Strep A Rapid Test
Instructions for use
For self-testing
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Rapid test for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in human throat swab
samples@. For self-testing, in-vitro diagnostic use only.

INTENDED PURPOSE

The Strep A Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay® for the qualitative detection
of group A Streptococcus antigens in human throat swab samples. The test is not automated. This
product is 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 guardian. The test is an in-vitro diagnostic device
intended for use as an aid in the diagnosis of a Streptococcus A (Strep A) infection in patients with
typical symptoms, such as fever, pharyngitis, etc.

SUMMARY

Streptococcus pyogenes is a species of non-motile gram-positive cocci which are categorised as
Lancefield group A, which may cause serious infections such as pharyngitis, respiratory infection,
impetigo, endocarditis, meningitis, puerperal sepsis and arthritis.' Left unireated, these infections may
lead to serious complications, including rheumatic fever, peritonsillar abscesses or scarlet fever with a
rash and sore throat.? Traditional for group A infection involve
the isolation and identification of viable organisms using techniques that require 24 to 48 hours or
longer.3+

The Strep A Rapid Test is an immunological test designed to specifically identify Streptococcus A
bacteria in oropharyngeal infections. The test helps the patient understand whether a sore throat is
caused by Streptococcus A.

TEST PRINCIPLE

The Strep A Rapid Test is a lateral flow immunoassay based on the principle of the double-antibody
sandwich technique®. The test cassette consists of: 1) a burgundy conjugate pad containing rabbit
anti-group A antibodi with colloidal gold (Strep A Ab
conjugates), 2) a nitrocellulose membrane strip containing a test line (T line) @ and a control line (C
line) ©. The T line s pre-coated with further rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies,
and the C line is pre-coated with goat anti-rabbit IgG.

When an adequate volume of a test specimen is dispensed into the sample well of the test cassette, the
specimen migrates by capillary action along the membrane. The group A Streptococcus antigens®, if
present in the specimen, will bind to the Strep A Ab conjugates. The immunocomplex is then captured
on the membrane by the pre-coated rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibody reagent,
forming a burgundy T line, indicating a group A Streptococcus positive test result

The test contains an interal control (C line) which, regardless of colour development on the T line,
should_exhibit a burgundy coloured control line, caused by the immunocomplex of the control
antibodies. If no C line appears, the test result is invalid and the specimen must be retested using
another test cassette.

WARNINGS AND PRECAUTION:

«  For in-vitro diagnostic use only.

«  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 collected, sample
extraction efc.),

«  The assay is intended for use as an aid in the diagnosis of a group A streptococcal infection. The
test does not determine the state of infection or associated diseases.

«  Dispose of following use. The test cassette is not suitable for reuse.

Keep the test out of the reach of children.

Extraction Reagent 1 contains sodium nitrite. Warning: harmful if swallowed, causes serious eye

irritation.

Do not touch the reaction area on the test cassette.

Do not use beyond the expiry date.

Do not use the test cassette if the pouch is punctured or poorly sealed

The test is for external use only. Do not swallow reagents 1 and 2 or other items in the box. If

swallowed, seek medical advice immediately and show the remaining contents of the box, the

instructions for use and the packaging

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

+ Do not interchange bottle caps between reagents.

«  Please follow local regulations when disposing of used tests.

«  Alltest kit components are for single-use only, with the exception of the tube stand (which can be
re-used), the instructions for use and reagents 1 and 2, which must be stored tightly sealed, at a
temperature between 2°C and 30°C. The rest of the test kit should be stored at 2 ~ 30°C.

«  The swab is a single-use steriised medical device and is provided in a sterilised state. It has been
sterilised using ethylene oxide, and CANNOT be re-used. Do not use if the packaging is damaged

« I any serious events occur in relation to the test, please report them to Greylynx and the
competent authority of your country.

. In the event that the patient is unable to complete the test themselves, it is recommended that the
test be performed with the help of an adult. If you are currently helping someone else with the test,
please follow the instructions for completing the test.

COMPONENTS

The Strep A Rapid Test contains the ‘test cassette (packaged in pouch with desiccant), ‘disposable
swab’, ‘tongue depressor’, ‘Reagent 1', ‘Reagent 2', ‘test tube’, ‘tube tip', ‘tube stand’ and ‘Instructions
for use'.
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. Test cassette: The test cassette is composed of glass fiber, a nitrocellulose membrane, a plastic
backer, absorbent paper. The main components are rabbit anti-group A Streptococcus
monoclonal antibodies, goat anti-rabbit polyclonal antibodies, colloidal gold labeled rabbit
anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies.

Disposable swab: For sample collection.

Reagent 1: Bottle with 1 M sodium nitrite, with white bottle cap.

Reagent 2: Bottle with 0.15 M acetic acid, with red bottle cap.

Test tube: For mixing reagent 1, reagent 2 and processing samples.

Tube tip: To cover the test tube, drip the treated sample.

Tube stand: Holds the test tube (Note: Please use the opening marked on the test kit box as a
tube stand.)

«  Tongue depressor: Fixate the tongue to assist in specimen sampling.

. Instructions for u:

Components of the Strep A Rapid Test

Package
Component GISTA-702H GISTA-702H GISTA-702H GISTA-702H
s Name (AT/Kit) (2TIKit) (5TIKit) (25T/Kit)

1 testlkit 2 tests/kit 5 tests/kit 25 tests/kit
Test

cassette ! 2 5 2
Disposable 1 2 5 25
Reagent 1 1 1 1 1
Reagent 2 1 1 1 1
Test tube 1 2 5 25

Tube tip 1 2 5 25
Tube stand 1 1 1 1

Tongue

depressor ! 2 5 2
Tnstructions ] ] 1 1

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

*  Timer
STORAGE AND STABILITY

+  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 may cause inaccurate
results.

« Do not freeze. Use the test at temperatures between 15-30°C.

Do not use beyond the expiration date (printed on the foil pouch and box).

«  To avoid any risk and obtain optimal results, the test should be performed within one hour of
removing the test cassette from its sealed foil pouch. When the temperature is higher than 30°C or
the humidity is higher than 90%, use immediately after opening the foil pouch

«  The reagents are stable for 24 months. Extraction reagents, stressed by multiple cycles of

il e expecter
Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

1) Specimen collection

+ Collect a throat swab sample using the disposable swab provided with the test kit. Swab the
posterior pharynx, tonsils, and other surrounding inflamed areas, avoiding contact with the tongue,
inner cheeks, and teeth. Fasting more than half an hour before collecting a sample is
recommended to avoid food interference.

2)  Specimen handling

« Testing is recommended immediately after collecting a throat swab sample. If testing cannot be
performed immediately, throat swab samples should be stored in a clean, dry, airtight container at
room temperature for up to 4 hours and at 2-8°C for up to 24 hours. DO NOT FREEZE.

TEST PROCEDURE

Allow the tests, samples, and reagents to equilibrate to room temperature(15-30°C) prior to
testing.
1. If the specific patient age is 3-16, the following test steps should be carried out by a parent or legal
guardian
2. Wash hands with hot water and soap, rinse with clean water and di
3. Place the tube stand on a clean, dry, flat surface. Place the empty plastic test tube in one of the
openings in the tube stand -FIG.1

FIG-1
4. Add 6 drops of Reagent 1 (white bottle cap) and 4 drops of Reagent 2 (red bottle cap) to the test
tube, and fully mix.-FIG.2, FIG.3

Reagent 1 ; Reagent 2 ;
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FIG-2 FIG-3

Note: To avoid dispensing too many drops when adding the solution, pinch the Reagent 1 bottle
and Reagent 2 bottle gently to control the strength and speed of the dripping.

5. Collecting the sample:
For selftesting by individuals over 16 years of age
« Open the pouch containing the disposable swab. Remove the swab using the plastic handle

and avoid touching the cotton tip.-FIG.4
« Stand in front of a miror, tiit your head backwards and open your mouth as much as
possible. Pick up the tongue depressor with one hand and flatten the tongue.

« Use the other hand to insert the swab into the throat. Touch the back of the throat - the area
around the tonsils and any reddened or painful areas.-FIG.5 Rotating the swab is recommended
because it increases the amount of sample collected. If you are struggling, ask someone to help
you collect the sample.

For individuals aged from 3-16, tested by a parent or legal guardian
« The pouch containing the disposable swab should be opened by the parent or legal guardian.
They should remove the swab using the plastic handle and avoid touching the cotton tip.-FIG.4

« The patient should stand face to face with their parent or legal guardian, tilt their head
backwards and open their mouth as much as possible. The parent or legal guardian should pick
up the tongue depressor with one hand and flatten the patient's tongue.

« The parent or legal guardian can then use the other hand to insert the swab into the patient's
throat. Touch the back of the throat - the area around the tonsils and any reddened or painful
areas.-FIG.5 Rotating the swab is recommended because it increases the amount of sample
collected.

