuishouder in

de doos.

9) Doe de bijgeleverde druppelaar in de plastic reageerbuis. —FiG. L

10) Doe 1 druppel in het putje van de testkast. =FIG. M
OPmerking: Als de afgegeven druppel luchtbellen bevat, doe dan nog
een druppel in het putje.

11) Lees de resultaten na 5 minuten af (sommige positieve resultaten zijn
al na 1 minuut zichtbaar). Niet meer aflezen na 10 minuten.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Lees het resultaat af na 5 minuten. Lees het resultaat niet af na 10
minuten
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POSITIEF RESULTAAT

In het afleesvenster verschijnen twee gekleurde banden

bij de tekens T (test) en C (controle). De T-band kan

minder intens (lichter) zijn dan de Clijn. Dit resultaat T T
betekent dat de test de aanwezigheid van Strepto-

coccus A-specifieke antigenen in het monster heeft

aangetoond. U moet een arts raadplegen.

NEGATIEF RESULTAAT

Een gekleurde band verschijnt alleen onder het C (con-

trole) teken. Dit resultaat is negatief en betekent dat

in het monster uit de keelholte geen Streptococcus T
A-antigenen zijn aangetroffen of dat hun hoeveelheid

te gering is om te worden opgespoord.

NIET GELDIG RESULTAAT

Er verschijnen geen banden of er is alleen een lijn onder
het T (test)-teken en niet onder het C (controle)-teken.
In dit geval is het niet mogelijk het resultaat van de test
te interpreteren, hetgeen als ongeldig moet worden
beschouwd. Herhaal de test met een nieuw monster

- 0
-

SE - BRUKSANVISNING

STREPTOCOCCUS A

Grupp A 8-hemolytisk Streptococcus (dven kdnd som Streptococcus
pyogenes) dr en grampositiv bakterie som orsakar en mingd olika pato-
logiska tillstand och komplikationer, inklusive faryngit (halsinfektioner),
hudinfektioner (sasom impetigo och erysipelas), akut glomerulonefrit,
sepsis och reumatisk hjartsjukdom. Faryngit orsakas vanligen av virusin-
fektioner och mer sillan av bakterieinfektioner, som kréaver behandling
med antibiotika.

STREP A TEST &r ett immunologiskt test utformat for att specifikt
identifiera Streptococcus A-bakterier vid farynxinfektioner. Det hjalper
att snabbt forstd om halsont orsakas av Streptococcus A eller av andra
mikroorganismer som inte kraver behandling med antibiotika.

TESTETS PRINCIP
STREP A TEST ér ett immunokromatografiskt test som detekterar narvaron

av Streptococcus A-specifika antigener, med hjalp av guldkonjugerade
antikroppar integrerade i den reaktiva remsan.

VANLIGA FRAGOR - FRAGOR OCH SVAR

HUR FUNGERAR STREP A TEST? Grupp A f3-hemolytisk Streptococcus kan
vara involverad i infektioner i svalget. For att lamplig antibiotikabehandling
ska kunna ges maste bakterien identifieras forst. STREP A TEST kan detektera
Streptococcus A-antigener genom de specifika antikroppar det innehaller.
NAR KAN TESTET ANVANDAS? STREP A TEST kan utféras om det finns
symtom som smarta vid svaljning, halsont, réda och svullna halsmandlar
(ibland med vita prickar eller var), sma roda flackar pa baksidan av gommen
(mjuka eller harda), svullna lymfkértlar, feber, huvudvark, illamaende eller
krékningar, séarskilt hos barn.

KAN RESULTATET VARA INKORREKT? Resultatet ar korrekt sa lange
instruktionerna f6ljs noggrant. Resultatet kan dock bl felaktigt om STREP

A TEST &r vatt innan testet utfors eller om provet frén svalget inte samlas in
och forbereds korreke (folj noggrant instruktionerna for att ta provet frén
svalget — fig.D). Felaktiga resultat kan ocksa erhéllas om testet utfors efter
behandling med antibiotika eller i bérjan av infektionen (koncentrationen av
bakterier dr under detektionsnivan).

