Streptokokken-A-Schnelltest
Probe: Rachenabstrich
Packungsbeilage

| Deutsch I

Ein Schnelltest fir die qualitative Erkennung von Streptokokken-A-Anti- genen

aus Rachenabstrichen.

Nur fiir patientennahe und professionelle labortechnische In-Vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein schneller chromatographischer

Immunassay fur die qualitative Erkennung von Streptokokken-Antigenen aus der

Gruppe A aus Rachenabstrichen. Der Streptokokken-A-Schnelltest ist nur fir eine

patientennahe und professionelle labortechnische In- vitro- Diagnostik und als

Hilfe bei der Diagnose von Infektionen durch Streptokokken der Gruppe A

gedacht.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse, negative Ergebnisse schlieBen keine

Streptokokken-A-Infektion aus, weswegen allein auf ihrer Basis keine Behandlung

oder ein anderes Management entschieden werden kann.

Nicht fur Selbsttests.

[INHALTSUBERSICHT]

Streptococcus pyogenes ist ein nicht bewegliches grampositives Cocci-

Bakterium, das das Lancefield-Antigen der Gruppe A enthélt, das schwere

Infektionen, wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endocarditis,

Meningitis, Puerperalsepsis und Arthritis verursachen kann.' Unbehandelt

kénnen diese Infektionen zu schweren Komplikationen wie rheumatisches Fieber

und Perotonsillanabszess fithren.? Die traditionelle Erkennungs- verfahren fiir

Infektionen durch Streptokokken der Gruppe A involviert die Isolation und

Identifikation verschiedener Organismen mit Techniken, die 24 bis 48 Stunden

und noch langer dauern.’

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein Schnelltest fur die qualitative

Bestimmung der Prasenz des Streptokokken-A-Antigens in Rachenab-

strichproben, der innerhalb von 5 Minuten Ergebnisse bringt. Der Test verwendet

spezifische  Antikérper fur die gesamte Zelle der Lancefield-

Gruppe-A-Streptokokken, um selektiv Streptokokken-A-Antigene in der

Rachenabstrichprobe zu ermitteln.

[PRINZIP]

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immu- noassy

fur die Erkennung von Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigenen in einem

Rachenabstrich. In diesem Test ist das Testfenster mit dem spezifischen

Antikérper fur das Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigen bestrichen. Wahrend

des Tests reagiert die Rachenabstrichprobe mit einem

Streptokokken-A-Antikorper, der auf Partikel gestrichen ist. Die Mischung

wandert auf der Membran hoch und reagiet mit dem Strepto-

kokken-A-Antikérper auf der Membran und generiert eine farbigen Linie im

Testfenster. Die farbige Linie im Testfenster zeigt ein positives Ergebnis, ist keine

Linie zu sehen, ist das Ergebnis negativ. Als verfahrenstech- nische Kontrolle

erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollfenster, um anzuzeigen, dass

geniigend Probe hinzugefiigt und die Membran ordnungsgemaR getrankt wurde.
[REAGENZ]

Der Test enthalt Streptokokken-A-Antikérper und mit Biotin-BSA beschich- tete

Partikel, auf die Membran gestrichene Strepatvidin-Rabbit 1gG und

Streptokokken-A-Antikorper.

[WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ]

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage, bevor der Test

durchgefiihrt wird.

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

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

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

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

« Den benutzten Test gemaR den értlichen Vorschriften entsorgen.

« Die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur koénnen die Ergebnisse be-
eintrachtigen.

« Keinen Test verwenden, der in einem beschadigten Beutel steckt. Keine
Produkte fir den Gebrauch teilen.

« Das Extraktionsreagenz 1 enthalt NaNO,. Wenn die Lésung in die Augen oder
an die Haut kommt, mit reichlich Wasser spulen.

« Nicht die Verschliisse der Reagenzienflaschen vertauschen.

« Nicht die Verschlisse der externen Kontrolllésungsflaschen vertau- schen.

« Die Hande griindlich vor und nach der Handhabung waschen.

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

« Alle Bestandteile im Testkit sind fur die Verwendung fur den Strepto-
kokken-A-Schnelltest gepruft. Verwenden Sie keine anderen im Handel
erhéltlichen Teile.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Das Testkit kann bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C) gelagert werden.

Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum

stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegel- ten Beutel bleiben.

NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Teststreifen innerhalb einer Stunde, nachdem

er aus dem Metallfolienbeutel genommen worden ist, zu verwenden.

[PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG]

« Nehmen Sie mit dem im Kit mitgelieferten sterilen Tupfer den Rachen- abstrich.

e Anweisungen fir die Entnahme
einer Rachenabstrichprobe: Mandeln

1.  Einen Tupfer in den Bereich der

hinteren  Rachenschleimhaut
und der Mandeln einfiihren.

2. Den Tupfer uber beide Mandeln
und den hinteren Mundrachen
streichen und dabei vermeiden,
die Zunge, die Zahne und das
Zahnfleisch zu berihren.

3.  Ziehen Sie den Tupfer heraus.

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

Hintere
Rachen-
schleimhaut

[MATERIALIEN]
Bereitgestellte Materialien
GroRe des Kits 20T/kit
Testkassetten 20
Packungsbeilage 1
Extraktionsréhrchen 20
Steriler Abstrichtupfer 20
Arbeitsstation 1
Pipettenspitzen 20
10mL 13Ig;:rfll;trigs?gggz;1Pheno|rot) @ 1
Produktteile e roter VeZ’rsc’thss ’

Extraktionsreagenz 2
10 mL (0,5184% Zitronenséure, 0,02% Proclin300), 1
gelber Verschluss
Positivkontrolle
0,5 mL (Nicht lebensfahige Streptokokken A, 0,02% Proclin
300,
0,5% BSA), blauer Verschluss
Negativkontrolle
0,5 mL (Nicht lebensféhige Streptokokken C, 0,02% Proclin 1

300, PBS), griiner Verschluss

Bendtigtes, nicht im Kit enthaltenes Material
e Timer
[GEBRAUCHSANWEISUNG ]
Test, Reagenz, Rachenabstrichprobe und Kontrolllésungen soliten
Raumtemperatur (15-30°C) fiir die Durchfiihrung des Tests haben.
1.Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Metallfolienbeutel und
verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt,

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

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

4.Dricken Sie den Tupfer gegen die Seiten des Réhrchens und driicken Sie den
Boden des Réhrchens, wenn Sie den Tupfer herausziehen, damit das groRte Teil
der Flussigkeit im Réhrchen zuriickbleibt. Werfen Sie den Tupfer weg. Siehe
Abbildung 3.

5.Setzen Sie sie Pipettenspitze auf das Extraktionsréhrchen. Setzen Sie die
Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Geben Sie 3 Tropfen der
Losung (ungeféhr 100 pL) in die Probenmulde (S), dann starten Sie den Timer.
6. Das Ergebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht
spater als 10 Minuten interpretieren. Siehe Abbildung 4 und Abbildung 5.
Hinweis: Das Extraktionsreagenz 1 und das Extraktionsreagenz 2 sollten 6
Monate nach dem Offnen der Flaschen nicht mehr verwendet werden.
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[AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine der farbigen Linien sollte im
Kontrollfenster (C) auftauchen, die andere im Testfenster (T). Ein positives
Ergebnis bedeutet, dass in der Probe Streptokokken A gefunden worden sind.
*ANMERKUNG: Die Intensitat der Farbe im Testfenster (T) ist abhéngig von der
Konzentration der in der Probe prasenten Streptokokken A.
NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im Test- fenster (T)
erscheint keine Linie. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass kein
Streptokokken-A-Antigen in der Probe oder in zu niedriger Konzentration
vorhanden ist, um vom Test erkannt zu werden. Es sollte eine Bakterienkultur
von der Patientenprobe angelegt werden, um eine Streptokokken-A-Infektion
ausschlieBen zu kénnen. Wenn die klinischen Symptome nicht mit den
Ergebnissen Ubereinstimmen, machen Sie einen neuen Rachenabstrich fur eine
Bakterienkultur.
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UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Proben-
volumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde
fir das Versagen der Kontrollinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Sollte das Problem
weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und
wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.