FIG-4 FIG-5

6. After collecting the sample, insert the swab's cotton tip into the supplied plastic test tube that you
already added the two reagents to and previously placed in the tube stand. -FIG.6

FIG-6
7. Holding the swab's plastic handle, rotate the swab against the sides of the test tube about 10 times
to thoroughly mix the solution. Leave the swab to incubate for 1 minute. -FIG.7
8. Remove the test tube (with the swab and extraction fluid still in it) from the tube stand. Using your
thumb and index finger, press the sides of the test tube to release as much fluid as possible from
the swab's cotton tip and collect it in the test tube. Remove the swab. -FIG.8
M
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FIG-7 FIG-8
9. Dispose of the swab in compliance with local laws and put the test tube back into one of the

openings in the tube stand.
10. Add the tube tip to the plastic test tube. -FIG.9
11. Dispense 3 drops into the sample well on the test cassette. -FIG.10
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FIG-9 FIG-10

Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop to the sample well. During the test,

the test tube must be kept upright without tipping over.

12. Wait for the coloured line(s) to appear. Read the result after 5 minutes. Do not read the results after
more than 10 minutes.

RESULT INTERPRETATION

y C C C C
T T T T T
Positive Negative Invalid

Positive*s Two distinct coloured lines appear. One line should be in the control line region (C) and
another line should be in the test line region (T), indicating that the resultis positive. It indicates that you
may be in a stage of group A streptococcal infection and should consult your doctor.

Note: The intensity of the colour in the test line region (T) may vary depending on the concentration of
group A Streptococcus antigens present in the specimen. Therefore, any shade of colour in the test line
region (T) should be considered positive.

Negative: One coloured line appears in the control line region (C), no apparent coloured line appears in
the test line region (T), indicating that the result is negative. It indicates that the concentration of the
group A Streptococcus antigens is zero or below the detection limit of the test.

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

For medical questions, please contact your physician. The following addresses are also available:
Bundesministerium fiir Gesundheit: www.bmg.bund.de; Email: poststelle@bmg.bund.de

For questions regarding the Strep A Rapid Test kit, please log in to https://greylynxbio.com/ or email us
at info@greylynxbio.com

Note: Do not make any relevant medical decisions without consulting a qualified healthcare
professional for advice.

LIMITATIONS

«  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 samples. Children
younger than 3 years old may not use this Strep A Rapid Test for testing

« A positive result obtained using 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 diagnosing
a group A hemolytic streptococcal infection.

«  Anegative result may be obtained if the concentration of group A Streptococcus antigens present
in the throat swab is insufficient or below the detection limit of the test. If symptoms persist or
intensify, you should consult your doctor.

«  Excessive blood or mucus in the swab sample may interfere with test performance and may
produce false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Clinical Performance
Using 125 specimens, the results of the Strep A Rapid Test compared to a culture method are shown
as below.

Strep A Rapid Test Culture Mathod
Positive Negative Total
Positive 36 1 37
Negative 0 88 88
Total 36 89 125
Diagnostic sensitivity 100.00% (36/36,95% Cl: 90.26% to 100.00%)
Diagnostic specificity 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% {0 99.80%)
Diagnostic accuracy 99.20% (124/125,95% C1:95.61% to 99.86%)
Positive predictive value 97.30% 95% CI: 86.18% 10 99.62%
Negalive predictive value 100.00% 95% C1:95.82% to 100.00%
Positive likelihood ratio 89.00 95% CI:12.68 t0 624.9
Negative likelihood ratio 0.00
False posiive rate 1/(1+88)100%=1.12%
False negative rate 0/(0+36)"100%=0%

2. Lay-person Study
Atotal of 100 individuals (3-16 years old and over 16 years old) participated in the study. Based on the
test results, the statistical analysis was as follows:

Compared with observer:

W
GREYLYNX

Strep A Rapid Test
Gebrauchsanweisung
fiir die Eigenanwendung

Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group C Streptococcus

Group G Streptococcus Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
S'jgfy{’;‘:ﬁ;g“s Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subfiava
Haemophilus / I
influenzae

5. Interfering Substances

There was no interference with the potentially interfering substances listed below.
] Soncototen | g spmorce | Copin
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Fgggggg‘)"e throat spray 5% by volume
["fz”e‘,?gg“ma‘ 5% wiv Blood, type A 2% (vIv)
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type B 2% (viv)
Albuterol 0.083 mg/mL. Blood, type AB 2% (i)
Amantadine 500 ng/mL Blood, type O 2% (viv)
Mometasone 500 ng/mL. Dexamethasone 10 mg/mL
Mouthwash 5% (vv) Dextromethorphan 10 mg/mL
Mouthwash Lion 5% (vIv) Diphenhydramine HCI 5 mg/mL
Ascorble 0 et 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nasal Spray 5% (viv) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine 1 mgimL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Saliva 10% (viv) Food Dye 100% (viv)
Whole Milk (Dairy) 12.50% (viv) Orange Juice 50% (vIv)
Ethanol 10% (viv) / /

6. Hook Effect

Samples containing as high as 5 x 109 organisms/mL of group A Streptococcus can still test positive.
The tests do not show a hook or prozone effect up to the maximum observed physiological
concentration (5 x 10° organisms/mL).

7. Reproducibility
A reproducibility 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, 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%.

8. Repeatability

A repeatability study was performed by one operator, testing 10 replicates of each sample using each
Iot of tests. Atotal of 3 lots of Strep A Rapid Tests were tested in the study. The intra-assay agreement
as 100%.

A summary of Safety and Performance can be obtained at https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

QUESTIONS & ANSWERS

1. How does the Strep A Rapid Test work?

The Strep A Rapid Test was made to selectively identify the presence of group A Streptococcus
antigens in human throat swab samples using a combination of specific antibodies

2. When should the test be used?
The Strep A Rapid Test can be carried out if the patient is experiencing symptoms such as pain when
swallowing, a sore throat, red and swollen tonsils (sometimes with white spots or plus), small red
patches on the back of the palate (soft or hard), swollen lymph nodes, a fever, headache, nausea or
vomiting, especially in children

3. What should | do if the test result is invalid?

If the test result is invalid, you should take a new test cassette and repeat the test.

4. Ifthe test is positive, what should | do?

A positive test result indicates you may have a group A streptococcal infection. Please see a doctor for
medical aid

5. My test is negative. Does that mean I'm not infected?

No. While a negative test result means that you are probably not infected, if you are experiencing
serious complications, including rheumatic fever and inflammation, you should consult your doctor.

6. Can |l read the test result after more than 10 minutes?

No, test results must be read within 10 minutes.
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GLOSSARY OF TERMS
Item
Abbreviations or Technical terms Explanation
Number
® Lateral flow chromatographic A rapid test that uses a strip to detect
immunoassay antigens or antibodies by lateral flow,
Qualitative detection of Strep A Using a throat swab to collect a sample,
@ antigens in human throat swab | this test quickly determines whether Group
samples A Streptococeus is present in the throat.
An immunoassay technique that uses two
® Double-antibody sandwich | specific antibodies to precisely capture
technique and detect a target antigen according to

the sandwich principle.
An antigen (Ag): A substance that can
@ Antigen induce the production of antibodies and is
capable of eliciting an immune response.

An antibody (Ab): Under the stimulation of
antigenic substances, immunoglobulins

® Antibody produced by plasma cells differentiated
from B cells can specifically bind to their
ing antigens.

A line that must appear to verify the
functionality of the test and the validty of
the test strip. A coloured C line must

® Control line (C line) develop regardless of whether the result is
positive or negative, otherwise the result is
invalid.
The line that displays the test result. Only
when this line appears (along with the C

@ Test line (T line) line) does it demonstrate the detection of
group A Streptococcus antigens, indicating
a positive result.

%RH Relative huridity
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Schnelltest zum qualitativen_Nachweis von Grupp tig in
Zur Ei nur fir die in-vitro-Diagnostik.
ZWECKBESTIMMUNG
Der Strep A Rapid Test ist ein Lateral-Fl D zum
Nachweis von Grupp i est

in D
ist nicht automatisiert. Dieses Produkt ist fiir die Eigenanwendung von Patienten iiber 16 Jahren
geeignet. Es wird empfohlen, dass Personen im Alter von 3-16 Jahren von einem Elternteil oder
Erziehungsberechtigten  getestet werden. Bei dem Test handelt es sich um ein
in-vitro-Diagnostikprodukt, das als Hilfsmittel zur Diagnose einer Streptokokken-A- Infektion (Strep A)
bei Patienten mit typischen Symptomen wie Fieber, Pharyngitis usw. eingesetzt werden soll.

ZUSAMMENFASSUNG

Streptococcus pyogenes ist eine Spezies von unbeweglichen gram-positiven Kokken, die der
A

Lancefield-Gruppe zugeordnet  werden und  schwere  Infektionen wie Pharyngitis,
Impetigo, Meningitis, p und _Arthritis
konnen. L konnen diese Infeki i
fiihren, darunter Fieber, Peritonsi oder Scharlach mit Hautausschiag und
2 rfahren  zur Identifizierun

Die Ver g von einer
Gruppe-A-Streptokokken-Infektion umfassen die  Isolierung und Identifizierung ~lebensfahiger
Organismen mit Methoden, die 24 bis 48 Stunden oder langer dauern.2+

Der Strep A Rapid Test st ein immunologischer Test, der speziell fiir den Nachweis von Streptokokken
A-Bakterien bei Infektionen des Mund-Rachen-Raums entwickelt wurde. Der Test hilft dem Patienten
zu verstehen, ob eine durch Grupp verursacht wurde.