HUR TOLKAR MAN TESTET OM TEST- OCH KONTROLLINJERNAS
FARG OCH INTENSITET AR OLIKA? Firgen och intensiteten p3 linjerna

ar inte relevanta for tolkningen av resultaten. Linjerna méste vara fulla och
homogena. Testet ar positivt oavsett intensiteten pa fargen pa testlinjen,
dven om det &r svagt.

VAD INNEBAR KONTROLLBANDET? Utseendet pa detta band betyder att
testet har fungerat korrekt.

VAD SKA JAG GORA OM RESULTATET AR POSITIVT? Om resultatet r
positivt har Streptococcus A upptickts i provet frén svalget och du maste
kontakta en lakare. Var medveten om att STREP A TEST inte kan skilja
mellan levande och doda bakterier. Patienter som nyligen har aterhdamtat sig
fran Streptococcus A eller liknande infektioner kan testa positivt pa grund av
inaktiva bakterier som fortfarande finns i kroppen.

VAD SKA JAG GORA OM RESULTATET AR NEGATIVT? Ett negativt
resultat betyder att symtomen inte orsakades av Streptococcus A eller att
provet inte innehdll en koncentration av bakterier som var tillrackligt hog for
att kunna upptdckas av testet. Om symtomen kvarstar, kontakta din lakare.
AR RESULTATET PALITLIGT OM DET LASES EFTER 10 MINUTER? Nej.
Testet maste ldsas av 5 minuter efter att proceduren ar avslutad och senast
10 minuter frén denna tidpunkt.

HUR EXAKT AR STREP A TEST? Enheten identifierar specifikt grupp A
-hemolytisk Streptococcus nar dess koncentration i det extraherade provet
ar lika med eller hogre an 10° CFU/mL (gransvarde). | vissa fall kan prover
med koncentrationer under detta varde (ned till 5 x 10° CFU/mL) ge ett
positivt resultat. Testet ar mycket exakt. Bedomningsrapporter visar en
analytisk exakthet pa 99,00% (KI 95 %: 97,63 — 100%) och en kénslighet pa
91,89% (Cl 95 %: 78,70 — 97,20%) med en total verensstaimmelsegrad pa
97,90% (KI 95%: 96,08 — 99,72%). Aven om detta test ar tillforlitlige kan det
ge falskt positiva och negativa resultat.

PRECAUTIONS

1. Las denna bruksanvisning noggrant innan du utfér testet. Testet ar
tillférlitligt om instruktionerna foljs pa korreke sitt (reaktionstider, hur
provet samlas in och extraktionsinstruktionerna visas).

2. Forvara testet utom rackhall for barn.

3. Ej lamplig for anvandning pé barn under 2 ar.

4. Anvind inte testet efter utgdngsdatumet eller om férpackningen
skadats..

5. Forvara testkomponenterna vid en temperatur mellan +4 °C och +30
°C. Frys inte.

6. Anvand endast testet en gang.

7. Invitro-diagnostik for individuellt bruk.

8. Testet ar endast for externt bruk. Svilj inte I6sningar 1 och 2 eller de
andra foremalen i forpackningen! Vid fortaring, sok omedelbart ldkare.
Visa upp de aterstaende delarna av forpackningen samt bruksanvis-
ningen.

9. Om vitska kommer i kontakt med 6gon, hud eller andra slemhinnor,
skolj omedelbart och noggrant med vatten och kontakta lakare. Visa
upp flaskornas etiketter.

. Efter anvandning, kassera alla komponenter enligt dina lokala avfallsla-
gar. Flytande avfall ska inte kastas i avloppet.

. Oppna inte de férseglade elementen (testfodral, bomullspinne och
tungpressare) forran precis innan testet utférs. Se till att 6ppna enligt
anvisning.

