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About the test

[Introduction] Streptococcus is a group of gram-positive bacteria, some species of which cause disease.
Streptococci are spherical and divide by fission but remain attached and thus grow in beadlike chains. The
incidence and severity of streptococcal diseases decreased dramatically after the introduction of antibiotics
(penicillin, erythromycin, and select cephalosporin are effective against the organisms), but in the late
1980s the medical community was shaken by the emergence of several severe forms of streptococcal
infection and drug-resistant strains. Group A Streptococcus (GAS) causes numerous infections, chiefly of the
respiratory tract, but can also affect other organ systems such as the skin and lungs. The throat infections
are rarely serious and, as with most respiratory infections, are typically easily handled by the immune system.
Sometimes, however, the immune system forms antibodies that can cross react with the blood vessels in
various organs of the body, a condition known as vasculitis. The vasculitis characteristic of a streptococcal
infection is scarlet fever or scarlatina.

[Test principle] The Bioline™ Strep A test strip has 2 pre-coated lines on the surface of the strip: “T” (test
line) and “C” (control line). Neither the test line nor the control line is visible in the result window before
applying a specimen. The control line is used for procedural control and should always appear if the test
procedure is performed properly and the control reagents are working. Both the test line and the control line
will be visible in the result window if enough GAS antigens are present in the specimen. If GAS antigens are
not present or are present at very low levels in the specimen, no color will appear at the test line.

Specimen collection and handling

Specimen collection

Throat swab specimens should be collected using standard clinical methods. To collect a throat swab
specimen, hold down the tongue with a depressor and rub the swab on the tonsils or any areas of
inflammation in the back of the throat with pus or redness. Be careful not to touch the tongue or sides
of the mouth with the swab. Use sterile swabs on solid plastic shafts to collect throat specimen; do not
use swabs with calcium alginate or cotton tips or with wooden shafts.

The swab’s extraction reagents will kill the bacteria, making it impossible to culture a specimen on the
swab. If bacterial culture is required, gently streak the swab on a 5 % sheep blood agar plate before
testing. Alternatively, a dual swab procedure or a subsequent second swab specimen may be collected
for a culture.

2.  Specimen transport and storage

. It is recommended that swab specimens be processed as soon as possible after collection.

. Swabs can be held in any clean, dry plastic tube or sleeve for up to 4 hours at 15 - 30 °C, or for up
to 24 hours if refrigerated (2 - 8 °C) before processing. The use of charcoal or agar medium is not
recommended.

Test procedure (refer to figure)

Patient swab specimens

[Specimen Extraction]

1.

Bring test strip and extracted specimen to room temperature (15 - 30 °C) prior to testing.

2. Just before testing, add 3 drops (150 pl) of reagent A and 3 drops (150 pl) of reagent B into a
disposable test tube. When adding drops, hold the reagent bottles vertically so that a complete drop
forms.

3. Immediately add the patient throat swab specimen to the test tube. Squeeze the bottom of the tube so
the swab head is compressed. Swirl the swab at least 5 - 10 times.

4. Keep the swab in the test tube for 1 minute. The swab can remain in the test tube for up to 15 minutes.

5. Squeeze the swab firmly as it is removed from the tube. Dispose of the used swab in accordance with

your laboratory’s biohazard waste disposal protocol.

[Reaction with test strip]
1

2.

Remove the test strip from the foil pouch prior to use.

Place the test strip into the test tube with the arrows of the test strip pointing down. Do not handle or
move the test strip until the test is complete and ready for reading.

3. Interpret the test result at 5 - 10 minutes. Do not interpret after 10 minutes.

Quality control testing

1. Bring the test strip, the negative control and the positive control to room temperature prior to testing.

2. Just before testing, add 3 drops (150 pl) of reagent A and 3 drops (150 pl) of reagent B into a
disposable test tube. When adding drops, hold reagent bottle vertically so that a complete drop forms.

3. Thoroughly mix the negative control or positive control by shaking the bottle vigorously and add 30 pl
of either the negative control or the positive control to the new sterile throat swab.

4. Keep swab in the test tube for 1 minute. The swab can remain in the test tube for up to 15 minutes.

5. Squeeze the swab firmly as it is removed from the tube. Dispose of the used swab in accordance with

your biohazard waste disposal protocol.

Culture confirmation
The Bioline™ Strep A test can be used to confirm the identification of Group A Streptococcus in blood agar
plates. Lightly touch a colony using a sterile swab. Do not sweep the plate. Follow the instructions in the Test

dure section above to test the swab.

FRANGAIS

A propos du test

[Introduction] Le genre Streptococcus est un groupe de bactéries a gram positif, dont certaines espéces
sont a lorigine de maladies. De forme sphérique, les streptocoques se divisent par fission tout en demeurant
attachés et grossissent ainsi en chaines semblables a des perles. Bien que l'incidence et la sévérité des
maladies a streptocoques aient considérablement diminué grace a l'utilisation des antibiotiques (la pénicilline,
Iérythromycine et certaines céphalosporines sont efficaces contre ces organismes), la fin des années 1980 a
vu émerger plusieurs formes sévéres d'infections a streptocoques et de souches résistantes aux médicaments
qui ont semé le trouble dans la communauté médicale. Les streptocoques du groupe A (SGA) sont a l'origine
de nombreuses infections, essentiellement des voies respiratoires, mais ils peuvent également affecter dautres
organes comme la peau et les poumons. Les infections de la gorge sont rarement graves et, comme dans la
plupart des infections respiratoires, sont généralement facilement contrecarrées par le systéme immunitaire.
Cependant, il arrive parfois que le systéme immunitaire crée des anticorps qui peuvent provoquer une
réaction croisée avec les vaisseaux sanguins de divers organes ; cette pathologie est connue sous le nom de
vascularite. La vascularite caractéristique d'une infection a streptocoques est une fiévre écarlate ou scarlatine.
[Principe du test] La bandelette de test Bioline™ Strep A comporte en surface 2 lignes pré-enduites : « T
» (ligne de test) et « C » (ligne de contrdle). Ni la ligne de test, ni la ligne de contréle ne sont visibles dans
la fenétre de résultat avant l'application d'un échantillon. La ligne de contréle permet de vérifier le bon
fonctionnement du test et apparait systématiquement si le test est réalisé correctement et si les réactifs
fonctionnent normalement. La ligne de test et la ligne de contréle sont visibles dans la fenétre de résultat si la
quantité d'antigénes anti-SGA dans 'échantillon est suffisante. S'il n'y a pas d'antigéne anti-SGA, ou siils sont
présents en trés faible quantité dans l'échantillon, aucune couleur napparait au niveau de la ligne de test.
[Usage prévu] Le test Bioline™ Strep A est un test par immunochromatographie congu pour la détection
qualitative des antigénes anti-SGA dans des prélévements pharyngés réalisés a l'aide d'un écouvillon ou pour
la confirmation de l'existence de colonies de SGA dans une culture. Le test détecte a la fois les organismes
viables et non viables dans les prélévements pharyngés et dans les colonies mises en culture dans les 5 a 10
minutes. Les bandelettes de test Bioline™ Strep A comportent des anticorps de chévre anti-streptocoque du
groupe A immobilisés et des anticorps spécialement sélectionnés sont utilisés pour la détection. Ce test est
congu pour une utilisation professionnelle.

