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- Innan testet pabdrjas rekommenderas det att skanna
1

' i__. QR-koden och titta pd videon om hur man anvénder
" produkten.

[AVSEDD ANVANDNING]
Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion
av Strep A-antigener fran sjalvtagna svalgprov for att underlatta
diagnosen av grupp A-streptokockinfektion.
Testet ar inte automatiserat. Avsett for sjalvtestning. Endast for in
vitro-diagnostik.
[ANVANDNING AV DETTA TEST]
Strep A snabbtest &r ett immunologiskt test som ar utformat for att
specifikt identifiera Streptococcus A-antigener vid infektioner i svalget.
Det hjalper till att snabbt avgéra om halsont orsakas av streptokocker
av grupp A.

Om testresultatet ar negativt men du fortfarande har symtom, har du
kanske inte en Strep A-infektion. Du bér dock radfraga din vardgivare.

Om testresultatet ar positivt betyder det att antigener fran den
bakterie som orsakar Strep A-infektion har pavisats i ditt prov och att
du sannolikt har en Strep A-infektion.
[KITETS INNEHALL]
Medféljande material

fore testet.
Innan du gor testet rekommenderar vi att du skannar QR-koden och tittar p&
videon med instruktioner.
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Tvatta och torka handerna noggrant innan
du utfor testet.

Las bipacksedeln noggrant.

Obs: Kontrollera att alla delar i testkitet
finns med och att det inte har gatt ut innan
du anvénder det.

Ta av locket pd Buffer 2-réret och satt in
réret i den prickade cirkeln pa
férpackningen eller i rérhallaren.

Bryt av Buffer 1 vid brytpunkten (den
smalaste delen). Tillsatt sedan hela
l6sningen i Buffer 1 till réret med Buffer 2.
Den blandade I6sningen ska anvandas
omedelbart.

Obs: Buffer 1 maste forvaras i den svarta
forpackningspésen fore anvandning.

Buffert 1: 0,24 ml (13,8 % NaNOz, 0,0004 % fenolrott)
Buffert 2: 0,16 ml (0,5184 % citronsyra, 0,02 % Proclin 300)
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Testkassetter Bipacksedel Sterilasvabb Tungpressare
ﬁ E
Buffert 1 Buffert 2 Rarhallare
Material som krévs men inte ingér
* Timer

[HUR TESTET UTFORS]
LAt testkassetten och buffertidsningen n& rumstemperatur (15-30 °C)

Komponenter
REF Testka- | Bipack- | Sterila |Buffert| Buffert [ Tungpre- | Ror-
ssetter | sedel svabb 1 2 ssare |hdllare

ISTB-N502H-01 1 1 1 1 1 /
|STB-N502H-02 | 2 1 2 2 2 / pa 5
ISTB-N502H-05 5 1 5 5 5 / ladan
ISTB-N502H-07 7 1 7 7 7 / Oppnﬂa férpackningenﬂ med den sterila
ISTB-NS02H-10 | 10 1 10 |10 | 10 / i yg:;"af'&'e:?njﬁuzggf‘slzz'°°h undvik att
ISTB-N502H-20 | 20 1 20 20 20 / 1
ISTB-N502H-25 | 25 1 25 25 25 / 1
ISTB-N502TH-01 1 1 1 1 1
ISTB-N502TH-02 1 2 2 2 2 pa
ISTB-NS02TH-05| 5 1 5 5 5 5 1adan stall dig framfor en spegel, luta huvudet
ISTB-N502TH-07 1 7 7 7 7 ndgot bakat och 6ppna munnen sa mycket
e T T T N 6 . ommolt ok oo il
ISTB-N502TH-20| 20 1 20 20 20 20 1 Tonsiller svalgviggen provet genom att gnida den sterila
ISTB-N502TH-25| 25 1 25 25 25 25 1 provpinnens spets mot ytan pa en eller

b&da tonsillerna eller den bakre
svalgvaggen.

‘ \ Obs: Andra omraden i munhé&lan och svalg
ar inte godtagbara provtagningsstéllen och
kan leda till falskt negativa resultat.
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Tonsiller

Bak i
sjal';vsgge" _Dra ut provpinnen o_ch var noga‘_med att
inte vidrora tungan, kinderna eller tanderna.
\ b

u Obs: Testet ska utféras omedelbart efter
] | att provet har tagits.