12. Byt inte locken pa flaskorna med ingredienser.

13. Alla komponenter ér for engangsbruk, med undantag for testets
forpackning (som kan ateranvandas som provrérshallare), bruksan-
visningen och lésningarna 1 och 2, som maste forvaras, férslutna med
sina lock, vid en temperatur mellan +4°C och +30°C.

CONTENT

1

IS)

-

* Antalet tester i paketet kan variera. For det exakta antalet tester som
ingar, se avsnittet “innehall” pa den externa ladan.
* hermetiskt sluten aluminiumpase innehéllande: 1 STREP A TEST kassett, 1
torkmedelspase; * steril bomullspinne; * steril tungpressare av tré; * tomt
plastprovror for provtagning med pipett; 1 bruksanvisning; 1 droppflaska
som innehaller tillrdckligt med STREP A TEST - R1-I6sning for att utfora
* testet (blatt lock), R1 innehéller 20,7% natriumnitrit; 1 droppflaska som
innehaller tillrackligt med STREP A TEST - R2-16sning for att utfora * testet
(gront lock), R2 innehaller 0,55 % attiksyra.
Fara H302: Skadligt vid fortaring.
Forsiktighet P264: Tvitta handerna ordentligt efter anvindning.
P270: At, drick eller rok inte nar du anvinder denna produkt.
- Oppna inte de forseglade elementen (testfodral, bomullspinne och
tungpressare) forran precis innan testet utfors. Se till att 6ppna enligt
anvisning.
- Torkmedelspasen fér inte anvindas. Kasta den med hushallsavfallet utan
att 6ppna den.
- Material som kravs men som inte medféljer: en anordning for att mata
tid (dvs timer, klocka).
- Pa baksidan av testforpackningen finns det ett hil som kan anvandas
som provrérshallare.

TESTPROCEDUR

1) Tvatta handerna med varmt vatten och tvél, skélj med rent vatten

och torka.

Placera det tomma plastprovroret i provrorshéllaren i forpackningen.

—-FIG. A

Samla in provet:

« Oppna forpackningen som innehaller tungpressaren, It den vara kvar
i forpackningen och bredvid dig.

« Oppna forpackningen som innehaller den sterila pinnen. Undvik att
rora vid bomullsspetsen och ta bort pinnen via plasthandtaget. -FiG.

2

=

3

<

«Sta framfér en spegel, luta huvudet bakat och 6ppna munnen sa
mycket som majligt.

«Ta upp tungpressaren med ena handen och platta ut tungan.

« Anvand den andra handen fér att placera pinnen nara halsen. Ror vid
baksidan av halsen - omradet runt tonsillerna3 och eventuell rodnad
eller smartsam del (mjuk gom1, uvula2) med bomullsspetsen —FiG.

C. att rotera pinnen rekommenderas eftersom det 6kar mangden
insamlat prov. Om du har det svart, be nagon hjilpa dig att samla
in provet. —FiG. D

Efter att ha genomfort testet, satt in bomullspinnens bomullsspets i

det medféljande plastprovroret som du tidigare placerade i provrors-

hallaren i forpackningen. -FiG. E

Oppna injektionsflaskan STREP A TEST - R1 genom att endast skruva

av det bla locket (lat den vita delen vara ordentligt forseglad), tillsatt

sedan 4 droppar i provroret och stang det med locket. -FiG. F

Oppna sedan injektionsflaskan STREP A TEST - R2 genom att endast

skruva av det grona locket (1at den vita delen vara ordentligt forseg-

lad), tillsitt sedan 4 droppar i provréret och stang det med locket.

—-FIG. G VARNING: tillsatsen av R2 till R1 leder till bildning av en

|16sning for vilken de indikationer som beskrivs i punkterna 8 och 9

i “forsiktighetsatgarder” giller.