[QUALITATSKONTROLLEI]

Interne Qualitdtskontrolle
Im Test sind interne Qualitatskontrollen eingeschlossen. Eine farbige Testlinie (C)
ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichen- des
Probenvolumen, angemessene Dochtwirkung der Membran und die korrekte
Verfahrenstechnik.
Externe Qualitatskontrolle
Es sollten mit jedem Kit und, wenn es von den internen Laborverfahren fir
notwendig gehalten wird, externe positive und negative Kontrollldsungen
durchgelaufen werden. Externe positive und negative Kontrollldsungen werden
mit dem Kit geliefert. Alternativ kdnnen andere Streptokokkus-Re- ferenzstdamme
der Gruppe A und Nichtgruppe A als externe Kontrollldsung verwendet werden.
Einige im Handel erhaltichen Kontrollldsungen kénnen stérende
Konservierungsmittel enthalten; deswegen werden andere im Handel erhaltliche
Kontrollldsungen nicht empfohlen.
Verfahren fiir den externen Qualitdtskontrolltest

1.Geben Sie 4 Tropfen Extraktionsreagenz 1 und 4 Tropfen vom

Extraktionsreagenz 2 in ein Extraktiosrohrchen. Klopfen Sie leicht auf den

Boden des Rohrchens, um die Reagenzien miteinander zu vermischen.
2.Geben Sie 1 Tropfen von der positiven oder der negativen Kontrolllésung in das

Rohrchen, halten Sie die Flasche aufrecht.
3.Setzen Sie sie Pipettenspitze auf das Extraktionsrohrchen. Stellen Sie die

Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Geben Sie 3 Tropfen der

Lésung (ungef @hr 100 pL) in die Probenmulde und starten Sie den Timer.
4.Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Das Ergebnis

kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht spater als 10

Minuten interpretieren. Siehe Abbildung 5.
Wenn die Kontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse zeigt, verwenden Sie die
Testergebnisse nicht. Wiederholen Sie den Test oder kontaktieren Sie lhren
Handler.
Hinweis: Die POSITIVE KONTROLLLOSUNG und die NEGATIVE
KONTROLLLOSUNG sind qualitative Reagenzien und kénnen nicht als
quantitative Kalibratoren verwendet werden. Diese Kontrolle kann nur dazu
verwendet werden, die Performanz des Streptokokken-A-Schnelltests vom
Unternehmen zu Uberprifen.

[EINSCHRANKUNGEN]
1.Der Streptokokken-A-Schnelltest ist nur fiir die Verwendung fiir die In- vitro -
Diagnostik. Der Test sollte nur fir die Erkennung von Streptokok-
ken-A-Antigenen in Rachenabstrichen verwendet werden. Mit diesem qualitativen
Test kann weder die Quantitit noch die Wachstumsrate der
Streptokokken-A-Antigen-Konzentration bestimmt werden.
2.Dieser Test wird nur die Préasenz von Streptokokken-A-Antigenen in der Probe
von lebensféhigen und nicht lebensfahigen Gruppe A Streptokokken-Bakterien
angeben.
3.Ein negatives Ergebnis sollte mit einer Bakterienkultur bestatigt werden. Ein
negatives Ergebnis kann durch eine =zu niedrige Konzentration von
Streptokokken-A-Antigenen im Rachenabstrich, um vom Test erkannt zu werden,
erhalten werden.
4.Zu viel Blut oder Schleim auf dem Abstrichtupfer kann die Performanz des
Tests beeintrachtigen und falsche positive Ergebnisse hervorrufen.
5.Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse zusammen mit
anderen, dem Arzt zur Verfugung stehenden, klinischen Informa- tionen
interpretiert werden.

[LEISTUNGSMERKMALE]

Genauigkeit

Es wurden an insgesamt 361 Rachenabstrichproben klinische Tests durchgefiihrt.

Die Tests wurden parallel in einer Vergleichsstudie mit den Bakterienkulturen
verglichen.

In der Feldstudie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv und 99 positiv durch
den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258 Proben wurden durch Kulturen
negativ und 252 Proben negativ durch den Streptokokken- A-Schnelltest
befunden. Basierend auf diesen Daten ist die Genauigkeit fiir den
Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%.

In der professionellen Studie wurden 103 Proben durch Kulturen positiv und 99
positiv durch den Streptokokken-A-Schnelltest befunden; 258 Proben wurden
durch  Kulturen negativ. und 252 Proben negativ durch den
Streptokokken-A-Schnelltest befunden. Basierend auf diesen Daten ist die
Genauigkeit fir den Streptokokken-A-Schnelltest 97,2%.

Feldstudie Professionelle Studie
Vergleichsmethode Kultur ~ . Kultur "
Positiv [ Negativ " Positiv [ Negativ i
Posiiv |99 6 | 105 | 99 6 105
Streptokokken- A Negativ| 4 | 252 | 256 | 4 | 252 | 256
Gesamt| 103 | 258 | 361 | 103 | 258 | 361
: " 96,1% 96.,1%
Relative Sensitivitdt | 950,01+ 90,4%-98,9%) | (95%CI*: 90,4%-98,9%)
: — 97,7% 97.7%
Relative Spezifitdt | 950,c1*: 95,0%-99,1%) | (95%CI*: 95,0%-99,1%)
— 97,2% 97.2%
Genauigkeit (95%CI*: 95,0%-98,7%) | (95%CI*: 95,0%-98,7%)

*Konfidenzintervalle
Sensitivitét
Der Streptokokken-A-Schnelltest kann niedrige Konzentrationen von Strep A
1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test) erkennen.
Hook-Effekt
Es gibt keinen Hook-Effekt beim Test, wenn die Streptokokken-A-Konzen- tration
nicht hoher als 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test) ist.
Prazision
Die Prazision wurde mit sieben Proben bestimmt: 0,5%-BSA-PBS Nega- tivprobe,
5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07
CFU/mL, 1E+08 CFU/mL Positivproben. Die Studie wurde mit 6
Wiederholungstest pro Tag fir 5 aufeinander folgende Tage in 3 verschiedenen
Standorten mit 3 getrennten Chargen von Streptokokken- A-Schnelltests (eine
Charge pro Standort) und drei Laborkraften pro Standort durchgefiihrt. Die
Préazision erreicht eine hohe Genauigkeit bei 0,5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL,
1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08
CFU/mL.
Kreuzreaktivitatsstudie
Die folgenden Organismen wurden mit einer Konzentration von 1E+07 CFU/mL
getestet und mit dem Streptokokken-A-Schnelltest negativ befunden. Es wurden
keine mucoidbildende Stamme getestet.
Group B Streptococcus Neisseria meningitidis
Group F Streptococcus Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus Neisseria subflava
Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis

Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhea

Stérende Gemische

Die folgenden Gemische wurden auch mit dem Strep-A-Schnelltest getestet und

es wurde keine Stérung beobachtet.

Cherry Halls Hustenpastillen

Menthol Halfs Hustenpastillen

Robitussin Hustensirup

Dimetapp Hustensirup
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Test Rapide Strep A
Echantillon: Frottis de gorge
Notice d’emballage

Frangais

Test rapide pour Ja détection qualitative des antigénes Strep A dans les

échantillons de préfévement de gorge.