Placera provpinnen omedelbart i réret med
buffert 1 och buffert 2.

Rotera provpinnen mot insidan av réret
cirka 15 ganger. Lt provpinnen ligga kvar i
réreti 1 minut.

Ta ut provpinnen samtidigt som du pressar
provpinnens huvud mot insidan av réret for
att f& ut s& mycket vétska som méjligt fran
provpinnen.

Obs: Kassera provpinnen i enlighet med
lokala bestammelser.
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Sétt pa rorspetsen pa roret.

H
[
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Ta ut testkassetten ur foliepdsen och
placera den péa en plan och jamn yta. Vand
provréret upp och ner och tillsatt 3
droppar av lésningen i provbrunnen (S)

® pé testkassetten.
Obs: Om en droppe av I6sningen som
.‘(/' \” tillsatts  inneh&ller luftbubblor, tillsatt
= ytterligare en droppe i provfacket.

Starta en timer och avlas resultatet 5
minuter efter att provet har tillférts. Tolka
inte resultatet efter 10 minuter.

Obs: Ror inte vid eller flytta testkassetten
1\ under véntetiden.

Nar du ar klar ska du kassera alla anvanda
komponenter enligt lokala bestammelser.

[AVLASNING AV RESULTATEN]

POSITIVT (+)

Om tvd fargade linjer visas béade i
kontrollomrédet (C) och testomrédet (T) &r
resultatet positivt. Det indikerar att du kan befinna
dig i ett stadium av Strep A-infektion och bor radfraga
din lakare.

T *OBS: Linjen i kontrollomrédet (C) &r bl och linjen i

testomrédet (T) &r rod. Dessutom varierar
fargintensiteten hos linjen i testomradet beroende pa
mangden Strep A-antigen som finns i provet. Darfér
indikerar alla nyanser av en fargad linje i testomradet
ett positivt resultat.

NEGATIVT (-)

Om endast en fargad linje syns i kontrollomradet
C (C) och ingen féargad linje syns i testomradet (T)

ar resultatet negativt. Det indikerar att inget Strep

A-antigen har pévisats i provet eller att mangden &ar

for liten for att kunna pavisas.

OGILTIGT
Om linjen i kontrollomradet (C) inte syns &r
[+ resultatet ogiltigt. Felaktiga testférfaranden eller

forsamrad kvalitet pa testreagenset ar de mest troliga
orsakerna. G& igenom testférfarandena och upprepa
testet med ett nytt testkit. Om problemet kvarstar ska
du omedelbart sluta anvénda testkitet och kontakta
den lokala distributoren.

[FORVARING OCH STABILITET]

Forvara testkitet vid 2-30 °C. FAR INTE FRYSAS.

. Forvara testkitet skyddat fran solljus, fukt och varme.

. Anvand inte testkitet efter utgdngsdatumet.

. Anvand testkassetten inom en timme efter att den tagits ur

foliep&sen vid rumstemperatur (15-30 °C).
[HUR FUNGERAR DET]

Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) &r en grampositiv, icke-rorlig,

fakultativt anaerob kock. Det &r en B-hemolytisk streptokock av

Lancefield-grupp A som &r anpassad till manniskor, vanligtvis kallad GAS.

GAS koloniserar vanligtvis halsen eller hudens epitelytor och orsakar en

mangd olika kliniska manifestationer, sdsom icke-invasiv faryngit, dermatit

och scharlakansfeber, samt invasiva systemiska infektioner s&som
nekrotiserande fasciit (NF) och streptokocktoxiskt chocksyndrom (STSS)
hos manniskor.! Om dessa infektioner lamnas obehandlade kan de leda
till allvarliga komplikationer, inklusive reumatisk feber och peritonsillar
abscess.? Traditionella identifieringsmetoder fér infektioner orsakade av
streptokocker av grupp A innefattar isolering och identifiering av livsdugliga
organismer med hjalp av tekniker som tar 24 till 48 timmar eller langre tid.*