TESTPRINZIP

Der Strep A Rapid Test ist ein Lateral-Flow-mmunoassay, der auf dem Prinzip der
Doppel-Antikbrper-Sandwich- Technik @ beruht. Die Testkassette besteht aus: 1) einem
j das Kaninchen-ant e

enthall, die mit kolloidalem Gold konjugiert sind (Strep A  Ab-Konjugate
Nitrozellulosemembranstreifen mit einer Testlinie (T-Linie)® und einer Kontolinie
T-Linie ist mit weiteren Kaninchen-anti-Grupp pern und die
C-Linie mit Ziegen-anti-Kaninchen-IgG vorbeschichtet

Wenn eine ausreichende Menge einer Testprobe in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben
wird, wandert die Probe durch Kapillarwirkung entlang der Membran. Die Antigene ® der
Gruppe-A-Streptokokken, sofemn sie in der Probe vorhanden sind, binden an die Strep-A Ab-Konjugate.
Der Immunkomplex " wird _ dann von ~ dem ' vorbeschichteten  monokionalen

K pp ikorper-Reagenz auf der Membran eingefangen und bildet
eine burgunderrote T-Linie, die auf ein positives Testergebnis fiir Gruppe-A- Streptokokken hinweist.

Der Test enthalt eine interne Kontrolle (C-Linie), die unabhéngig von der Farbentwicklung der T-Linie
eine burgunderrote Kontrollinie aufweisen sollte, die durch den Immunkomplex der Kontrollantikrper
verursacht wird. Erscheint keine C-Linie, ist das Testergebnis ungiiltig und die Probe muss mit einer
anderen Testkassette erneut getestet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Nurfiir die in-vitro-Diagnostik geeignet.
«  Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den Test durchfiinren. Die
ist & nn die Anwei: korrekt befolgt werden (Reaktionszeit, Art der

w
Probenentnahme, Probenextraktion usw.).

«  Der Testist als Hilfsmittel fiir die Diagnose einer Gruppe-A-Streptokokken-Infektion bestimmt. Der

Test bestimmt nicht den Stand der Infektion oder der damit verbundenen Krankheiten.

Entsorgen Sie die Testkassette nach Gebrauch. Sie ist nicht zur Wiederverwendung geeignet.

Bewahren Sie den Test auRerhalb der Reichweite von Kindern auf.

. 1 enthalt Achtung beim

verursacht schwere Augenreizungen,

Beriihren Sie nicht den Reaktionsbereich auf der Testkassette

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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

Der Test ist nur zur ufieren bestimmt, ie nicht die ien 1 und

2 oder andere Gegenstande in der Schachtel. Bei Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen und

den restlichen Inhalt der Schachtel, die Gebrauchsanweisung und die Verpackung vorzeigen.

«  Wenn die Flissigkeiten in Kontakt mit den Augen, der Haut oder anderen Schleimhauten
kommen, sofort griindlich mit Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen. Zeigen Sie die
Etiketten der Flaschen

«  Tauschen Sie die Flaschenverschiiisse nicht zwischen den Reagenzien aus.

«  Bitte beachten Sie bei der Entsorgung von gebrauchten Tests die ortlichen Vorschriften.

«  Alle Bestandteile des Test-Kits sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt, mit Ausnahme der
markierten  Offtung auf der TestKit Box (die wiederverwendet werden kann), der

Gebrauchsanweisung und der Reagenzien 1 und 2, die dicht verschlossen bei einer Temperatur

zwischen 2°C und 30°C gelagert werden miissen. Der Rest des Test-Kits sollte bei 2 ~ 30°C

gelagert werden.

Der Tupfer ist ein sterilisiertes Medizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch und wird im

sterilisierten Zustand _geliefert. Er wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und kann NICHT

i n die beschadigt st.

Ereignisse auftreten, melden Sie diese

, wen
«  Solitenim mit dem Test
bitte Greylynx und der zusténdigen Behorde Ihres Landes.
«  Sollte der Patient nicht in der Lage sein, den Test selbst durchzufiihren, empfiehit es sich, den
Test mit Hilfe eines Erwachsenen durchzufiiren. Wenn Sie gerade einer anderen Person bei der
Durchfiihrung des Tests helfen, befolgen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Tests.

KOMPONENTEN

Der Strep A Rapid Test enthalt die ,Testkassette (verpackt in einem Beutel mit Trockenmittel),
[Einmaltupfer’, _ Zungenspatel’, Reagenz 1' (Reagent 1), Reagenz 2' (Reagent 2), Testrohrchen’,
N . und, :

- — fr— L N [e—

+  Testkassette: Die Testkasselte besteht aus Glasfaser, einer Nitrozellulosemembran, einer
Kunststoffunterlage und ~ saugfahigem Papier. Die Hauptbestandteile sind monoklonale
K h ttikérper, ge-Anti-K: h

Antikbrper, mit kolloidalem Gold markierte Kaninchen-Anti-Grupp

Antikorper.

Einmaltupfer: Fir die Probenentnahme.

Reagenz 1: Flasche mit 1 M

Reagenz 2: Flasche mit 0,15 M Essigséure, mit rotem Flaschenverschluss

Testrahrche: Zum Mischen von Reagenz 1, Reagenz 2 und zur Verarbeitung der Proben
des zur Abgabe der

um
behandelten Probe
«  Rohrchenhalter: Halt das Testrohrchen (Hinweis:  Bitte verwenden Sie die auf der Test-Kit Box
markierte Offnung als Rohrchenhalter.

Zungenspatel: Fixieren Sie die Zunge, um die Probenentnahme zu unterstiitzen.
Gebrauchsanweisung

des Strep A Rapid Tests

Packung
Komponenten GI(S1'[I_AI;(7i?)2H Gl(szml-(vigzu Glf.sTTi}l-zigzu Glg;%—;%n
1 test/kit 2 tests/kit 5 tests/kit 25 tests/kit
Testkassette 1 2 5 25
Einmaltupfer 1 2 5 25
Reagenz 1 1 1 1 1
Reagenz 2 1 1 1 1
Testrohrchen 1 2 5 25
Tropfaufsatz 1 2 5 25
Rohrchenhalter 1 1 1 1
Zungenspatel 1 2 5 25
Gebrauchsanweisung 1 1 1

1
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Lay-person Observer
Positive Negative Total
Positive 30 0 30
Negative 0 70 70
Total 30 70 100
Diagnostic sensitivity 100%
Diagnostic specificity 100%
Total cocidence 00%
Compared with culture:
Culture Method
Lay-person
Positive Negative Total
Positive 29 0 29
Negative 1 70 71
Total 30 70 100
Diagnostic sensitivity 96.67%
Diagnostic specificity 100%
Total coincidence rate 99%

3. Analytical Sensitivity / Cut-off
The limit of detection (LoD) of the Strep A Rapid Test was established in dilution studies performed with
1 group A Streptococeus strain on the Strep A Rapid Test. The LoD represents the concentration of
group A Streptococcus that produces consistently positive results >95% at that time. The approximate
LoD concentration and the cut-off value are same as 1 x 107 organisms/mL.

4. Cross-reactivity
There was no with potential
tested at 1 x 107 organisms/swab and showed negative results.

The following organisms were

Potential cross-reactive Potential cross-reactive Potential cross-reactive
substance: substances substances
Group F Streptococcus Group B
mutans aureus Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis

«  Timer

LAGERUNG UND STABILITAT

«  Lagem Sie das Test-Kit zwischen 2-30°C und 10 % bis 80 % relativer Luftfeuchtigkeit®. Von Licht
fernhalten.  Eine geniiber T und/oder igkeit auRerhalb der

kann zu fiihren.

«  Nichteinfrieren. Verwenden Sie den Test bei Temperaturen zwischen 15-30°C.

« Nach Ablauf des Verfallsdatums (auf dem Folienbeutel und der Schachtel aufgedruckt) nicht mehr
'verwenden.

. Um jedes Risiko zu vermeiden und optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte der Test innerhalb
einer Stunde nach Entnahme der T au ienbeutel i
werden. Wenn die Temperatur aber 30°C oder die Luftfeuchtigkeit iber 90 % liegt, sollte der Test
sofort nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt werden.

«  Die Reagenzien sind 24 Monate lang stabil. Extraktionsreagenzien, die durch mehrere Zyklen des
Offnens und Schiiefiens beansprucht wurden, weisen immer noch die erwartete Funktionalitét auf.

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

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

1) Probenentnahme
Sie eine mit dem der dem Test-Kit beiliegt.
Tupfen Sie den hinteren Rachenraum, die Mandeln und andere umliegende 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 Probenentnahme zu fasten, um eine
Beeinflussung durch Nahrungsmittel zu vermeiden.

