Compared with culture:
® Lay-person - Culture M_eﬁhod 1. Ak je pacient vo veku 3-16 rokov, rodic alebo zakonny zéstupca by mal dodrziavat nasledujice
Positive Negative Total 11, Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette. 3 ‘ kroky.
Positive 29 0 29 Hinweis: Wenn der Tropfen Luftblasen enthélt, geben Sie einen weiteren Tropfen in die
Neqall‘ve 1 70 7 Probenvertiefung. 2. Umytessi ruky mydlom a vodou, opldchnite ¢istou vodou a vysuste. o O
Di Tota — 30 967607% 100 12. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. . . - s . . . .
nlvannos:\‘(senslvzv‘l:y 160% Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 10 Minuten ab. T 3. §|§Japhna sk‘umavky ur‘m_esimte na disty, suchy a rovny povrch. Prazdnu skimavku umiestnite do
iagnostic specificity jedného z otvorov na stojane.
Total coincidence rate 99% @ < _
3. Analytical Sens ?/ Cut-off
° The limit ofﬂete(tmn LoD) of;he SnepAI; Rapid Test waﬁ establdlshed in dllununlstudles pev!or?\ed with 1 gr;‘)up A Streptococcus strain EnDthe Strep A Rapid Lesﬁ. The LofD'
represents the concentration of group A Streptococcus that produces consistently positive results >95% at that time. The approximate LoD concentration and the cut-of
S T R E P A R a p I d Te St value correspond to 1x 107 organisms/mL. AUSWERTUNG DES ERGEBNISSES Reagent 1 Reagent 2
4. Cross-reactivit 4. Pridajte 6 kvapiek reagent 1 (biely uzaver) a 4 kvapky reagent 2 (Cerveny uzver) do skumavky 6 ‘ 4 ‘
There was no cross-reaction with potential cross-reactive substances. The following organisms were tested at 1 10 organisms/swab and showed negative results. aporiadne zamiesajte.
- - - - Poznamka: Aby ste predisli vykvapkaniu prilis velkého mnozstva kvapiek pri pridavani roztoku,
Wellion STREP A Rapid Test / Instruction for Use / For self—testing Potential cross-reactive substances Potential cross-reactive substances Potential cross-reactive substances jemne stlacte flasticku s cinidlom 1 a flasticku s cinidlom 2, aby ste regulovali silu a rychlost = =
Group F Group B , kvapky. OOO m OOOO !
A — . Streptococcus mutans aureus Corynebacterium dij
- . " e -

Rapid test for the qualitative detection of group antigens in human throat ples. For self-testing, g use only. Candida albicans P ruginosa Neisseria ‘ ‘ ‘ ‘

INTENDED PURPOSE Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group ( Streptococcus

The Strep A R?Id Test is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative detection of group A Streptococcus anh?ens in human throat swab samples. The test is Goun G — £ faecdl

not automated. This product i suitable for self-testing by patients over 16 years of age. It is recommended that individuals aged from 3-16 should be tested by a parent or legal roup sanguinis nter aecalis . . .

gu?vman The test is an in-vitro diagnostic device intended to be used as an aid in the diagnosis of a Streptococcus A (Strep A) infection in patients with typical symptoms, such Serratia Klebsiella Positiv Negativ Ungiiltig 5. Odbervzorky:

as fever, pharyngitis, etc. . P P Nasamotexlavameasabxram[h ako 16 rokov

SUMMARY Bordetella z;’f;:;ljae Neisseria / NEISSEW/WWGW Positiv: Eserscheinen zwehl favl}):ge LlnlendEme le;‘e sollte sichim Berelih Liker Ko:tmllllme Q) ur'|_1d eine ws\telrle Unlﬁ im Berel(hfgevgeslllme (T) befinden. Dies weist auf O(Voétfw\fk'?(‘mkﬂ S I‘Edﬂﬁ’ﬂio‘l)'m tampdnom. Viyberte tampdn pomocou plastovej rukovite

ein positives Ergebnis hin. Sie sind mdglicherweise mit Streptokokken- der Gruppe A infiziert und sollten Ihren Arzt aufsuchen anedotykajte sa vatového konca.
sreptococcus pyogenesis  species of non - motile gram - positive cocd which are ‘“';9""“" s Lancefield group A, which may cause serious infections such as pharyngits rferil b Hinweis: Die Intensitat der Farbe im Bereich der Testlinie (T) kann je nach der in der Probe Gruppe-A-" Antigene variieren. «  Postavte sa pred zrkadlo, zaklofite hlavu dozadu a ¢o najviac otvorte Gsta. Zatlacadlom
f docardi ] d arthitis. Left d, these inf lead l luding rh 5. Interfering Substances

respiratory infection, impetigo, sn locarditis, meningitis, puerperal sepsis, and arthritis." Left untreated, these infections can lead to serious complications, including rheumatic There was o interforence with the potentially interfering substances listed belo Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der Testlnie (T) als positiv angesehen werden. Zatlaite jednou rukou jazyk dolu

{szﬁ;m;gﬁgﬁg&uﬁ;zagigezg hl'l?’l:'gma“lgf’e"“ cation procedures for group A streptococcal infcfion invalve the solation and identiicaton of viable organisms using e ! rencew! potentiallyl ng st : - Negativ: Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine farbige Linie, im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Linie. Das ErFebnls ist negativ. Dies bedeutet, dass keine « Druhou rukou zasuiite tampon ‘do hrda. Dotknite sa zadnej Casti hrdla — okolia mandli

The Strep A Rapid Tests ani jcal test designed to specifically identify Abacteria in oropharyngeal infections. The test helps the patient recognizes whether Interfering substance | Concentration in specimen | Interfering substance | Concentration in specimen Ungiitg: streptokokken- Anngenedevﬁ:uppeAvorhanden sind oder die Konzentration umerdevNa(gwelsgvenze des Tests fegt. 25 Ausbleib a akjchkolvek zacervenanych alebo bolestivich Casti. Odporica sa pri steroch otacat

the sore throatis caused by Streptococcus A. 4 i 10 mg/mlL Benzocaine throat spray (Cepacol) 5% by volume Uberprufen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin hesteht verwenden Sie die Testkassette ‘Zr;gg:"‘?") agﬁ‘gg‘;’or:;:;;zezzs:: mltn Eou:';g“ljame mnazstvo vzorky. V pripade tazkosti

TEST PRINCIPLE Menthol Throat Lozenges %W Blood, type A 2% i) nicht mehr und wenden Sie sich an lhren rtlichen Handler. poziadajte o pf ¥ -

The Strep A Rapid Test is a lateral flow immunoassay based on the principle of the double-antibody sandwich technique. The test cassette consists of: 1) a burgundy conjugate Acetylsalicylic acid 20 mg/ml Blood, type B 2% (v/v) Bei medizinischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

pad containing rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies conjugated with (ollmdaf’guld (Strep A Ab conjugates), 2) a nitrocellulose membrane strip containin

a test line (Lll;n?) gnd a contmrlme (Cline). The T line is pre-coated with funﬁev rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies, and the C line is pre-coated wnﬁ Albuterol 0.083 mg/mL Blood, type AB 2% (v/v) ﬁf;ﬂ;’:@e{‘r ezf‘;'ef:\ss"':ﬁeI"Zfrg‘:‘}'a‘;f;h"m"e‘gtgfn"‘xs(';;r:‘g‘n?x'ife‘:‘;‘;:'gz'n'l’gh/‘g’;ﬂn’m‘z“[;‘)r:‘“é:"‘zzdé;;::de" Sie eine E-Mail an info@greylynxbio.com.

joat anti-rabbit i 500 ng/mL Blood, type 0 2% (v/v)

%Vhen an adequale volume of a test specimen is dispensed into the sample well of the test cassette, the specimen migrates by capillary force along the membrane. The group 500 9 . o 10 () L GRENZEN DESTESTS P'WSG[’,V vo veku 3-16 rokov testované rodicom alebo zdkonnym zdstupcom.

A Streptococcus antigens, if present in the specimen, will bind to the Strep A Ab conjugates. The immunocomplex is then captured on the membrane by the pre-coated rabbit ng/m mg/m Der Strep A Schnelltest st firden in-vi Gebrauch, ur i bestimmt und dient dem qualitativen Nachweis von Streptokokken der Gruppe A Vrecko s tampdnom by mal otvarat iba rodic alebo zékonny zastupca. Mali by vybrat tampén

anti-group A Streptococcus monoclonal antibody reagent, forming a burgundy T line, indicating a gmur A Streptococcus positive test result. Mouthwash Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL n Ra(hepnabsm(h roben. Der Test ist nicht fur ‘die Anwendun hew Kindern unter 3 Jahren bestimmt. q P! PP pomocou plastove] rukovate anemali by sa dotykat vatového konca.

The test contains an internal control (C line) which, regardless of colour development on the T line, should exhibit a burgundy coloured control line, caused by the immunocomplex - 5 PR 8 9 i i «  Pacient by mal stét oproti svojmu rodicovi alebo zakonnému zéstupcovi, zaklonit hlavu

b i it ; ; Mouthwash Lion 5% (v/v) 5mg/mL « Ein positives Ergebnis des Strep A Schnelltests zeigt lediglich das Vorhandensein von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in der Probe an und sollte nicht als alleiniges

of the control antibodies. If no C line appears, the test result is invalid and the specimen must be retested using another test cassette. Kiiteium fr e Diagnose einer hamalytischen Streptokokkeninfeldion der Gruppe A velwende( werden dozadu a ¢o najviac otvorit sta. Rodi¢ alebo zakonny zéstupca by mal jednou rukou uchopit

WARNINGS AND PRECAUTIONS Ascorbic acid chewable tablets 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL « Einnegatives Ergebnis kann bedeutet, dass sich die der Gruppe-A- § im zu geringist und unter der d zatldcadlo jazyka a zatlacit ho o najviac dolu.

For in-vitro diagnosti use only. Bec 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL Tests liegt. Wenn die Symptomefonbes‘ehen oder sich verschlimmer, sollten Sie lhren Amaufsu(hen + Rodi¢ alebo zakonny zastupca potom druhou rukou zasunie tampon do pacientovho

« Read these instructions for use carefully before performing the test. The test cassette is reliable if the instructions are followed correctly (reaction time, how the sample is Nasal Spray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL - Ubermaliges Blutoder chleim n der Abstichprobe kann die estestung beeintachtigen und zufalschposiive Exgebrisse fien. mlﬂmes}z:m Zggzﬁjrltigzllah;?!ézgf(Dahr‘r?;tb‘n!&))l:!n)lsg‘sg:!ra&::ealjl\(lgli\li?:hzs:ne::)eizf\:‘aﬂv;(‘;t;
collected, sample extraction etc.). 0 i i - -

« Theassay s intended as an aid in the diagnosis of a group A streptococcal infection. The test does not determine the state of infection or associated diseases. —= 005 mg/mL - 1 mg/ml IiEISTI'(JI:"ﬁ:mEE'}fﬂ&'E‘ sfihigkei

- Dispose after use. The test cassette is not suitable for reuse. Zanamivir 1mg/mL Tobramycin 500 ng/mL " Von125 Proben wu?den digr bnisse des Strep A-Schnelltests mit einer Kulturverglichen:

+ Keep the test out of the reach of children. Saliva 10% (v/v) Food Dye 100% (v/v) Y P glichen:

- Extraction Reagent 1 contains sodium nitrite. Warning: harmful if swallowed, causes serious eye irritation. " Methode der Kultar

- Donot touch the reaction area on the test cassette. Whole Milk (Dairy) 12.50% (v/v) Orange Juice 50% (v/v) Strep A Schnelltest - .

- Donot use beyond the expiry date. Ethanal 10% (v/v) 7 ] Postiv Negativ Gesamt. 6. Po odbere vzorky viozte vatovy koniec tampdna do plastovej skimavky obsahujiicej oba reagenty

+ Donotuse the test cassette if the pouch is punctured or poorly sealed. Postiv 36 1 37 umiestnenej v stojane.

« Thetestis for external use only. Do not swallow reagents 1and 2 or other items in the box. If swallowed, seek medical advice immediately and show the remaining contents 6. Hook Effect " "
of the box, the instructions for use and the ﬁackag\ng Samples (ontammg as high as 5 x 10 orgamsms/ml of group A Streptococcus can still test positive. The tests do not show a hook or prozone effect up to the maximum Negativ 0 88 88 7. Pewie uchopte rukovit tampona a 10x nim otiajfte a pritlécajte na steny

. ghqnlds(omheln(o ;omla(t wm‘\)the eyes, skin or other mucosae, immediately rinse thoroughly with water and contact a physician. Show the bottles'labels. 7 01’5”"9" (5x ). Gesamt 36 89 125 skimavky, aby sa zmes riadne premieSala. Tampon nechajte namoceny

. tint tt f It g it X i ¢as 1 minii

. p|ne.;‘;ag }Suf)'v‘, ﬂ','(‘gf re;u\ae‘fuaﬁ wf.gw,ﬁﬁ?prggﬂ.?oi used tests. A vepmdu(lbwllty study was performed by two operators at three sites on five non-consecutive days with three batches of Strep A Rapid Test, including two runs per day, Sensitvitét 100.00% (36/36,95% CI.QQ,Zé% 10.100.00%) vskimatke pocas 1 mindty.

+ Alltest kit components are for single-use only, with the exception of the tube stand (which can be re- used) the instructons fo use and reagents 1 and 2, which must be two replicates of each sample per run and each run was performed by a different operator. The intra-assay agreement was 100%. The inter-site agreement was 100%. ) Spezifitét 96.88% (88/80,95% 95% C1: 3919 to 99.60%)
stored ngh(ly sealed, ata temrerature between 2°Cand 30°C. The rest of the test kit should be stored at 2 8. Repeatability Diagnostische Genauigkeit 99.20% (124/125,95% C1:95.61% to 99.86%)

The swab is a single-use sterilized medical device and is provided in a steriliszed state. It has been slermzed using ethylene oxide, and CANNOT be re-used. Do not use if f‘ © E?}‘ﬂeb:"‘lt"ya ‘22;’!}!33;’;;‘;’"&”53%% operator, testing 10 replicates of each sample using each lot of tests. A total of 3 lots of Strep A Rapid Tests were tested in the Positiv-pradiktiver Wert 97.30% 95% CI: 86.18% t0 99.52%
the packaging is damaged. Negativ-pradiktiver Wert 100.00% 95% C1:95.82% to 100.00%

+ Ifany serious events occur in relation to the test, please report them to Greylynx and the competent authority of your country Asummary of Safety and be obtained at https://ec.europa. Puqsitiveliikelihood Tatio 89 50 95% C1:12.68 10 624.9

« Ifthe patient is unable to carry out the test themselves, it is recommended that the test is performed with the help of an adult If you are helping another person to carry Neaative ikelihood rat - 0'00' -
out the test, please follow the instructions for use. QUESTIONS & ANSWERS egative ikelihood ratio 2 8. \Vyberte skimavku zo stojana (s vioZenym tampénom a extrakinou tekutinou