Strep A snabbtest ar en kvalitativimmunanalys med lateral flédesmetod for

detektion av Strep A-antigener i prov fr&n halssvabb. N&r det extraherade

provet tillsatts i provbrunnen reagerar Strep A-antigener, om s&dana finns i

provet, med en antikropp mot Strep A som &r belagd pa latexpartiklar och

bildar en blandning. Blandningen vandrar upp langs membranet och
reagerar med antikroppen mot Strep A p& membranet, vilket resulterar i att

en réd linje bildas i testlinjeomradet (T). Férekomsten av denna réda linje i

testlinjeomradet indikerar ett positivt resultat, medan franvaron av den

indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll kommer alltid en bl&
linje att visas i kontrolllinjeomradet (C), vilket indikerar att ratt volym prov har
tilliférts och att membranets kapillarverkan har agt rum.

[REAGENSER]

Testet innehdller antikroppar mot streptokocker av grupp A,

streptavidin-kanin-lgG belagt p4 membranet, samt partiklar belagda

med antikroppar mot streptokocker av grupp A och partiklar belagda
med biotin-BSA.
[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfér

testet.

1. Endast avsett for sjalvtestning for in vitro-diagnostik. Anvéand inte
efter utgdngsdatumet.

2. Forvara testkitet pa en torr plats vid 2-30 °C (36-86 °F) och undvik
platser med hog luftfuktighet. Anvénd inte testkitet om n&got av dess
innehall eller forpackningen &ar skadat eller 6ppnat.

3. Anvand testet endast en gang och félj testprocedurerna noggrant.
Ta inte isdr testkassetten och ror inte vid testfénstret pa
testkassetten.

4. Foérvara testkitet utom réckhall for barn. Test av barn ska utfras av en
vuxen.

5. Personer med lassvarigheter bér anvéanda testkitet med hjalp av en
annan vuxen.

6. Buffert 1 innehdller 13,8 % NaNO. . Farligt vid
fortaring. VID FORTARING: Skélj munnen.

INFRENTS

Kontakta en lakare vid
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om du mér
daligt.

7. Svélj inte Buffer 1, Buffer 2 eller ndgra andra
komponenter i férpackningen!

8. Om buffertissningarna kommer i kontakt med
huden eller 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Varning



9. Buffer 1 ska férvaras skyddad frn ljus och hdllas i den svarta

forpackningspésen fram till anvéandning.

10. Tvétta handerna noggrant fére och efter hantering.

At, drick eller rok inte i det utrymme dar proverna eller satserna hanteras.

Det anvanda testkitet ska kasseras enligt lokala bestammelser.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska

rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten.

Komponenterna i testkitet & godkanda for anvandning i Strep A

snabbtest. Anvand inte ndgon komponent i andra kommersiella testkit.

Detta test ger endast ett preliminart testresultat och kan inte erséatta

medicinsk radgivning. Sok alltid r&d hos kvalificerad vardpersonal innan

du fattar beslut som ror din hélsa.
[BEGRANSNINGAR]

1. Detta test visar endast férekomsten av streptokockbakterier av grupp A i
prov frdn halssvabb. Varken det kvantitativa vérdet eller kningstakten fér
Strep A-antigenkoncentrationen kan allas med detta kvalitativa test.

2.Ett falskt negativt resultat kan uppstd om koncentrationen av Strep
A-antigenet i halsprovet ar ofillracklig eller ligger under testets
detekterbara niva.

3. Overflodigt blod eller slem p& provpinnen kan péverka testets prestanda
och leda till ett falskt positivt resultat. Undvik att vidréra tungan, kinderna,
tandema och eventuella blédande omréden i munnen med provpinnen
nar du tar provet.

4.Strep A-snabbtestet ger prelimindra testresultat och dessa kan inte
anvandas som enda underlag for behandling eller andra
behandlingsbeslut. Liksom vid alla diagnostiska tester bor en bekréftad
diagnos endast stallas efter utvardering av annan klinisk information som
ar tillganglig for lakaren.

5. Ett positivt resultat for Strep A utesluter inte en underliggande samtidig
infekton med en annan patogen, darfor bor mojligheten till en
underliggande bakteriell infektion vervagas.