Hall i pinnens plasthandtag, rotera pinnen mot sidorna av provréret

cirka 10 ganger for att blanda I6sningen noggrant. Lat bomullspinnen

inkuberas i 2-5 minuter. —FiIG. H

Vid slutet av inkubationsperioden, ta bort provréret (med pinnen

och extraktionsvatskan kvar i) fran provrérshallaren i férpackningen.

Anvand tummen och pekfingret och tryck pé provrérets sidor for att

slappa ut sa mycket vitska som mgjligt fran pinnens bomullsspets

och samla upp den i provréret. Ta bort bomullspinnen. fig. |

Kassera pinnen i enlighet med lokala lagar och satt tillbaka provréret i

provrorshallaren i forpackningen.

9) Lagg den medfoljande droppen i plastprovréret. —FIG. L

10) Dispensera 1 droppe i brunnen i testfodralet. -Fic. M

OBS: Om den dispenserade droppen innehiller luftbubblor, tillsatt
ytterligare en droppe.

11) Las av resultaten efter 5 minuter (vissa positiva resultat kan ses efter

bara 1 minut). Lés inte av resultatet efter 10 minuter.

RESULTS INTERPRETATION
Lis av resultatet efter 5 minuter. Lis inte av resultatet efter 10 minuter.
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POSITIVT RESULTAT

Tva fargade linjer visas i lasfonstret vid T (test) och C

(control). T-bandet kan vara mindre intensivt (ljusare)

an Clinjen. T T
Detta resultat betyder att testet har upptackt

forekomsten av Streptococcus A-specifika antigener

i provet. Du bor konsultera en lakare.

NEGATIVT RESULTAT

En fargad linje visas endast under C (control)-tecknet.

Detta resultat ar negativt och betyder att inga C
Streptococcus A-antigener har pavisats i provet fran T
svalget eller att deras miangd ar for lag for att kunna

upptickas.

OGILTIGT RESULTAT

Inga linjer visas eller sa finns det en linje endast under T
(test) och inte under C (control). | detta fall dr det inte
mojligt att tolka resultatet av testet, som maste anses
ogiltigt. Gor om testet.

CZ - NAVOD K POUZITI

STREPTOKOK A

Skupina A beta-hemolytickych streptokok (zndmych téz jako Streptococcus
pyogenes) je G+ bakterie, ktera vyvolava mnozstvi patologickych stavii a
komplikaci, véetné faryngitidy (infekce krku), infekci kiize (jako je impetigo
artze), akutni glomerulonefritidy, sepse a revmatickych srde¢nich
onemocnéni. Faryngitida je zpravidla vyvolana virovymi infekcemi a vzacnéji
bakterialnimi infekcemi, které vyzaduji lé¢bu antibiotiky.

STREP A TEST je imunologicky test navrzeny zvlast k identifikaci bakterie
streptokok A pii infekcich hltanu. Pomaha rychle seznat, zda je podrazdéni
krku vyvolano streptokokem A nebo jinymi mikroorganismy, které
nevyzaduji lécbu antibiotiky.

PRINCIP TESTU

STREP A TEST je imunochromatograficky test, ktery detekuje pfitomnost
specifickych antigenti streptokoka A, pricemz vyuziva zlatem slou¢enych
protilatek integrovanych do reaktivniho prouzku.

CASTE DOTAZY - DOTAZY A ODPOVEDI

JAK STREP A TEST FUNGUJE? Infekce hltanu mlze vyvolavat skupina A
beta-hemolytickych streptokok. K nalezitému podani antibiotické lé¢by
musi byt bakterie nejprve identifikovana. STREP A TEST umi detekovat
antigeny streptokoka A prostiednictvim specifickych protilatek, které
obsahuje.

KDY LZE TEST POUZIT? STREP A TEST Ize provést, mate-li symptomy,
jako jsou bolest pfi polykani, bolest v krku, zarud|é a nateklé mandle

(nékdy s bilymi te¢kami ¢i hnisem), malé zarud|é skvrny v zadni ¢asti patra
(mékkého ¢i tvrdého), nateklé lymfatické uzliny, hore¢ka, bolest hlavy,
nevolnost ¢i zvraceni, obzvlasté u déti.