T %i;vg:ioesAﬂ'%e S;l_?v(k Rapid Ees: wnrk’t ly identify th f A Strepte t h throat swab I bination of specifi falsch-positv-Rate 1/{1-+881*100%=1.12% vnitri). Pomocou palca a ukazovika stlacte steny skimavky, aby ste dokdzali
COMPONENTS an;bu:ielgs apid Test was made to selectively identify the presence of group A Streptococcus antigens in human throat swab samples using a combination of specific Falsch-negativ-Rate 0/(0+36)*100%=0% Ztampéna vytlacit éo najviac tekutiny naspat do skimavky. Vytiahnite tampon.
The Strep A Rapid Test contains: 2. When should the test be used? 2. Studie unter Einbeziehung von Laien - TP -
The Strep A Rapid Test can be carried out if the patient has symptoms such as pain when swallowing, sore throat, red and swollen tonsils (sometimes with white spots or {1'"9?51"“‘ "a.h'é‘e“ LOOEE';“’“E_“ (3-16 Jahre and > 16 Jahre alt) an der Studie teil. Anhand der Testergebnisse wurde die Statstik wie folgt durchgefihrt: 9. Zlikvidujte tampdn v sulade s miestnymi i askdmavku pt do jedného
more), small red spots on the back of the palate (soft or hardy swollen lymph nodes, fever, headache, nausea or vomiting, especially in children. erglichen mit dem Beobachter: Zotvorov v stojane.
3. What should | do if the test result is invalid? Beobacht
If the test result is invalid, you should take a new test cassette and repeat the test. Laie - eonachier 10.  Hrot skimavky nasadte na skimavku.
4. Ifthe testis positive, what should | do? Postiv Negativ Gesamt
. A positive test result indicates you may have a group A streptococcal infection. Please see a doctor for medical aid. Positiv 30 0 30
Strep A Rapid Test 5. Mytest is negative. Does that mean I'm not infected? Neqativ 0 70 70
e et s st s ‘ glo. A negative test result means that you are probably not infected, but if you have serious complications such as rheumatic fever and inflammation, you should see your Gesamt 30 70 100
octor. o
@ .4V CE., 6. Canl read the test result after more than 10 minutes? Sensitivtt 100%
B ) No, test results must be read within 10 minutes. Spezifitdt 100% 1. Do otvoru na vzorku na testovacej kazete nakvapkajte 3 kvapky zo skimavky. 3 ‘
. 3 . Gesamte Koinzi 100% Poznamka: Ak nanesend kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do otvoru na vzorku este
Tx test cassette (packaged in pouch with desiccant) ~ 1x dlsposable swab  1xTonguedepressor  TxReagent 1& 1xReagent 2 m Vergleich zur Kultur: dalsiu kvapku.
Laie Methode der Kultur 12. Potkajte, kym sa objavia sfarbené tiary (a). Po 5 mintitach oditajte vysledok.
O o O Postiv Negativ Gesamt
Positiv 29 0 29
| | o © Wellion STREP A Schnelltest / Gebrauchsanweisung / Zur i g oot i i i
ellion chnelltest / Gebrauchsanweisung / Zur Eigenanwendung Gesamt 30 70 100 i v
‘ Dlagnasusche Sensitivitat 96.67% INTERPRETACIA VYSLEDKOV
| ische Speziftat 100%
LJ gzh;mHte‘x\ litativen Nachweis von Antigenen der Gruppe A in menschlichen Rachenabstrichproben. Fiir die In-vitro-Diagnostik und zur Eigenanwendung Gesamte Koir 99%
. . estimmt. 3. Analytische Empfindlichkeit / Grenzwert C— — (o ol e . -
Txtest tube & Tx tube tip Txtube stand Tx Instructions for use BESTIMMUNGSGEMJSSE VERWENDUNG Die Nachweisgrenze (LoD) des Strep A Schnelltests wurde mittels Verdii Stamms ermittelt, die auf dem Strep A Schnelltest
Der Strep A Schnelltest ist ein ischer fiir li Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in menschlichen ﬂur:hgifuz\rt wuadden (DIIE \#?Nstsllt Idle Kahnze?tra]t‘l)gno von S(vep;aklakken der Gruppe A dar, dle kons(ant positive Ergebnisse (>95%) liefert. Die ungefahre LoD-

« Test cassette: The test cassette is composed of glass fiber, a nitrocellulose membrane, a plastic carrier and absorbent paper. The main components are rabbit anti-group A DerTest ist nicht . Dieses Produkt \sizurElgenanwendung von Patienten ubeﬂélahrendgeelgne( Es wird empfohlen, dass Personen im Alter onzentration und der Cut-off-Wert entsprechen 1x 10" Organismen/m Y e e e AN [ . -
Streptococcus monoclonal antibodies, goatann i-rabbit polyclonal antibodies and colloidal gold labeled rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies. von 3-16 Jahren von einem Elternteil oder Er;\ehungsherech(\gten getestet werden. Als In-vitro-Diagnostika dient der Test der Diagnose einer Streptokokken-A-Infektion (Strep 4. Krewrreaktvitit

«  Disposable swab: For sample collection. A) bei Patienten mit typischen Symptomen wie Fieber und Pharyngitis. " Eswurde mit potendiell Substanzen festgestellt. Die folgend wurdenmit1x 107 Mupfer getestet und zeigten

«  Reagent 1: Bottle with 1 M sodium nlmte ‘with white bottle cap negative grlghnlsse p 9 . 7 plerg g

. ¥eageT2FBumewnh 0.15 M acetic acid, wndh red bottle cap éUSAMMENFASSUNG e der ASteptokokken aehirend . e der Lanceield-Guppe A ’ e und swere ek Y 9 -

« Testtube: For mixing reagent 1, reagent 2 and processing samples treptococcus yogenes ist ein zur ruppe er A-Streptokokken ge rendes, grampositives Bakterium, die der Lancefield-Gruppe A zugeordnet werden und schwere Infektionen " " v 5 -

+ Tubetip:Isattached to lhge test Iuheg allows prepc\se apphgtatmn of the sample wie Pharynglt?x Impetigo, Meningitis, % Sepsis und Arthrits verursachen konnen.’ thehandell konnen diese Infektionen zu Potenziell kreuzreakive Substanzen Potenziell kreuzreaktive Substanzen Potenziell kreuzreaktive Substanzen Pozitivn: Negativn Neplatny

+ Tube stand: Holds the test tube safely upright egenden o I d heuma i | Leberfoﬂevelgem i s fuhvﬁn;( ditone enungserta Li”m e Infektionen der der Gruppe F der Gruppe B e o y g Yy platny

«  Tongue depressor: Fixate the tongue to assist in specimen sampling Gru e Abeinhalten die Isolierung un |dentifizierung lebensfahiger Organismen mit Hilfe von Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder langer dauern. mutan aureus liphtheriae o

«  Instructions for use Der fre A-Schnelltest ist ein immunologischer Test, der spezwell?urden Nachweis von Streptokokken A-Bakterien bei infektionen des hﬁund-Rachen-Raums entwickelt wurde. Candida albicans i Neisseria meningitidis Pozitivny: 0b|a‘wa sazd" ‘“”‘St"g farebné uz:rky Jﬁdga g\arktaé)y "“ala‘h{i[k" k“""?"lzej Oil“" ((X a dn:hg “f’ka M [e‘é"“’“ﬂ Obla“"km €o znamend, ze vysledok je

Der Test hilft dem Patienten zu erkennen, ob die Halsentziindung durch Streptokokken A verursacht wird. sseri Moraxell halis der GruppeC . pozitivny. Znamend to, Ze sa moZete nachadzat v Stadiu streptokokove] infekcie skupiny A a mali by ste sa poradit'so svojim lekirom.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED loraxella catarrhalis r Gruppe Pozndmka: Indtenznfa fbavby v testovaceér)b\aﬁl'( )?a moze zévislosti od koncentracie antigénov streptokoka skupiny A pritomnyich vo vzorke. Preto by sa akjkolvek

der Gruppe G sanquinis faecalis odtied farby v testovacej oblasti (T) mal povaZovat za pozitivny.

« Timer TEST PRINZIP

idermidis i i V kontrolnej oblasti (CJ sa objavi farebna ciara, v testovacej oblasti () sa ciara neobjavi Ziadna, co znamena, Ze vysledok je negativny. Znamena to, ze
Der Strep A-Schnelltest ist ein Lateral-Flow-| \mmunoassay, der auf dem Pnnzm der Dcppelantlkovper Sandwich-Technik beruht. Die Testkassette besteht aus: 1) einem epidermidis Serratia marcescens Klebsiella )

STDRAGE AND STABILITY burgunderroten Konjugat-Pad mit Kanind der Gruppe A, die mit kolloidalem Gold anle%IEﬂ sind (Strep A Ab- Knn{(u ate), Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava Neplatnj: :""ﬂ‘”“a aaugenov Stfm“k“k“N‘k“p'"gA'Ed"‘;‘o"“ alebo pod dmf(v‘y'" “T“”‘"' :es‘“ " dostatoény obi oy aleb "
Store the test kit between 2-30°C and 10% to 80 % relative humidity. Keep away from light. Exposure to temperatures and / or humidity outside the specified conditions 2) einem Nitrocellulosemembranstreifen mit emevTes(Ilme (T-Linie) und einer Konnlome (C-Linie). Die T-Linie ist mit weiteren monoklonalen Kaninchen-Antistreptokokken- ilus influenzae / eplatny: Sﬁ“ ;D Ta t"a' atsa nezol T(Z“(le( a‘Jpvav EP"'O (“EJS'"“ f”“;‘am"\iy ’ﬂ"l')'la ont ’: ngj Ciar ‘/‘S“t“et ‘7: 4 ‘“"Yk" l:"‘ ‘”‘"vyta eko v:e;?va(vne PO: upy.
may cause inaccurate results. Anngrup?ben -A- Annkovgem beschichtet, die C-Linie mit Ziegen-Antikaninchen-lgG beschichtet. 5. Interferiorende Substanzen disot?ibrgt:lrae postup a zopakujte test's novou testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, prestafite testovaciu kazetu pouzivat a kontaktujte miestneho

+ Donot freeze. Use the test at temperatures between 15-30°C. Nach Aufbringen der Probe in die Probenvertiefung der Testkassette, wandert diese durch Kapillarkraft an der Membran entlang. Die Antigene der Streptokokken der " Esqab keine Interf it den unten aufgefiihrten potenziell interferierenden Subst -

+ Donot use beyond the expiration date (printed on the foil pouch and box). Gruppe A, sofern sie in der Probe vorhanden sind, binden an die Strep A Ab-Konjugate. Der Immunkomplex vird dann von dem vorbeschichteten monoKlonalen Kaninchen- 5 gab keine [nterferenzen mit den unten aufgefunrten potenziellinterterierenden substanzen. V pripade medicinskych otizoksa prosim obrdtt na svojholekira.

¢ ¢

. L‘I)gah"e‘)"‘:ha;:])’}"oiﬂk(aof:‘ir“z ﬁﬁmﬁ;‘ﬂ’;‘;uﬁ%g@q‘ns;‘e‘ﬁl":"""":é“ja"’;;’;gg:’g;g"‘:":;h""“e"f"uellr;)"“‘"f’e"“"”"g the test cassette from the sealed foil pouch. Ifthe temperature is anzeit per-Reagenz auf der embran und bildet eine weinrote T-Lini, die ein positives Testergebnis fir Streptokokken der Gruppe A "terf&rlﬂendﬂ Substanzen Interferierende Substanzen  pripade otazok tkjucich sa testovace; supravy Strep A Rapid Test navitvte prosim Stranku hittps://greylynxbio.com alebo nds kontakujte emailom na info@greylynibio.com
The reagents are stable for 24 months. Extraction reagents, stressed by multiple cycles of opening/closing, sill demonstrate the expected functionality. Der Test enthilt eine interne Kontrolle (C-Linie), die unabhngig von der Farbentwicklung der T-Linie eine weinrote Kontrollinie aufweisen sollte, die durch den Immunkomplex 10 mg/mL |Benzocain-Rachenspray (Cepacol) °/ Pozngmka: Bez j konzultacie neuskutocriujte Ziadne zdsadné medicinske rozhodnutia.

Note All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022. der Kontrollantikorper verursacht wird. Erscheint keine C-Linie, ist das Testergebnis ungiiltig und die Probe muss mit einer anderen Testkassette erneut getestet werden. Menthol Lutschtabletten 5% wiv Blutgruppe A 2% (v/v) OBMEDZENIA

Acetylsalicylsaure 20 mg/mL Blutgruppe B 2% (v/v)
spm; MEN (OI.I.ECEION AND PREPARATION mm’iu "f“:,' U‘NIJ VORBI(HISM :gs“ AHMEN [lbuterol 0,083 my/mL Blutgruppe AB 2% (u/1) a(r:je‘g »}QRS?;:‘:L: IT:sut’I(eE '\‘n‘;c:;{] gsziag\?(deestt:)’vna‘g;e“ :Xléﬂg r:kdlagnosn(ke pouZitie in-vitro na kvalitativnu detekciu antigénov streptokoka skupiny A vo vzorkach z vjteru z
. Specimen collection ur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. I -
(gllecl a throat swab sample using the disposable swab provided with the test kit. Swab the posterior pharynx, tonsils, and other surrounding inflamed areas, avoiding « Lesen Sie diese Gehrau(hsanwe\xung sorgfalt\g durch, bevor Sie den Test durchfiihren. Die Testkassette ist zuverlassig, wenn die Anweisungen korrekt befolgt werden 500 ng/ml Blutgruppe 0 2% (v/v) . :gf“'"‘f"y wlf}dgk‘éfo‘fgsgeﬁfﬁkkap'f Te;t indikuje pritomnost antigénov streptokoka skupiny A vo vzorke a nemal by sa pouzivat ako jedine kitérium na diagnostiku
contact with the tongue, inner cheeks, and teeth. Fasting more than half an hour before collecting a sample is recommended to avoid food interference. MSO"E 500 ng/mlL Dexamethasone 10 mg/mL L e ;‘tWY‘r'l( vlslgdgk P m;zJelzlska(tleask“s‘kgncen(vatla antigénov streptokoka skupiny A vo vytere z hrdla nedostatoénd alebo pod detekéngim limitom testu. Ak priznak

2. Specimen handling . ﬁerﬂe&l |bst emhﬂllfsmmel IIIDI DlTagnfse ciner Sivep':okokl‘(lsn Jnfektmn dder Gruppe A. Der Test bestimmt weder den Grad der Infektiositit noch damit verbundene Krankheiten. Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL pveglrvava)ju Zleho S horui, maliby S{E s poraditss SVOJI?“ Iekammp piny i p Y priznaky
Testing is recommended immediately after collecting a throat swab sample. If testing cannot be performed immediately, throat swab samples should be stored in a clean, . lach Gebrauch entsorgen. Die Testkassette ist nicht zur Wiederverwendung geeignet. Lion 5% (v/v) Di ine HCl 5 mg/mL
dry, algmgm container at room tempzrature forup Iag4 hours and at 2-8°C for up to leghours DO NOT FREEZE. y ¢ - Bewahren Sie den Tesl auﬂevhalh der Rel(hwelle von Kindern auf. o e N it - % Ly V\:eight buprofen 10 I:g/mL + Nadmerné mnozstvo krvialebo hlienu vo vzorke moze zhorsit vykon testu a mat'za nsledok falosne poritivny vysledok.

. : G h ich beim Verschlucken, verursacht schwere Augenreizungen. .
TEST PROCEDURE . zenﬂhm\ S\fednld\}t dfer||| Rdeakuonsbeﬁelch ;uf devfesékassetie 500 ng/mL. | Mucin 1mg/mL ‘I'VKO&‘I:":):EE:EA%?ER'S"“
Allow the tests, samples and reagents to come to room temperature (15-30° C) before testing. . |ach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL . " " . 6 4
9 P 9 * Verwenden Siedie Testkassette nicht, wenn der Hille durchstochen oder schlecht versiegelt st Oymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine Tmg/nl Na zdklade 125 vzoriek sii vysledky Strep A Rapid Testu v porovnani s kultivacnou metddou nasledovné:
+ DerTest ist nur zur duBeren Anwendung bestimmt. Verschlucken Sie die Realgenzlen oder andere Gegenstinde in der Schachtel nicht. Bei Verschlucken sofort einen Arzt J;Zanam‘w‘w Tma/mL Tan_Lvam dn 500 ng/mL Metéda kultivade
aufsuchen und den restlichen Inhalt, die Gebrauchsanweisung und die Verpackung vorzeigen. - 9 i i ¥ Strep A Rapid Test - n
f the  the patient i he follow hould . b « Bei Kontakt mit den Augen, der Haut oder anderen Schleimhatuten sofort griindlich mit Wasser ausspilen und einen Arzt aufsuchen. Die Etiketten der Flaschchen vorzeigen. 599"'_*' 10% (v/v) 100% (v/v) _ Pozitivny Negativny Spolu

1. Ifthe age of the patient is 3-16 years, the following test steps should be carried out by a + Tauschen Sie die Flaschenverschiisse der beiden Reagenzien nicht aus. Vollmilch 12.50% (v/v) Orangensaft 50% (v/v) Pozitivny 36 1 37
parent or legal guardian. « Bitte beachten Sie bei der Entsorgung von gebrauchten Tests die gesetzh(hen Vorschriften. Ethanol 10% (v/v) / / Negativny 0 88 88

2. Wash hands with hot water and soap,rnse with clean water and . + Alle Bestandteile des Testkits sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt, mit Ausnahme des Rohrchenstanders (der wiederverwendet werden kann), der 6. Hook Effekt Spolu 36 89 125

i} ! i gﬁ?ﬁ:ﬁbmye%ﬂ‘ :mg;g?sfaﬁé[:: 1 und 2, die dicht verschlossen e einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C gelagert werden miissen. Der Rest des Testkits sollte Proben, die bis zu 5 x 10° Orgamxmen/ml S\veplokokken der Grufpe A enthalten, knnen immer noch positiv getestet werden. Die Tests zeigen bis zur maximalen Diagnostickd citlivost 100.00% (36/36,95% Cl: 90.26% to 100.00%)