Matériel fourni et principes actifs des principaux composants

1.

Le kit de test Bioline™ Strep A contient les elements suivants pour la réalisation du test :
25 bandelettes de test avec agent déshydratant emballées dans des pochettes individuelles en
aluminium

Réactif d'extraction A (1 x 5 ml/flacon) <>

Réactif d'extraction B (1 x 5 ml/flacon)

Contréle positif (1 x 1 ml/flacon)

Contréle négatif (1 x 1 ml/flacon)

25 écouvillons stériles

25 tubes a essai jetables

1 mode d'emploi

Principes actifs des principaux composants

1 bandelette de test contient :

- Conjugués d'or : anti-Strep A de lapin - or colloidal (0,126 * 0,025 pg), IgG de souris - or colloidal

Transport et conservation des échantillons
Il est recommande de traiter les prélévements réalisés a l'aide d'un écouvillon dés que possible aprés le
p que p P
prélévement.
Les écouvillons peuvent étre conservés dans un étui de protection ou un tube en plastique propre et sec
P P plastique prop
pendant 4 heures au maximum a une température comprise entre 15 et 30 °C, ou pendant 24 heures
au maximum siils sont réfrigérés (entre 2 et 8 °C) avant leur traitement. L'utilisation d'un milieu a base
de charbon ou de géelose nest pas recommandée.
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Procédure de test (se référer a l'illustration)
Prélévements patient sur écouvillon
[Extraction de I'échantillon]

1.

4.
5.

Amener la bandelette de test et Iéchantillon extrait a température ambiante (15 - 30 °C) avant de
procéder au test.

Juste avant le test, ajouter 3 gouttes (150 pl) de réactif A et 3 gouttes (150 pl) de réactif B dans un
tube a essai jetable. Pour cette étape, tenir les flacons de réactifs verticalement de sorte que chaque
goutte se forme correctement.

Ajouter immédiatement I'écouvillon du prélévement pharyngé dans le tube a essai. Presser le fond du
tube de fagon a comprimer la téte de I'écouvillon. Faire tourner I'écouvillon au moins 5 a 10 fois.

Laisser [écouvillon dans le tube a essai pendant 1 minute, sans dépasser 15 minutes.

Presser fermement sur écouvillon en le sortant du tube. Jeter Iécouvillon usagé conformément au
protocole délimination des déchets a risque biologique de votre laboratoire.

[Réaction avec la bandelette]

1.
2.

3.

Retirer la bandelette de test de la pochette en aluminium avant utilisation.

Placer la bandelette de test dans le tube a essai en sassurant que les fleches de la bandelette de test
soient dirigées vers le bas. Ne pas manipuler ou déplacer la bandelette de test tant que le test n'est pas
terminé et prét a étre lu.

Interpréter les résultats au bout de 5 a 10 minutes. Ne plus interpréter les résultats aprés 10 minutes.

Test de contréle qualité

1.

4.
5.

Amener la bandelette de test, le contréle positif et le contrdle négatif a température ambiante avant
d'effectuer le test.

Juste avant le test, ajouter 3 gouttes (150 pl) de réactif A et 3 gouttes (150 pl) de réactif B dans un
tube a essai jetable. Pour cette étape, tenir les flacons de réactifs verticalement de sorte que chaque
goutte se forme correctement.

Bien mélanger les contrdles négatif et positif en secouant le flacon vigoureusement et ajouter 30pl de
contrdle négatif ou de contrdle positif au nouvel écouvillon stérile pour prélévement pharyngé.

Laisser [écouvillon dans le tube a essai pendant 1 minute, sans dépasser 15 minutes.

Presser fermement sur écouvillon en le sortant du tube. Jeter Iécouvillon usagé conformément au
protocole délimination des déchets a risque biologique de votre laboratoire.

Confirmation de culture

Le test Bioline™ Strep A peut étre utilisé pour confirmer l'identification de streptocoques du groupe A sur
des plaques de gélose au sang. Toucher légérement une colonie a l'aide d'un écouvillon stérile. Ne pas frotter la
plaque. Suivre les instructions de la section Procédure de test ci-dessus pour tester [écouvillon.

Interpretation du test (se référer a l'illustration)

ESPANOL

Acerca de la prueba
[Introduccion] El estreptococo, un grupo de bacteria grampositivo del género streptococcus, algunos de

los cuales pueden desarrollar enfermedades. Los estreptococos son esféricos y se dividen por fision pero

se mantienen adheridos de modo que crecen en cadenas parecidas a cuentas. La incidencia y severidad de

las enfermedades estreptocécicas disminuyé dramaticamente después de la introduccion de antibioticos

(penicilina, eritromicina y cefaloesporinas seleccionadas, todas ellas efectivas contra los organismos), pero

la comunidad médica fue sacudida a finales de la década de los ochenta por el arribo de algunas formas

severas de infeccion estreptococica y por el surgimiento de algunas cepas resistentes a las drogas. El grupo A

streptococcus (GAS) causa numerosas infecciones principalmente al tracto respiratorio, pero también envuelve

otros sistemas del organismo, predominantemente la piel y los pulmones. Las infecciones de la garganta

raramente son serias y ordinarias, al igual que la mayoria de las enfermedades respiratorias, son manejadas por

el sistema inmunologico sin mucha dificultad. Desafortunadamente, el sistema inmunologico de los humanos

tiende a confundirse al combatir este germen y forma anticuerpos que pueden causar reacciones cruzadas

con los vasos sanguineos en varios organos del cuerpo. Esto se llama vasculitis. La vasculitis caracteristica de la

infeccion por estreptococo es la fiebre escarlata o escarlatina.

Principio del test] La prueba de tira Bioline™ Strep A tiene 2 lineas impregnadas “T” (linea de prueba)
P! p P pregl P y

“C” (Linea de control) en la superficie de la tira. Ni la linea de prueba ni la linea de control son visibles en la

ventana de resultados antes de aplicar cualquier muestra. La linea de control se usa como control del proceso.

La linea de control siempre deberia aparecer si el procedimiento de la prueba se ha realizado correctamente

y los reactivos de la linea de control estan funcionando. La presencia de dos bandas de color sera visible en la

ventana de resultados si hay suficientes antigenos estreptococicos del Grupo A en la muestra. Si los antigenos

estreptococicos del Grupo A no estan presentes o en un nivel muy bajo en la muestra, no aparecera ningdn

color en la “linea de prueba”.

[Uso previsto] La prueba Bioline™ Strep A es un inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa

de los antigenos estreptococicos del Grupo A directamente de hisopos de la garganta o confirmacion de

colonias presuntamente del Grupo A estreptocdcico recuperadas de cultivos. El ensayo detecta organismos

ya sea viable o no viables directamente de hisopos de la garganta o colonias de cultivos en 5-10 minutos. Las

tiras de prueba de Bioline™ Strep A estan inmovilizadas con anti-estreptococos del Grupo A de cabra. Los

anticuerpos especialmente seleccionados son usados como materiales de deteccion. Esta prueba esta prevista

para uso profesional.