6. Falskt negativa eller falskt positiva resultat kan uppsta om ett prov tas
eller hanteras pa felaktigt satt.

[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ing&r i testet. En fargad linje som visas i
kontrollomradet (C) betraktas som en intern procedurkontroll. Den bekréaftar
att provvolymen 4ar tillracklig, att membranet har absorberat provet pa ratt
séatt och att proceduren har utforts korrekt.
[PRESTANDAEGENSKAPER]
Noggrannhet

En studie har genomférts pad sammanlagt 304 prov frén halssvabb. Strep A

snabbtest studerades i en parallell jamforelse med odling.

Professionell
Metodjamforelse _ Odling i Totalt
Positiv Negativ
Strep A | Positiv 96 4 100
snabbtest | Negativ 5 199 204
Totalt 101 203 304
Kanslighet 95,1 % (95 % CI*: 88,8 %—98,4 %)
Specificitet 98,0 % (95 % CI*: 95,0 %-99,5 %)
Noggrannhet 97,0 % (95 % KI*: 94,5 %-98,6 %)
*Konfidensintervall

Klinisk studie med lekman

En klinisk studie med lekmén genomfordes for att utvéardera den kliniska
prestandan och anvéandarvéanligheten hos Strep A snabbtest nar det
anvands av lekmén. Totalt ingick 100 icke-professionella anvéndare i
studien, varav 31 positiva fall och 69 negativa fall. Studieresultaten visade
att den positiva procentuella Overensstéammelsen, den negativa
procentuella  dverensstammelsen och den totala  procentuella
Overensstammelsen for Strep A snabbtest var 96,8 %, 100,0 % respektive
99,0 % vid jamférelse med ett annat snabbtest, vilket visar pa god
overensstéammelse mellan denna produkt och referenssatsen. Dessutom
visade studieresultaten att anvisningarna i bipacksedeln och pa etiketten &r
tydliga och latta att forstd, och att snabbtestet ar enkelt att anvanda for
lekman. Detta Strep A-snabbtest ar saledes sakert, lampligt och effektivt for
lekman vid pavisning av Strep A-antigener i halsprov i hemmiljé.

e Ett annat snabbtest
Jamforelse av metoder — - Totalt
Positiva Negativ
Strep A | __ Positiva 30 0 30
snabbtest | Negativ 1 69 70
Totalt 31 69 100

Positiv procentuell
Overensstammelse
Negativ procentuell
Overensstammelse
Total procentuell

96,8 % (95 % CI*: 83,8 %-99,4 %)

100,0 % (95 % CI*: 94,7 %-100,0 %)

99,0 % (95 % CI*: 94,6 %-99,8 %)

Overensstammelse
*Konfidensintervall

Kéanslighet
Strep A-snabbtestet kan detektera Strep A i koncentrationer si laga som
1E+07 CFU/mL (1E+05 CFU/test).
Hook-effekt
Det férekommer ingen dosberoende effekt med Strep A-snabbtestet vid
testning av Strep A i koncentrationer p& hogst 1E+12 CFU/mL (1E+10
CFUltest).
Precision och repeterbarhet
Repeterbarheten har faststéllts med hjélp av fyra prover: ett negativt prov
(0,5 % BSA-PBS) och tre Strep A-positiva prover (1E+07 CFU/mL, 2,5E+07
CFU/mL, 1E+08 CFU/mL). Studien utférdes genom att varje prov testades i
fem replikat per dag under fem p& varandra féljande dagar av en operator
med hjélp av ett parti Strep A snabbtest. Ingen skillnad kunde konstateras
inom partiet.
Precision — Reproducerbarhet
Reproducerbarheten har faststallts med hjélp av sju prover: ett negativt prov
(0,5 % BSA-PBS) och sex Strep A-positiva prover (5E+06 CFU/mL, 1E+07
CFU/mL, 1,5E+07 CFU/mL, 2E+07 CFU/mL, 2,5E+07 CFU/mL, 1E+08
CFU/mL). Studien genomférdes genom att varje prov testades i 6 replikat
per dag under 5 p& varandra foljande dagar p& 3 olika platser med 3
separata partier av Strep A snabbtest utférda av tre operatérer (ett parti per
operator per plats). Studieresultaten visade p& hog precision for detta
snabbtest.
Korsreaktivitet
Foljande organismer testades vid 1E+07 CFU/mL med Strep A snabbtest
och visade sig alla vara negativa. Inga slemproducerande stammar
testades.