2)  Handhabung der Proben
Es wird_empfohlen, den Test unmittelbar nach der Entnahme einer Rachenabstrichprobe
durchzufihren. ~ Wenn  der Test nicht sofort durchgefiiht werden kann, sollten 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. NICHT EINFRIEREN.

TESTDURCHFUHRUNG

Lassen Sie die Tests, Proben und ien vor der T
kommen (15-30°C).
Wenn das Alter des Patienten 3-16 Jahre betrégt, solten die folgenden Testschritte von einem
Elternteil oder Erziehungsberechigten durchgefihrt werden.
Hénde mit heiBem Wasser und Seife waschen, mit klarem Wasser abspilen und abtrocknen.
3. Stellen Sie die Test-Kit Box auf eine saubere, trockene, ebene Flache. Stellen Sie das leere
in eine der des FIG.1

auf

FIG-1

4. Geben Sie 6 Tropfen von Reagenz 1 (weilter Flaschenverschluss) und 4 Tropfen von Reagenz 2
(roter Flaschenverschluss) in das Testrohrchen und mischen Sie alles gut durch. -FIG.2, FIG.3

Reagenz1 Reagenz2

FIG-2 FIG-3

Hinweis: Um zu vermeiden, dass beim Hinzufigen der Lésung zu viele Tropfen abgegeben
werden, driicken Sie die Flasche mit Reagenz 1 und die Flasche mit Reagenz 2 leicht zusammen,
um die Stérke und Geschwindigkeit des Tropfens zu kontrollieren.

5. Entnahme der Probe:

Fiir die Eigenanwendung von Personen iiber 16 Jahren:
« Offnen Sie den Beutel mit dem Einmaltupfer. Nehmen Sie den Tupfer mit dem Kunststoffgriff

heraus und vermeiden Sie es, die Wattespitze zu beriihren. -FIG.4
«Stellen Sie sich vor einen Spiegel, neigen Sie den Kopf nach hinten und ffnen Sie den Mund
;0 \Ir"leﬁ wie maglich. Nehmen Sie den Zungenspatel mit einer Hand und driicken Sie die Zunge
jach.

«Fiihren Sie den Tupfer mit der anderen Hand in den Rachen ein. Beriihren Sie den hinteren
Teil des Rachens, den Bereich um die Mandeln herum und alle gerdteten oder schmerzhaften
Stellen. -FIG.5 Es wird empfohlen, den Tupfer zu drehen, weil dadurch die Menge der
gesammelten Probe erhdht wird. Wenn Sie Schwierigkeiten haben, bitten Sie jemanden, Ihnen
bei der Entnahme der Probe zu helfen.

Fiir Personen im Alter von 316 Jahren, die von einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten
getestet werden

Der Beutel mit dem Einmaltupfer sollte von den Eltern oder Erziehungsberechtigten gedfinet
werden. _Sie sollten den Tupfer mit Hilfe des Kunststoffgriffs entnehmen und es vermeiden, die
Wattespitze zu beriihren. -FIG.4
« Der Patient sollte seinem Elternteil oder Erziehungsberechtigten gegeniiberstehen, den Kopf
nach_hinten neigen und den Mund so weit wie moglich offnen. Das Elternteil oder der

solte den mit einer Hand und die Zunge des

Patienten flach driicken.
«  Das Elternteil oder der Erziehungsberechtigte kann dann mit der anderen Hand den Tupfer in
den Rachen des Patienten einfiihren. Beriihren Sie den hinteren Teil des Rachens, den Bereich
um die Mandeln herum und alle gerdteten oder schmerzhaften Stellen. -FIG.5 Es wird empfohlen,
den Tupfer zu drehen, weil dadurch die Menge der gesammelten Probe erhaht wird.

N

FIG-4 FIG-5

6. Nachdem Sie die Probe entnommen haben, geben Sie die Wattespitze des Tupfers in das
mitgelieferte Plastiktestrhrchen, dem Sie bereits die beiden Reagenzien hinzugefiigt und das Sie
zuvor in die markierte Offung auf der Test-Kit Box gestellt haben. -FIG.6

FIG6
Halten Sie den Kunststoffgriff des Tupfers fest und drehen Sie den Tupfer etwa 10-mal gegen die
Seiten des Testrohrchens, um die Losung griindiich zu mischen. Lassen Sie den Abstrichtupfer 1
Minute lang inkubieren. -f

Nehmen Sie das Testrohrchen (mit dem Tupfer und der Extraktionsflissigkeit darin) aus der
markierten Offnung auf der Test-Kit Box. Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger auf die Seiten
des Testrhrchens, um so viel Flissigkeit wie moglich aus der Wattespitze des Tupfers zu losen
und im Testréhrchen zu sammeln. ~ Entfernen Sie den Abstrichtupfer. -FIG.8

~

o

t
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FIG7 FIG-8

Entsorgen Sie den Tupfer gemaR den ortlichen Gesetzen und stecken Sie das Testrohrchen
wieder in die markierte Offnung auf der Test-Kit Box.

0. Stecken Sie den Tropfaufsatz auf das Plastiktestrohrchen -FIG.9

1. Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette. -FIG.10

©

;ﬂ.

FIG-9 FIG-10

Hinweis: Wenn der abgegebene Tropfen Luftblasen enthélt, geben Sie einen weiteren Tropfen in die

Probenvertiefung. Wahrend des Tests muss das Testrohrchen aufrecht gehalten werden, ohne

umzukippen.

12. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5
Minuten ab. Nach mehr als 10 Minuten keine Ergebnisse mehr ablesen.

ERGEBNISINTERPRETATION

=1
=1

Positiv Negativ Ungiiltig

Positiv *; Es erscheinen zwei deutliche, farbige Linien. Eine Linie sollte im Bereich der Kontrolllinie (C)
und eine weitere Linie im Bereich der Testlinie (T) erscheinen, was darauf hinweist, dass das Ergebnis
positiv ist. Dies bedeutet, dass Sie sich moglicherweise in einem Stadium - einer
Gruppe-A-Streptokokken-Infektion befinden und Ihren Arzt aufsuchen sollten.

Hinweis: Die Intensitét der Farbe im Bereich der Testlinie (T) kann je nach der Konzentration der in der
A Antigene variieren. Daher sollte jede Farbschattierung

robe
im Bereich der Testlinie (T) als positiv angesehen werden.

Negativ: Eine farbige Linie erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C), keine sichtbare farbige Linie
erscheint im Bereich der Testlinie (T), was darauf hinweist, dass das negativ ist. Dies bedeutet, dass
der Grupp tigene null ist oder unter der Nachweisgrenze des

die
Tests liegt.

Ungiiltig: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche

Testdurchfiihrung sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolliinie. Uberpriifen

Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem

pvei(g‘rh\n be?)(eh(, verwenden Sie die Testkassette ab sofort nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren
iéndler vor Ort.

Bei medizinischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Die folgenden Adressen sind ebenfalls
verfiigbar:

Bundesministerium fiir Gesundheit: www.bmg.bund.de; Email: poststelle@bmg.bund.de

Bei Fragen zum Strep A Rapid Test Kit besuchen Sie bitte hitps://greylynxbio.com oder senden Sie uns
eine E-Mail an info@greylynxbio.com.

Hinweis; Treffen Sie keine relevanten i ohne einen jerten Arzt um
Rat zu fragen.

GRENZEN DES TESTS

fiir den in-vitro

elegt,
diagnostischen und zum qualitativen Nac

«  Der Strep A Rapid Test ist fiir die ausg
Gebrauch chweis von
X estimmt. Kinder, die jinger als 3

in

Jahre sind, diirfen diesen Strep A Rapid Test nicht verwenden.

«  Ein positives Ergebnis des Strep A Rapid Tests zeigl lediglich das Vorhandensein von Gruppe-A-

Streptokokken-Antigenen in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fur die Diagnose
e e

einer pp: X
e Ein negatives Ergebnis kann erlangt werden, wenn die Konzentration der
pp tigene im icht ausreicht  oder _unter _der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn die Symptome fortbestehen oder sich verstérken, sollten
Sie Ihren Arzt aufsuchen
« Ubermaig viel Biut oder Schieim in der Abstrichprobe kann die Testleistung beeintréchtigen und
2u falsch- positiven Ergebnissen fiihren.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Leistung
Anhand von 125 Proben werden die Ergebnisse des Strep A Rapid Tests im Vergleich zu einer
Kulturmethode wie folgt dargestellt:

Strep A Rapid Test

Positiv Negativ Insgesamt
Positiv 36 1 37
Negativ 0 88 88
Insgesamt 36 89 125
Diagnostische Sensitivitat 100,00% (36/36, 95% CI: 90,26% bis 100,00%)
D Spezifitat 98,88% (88/89, 95% CI: 93,91% bis 99,80%)
D 99,20% (124/125, 95% C1:95,61% bis 99,86%)

Positiv pradiktiver Wert
Negativer pradiktiver Wert
Positive Likelihood Ratio

97,30%, 95% Cl: 86,18% bis 99,52%
100,00%, 95% CI:95,82% bis 100,00%
89,00, 95% Cl:12,68 bis 624,9