Materiales suministrados y principios activos de los principales componentes

1. El kit de Bioline™ Strep A contiene los siguientes articulos para realizar el analisis:
. 25 Tiras de prueba con desecante en bolsas de papel de aluminio individuales

. Reactivo de extraccion A (1x 5 ml/ampolla) >

. Reactivo de extraccion B (1 x 5 ml/ampolla)

. Control positive (1 x 1 ml/ampolla)

. Control negative (1x 1 ml/ampolla)

. 25 Hisopos de garganta estériles

. 25 Tubos de ensayo desechables

. 1 Instrucciones de uso
2. Principios activos de los principales components
. Una tira de prueba incluye:

. Los hisopos se pueden mantener en cualquier recipiente de plastico limpio y seco hasta por 4 horas a
temperatura ambiente (15 - 30 °C) o hasta 24 horas en refrigeracion (2 - 8 °C) antes de procesar. No
se recomienda usar carbon o medios de agar.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)

Muestras de hisopos del paciente

[Extraccion de la muestra]

1. Permita que la tira de prueba y la muestra se aclimaten a la temperatura ambiente (15 - 30 °C).

2. Justo antes de la prueba, afada 3 gotas (150 pl) de reactivo A y 3 gotas (150 pl) de reactivo B en un
tubo de ensayo desechable. Cuando afada las gotas mantenga la botella del reactivo verticalmente de
modo que se forme una gota completa.

3. Inmediatamente anada la muestra de hisopo de la garganta del paciente. Exprima el fondo del tubo de
modo que comprima la cabeza del hisopo. Gire el hisopo por lo menos 5 - 10 veces.

4. Mantenga el hisopo de muestra en el tubo de ensayo por lo menos durante 1 minuto. Se puede
mantener el hisopo hasta por 15 minutos.

5. Exprima el hisopo firmemente mientras lo remueve del tubo. Deseche el hisopo usado de acuerdo con
su protocolo de desechos biologicos.

[Reaccion con la tira de pruebal

1. Remueva la tira de prueba de su bolsa metalica

2. Coloque la tira de prueba en el tubo de ensayo con las flechas de la tira de prueba apuntando hacia
abajo. No mueva la tira de prueba hasta que la prueba esté completa y lista para leer.

3. Interprete los resultados de la prueba a los 5 - 10 minutos. No la interprete después de 10 minutos.

Prueba de control de calidad

1. Permita que la tira de prueba y el control negativo y positivo estén a temperatura ambiente antes de
iniciar la prueba.

2. Justo antes de la prueba, afada 3 gotas (150 pl) de reactivo A y 3 gotas (150 pl) de reactivo B en un
tubo de ensayo desechable. Cuando afada las gotas mantenga la botella del reactivo verticalmente de
modo que se forme una gota completa.

3. Mezcle completamente el control negativo y el control positivo agitando la botella vigorosamente y
anada 30pl de control negativo o control positivo al nuevo hisopo de garganta esteéril.

4. Mantenga el hisopo de muestra en el tubo de ensayo por lo menos durante 1 minuto. Se puede
mantener el hisopo hasta por 15 minutos.

5. Exprima el hisopo firmemente mientras lo remueve del tubo. Deseche el hisopo usado de acuerdo con
su protocolo de desechos biologicos.

Confirmacion de cultivo

La prueba de Bioline™ Strep A se puede utilizar para confirmar la identificacion de estreptococo del Grupo

A en placas de agar de sangre. Toque ligeramente una colonia con un hisopo estéril. No frote la placa. Sigalas

anteriores instrucciones de la seccion "Procedimiento de la prueba” para analizar el hisopo.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)
1. Resultado negativo: Solamente aparece la linea de control (C).
2. Resultado positivo: Aparece la linea de control (C) y la linea de prueba (T).