MUZE BYT VYSLEDEK NESPRAVNY? Vysledek je spravny, pokud je peclivé
dodrzovan navod. Vysledek vsak miize byt nespravny, pokud je STREP
ATEST pied provedenim testu mokry nebo pokud neni vzorek z hitanu
spravné odebran a pfipraven (pfi odbéru vzorku z hltanu peclivé dodrzujte
navod - obr.D). Nespravné vysledky Ize také ziskat, pokud je test proveden
po lé¢bé antibiotiky ¢i na za¢atku infekce (koncentrace bakeerii je nizsi nez
uroven detekce).

JAK INTERPRETOVAT TEST, KDYZ JE BARVA A VYRAZNOST
TESTOVACIHO A KONTROLNIHO PROUZKU RUZNA? Barva a vjraznost
prouzkti nejsou pro interpretaci vysledku vyznamné. Prouzky musi byt Gplné
a homogenni. Test je pozitivni bez ohledu na vyraznost barvy testovaciho
prouzku, i kdyz je nevyrazny.

CO JE UCELEM KONTROLNIHO PROUZKU? Vyskyt tohoto prouzku
znameng, ze test fungoval spravné.

CO MAM UDELAT, KDYZ JE VYSLEDEK POZITIVNI? Je-li vysledek
pozitivni, byl ve vzorku z hltanu detekovan streptokok A a musite se poradit
s lékafem. Uvédomte si prosim, ze STREP A TEST nedokaze rozlisit zivé a
mrtvé bakterie. Pacienti, ktefi se nedavno zotavili z infekci streptokokem A
¢i podobnych, mohou byt testovani pozitivné kviili neaktivnim bakteriim,
které jsou v téle stale pritomné.

CO MAM UDELAT, KDYZ JE VYSLEDEK NEGATIVNI? Negativni vysledek
znamen3, ze symptomy nebyly vyvolany streptokokem A nebo ze vzorek
neobsahoval koncentraci bakterii, ktera byla dostate¢né vysoka na to, aby ji
test detekoval. Pokud symptomy pretrvavaji, vyhledejte Iékaiské oSetreni.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JE ODECTEN PO 10 MINUTACH? Ne.
Test musi byt ode¢ten 5 minut po dokonéeni procedury a ne pozdéji nez

10 minut poté.

JAK PRESNY JE STREP A TEST? Zafizeni identifikuje specificky skupinu

A beta-hemolytickych streptokoki, pokud je jejich koncentrace ve
vyluhovaném vzorku rovna ¢ vyssi nez 10° CFU/mL (rozhodovaci meze).

V nékterych pripadech mohou vzorky s koncentracemi nizsimi, nez je tato
hodnota (az 5 x 10° CFU/mL), vykazat pozitivni vysledek. Test je velice
presny. Posudky ukazuji analytickou specificitu 99,00 % (Cl 95 %: 97,63 —

100 %) a citlivost 91,89 % (Cl 95 %: 78,70 — 97,20 %) s celkovou mirou shody
97,90 % (C1 95 %: 96,08 — 99,72%). Ackoli je tento test spolehlivy, mize
vykazat fale$né pozitivni a negativni vysledky.

PREVENTIVNI OPATRENI

1. Pred provedenim testu si peclivé piectéte tento navod k pouziti. Test

je spolehlivy, pokud je spravné dodrzen navod (uvedené reakéni doby,
jak nabrat vzorek a instrukce k vyluhovani).

. Uchovavejte test mimo dosah déti.

Nevhodné k pouziti u déti mladsich 2 let.

. Nepouzivejte test po datu expirace nebo pokud byl poskozen obal.

. Jednotlivé slozky testu uchovavejte pfi teploté od +4 °C do +30 °C.