Negative Likelihood Ratio 0,00
Falsch-positiv Rate 1/(1+88)*100%=1,12%
Falsch-negativ Rate 0/(0+36)*100%=0%

2. Laienstudie
Insgesamt nahmen 100 Personen (3-16 Jahre alt und iber 16 Jahre alt) an der Studie teil. Auf der
Grundlage der Testergebnisse ergab sich folgende statistische Auswertung:

Im Vergleich zum
Beobachter
ceLaien -
Positiv Negativ insgesamt
Posttiv 30 0 30
Negativ 0 70 70
Total 30 70 100
Diagnostische "
Sensitivitat 100%
Diagnostische "
Spezifitit 100%
Roinzidenzrate 5
insgesamt 100%
Verglichen mit der Kultu
Kulturmethode
Laien —
Positiv Negativ Insgesamt
Positiv 25 0 29
Negativ 1 70 7
Insgesamt 30 70 100
h 96.67%
Diagnostische Spezifitat 100%
Romnzidenzrate 5
insgesamt 9%

3. Analytische Sensitivitat / Cut-off
Die Nachweisgrenze (Limit of Detection = LoD) des Strep A Rapid Tests wurde in Verdiinnungsstudien
ermittelt, die mit einem Gruppe-A-Streptokokken Stamm auf dem Strep A Rapid Test durchgefiihrt
wurden. Das LoD stellt die ion von Gruppe . die zu diesem Zeitpunkt
konstant positive Ergebnisse >95% liefert. Die ungefahre LoD-Konzentrafion und der Cut-off-Wert
entsprechen 1 x 107 Organismen/mL.

4. Kreuzreaktivitit
Es gab keine mit potenziell Die folgenden O
wurden mit 1 x 107 Organismen/Abstrich getestet und zeigten negative Ergebnisse.

PotPotenziell kreuzreaktive Potenziell kreuzreaktive Potenziell kreuzreaktive
Substanzen Substanzen Substanzel

Streptokokken der Gruppe F pEay der

Streptococous mutans aureus c




Candida albicans P Z‘:‘,’gg{,’,’ggjs Neisseria meningitidis

Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptokokken der Gruppe C
Streptokokken der Gruppe G | Streptococous sanguinis Enterococcus faccalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Kiebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subfiava
Haemophius influenzae / /
5. Interferierende Substanzen
Es gab keine mit unten potenziell
- m— - Ronzenirat

Substanzen der Probe Substanzen e
4-Acetamidophenol 10 mg/mL :BCE"Z““"“ Rachenspray Jr nach
Menthol-Halstabletten | 5% wiv Blut Typ A 2% (viv)
Acetylsalicylséure 20 mgimL Blut, Typ B 2% (viv)
Albuterol 0,083 mg/mL Blut, Typ AB 2% (viv)
Amantadin 500 ng/mL. Blut, Typ O 2% (viv)
Mometason 500 ng/mL_ Dexamethason 10 mgimL
Mundspilung Listerine | 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mgimL
Mundspiilung Lion 5% (viv) Diphenhydramin HCI 5 mg/mL
Recorbinsaure 5% nach Gewicht Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethason 500 ng/mL. Muzin 1 mgimL
Nasenspray 5% (viv) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazolin 0,05 mg/mL Phenylephrin 1 mgimL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL_
Speichel 10% (viv) Lebensmittelfarbe 100% (viv)
Vollmilch (Molkerei) 12,50% (vIv) Orangensaft 50% (viv)
Ethanol 10% (viv) / /

6. Hook-Effekt
Proben, die bis zu 5 x 10° Organismen/mL Gruppe-A-Streptokokken enthalten, kénnen noch positiv
getestet werden. Die Tests zeigen bis zur maximalen physiologischen Konzentration (5 x 10°
Organismen/mL) keinen Hook- oder Prozoneneffekt.

7. Reproduzierbarkeit

Eine Reproduzierbarkeitsstudie wurde von zwei Anwendem an_drei Standorten an fiinf nicht

aufeinanderfolgenden_Tagen mit drei Chargen des Strep A Rapid Tests durchgefiinrt, einschlieRlich

2wei Durchizufen pro Tag, zwei Wiederholungen jeder Probe pro Durchlauf, und jeder Durchiauf wurde

von einem anderen Anwender Die | betrug 100%. Die
zwischen den betrug 1005

8.  Wiederholbarkeit
Eine Wiederholbarkeitsstudie wurde von einem Anwender durchgefiihrt, der 10 Wiederholungen jeder
Probe mit jeder Charge der Tests testete. Insgesamt wurden in der Studie 3 Chargen des Strep A Rapid
Tests getestet. Die nira-Assay-Ubereins{immung belrug 100%.

imenfassung von Sicherheit und Leistung finden Sie unter
h“ps Jlec. eumpa eultools/eudamed.

FRAGEN & ANTWORTEN

1. Wie funktioniert der StrepA Rapid Test?
Der Strep A Rapid Test wurde entwickell, um selektiv Gruppe-A-Streptokokken-Antigene in
i ichen mit einer ion aus e i

2. Wann sollte der Test angewendet werden?

Der Strep A Rapid Test kann durchgefinrt werden, wenn der Patient Symptome wie Schmerzen beim
Sch it weilen Flecken oder
E\ter) aine. o Flodken 'aut dar Bickaane tes. Gaumenn (woich oder hart, geschwollan
Lymphknoten, Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen hat, insbesondere bei Kindern

3. Was soll ich tun, wenn das Testergebnis ungiiltig ist?

Wenn das Testergebnis ungiillig ist, sollten Sie eine neue Testkassette nehmen und den Test
wiederholen

4. Was soll ich tun, wenn der Test positiv ist?
Ein  posives Testergebnis ~ weist _darauf hin, dass Sie méglicherweise eine
Grupp A-Stiaptokokken-nfekion habon. Bitte suchen Sie inen Azt auf, um mediziische Hife za
erhalten.

5. Mein Test ist negativ. Bedeutet das, dass ich nicht infiziert bin?
Nein, Ein negalives Testergabnis bedeutet 2war, dass Sie wafrscheiiich nicht infizer ind, aber wenn
bei wie Fieber und auftreten,
el S e At Setouchon

. Kann ich das Testergebnis nach mehr als 10 Minuten ablesen?
Nein, die Testergebnisse mussen innerhalb von 10 Minuten abgelesen werden
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Abkiirzungen oder Fachbegriffe Erléuterung

Ein Schnelltest, bei dem mithilfe eines
Teststreifens Antigene oder Antikdrper
durch Lateral-Flow nachgewiesen
‘werden.

Bei diesem Test wird mithilfe eines
Qualitativer Nachweis von Rachenabstrichs eine Probe

@ PP tigenen in um schnell

Chromatographischer
Lateral-Flow-Immunoassay

ob Grupps im Rachen
vorhanden sind

Eine Immunoassay-Technik, bei der
2wei spezifische Antikorper verwendet
® Doppel-Antikérper-Sandwich-Technik werden, um ein Zielantigen nach dem
Sandwich-Prinzip prazise einzufangen
un

Ein Antigen (Ag): Eine Substanz, die die
Produktion von Antikérper induzieren
kann und in der Lage ist, eine

@ Antigen

Ein Antikdrper (Ab): Unter der
Stimulation durch antigene Substanzen
kbnnen Immunglobuline, die von aus
B-Zellen differenzierten Plasmazellen
produziert werden, spezifisch an ihre
Antigene binden.

Eine Linie, die erscheinen muss, um die
Funktionsfahigkeit des Tests und die
Gilltigkeit des Teststreifens zu
bestatigen. Eine farbige C-Linie muss
unabhangig davon erscheinen, ob das
Ergebnis positiv oder negativ ist;

ist das Ergebnis ungilltig.
Die Linie, die das Testergebnis anzeigt
Nur wenn diese Linie (zusammen mit
der C-Linie) erscheint, weist dies auf
den Nachweis von
Gruppe-A-Streptokokken-Antigenen hin
und bedeutet ein positives Ergebnis.

%RH Relative Luftfeuchtigkeit

® Antikdrper

® Kontrolllnie (C-Linie)

@ Testlinie (T-Linie)

Version Revisionsverlauf Datum

01 Hinzufligen von Begriffsdefinitionen 27.01.2026

Strep A Rapid Test
Instrukcja uzywania
Wyréb do samokontroli

S
GREYLYNX

| GISTA-702H(1TlKi();GISTA-702H(2TlKil);GlSTA-702H(5TIKil);GISTA-702H(25T/KK) |Po|ski|

Szybki test do ntygen 6w grupy A w ludzkich probkach
wymazow z gardbao Wquczme do samukonlmh w dlagnost\/ce in-vitro.

RZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Strep A Rapid Test to test bocznym®  do

upy A probkach wymaza z gardia calowieka,
Test nie jest zaulomalyzowany o prOGUKE Jost Oapowiatn o SamoKenirol praez pagenton w
wieku powyzej 16 lat. Zalsca e, aby osoby w wioku 3-16 lat byly badane pree rodzica Iub
opiekuna. Test jest produktem in-vitr jako pomoc w
diaghozowaniu zakazenia paciorkowcem A (Sirep AW padionton 2 typowyml objawami, takimi jak
goraczka, zapalenie gardfa itp.

STRESZCZENIE

srreprocaccus pyogenes to gatunek ziamiakow dodatnich jak
A A wodlid, Lancafiskda, KIGTe mogs powadowat powane infekeje, (ki jak sapeleni gerdl,
mfekqe drég  oddechowych, liszajec, zapalenie wsierdzia, zapalenie opon mézgowych, posocznice
pologowa T zapalenie siawow." Infekcie te edi nie zostana poddane loczeniu, moga prowadzi¢ do
powaznych powikian, w_tym
YYEypka I bilom gardia.2 Tradycyime metody Ioanfytkac Imfekaj paGOKOWCA gmpy A obamuia
izolacje i - identyfikacje Zywych organizmow przy uzyciu metod trwajacych od 24 do 48 godzin lub
2], 34

Strep A Rapid Test to test immunologiczny opracowany specjalnie do wykrywania bakterii
Stroptococaus Aw _infekcjach famy usingj | gardia. Test pomaga pacjento zrozumied, czy bol garda
jest spowodowany przez paciorkowce grupy A.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Szybki testStrepA Rapid Test jesttestem 2 bocz
zasadzie techniki - podwojnego wiazania przec\wc\ab@ Kasela (eslowa sMada sie z: 1) komugal w

ko\orze bordowym zawierajacy krol
rzezone ze zlotem kolgidalnym (koniugaty Stre N Ab), 2) mlmce\ulozowy pasek msmbranowy z
i3 testona (inia 1) g i/l fontroina. (hma C) ©. Linia T jest wstepnie pokryta kolejnymi
grupy A, a linia C kozimi

iczym
Drzccwaistam przeciw Krolczym 166,

Gdy wystarczajaca ilosé probki testowej zostanie umieszczona w studzience kasety testowej, probka
migruje  wzdiuz membrany poprzez dziatanie kapilamne. Antygeny® paciorkowcow grupy A, jesli sa
obecne w probce, wiaza Sie z koniugatami Strep-A Ab. Kompleks immunologiczny jest nastepnie
Wychwytywany ma membranie  prsez wsigpni  pokyty odczymik | Kioiczego - preecmciala
monoklonalnego przeciw Sireplococcus grupy A1 tworzy bordow inie T, wskazugo pozytywny wynik
testu na Streptococcus grupy A.

Test zawiera kontrole wewnetrzng (inia C). idra powinna wykazywat bordows linig onlrolng
Zwoju koloru
linii T. Jesli nie pojawi sie linia C, wynik testu jest niewazny | probka musi zosta¢ ponownie
przetestowana przy uzyciu innej kasety  testowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

«  Tyko do diagnostyki in-vitro.
«  Przeczyta¢ uwaznie instrukcie uzytkowania przed przystapieniem do testu. Kaseta testowa jest
nezawodna, el insirukcie $a przesirzegane prawiclowo (c2as reakli rodza pobierania probki
ekstrakcja probki itp
o Testjest jako pomoc w zakazenia grupy A. Test nie
okredia . statusis infokel ant powiazanych chor
Po uzyciu kasele testowig nalezy zulylzowad d‘Nle nadaje sig do ponownego uzycia.
miejscu
* Odozymnik okstrakcyiny 1 sawiera azatyn Sotu. Uwaga: Dziata szkodiwie po polknigaiu, powoduje
powazne _podraznienie oczu.
Nie dotykac obszaru reakcji na kasecie estowe.
Nie stosowat po uplywie daty waznosci
Nio nalazy uzywat Kasety testowe, jodi opakowanie jest uszkodzone lub e zamkniete.
Test jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie polykaé odozynnikow 1 i 2 ani
innych _przedmiotw znajdujacych sie w pudelku. W przypadku polkniecia nalezy niezwiocznie
zasiegnacporady  lekarza i pokazat pozostaly zawartosé pudelka. insinikcie uzycia |
opako
+ W przypadku kontaktu plynu z oczami, skéra lub innymi blonami $luzowymi nalezy natychmiast
przemyé je _dokladnie woda i skonsultowac sie z lekarzem. Pokazat etykiety butelek
«  Nie nalezy wymieniac zakretek butelek miedzy odczynnikami
«  Podczas utylizacji zuzytych testow nalezy przestrzegac lokalnych przepisow.
. Wszyslkle elementy zestawu testowego sa wylacznie do j uzytku, z
jatkiem _oznakowanego otworu na pudelku zestawu testowego (ktdry moze byc ponownie
23y, itk ugyora i Sdezynnikow 112, Kére musz byt przechowywane szczeinie zamknigle
wtemperaturze od 2°C do 30°C. Pozostala czes¢ zestawu testowego powinna byc
przechowywana w temperaturze FGoc
y jest wy ‘wyrobem do i jest
tanie Zostala wy tlenkiem etylenu INIE mssa
byé ponownie uzyta. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
«  Jesii w zwiazku z testem wystapia jakiekolwiek powazne incydenty, prosimy o zgloszenie ich do
Greylynx i wiasciwego organu w danym kraju.
«  Jesii pacient nie jest w stanie wykonac testu
pomoca osoby dorostej. W razie pomocy innej osobie W przeprowadzemu esta, postepowat
2zgodnie z instrukcja  uzytkowania testu.

ELEMENTY ZESTAW!

Saybki test Step A Rapld Test zawiera kasets fostowq (zapakowana w opakowanie zo srodkiem

yiku', ,Szpatulka do jezykar, ,odczynnik 1" (,Reagent
1), .odczynnik 3" (Reagent 2°), orobonki. astone, sakTaplacs, . uchuyt na ProbOWK ooz
instrukeje uzycia'.

fre— s stotn okomnca [Lr— [r— stk by

* Test kasstowy: Kaseta teslowa skiada sie z widkng, szk\anegu membrany nitrocelulozowej,
plastikowego  podkiadu i papier sq
krglcze przeciuciala precciw | paclorkowcom oy A pohk\onalne Kozle przeciwciala przeci
rolicze,

koloidalnym.

Wymazéwka do jednorazowego uzytku: Do pobierania probek.
Odczynnik 1: Buteleczka z 1 M azotynem sodu, z biata zakretka,
Qdczynnik 2 Buleleczka z 0.15 M kasem octowyrg  czerwon zalretka,

pre

Probowki: Do mieszania
Zakraplacz: Do zamykania probowki dosomana oczyszczone] prébki kropla po kropli.

na probéwke: Trzyma probowke 1UWaga‘ Uzyé otworu oznaczonego nia pudetku
Sonaa testowego jako uchwytu na probowl
« Szpatulka do jezvkat Preymocul ezyk, aby uiatwic pobieranie probek
«  instrukcja obsiugi

Skiadniki szybkiego testuStrep A Rapid Test

Opakowanie
GISTA-702H GISTA-702H GISTA-702H GISTA-702H
Eloment/jzestaltl (AT/Kit) (2T/Kit) (5T/Kit) (25T/Kit)
T 2 5 %
Test kasetowy 1 2 5 25
Wymazéwka do
jednorazowego 1 2 5 25
uzytku
Odezynnik 1 1 1 1 1
Odczynnik 2 1 1 1 1
Probowki 1 2 5 25
Zakraplacz 1 2 5 25
Uchwyt na
probowke ! ! ! !
Szpatulka do
jezyka 1 2 5 25
Instrukcja obstugi 1 1 1 1
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
«  Stoper

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw testony nalozy 2-30° 0%
0 80%. Trzymac z dala od $wiatla Narasonia na lempsra(ury b, wngomosc poza nkres\onym\
oA s prowadzic do niedoktadnych wyr
o Nie zamraza. Uzywat zestawow testowych w lemperatuize 16-30°C.
«  Nie stosowac po uplywie terminu waznosci (wydrukowanego na opakowaniu foliowym i pudelku).
+ Aby uniknaé yzyka | izyskat optymaine YN, test nalezy wykona W ciagu godziny od wyfecia
kasety testowej z zapieczetowanej torebki foliowej. Jesli temperatura przekracza
wilgotnosc przekracza  90%, test nalezy przeprowadzié natychmiast po otwarciu VO\IOWeJ Coretk,
«  Odczynniki sa stabilne przez 24 miesiace. Odczynniki do ekstrakji, kidre zostaly poddane wielu
cyklom  otwierania i zamykania, nadal wykazuja oczekiwana funkcjonainosé
Uwaga: Wszystkie daty waznosci sq podane w formacie rok-miesiqc-dzieri. 2022-06-18 oznacza 18

czerwca 2022r.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

1) Pobieranie probki

«" Pobra¢ probke wymazu z gardla za pomoca jednorazowej wymazéwki dotaczonej do zestawu
testowego. Wymazac tylng czes¢ gardla, migdalki i inne okoliczne obszary objete stanem
zapalnym, unikajac kontakiu z jezykiem, wewnetrzng strona policzkéw | zebami. Zaleca sie
unikanie jedzenia przez ponad pd godziny przed . pobraniem probki, aby unknac wpiyw
pokarmow.