Réservé a I'utilisation diagnostique professionneile in vitro au chevet du patient et

en Jaboratoire.

[USAGE PREVU]

Le test rapide Strep A est un immunodosage chromatographique rapide pour la

détection qualitative des antigénes du streptocoque A dans des échantillons de

frottis de gorge. Le test rapide Strep A est réservé a l'utilisation diagnostique
professionnelle in vitro au chevet du patient et en laboratoire et est prévu en tant

qu’aide au diagnostic des infections a streptocoque du groupe A.

Le test fournit des résultats préliminaires, un résultat négatif n’exclut pas une

infection a streptocoque A et ce résultat ne peut pas étre utilisé comme unique

base pour un traitement ou une autre décision de gestion.

Ne doit pas étre utilisé comme autotest.

[RESUME]

Streptococcus pyogenes est un coccus Gram positif non mobile, contenant les

antigénes du Groupe A de Lancefield qui peuvent provoquer de graves infections

telles que pharyngite, infections respiratoires, impétigo, endocardite, méningite,
septicémie puerpérale, et arthrite.” Non traitées, ces infections peuvent entrainer
de graves complications, notamment des fiévres rhumatismales et des abcés

péri-amygdaliens.2 Les procédures d’identification traditionnelles des infections a

streptocoque du Groupe A impliquent l'isolement et I'identification d’organismes

viables a I'aide de techniques qui requiérent de 24 a 48 heures, voire davantage.3

Le test rapide Strep A est un test rapide pour détecter de facon qualitative la

présence des antigénes du streptocoque A dans les échantillons de frottis de

gorge, fournissant des résultats en 5 minutes. Le test utilise des anticorps

spécifiques pour 'ensemble des streptocoques du groupe A Lancefield afin de

détecter les antigénes Strep A dans un échantillon de prélevement de gorge.
[PRINCIPE]

Le test rapide Strep A est un test d'immunochromatographie qualitatif pour la

détection des antigénes des glucides du streptocoque A dans un frottis de gorge.

Dans ce test, un anticorps spécifique de I'antigéne carbohydrate Strep A est placé

dans la région de la ligne de test du test. Pendant le test, I'échantillon de

prélevement de gorge extrait réagit avec un anticorps de Strep A qui est enduit
sur des particules. Le mélange migre le long de la membrane pour réagir avec

'anticorps des streptocoques A sur la membrane et génere une ligne colorée

dans la zone de la ligne de test. La présence de cette ligne colorée dans la zone

de la ligne de test indique un résultat positif, tandis que son absence indique un
résultat négatif. Comme procédure de contréle, une ligne colorée apparait
toujours dans la zone de la ligne de contréle, indiquant qu'un volume suffisant
d’échantillon a été ajouté et que la membrane a bien été imbibée.

[REACTIF]

Le test contient des particules enrobées de I'anticorps du streptocoque A et de

biotine-BSA, des IgG streptavidine-lapin et des anticorps du streptocoque A

enrobés dans la membrane.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant

d’effectuer le test.

- Réservé a Il'utilisation diagnostique professionnelle in vitro au chevet du patient
et en laboratoire. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

- Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les kits sont
manipulés.

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

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

- Veuillez éliminer selon la réglementation locale.

« L’humidité et la température peuvent altérer les résultats.

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

- Le réactif d’extraction 1 contient du NaNO,. Si la solution entre en contact avec
la peau ou I'ceil, rincez avec de larges volumes d’eau.

« N'intervertissez pas les capuchons des bouteilles de réactifs.

- N’intervertissez pas les capuchons de la bouteille de solution de controle
externe.

+ Lavez-vous soigneusement les mains avant et aprés la manipulation.

- Tout incident grave relatif a l'utilisation du dispositif doit &tre communiqué au
fabricant et a I'autorité compétente.

- Les composants contenus dans le kit sont conformes pour I'utilisation dans le
test rapide Strep A. N'utilisez aucun autre composant de kit du commerce.
[CONSERVATION ET STABILITE]

Le kit peut étre stocké a température ambiante ou au frigo (entre 2 et 30 °C). Le

test est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la poche étanche. Le test

doit rester dans la poche étanche jusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

Remarque : Il est recommandé d'utiliser le boitier de test dans I'heure suivant son

déballage du sachet en aluminium.

[PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON]

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

e Les instructions pour le prélevement
oro-pharyngé sont les suivantes :

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

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

3. Retirer I'écouvillon.

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

Amygdales postérieure

du pharynx

Matériaux fournis

Taille du kit 20T/kit
Boitiers de test 20
Notice d’emballage 1
Tubes d’extraction 20
Tampons stériles 20
Station de travail 1
Bouchons compte-gouttes 20
Réactif d’extraction 1
10 mL (13,8 % NaNO,, @
Composants| 0,0004 % rouge de phénol), L
Bouchon rouge
Réactif d’extraction 2
10 mL (0,5184 % acide citrique, 0,02 % ProClin 300), 1
Bouchon jaune
Contréle positif
0.5 mL (Streptocoque A non viable, 0,02 % ProClin 300, 1
0,5 % BSA), Bouchon bleu
Contréle négatif
0.5 mL (Streptocoque C non viable, 1
0,02 % ProClin 300, PBS), Bouchon vert
Matériaux requis mais non fournis
- Minuterie

[MODE D’EMPLOI]
Laissez le test, le réactif, I’échantillon de frottis de gorge et/ou les controles
atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant d’effectuer le test.
1.Retirez le boitier de test de son sachet d’aluminium étanche et utilisez-le dans
I'heure suivant I'ouverture. Les meilleurs résultats sont obtenus si le test est

réalisé immédiatement aprés I'ouverture de la pochette de conditionnement.

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

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

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

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

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

Remarque: Il est recommandé de ne pas utiliser les réactifs d’extraction 1 et 2

plus de 6 mois apres I'ouverture du flacon.

3 gouttes de solution

Strep A
[
bt
< - 2 © c[H] ¢ c (] e
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@ Positif Négatif  Non valide
s

[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Veuillez vous référer a l'illustration ci-dessus)