A Precaucién: Si aparece cualquier linea de prueba, sin importar lo tenue que sea, significa que el resultado
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- Gold Conjugates: Rabbit anti-Strep A-gold colloid (0.126£0.025 pg), Mouse lgG-gold colloid absence of living organisms. Interven- | P301+P312 : EN CAS D'INGESTION - anoeler 3. Les infections respiratoires, y compris la pharyngite, peuvent étre dues a des streptocoques de Respuesta | P301+P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a 4. El resultado de la prueba siempre debera ser evaluado con otros datos disponibles al médico. Un
(0.042+0.008 ug) . . . . . . . : Yhapp sérogroupes autres que le groupe A, ainsi qua d'autres agents pathogénes. Le test Bioline™ Strep A ne un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGI- resultado negativo puede ocurrir si el nivel de los antigenos extraidos en una muestro esta por debajo de
Das=b. HE 3. Respiratory infections, including pharyngitis, can be caused by Streptococcus from serogroups other tion un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en ool ;i . . L e . . .
- Test line: Goat anti-Strep A (1.0%0.2 pg) e m ) . ) . différencie pas les porteurs asymptomatiques de streptocoques du groupe A de ceux présentant une CA o a un médico en caso de malestar la sensibilidad de la prueba o si se obtiene una pobre calidad de muestra.
: P V=U.2Hg than Group A as well as other pathogens. The Bioline™ Strep A test will not differentiate asymptomatic cas de malaise . R ]
- Control line: Goat anti-mouse loG (0.5*0.1 pg) . L . . infection a streptocoques. P330: Enjuagarse la boca
i : ‘ g \U.0=U. g carriers of Group A Streptococcus from those exhibiting streptococcal infection. P330 : Rincer la bouche 4 Le clinicien doi . svaluer le résultat d L | données di bl .
N Extract!on reagent A conta.lns 2M sodlurr? n|t|t|te (g.s) 4.  The test result must always be evaluated with other data available to the physician. A negative test = - — — — - ) Ue ¢ lnlcllen (,)It t-ofuJoursAeva uzr € re%T tat du -te‘s';’en n-:o‘nJonctlon.avedc es autire; or;lnees I.SPEH! es- Palabra de Advertencia Elimi- P501: Eliminar el contenido/el recipiente de con- Control de calidad
. Extl.'a.ctlon reagent B c.onta{ns 0.2 M acetic acid (q.s.) . result may occur if the level of extracted antigen in a specimen is below the sensitivity of the test or if a A'Aentl?n Attention E.||m|na- P501: E||n'j|ner le con.tenu/reuplenl’: c.omcorme- nresu tat negﬂa'fl. EeUt etre o t-erlu sila quanhte antigenes extrallts ans un ec antillon est interieure advertencia nacion formidad con la normativa local, regional, nacional o 1. Control de calidad interno: La tira de prueba tiene una linea de prueba y una linea de control en la
. Positive control: heat-inactivated Group A Streptococcus (1.25x10” CFU/ml) poor-quality specimen is obtained. davertissement tion ment aux réglementations locales, régionales, au seuil de sensibilité du test ou si léchantillon obtenu est de mauvaise qualite. Declaracion de | H302: Nocivo en internacional superficie de la tira de prueba. Tanto la linea de prueba como la linea de control en la ventana de
. Negative control: heat-inactivated Group B Streptococcus (1.25x10” CFU/ml) Mention de H302 : Nocif en nationales ou internationales rieseo caso de ingestion resultados no son visibles antes de aplicar alguna muestra. La linea de control se usa como control del
* Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008: Quality control danger cas d'ingestion Controle quallte 3 8 proceso. La linea de control aparece si el procedimiento de la prueba se ha realizado correctamente
ioline™ ; . - . . . . o : ioline™ é a i | i | la li | estan funci . Lali | i |
Product Trade name Bioline™ Strep A Extraction reagent A 1. Internal quality control: The Bioline™ Strep A test strip has a test line “T” and a control line “C” on the 1 Contréle qualité |-nterne La bfndelette d§ tes.t Bioline Strep A présente asa surface une ligne de . . . y los reactivos 'de a ‘de a linea 'de control estan funcionando. La linea de control no garantiza que la
identifier : — . . . . S . test « T » et une ligne de contréle « C ». Ni la ligne de test ni la ligne de contrdle ne sont visibles dans Materiales necesarios pero no suministrados muestra haya sido aplicada apropiadamente, o que la muestra fue almacenada correctamente.
Hazardous substance | Sodium nitrite (CAS No. 7632-00-0) surface of the strip. Neither the test line nor the control line are visible in the result window before Matériel né . £ . R . L. L R . R o . = . . Lo . .
. . L . ateriel necessaire non tourni la fenétre de résultat avant l'application d'un échantillon. La ligne de contrdle est utilisée pour valider la . Guantes de proteccion, temporizador, contenedor de residuos bioldgicos peligrosos. 2. Control de calidad externo:
Classification | Acute toxicity (oral) s applying a specimen. The control line is used for procedural control and only shows that the diluent . . . P L. . o . . P 5 " o . ) ) oS . . 3 .
Y 4 . Lo . . . . . Gants de protection, minuteur, conteneur pour déchets présentant un danger biologique. procédure et indique uniquement que le diluant a été appliqué avec succés et que les principes actifs . Procedimiento de control: Los controles positivos y negativos se deberia analizar de acuerdo con el
has b lied fully and that th d f h Il
Category4 as been applied successtully and that the active ingredients of main components on the strip was sti k . . o X A . . . L.
gory . . . . de la bandelette sont toujours fonctionnels. Elle ne garantit pas que Iéchantillon ait été correctement C 10 tabilidad del kit pruebas de control de calidad con controles positivos y negativos en el procedimiento de la prueba.
Hazard P P264: Wash hands th hiv after handl functional, but is not a guarantee that the specimen has been properly applied and does not represent a Stock ¢ stabilité du kit Faus et ot oral e onservacion y estabilidad del ki . e
azar reven- : Wash hands thoroughly after handling o . | ockage et stabilité du ki appliqué et ne constitue en aucun cas un contrdle positif. 1 Las tiras de prueba Bioline™ Strep A deb nservar ha temperatura entre 1 °C v 30 °C. N . specificacion
| . . . . positive specimen control. St - i o - o ) . as tiras de prueba Bioline ep ebe conservarse a una temperatura entre y . No . . .
Pictogram tion P270: Do not eat, drink or smoke when using this 2. External quality control: 1. Le test Bioline™ Strep A doit &tre conservé entre 1 et 30 °C. Ne pas congeler le kit ni les composants. 2. Controle de qualité externe : congele ni el kit ni sus componentes. - El control positivo deberia interpretarse como positivo.
product . Control procedures: Positive and negative controls should be tested according to the Quality control 2. Le bandelette de test est sensible a la chaleur et a I'humidité. Procéder au test immédiatement aprés . Procédures de contrdle : les contrdles positif et négatif doivent étre testés conformément aux 5 | cTiras de prueba son sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente después de - El control negativo deberia interpretarse como negativo.
Re- P301+P312: IF SWALLOWED: Call a POISON testing instructions in the Test procedure section above. avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium. instructions du paragraphe Test de contréle qualité figurant dans la section Procédure de test ci-dessus. extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.
sponse | CENTER or doctor/physician if you feel unwell . Specification 3. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption. : Spemﬂcahf)ns . o . 3 No utilice la prueba después de su fecha de caducidad. Caracteristicas de desemPen°
P330: Rinse mouth - Positive control should be interpreted as positive. 4. Ladurée de conservation du kit est indiquée sur 'emballage externe. - ||:e contr?:e P?S't'ffd;'F e}re ||"\terpre:ce‘comme [')O’S't'ﬁ.F 4.  Lavida Gtil del kit se indica en el exterior del envase. 1. Sensibilidad y especificidad: Los estudios de evaluacion clinica de Bioline™ Strep A se muestran abajo:
: . ; " ; n indivi & ousi ti ade - t tif doit tre interprét tif. o+ - - oo .