3. z}a((hzt;‘;e(l:EZ:;af’:g:;‘uahedse(aa'r‘\’ddwy flat surface. Place the empty plastic test tube into one . DevdTukpier ;‘s( ein Ethylenoxid- liienI|;|en;deed\zlnprodukt und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Er kann NICHT wiederverwendet werden. Verwenden Sie das 7. heproduzierbarkeit (5 keinen Hook Effekt Diagnostickd Specifickost 98.88% (8(8/89/,95% 95%00: 3.91%to 99.840")/0)

- Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt " Fine Re i resnast 99.20% (124/125,95% C1:95.61% t0 99.86%;
produzierbarkeitsstudie wurde von zwei Anwendern, an drei Standorten, an fiinf nicht aufeinanderfolgenden Tagen, mit drei Chargen des Strep A Schnelltests —
[ et et v et i e oo nd gt ool S s s Dy U 2 e e Gt e UL e o s S A
bei der Durchfihrung desTests helfen, beachten Sie bitte die Gehrau’zhsanwe\sung. 4 8 dvy.'e(ngmﬁaemm Assay-Ubereinstimmung betrug 100 %. Die Ubereinstimmung zwischen den Standorten betrug 100 %. PNe(g/atwna.predlktlvna hodnota 100.gg“gg;zﬁ%tlc.ﬁffé;ﬁt|)61230é00%
BESTANDTEILE Eine Wiederholbarkeitsstudie wurde von einem Anwender durchgefiihrt, der 10 Wiederholungen jeder Probe mit jeder Charge testete. Insgesamt wurden in der Studie drei o lyna mera - : 12,6810 024
Der Stren A Schnelltest beinhaltet: Chargen von Strep A Schnelltests getestet. Die Intra-Assay-Ubereinstimmung betrug 100 %. Negativna miera ’?Vde‘ qd'obnostl 0.00
P . - Eine Zusammenfassung von Sicherheit und Leistung finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomer falo3nej pozitivity 1/(1+88)*100%=1.12%
4. Add 6 drops of Reagent 1 (white bottle cap) and 4 drops of Reagent 2 (red bottle cap) to the \ Pomer falosnej neqativity 0/(0+36)*100%=0%
(NES‘ wa e and mix propel\yd being di d when adding the sol I FRAGE’:e&ﬁ‘I‘xIIt‘“)%EIEt“der Strep A Schnelltest? 2. Stidia laickej verejnosti
ote: To prevent too many drops being dispensed when adding the solution, gently squeeze . . " Stiidie sa zicastnilo 100 0sob (3-16 rokov a < 16 rokov). Na zaklade vysledkov testov bola statisticka analjza nasledovné:
ihed bonla (%mhanyng Reagent 1 and the bottle containing Reagent 2 to control the strength St AR Tet Eg:ﬂ Sb&lv“e:t l»;“SSEhgzggii‘ﬁe?v:;?ﬁ‘mgeen":\ﬂm;’tw Nachweis von Antigenen der Gruppe A in Rachenabstrichproben unter Verwendung einer  porovnant s pozorovatelom: ( g v v
rep A Rapid Test
andspeed ofthe drop. G 2. Wann sollte der Test angewendet werden? Pozorovatel
’ Der Strep-A-Schnelltest kann bei Symptomen wie S(h\u(khex(hwerden Halsschmerzen, rote und geschwollene Mandeln (mit weiBen Stellen), kleine rote Flecken auf der Laik Porith Negati Sool
®® MW "V CE. Riickseite des Gaumens (weich oder hart), Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen, inshesondere bei Kindern, durchgefiihrt werden. — ozitivny egativny ol
3. Wassollich tun, wenn das Testergebms ungiiltig is t Pozitivny 30 0 30
Wenn das Testergebnis ungiiltig ist, sollten Sie eine neue Testkassette nehmen und den Test wiederholen. Negativny 0 70 70
i 3 i i - 4. Was soll ich tun, wenn der Test positiv ist? Spolu 30 70 100
5. Collecting the sample: TxTestkassette (Folienbeutel enthalt Trockenmittel) Tx Eimweg-Tupfer TxZungenspatel TxReagenz 1 & 1x Reagenz 2 Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass Sie mdglicherweise eine Streptokokken-Infektion der Gruppe A haben. Bitte suchen Sie einen Arzt auf, um medizinische hoL Gtlivost 100%
For self-testing by individuals over 16 years nfag Hilfe zu erhalten.
« Open the pouch containing the disposable swab. Remove the swab using the plastic 5. Mein Testist negativ. Bedeutet das, dass ich nicht infiziert bin? 4 $pecifickost 100%
handle and avoid touching the cotton tip. O @) @) Nein. Ein negatives Testergebnis bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht infiziert sind; bei ernsthaften ikationen wie Fieber und Entzii sollten Celkova miera nahody 100%
« Stand in front of a mirror, tilt your head backwards and open your mouth as much as Sie Ihren Arzt aufsuchen. V porovnani's kultivciou:
Bossible. Pick up the tongue depressor with one hand and flatten the tongue. O O 6. Kann ich das Testergebnis nach mehr als 10 Minuten ablesen? .
. se the other hand to insert the swab into the throat. Touch the back of the throat - the Nein, die Testergebnisse miissen innerhalb von 10 Minuten abgelesen werden. . Metdda kultivacie
area around the tonsils and any reddened or painful areas. It is recommended to rotate Laik Pozitin Negativn Shol
the swab as this increases the amount of sample collected. If you have any difficulties, — ozitiny q—y D
ask someone to help you collect the sample. 5‘71""‘/” 219 70 ;3
leqativny
Spolu 30 70 100
Fg,,,,d,w,j,m,x aged from 3-16, tested by a parent or legal guardian 1x Reagenzglas & 1x Rhrchenspitze 1x Réhrchenstander 1x Gebrauchsanweisung Diagnostickd ditlvost 96.67%
The pouch contamm|g the dlspasabfé swab shouldg be opened by the parent or legal . R , . ) tickd Specifickost 100%
[g#:;%ggnwey should remove the swab using the plastic handle and avoid touching .+ Testkasette: D|e Testkassene besteht aus G‘alsfase” demﬁ, cellosemenly h A nststffrige z fitigen d | G |d 3 I | Wellion STREP A Rapld Test / Navod na pouzitie / Na samotestovanie 5. iy d (e'H;‘J’\lra miera r:h:dy‘ 99%
il er Gruppe A, polyklonale Kanind en nti-Antikrper der \e e und mit kolloida em old markierte monol ana le . Analyticka citlivost/ hraniéna hodnota
: szikmlvedg‘aS:\‘guold:;at"t:jer?(r:;ﬂ(fﬁ[§swn‘:\|}c‘hh§|s' pf,!if'&?'ﬁ%“' g?:r;?ls:‘\é";fhe\ll;::ﬁe\:g Kamnzhen-Ann-S(rep(okokken-AnnkorperderGrupp:A pped P " s Limit detekcie (LoD) Strep A Rapid Testu bol stanoveny v stididch riedenia vykonanych s 1 kmefiom Streptococcus skupiny A na teste Strep A Rapid Test. LoD predstavuje
should pick u thgten e depressor with one hgnd and ﬂa(teg the a(len?s u?" e, «  Einweg-Tupfer: Zur Probenentnahme. Ryichly test na kvalitativne zistenie antigénov skupiny A Streptococcus z0 vzorky ziskanej vyterom z hrdla. Urcené iba na samotestovanie, diagnostické pouitie in-vitro. koncentrdciu Streptococcus skupiny A, ktord v danom case poskytuje konzistentne pozitivne vjsledky > 95 %. Pribliznd koncentrécia LoD a hraniéna hodnota zodpovedaj
- The av';nl orple al ugardlanp(an then use the other hand to msenplhe swab |nglo the + Reagenz 1:Flischchen it 1 M Natrumniteit, it weiBem Flaschenverschluss g £ DOl Tx10"organizmov/ml.
patlepntx (hroaﬁgToug{h the back of the throat - the area around the tonsls and any « Reagenz 2: Flaschchen mit 0,15 M Essigséure, mit rotem Flaschenverschluss ZAMYSLANE POUZITIE o -
reddened or painful areas. It is recommended to rotate the swab as this increases the « Extraktionsrghrchen: Zum Mischen von Reagenz 1, Reagenz 2 und dem Probenmaterial Strep A Rapid Test je Iateralnz prietokovy chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu antigénov Streptokoka tyﬁu Avo vzorkich z vjteru z ludského hrdla. Test nie je 4. Krifovareaktivita . » N o » . | ;. | . B L
amount of sample collected. «  Rohrchenspitze: Wird am Reagenzglas hefestlg , ermoglicht prézises Auftragen der Probe automatizovany. Tento produkt je vhodny na samotestovanie pacientov starsich ne 16 rokov. Odporica sa, aby osoby vo veku 3 — 16 rokov boli testované rodicmi alebo zakonnym Nevys!(ylla sa Ziadna krizova reakcia s potencidlne krizovo reagujiicimi latkami. g y boli testované v 1x10 yter a preukazali
«  Rohrchensténder: Zm%\ stabilen Sﬁsnd des Proberdhrchens echt zéstupcom. Tes(kje dlﬁgnosknd}a zdvavodim(ka gomocka in-vitro urend na pouzitie pri diagnostike infekii sposobenych Streptokokom typu A (Strep A)u pacientov s typickymi negativne vysledky.
. unge fixieren, um die F 2u erleichtern.
. Gebrauchsanwelsuing symptomami, ao jehordcka, faryngitida a po Potendidlne krizovo reagujice itky Potenidlne kizovo reagujice itky Potenciaine kridovo reaquiiice itk
ZHRNUTIE Streptokok skupiny F Group B Il
ERFORI ICHE, NICHT MATERIALIEN Streptococcus pyognes je druh nepohyblivjch ﬁ](ampuzl(wnych kokov, ktoré i zaradené do skupiny A podla Lancefieldovej choroby a mézu spdsobit zévazné infekcie ako mutans aureus ( diphtherige

6. After collecting the sample, insert the swab’s cotton tip into the plastic test tube placed in the « Timer faryngitida, respiracné infekcie, impetigo, endokarditida, meningitida, puerperdina sepsa a artritida." Ak sa tieto infekcie neliecia, mézu mat za nasledok vazne komplikicie Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis

tube stand, containing the previously added two reagents. vrétane reumatickej horticky alebo peritonzilameho abscesu” Tradicné identifikacné postupy pre skupinu A streptokokovych infekcii zahriuji izoldciu a identifikaciu Neisseria sicca Moraxella catarrhal Groun C
LAGERUNG UND HALTBARKEIT ivotaschopnych organizmov pouzitim technik, ktoré vyZaduji 24 a7 48 hodin alebo dihsie. ** oraxely catdrnions —— 4

7. Hold the plastic handle of the swab firmly and rotate the swab about 10 times against DerTest sollte bei 2-30°C und einer Lnfﬁeu(hn?ke\wun 10-80% an einem dunklen Ort gelagert werden. Temperaturen und/oder Feuchtigkeit auBerhalb der angegebenen Group G. anquinis faecali
the sides of the test tube to mix the solution thoroughly. Leave the swab to incubate for ﬁ“h'{‘g"'}ge" k“’;":" 1"S'ﬂ|§<h?'T1 E: Eb'}[‘sse" “{"9" hen 15:30°C durch, SPKINE\"; “311“ e ozl ’ s touT ) adi 2 1) bordoe Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
1 minute. « Nicht einfrieren. Fiihren Sie den Test bei Temperaturen zwischen urd trep A Rapid Test je imunotest s laterdlnym prietokom zalozeny na principe sendvicovej techniky s dvojitou protilétkou. Testovacia kazeta sa sklada z: 1) bordovej konjugovane i isseri i

" Nach Ablou desVerfalsdatums (aufdem Folcnbeutel und de Schachtel aufgeruckt) ict mehr vervenden. ooy Emhmﬂm krlice monakiondine prottey pr fenj v pinci o o o L Sontelapertyss Neissria N bl
+ Um zu vermeiden und optimale Ergebnisse zu erzielen, solite der Test innerhalb einer Stunde nach Entnahme der Testk aus d i prizku ticeho testovaciu Ciaru (T ¢iarka) a kontrolnd Giarku (Giarka C). (laﬂ(aﬂe vopred potiahnuté dalsimi kl’ﬂ?l[lml monoklunalnyml protilatkami proti

Folienbeutel t werden. Bei iiber 30°C oder einer Luftfeuchtigkeit von iiber 90% muss die Kassette sofort nach dem Offnen des F kupiny A a ciara Cje vap’edfonahnu(a kozou protilatkou proti krélicej IgG. 5. Interferujiice latky

verwendet werden. Ked'sa do jamky na vzorku na testovacej kazete aplikuje dostatocné mnozstvo testovanej vzorky, tito migruje apildmou silou pozdiz membrany, Ak si vo vzorke pritomné Nedoslo k ziadnej m(erferen(n s potendidlne interferujdcimi ldtkami uvedenymi nizse.
- Die Reagenzien sind 24 Monate lang haltbar. Extraktionsreagenzien, die mehrmals gedffnet und geschlossen wurden, sind innerhalb dieses Zeitraums stabil. antigény Streptuknka skupiny A, naviazu sa na konjugaty Streptokoka A Ab. Imunokomplex sa potom zachyti na membrane vopred potiahnutym cinidiom — monoklondInou r— n n
Hinweis: Die Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag angegeben. 2022-06-18 bedeutet 18. Juni 2022. protildtkou krdlika proti streptokokom skuflny A, &imsa vlliytvon bordova T ciara, ktord indikuje pozitivny vjsledok testu na streptokoka s‘;uplny "“'fen‘ celdtky Koncentréciavovzorke "“E'ﬁ‘”‘ Ucalitka Koncentriciavovzorke
PROBENNAHME UNDVORBEREITUNG Test obsahuje internd kontrolu (C ¢iaru), ktord bez ohladu na zafarbenie ciary T by sa vidy mala sfarbit'do bordova pdsobenim imunokomplexu kontrolnyich protilitok. Ak sa |4 10 mg/mL y sprej do hrdla (Cepacol) |5% objemu

8. Remove the test tube (vith the swab and extraction lud til i it) from the tube stand. Probennahme neobjavi tiara C, vysledok testu je neplatny a vzorka musf byt otestovand znova pouZitim novej kazety. mf:f;o“‘fvfmf.":lﬁ, :I?‘ ‘|I1£d|a ;1]/., w/}/ : EW' stu ina é %2 Vjv
Using {ounhumh and index finger, press the sdes of the test tube to release as much flid as Entnehmen Sie einen Rachenabstrich mit dem Einmaltupfer, der dem Testiit beiliegt. Tupfen Sie den hinteren Rachenraum, die Mandeln und andere umliegende UPOZORNENIAAOPATRENIA [Albuterol 00;‘: — 1 \KW skup!na 4B i v
possible from the swab’s cotton tip and collect it n the test tube. Remove the swab. entziindete Bereiche ab und vermeiden Sie dabei den Kontakt mit der Zunge, den inneren Wangen und den Zahnen. Es wird empfohlen, mehr als eine halbe Stunde vor der Iba na diagnostické pouitie in-vtro. uterol 083 mo/m IV, Skupina (Y

. . Probenentnahme nicht zu essen und zu trinken, um eine Beeinflussung durch Nahrungsmittel zu vermeiden. « Pred vykonanim testu si pozorne precitajte tieto in3trukcie. Testovacia kazeta je spolahliva iba v pripade, ak st dodrzané v3etky instrukcie (reakény cas, sposob odberu Amantadin 500 ng/mL }Krv._skuma 0 2% (v/\)

9. Dispose of the swab according to local regulations and put the test tube back into one of the 2. Handhabung der Probe vaorky, aplikicia vzorky atd’) Mometazén 500 ng/mL 5 10 ma/mL

openings of the tube stand. Es wird empfohlen, den Test unmittelbar nach der Entnahme einer Rachenabstrichprobe durchzufiihren. Wenn der Test nicht sofort durchgefiihrt werden kann, sollten « Testjeurcenyiba ako pomacka pri diagnostike streptokokovej infekcie skupiny A. Test neurcuje stav infekcie ani pridruzené ochorenia. Ustna voda Listerine 5% (v/v) | l 10 mg/mL
. . die Rachenabstrichproben in einem sauberen, trockenen, luftdichten Behalter bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden und bei 2-8°C bis zu 24 Stunden gelagert werden. « Popouitizlikvidujte. Testovacia kazeta nie je uréend na opakované pouitie. 0 i i i