POSITIF:* Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se trouver
dans la zone de la ligne de contréle (C) et une autre ligne colorée dans la zone de
la ligne de test (T). Un résultat positif indique que Strep A a été détecté dans
I'échantillon.
*REMARQUE: L’intensité de la couleur dans la région de la ligne de test (T) varie
en fonction de la concentration du Strep A présent dans I'échantillon.
NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C).
Aucune ligne n’apparait dans la zone de la ligne de test (T). Un résultat négatif
indique que 'antigéne Strep A n’est pas présent dans I'échantillon, ou est présent
en dessous du niveau détectable du test. L’échantillon du patient doit étre cultivé
pour confirmer 'absence d’infection Strep A. Si les symptémes cliniques ne sont
pas cohérents avec les résultats, obtenez un autre échantillon pour la culture.
NON VALIDE: La ligne de contréle n’apparait pas. Un volume insuffisant de
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I'échantillon ou des techniques de procédures incorrectes sont les raisons les plus
probables d’'une absence de ligne de controle. Revoyez la procédure et répétez le
test avec un nouveau test. Si le probléeme persiste, arrétez d'utiliser le kit de test
immédiatement et contactez votre distributeur local.
[CONTROLE DE QUALITE]
Contréle de qualité interne
Les controles de procédure internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée
apparaissant dans la zone de contrdle (C) représente un contréle de procédure
interne. Elle confirme le volume suffisant de I'échantillon, un amorgage de la
membrane adéquat et une technique de procédure correcte.
Contrdle de la qualité externe
Il est recommandé qu’un contie externe positif et négatif soit effectué sur tous
les tests et selon nécessité, par des procédures de laboratoire internes. Les
controles externes positifs et négatifs sont fournis dans le kit. Alternativement,
d’autres souches de référence sur les streptocoques du groupe A et non groupe A
peuvent étre utilisées comme controles externes. Certains contréles
commerciaux peuvent contenir des conservateurs qui interférent; par conséquent
les autres contréles commerciaux ne sont pas recommandés.
Procédure pour le test de contrdle de qualité externe
1.Versez 4 gouttes pleines de réactif d’extraction 1 et 4 gouttes pleines du réactif
d’extraction 2 dans un tube d’extraction. Tapez doucement le fond du tube pour
mélanger le liquide.
2.Versez une goutte pleine de solution de contréle positif ou négatif dans le tube
en maintenant la bouteille verticale.
3.Placez le bouchon compte-gouttes sur le tube d’extraction. Placez le test sur
une surface propre et plane. Ajoutez 3 gouttes de solution (environ 100 pL)
dans le champ prévu pour I'échantillon et démarrez la minuterie.
4.Attendre que la(les) lignes colorées apparaissent. Lisez le résultat a 5 minutes.
Ne pas interpréter le résultat aprés 10 minutes. Voir illustration 5.
Siles contréles ne donnent pas les résultats attendus, n'utilisez pas les résultats
du test. Répétez le test ou contactez votre distributeur.
Remarque : Le CONTROLE POSITIF et le CONTROLE NEGATIF sont des
réactifs qualitatifs et ne doivent pas étre utilisés comme agents d’étalonnage
quantitatif. Ce controle ne peut étre utilisé que pour la validation des
performances du test rapide Strep A fabriqué par la compagnie.
[LIMITATIONS]
1.Le test rapide Strep A est a usage diagnostique in vitro uniquement. Le test doit
étre utilisé pour la détection des antigénes Strep A dans les échantillons de
prélévement de gorge. Ni la valeur quantitative ni le taux d’augmentation de la
concentration des antigénes Strep A ne peuvent étre déterminés par le test
qualitatif.
2.Ce test n’indique que la présence de I'antigene du streptocoque A dans
I'échantillon a partir des bactéries streptocoques de Groupe A viables et non
viables.
3.Un résultat négatif doit étre confirmé par culture. Un résultat négatif peut étre
obtenu si la concentration des antigénes Strep A présents dans le prélévement
de gorge n’est pas adéquat ou est en dessous le niveau détectable du test.
4.Un excés de sang ou de mucus sur I'’échantillon de prélévement peut interférer
avec la performance du test et peut donner un résultat faussement positif.
5.Comme avec tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre
interprétés en conjonction avec d'autres informations a la disposition du
docteur.
[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]
Précision
Un test clinique a été effectué sur les 361 échantillons de frottis de gorge. Les
tests consistent en une comparaison paralléle avec une culture.
Pour I'étude utilisateur, la culture a identifié 103 échantillons positifs et le test
rapide Strep A en a identifié 99 ; la culture a identifié 258 échantillons négatifs et
le test rapide Strep A en a identifié 252. Sur la base de ces données, la précision
du test rapide Strep A est de 97,2 %.
Pour I'étude professionnelle, la culture a identifié 103 échantillons positifs et le
test rapide Strep A en a identifié 99; la culture a identifié 258 échantillons négatifs
et le test rapide Strep A en a identifi¢ 252. Sur la base de ces données, la
précision du test rapide Strep A est de 97,2 %.

c . d Utilisateur Professionnel Index des symboles
om':Ztr:;sdc:; es Culture Total Culture Total Consul'ter le mode Quantité e
Positif | Négatif Positif | Négatif [E d'emplgl ou le mode W suffisante Jf A conserver entre
Test rapide Positif 99 6 105 99 6 105 _demploi pour <n> [
Strep A Négatif 4 252 256 4 252 256 . ele-c‘tron’qu-Je te'sts _
Total 103 258 361 103 258 361 IVD Dls_posmf r?ne_dlc;iﬂ de LoT Numéro de Numéro de
Sensibilité relative 96,1% 96,1% diagnostic in vitro lot catalogue
(95%CI*: 90,4%-98,9%) (95%CI*: 90,4%-98,9%) Représentant
e s . 97,7% 97.7% autorisé dans la Date limite —
Spécificité relative | 50 o1+ 95 09,-99,1%) | (95%CI*: 95,0%-99,1%) Communauté g dutilisation ® Ne pas réutiliser
Précision 97,2% 97,2% europég{'\ne .
(95%CI*: 95,0%-98,7%) (95%CI*: 95,0%-98,7%) Ne pas utiliser si
*Intervalle de fiabilité I'emballage est ) )
Sensibilité @ endommagé et M Fabricant Idednélﬂzggzpelﬁue
Le test rapide Strep A est capable de détecter des niveaux de streptocoque A a consulter le mode
partir de 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test). d'emploi
Crochet
Le test ne provoque aucun effet crochet lorsque le niveau de streptocoque A est @ Avertissement % Importateur

inférieur a 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test).

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

Réactivité croisée

Les organismes suivants ont été testés a 1E+07 CFU/mL et ont tous été trouvés
négatifs lors du test avec le test rapide Strep A. Les souches non productives de
mugqueuses ont été testées.
Streptocoques Groupe B
Streptocoques Groupe F

Serratia marcescens
Pneumonie Klebsiella

Meéningite Neisseria
Neisseria seche

Pneumonie par streptocoques
Streptococcus mutans
Staphylocoque doré
Corynebacterium diphtheria
Candida albicans

Branhamella catarrhalis
Streptocoques Groupe C
Streptocoques Groupe G
Streptococcus sanguis
Staphylococcus epidermidis

Bordetelia pertussis
Gonorrhée Neisseria
Neisseria subflava
Hemophilus influenza
Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis
Substances interférentes

Les composants suivants ont été testés a I'aide du test rapide Strep A et aucune

interférence n’a été constatée.

Cherry Halls cough drops

Menthol Halls cough drops

Robitussin cough syrup

Dimetapp cough syrup
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Prueba Rapida De Estreptococo A
Muestra: Hisopo faringeo
Prospecto
| | Espaiiol |

Una prueba répida para la deteccién cualitativa de antigenos Estreptococo A en

muestras de hisopo faringeo.

Sélo para uso diagndstico in vitro de profesionales cercanos al paciente y de

Jaboratorio.

[USO PREVISTO]

La prueba rapida de Estreptococo A es un inmunoensayo cromatografico rapido

para la deteccion cualitativa de antigenos A de estreptococos a partir de muestras

de hisopo faringeo. La prueba rapida de Estreptococo A es para uso exclusivo
diagnostico in vitro de profesionales cercanos al paciente y de laboratorio y esta
destinado a utilizarse como ayuda en el diagnéstico de infecciones por

estreptococos del Grupo A .

La prueba proporciona resultados preliminares, los resultados negativos no

excluyen la infeccion por Estreptococo A y no pueden utilizarse como Unica base

para el tratamiento u otra decisién de gestion.

No apto para autodiagnéstico.

[RESUMEN]

Streptococcus pyogenes es una variedad de estreptococos sin motilidad que

contiene antigenos Lancefield del grupo A que pueden causar infecciones graves

como la faringitis, infeccidn respiratoria, impétigo, endocarditis, meningitis, sepsis

puerperal y artritis.” Si se dejan sin tratamiento, estas infecciones pueden llevar a

complicaciones serias, incluyendo la fiebre reumatica y el absceso

periamigdalino.2 Los procedimientos tradicionales de identificacién para la
infeccion por estreptococos del Grupo A incluyen el aislamiento y la identificacién

de los microorganismos viables utilizando técnicas que requieren de 24 a 48

horas o mas.?