Signal Word | Warning Disposal | P501: Dispose of contents/container in accordance - Negative control should be interpreted as negative. > Ne pas utiliser le kit de test si lemballage individuel est endommage ou sila fermeture hermétique a céde. € controle negat doit etre interprete comme negat S No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto. Métodos usados para la deteccion de antigeno estreptoccico del Grupo A y resultados
. : with local/regional/national/international regulation P . c o IF c
Hazard H302: Harmful if {3 8 Performance characteristics Avertissements Caracte"sthues de performances Advertencias Culture classification Bioline™ Strep A Commercial Strep A test
Statement swallowed . L . Lo g PRT-ICPa - . " : -~ . .. R o R
1. Sensitivity and specificity: Results of clinical evaluation studies of the Bioline™ Strep A test are below: 1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le bandelette de test. 1. Sensibilité et specificité : les résultats des études d'évaluation clinique du test Bioline™ Strep A sont 1. Solo para uso diagndstico in vitro. No vuelva a usar la tira de prueba. Positivo Negativo Positivo Negativo
Methods for Detection of Group A Streptococcal Antisen and Results 2 Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir Pexactitude des résultats. Toute personne indiqués ci-dessous : 2. Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos. La persona Positivo 71 62 9 40 31
H H H 2ol A 2 P aymar z . B z 2 a q o q a . . . .
Materials requwed but not Pr°V|ded P i 8 voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir 'expérience nécessaire en matiére de procédures de Méthodes de détection des antigénes anti-streptocoques du groupe A et résultats encargada de realizar el ensayo con este producto debera conocer su funcionamiento y poseer Neeati 191 3 183 ” 75
. Protective sl Ti Biohazard container. Culture classification Bioline™ Strep A Commercial Strep A test laboratoire. N N . . ienci deni i egativo
rerective gioves, Tumen, Sionsrare contaner F i 3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de I’échantillon Classification en culture Test Bioline™ Strep A Test Strep A commercialisé 3 Nocomanifu e labor'atolnT TOTAL 262 70 192 56 206
Positive Negative Positive Negative . i > ! ¢ : ) = — = — . o coma ni fume mientras manipula las muestras.
Kit storage and stability = 4. Tous les echantillons doivent etre traites comme potentiellement infectieux. Positif Neégatif Positif Négatif 4. Todas las muestras se deberian manejar como potencialmente infecciosas. Sensibilidad (95 % CI) 87 3% 76-932%) S63% (@48 -673%)
1. The Bioline™ Strep A test strip should be stored at a temperature between 1°C and 30 °C . Do not Positive 4 62 o 40 31 5. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains. Positif 7 62 9 40 31 5. Utilice guantes de proteccién cuando manipule muestras y lavese bien las manos después. ensibiiida ° 10 P MID T 754 R 0 o O T RS R
; 5 ; 12 z : Zactif d! ; . R .. . .. e .
freeze the kit or its components. Negative 191 8 183 16 175 6.  Eviter les eclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du réactif d'extraction. — 6.  Evite las salpicaduras o la formacién de aerosoles de la muestra y el reactivo de extraccion. Especificidad (95 % CI) 95,8 % (92 - 97,9 %) 91,6 % (86,8 - 94,8 %)
2. The test strip is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after removing the TOTAL 262 70 192 56 206 7. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d’un désinfectant approprié. Négatif 9 8 183 16 175 7. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado. En una comparacidn de Bioline™ Strep A con un método de cultivo, los resultados dieron una
test strip from the foil pouch. 8. Decontf‘m‘nner et mettre au rebut tmfs les échantillons, kits de réaction et mateériaux potentiellement TOTAL 262 70 192 56 206 8. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales potencialmente sensibilidad de 87,3 % (62/71), especificidad de 95,8 % (183/191). La prueba Bioline™ Strep A mostré
3. Do not use the test kit beyond its expiration date. Sensitivity (95 % CI) 87.3% (77.6 - 93.2%) 56.3% (44.8 - 67.3 %) contaminés dans un conteneur pour déchets dangereux. Sensibilité (95 % CI) 87.3% (7.6 - 93.2%) 56.3% (44.8 - 67.3%) contaminados en un contenedor de residuos biologicos peligrosos, como si fueran residuos infecciosos. una buena correlacian con la clasificacion de cultivos
‘ . o . . ensibilite - - .. . L :
4. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package. Specificity (95 % CI) 95.8% (92 -97.9%) 91.6 % (86.8 - 94.8 %) 9. Ne pas mélanger ou ef:hanger dlfferen'Fs échantillons. - mon — mo =2 9. Nomezcle niintercambie muestras distintas. 2. Especificidad analitica y reactividad cruzada: El total de los 32 organismos analizados resultaron
- - - - - ' M ' A Fa o o 2’ o, 0 o, o, 0, . . . . .
5 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. c ; : - the Bl S A g y P 10.  Les composants du kit de test ont fait l'objet d'un contréle qualité en tant que lot standard. Ne pas Speécificité (95 % CI) 95,8 % (92 - 97,9 %) 91,6 % (86,8 - 94,8 %) 10. Los componentes de este kit han sido analizados por un control de calidad como una unidad de lote negativos cuando se examinaron con la prueba Bioline™ Strep A.
ompared to a culture method, the Bioline tre test results demonstrated sensitivity o . e I iffe z B 5 o o -
(62/7% specificity of 95.8% (18,3/191) representin i ood correlation with culture classiﬁcat?,on ) 1 Zfe‘larllg'er':le iomtposant: mine f‘e d'ﬁe'ie?ts o lai l'extrémité des fl de réactifs ent La comparaison des résultats du test Bioline™ Strep A et des résultats obtenus par une mise en culture estanda'r. No mezcle componentes con leerente's nimeros de lote. . 3. Sensibilidad analitica: Bioline™ Strep A pudo detectar 3,906x10° CFU/ml de estreptococo del Grupo
Warnings N /s SP Ity | -8/ ) rep g good . . in déviter toute contamination croisée, ne pas laisser lextrémité des flacons de réactifs entrer en a permis de démontrer que la sensibilité du test était de 87,3 % (62/71), sa spécificité de 95,8 % 1. Para evitar la contaminacién cruzada, no permita que la punta de las botellas de reactivos entren en A como el limite minimo de deteccion confirmado.
- ) ) ) . nalytical specificity and cross-reactivity: All 32 organisms tested were found to be negative when contact avec des écouvillons de prélévement. . ; ) s contacto con los hisopos de muestras o C . . . X
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test strip. tested with the Bioline™ Strep A test 2 N inoérer | tif dlextracti (183/191), ce qui représentait une bonne concordance avec la classification en culture. ‘isop » . 4.  La reproducibilidad de la Bioline™ Strep A ha sido demostrada mediante estudios (intraensayo,
. . e pas ingérer le reactif d'extraction. . L . P ) . . o . .
2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing an 3. Analvtical sensitivity: The Eiolinew Strep A test could detect 3.906x10° CFU/ml of Group A 13, L P Afgd, . . imicrobi lusif qui . de d 2. Spécificité analytique et réactivité croisée : Les 32 organismes testés ont généré un résultat négatif lors 12. No beba'el reactivo de <'e‘xtra<:C|o'n. o ) ) interensayo y lote a lote) con paneles de referencia internos. Todos los valores fueron identicos a los
ith this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures ' S Y h v firmed d P | ’ P - -e reactif dextraction contient un agent antimicroblen exclusit qui ne presente pas de danger pour de la procédure utilisant le test Bioline™ Strep A 13.  El reactivo de extraccion contiene un agente antimicrobiano patentado que no representa riesgos criterios de aceptacion de los paneles de referencia
assay wit - treptococcus as the confirmed minimum detection limit l'utilisateur si les pré i habituelles du lab i ées. E d | ) o si ; ; ; ‘0. S ; ’
. . - . precautions habituelles du laboratoire sont respectees. En cas de contact entre le 3 Sensibilité : . AT, . s ara el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en laboratorio. Si el reactivo de
e - . e A . S . . ensibilité analytique : le test Bioline™ Strep A détecte 3,906 x 10° UFC/ml de streptocoque du P P g