Streptokocker av gru . . L .

B P 9TUPP Neisseria meningitidig Serratia marcescens

Streptokocker av gru . I y .

E P grupp Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae

Streptoco.ccus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis
Streptokocker av . y

Streptococcus mutans P Neisseria gonorrhea
grupp C

Staphylococcus Streptokocker av Neisseria subflava

aureus grupp G

Ci bacteri Strepi -

loryne .ac erum rep QCOCCUS Haemophilus influenzae
diphtheria sanguis
. ) Staphy! i

Candida albicans gp Y chccus Pseudomonas aeruginosa

epidermidis

Enterococcus faecalis

Storande amnen
Féljande foreningar testades med Strep A snabbtest och ingen stérning
observerades.

Amne Koncentration
Cherry Halls hostpastiller 5 mg/ml
Halls hostpastiller med mentol 5 mg/ml

Robitussin hostmedicin 10 % (vol/vol

Dimetapp hostmedicin 10 % (vol/vol

Vicks Chloraseptic-spray

Cepacol Chloraseptic-spray 20 % (vol/vol

Listerine munvatten 20 % (volivol

)
)
20 % (volivol)
)
)
)

Scope munvatten 20 % (vol/vol

Blod (méanskligt) 4 % (vol/vol)

Mucin 0,5 %

Saliv 5%

[FRAGOR OCH SVAR]

1. Hur fungerar snabbtestet for Strep A?
Testet kan kvalitativt p&visa Strep A-antigener i prov som tagits med en
svabb genom de specifika antikroppar som ingar i testet. Ett positivt
resultat indikerar att Strep A-antigener troligen finns i provet.

2. Nar ska testkitet anvandas?
Du kan gora detta test hemma for att tidigt diagnostisera en
streptokockinfektion av grupp A nér du har symtom som halsont, réda
och svullna mandlar, sma roda flackar pa baksidan av gommen (mjuk
eller hard), svulina lymfkortlar, feber, huvudvark, illaméende eller
krékningar, sarskilt hos barn.

3. Kan resultatet bli felaktigt?
Resultatet &r korrekt sa lange instruktionerna foljs noggrant. Resultatet
kan dock bli felaktigt om ett otillrackligt eller felaktigt prov tas, om Strep
A-snabbtestet blir vatt fore testet eller om antalet droppar som tillsétts ar
farre an 3 eller fler &n 4.

Dessutom finns det, pa grund av de immunologiska principer som galler,
en risk for falskt positiva eller falskt negativa resultat i sallsynta fall, &ven
vid korrekt anvandning och under normala férhallanden. Det
rekommenderas alltid att radfréga en lakare vid sidana tester som
bygger pa immunologiska principer.
4. Hur tolkar jag testresultatet om fargen och intensiteten pd linjerna
varierar?
Fargen och intensiteten pa linjerna har ingen betydelse for tolkningen av
resultatet. Linjerna ska endast vara homogena och tydligt synliga.
5. Mitt testresultat ar negativt. Betyder det att jag inte &r smittad?
Ett negativt resultat innebar att du troligen inte ar smittad eller att
maéangden bakterier &r for liten for att kunna upptéckas av testet.
Vid misstanke bor du upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom Strep A
inte kan detekteras med precision i alla faser av en infektion.
6. Om testresultatet &r positivt, vad t ska jag géra?
Ett positivt resultat tyder pd att du kan ha en streptokockinfektion av
grupp A och du bor uppsoka lakare fér medicinsk hjalp.
Tank pd att snabbtestet for streptokocker av grupp A inte kan skilja
mellan levande och déda bakterier. Personer som nyligen har tillfrisknat
fr&n en infektion med streptokocker av grupp A kan testa positivt p&
grund av inaktiva bakterier som fortfarande finns kvar i kroppen.
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W Innehéller tillrackligt for <n> tester

s
e Jf Temperaturgrans

Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik

Partikod

Katalognummer

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Sista forbrukningsdag

=
® Far inte ateranvandas
®
ad
b
C
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