La prueba rapida Estreptococo A es una prueba rapida para detectar

cualitativamente la presencia de antigenos A estreptococos en muestras de

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

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

La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos Estreptococo A y

Biotina-BSA, y anticuerpos de Estreptavidina-IgG de conejo y Estreptococo A

recubiertos en la membrana.

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES]

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar la

prueba.

» Solo para uso diagnéstico in vitro de profesionales cercanos al paciente y de
laboratorio. No usar después de la fecha de caducidad.

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

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

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

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

+ La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
» No utilice la prueba si el paquete esta dafado.
+ El reactivo de extraccion 1 contiene NaNO,. Si la solucién entra en contacto
con la piel o los ojos, se debe enjuagar con grandes volimenes de agua.
» No intercambie las tapas de los frascos del reactivo.
» No intercambiar las tapas de frascos de solucién de control externo.
+ Lavese bien las manos antes y después de la manipulacion.
» Cualquier accidente grave que se haya producido en relacion con el producto
debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente.
» Los componentes incluidos en el kit estan aprobados para su uso en la prueba
rapida de Estreptococo A. No utilice ninguin otro componente comercial del kit.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerada (2-30 °C). La
prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La
prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No
utilizar después de la fecha de caducidad.
Nota: Se recomienda utilizar el casete de prueba en el plazo de una hora tras
sacarlo del paquete de aluminio.
[ TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION]
e Tome la muestra de hisopo faringeo con el hisopo estéril que se proporciona en
el kit.
e Las instrucciones para recoger una

muestra de hisopo faringeo son las Amigdalas _ Faringe
siguientes: posterior
1. Introduzca el hisopo en la
faringe posterior y en las zonas
amigdalares.

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

3. Retire el hisopo.

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

Materiales suministrados

Tamaio del kit 20T/kit
Casetes de prueba 20
Prospecto 1
Tubos de extraccion 20
Hisopos estériles 20
Estacion de trabajo 1
Puntas de pipeta 20
Reactivo de extraccion 1
Componentes| 10 m|_ (13.8% NaNO,, 0.0004% Rojo de fenol), ® 1
Tapa roja
Reactivo de extraccion 2
10 mL (0.5184% &cido citrico, 0.02% Proclin 300), 1
Tapa amarilla
Control positivo
0.5 mL (Estreptococo A no viable, 0.02% Proclin 300, 1

0.5%BSA), Tapa azul

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

Tapa verde

Materiales Necesarios Pero No Suministrados
- Temporizador
[INSTRUCCIONES DE USO]
Permita que la prueba, el reactivo, las muestras del hisopo faringeo, y/o los
controles alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la
prueba.
1.Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo en el plazo
de una hora. Se obtienen mejores resultados si la prueba se realiza

inmediatamente después de abrir el paquete de aluminio.

2.Inserte el tubo de extraccién en la estacion de trabajo, sostenga el frasco de
reactivo de extracciéon 1 en posicién vertical y afiada 4 gotas completas
(aproximadamente 240 pL) de reactivo de extraccién 1 a un tubo de
extraccion. El Reactivo de extraccion 1 es de color rojo. Sostenga el frasco de
reactivo de extraccién 2 en posicion vertical y afiada 4 gotas completas
(aproximadamente 160 pL) al tubo. El Reactivo de extraccion 2 es incoloro.
Mezclar la soluciéon girando suavemente el tubo de extraccién. La adicion del
Reactivo de extraccion 2 al Reactivo de extraccion 1 cambia el color de la
solucién de rojo a amarillo. Ver imagen 1.

3.Inmediatamente, afiada el hisopo en el tubo de extraccion, agitar
vigorosamente el hisopo 15 veces, y dejar el hisopo en el tubo de ensayo de
extraccion durante 1 minuto. Ver imagen 2.

4 Presione el hisopo contra el lateral del tubo y apriete la parte inferior del tubo
mientras se retira el hisopo de modo que la mayor parte del liquido quede en el
tubo. Deseche el aplicador (hisopo). Ver imagen 3.

5.Coloque la punta de pipeta en la parte superior del tubo de extraccion. Coloque
el casete de prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Ahada 3 gotas de
la solucién (aprox. 100 pL) al pocillo o pocillos de muestra y, a continuacién,
accione el temporizador.

6.Lea el resultado en 5 minutos. No interpretar el resultado después de 10
minutos. Ver laimagen 4 y 5.

Nota: Se sugiere no utilizar el reactivo de extraccion 1 y el reactivo de

extraccién 2 mas de 6 meses después de abrir el vial.

3 gotas de solucién

Strep A
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Consulte la imagen anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la
ventana de la linea de control (C) y la otra linea de color debe estar en la ventana
de la linea de prueba (T). Un resultado positivo indica que se ha detectado
estreptococo A en la muestra.
*NOTA: La intensidad del color de la zona de la linea de prueba (T) variara en
funcién de la concentracion de estreptococos A presentes en la muestra.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la ventana de la linea de control
(C). No aparece ninguna linea en la ventana de la linea de prueba

(T). Un resultado negativo indica que el antigeno de Estreptococo A no esta
presente en la muestra, o se encuentra por debajo del nivel detectable de la
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prueba. La muestra del paciente debe ser cultivada para confirmar la ausencia de
infeccién por Estreptococo A. Si los sintomas clinicos no son coherentes con los
resultados, obtener otra muestra para cultivo.
INVALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra insuficiente
o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables
relacionadas con la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de
prueba de inmediato y péngase en contacto con su distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]
Control de Calidad Interno
Los procedimientos de control interno estan incluidos en la prueba. Una linea de
color que aparece en la zona de control (C) es un procedimiento de control
interno. Esto confirma que el volumen de muestra es suficiente, que hay una
adecuada absorcion de la membrana y una técnica de procedimiento correcta.
Control de Calidad Externo
Se recomienda realizar un control externo positivo y negativo en cada kit, y segun
se considere necesario segun los procedimientos internos de laboratorio. Los
controles positivos y negativos externos son suministrados en el kit
Alternativamente, se pueden usar cepas de referencia de Estreptococos de
Grupo A y no de Grupo A como controles externos. Algunos controles
comerciales pueden contener conservantes de interferencia; por lo tanto, otros
controles comerciales no son recomendables.
Procedimiento para Pruebas Externas de Control de Calidad
1.Afadir 4 gotas de Reactivo de extraccion 1 y 4 gotas de Reactivo de
extraccion 2 en un tubo de extraccion. Golpee suavemente la parte inferior del
tubo para mezclar el liquido.
2.Afiadir 1 gota de solucion de control positivo o negativo en el tubo,
manteniendo el frasco en posicién vertical.
3.Coloque la punta de pipeta en la parte superior del tubo de extraccion. Coloque
la prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Afiada 3 gotas de la solucion
(aprox.100 pL) al pocillo de muestra y, a continuacion, accione el temporizador.
4.Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. Lea el resultado en 5
minutos. No interpretar el resultado después de 10 minutos. Ver imagen 5.
Si los controles no produjeron los resultados esperados, no utilice los resultados
de la prueba. Repetir la prueba o péngase en contacto con su distribuidor.
Nota: EI CONTROL POSITIVO y el CONTROL NEGATIVO son reactivos
cualitativos y no deben utilizarse como calibradores cuantitativos. Este control
sélo puede utilizarse para validar el rendimiento de la prueba rapida de
Estreptococo A fabricada por la empresa.
ILIMITACIONES]
1.La prueba rapida de Estreptococo A es sélo para uso diagnéstico in vitro. La
prueba se debe utilizar para la detecciéon de antigeno de Estreptococo A en
muestras de hisopo faringeo solamente. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento en la concentracion de antigeno de Estreptococo A puede
determinarse mediante esta prueba cualitativa.
2.Esta prueba sélo indica la presencia de antigeno de Estreptococo A en la
muestra de ambos tipos de bacterias de Estreptococo de Grupo A viables y no
viables.
3.Se debe confirmar un resultado negativo mediante cultivo. Se puede obtener
un resultado negativo si la concentracién del antigeno de Estreptococo A
presente en el hisopo faringeo no es la adecuada o esta por debajo del nivel
detectable de la prueba.
4.El exceso de sangre o mucosidad en la muestra puede interferir con el
resultado de la prueba y puede arrojar un resultado falso positivo.
5.Como con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben ser
interpretados junto con otra informacion clinica disponible para el médico.
[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Precisiéon