10 Add the tube tip to the plastic test tube. NICHT EINFRIEREN.  Testskladuite mimo dosahu det. Ustngvoda Lion ___I5% ) D\fenhysiramm hydrochlorid 5mg/mL
- + Exir nidlo 1 obsahuje dusitan sodny. Upozomenie: skodlivy pri prehltnuti, spdsobuje vézne poskodenie oéi. Kyselina askorbovd v zuvacich tabletéch_|5% hmotn Ibuprofén 10mg/mL

TEST DURCHFUHRUNG + Nedotykajte sa reakénej casti testovacej kazety. 500 ng/mlL Mucin 1mg/mL
Testinhalt, Proben und Reagenzien miissen vor der Durchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30° C) gebracht werden. « Nepouzivajte po datume exspiracie. Sprej do nosa 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL

« NepouZivajte testovaciu kazetu, ak je vrecusko prepichnuté alebo zle uzavreté. Oxymetazolin 0.05 ma/mL Fenylefrin 1ma/mL
«  Testje urceny na vnm‘()ajx\e pouzitie. Neprehitajte cinidla 1a 2 alebo iné polozky v baleni. V/ pripade prehitnutia vyhladajte ihned lekarsku pomoc a ukazte zvy3ok balenia, me 7 mq/lrc:L Tl#ﬁy(in 500%“]/’“L

navod na poutitie a obal. " s "

Slina 10% (v/v) ; farbivo 100% (v/v)

11, Add 3 drops to the sample well of the test cassette. 1. Wenn der Patient zwischen 3 und 16 Jahre alt st sollten die folgenden Testschritte von « Aksatekutiny dostan do kontaktu s ocami, pokozkou alebo inymi sliznicami, ihned'ich dokladne vyplchnite vodou a kontaktujte lekdra. Ukdte etikety flias. — ____ ASKE Tarb
Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop to the sample well. T e i i i qefil . lezai te uzavery flias. Plnotuéné mlieko (mliecne vyrobky) 12.50% (v/v) P dads 50% (v/v)

a P P P einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten durchgefihrt werden. - Prilikviddci puuzlty(r\ (estnvéjodrzujte miestne nanadenLa e bt ook ) ’ el ‘ b Etanol 10% (v/v) / /
12. Wait for the coloured line(s) to appear. Read the result after 5 minutes. Do not read the results 2. Hande mit heiBem Wasser und Seife waschen, mit klarem Wasser abspilen und abtrocknen. « VBetky stcasti testu sii na jednordzové pwzmg)s vynimkou stojanu na tube (ktory mdze byt opakovane pouzity), nvodu na pouZitie a Cinidiel 1 2, ktoré musia yt 6. Efekthaku
after more than 10 minutes. p _s(kl;do\:‘ane pevne uzavreté pri teplote 2 'gaz 30n( LZuysok (estovace};:lprat\ilydbyvmafleyt skladovany pri (evp\oéelz 30°C NEMOZE SA opitovne pouiit Vzorky obsahujtice az 5 x 10° organizmov/ml streptokoka skupiny A m6zu mat pozitivny vysledok. Testy dzali i prozonovy efekt az d I
3 [S’telllen S\ﬁden Rofh'mr\‘enﬁtander aufdemséaubeve, éro(ﬁerlxe \'J‘Hd ebege Fliche. Stecken Sie Naepggzn}: e, Joobal poskodeny; pomdcka na pouzitiea dodava sa stave. Bol a Opatovne pouzit. , z\oloawthel kop:lwua‘ue (5x 10 organizmov/ml).
las leere Kunststoffrhrchen in eine der Offnungen des Rohrchenstanders. . Reprodukovatelnos
o N ka"p"de"ak sav 5‘;“"5'““' Sk‘“":’{‘ V{Sk"‘"“gke‘“’"’e“ Z""fz“e‘“tdal‘“"' nahlaste 'd(“"’“""‘ Spot’(’;,““' GVﬁ‘/IY"; a p"’t"pyg‘ 'a‘"‘“(‘g'“ "t" ";’“J k’al”:f it Studiu reprodukovatelnosti vykonali dvaja operdtori na troch miestach pocas piatich po sebe nasledujicich dn s tromi Sarzami testu Strep A Rapid Test, vrétane dvoch testov
RESULT INTERPRETATION . mst‘:iil;g "';';Ai;fn:p"yw onat test sam, odporica sa vykonat test za pomodi inej dospelej osoby. V pripade, ak pomdhate druhej osobe s testovanim, dodrzujte prosim denri(e dvo(:vhvepllka(ov kazdej vzorky na test a kazdého testu vykonal iny operator. Zhoda v rami testu bola 100 %. Zhoda medzi miestami bola 100 %.
8. Opakovatelnost
SUCASTI Studiu opakovatelosti vykonal jeden operdtor, ktory utestoval 10 repliktov kazdej vzorky s pouzitim kazdej Sarze testov. V stidii boli testované celkovo
Reagenz 1 Reagenz2 Strep A Rapid Test obsahuje: éusgvr;el:?;t?r‘llas(fl’eupbizﬁlaealr?;?; wﬁgr?r:lursatwsﬁosztxebzlsal(a‘ nastranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
e S e e 3
4. Geben Sie 6 Tropfen von Reagenz 1 (weiBer Flaschenverschluss) und 4 Tropfen von Reagenz 6 ‘ 4 ‘ (i °4mm‘ fg: PO]VEE‘DQE‘ Strep A Rapid Test?
L e e S [ 2 roter Flaschenverschluss) in das Reagenzglas und vermischen diese. [l Strep A Rapid Test bol vyrobeny na selektivnu identifikéciu pritomnosti antigénov streptokoka skupiny A vo vzorkich viterov z ludského hrdla pomocou kombindcie
Hinweis: Durch leichtes Zusammendriicken der Flaschchen kann die Stirke und § ifickych protil
Geschwindigkeit der Tropfen kontrolli d Strep A Rapid Test Specifickjch protiltok.
eschwindigkeit der Tropfen kontrolliert werden. g B ' 2. Kedy by samal test poui )
o o o Ty o Th Test Strep A Rapid Test sa mdZe pouit v pripade, ak pacient kaazule symptémy ako bolest pri prehltani, bolest hrdla, cervené opuchnuté mandle (niekedy aj s biel
W $kvrnami, malé ervené skvrny na zadnej strane podnebia (mékkeého alebo tvrdého), zvacSené lymfatické uzliny, horicka, bolesti hlavy, zévrate alebo vracanie, najma u
. . . ‘ @M.V (& L 3. Comam spravit ak je vysledok testu neplatny?
Positive Negative Invalid - g pripade, al'; je viisledek testu nep\amy, mali by ste zopakovat test s novou testovacou kazetou.
; 5 y . - N s : 4. Comam robitak je test pozitivn)
Two distinct coloured lines appear. One line should be in the control line region (C) and another ine should be i the test line region (T), indicating that the result 5. Entnahme der Probe: Txtestovadia kazeta (zahalend vo vectiu Txjednordzovytampén  1x Zatlacadlojazyka  TxReagent 1 & 1x Reagent 2 Pozitivny vysledok {est e , e mizete mat streptokokovi infekciu typu A, Navitivte prosim lekir.
d h, be f F f d should consult your d Z‘”" £ 5"95'””‘“" fir Personen iber 16 Jahren - A i3adlom) 5. Mojtestje negativny. Znamen to, 7e nie som infikovany?
is positive. It indicates that you may be in a stage of group A streptococcal infection and should consult your doctor. Sie den Beutel des Einmaltupfor, entnehmen Sie d f den S s vystisadlom - I o .
Note: The intensity of the colour in the test line region (T) may vary depending on the concentration of group A Streptococcus antigens present in the specimen. d ;’e"d ‘GWER e': © be ",“'““ upfer, entnehmen Sie diesen und vermeiden Sie Nie. Negativny vysledok testu znamend, Ze pravdepodobne nie ste infikovany, ale ak sa u v objavili zévazné komplikacie ako reumaticka horicka a zapal, mali by ste
Therefore, any shade of colour in the test line region (T) should be considered positive. ) S(ﬂ "E" S'E ahesp’l e Z“SE"‘ 'le" Sie den Kopf nach hinten und 6ffnen Sie d (@) (@) O yhladat lekira. . PR
Negative: A coloured line appears in the control line region (0), no line appears in the test line region (T), indicating that the result is negative. It indicates that the ellen Sie sich vor einen ple?‘e "?E" ie den Kopf nach hinten und offnen bie den ( 6. Mozem odcitat vysledok testu po viac ko 10-tich miniitach?
concentration of the group A Streptococcus antigens is zero or he‘)ow the detection limit of the test. Mund so weit wie maglich. Nehmen Sie den Zungenspatel mit einer Hand und driicken ‘ ‘ (@) O Nie, vysledok testuje potrebné odcitat do 10 mind
Invalid: The control line fails to appear. Insufficient sample volume or incorrect procedural Ie(hm?1 es are the most likely reasons for control line failure. Review the 3 ?ﬁ?éﬁ%”i?&??ﬂ'ﬁ. nit der anderen Hand i den Rachen ein. Berihren Sie den ‘
procedure and repeat the test with a new test cassette. If the problem persists, stop using the test cassette and contact your local distributor. h‘R'e'e"hTeﬂ'l dess "acheEns A %e" Be'relﬁh ug‘ lee wa"deld" L;‘"d ad"e gm'e;e" ':u:er “ ‘

For medical questions, please contact your physician. schmerzhaften Stellen. Es wird empfohlen, den Tupfer zu drehen, da sich dadurch die

For questions regarding the Strep A Rapid Test kit, please log in to com/ or email us at jo.com bol dor Entra dh' I,Web"" 5'§ i faben,biten Sic jemanden, fnen L

Note: Do not make any relevant medical decisions without consulting a qualified healthcare professional for advice. ¢l der Entnahme der Frobe zu heften.

Fiir Personen im Alter von 3-16 Jahren, die von einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten 1x testovacia tuba & 1x hrot tuby 1x stojan na tuby 1x ndvod na pouzitie

lIMITATIONS i i 3 it ani

The Strep A Rapid Test is intended for self-testing, in-vitro diagnostic use only and is intended for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in throat swab getesterwerden I Wellion StreP A Rapld test/Navod k pouziti 1 Pro sebetestovani
Der Beutel des Einmaltupfer sollte von den Eltern oder Erziehungsberechtigten
samples. The test is not intended for use on children under the age of 3. gedffnet werden. Entnehmen Sie diesen und vermeiden Sie dabei, die Wattespitze « Testovacia kazeta: Testovacia kazeta sa sklada o sklenenjch vidkien, nitrocelulzovej membrany, plastového nosica a savého papiera. Hlavnymi zlozkami s krlicie

+ A positive result of the Strep A Rapid Test only indicates the presence of group A Streptococcus antigens in the sample and should not be used as the sole criterion for the u beriihren. monklonalne protiltky proti streptokokom skupiny A, kozie anti-krlcie polyklonalne protilitky a Koloidnjm zlatom potiahnute kalicie protilatky proti streptokokom — o - o o o
diagnosis of a group A hemolytic streptococcal infection. + Der Patient sollte mit dem Gesicht zu den Eltern oder Erziehungsberechtigten stehen, skupiny A. Rychlotest pro kvalitativni detekci antigenl streptokokil skupiny A ve vzorcich vytérii z lidského krku. Pouze pro sebetestovani a diagnostiku in vitro.

+ A negative result may be obtained if the concentration of group A Streptococcus antigens in the throat swab is insufficient or below the detection limit of the test. If den Kopf nach hinten neigen und den Mund so it wie malich offnen. Das Elternteil . Je norazavz tampon: Na odber vzorky . .
symptoms FET&IS‘OTWOVS?" Kﬂ“ should consult your doctor. " oder der htigte sollte mittels die Zunge des Patienten « Reagent 1:Flaska s TM dusitanu sodneho s bielym uzverom ZAMVSLENY UCEL o . -

« Excessive blood or mucus in the swab sample can impair the test performance and lead to false positive results. flach driicken. «  Reagent2:Flaskas0.15M kyxelmou octovou s Cervenym uzéverom Strep A Rapid test je lateralni chmmamgraﬁ(ky imunotest pro kvalitativni detekci antigend streptokokii skupiny A ve vzorcich \gleru 7 I|d§keho [(rky. Test neni automatizovany.

+ DerErziehungsberechtigte kann dann mit der anderen Hand den Tupfer in den Rachen « Testovacia tuba: SIii na zmieSanie reagent 1, reagent 2 a spracovanie vzoriek Tento produkt je vhodny pro samovy3etfeni pacienti starsich 16 let. Doporucuje se, aby osoby ve véku 316 let testoval rodic nebo zakonny zéstupce. Test je diagnosticky

PERF?IRMA%E CfHARA(TERISTI(S des Patienten einfiihren. Beriihren Sie den hinteren Teil des Rachens - den Bereich um «  Hrot tuby: Je pripevneny k testovacej tube, umoznwerresnu aplikaciu vzorky zdravotnicky prostiedek in vitro urceny jako pomiicka pfi diagnostice infekce Streptococcus A (Strep A) u pacientii s typickymi priznaky, jako je horecka, zanét hitanu atd:

Ainical Performance . § die Mandeln und alle gerdteten oder schmerzhaften Stellen. Es wird empfohlen, den O B S!oHan na tuby: Bezpecne dr testovaciu tubu vo zvislej polohe ,
Based on 125 samples, the results of the Strep A Rapid Test compared to a culture method are shown as follows: Tupfer zu drehen, da sich dadurch die Probenmenge erhoht. «  ZIatlacadlo jazyka: Zafixuje jazyk, cim ulahci odber vzorky SHRNUT .
+ Navod na poutzitie Streptococcus pyogenes je druh nepohyblivych grampozitivnich kokd, které jsou vazen)/ do Lancefieldov, skupln\ék a mohou zpiisobovat zévazné infekee, jako je faryngitida,
Strep A Rapid T Culture Method respiracni infekce, impetigo, endokarditida, meningitida, puerperalni sepseaammda Nelécené tyto infekce mohou vést k zavaznym komplikacim, véetné revmaticke horecky
trep A Rapid Test Positive Negative Total pq'm(imw MATERIM., KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA C;?aadﬁ;r\zmiwkal!w‘r)\&:lr)‘se(heglaéTeregl(m postupy identifikace streptokokové infekce skupiny A zahrnuji izolaci a identifikaci Zivotaschopnyich organismii pomoci technik, které
iti « Casova
I\T:SIa‘(Iivvee 305 818 ;; 6. Nach der Probenentnahme fiihren Sie die Wattespitze des Tupfers in das Kunststoffiohrchen Strep AaRagld test je imunologicky test urceny ke specifické identifikaci bakterii Streptococcus A u orofaryngealnich infekei. Test pomaha pacientovi rozpoznat, zda je bolest v
gativ ein, welches sich Rohrchenstinder befindet und bereits beide, zuvor zugegebenen USKI.ADNENIEASTABILI'IA krku zpiisobena streptokokem A.
. T“’“‘ — 36 89 125 Reagenzien enthélt. Testovaciu spravu skladujte pri teplote 2-30°C a relativnej vihkosti 10% aZ 80 % na tmavom mieste. Vystavenie teplotm a/alebo vihkosti mimo uvedenych rozhrani moze
Diagnostic sensitivity 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%) sposobit nepresné vysledky. PRINCIP TESTU
Diagnostic specificity 98.88% (88/89,95% 95% Cl: 93.91% to 99.80%) 7. Drehen Sie den Tupfer etwa 10 Mal und beriihren Sie dabei Seiten des Reagemalases, um « Nezmrazujte. Test pouzivajte pri teplotach medzi 15-30° Strep A Rapid test je laterdlni pritokovy imunochromaticky test zalozeny na pnn(lEu sende(ove Ie(hmky s dvema protildtkami. Testovaci kazeta se sklidd
Diagnostic accuracy 99.20% (124/125,95% C195.61% 10 99.86%) die Losung griindlich zu mischen. Lassen Sie den Abstrichtupfer 1 Minute lang inkubieren. + Nepouzivajte po datume exspirdcie (vytlacenej na vrectsku a krabici). zndsledujicich soucésti: 1) bordd konjugatovd podlozka obsahujicf krdlici ‘J e/ v skupi g s koloidnim zlatem (konjugty Strep
Positive predictive val 7.30% 95% C1: 86.18% t0 99.52% + Aby ste sa vyhli rizikim a dosiahli optimalne vysledky, testovanie by sa malo uskutoenit do 1 hodiny od vybratia testovacej kazety z uzavretého féliového vreciska. Ak st AAb), 2) nitrocelulzovy membranovy prouzek obsahujici testovacilinii linie T) a kontrolni linii (finie 0 RadaTje predem POI&ZEH& dalsim keicim monokionalnimi protilatkami
Osllive preciclive vaue S 20000109524 teploty vysle nez 30°Ca vihkost vy3sia nez 90%, pouzite ho ihned po otvoreni foliového vrectska. proti streptokokiim skupiny A a fada C je predem potazena kozim anti-krdlicim IgG.
Negaﬂve ;‘)vedv\((we va\‘ue 100.00% 95% C1:95.82% to 100.00% Reagenty st stabilné po dobu 24 mesiacov. Extrakéné cinidla, ktoré boli vystavené viacerym cyklom otvérania/zatvarania, stale vykazuji ocakavanti funkénost. Jakmile se do jamky pro vzorek v testovaci kazeté nadavkuje dostatecny objem vznrku vzorek se diky kapilarni sile zacne posouvat po membrané. Antigeny streptokoki skupiny
Positive likelihood ratio 89.00 95% C1:12.68 t0 624.9 Pozmamka: Vsetky détumy exspiracie i vytlacené vo formate Rok-Mesiac-Den. 2022-06-18 znamend 18. Jin, 2022. :\"gmﬂ m gf“\;;vn'ykx gvvltytz%r;‘yvs'&vc:z?;a:\vaehgnlng:‘ mglﬁ é\llkvnlléﬂ;;\;mm%ég epko"eesﬁc'!‘avgfr"e S‘aolv(r;irymsle“lyﬂ:dem nanesenou kralicf monoklondlni protildtkou proti
Negative likelihood ratio X A
" - — ODBER A PRIPRAVA VZORKY Test obsahuje interni'kontrolu (linie C), ktera by méla bez ohledu na vyvoj barvy na linii T vykazovat vinové zbarvenou kontrolni linii zpiisobenou imunokomplexem kontrolnich
FF;I‘;: ::s‘a"'“;ee"ﬂ;(z Vé}(ﬁ?@lﬂ%ﬁj S;D% 8. g‘s::‘"ge‘:“5‘;:’dﬂDS'5{‘;2:“5:‘2‘"r‘\"“el’)‘a(lm‘e"j‘e‘m}“zﬂefleg’e‘#:‘dgg'e'aﬁmlﬂ:‘s'gRZ?‘“;;?%:‘&?";:) i‘r’; 1. Odbervzorky protilatek. Pokud se neobjevi zadna linie C, je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan pomoci jiné kazety.
raise negative rate LR Odoberte vzovkuv fteru z hrdla pomocou jednorazového tampdnu, ktory je sticastou testovacej stipravy. Zotrite zadnd cast hitana, mandle a dalsie okolité zapdlené oblasti,
2. Lay-person Study %0 Vf'd Flissigheit wie maglich aus der Wattespitze des Tupfers zu dsen. Verwerfen Sie den ricom sa vyhnite Kcmak(n s Jaze/kom vn{nornou stranou lic ap Zubami. %rled odberom vzorky si o pcvuy(a viacako pol hodiny nejest, aby sa prediilo |nterak(ups jedlom. UPOZORNEN' ABEZPECNOSTNI OPATRENT
Atotalof 100 individuals (3-16 years old and over 16 years old) participated in the study. Based on the testresults, the statisical analysis was as follows: upter. obchadzanie so vzorkou 'I:oudze P“’?j'ag"ﬂi"k" in ‘”m" e tento nivod K ouziti. T i Kazetaje spolehlivi, pokud j ) 4y pok éni doba, znisob odbéru vzork
. t té . Test
(oo 5 Eagn S dn ks sl e S s Rfcn i i " s e v s i o i ety ol ot s, 5 it e e o ivd s s e skl oo e
Observer « Testje uréen jako pomiicka pfi diagnostice streptokokové infekce skupiny A. Test neurcuje stav infekce nebo pfidruzenjch onemocnéni.
Lay-person Positive Negative Total 10, Biingen Se die Réhrchenspitze an. POSTUP TESTOVANIA « Popouiiti zllfwmujle Testovaci kazeta neni urcena k opakovanému pouZiti.
Positive 30 0 30 d g P - Pred testovanim nechaijte testy, vzorky a reagenty nadobudnt izbovd teplotu (15-30° C). o Test u(hovavedﬁe mimo dosah deti. . .
Negative 0 70 70 . ﬁx(éak(m Ginidlo 1 Ehsahg e dusitan sodny. Qlavuva Skodlivy pfi poZiti, zpsobuje vazné podrazdeéni oci.
« Nedotykejte se reakcni oblasti na testovaci kazete.
Total 30 70 100 « Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Diagnostic sensitivity 100% . Nepouzlvejle testovaci kazetu, pokud je sacek Ipn) pichnuty nebo Spatné uzavieny.
Diagnostic specificity 100% = Test je urcen pouze pro externi pouiti. Nepolykejte cinidla 1 a 2 ani jiné predméty v krabicce. V piipadé poziti okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc a prineste s sebou
Total coincidence rate 100% 2byvajici obsah krabicky, ndvod k po

Pfi zasazeni odi, kiize nebo jinjch sllzm( tekutinou okamité dikladné vyplachnéte vodou a kontaktujte Iékafe. Pfineste s sebou etikety lahvi.



+ Nezaméfiujte uzdvéry lahvicek s cinidly.

« Prilikvidaci pouzitych testil dodrzujte mistni predpisy.

+ VBechny soucdsti testovaci soupravy jsou urceny pouze k jednorazovému pouiti, s vyjimkou stojanku na zkumavky (ktery lze pouit opakované), névodu k pouZitia cinidel 1
2, které je treba skladovat tésné uzavfené pfi teploté od 2 °C do 30 °C. Z?)ytek testovaci xady]e tieba skladovat pri teploté 2-30°C.

. Tarlv(lpdon je ;(evﬂm kzdvavotnlcky prostfedek na jedno pouZiti a dodava se ve sterilizovaném stavu. Byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu a NELZE jej znovu pouzit. NepouZivejte,

okud je obal poskozen

. Pokud sev sauvlslust\ s testem vyskytnou zdvazné udalosti, nahlaste je spolecnosti Greylynx a pfislusnému organu ve vasi zemi.

« Pokud pacient neni schopen provést test sam, doporuzu}ese aby mu pfi testovani pomohla jina dospéld osoba. Pokud pfi provadéni testu pomahate jiné osobé, postupujte
podle navodu k pouziti.

SOUCASTI
Strep A Rapid test obsahuje nasledujici komponenty:

Strep A Rapid Test

D .4~V CE.

U

Tx testovaci kazeta (zabalend v sacku s vysousedlem) 1 jednorazovy tampon  1x3pachtlenajazyk  1xCinidlo 1a 1x inidlo 2

ﬁ OOOOO
& |

Tx zkumavka a 1x 3picka zkumavky

1x stojan na zkumavky 1x ndvod k pouZiti

« Testovaci kazeta: Testovadi kazeta se sklddd ze sklenénych vlaken, nitrocelulézové membrany, plastového nosice a absorpéniho papiru. Hlavimi sluzkaml jsou kralici
monoklondlni protilétky proti streptokokiim skupiny A, kozi anti-} -krdlici i protilatky a kralici protilatky proti kupiny A znacené
ka\mdmm Zlatem.

Inorazovy tampon: Pro odbér vzorkil

o 1: Lahvicka s 1M dusitanem sodnym, s bilym uzdvérem

Cinidlo 2: Lahvicka s 0,15 M krselmou octovou, s cervenym uzévérem

Zkumavka: Pro michdni ¢inidla 1, ¢inidla 2 a zpracovani vzorkd

Spicka zkumavky: uje se ke zkumavce, umoziiuje piesné nanaseni vzorku

Stojanek na lkumavﬁy zZkumavku bezpecne ve svislé Eo\oze

fra:htle na jazyk: SlouZik fixaci jazyka pfi odbéru biologického materidlu

avod k pouti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NEN SOUCASTI BALEN]
- Casova

SKLADOVANI A STABILITA

+ Testovadi soupravu skladwte pfi teploté 2-30 °Ca relativni vihkosti 10-80 %. Chraite pred svétlem. Vystaveni teplotam a/nebo vhkosti mimo stanovené podminky miize
zplisobit nepresné vysledky.

. lezmrazujte. Test provadéjte pfi teplotach mezi 15-30 °C.

+ NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytiSténé na foliovém sacku a krabicce).

+ by se piedeslo jakémukoli riziku a doséhlo se optimdlnich vysledkii, mél by se test provést dojedne hodiny po vyjmuti kazety ze zataveného foliového sacku. Pokud je
teplota vy33i ne 30 °C nebo vihkost vy3si nez 90 %, pouZijte jej ihned po otevrent féliového sécku.

- Cinidla jsou stabilni po dobu 24 mésict. | po opakovaném otevirani a zavirani si extrakeni cinidla za(hovava]l svou predpoklddanou funkénost.

Poznadmka: Viechna data expirace jsou vytistena ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamen 18. Cervna 2022.

ODBER A PRIPRAVA VZORK(D
dbér vzorki

Odeberte vzorek vytéru z krku pomoci jednorazového tamponu dodaného s testovaci sadou. Udeleljte vytér ze zadni casti hltanu, mandli a dalsich okolnich zanicenych oblasti,
'the(e se kontaktu sJazykem vnitfnimi tvafemi a zuby. Pfed odbérem vzorku se doporucuje piil hodiny nejist, aby se zabranilo interferencis jidlem.

lanipulace se vzorky
Testovani se doporucuje provést ihned po odbéru vzorku vjtéru z krku. Pokud neni mozné provést testovni okamyité, vzorky vytéru z krku by mély byt uchovévény v cisté,
suché, vzduchotésné nadobe pii pokojové teploté po dobu az 4 hodin a pi teploté 2-8 °C po dobu az 24 hodin. NEZMRAZUJTE.

POSTUP PROVEDENI TESTU
Pred testovanim nechte testy, vzorky a cinidla vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

ol

1. Pokud je vék pacienta 3-16 let, mél by nasledujici kroky testu provést rodic nebo zakonny
zastupee.

2. Umyjte si ruce horkou vodou a mydlem, oplachnéte je istou vodou a osuste.

3. Unmistéte stojdnek na zkumavky na cisty, suchy a rovny povrch. Vlozte prézdnou plastovou
zkumavku do jednoho z otvori stojanku na zkumavky.

Cinidlo 1 Cinidlo 2
4. Dczkumavkypndej(eékapek(lmdla1(bHyuzavevIahwcky)aAkapkyclmdlaZ(cerveny 6‘ 4‘
uzavér lahvicky) a fadné promichejte.
Poznamka Abysie zabrénili mmu Ze se ph ﬁndavam roztoku bude davkovat
pilis. kapek, - jemné stisknéte lahvicku s cinidlem 1 a lahvicku
sclmd\emz abys(eregu\ovallslluarych\ostkapam [elNe] 6 m o O 6 ‘
(@} o O -

5. Odbér vzorku:

Pro sebetestovdni osob starsich 16 let

« Oteviete sicek obsahujic JednevazovK tampon. Vyjméte tampon pomoci plastové
rukojeti a nedotykejte se bavinéné $pid

«  Postavte se pred zrcadlo, zakloiite hlavu dozadu a co nejvice oteviete tsta. Uchopte
jednou rukou $pachtli najalyk astlacte jazyk.

« Druhou rukou vlozte tampon do krku. Dotknéte se zadni casti krku — oblasti kolem
mandlia viech zarudlych nebo bolestivyjch mist. Doporucuje se tampon otdcet, protoze
se tim zvgsu]e mnozstvi odebraného vzorku. Pokud méte néjake potize, pozade]te
nékoho, aby vam s odbérem vzorku pomohl.

Pro osoby ve véku 3—6 let, testované rodicem nebo zdkonnym zdstupcem

« Sdcek obsahujici {ednorazovy tampon by mél oteviit rodi¢ nebo
zakonny zdstupce. Tampon by se mél vyjmout pomoci plastové rukojeti
anedotykat se bavinéné xp\(?

« Pacient se postavi celem k rodici nebo zakonnému zastupci, zakloni hlavu a co nejvice
otevre tista. Rodic nebo zakonny zdstupce zvedne jednou rukou Spachtli na jazyk a stlaci
pacientovi jazyk.

«  Poté mu druhou rukou vlozi do krku tampon. Dotknéte se zadni Casti krku — oblasti
kolem mandli a viech zarudljch nebo bolestivych mist. Doporucuje se tampon otécet,
protoze se tim zvy3uje mnozstvi odebraného vzorku.

6. Po odbéru vzorku vlozte vatové zakonceni tamponu do plastové zkumavky umisténé ve
stojanu, kterd obsahuje dvé dfive pfidana cinidla.

7. Pevné drte plastovou rukojet tamponu a asi desetkrt jim otocte proti sténdm zkumavky,
aby se roztok dikladné promichal. Stér nechte 1 minutuinkubovat.

8. Vyjméte zkumavku (s tamponem a extrakéni tekutinou) ze stojanu, Palcem a ukazovackem
stisknéte boky zkumavky, aby se z vatového hrotu tamponu uvolnilo co nejvice tekutiny, a
zachytte ji do zkumavky. Vyjméte tampon.

9. Zlikvidujte tampon v souladu s mistnimi predpisy a viozte zkumavku zpét do jednoho z
otvori stojanku na zkumavky.

10. Zasurite $picku zkumavky do plastové zkumavky.
1 Nakapej(e3 kazky do jamky pro vzorek v testovaci kazeté. 3 ‘
Poznamka: Pokud davkovana kapka obsahuje vzduchové bubliny, pfidejte do jamky pro
vzorek dalsf kapku.
12 Po(ker{te, az se objevi barevnd ¢dra (cdry). Odectéte vjsledek po 5 minutdch. Neodecitejte .
vysledky po vice nez 10 minutéch. - $
=0 @=
INTERPRETACE VYSLEDK(
L T i e e -
e e I -
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Objevi se dvé vjrazné barewné &ry. Jedna éra by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druhd v oblasti testovadi linie (T), co znamend,
e vysledek je pozitivni. To nazna(u|e Zese muzele nachdzet ve stadiu streptokokové infekce skupiny A a méli byste se poradit s Iékarem.
Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se miize [iit v zévislosti na koncentraci antigeni streptokoki skupiny A pritomnych ve vzorku. Proto by mél byt
{/akykoll odstin barvi/ v oblasti testovac linie (T) povazovan za pozitivni.
Negativni: oblasti kontrolnt linie (C) se objevi barevnd ra, v oblasti testovaci linie (T) se neobjevi Zidnd ra, coZ znamend, Ze vysledek je negativni. Ukazuje, Ze

koncentrace antigeni streptokoki skupiny Aée nulova nebo nez detekéni limit testu.
Neplatny: Kontroln linie se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsimi pficinami selhdni kontrolni linie j {(sou nedostatecnj objem vzorku nebo nesprévny postup. Zkontrolujte
postup a zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém pretrvdva, prestarite testovaci kazetu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.

Pokud potiebujete radu ohledné zdravi, kontaktujte, prosim, svého lékare.
V pripadé dotazi tykajicich se Strep A Rapid testu se, prosim, prihlaste na https: g lynxbio.com/ nebo ndm napiste na e-mail info@gvey\ynxb\o.(um
Poznémka: Neprovadejte zadna dilezit rozhodnuti tykajici se zdravotni péce be; i yi icky i

DMEZENI
Strep A Rapid test je je urcen pouze pro sebetestovani, diagnostiku in vitro a je uréen ke kvalitativni detekci antigen streptokokii skupiny A ve vzorcich vytéru z krku. Test
neni urcen pro déti mladsf 3 let.

«  Pozitivni vysledek Strep A Ragld testu |nd|kwe pouze piitomnost antigenii streptokoka skupiny A ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnézu
hemolytické streptokokové infekce skupiny A.

« Pokud je koncentrace antigen streptokoka skupmf/ A ve vjtéru z krku nedostatecnd nebo pod detekénim limitem testu, mize byt vysledek negativni. Pokud pfiznaky
Wetrvavau nebo se zhorduji, méli byste se poradit s [ék.

ladmérné mnozstvi krve nebo hlenu ve vzorku stéru muze zhorslt vysledky testu a vést k falesné pozitivnim vysledkiim.