3. Donot 'eat or smoke while handling specimens. - . 4. Reproducibility of the Bioline™ Strep A test has been demonstrated by within-run, between-run, and reactif d'extraction et les yeux ou la peau, rincer immediatement la zone concernée a l'eau savonneuse. alytique : ¢ . trep ’ P 9 traccidn ent tact los o] la piel. lave de inmediato | fectad 1abd
4. All specimens should be handled as being potentially infectious ; o ! ] Y peau, groupe A (seuil de détection minimal confirmé) extraccion entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la zona afectada con agua y jabon.
. P : !  being pe Y : batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were identical to reference panel En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin. ot . I . P - . " En caso de irritacion o signos de toxicidad, consulte con un médico i i
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards. acceptance criteria 4.  La reproductibilité des résultats du test Bioline™ Strep A (intra-série, inter-séries et inter-lots) a été 8! ) . Exencién de responsabilidad del producto:
6.  Avoid splashing or aerosol formation of specimen and extraction reagent. ' e . . . . démontrée par des études portant sur des panels internes de référence. Toutes les valeurs étaient Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la precision diagnosticas
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant. Prelevtelj'lent et ma‘mPUI.at'on des échantillons identiques aux critéres d'acceptation des panels de référence. Recoglda y manlpulacwn de la muestra de este producto, éste se utiliza fueru del control del fabricante'y del distribuidor, y en consecuencia ptfe'd‘e
8.  Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials in a Product Disclaimer: 1. Prélévement des échantillons 1. Recogida de muestra verse afectado por factores ambientales y/o un error del usuario. La persona que se someta a este andlisis
. . . B . . . . . . . Les prélévements pharyngés a l'aide d'un écouvillon doivent étre effectués conformément aux méthodes i i é ini 3 G sdi i6 ici
biohazard container as if they were infectious waste. While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the ; P y dP b yng o iy X A o i o . Recorja las muestras de los hisopos de garganta por n'wetodos clinicos estandar. Para recoger la muestra deberd consultar a un médico para obtener una confirmacion adicional del resultado de la prueba.
9. Do not mix or interchange with different specimens. product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test results may accordingly be cliniques standarc. Four eftectuer un prelevement pharynge, abaisser la langue a faide dun abalsse- Clause de non responsabilité : de hisopo de garganta, mantenga la lengua oprimida con un depresor y frote el hisopo sobre las
10.  The components in the test kit have been quality control tested as a standard batch unit. Do not mix affected by environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should consult a dactor for langue et frotter |ecou\w|!on sur les amygdales ou sur toute zone presentant des signes (:!lnﬂammatlonz Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le fonctionnement et la précision du test, il n'est amigdalas o cualquier area de infeccion con pus o enrojecimiento en la parte posterior de la garganta. Advertencia:
components with different lot numbers. further confirmation of the test result rouge ou purulente, a l'arriére de la gorge. S'assurer que I'écouvillon ne touche ni la langue, ni pas utilisé sous le contréle du Fabricant et du Distributeur. Le résultat peut étre affecté par des facteurs Sea cuidadoso de no entrar en contacto con la lengua o lados de la boca con el hisopo. Use hisopos Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad,
1. To avoid cross contamination, do not allow the tip of the reagent bottles to come in contact with ’ ||ntef|?ur des joues. Utlmeﬁ des ?FOUVI|_|0n5 sterlles' sur fles: t‘lges solides en plastique aﬂn'd effectuer envir‘onnementaux et/ou une erreur d'utilisation. Il est fortement recommandé de consulter un médecin pour estériles en palillos de plastico sélido para recoger las muestras de garganta. No use alginato de calcio, reclamacion, costo o dano directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnéstico
specimen swabs. Wi le prélevement ; ne pas utiliser découvillons dont l'extrémité comporte du coton ou de lalginate de confirmer le résultat du test. no use hisopos con punta de algodon o hisopos con palillos de madera. incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.
12 Do not drink extraction reagent. The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential Calcmmf nepas Utll.lser d?couw”?ns avecAdes tiges en bois. Le,s reactlfs d(;)ftractuon de Iecou\ful!on tuent Los reactivos de extraccion mataran las bacterias en el hisopo y haran imposible el cultivo. Si se
. . . . . . g b N . . . . . .
13. The extraction reagent contains a proprietary anti-microbial agent which presents no hazard to the user losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect positive or negative diagnosis Ie‘s bactferles, ce qui rend impossible la mise en culture du prélevement. Si une culture bacterleonne est A requiere de cultivos de bacterias, pase el hisopo suavemente sobre una placa de agar de sangre de oveja
b ) | . . P N . L . g . e !
if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with extraction reagent to the eyes and/ g i e necessaire, frotter doucem‘ent lecouwllon- sur une plzique de gélése au sang de "_TOU'EOI" a 5 % avant Les Fa‘brlc.ants et Distributeurs de ce produit ne §ont en aucun cas respon‘sab/es des‘ pertes, responsablh?e‘, al 5 % antes de la prueba. Alternativamente, un procedimiento de hisopo doble o se puede recoger
or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of toxicity occur, seek F|e ptO(‘:eder au test. Il est egiﬂ?ment pO\SS'Ib.|e dt? pr?Cedéf en utilisant (-:Ieux écouvillons ou deeffectuer revendlcqt;ons, colt ou dommages, dlrect‘s ou indirects, conséquents ou reliés d un diagnostic erroné, positif subsecuentemente una segunda muestra para el cultivo.
medical attention. immédiatement un second prélévement a 'aide d'un écouvillon pour pratiquer une culture. ou négatif, lors de l'utilisation de ce produit. 2. Transporte de las muestras y almacenamiento
. Se recomienda que las muestras de hisopos sean procesadas tan pronto como sea posible de su recogida.
A B 2 o o o Date issued : 2020. 06
TEST PROCEDURE / PROCEDURE DU TEST / PROCEDIMIENTO DE PRUEBA TEST INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos A5EK12-06-A0
@ 3 drops of reagent A @ 3 drops of reagent B @ Keep the.sw{ab in the test tube for 1 mir\ut.e. The swab @ Dis.card the swab squeezing it @ Pl.ace the test strip and read at 5 - 10 NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO L Temperature limitation Lot Number Authorized Representative Manufacturer For in vitro diagnostic use only
@ 3 gouttes de réactif A @ 3 gouttes de réactif B can remain in the test tube for up to 15 minutes. against the test tube wall. mins. I . I . Limites de température LOT Numéro de lot ﬂ Représentant autorisé M Fabricant Pour diagnostic in vitro uniquement
@ 4 A @ 4 B @ Laisser Iécouvillon dans le tube a essai pendant Presser Iécouvillon contre la paroi @ Positionner la bandelette de test et lire au e Limitaciones de temperatura Nimero de Lote Representante autorizado Fabricante Solo para uso de diagnéstico in vitro
3 gotas de reactivo 3 gotas de reactivo 1 minute, sans dépasser 15 minutes. du tube a essai, puis le jeter. bout de 5 a 10 minutes. TC
Mantenga el hisopo de muestra en el tubo de ensayo Deseche el hisopo oprimiéndolo Coloque la tira de pruebay leaen 5 - 10
por lo menos durante 1 minuto. Se puede mantener contra la pared del tubo minutos. X . o ) ‘"
el hisopo hasta por 15 minutos. POSITIVE / POSITIF / POSITIVO ¢ ¢ Do not reuse Catalog Number Consult instructions for use o Biological Risks g Keep dry
Ne pas réutiliser REF Référence catalogue Consulter le mode d’emploi N7 Risques biologiques Garder au sec
x5 - 1 0 | P S— I I I . | No reutilizar Ndamero de catalogo Consulte las instrucciones de uso ~ * . Riesgos bio|6gicos N\anténgase seco
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Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion

C€

N

Caution
Attention
Atencion

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément a la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE

Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro

-,
~

Contains sufficient for X tests

Use By e Keep away from sunlight
Date de péremption W Contenu suffisant pour X tests //|T Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
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Strep A

Teste rapido de antigénio estreptococico do grupo A
Antigen-Schnelltest fiir Gruppe-A-Streptokokken
Test per il rilevamento rapido dell'antigene degli streptococchi di gruppo A

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugdo] Os estreptococos, um grupo de bactérias Gram positivas do genus Streptococcus, sdo responsaveis por algumas
doengas. Os estreptococos sao esféricos e dividem-se por cisdo, mas permanecem ligados e crescem em cadeias tipo contas.
Aincidéncia e a gravidade das doengas estreptocacicas diminuiram significativamente apds a introdugao dos antibidticos (a
penicilina, a eritromicina e a cefalosporina seleccionada sao igualmente eficazes contra os microrganismos), no entanto, a
comunidade médica foi abalada pela chegada, no final dos anos 1980, de varias formas de infecgao estreptococica grave e
pela emergéncia de diversas estirpes resistentes a medicamentos. O Streptococcus do grupo A (GAS) provoca numerosas
infecgbes, maioritariamente no aparelho respiratorio, mas que também envolvem outros sistemas de 6rgaos, sobretudo, a pele
e os pulmdes. As infecgdes na garganta raramente sdo graves e normalmente, como na maioria das infecgdes respiratorias,
sdo eliminadas pelo sistema imunitario sem grande dificuldade. Infelizmente, o sistema imunitario humano tem tendéncia
para ficar confuso ao combater este germe e cria anticorpos que podem ter uma reacgao cruzada com os vasos sanguineos de
varios orgaos do corpo. Esta reacgdo é designada por vasculite. A vasculite caracteristica da infecgdo estreptocdcica consiste
na escarlatina.

[Principio do teste] A tira de teste Bioline™ Strep A inclui 2 linhas pré-revestidas, “T” (linha de Teste) e “C” (linha de
Controlo), na superficie. Tanto a linha de teste como a linha de controlo s6 ficam visiveis na janela do resultado apds a aplicagao
de uma amostra. A “linha de controlo” é utilizada para controlar o procedimento. A linha de controlo deve aparecer sempre
se o procedimento de teste tiver sido realizado correctamente e se os reagentes do teste da linha de controlo estiverem a
funcionar. A presenga de duas faixas coloridas visiveis na janela do resultado ocorre se existirem antigénios estreptoccicos do
grupo A na amostra. Se nao estiverem presentes antigénios estreptocdcicos do grupo A ou se estiverem presentes em niveis
muito baixos na amostra, ndo aparece qualquer cor na “linha de teste”.

[Utilizaggo prevista] O teste Bioline™ Strep A & um imunoensaio cromatogréfico para a detecgao qualitativa de antigénios
estreptocacicos do grupo A directamente a partir de esfregacos da garganta ou para a confirmagao de presumiveis colonias
estreptoccicas do grupo A recuperadas a partir de cultura. O ensaio detecta microrganismos viaveis ou nao viaveis
directamente a partir de esfregacos da garganta ou colonias de cultura no prazo de 5 - 10 minutos. As tiras de teste Bioline™
Strep A sdo imobilizadas com anticorpos de cabra anti-Streptococcus do grupo A. Anticorpos especialmente seleccionados sdo
utilizados como materiais de detecgdo. Este teste destina-se a utilizaggo profissional.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1 O kit Bioline™ Strep A contém os seguintes itens para realizar o ensaio:
. 25 tiras de teste com dessecante em bolsas de aluminio individuais
. Reagente de extraccao A (1x 5 ml/frasco) &
. Reagente de extraccao B (1x 5 ml/frasco)
. Controlo positive (1x 1 ml/frasco)
. Controlo negative (1x 1 ml/frasco)
. 25 Esfregacos da garganta estereis
. 25 Tubos de ensaio descartaveis
. 1Instrucoes de utilizacao
2. Ingredientes activos de componentes principais
. 1tira de teste inclui:
- Conjugados de ouro: anti-Strep A de coelho — ouro coloidal (0,126 * 0,025 pg), IgG de rato ~ ouro coloidal (0,042
+0,008 pg

- Linha de teste: anti-Strep A de cabra (1,0+ 0,2 pg)
- Linha de control: IgG anti-rato de cabra (0,5 = 0,1 ug)
. Reagente de extraccao A: contem 2 M de nitrito de sodio (g.5.)
. Reagente de extraccao B: contem 0,2 M de acido acetico (q:s.)
. Controlo positivo: Streptococcus do grupo A inactivado por calor (1,25x10" CFU/ml)
. Controlo negativo: Streptococcus do grupo B inactivado por calor (1,25x10” CFU/ml)
* Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) N.?1272/2008:
Identificador do
produto

Nome comercial Bioline™ Strep A Reagente de extraccao A
Nitrito de sodio (CAS No. 7632-00-0)

Recomendagdes de prudéncia

Substancia perigosa

Classificagao Toxicidade aguda

(oral): Categoria 4

Pictograma de Prevencao P264: lavar as maos abundantemente apos o manu-
perigo seamento
P270: ndo comer, beber ou fumar durante a utilizagdo
deste produto
Resposta P301+P312: EM CASO DE INGESTAOQ: caso sinta
indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFOR-
MAGCAO ANTIVENENOS ou um médico
P330: Enxaguar a boca.
Palavra-sinal Aviso Eliminagao P501: eliminar o conteldo/recipiente em conformi-
Adverténcia de H302: nocivo em ‘dade com os‘regulamentos locais/regionais/nacionais/
. . - internacionais
perigo caso de ingestdo

Materiais necessarios mas nao fornecidos
. Luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1 ATiras de teste Bioline™ Strep A deve ser armazenado a uma temperatura entre 1°C e 30 °C. Néo congele o kit nem
0s componentes.

2. Atirade teste é sensivel tanto ao calor como a humidade. Realize o teste imediatamente apds retirar o dispositivo de
teste da bolsa de folha de aluminio.

3 Nao utilize o kit de teste aps a data de validade

4. Adatade validade do kit estd indicada na embalagem externa.

5. Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.

Avisos

1 Apenas para utilizagio em diagnéstico in vitro. Nao reutilize a tira de teste.

2. Asinstrudes devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer individuo que execute um

ensaio com este produto deve ter formagao na utilizagdo do mesmo e experiéncia em procedimentos de laboratdrio.

N3o coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

Todas as amostras devem ser manipuladas como se fossem potencialmente infecciosas.

Use luvas de protecgao durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos posteriormente.

Evite salpicos ou a formagao de aerosséis da amostra e reagente de extragao.

Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacgdo e materiais potencialmente contaminados como se fossem

residuos infecciosos num recipiente para materiais que apresentem risco biologico.

Na&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

10.  Os componentes deste kit foram testados para controlo de qualidade como um lote padrao. Nao misture
componentes com nimeros de lote diferentes.

M. Para evitar a contaminagdo cruzada, ndo deixe que a ponta dos frascos de reagente entre em contacto com as
zaragatoas de amostra.

12, Nao beba o reagente de extraccao.