Se han realizado ensayos clinicos en un total de 361 muestras de hisopo faringeo.

Las pruebas se estudiaron por comparacion paralela con el cultivo.

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

En el estudio profesional, 103 muestras resultaron positivas en el cultivo y 99
también resultaron positivas en la prueba rapida de Estreptococo A; 258
muestras resultaron negativas en el cultivo y 252 también resultaron negativas en

la prueba rapida de Estreptococo A. Segun estos datos, la Precisiéon de la
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Sensibilidad
La prueba rapida de Estreptococo A puede detectar niveles de Estreptococo A tan @ Advertencia @ Importador
bajos como 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/prueba).

Efecto de gancho
No hay efecto de gancho de dosis con la prueba, cuando el nivel de Estreptococo
A no es superior a 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/prueba).
Precision
La precision se ha determinado utilizando siete muestras: 0.5%BSA-PBS
muestra negativa, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07
CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL muestras positivas. El estudio se
llevé a cabo en 6 réplicas diarias durante 5 dias consecutivos en 3 sitios
diferentes, utilizando 3 lotes distintos de prueba rapida de Estreptococo A (un lote
por sitio) y tres operadores por sitio. Los resultados de precisién obtuvieron una
alta precision en 0.5% BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07
CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.
Reactividad cruzada
Los siguientes organismos fueron probados a 1E+07 CFU/mL y se encontré que
todos eran negativos cuando se probaron con la prueba rapida de Estreptococo A.
Las cepas productoras de mucoide no fueron testeadas.
Estreptococos del Grupo B Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Estreptococos Grupo F Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans
Staphylococcus aureus
Corynebacterium difteria

Branhamella catarrhalis
Estreptococos Grupo C
Estreptococos Grupo G
Estreptococos sanguis

Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria subflava
Haemophilus influenza

Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
Sustancias interferentes

Los siguientes compuestos también han sido probados utilizando la prueba rapida

de Estreptococo A y no se observaron interferencias.

Pastillas para tos Cherry Halls Aerosol Vicks Chloraseptic

Pastillas para tos Halls mentoladas Aerosol Cepacol Chloraseptic

Jarabe para la tos Robitussin Enjuague bucal Listerine

Jarabe para la tos Dimetapp Enjuague bucal Scope
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Szybki test na paciorkowce grupy A
Probka: wymaz z gardta
Ulotka dotaczona do opakowania

| | Poiski |
Szybki test do jakoSciowego wykrywania antygenéw paciorkowcéw grupy A w
prébkach wymazu z gardta. Wytgcznie do diagnostyki in vitro w poblizu pacjenta i
dla profesjonalistéw laboratoryjnych.

[PRZEZNACZENIE]
Szybki test na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test) to szybki chromatogra-
ficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygenéw paciorkowca
grupy A w prébkach z wymazu z gardta. Test przeznaczony jest wytacznie do
diagnostyki in vitro w poblizu pacjenta oraz dla profesjonalistéw laboratoryjnych i
ma stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce zakazen paciorkowcem grupy A.
Test dostarcza wstgpnych wynikéw, a wynik negatywny nie wyklucza zakazenia
paciorkowcem grupy A i nie moze stanowi¢ jedynej podstawy do leczenia ani
podejmowania decyzji dotyczacych dalszego postepowania.
Nie przeznaczony do samodzielnego uzytku.

[PODSUMOWANIE]
Streptococcus pyogenes to nieruchome, gram-dodatnie ziarniaki zawierajgce
antygeny grupy A wedtug klasyfikacji Lancefield, ktére mogg powodowac
powazne infekcje, takie jak zapalenie gardta, infekcje drég oddechowych, liszajec,
zapalenie wsierdzia, zapalenie opon mézgowych, sepsa pologowa i zapalenie
stawow.” Nieleczone infekcje mogg prowadzi¢ do powaznych powiktan, takich jak
gorgczka reumatyczna i ropier okotomigdatkowy.?
Tradycyjne metody identyfikacji zakazenia paciorkowcem grupy A wymagaja
izolacji i identyfikacji zywych organizméw przy uzyciu technik, ktére trwajg od 24
do 48 godzin lub diuzej.?
Szybki test na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test) to test stuzgcy do
jakosciowego wykrywania antygenoéw paciorkowca grupy A w prébkach wymazu z
gardfa, dostarczajgcy wyniki w ciagu 5 minut. Test wykorzystuje przeciwciata
specyficzne dla catych komoérek paciorkowca grupy A wedtug Lancefield, aby
selektywnie wykrywa¢ jego antygeny w probce wymazu z gardta.

[ZASADA DZIALANIA]

Szybki test na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test) to jakosciowy test

immunochromatograficzny typu lateral flow do wykrywania antygenu weglowoda-

nowego paciorkowca grupy A w wymazie z gardta.

W tescie przeciwciato specyficzne dla antygenu weglowodanowego paciorkowca

grupy A jest naniesione na obszar linii testowej. Podczas badania wyekstrahowa-

na probka z wymazu gardta reaguje z przeciwciatem przeciwko paciorkowcowi
grupy A, ktore jest zwigzane z czgsteczkami testu. Nastepnie mieszanina migruje

w gdére membrany, reagujac z przeciwciatem na membranie, co powoduje

pojawienie sie barwnej linii w obszarze linii testowej.

Obecnos¢ tej barwnej linii wskazuje na wynik pozytywny, a jej brak oznacza wynik

negatywny. Dla kontroli proceduralnej barwna linia zawsze pojawia sig¢ w obszarze

linii kontrolnej, co potwierdza, ze prébka zostata prawidtowo dodana i migracja
przez membrane przebiegta pomysinie.
[ODCZYNNIKI]

Test zawiera przeciwcialo przeciwko paciorkowcowi grupy A oraz czgsteczki

pokryte biotyng-BSA, a takze streptawidyne-lgG kréliczg i przeciwciata przeciwko

paciorkowcowi grupy A naniesione na membrane.
[OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI]

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczyta¢ catg ulotke dotgczong do

opakowania.

« Test przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro w poblizu pacjenta oraz dla
profesjonalistéw laboratoryjnych. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

< Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu, gdzie sg obstugiwane probki i zestawy
testowe.

« Wszystkie prébki nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne. Przestrzegac
standardowych $rodkéw ostroznosci w celu ochrony przed zagrozeniami
mikrobiologicznymi oraz stosowa¢ odpowiednie procedury utylizacji prébek.

« Podczas analizy probek nalezy nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuch
laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne.