(HARAKTERISTIKAWKONU
1. Klinicky vyke
Na zak\ade 1ZS vzovku jsou vysledky Strep A Rapid test ve srovnéni s kultivacni metodou nasled
Metoda kultury
Strep A Rapid test Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 36 1 37
Negativni 0 88 88
Celkem 36 89 125
Diagnostick ditivost 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
i xpe(\ﬁ(nost 98.88% (88/89,95% 95% C: 93.91% to 99.80%)
ickd presnost 99.20% (124/125,95% C1:95.61% to 99.86%)

Pozitivni prediktivni hodnota 97.30% 95% CI: 86.18% t0 99.52%

Negativni prediktivni hndnola 100.00% 95% C1:95.82% to 100.00%

Pozitivni pomér é 89.0095% C1:12.68 to 624.9
Zaporny pomér pravdépodobnosti 0.00

Mira falené pozitivnich vysledki 1/(1+88)*100%=1.12%

Mwa fa\esne neqa(wm(h vysledki 0/(0+36)*100%=0%

~

Studie mezi
Studie se zucastnilo ce\kem 100 osoh (3-16 leta < 16 let). Na zékladé vysledkii testil byla provedena nsledujici statistickd analyza:
Ve srovnani s pozorovatelem:

Béng usivatel — Pozorovate]
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 30 0 30
Negativni 0 70 70
Celkem 30 70 100
Diagnosticka citlivost 100%
a specificnost 100%
Moraxella catarrhalis 100%
Ve srovnanis kulturou:
Beang uzivatel — HMetoda kutury
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 29 0 29
Negativni 1 70 il
Celkem 30 70 100
Dlagnostl(ka citlivost 96.67%
a specificnost 100%
Moraxella catarrhalis 99%

3. Analyticka citlivost/ mezni hodnota
Mez detekee (LoD) Strep A Rapid testu byla stanovena v fedicich studiich provedenjch s 1 kmenem streptokoka skupiny A na rychlém testu Strep A. LoD predstavuje
koncentrac} st‘reptokoku skupiny A, které v daném okamziku poskytuje trvale pozitivni vysledky > 95 %. Pfiblizna koncentrace LoD a mezni hodnota odpovida 1x 10"
organismu/m

4. Ikiizena reaktivita
Nebyla zJiitél;adika'dné zkfizena reakce s potencidlnimi zkfizené reagujicimi latkami. Nasledujici organismy byly testovany v mnozstvi 1 x 107 organismii/vytér a vykazaly
negativni vysledky.

Potencidlni zkfizené reaqujici ltky

Potencidlni zkfizené reagujici latk

u
Streptokok skupiny F Stlepmkok skupiny B
mutans ureus [@ ium diphtheriac
(Candida albicans aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group .
Streptokok skupiny G sanquinis faecalis
epidermidis Serratia marcescens Klebsiella i
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
influenzae / /
5.
interference s potenciélné interferujicimi ldtkami uvedenymi nize.
tka
10 mg/mL y sprej do krku (Cepacol) 5% objemovych
Mentolové pastilky do krku 5% w/v [Krev, typ A 2% (v/v)
Kyselina acetylsalicylova 20 mg/mL Krev, typ B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krev, typ AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krev, typ 0 2% (v/v)
Mometason 500 ng/mL. Dexametazon 10 mg/mL
Jstni voda Listerine 5% (v/v) 10 mg/mL
stni voda Lion 5% (v/v) Dife HCl 5 mg/mL
|Zvykaci tablety s kyselinou askorbovou 5% hmotnostnich Ibuprofen 10 mg/mL
500 ng/mL. Mucin 1ma/mL
Nosni sprej 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
I 0.05 mg/mL Fenylefrin 1mg/mL
Zanamivir 1mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Sliny 10% (v/v) P i é barvivo 100% (v/v)
Plnotuéné mléko (mlécné) 12.50% (v/v) Pomerancovy dzus 50% (v/v)
Ethanol 10% (v/v) /
6. Hook efekt (efekt hacku)
Vzorky obsahujici az 5 x 10° or%amxmu/ml streptokokii skupiny A mohou byt presto pozitivni. Testy neprokdzaly hook ani prozénovy efekt az do maximalni pozorované
fyzlaloglzke koncentrace (5 x 10° organism/ml).
7. Reprodukovatelnost

Studie reprodukovatelnosti byla provedena dvéma operdtory na tfech J)ra(owsmh v péti dnech bezprostedné po sobé se tiemi Sarzemi rychlotestu Strep A, vetné dvou
sérii za den, dvou replikatii kazdého vzorku v kazdé sérii, pficemz kazdou sérii proved| jiny operétor. Shoda v ramci testu byla 100 %. Shoda mezi jednotlivymi pracovisti
byla 100%.

8. Opaknvatelnost

ibyla provedena jednim ikem, ktery testoval 10 opakovani kazdého vzorku s pouzitim kazdé SarZe testil. Ve studii byly testovany celkem 3 Sarze
ry(hlmeslu Strep A. Shoda v ramci testu b\ﬁla 100 %.
Prehled o bezpecnosti a vykonnosti Ize ziskat na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

DTAZKV AODPOVEDI
Jak Strep A Rapid test funguje?
StrepIA Rl?pldtes( byl vyroben za celem selektivni identifikace pfitomnosti antigent streptokokd skupiny A ve vzorcich vytérii z lidského krku pomoci kombinace specifickych
rotildtek.
E(dy se ma test pouzit?
Strep A Rapid test je mozné provést, pokud pacient trpi pfiznaky jako: bolest pfi polykani, bolest v krku, zarudnuti a otok mandli (pfipadné s bilymi skvrnami i dalSimi
projevy), malé ervené tecky na zadni ¢sti patra (mekkehﬂ Citvrdeho), zvétsené lym! atické uzliny, horecka, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni, zejména u déti.
Comam délat, roknd je vysledek testu neplatny?
Pokud je vysledek testu neplatny, méli byste si vzit novou kazetu a test zopakovat.
4. Comam délat, pokud je test pozitivni?
Pozitivni vyxlederiestu Znamena, ze miizete mit s(rep(ukukwuu infekei skupiny A. Navstivte Iékare a pozadejte o lékafskou pomoc.
Mij test je negativni. Znamend to, e nejsem nakazeny?
Negativni vysledek testu znamend, ze pravdépodobné nejste nakazeni, ale pokud mate zavazné komplikace, jako je revmatickd horecka a zdnét, méli byste navstivit lékafe.
6. Mohu odecist vysledek testu po vice nez 10 minutach?
Ne, vysledky testu musi byt odecteny do 10 minut.

Test rapide Wellion STREP A / Notice d'utilisation / Autotest

Test rapide pour la détection qualitative des antigénes du streptocoque du groupe A dans les prélévements de gorge chez 'humain. Pour autotest, usage diagnostic in vitro
uniquement.

INDICATION

Le test rapide STREP A est un dosage chromatographique a flux latéral pour la détection qualitative des antigénes du streptocoque du groupe A dans des prélévements de gorge
chez 'humain. Ce test n'est pas automatisé. Ce dispositif médical convient aux patients de plus de 16 ans comme autotest. Il est recommandé aux personnes agées de 3 a 16 ans.
de se faire tester par un parent ou un tuteur légal. Ce test est un dispositif de diagnostic in vitro destiné a faciliter le diagnostic d'une infection a streptocoque A (Strep A) chezles
patients présentant des symptomes typiques, tels que fievre, pharyngite, etc.

RESUME

Streptocoque pyogenes est une espéce de Cocci Gram positif non mobile classé dans le groupe A de Lancefield, qui peut provoquer des infections graves telles que la pharyngite,
linfection respiratoire, impétigo, I'endocardite, la méningite, la septicémie pnevpevaqe et larthrite.! Ncn traitées, ces infections peuvent entrainer de graves complications,
notamment un rhumatisme articulaire aigu ou un abcés ? Les procédures de I'infection a du'groupe A impliquent
I'isolement et Ii viables & 'aide de techniques qui nécessitent 24 a 48 heures ou p\us #

Le test rapide STREP A est un test immunologique congu pour identifier spécifiquement la bactérie Streptococcus A dans les infections oropharyngées. Ce test aide le patient a
déterminer si le mal de gorge est dil au Strepfocoque A.

PRINCIPE DU TEST

Le test rapide Strep A est un dosage a flux latéral basé sur le principe de la technique sandwich a double anticorps. La cassette de test se compose de : 1) un tampon conjugué
bordeaux contenant des anticorps monoclonaux de lapin anti-streptocoque du groupe A congugb3 a de lor colloidal (conJuguesdantlcorps anti-streptocoque A) ; 2) une
bandelette de nitrocellulose contenant une ligne de test (ligne T) et une ligne de contrdle (ligne (). Laligne T est pré-enduite d'anticorps monoclonaux de lapin anti-streptocoque
du groupe A, et a ligne C est pre enduite d' \gG de (hevre aml Iapln
Lorsqu‘un ol ffi dela cassene deiest I'échantillon migre par capillarité le long de lamembrane. Les antigénes
dustreptocoque du groupe A, s|Issontpresentsdans\e(hant\llon,sehemanx njugués d'ant AL lamembrane
gav le reac!ﬁl\fd ‘anticorps monoclonal de lapin anti-streptocoque du groupe A preendult forman( une hgne Thordeauy, indiquant un résultat positif au test pour le streptocoque

u groupe

Le fest contient un contrdle inteme (ligne C) qui, quelle que soit la coloration de la ligne T, doit présenter une ligne de contréle bordeaux, due au complexe immunologique des
anticorps de controle. En 'absence de ligne C, 1:‘ résultat 3u test estinvalide et Iéchantillon doit étre retesté avec une autre cassette de test.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

« Pour usage diagnostic in vitro uniquement.

« Lisez attentivement ces instructions d‘utilisation avant d'effectuer le test. La cassette de test est fiable si les instructions sont correctement respectées (temps de réaction,

mode de prélévement, extraction de [échantillon, etc.).

(e test est destiné a faciliter le diagnostic d'une infection a streptocoque du groupe A. Il ne permet pas de déterminer I'état de I'infection ni les maladies associées.

Jeter apres utilisation. La cassette de test ne peut pas étre veu(lrlsee

Tenir le test hors de portée des enfants.

Le réactif dextraction 1 contient du nitrite de sodium. Attention : nocif en cas d‘ingestion, provoque une grave irritation des yeux.

Ne touchez pas la zone de réaction sur la cassette de test.

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Nutilisez pas la cassette de test si la pochette est perforée ou mal scellée.

Le test est réservé a un usage externe. Ne pas avaler les réactifs 1 et 2 ni les autres éléments de la boite. En cas d‘ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui

montrer le reste du contenu de la boite, la notice d'utilisation et I'emballage.

En cas de contact avec les yeux, la peau ou d'autres muqueuses, rincer immeédiatement et abondamment a 'eau et consulter un médecin. Montrer Iétiquette du flacon.

Ne pas intervertir les bouchons des flacons entre les réactifs.

Veuillez respecter la réglementation locale lors de [€élimination des tests usagés.

Tous les composants du| kllde\estsam ge unique, a l'exception du support de tube (rét

fermés ise entre 2 °Cet 30 °C. Le reste du kit doit étre conservé entre 2 °Cet.

« Lécouvillon estun d\sposmf medl(afstériliséé usage unique, fourni stérilisé a I'oxyde d‘éthylene et NE PEUT PAS étre veunllse Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

« Sides événements graves surviennent en relation avec le test, veuillez les signaler a a Iautorité compétente de votre pays.

«  Sile patient n'est pas en mesure d'effectuer le test lui-méme, il est recommandé de le faire avec I'aide d‘un adulte. Si vous aidez une autre personne a effectuer le test,
vemIFz suivre la notice dutilisation.

w

b

dela notice d'utilisation et des réactifs 1et 2, qui doivent étre conservés

COMPOSANTS
Le test rapide Strep A contient :

Strep A Rapid Test

@ @ 8.4V (€.

1 cassette de test (emballée dans une pochette avec 1 écouvillon jetable 1 abaisse-langue 1 Réactif 1et 1 Réactif 2

déshydratant)

o O O
o O

1tube a essai et 1 embout de tube 1 support de tube 1 notice d'utilisation

«  Cassette de test : La cassette de test est composée de fibre de verre, d'une membrane de nitrocellulose, d'un support plastique et de papier absorbant. Ses principaux
composants sont des anticorps monoclonaux de lapin anti- -streptocoque du groupe A, des anticorps polyclonaux de chévre anti-streptocoque du groupe A et des anticorps

monoclonaux de lapin anti-streptocoque du groupe. Amarquésal'or (oHowda?

Etouwllon jetable : Pour le prélévement d'echantillons.

Bouteille contenant 1 mol/L de nitrite de sodium, avec bouchon blanc

Flacon contenant 0,15 mol/L d'acide acétique, avec bouchon rouge

Eprouvette Pour mélanger e réactif 1 et le réactif 2 et traiter les échantillons

Embout du tube : Est fixé au tube a essai pour permettre une application précise de échantillon

Abalsse langue : maintient la langue immobile pnurfaﬂllterle prélévement de I'échantillon.
pport de tube : Maintient le (uge aessai en toute sécurité a la verticale

Mo e d'emploi
MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
+  Minuteur

(DNSERVATIDN ET STABILITE
Conserver le kit de test entre 2 et 30 °C et entre 10 et 80 % d’humidité relative. Conserver a I'abri de la lumiére. Une exposition a des températures et/ou une humidité hors
des conditions spécifies peut fausser les résultats.
« Ne pas congeler. Utiliser le test a des températures comprises entre 15 et 30 °C.
« Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption (imprimée sur le sachet en aluminium et sur la boite).
« Pour éviter tout risque et obtenir des résultats optimaux, le test doit étre effectué dans I'heure xuwam \e retrait de la cassette de test de son sachet. Si la température est
supérieure a 30 °Cou I'humidité supérieure a 90 %, utilisez-la immédiatement aprés ouverture du s
Les réactifs sont stables pendant 24 mois. Les réactifs dextraction, soumis a de multiples cycles d' ouvennre/!ermemve, présentent toujours la fonctionnalité attendue.
Note Toutes les dates d'expiration sont imprimées dans le format Année-Mois-Jour, 2022-06-18 indique le 18 juin 2022.

COLLECTE ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Collecte d'échantillon:

Prélevez un echanﬂllon dans la gorge a Iaide de I'écouvillon jetable fourni avec le kit de test. Prélevez [échantillon sur la partie pos(eneure du pharynx, les amygdales et
les autres zones enflammées environnantes, en évitant tout contact avec la langue, l'intérieur des joues et les dents. Il est recommandé d‘étre a jeun plus d'une demi-heure
avant le prélévement afin d'éviter toute interférence alimentaire.

Manwu’llauon des échantillons

Il est é de réaliser le test i Sile test ne peut étre réalisé immédiatement, les échantillons doivent étre conservés dans un
récipient propre, sec et hermétique, a température amhlante pendant 4 heures maximum et entre 2 et 8 °C pendant 24 heures maximum. NE PAS CONGELER.

PROCEDURE DE TEST
Laissez les tests, les échantillons et les réactifs atteindre la température ambiante (15-30° C) avant de procéder au test.

~

1. Sil'age du patient est compris entre 3 et 16 ans, les étapes du test suivantes doivent étre
effectuées par un parent ou un tuteur légal.

I
2. Selaverles mains a I'eau chaude et au savon, rincer a I'eau dlaire et sécher. (@) (&) O
3. Placezle support de tubes sur une surface propre, séche et plane. Insérez le tube a essai o O
en plastique vide dans 'une des ouvertures du support. _
Réactif 1 Réactif 2

4. Aoutez 6 gouttes de réactif 1 (bouchon de bouteille blanc) et 4 gouttes de réactif 2
(bouchon de bouteille rouge) dans le tube & essai et mélangez correctement.
Remarque : pour éviter de distribuer trop de gouttes lors de I'ajout de la solution,
pressez doucement le fl leréactif 1 etlefl itenantle réactif 2 pour
contrdler la force et la vitesse de la goutte. o O

)

5. Collecte de Ichantillon :

Pmll I'autotest par les personnes de plus de 16 ans
Ouvrez la pochette contenant écouvillon jetable. Retirez Icouvillon & l'aide du
manche en plastique et évitez de toucher 'embout en coton.

« Placez-vous devant un miroir, penchez la téte en arriére et ouvrez la bouche au
maximum. Prenez |'abaisse-langue d'une main et aplatissez la langue.