Nezmrazujte.

. Individualni test pouzijte jen jednou.

7. Diagnostické zafizeni in vitro k individualnimu pouziti.

8. Test je pouze pro externi pouziti. Nepolykejte roztoky 1a 2 a ostatni
polozky v krabicce! Pfi polknuti ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.
Ukazte zbyvajici ¢asti krabicky, navod k pouziti a obal.

9. Pokud kapalina pfijde do kontaktu s o¢ima, kiizi nebo jinymi slizni-
cemi, okamzité a dlikladné je oplachnéte vodou a vyhledejte |ékare.
Ukazte Stitky lahvicek.

10. Po pouziti zlikvidujte veskeré slozky v souladu s mistnimi zakony.
Kapalny odpad by nemél byt likvidovan do odtok.

11. Neotvirejte uzaviené prvky (testovaci souprava, stéticka a lopatka na
jazyk) az do provadéni testu. Dbejte na to, abyste je otevieli podle
oznaceni.

12. Nezaménujte vicka lahvicek s ¢inidly.

13. Viechny slozky sady jsou jednorazové, s vyjimkou obalu testu (ktery
Ize opakované pouzit coby drzak testovaci zkumavky), navodu k pou-
Ziti a roztoku 1 a 2, které se musi uchovavat, uzaviené svymi vicky, pti
teploté od +4 °C do +30 °C.

OBSAH

* Pocet testovacich zafizeni v sadé se mize liSit. Pfesny pocet obsazenych

testil naleznete v Casti ,,obsah” na vnéj$im obalu.

* hermeticky uzavieny hlinikovy vacek obsahujici: 1 kazeta STREP A TEST,

1 vysouseci sacek; * sterilni $téticka; * sterilni dfevéna lopatka na jazyk;

* prazdna plastova testovaci zkumavka s kapatkem na vzorek; 1 letak

s navodem k pouziti; 1 lahvicka s kapatkem obsahuijici dostatek roztoku R1

pro STREP A TEST k provedeni * test( (modbré vicko), R1 obsahuje 20,7%

dusitan sodny; 1 lahvi¢ka s kapatkem obsahujici dostatek roztoku R2 pro

STREP A TEST k provedeni * testti (zelené vicko), R2 obsahuje 0,55% kyselinu

octovou.

Nebezpeci H302: Zdravi $kodlivé pfi poziti.
Opatrné P264: Po pouziti si ditkladné umyjte ruce.
P270: Pii pouzivani tohoto produktu nejezte, nepijte ani nekufte.

- Neotevirejte uzaviené prvky (testovaci kazeta, $téticka a lopatka na ja-

zyk) az do provadeéni testu. Dbejte na to, abyste je otevieli podle oznaceni.

- Vysouseci sacek se nesmi pouzit. Zlikvidujte ho s domacim odpadem,

aniz byste ho otevreli.

- Nutny material, ktery neni dodany: zafizeni k méreni casu (tj. stopky,

hodinky).

- Na zadni strané baleni testu je otvor, ktery Ize vyuzit coby drzak testo-

vaci zkumavky.

PROVEDENI TESTU

1) Umyjte si ruce horkou vodou a mydlem, oplachnéte &istou vodou a

osuste.

Umistéte prazdnou plastovou testovaci zkumavku do drzéku zku-

mavky v krabi¢ce. —oBRr. A

3) Odbeér vzorku:

« Otevrete obal obsahujici lopatku na jazyk, pficemz ji ponechate
v obalu vedle sebe.

« Otevrete obal obsahujici sterilni Stéticku. Nedotykejte se bavinéné
$picky a vyjméte $téticku za plastovou rukojet. —oBR. B

«Postavte se pied zrcadlo, zaklonte hlavu a co nejvice otevrete Usta.

«Jednou rukou uchopte lopatku na jazyk a jazyk stlacte.