« Zuzyty test nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Wilgotnos$c¢ i temperatura moga negatywnie wplyna¢ na wyniki testu.

Nie uzywa¢ testu, jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone.
Odczynnik ekstrakcyjny 1 zawiera NaNO,. W przypadku kontaktu z skoérg lub
oczami, natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody.
Nie zamienia¢ nakretek butelek odczynnikéw.
Nie zamienia¢ nakretek butelek zewnetrznych roztworéw kontrolnych.
Doktadnie umy¢ rgce przed i po przeprowadzeniu testu.
Kazde powazne zdarzenie zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtosi¢ producen-
towi oraz odpowiedniemu organowi nadzorczemu.
Komponenty dostarczone w zestawie sg zatwierdzone do uzytku wytgcznie w
szybkim tescie na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test). Nie uzywa¢
elementéw z innych komercyjnych zestawoéw testowych.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Zestaw mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30
°C). Test pozostaje stabilny do daty wazno$ci wydrukowanej na zapieczetowan-
ym opakowaniu foliowym. Test musi pozosta¢ w zamknietym opakowaniu az do
uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.
Uwaga: Zaleca sig uzycie kasety testowej w ciggu jednej godziny od wyjecia jej z
opakowania foliowego.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]
+ Pobierz probke wymazu z gardta za pomocg sterylnego wymazoéwki dostarczo-
nej w zestawie. Miadatki Tylna cze$é

« Instrukcja pobierania wymazu z gardta: igdatdl gardia
1. Wprowadz wymazéwke do tylnej czesci

gardta i w okolice migdatkow.
2. Przetrzyj wymazéwkg oba filary migdatkowe

oraz tylng czes¢ jamy ustno-gardiowej,

unikajac kontaktu z jezykiem, zebami i

dzigstami.
3. Ostroznie wyjmij wymazoéwke.
*Test nalezy wykona¢ natychmiast po pobraniu prébki. Jesli prébka nie jest
przetwarzana od razu, zaleca sie przechowywanie wymazéwki w czystej, suchej
plastikowej probdwce przez maksymalnie 8 godzin w temperaturze pokojowej lub
do 72 godzin w temperaturze 2-8 °C przed wykonaniem testu.

[MATERIALY]

Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu 20T/kit
Kasety testowe 20
Ulotka informacyjna 1
Probéwki ekstrakcyjne 20
Sterylne wymazowki 20
Stanowisko robocze 1
Koncéwki zakraplacza 20

Odczynnik ekstrakcyjny 1
10 mL (13,8% NaNO,, 0,0004% czerwien fenolowa) @ 1

Komponenty czerwona nakretka

Odczynnik ekstrakcyjny 2
10 mL (0,5184% kwas cytrynowy, 0,02% Proclin 300) 1
26ita nakretka

Kontrola pozytywna
0,5 mL (niezywotne Strep A, 0,02% Proclin 300, 0,5% BSA) 1
niebieska nakretka

Kontrola negatywna
0,5 mL (niezywotne Strep C, 0,02% Proclin 300, PBS) 1
zielona nakretka

Materiaty wymagane, ale niewchodzace w sktad zestawu

+ Stoper (Timer)

[INSTRUKCJA UZYCIA]

Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ test, odczynniki, probke
wymazu z gardia i/lub roztwory kontrolne do temperatury pokojowej (15-30
°C).

1. Wyjmij kasete testowg z zapieczetowanego opakowania foliowego i uzyj jej w
ciggu jednej godziny. Najlepsze wyniki uzyskasz, jesli test zostanie wykonany
natychmiast po otwarciu opakowania.

2. Umies¢ probowke ekstrakcyjng w stanowisku roboczym. Trzymajac butelke
Odczynnika Ekstrakcyjnego 1 pionowo, dodaj 4 petne krople (okoto 240 L)
do probéwki. Odczynnik Ekstrakcyjny 1 ma czerwony kolor. Nastepnie,
trzymajac butelke Odczynnika Ekstrakcyjnego 2 pionowo, dodaj 4 petne
krople (okoto 160 pL) do probéwki. Odczynnik Ekstrakcyjny 2 jest bezbarwny.
Wymieszaj roztwor, delikatnie obracajgc probéwke. Po dodaniu Odczynnika
Ekstrakcyjnego 2 roztwdr zmieni kolor z czerwonego na zéity. (Patrz ilustracja
1).

3. Natychmiast umies¢ wymazéwke w probéwce ekstrakcyjnej, mocno nig
poruszajac 15 razy, a nastepnie pozostaw jg w probéwce na 1 minute. (Patrz
ilustracja 2).

4. Doci$nij wymazowke do boku proboéwki i $cisnij dolng czes¢ probéwki podczas
jej wyciggania, aby jak najwigcej ptynu pozostato w probdéwce. Wyrzu¢
wymazowke. (Patrz ilustracja 3).

5. Zamocuj koncowke zakraplacza na gorze proboéwki ekstrakcyjnej. Umies¢
kasete testowag na czystej i réwnej powierzchni. Dodaj 3 krople roztworu
(okoto 100 pL) do studzienki probki (S), a nastepnie uruchom stoper.

6. Odczytaj wynik po 5 minutach. Nie interpretuj wyniku po uptywie 10 minut.
(Patrz ilustracje 4 i 5).

Uwaga: Zaleca sie nie uzywa¢ Odczynnika Ekstrakcyjnego 1 i Odczynnika

Ekstrakcyjnego 2 po 6 miesigcach od otwarcia fiolki.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(Prosze odnie$c¢ sie do ilustracji powyzej)
POZYTYWNY:* Pojawiajg si¢ dwie kolorowe linie. Jedna linia powinna
znajdowac sige w obszarze linii kontrolnej (C), a druga w obszarze linii testowej (T).
Wynik pozytywny wskazuje na obecno$é¢ paciorkowca grupy A (Strep A) w probce.
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*Uwaga: Intensywnos$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) moze sie rozni¢ w
zaleznosci od stezenia paciorkowca grupy A (Strep A) w prébce.
NEGATYWNY: Pojawia si¢ jedna kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej
(C). Nie pojawia sie linia w obszarze linii testowej (T). Wynik negatywny oznacza,
Ze antygen paciorkowca grupy A nie jest obecny w prébce lub jego stezenie jest
ponizej poziomu wykrywalnego przez test. Probke pacjenta nalezy poddac
hodowli w celu potwierdzenia braku zakazenia Strep A. Jesli objawy kliniczne nie
sg zgodne z wynikiem testu, nalezy pobra¢ nowg probke do hodowli.
NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Najbardziej prawdopodob-
nymi przyczynami btedu sg niewystarczajgca ilos¢ prébki lub nieprawidtowe
wykonanie procedury. Nalezy przeanalizowaé procedure i powtorzy¢ test przy
uzyciu nowej kasety testowej. Jesli problem si¢ powtarza, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybu-
torem.