«  Utilisez I'autre main pour insérer I'écouvillon dans la gorge. Touchez le fond
de la gorge, autour des amygdales et les zones rouges ou douloureuses. Il
est recommandé de faire tourner |'écouvillon pour augmenter la quantité
déchantillon prélevée. En cas de difficulté, demandez de I'aide pour prélever O
Iéchantillon.

Pmll les personnes dgées de 3 a 16 ans, testées par un parent ou un tuteur légal
Le parent ou le tuteur légal doit ouvrir la pochette contenant I'écouvillon jetable.
Il doit retirer écouvillon par le manche en plastique et éviter de toucher l'embout
en coton.

«  Lepatient doit se tenir face a son parent ou tuteur Iégal, pencher la téte en arriere
et ouvrir la bouche autant que possible. Le parent ou tuteur Iégal doit saisir
I'abaisse-langue d'une main et aplatir la langue du patient.

«  Le parent ou le tuteur légal peut ensuite utiliser Iautre main pour insérer
I'écouvillon dans la gorge du patient. Touchez le fond de la gorge, autour des

dales et les zones rouges ou llest faire tourner O
Iécouvillon pour augmenter la quantité d*échantillon prélevée.

6. Apres avoir prélevé I'échantillon, insérez I'embout en coton de I'écouvillon dans le
tube a essai en plastique placé dans le support de tube, contenant les deux réactifs
précédemment ajoutés.

7. Tenez fermement la poignée en plastique de écouvillon et faites-le tourner environ 10
fois contre les parois du tube a essai pour bien mélanger la solution. Laissez incuber S O
I¢couvillon pendant 1 minute. o O o o

8. Retirez le tube a essai (contenant encore Iécouvillon et le liquide d'extraction) du
support. Ave le pouce et I'index, appuyez sur les parois du tube a essai pour extraire
le maximum de liquide de I'embout en coton et le recueillir dans le tube a essai. Retirez
Iécouvillon.

9. Jetez Iécouvillon conformément a la réglementation locale et remettez le tube a essai
dans I'une des ouvertures du support de tube. —
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. Ajoutez I'embout du tube au tube & essai en plastique.

. Ajoutez 3 gouttes dans le puits déchantillonnage de la cassette de test. 3 ‘
Remarque : si la goutte contient des bulles d‘air, ajoutez une autre goutte dans le puits
déchantillonnage.

. Attendez I'apparition des lignes colorées. Lisez le résultat aprés 5 minutes. Ne lisez pas le :
résultat apres plus de 10 minutes. P

INTERPRETATION DES RESULTATS

c B B e —— —
T B L R B e e B —— —
Positif Négatif Invalide
Positif Deux lignes de couleur distinctes apparaissent. Lune doit se trouver dans la zone de contrdle (C) et I'autre dans la zone de test (T), indiquant un résultat positif.
Celaindique c‘ue vous pourriez étre atteint d'une d‘infection a streptocoque du groupe A et que vous devez consulter vo(re médecin.
Note : Lintensité de la couleur dans la zone de test (T) peut varier en fonction de la ‘antigenes d grnupeAnm ents dan:
Par conséquent, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme positive.
Négatif : Une ligne colorée apparait dans la zone de controle (C), tandis qu‘aucune ligne n‘apparait dans la zone de test (T), ce qui indique que le résultat est négatif. Cela
indique que la concentration en antigénes du streptocoque du groupe A est nulle ou inférieure a la limite de détection du test.
Invalide : La |I%n€ de controle n‘apparait pas. Un volume d‘échantillon insuffisant ou des le(hmquex de procédure incorrectes sont les causes les plus probables de
défaillance de la ligne de contrdle. Revoyez la procédure et répétez le test avec une tte de test. Si le probleme pe , cessez d'utiliser la cassette

de test et contactez votre distributeur local.

Pour toute question médicale, veuillez contacter votre médecin.

Pour toute question concernant le kit de test rapide Strep A, veuill connecter a https: ou nous envoyer un e-mail a
Remarque : Ne prenez aucune décision médicale pertinente sans consulter un professionnel de santé qualifié.
LIMITES

litative d

Le test rapide Strep A est destiné a lautodiagnostic in vitro umquemem et permet la détection g
de gorge. Ce test n'est pas destiné aux enfants de moins de 3 an

« Unrésultat positif au test rapide Strep A indique uniquement Ia presence d- anngenes de streptocoque du groupe A dans Iéchantillon et ne doit pas étre utilisé comme seul
aitére pour le diagnostic d'une infection  streptocoque hemaly\lque du groupe

«  Unrésultat negan% peut étre obtenusi la d‘antigenes du du gmupe Adans le prélé dans la gorge est insuffisante ou inférieure a la limite
de détection du test. Siles symptames F‘emstent ou sagqvavent consultez votre médeci

+ Unexcés de sang ou de mucus dans Iéchantillon d'écouvillon peut altérer les performances du test et conduire a des résultats faussement positifs.

PERFORMANCE
1. Performance di mch
Surla base de 125 échantillons, les résultats du test rapide Strep A comparés a une méthode de culture sont présentés comme suit :

antigenes du dugroupe A dans I

. Méthode de culture
Test rapide au streptocoque A Positit Neqatif ol
Positif 36 1 37
Néqatif 0 88 88
Total 36 89 125
Sensibilité di i 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
Spécificité di 98.88% (88/89,95% 95% Cl: 93.91% t0 99.80%)
Précision du diagnostic 99.20% (124/125,95% (1:95.61% to 99.86%)
Valeur prédictive positive 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%
Valeur prédictive négative 100.00% 95% (1:95.82% to 100.00%
Rapport de vraisemblance positif 89.00 95% C1:12.68 to 624.9
Rapport de vraisemblance négatif 0.00
Taux de faux positifs 1/(1+88)*100%=1.12%
Taux de faux négatifs 0/(0+36)*100%=0%

2. Etude réalisée avec des personnes non expert
Auttotal, 100 personnes (agées de 3 a 16 ans et de mcms de 16 ans) ont participé a I'étude. L'analyse statistique, basée sur les résultats des tests, a été la suivante :
Comparaison avec un observateur :

Non expert Observateur
, Positif Négatif Totel
Positif 30 0 30
Py 1. Dodajte 3 kapi u jaZicu za uzorak na testnoj kaseti. 3 ‘
Néqatif 0 70 70
Napomena: Ako ispustena kap sadrzi mjehurice zraka, dodajte jo jednu kap u jazicu za
Total 30 70 100 uzorak.
Sensibilité di i 100%
Spéifici 100% 12. Pricekajte da se pojavi okmjena linija(e). Ocitajte rezultat nakon 5 minuta. Ne oitavajte .
Taux de coincidence total 100% rezultate nakon vise od 10 minuta. e v
Comparaison avec la méthode par culture : @ <@
Non expert Méthode de culture
P Positif Négatif Total
Dot % 0 % TUMACENJE NALAZA
Néqatif 1 70 n
Total 30 0 100
Sensibili d\agnos( ique 96.67% C— [ f— - - - o - -
Spécificité di 100%
Taux de coincidence total 99% T e oo} - - - - - - - - - - - - —
3. ité analytique / Seuil limite
La ||m\te de détection (LDD) du test rapide Strep A a été établie lors d'études de dilution réalisées avec une souche de stveptacct1 du groupe A sur le test rapide Strep A. La
LDD représente la concentration de streptocoque du groupe A produisant des résultats positifs constants > 95 % & ce moment-la. La concentration LDD approximative et la
valeur seuil correspondent a 1x 107 organismes/ml.
4. Réactivité croisée it ; Sodi
Aucung réaction croisée avec des substances potentiellement réactives na été observée. Les organismes suivants ont €té testés a raison de Pozitivan Negativan Nevazedi
1107 organismes/cowvllon et ont doniné des résultats négaits. Pozitivan: Pojavljuju se dvije razlicite obojene Ilnf Jedna linija treba biti u kontrolnom podrucju (C), a druga u testnom podrucju (T), 3to ukazuje na pozitivan rezultat. To
Substances générant potentiellement des réactions | Substances générant potentiellement des réactions |  Substances générant potentiellement des réactions ukazuje na to da biste moglibit u stadiju streptokokne infekije skupine A\ da biste e trebali obratiti svom fjecniku.
T G o Napomena: Intenzitet boje u testnom podrucju (T) moZe varirati ovisno o koncentraciji antigena streptokoka skupine A pnsulmh u uzorku. Stoga se svaka nijansa boje u
— > " testnom I)odm(u(T) treba smatrati pozitivnom.
du groupe F du groupe B L L Obojena linija se pojavljuje u kontrolnom podrucju (C), a u testnom podrucju (T) se linija ne pojavljuje, $to ukazuje na negativan rezultat. To ukazuje na to da je
mutans (ony diphtheriae koncentracija antigena streptokoka skupine A nula li ispod granice detekcije testa.
Candida albicans i Neisseria meningitic Nevazedi: Kontmlna linija se ne po]aquJe Nedovoljan volumen uzorka ili neto(ne tehnike najvierojatniji su razlozi za javlj kontrolne linije.
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis dugroupe C s novom testnom kazetom. Ako p: idalje postoji, ps ite koristiti testnu kazetu i obratite se lokalnom distrib
- n A
Jroup e.q > AU - faecals Zamedicinska pitanja obratite se svom lijecniku.
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumonige Za pitanja u vezi s brzim testom za streptokok A, prijavite se na https: //grey\ynxbm com/ ili nam posaljite e- pas(u na |nfo@greylynxblo om
Bordetella pertussis Neisseric Neisseria subflava Napomena: Ne donosite nikakve relevantne medicinske odluke bez
ilus influenzae
o 5 OGRANI(ENM
5. Substances interférentes
i’y eu aucune interfé avecles substances o énumérées ci-dessous, Brzi test za streptokok A namijenjen je samo za samotestiranje, iskljucivo za l\;:nvmo dijagnosticku upotrebu i za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u

Substance interférente Concentration dans |‘échantillon | Substance interférente Concentration dans |‘échantillon

4-acétamidophénol 10 mg/mL Spray pour la gorge a la benzocaine (Cepacol) 5% en volume
Pastilles pourla qgorge au menthol 5% w/v Groupe sanquin A 2% (v/v)
Acide ylique 20 mg/mL Groupe sanquin B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Groupe sanquin AB 2% (v/v)
i 500 ng/mL Groupe sanquin 0 2% (v/v)

Mométasone 500 ng/mL. é 10 mg/mL
Bain de bouche Listerine 5% (v/v) éf 10 mg/mL
Bain de bouche Lion 5% (v/v) Chlorhydrate de diphéi 5mg/mL
| Comprimés a croquer d'acide ascorbique 5% en poids Ibuproféne 10 mg/mL
[Béclometasone 500 ng/mL. Mucine 1mg/mL
Spray nasal 5% (v/v) v 500 ng/mL
Oxymétazoli 0.05 mg/mL Phénylé, 1mg/mL
Zanamivir 1mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Salive 10% (vv) Colorant alimentaire 100% (v/v)
Lait entier (produit laitier) 12.50% (v/v) Jus d'orange 50% (v/v)
Ethanol 10% (v/v) / /

6. Effet crochet
Des échantillons contenant jusqua 5 x 10° organismes/ml de streptocoque du groupe A peuvent toujours étre positifs. Les tests ne montrent pas deffet crochet ni d'effet
prozone jusqu‘a la concentration physiologique maximale observée (5 x 10° organismes/ml).

7. Reproductibilité
Une étude de reproductibilité a été réalisée par deux opérateurs sur trois sites pendant cing jours non consécutifs avec trois lots de tests rapldes Strep A comprenant deux
séries par jour, deux réplicas de chaque échantillon par série, chaque série étant réalisée par un opérateur différent.
inter-sites était de 100 %.

8. Répétabilité

Une étude de répétabilité a été reallsee(rar un opérateur, testant 10 réplicas de chaque échantillon pour chaque lot de tests. Au total, 3 lots de tests rapides Strep A ont été
testés. La concordance intra-essai était
Un résumé de la sécurité et des pevforman(es peui étre obtenu a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

QUESTIONS ET REPONSES
Comment fonctionne le test rapide Strep A?
Le test rapide Strep A a été congu pour identifier de manigre sélective la présence d‘antigénes du
I'humain a Iaide d‘une combinaison d‘anticorps spécifiques.

2. Quand faut-il utiliser le test?
Le test rapide Strep A peut étre effectué si le patient présente des symptomes tels ‘1\15 des douleurs a la déglutition, des maux de gorge, des amygdales rouges et enflées
J)avfolsave( des taches blanches ou plus), de petites taches rouges a l'arriere du palais (mous ou durs), des ganglions lymphatiques enflés, de la fiévre, des maux de téte,

les nausées ou des vomissements, en pamcuhev chez les enfants.

3. Quedois-je faire si Ie résultat du test n'est pas valide ?
Si le résultat du test n'est pas valide, vous devez prendre une nouvelle cassette de test et répéter le test.

4. Sile test est positif, que doi
Un résultat positif indique que vous ourriez avoir une infection a strepto(oque du groupe A. Veuillez consulter un médecin.

5. Montestest nedgatlf Cela signifie-t-il que je ne suis pas infecté ?
Non. Un résultat de test négatif signifie que vous n'étes probablement pas infecté, mais si vous avez d ions graves telles qu'un
inflammation, vous devez consulter votre médecin.

Puis-j Ee lire le résultat du test aprés plus de 10 minutes ?

Non. Les résultats des tests doivent étre lus dans les 10 minutes.

Wellion STREP A Rapid Test / Upute za uporabu / Za samotestiranje

Brzi test za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla. Samo za samotestiranje, samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

NAMJENA

Brzi test za snegmkok A je imunokromatografski test s lateralnim protokom za kvalitativno otkrivanje anhgena streptokoka skué)me A u uzorcima brisa Uudskoigrla Test m e
automatiziran. Ovaj je proizvod prikladan za samotestiranje pacijenata starijih od 16 godina. Preporucuje se da osobe u dobi od 3 do 16 godina testira roditeljili zakonski skrbm
}es! je in vitro dijagnosticki uredaj namijenjen kao pomoc u dijagnosticiranju infekcije streptokokom A (streptokok A) kod pacijenata s tipicnim simptomima, poput vrucice,
aringitisa itd.

SAZETAK

Streptococcus pyogenes je vrsta pozitivnih koka kao Lancefield skupina A, koje mogu uzrokovati ozbiljne infekcije poput faringitisa, respiratorne
infekcije, impetiga, endukardmsa menmgmsa , Puerperalne sepse iartritisa.' Ako se ne lijece, ove infekcije mogu dovesti do ozbiljnih komplikacija, ukljucujuci reumatsku groznicu
ili apsces.” postupci infekcije skupine A ukljucuju m)?acuu i identifikaciju odrzivih organizama koristenjem tehnika koje
zahtijevaju 24 do 48 satili dulje.*

Brzi test za streptokok A je imunoloski test osmisljen za specificnu i
li upala grla uzrokovana Streptum{(usum A

PRINCIP TESTIRANJA
Brzi test za streptokok A je imunotest lateralnog protoka koji se temelji na principu tehnike sendvica s dvostrukim antitijelima. Testna kaseta sastoji se od: 1) bordo konjugiranog
Las(utl(a koji sadrzi zecja monoklonska antitijela protiv streptokoka skupine A konjugirana s koloidnim zlatom (kundugan streptokoka A Ab), 2) nitrocelulozne membranske trake
oja sadri testnu liniju (T linija) i kontrolnu liniju (C linija). T linija je prethodno premazana dodatnim ze¢jim monoklonskim antitijelima protiv streptokoka skupine A, a C linija je
Erethadna premazana kozjim antitijelima protiv zecjeg lgG.
ada se u jazicu testne kasete unese odgovarajuca kolicina uzorka, uzorak migrira kapilarnom silom duz membrane. Antigeni Strepmta((ux grupe A, ako su prisutni u uzorku,
vezat ce se za konjugate Strep A Ab. Imunokompleks se zatim hvata na membrani prethodno obl j reagensom, intitijelom zeca protiv Streptococcus grupe A,
formirajuci bordo T ?nuu $to ukazuje na pozitivan rezultat testa na Streptococcus grupe A.
Test sadrzi unutarnju kontrolu (C linija) koja, bez obzira na razvoj boje na T liniji, treba pokazivati bordo kontrolnu liniju, uzrokovanu imunokompleksom kontrolnih antitijela. Ako
se Clinija ne pojavi, rezultat testa je nevazeci i uzorak se mora ponovno testirati s drugom testnom kasetom.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Samo za n vitro dijagnosticku upotrebu.
« Prije izvodenja testa paljivo procitajte ove upute za uporabu. Testna kaseta je pouzdana ako se ispravno slijede upute (vrijeme reakcije, natin uzimanja uzorka, ekstrakdija
uzorkaitd.).
Test je namijenjen kao pomoc u iranju infekcije skupine A. Test
Zbrinite nakon upotrebe. Testna kaseta nije pnkladna za ponovnu upotrebu.
Test drzite izvan dohvata djece
Ekstrakijski reagens 1 sadm namjev nitrit. Upozorenje: Stetno ako se proguta, uzrokuje ozbiljnu iritaciju oka.
Ne dodirujte rea?(cusko podruje na testnoj kaseti.
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.
Ne koristite testnu kasetu ako je vrecica probusena i lose zatvorena.
Test je namijenjen samo za vanjsku upotrebu. Nemojte gutati reagense 11 2 ili druge predmete u kutiji. U slucaju gutanja, odmah potraZite lijecnicku pomo¢ i pokazite
preostali sadrzaj kutije, upute za uporabu i pakiranje.
Ako tekucina dode u kontakt s ocima, kozom ili drugim sluznicama, odmah temeljito isperite vodom i obratite se lijecniku. Pokazite lijecniku etikete bocica.
Ne mijenjajte cepove boica medu reagensima.
Molimo vas da se pridrzavate lokalnih propisa prilikom odlaganja koristenih testova.
Sve komponente testnog kompleta namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu, s izuzetkom stalka za epruvete (koji se moze ponovno koristiti), uputa za uporabu i
reagensa 112, koji se moraju cuvati dobro zatvoreni na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C. Ostatak testnog kompleta treba ¢uvati na temperaturi od 2 do 30 °C.
Stapic je sterilizirani medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu i isporucuje se u steriliziranom stanju. Steriliziran je etilen oksidom i NE MOZE se ponovno koristiti. Ne
koristite ako je ambalaZa o3tecena.
«  Akose doguc{e bilo kakvi ozbiljni dogadaji u vezi s testom, molimo vas da ih prijavite tvrtki Greylynxinadleznom tijelu vase zemlje.
«  Ako pa(uhem ne moze sam provesti fest, preporucuje se dase test provede uz pomoc odrasle osobe. Ako pomazete drugoj osobi u provodenju testa, molimo slijedite upute
za uporabu.