« Druhou rukou umistéte $téticku blizko ke krku. Dotknéte se zadni
stény krku — oblasti kolem mandli 3 a jakékoli zarud|é ¢&i bolavé ¢asti
(mékké patro 1, ¢ipek 2) bavinénou $pi¢kou —oBRr. C. Doporucuje se
stétickou otacet, protoze se tak zvysi mnozstvi odebraného vzorku.
Pokud s tim mate potize, pozadejte nékoho o pomoc s odbérem
vzorku. ~0BR. D

Po odbéru vzorku vlozte bavinénou $picku stéticky do dodané

plastové testovaci zkumavky, kterou jste pfedtim umistili do drzaku

na zkumavku v krabicce. —oBR. E

Otevrete lahvicku STREP A TEST - R1, pficemz odsroubujte pouze

modré vicko (bilou ¢ast ponechte pevné uzavienou), poté pridejte

do testovaci zkumavky 4 kapky a zavrete ji vickem. —oBR. F

Poté otevrete lahvi¢ku STREP A TEST - R2, pfi¢emz ods$roubujte pou-

ze zelené vicko (bilou ¢ast ponechte pevné uzavienou), poté pridejte

do testovaci zkumavky 4 kapky a zaviete ji vickem. —oBr. G VARO-

VANI: pfidani R2 do R1 vede ke vzniku roztoku, na ktery se vztahuji

indikace popsané v bodé 8 a 9 v ¢asti ,preventivni opatieni‘.

Drzte $téticku za plastovou rukojet a asi 10krét ottete $téti¢ku o stény

testovaci zkumavky, abyste roztok diikladné promisili. Ponechte

Stéticku zrat po dobu 2-5 minut. —oBR. H

Na konci doby zrani vyjméte testovaci zkumavku (Stéticka a vyluhova-

ci kapalina v ni ziistavaji) z drzaku zkumavky v krabi¢ce. Palcem a

ukazovackem stisknéte stény testovaci zkumavky, abyste z bavinéné

$picky Stéticky vymackli co nejvice kapaliny, a ponechte ji v testovaci
zkumavce. Vyjméte $téticku. obr. |

Zlikvidujte $téticku v souladu s mistnimi zakony a umistéte testovaci

zkumavku zpét do drzaku zkumavky v krabicce.

9) Pfipojte k plastové testovaci zkumavce dodané kapatko. —oBR. L

10) Kapnéte 1 kapku do otvoru v testovaci kazeté. —oBr. M
Poznamka: Pokud uvolnéna kapka obsahuje vzduchové bubliny,
pridejte do otvoru dalsi kapku.

11) Vysledek odectéte po 5 minutach (nékteré pozitivni vysledky Ize
vidét jiz po 1 minuté). Neodeitejte po 10 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledek odectéte po 5 minutach. Neodeitejte po 10 minutach.
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POZITIVNI VYSLEDEK

Ve ¢tecim okné se u pismen T (test) a C (control — kon-

trola) objevi dva zabarvené prouzky. Prouzek u T miize C C
byt méné vyrazny (svétlejsi) nez ¢arka u C. T T
Tento vysledek znameng, Ze test ve vzorku detekoval

pritomnost specifickych antigenti streptokoka A.

MEéli byste se poradit s lékarem.

NEGATIVNI VYSLEDEK

Zabarveny prouzek se objevi pouze pod pismenem C

(control). C
Tento vysledek je negativni a znamena, Ze ve vzorku T
z hltanu nebyly detekovéany antigeny streptokoka

A nebo ze jejich mnozstvi je pfili$ nizké, aby mohlo

byt detekovano.

NEPLATNY VYSLEDEK

Neobjevi se zadny zabarveny prouzek nebo se ¢arka

objevi pouze pod pismenem T (test) a nikoli pod Cc Cc
pismenem C (control). V tomto pfipadé neni mozné T T

vysledek testu interpretovat, a ten musi byt povazovan
za neplatny. Zopakuijte test s novym vzorkem.