[KONTROLA JAKOSCI)

Wewnetrzna kontrola jakosci

W tescie zastosowano wewnetrzne kontrole proceduralne. Pojawienie sig
kolorowej linii w obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnetrzng kontrole procedu-
ralng, potwierdzajacg odpowiednig objeto$é prébki, wiasciwe wchtanianie przez
membrang oraz prawidtowe wykonanie procedury.
Zewnetrzna kontrola jakosci
Zaleca si¢ przeprowadzanie testéw zewnetrznej kontroli jakosci (pozytywne;j i
negatywnej) dla kazdego zestawu oraz zgodnie z wewnetrznymi procedurami
laboratoryjnymi. Kontrole pozytywne i negatywne sg dostarczone w zestawie.
Alternatywnie, mozna uzywaé innych szczepow referencyjnych paciorkowcéw
grupy A i niebedacych grupa A jako kontroli zewnetrznych. Niektére komercyjne
kontrole mogg zawiera¢ konserwanty zaktdcajgce wynik testu, dlatego stosowanie
innych komercyjnych kontroli nie jest zalecane.
Procedura testowania zewnetrznej kontroli jakosci
1. Dodaj 4 peine krople Odczynnika Ekstrakcyjnego 1 i 4 petne krople
Odczynnika Ekstrakcyjnego 2 do probdwki ekstrakcyjnej. Delikatnie stuknij
w dno probdéwki, aby wymieszac ptyn.
2. Trzymajac butelke pionowo, dodaj 1 peing krople roztworu kontroli pozytyw-
nej lub negatywnej do probowki.
3. Zamocuj koncowke zakraplacza na gérze probowki ekstrakcyjnej. Umiesc
kasete testowg na czystej i rownej powierzchni. Dodaj 3 krople roztworu (ok.
100 pL) do studzienki prébki, a nastepnie uruchom stoper.

4. Poczekaj, az pojawig sie kolorowe linie. Odczytaj wynik po 5 minutach. Nie
interpretuj wyniku po uptywie 10 minut. (Patrz ilustracja 5).

Jesli kontrole nie dajg oczekiwanych wynikéw, nie nalezy uzywaé¢ wynikéw

testu. Powtdrz test lub skontaktuj sie z dystrybutorem.

Uwaga: Kontrola pozytywna i negatywna to odczynniki jako$ciowe i nie moga

by¢ uzywane jako wzorce ilosciowe. Kontrole te stuzg wytgcznie do weryfikacji

poprawnos$ci dziatania Szybkiego Testu na Strep A wyprodukowanego przez
firme.
[OGRANICZENIA]

1. Szybki test na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test) jest przeznaczony
wylgcznie do diagnostyki in vitro. Test powinien by¢ stosowany wytacznie do
wykrywania antygenu Strep A w probkach wymazu z gardta. Test ten jest
jakosciowy i nie pozwala na okreslenie ilosciowego stezenia antygenu Strep A
ani tempa jego wzrostu.

2. Test wykrywa zaréwno zywotne, jak i niezywotne bakterie paciorkowca
grupy A, co oznacza, ze pozytywny wynik wskazuje na obecno$¢ antygenu
Strep A w prébce, ale nie odréznia bakterii aktywnych od nieaktywnych.

3. Wynik negatywny nalezy potwierdzi¢ hodowla. Moze on wystapié, jesli
stezenie antygenu Strep A w wymazie z gardia jest niewystarczajgce lub
znajduje sie ponizej poziomu wykrywalnosci testu.

4. Nadmiar krwi lub $luzu na prébce wymazu moze zakidci¢ dziatanie testu i
prowadzi¢ do fatszywie pozytywnego wyniku.

5. Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki
nalezy interpretowa¢ w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi, dostepn-
ymi dla lekarza.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI]
Doktadnos¢

Przeprowadzono badanie kliniczne na 361 prébkach wymazu z gardia,
poréwnujac wyniki testu Strep A Rapid Test z metodg hodowli. W badaniu
terenowym 103 prébki byty pozytywne w hodowli, z czego 99 réwniez wykazato
wynik pozytywny w tescie. 258 prébek byty negatywne w hodowli, z czego 252
réwniez daly wynik negatywny w tescie. Na podstawie tych danych doktadno$¢
testu wynosi 97,2%.

W badaniu przeprowadzonym przez specjalistow laboratoryjnych uzyskano
identyczne wyniki: 103 proébki byly pozytywne w hodowli, z czego 99 zostato
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Indeks symboli

wykrytych w tescie, oraz 258 prébek byly negatywne w hodowli, z czego 252 ZaPOZ”T(J' sie z Zawiera ilosé Upowazniony
zostaty prawidtowo zidentyfikowane jako negatywne. Na tej podstawie doktadno$¢ _ instrukcjg " L szedSt?WlCl?l w
testu Strep A Rapid Test rowniez wynosi 97,2%. DII uzyltkotwakmla lub W chs :;cf:]f e WSP?'EQ?/IE .
Uzytkownik terenowy Profesjonalista e,;n;irrouniz?na testow ué?:?c?;igiiejn”
Poréwnanie metod Hodowla Hodowla . — -
Suma Suma Wyréb medyczny do Data Nie uzywac
Pozytywny| Negatywny Pozytywny| Negatywny diagnostyki in vitro waznosci ponownie
Szybki |Pozytywny| 99 6 105 99 6 105 | Przechowywac w } Numer
testna |Negatywny 4 252 256 4 252 256 Z“C/l/ temperaturze 2-30°C Kod partii REF katalogowy
Strep A Suma 103 258 361 103 258 | 361 Nie uzywac, jesli
Wzgledna czutosé 96.1% 96.1% opakowanie jest Unikalny
(95%CI*: 90.4%-98.9%) | (95%CI*: 90.4%-98.9%) uszkodzone, Producent identyfikator
zapoznac sig z yhikat
Wzgledna swoistosé 97.7% 97.7% instrukcjg urzadzenia
(95%CI*: 95.0%-99.1%) (95%CI*: 95.0%-99.1%) uzytkowania
Doktadno$é 97.2% 97.2% o @
(95%CI*: 95.0%-98.7%) | (95%CI*: 95.0%-98.7%) Ostrzezenie Importer

*Przedziaty ufnosci
Czutosc

Szybki test na paciorkowce grupy A (Strep A Rapid Test) jest w stanie wykry¢
paciorkowce grupy A na poziomie 1E+07 CFU/mL (1E+05 CFUl/test).

Efekt haka (Hook effect)
Test nie wykazuje efektu haka przy stezeniu paciorkowcéw grupy A nieprzekracza-
jacym 1E+12 CFU/mL (1E+10 CFU/test).

Precyzja

Precyzja zostata okreslona na podstawie siedmiu probek: probka negatywna
(0,5% BSA-PBS) oraz probki pozytywne o stezeniach 5E+06 CFU/mL, 1E+07
CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.
Badanie przeprowadzono w 6 powtoérzeniach dziennie przez 5 kolejnych dni, w
3 réoznych lokalizacjach, przy uzyciu 3 réznych partii testu Strep A Rapid Test
(kazda lokalizacja uzywata innej partii testu). W kazdej lokalizacji testy byty
wykonywane przez trzech operatoréw.
Wyniki wykazaty wysokg precyzje dla wszystkich badanych prébek: 0,5%
BSA-PBS, 5E+06 CFU/mL, 1E+07 CFU/mL, 1.5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL,
2.5E+07 CFU/mL, 1E+08 CFU/mL.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujgce drobnoustroje zostaty przetestowane w stezeniu 1E+07 CFU/mL i
wszystkie daly wynik negatywny w tescie Strep A Rapid Test. Nie testowano
szczepdw wytwarzajacych $luz.

Serratia marcescens
Kilebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhea

Group B Streptococcus Neisseria meningitidis
Group F Streptococcus Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus Neisseria subflava
Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis

Substancje interferujace
Nastepujgce zwigzki zostaly przetestowane przy uzyciu Strep A Rapid Test i nie
zaobserwowano zadnej interferencji.
Pastyiki na kaszel Cherry Halls
Spray do gardfa Vicks Chioraseptic
Syrop na kaszel Robitussin
Ptyn do ptukania jamy ustnej Listerine

Pastylki na kaszel Mentho! Halls
Spray do gardta Cepaco/ Chloraseptic
Syrop na kaszel Dimetapp

Ptyn do ptukania jamy ustnej Scope
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