KOMPONENTE
Brzi test za streptokok A sadrzi:

du groupe A dans des é illons prélevés dans la gorge chez

articulaire aigu et une

bl

ju bakterije Au infekcijama. Test pomaze pacijentu da prepozna je

je stanje infekcije ili pridruzene bolesti.
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Tx testna kaseta (pakirana u vrecici sa sredstvom za susenje) ~ 1x jednokratni Stapi¢ ~ 1x Spatula za jezik 1xReagens 1i 1x Reagens 2
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Strep A Rapid Test
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1x Epruveta i 1x Vrh epruvete 1x Stalak za epruvete 1x Upute za uporabu

«  Testna kaseta: Testna kaseta sastoji se od staklenih vlakana, nitrocelulozne membrane, plasticnog nosaca i upua}ucelg papira. Glavne komponente su ze¢ja monoklonska
antitijela protiv Streptococcus grupe A, kozja anti-ze¢ja poliklonska antitijela i koloidnim zlatom oznacena ze¢ja monoklonska antitijela protiv Streptococcus grupe A.
Jednokratni Stapic: Za prikupljanje uzorka.
icas 1 M natrijevim nitritom, s bijelim cepom
icas 0,15 M octenom kiselinom, s crvenim cepom
anje reagensa 1, reagensa 2 obradu uzoraka
Pricvrscen je na epruvem omogucuje precizno nanosenje uzorka
Stalak za epruvetu: DrZi epruvetu sigurno uspravno
apatula 2 ]ellk Fiksirajte jezik kako biste pomogli u uzorkovanju uzorka
pute za uporabu

POTREBNI MATERUALI KOJI NISU ISPORUCENI
« Mjeracvremena

SKI.ADISTENJE | STABILNOST
Testni komplet cuvajte na temperaturi izmedu 2-30°Ci 10% do 80% relativne viaznosti. Drzite dalje od svjetlosti. Izlozenost temperaturama i/ili viaznosti izvan navedenih
uvjeta moze uzrokovati netocne rezultate.

« Nezamrzavati. Test koristite na temperaturama izmedu 1530 °C.

= Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti (otisnutog na folij  kutiji).

« Kako bi se izbjegao bilo kakav rizik i postigli optimalni rezultati, test treba provesti unutar jednog sata od vadenja testne kasete iz zatvorene folijske vrecice. Ako je
temperatura visa od 30°C li je vlaznost zraka iznad 90%, npo(rueb\(e}e odmah nakon otvaranja fclusEe vreice.
Reagensi su stabilni 24 mjeseca. Ekstrakcijski reagensi, izlozeni visestrukim ciklusima o!varanja/zatvaran{a, idalje pokazuju ocekivanu funkcionalnost.

Napomena. Svi datumi isteka otisnuti su u formatu godina-mjesec-dan. 2022-06-18 oznacava 18. lipnja 202.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORKA
1. Prikupljanje uzorka

Uzmite uzorak brisa grla pomocu jednokratnog Stapica koji dolazi u kompletu za testiranje. ObriSite straznji dio Zdrijela, tonzile i druga okolna upaljena podrugja,
izbjegavajuci kontakt S]EZIE om, unutarnjom stranom obraza i zubima. Preporucuje se post vise od pola sata prije uzimanja uzorka kako biste IZ%JEgh interferenciju s hranom.
Rukovanje uzorkom

Preporucuje se testiranje odmah nakon uzimanja uzorka brisa grla. Ako se testiranje ne moze provesti odmah, uzorke brisa grla treba cuvati u cistoj, suhoj, hermeticki
zatvorenoj posudi na sobnoj temperaturi do 4 sata i na 2-8°C do 24 sata. NE ZAMRZAVATI.

POSTUPAK TESTIRANJA
Ostavite testove, uzorke i reagense da se zagriju na sobnu temperaturu (15-30°C) prije testiranja.

~

1. Ako je pacijent u dobi od 3-16 godina, sljedece korake testiranja treba provesti roditelj ili
zakonski skrbnik.

2. Operite ruke toplom vodom i sapunom, isperite cistom vodom i osusite.

3. Postavite stalak za epruvete na cistu, suhui ravnu povrsinu. Stavite praznu plasticnu epruvetu
ujedan od otvora stalka za epruvete.

4. Dodajte 6 kapi Reagensa 1 (bijeli ¢ep boce) i 4 kapi Reagensa 2 (crveni cep boce) u epruvetu
i dobro promi lé
Napomena: Kako hlsle sprijecili ispustanje previse kapi prilikom dodavanja otopine, lagano
itlsnlte bocicu s Reagensom 1 bocicu s Reagensom 2 kako biste kontrolirali jacinu i brzinu
api.

5. Prikupljanje uzorka:

Za samotestiranje osoba starijih od 16 godina
Otvorite vrecicu s jednokratnim Stapicem. lzvadite 3tapi¢ pomocu plasticne rucke i
izbjegavajte dodirivanje vrha vate.

+  Staniteispred ogledala, nagnite glavu unatrag i otvorite usta koliko god je to moguce.
Uzmite Spatulu za jezik jednom rukom i spljostite jezik.

« Drugom rukom umetnite 3tapic u_ grlo. Dodimite straznji dio grla - podrugje oko
krajnika i sva crvena ili bolna podrudja. Prepevu(u;‘e se rotiranje Stapica jer to povecava
kolicinu prikupljenog uzorka. Ako imate bilo kakvih poteskoca, zamolite nekoga da vam
pomogne pri uzimanju uzorka.

Zaosobe u dobi od 3 do 16 godina, testira roditel] li zakonski skrbnik

« Vrecicu s jednokratnim Stapicem treba otvoriti roditel; ili zakonski skrbnik. Stapic treba
izvaditi koristei plasticnu driku i izbjegavajte dodirivanje vrha vate.

« Pacijent treba stajati licem ulice sa SVdJIm roditeljem ili zakonskim skrbnikom, zabaciti
glavu unatrag i otvoriti usta koliko Eo je to moguce. Roditel} ili zakonski skrbnik treba
jednom rukom uzeti $patulu za jezik i spljostiti pacijentov jezik.

« Roditelj ili zakonski skrbnik zatim moze drugum rukom umetnuti Stapic u pacijentovo
grlo. Dodirnite straznji dio grla - podrucje oko kraﬂ'nika isva crvena ili bolna podrudja.

reporucuje se rotiranje tapica jer to povecava kolicinu prikupljenog uzorka.

6. Nakon uzimanja uzorka, umetnite pamucni vrh Stapica u plasticnu epruvetu postavijenu u
stalak za epruvete, u koju ste prethodno dodali dva reagensa.

7. Cursto drite plastiénu dréku $tapica i rotirajte Stapic oko 10 puta uz stvamce epruvete kako
biste dobro promijesali otopinu. Ostavite Stapic da se inkubira 1 minut

8. lzvadite epruvetu (s vatom i tekucinom za ekstrakciju koja je jos uvijek unutra) iz stalka
2a epruvete. Palcem i kaziprstom pritisnite stranice epruvete kako biste iscijedili 3to vise
tekucine s vrha Stapica i sakupili je u epruvetu. Izvadite Stapic.

9. Zbrinite Stapic u skladu s lokalnim propisima i vratite epruvetu u jedan od otvora stalka za
epruvete.

. Stavite vrh epruvete na plasticnu epruvetu.
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uzorcima brisa grla. Test nije namijenjen za upotrebu kod djece mlade od 3
+ Pozitivan rezulfat brzog testa za streptokok A samo ukazuje na pnsuinos\ antigena streptokoka skupine A u uzorku i ne smije se koristiti kao jedini kriterij za dijagnozu
hemoliticke streptokokne infekcije skupinom A.
. Negatwan rezultat moze se dobiti ako je koncentracija antigena streptokoka skupine A u brisu grla nedovoljna ili ispod granice detekcije testa. Ako simptomi potraju ili se
jorsaju, trebate se obratiti svom [
. Pre omjerna kolicina krviili sluzi u uzorku brisa moze narusiti uéinkovitost testa i dovesti do lazno pozitivnih rezultata.

KARAKTERISTIKE UCINKA
1. Klinicka ucinkovitost
Na temelju 125 uzoraka, rezultati brzog testa za streptokok A u usporedbi s metodom kulture prikazani su kako slijedi:

. Metoda kulture
Braitestza steeptolok A Pozitivan Negativan Ukupno

Pozitivan 36 1 37
Negativan 0 88 88
Ukupno 36 89 125

icka osjetljivost 100.00% (36/36,95% Cl: 90.26% to 100.00%)

specificnost 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% t0 99.80%)
tocnost 99.20% (124/125,95% (1:95.61% t0 99.86%)

97.30% 95% CI: 86.18% t0 99.52%
Negativna prediktivna vrijednost 100.00% 95% C1:95.82% to 100.00%
Omjer vjeroj i pozitivnog rezultata 89.0095% C1:12.68 t0 624.9
Omjer vjeroj negativnog rezultata 0.00
Stopa lazno pozitivnog rezultata 1/(1488)*100%=1.12%
Stopa lazno negativnog rezultata 0/(0+36)*100%=0%

2. Studij Ja provedena na laicima
Ustu u\ée sudjelovalo ukupno 100 osoba (3-16 godina i < 16 godina). Na temelju rezultata testa, statisticka analiza bila je sljedeca:

Pozitivna prediktivna vrijednost

Usporedba s promatracem:
" Promatra¢
Laik "
Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 30 0 30
Negativan 0 70 70
Ukupno 30 70 100
cka osjetljivost 100%
specifinost 100%
Ukupna stopa i 100%
U usporedbi s kulturom:
Laik Metoda kulture
Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 29 0 29
Negativan 1 70 n
Ukupno 30 70 100
cka osjetljivost 96.67%
specifinost 100%
Ukupna stopa i 99%

w

Analiticka osjet?lvost/ Granicna vrijednost

Granica detekcije (LoD) brzog testa za streptokok A utvrdena je u studijama razrjedivanja provedenim s 1 sojem streptokoka skupine A na brzom testu za streptokok A. LoD
predsgavlja koncentraciju streptokoka skupine A koja u tom trenutku daje dosljedno pozitivne rezultate >95%. Priblizna LoD koncentracija i granicna vrijednost odgovaraju
1x 107 organizama/mL.

4. Unakrsna reaktivnost
Nije bilo unakrsne reakdije s potencijalno unakrsno reaktivnim tvarima. Sljedeci organizmi su testirani pri 1 x 10" organizama/brisu i pokazali su negativne rezultate.

Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potencijalne unakrsno reaktivne tvari

skupine F skupine B
mutan: aureus [¢ diphtheria
Candida albicans F aerugino: Neisseria
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptococcus skupine C
skupine G sanguinis faecall
pidermidi Serratia marcescens Klebsiella
Bordetella pertussis Neisseria Neisseria subflava
influenza / /
5. Interferirajuce tvari
Nije bilo interferencije s potencijalno interferirajucim tvarima navedenim u nastavku.
Interferi tvar \ Koncentracija u uzorku \ Interfe \ Koncentracija u uzorku
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Sprej za grlo s benzokainom 5% volumena
(Cepacol)
Mentol pastile za grlo 5% wiv Krv, grupa A 2% (v/v)
Acetilsalicilna kiselina 20 mg/mL Krv, grupa B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, grupa AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krv, grupa 0 2% (v/v)
500 ng/mL 10 mg/mL
Vodica za ispiranje usta Listerine 5% (v/v) fan 10 mg/mL
Vodica za ispiranje usta Lion 5% (v/v) ifenhidramin HCI 5mg/mL
Tablete za zvakanje s askorbinskom | 5% po masi Ibuprofen 10 mg/mL
kiselinom
500 ng/mL Mucin 1mg/mL
Sprej za nos 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oksil i 0.05 mg/mL Fenilefrin 1mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicin 500 ng/mL
Slina 10% (v/v) Boja za hranu 100% (v/v)
Punomasno mlijeko 12.50% (v/v) Sok od narance 50% (v/v)
Etanol 10% (v/v) / /
6. Udar

Uzom kD]I sadrze do5x1
koncentracije (5 x 10° organizama/mL).

7. Repmdu(lvnost

Studiju reproducivnosti provela su d ih dan; q testa Strep A, ukljucujui dva testiranja dnevno, dva ponavljanja svakog

:zorkaro ispitivanju, a svako ispitivanje |zvod|oje dvug\ operater Slaganje unutar testa bl\o]e 100% Slaganje izmedu lokacija bilo je 100%.

onovljivost

Studiju ponovljwom proveo je jedan nperaler testirajuci 10 replikata svakog uzorka koristeci svaku seriju testova. U studiji su testirane ukupno 3 serije brzih testova za

streptokok A. Slaganje unutar testa bilo je 100%.

Sazetak Sigurnosti i ucinkovitosti moze se pronaci na https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

PITANJA | ODGOVORI
Kako ﬁmk(mmra hm test za streptokok A?
Brzitest k A napravljen je za selekti divanje pri i anti treptokok
antitijela.
2. Kada treba koristiti test?
Brzi test za streptokok A moe se provesti ako pacijent ima simptome poput boli pri gutanju, grlobolje, crvenih i otecenih krajnika (ponekad s bijelim mrljamali vise), malih
crvenih mrlja n: zn&m strani nepca (mekog ili tvrdog), otecenih limfnih cvorova, vrucice, glavobolje, mucnine ili povracanja, posebno kod djece.
to trebam ui ako je rezultat testa nevazeci?
Ako je rezultat testa nevazedi, trebali biste uzeti novu testnu kazetu i ponoviti test.
Ako je test pozitivan, 3to trebam udini
Pozitivan rezultat testa ukazuje na to da mozda imate streptokoknu infekciju skupine A. Molimo vas da se obratite lije¢niku za medicinsku pomoc.
Moj test je negativan. Znadi li to da nisam zarazen?
Ne. Ne?a“van rezultat testa znadi da vjerojatno niste zarazeni, ali ako imate ozbiljne komplikacije poput reumatske groznice i upale, trebali biste se obratiti svom lijecniku.
Mogu li procitati rezultat testa nakon vise od 10 minuta?
Ne, rezultati testa moraju se procitati unutar 10 minuta.

treptokoka skupine Ai dalje mogu Testovine pokazuju udamniili prozonski efekt do maksimalne opazene fizioloske

k.

Au uzorcima brisa

W
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