2)  Postepowanie z probkam

< Zaleca sie wykonanie testu bezposredmo po pobraniu probki wymazu  gardla. Je testy nie
mozna wykona¢ natychmiast, probki wymazu z gardia nalezy przechowywac w czystym,
Suchym | Sxczelnym pOGMI'W  Temperaizs pokajowes 46 4 Go8en § w temparaturze 2.8'C
do 24 godzin. NIE ZAMRAZAC.

PRZEPROWADZENIE TESTU

Przed rozpoczeciem badania doprowadzic wszystkie testy, probki i odczynniki do temperatury
pokojowej (15-30°C).
1. Jesil vick pacjenta wynosi 3-16 lat ponizsze etapy testu povinny by wykonywane przez rodzica
jub opie
2. UmyE rece diepta woda 2 mydiem, spluka czysta woda i wysuszye
3. Umiesci¢ pudetko z zestawem testowym na czystej, suchej i rownej powierzchni. Umiesé pusta
plastikowa probowke w jednym z otwor6w w stojaku do probowek. -FIG.1

o o d
o o

FIG-1

4. Dodat 6 kropli odczynnika 1 (biafa nakretka butelki) i 4 krople odczynnika 2 (czerwona nakretka
butelki) do probowki testowe] i dobrze wymieszac. -FIG.2, FIG.3

Odezynnik1 Odezynnik2

.0

FIG-2 FIG-3

Uwaga: Aby zapobiec uwalnianiu zbyt wielu kropli podczas dodawania roztworu, delikatnie
Scisnac butelke  zawierajacq odczynnik 1 i butelke odezynnik 2, aby

sife i szybkos¢ uwalniania kropl.
5. Pobieranie probki:
Do samokonlrolr 0s6b w wieku powyzej 16 lat

Otw Wyjac owke za pomoca

p\asﬂkowego uchwytu i unikac dotykania bawe!mane] korcowki. -FIG.4
przed iustrem, odchylic glowe do tylu i otworzy usta tak szeroko, jak to mozliwe.

Chwyclé Jedng reka szpatuike i nacisnac jézyk na plasko.
« Druga reka wiozyé wymazéwke do gardia. Dotknaé tylnej czesci gardia - obszaru wokst
migdalkow i wszelkich zaczerwienionych lub bolesnych obszarow. -FIG.5 Zaleca sie obracanie
wymazéwki, poniewaz zwigksza to iloé pobranej probki. W razie trudnosci, poprosi¢ kogos o
pomoc w pobraniu probk.

Dla 0s6b w wieku 316 lat, ktdre s testowane przez rodzica lub opiekuna prawnego
«  Opakowanie z jednorazowa wymazowka powinno zosta¢ otwarte przez rodzica lub opiekuna,
Wymazéwke nalezy wyjmowac za pomoca plastikowego uchwytu i unikac dotykania bawefnianej
koncowki. -FIG.4

« Pacjent powinien stana¢ twarza do rodzica lub opiekuna, odchylié glowe do tylu i otworzy¢
usta tak szeroko, jak to mozliwe. Rodzic lub opiekun powinien wzia¢ szpatulke jedna reka i
nacisnaé jezyk pacjenta na plasko.

«Rodzic lub opiekun moze nastepnie wiozy¢ wymazowke do gardia pacjenta druga reka .
Dotknat tylnej czeéci gardia - obszaru wokdi migdalkéw | wszelkich zaczerwienionych lub
bolesnych obszardw. -FIG.5 Zaleca sig obracanie wymazowki, poniewaz zwigksza to ilosé
pobrane] probki

~

FIG-4 FIG-5

6. Po_pobraniu probki_umiescic
probéwce, do _ kiorej zostaly dodane juz dwa odaynnvkl i ktora wczeémej umieszczona zostala w
oznaczonym otworze na - pudefku zestawu testowego. FIG.6

FIG-6

7. Przytrzymat mocno plastikowy uchwyt wymazowki i obroci¢ wymazéwke okolo 10 razy w kierunku
sclasnek probowki, aby dokfadnie wymiesza¢ roztwér. Obraca¢é wymazéwke przez 1 minute.
FIG.7

8. Wyjad probowke testowa (z wy i piyn w$rodku) 2 otworu
na  pudelku zestawu testowego. Nac\anc ki probowk! kel 1 pa\cem wskazujgcym, aby
uwolnic jak - najwiecej plynu z bawelnianej koncowki wymazowki i zebra¢ go w probéwce. Usunaé
wymazéwke. -FIG.8

< ,
OC% — | —

FIG-7 FIG-8

9. Zutylizowac wymazowke zgodnie z lokalnymi przepisami i wiozy¢ probowke testowa z powrotem
naczonego otworu w pudelku z zestawem testowym.

10. Umiescié zakraplacz na plastikowej probowce. -FI

1. Nalezy dodac 3 krople roztworu probki do zaglgbienia kasety testowe. -FIG.10

12 .

0
0

]
0

FIG-9 FIG-10

Uwaga: Jesli dozowana kropla zawiera pecherzyki powietrza, dodac kolejng krople do studzienki na

probke. Podczas testu probowka musi byé utrzymywana w pozycji pionowej bez przewracania sie.

12. Poczekat, az pojawia sie kolorowe linie. Wynik testu odczyta¢ po 5 minutach. Po uplynieciu wiece]
jak 10 minut nie interpretowac wynikow.

INTERPRETACJA WYNIKOW

C C C C
T T T T T
Pozytywny Negatywny Niewazny

Pozytywny*: Pojawiaja sie dwie wyrazne kolorowe linie. W obszarze linii kontrolnej (C) powinna
B o o pecarse i tastowes (1) Kelojna I, wekamurat, 2o wynik jest pozytywny.
Oznaczato, 2o Gsoba badana - moze byé w fazle infokll paciorkowcami Grupy Al powinna dad sie do
lekar;

Uwaga: Intensywnoss koloru w obszatzo lini testows (1) mote sip r62nié w zaletnosai od stetenia
antygendw  paciorkowcew grupy A obecnych w prébos. Diatego wszelkie odcienie w obszarze i
testowej (T) nalezy uznac za pozytywr

Negatywny: Kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej (C), brak widoczne] kolorowe linii w
obszarze [ini testowej (T), co wskazuje, ze wynik jest negatywny. Oznacza to, ze stezenie antygenow
paciorkowcow grupy - Awynosi zero lub lezy ponize] granicy wykrywalnosci testu

Niewazny: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajaca objetos¢ probki lub nieprawidiowe
wykonanie Teslu to najbardzie] prawdopodobne przyczyny awari I kontroine: Sprawdzié procedure |
powtérzyé test z nowa kaseta testowa. Jesli problem nie ustapl alezy natychmiast zaprzestad
Uzywania kasety testowe] bt sie z lokalnym sprzedaw

W przypadku j pytatt nalezy
réwniez nastepujace adresy

sig z lekarzem. Dostepne sa

Federalne Ministerstwo Zdrowia: www.bmg.bund.de; Email: poststelle@bmg.bund.de
W razie jakichkolwiek pytar dotyczacych zestawu szybkiego testu Strep A Rapid Test, odwiedzi¢ strong
om lub wystac e-mail na adres com

Uwaga: Nie nalezy podejmowa¢ zadnych istotnych decyzji medycznych bez konsultacji z
wykwalifikowanym  lekarzem.

OGRANICZENIA TESTU

«  Szybkitest Strep A Rapid Test jest precancezony wylacznie do samokontroli, wylacznie do uzytku
in-vitro i antygenow grupy A w probkach
Yymazi 2 gardia. Dztect ponize) 3 roku Zycia nie moga korzystat z tego testu Strep A Rapid

« Podtywny wynk testu Stiep A Rapid Test wskazuje jedynie na obecnos¢ antygenow
paciorkowcow grupy A w_probce | nie powinien byc stosowany jako jedyne kryterium
rozpoznania zakazenia paciorkowcami

+ Wynik ujemny mozna uzyskat, jesli stezenie antygenow paciorkowcow grupy A w wymazie z
gardia jest niewystarczajace Iub ponize) granicy wykywanose tesu. Jesi objawy utrzymuia sig
ub nasilaja, nalezy _skonsultowac sie z

o Nadmierna ilo$¢ krwi lub $luzu w robcewymazu moze pogorszy¢ wydajnosé testu i prowadzi¢ do
falszywie  dodatnich wynikow.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

1. Wydajnos¢ Kliniczna
Na podstawie 125 probek wyniki szybkiego testu Strep A Rapid Test w porownaniu z metoda hodowli
przedstawiono ponizej:

Strep A Rapid Test Metoda kultur
Pozytywny Negatywny tacznie
Pozytywny 36 1 37
Negatywny 0 88 88
tacznie 36 89 125
Czulos¢ diagnostyczna 100,00% (36/36, 95% CI: 90,26% do 100,00%)

Swoistos¢ diagnostyczna
Dokladnos¢ diagnostyczna

98,88% (88/89, 95% Cl: 93,91% do 99,80%)
99,20% (124/125, 95% CI:95,61% bis 99,86%)

Pozylywna warlos¢ 97,30%, 95% Cl: 86,18% do 99,52%
Negatywna wartose % 95% 9 o
redvkeyina 100,00%, 95% C1:95,82% bis 100,00%
Pozytywny wspdiczynnik 89,00, 95% C1:12,68 bis 624,9
Negatywny wspdlczynnik 0.00
rawdopodobienstwa -
Wskaznik wynikow faiszywie 00%=1 127
ynkow 1/(1+88)100%=1,12%

WskaZnik wynikow falszywie POV,
ujemnych 0/(0+36)*100%=0%

2. Badanie z udzialem os6b bez przeszkolenia medycznego
W badaniu wzielo udzial lacznie 100 0s6b (w wieku od 3 do 16 lat | powyze] 16 lat). Na podstawie

wynikow  testow analize
W pord z r
Obserwator
Osoby bez Poz);tywn Neg?,tywn tacznie
Negatywny 30 0 30
©Negative 0 70 70
tacznie 30 70 100
Czulos¢ diagnostyczna 100%
Swoistos¢ diagnostyczna 100%
Calkowity wspolczynnik koincydencji 100%
Poréwnano z kultura:
Osoby be Metoda kultur
medycz"ego Pozytywny Negatywny Lacznie
Negatywny 29 0 29
Negative 1 70 71
tacznie 30 70 100
Czulosé diagnostyczna 96.67%
Swoistos¢ diagnostyczna 100%
Calkowily wspolczynnik 0%
koincydendji

3. Czulosé analityczna / Punkt odcigcia Cut-off
Granica wykrywalnosci (LoD) szybkiego testu Strep A Rapid Tsst Zos'ala okreslona w badaniach

iZyciem szczepu y A w szybkim tescie Strep A
Rapid Test. LoD reprezentuje stezenie paciorkowcow grupy A Kibre ‘w" ym momencie daje
niezmiennie pozytywne wyniki >95%. Przyblizone stezenie LoD i wartos¢ odcigcia odpowiadaja 1 x 107
organizmow/ml.

4. Reakcje krzyzowe

Nie wystapita reakcja kizyzowa z

organizmy ~ zostaly przebadane pray koncentraci 1x10" organizmuna wymaz i wykazaly negatywne
wyniki.

reagujace kizyzowo reagujace kizyzowo reagujace kzyzowo
Streptokoki Grupa F Streptokoki Grupa B Streptococcus pneumoniae

mutans aureus c
Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptokoki Grupa C
Streptokoki Grupa G Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
S'ngg’;f_’;‘l?‘;g"s Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophius influenzae / /
5. Substancje interferujace
Nie z ponize]
Substancie Stezenie w - - Stezenie w
c oz Substancie interferujace Eors
Benzokaina w aerozolu do
4-acetamidophenol | 10 mgimL FR b tosclowo
PastyKi dossanaz | 5% ——
mentolem (ciezar/obj.) Krew, Typ A 2% (obj./obj.)
Kwas " -
acetylosalicylowy 20 mg/mL. Krew, Typ B 2% (obj./ob}.)
Albuterol 0,083 mg/mL. Krew, Typ AB 2% (0bj.Jobj.)
Amantadyna 500 ng/mL_ Krew, typ O 2% (obj.Jobj.)
Mometason 500 ng/mL_ Deksametazon 10 mgimL
Plyn do plukania
Jamy ustne] 5% (obj.Jobj.) Dekstrometorfan 10 mgimL
Listerine
Plyn do plukania
famy ustne] 5% (obj.Jobj.) Difenhydramina HCI 5mg/mL.
Lion
Tabletki do ssania
2 kwasem 5% wagowo Ibuprofen 10 mgimL
Beclomethason 500 ng/mL Mucyna 1 mg/mL
Aerozol do nosa 5% (obj.Jobj.) Oseltamiwir 500 ng/mL
Oksymetazolina 0,05 mgimL Fenylefryna 1 mg/mL
Zanamivir 1 mgimL Tobramycyna 500 ng/mL_
Slina 10% (obj/obj.) | Barwnik spozywezy 100% (obj./ob}.)
Mieko pefnotiuste 12,50% "
oy ) Sok pomarariczowy 50% (obj./obj.)
Etanol 10% (objfobj.) |/ /

6.  Efekt Hooka
F’rébk do 5 x 108

y A moga nadal dawa¢ wynik
ozytyw esty nie wykazaw Oeisiania Hooka ani prozonowags do maksymalnego  stgzenia
ﬂz]c\uglczr\ego (5x10°  organizmow/mi)

7. Odtwarzalnosé
Badanie $ pl dwoch 6w w_trzech w
ciggu pieciu  nieprzerwanych dni z trzema partiami szybkiego testu Strep A Rapid Test, w tym dwie
serie dziennie, dwie repliki kazdej probki na serie, a kazda seria byla wykonywana przez innego
operatora. Zgodnosé wewnatrz testu  wynosita 100%. Zgodnosé midzy lokalizacjami wyniosta 100%

8. Powtarzalnosé

Badanie przez jednego
Powbrsen Kasda] probk  kasda i tostow W badann Proclsaiowand atznis 3 CAris soybiegs
testu Strep ARapid  Test. Zgodnos¢ wewnatrz testu wynosita 100%

Podsumowanie  dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci  mozna znalezé na stronie
https://ec.europa.euftools/ eudamed.

PYTANIA | ODPOWIEDZ

1. Jak dziala szybki test Strep A Rapid Test?

S2ybii test Step A Rapid Tost zostal w celu antygenow
Streplococcus  grupy A w ludzkich wymazach z gardia przy uzyciu: kombinacji specyficznych
przeciwcial.

2. Kiedy nalezy stosowaé test?

Szybki test Strep A Rapid Test mozna wykonac, jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak bol podczas
polykania, bol gardia, czerwone i opuchniete migdalki (czasami z bialymi plamkami lub ropa), male
czerwone plamki z tylu podniebienia (migkkie Iub twarde), obrzek weziow chionnych, goraczka, bol
glowy, nudnosci lub wymioty, szczegoinie u dziec.

3. Co nalezy zrobic, jesli wynik testujest niewazny?
Jesli wynik testu jest niewazny, nalezy powtérzyé test z nowa kaseta testowa,
4. Co nalezy zrobié, jesli wynik testujest pozytywny?

Pozytywny wynik testu wskazuje na mozliwos¢ zakazenia paciorkowcami grupy A. Nalezy
skontaktowac si¢ z  lekarzem w celu uzyskania pomocy medycznej

5. Wynik mojego testujest negatywny. Czy to oznacza, ze niejestem zainfekowany?

Nie. Negatywny wynik testu oznacza, ze prawdopodobnie nie doszio do zakazenia, ale w przypadku
wystapienia  powaznych powikian, takich jak goraczka reumatyczna i stan zapalny, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem

6. Czy moge odczytaé wynik testupo uplywieponad 10 minut?

Nie, wyniki testu musza zosta¢ odczytane w ciagu 10 minut.
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WYKAZ POJEC

Numer

Ay Skroty lub terminy techniczne Wyjasnienie

® Chromatograficzny test | Szybki test paskowy do wykrywania antygenow
Propwem boczaym lub przeciwciat metoda przeplywu bocznego!
Jakosciowe wwykiywanie | W tym tescie, pobiera sie probke za_pomoca

@ gm{)g A ludzi roo-kach wymazu z gardia, aby szybko stwierdzi¢, czy w
T o 2 o gardle wystepuja paciorkowce grupy A.

Tochnlka _immunclogiczna wykorzystujaca _dwa

Technika i do

® wiazania typu ,sandwich”

! YTy
antygenu zgodnie z zasada typu ,sandwich”

Antygen (Ag): substanci, Kddra moze wywolywat
@ Antygen i jest w stanie
odpowiedz immunologiczna,

Przeciwcialo (Ab): Pod wplywem _stymulacy

® Przeciwcialo wytwarzane przez komdrki  plazmatyczne,
wywodzace sie z komorek B, moga specyficznie
wiazat sie z

Tinia, Kidra mus| Sie pojawic w T potwierdzenia
prawidiowego _dzialania testu | waznosci_testu
paskowego. Niezaleznie od tego, czy wynik jest

® Linia konirolna (linia C) pozytywny, czy negatywny, musi pojawic sie
kolorowa linia C: w przeciwnym razie wynik jest
niewazny.
Linia wskazujaca wynik testu. Tylko pojawienie sie

. tej linii (wraz z linia C) wskazuje na wykrycie

@ Linia testowa (linia T) antygenow paciorkowcw grupy A oznacza wynik

pozytywny.
%RH Wilgotnosé wzgledna
Wersja Historia zmian Data
o1 Doda objasnienia terminéw 27.01.2026
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