13. O reagente de extraccao contém um agente com propriedades antimicrobianas que no acarreta qualquer perigo para
o utilizador se forem seguidas as precaugdes de seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o reagente
de extraccao e os olhos e/ou pele, lave imediatamente a area afetada com sab&o e agua. Se ocorrer irritagdo ou sinais de
toxicidade, consulte um médico.
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Colheita e manuseamento das amostras

1. Colheita de amostra
Colha amostras de esfregago da garganta segundo os métodos clinicos padrao. Para colher uma amostra de esfregago
da garganta, mantenha a fingua em baixo com a ajuda de um abaixa-lingua e passe com a zaragatoa nas amigdalas ou
em quaisquer areas inflamadas com pus ou vermelhidao na parte de tras da garganta. Certifique-se de que nao toca
com a zaragatoa na lingua ou nas paredes bucais. Utilize zaragatoas estéreis com hastes de plastico solidas para colher
amostras da garganta. Nao utilize zaragatoas de alginato de célcio, com pontas de algodso ou hastes de madeira.
Os reagentes de extracgao matam as bactérias presentes na zaragatoa e impossibilitam a cultura. Caso seja necessaria
uma cultura bacteriana, passe cuidadosamente com a zaragatoa numa placa de agar de sangue de ovelha a 5% antes de
realizar o teste. Em alternativa, pode realizar-se um procedimento de esfregago duplo ou colher uma segunda amostra
posteriormente para a cultura.

2. Transporte e armazenamento de amostras

. Recomenda-se que as amostras de esfregagos sejam processadas o mais rapidamente possivel apos a colheita.

. Os esfregagos podem ser mantidos em qualquer manga ou tubo de plastico limpo e seco até 4 horas a temperatura
ambiente (15 - 30 °C) ou até 24 horas em refrigeracio (2 - 8 °C) antes do processamento. N&o se recomenda a
utilizagdo de um meio de carvao ou agar.

Procedimento de teste (consulte a figura)

Amostras de esfregaco do doente

[Extracgdo de amostra]

1 Deixe a tira de teste e a amostra extraida atingirem a temperatura ambiente (15 - 30 °C) antes de realizar o teste.

2. Imediatamente antes do teste, adicione 3 gotas (150 pl) de reagente A e 3 gotas (150 pl) de reagente B a um tubo
de ensaio descartavel. Quando adicionar as gotas, segure o frasco de reagente na vertical para que se forme uma gota
completa.

3. Adicione imediatamente a amostra de esfregago da garganta do doente ao tubo de ensaio. Aperte o fundo do tubo de
forma a comprimir a cabega da zaragatoa. Agite a zaragatoa pelo menos 5 - 10 vezes.

4. Mantenha a zaragatoa no tubo de ensaio durante 1 minuto. E possivel manter a zaragatoa durante um maximo de 15
minutos.

5. Aperte a zaragatoa com firmeza ao remové-la do tubo. Elimine a zaragatoa usada de  acordo com o seu protocolo de
eliminagdo de residuos com risco biologico.

[Reagdo com tira de teste]

1 Retire a tira de teste da bolsa de aluminio antes de utilizar.

2. Coloque a tira de teste no tubo de ensaio com as setas da tira de teste a apontar para baixo. Nao manipule nem
movimente a tira de teste enquanto o teste ndo estiver concluido e pronto para ser lido.

3. Interprete o resultado do teste ao fim de 5-10 minutos. Néo interprete depois de decorridos 10 minutos.

Teste de controlo de qualidade

1. Deixe a tira de teste, o Controlo negativo e o Controlo positivo atingirem a temperatura ambiente antes da realizagao
do teste.

2. Imediatamente antes do teste, adicione 3 gotas (150 i) de reagente A e 3 gotas (150 pl) de reagente B a um tubo
de ensaio descartavel. Quando adicionar as gotas, segure o frasco de reagente na vertical para que se forme uma gota
completa.

3. Misture bem o Controlo negativo e o Controlo positivo agitando o frasco vigorosamente; adicione 30 pl de Controlo
negativo ou de Controlo positivo a0 novo esfregago estéril da garganta.

4. Mantenha a zaragatoa no tubo de ensaio durante 1 minuto. E possivel manter a zaragatoa durante um maximo de 15
minutos.

5. Aperte a zaragatoa com firmeza ao remové-la do tubo. Elimine a zaragatoa usada de  acordo com o seu protocolo de
eliminagdo de residuos com risco biologico.

Confirmagao da cultura

O teste Bioline™ Strep A pode ser utilizado para confirmar a identificagdo de Streptococcus do grupo A em placas de agar

de sangue. Toque ligeiramente numa colonia com uma zaragatoa estéril. Nao esfregue a placa. Siga as instrugdes da secgao

"Procedimento de teste” para testar as amostras.

Interpretagao do teste (consulte a figura)

1. Resultado negativo: Apenas aparece uma linha de controlo (C).

2. Resultado positivo: Aparece uma linha de controlo (C) e uma linha de teste ().

Atengdo: a presenca de qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o resultado &

considerado positivo.

3. Resultado invalido: ndo aparece uma linha de controlo (C).
Se a linha de controlo nao estiver visivel dentro da janela de resultados apos a realizagao do teste, o resultado &
considerado invalido. Algumas causas de resultados invalidos relacionam-se com o incumprimento das instrugGes ou
com a deterioragdo do teste apos o prazo de validade. Recomenda-se que a amostra volte a ser testada utilizando um

novo kit de teste.
Limitagoes do teste
1 O conteldo deste kit destina-se a ser utilizado na detecgao qualitativa de antigénio estreptococico do grupo A a

partir de amostras de esfregagos da garganta e colonias de cultura apenas. Nao seguir o procedimento de teste e a
interpretacao dos resultados do teste pode afectar adversamente o desempenho e/ou produzir resultados invalidos.

2. O teste detecta estreptococos do grupo A viaveis e ndo viaveis e pode produzir um resultado positivo na auséncia de
MiCrorganismos vivos.

3. Asinfecgges respiratorias, incluindo a faringite, podem ser provocadas por streptococcus de outros serogrupos
além do grupo A, bem como por outros agentes patogénicos. O teste Bioline™ Strep A nao diferencia portadores
assintomaticos de streptococcus do grupo A de individuos que apresentem uma infecgao estreptococica.

4. Oresultado do teste deve ser sempre avaliado em conjunto com outros dados a disposigao do médico. Pode ocorrer
um resultado do teste negativo se o nivel de antigénio extraido numa amostra for inferior a sensibilidade do teste ou se
for obtida uma amostra de fraca qualidade.

Controlo de qualidade

1 Controlo de qualidade interno: a tira de teste tem uma “linha de teste” e uma “linha de controlo” na superficie. Tanto a
linha de teste como a linha de controlo 56 ficam visiveis na janela do resultado apds a aplicagao de uma amostra. A linha
de controlo & utilizada para controlar o procedimento. A linha de controlo aparece se o procedimento de teste tiver sido
realizado correctamente e se os reagentes do teste da linha de controlo estiverem a funcionar. A linha de controlo ndo
garante que a amostra foi aplicada adequadamente nem que a amostra foi armazenada correctamente.

2. Controlo de qualidade externo:

. Procedimentos de controlo: os controlos Positivo e Negativo devem ser testados de acordo com o teste de controlo de
qualidade com controlo negativo e positivo em Procedimento de teste.

. Especificagdo
- O controlo positivo deve ser interpretado como positivo.
- O controlo negativo deve ser interpretado como negativo.

Caracteristicas de desempenho
1 Sensibilidade e especificidade: Os estudos de avaliagao clinica do teste Bioline™ Strep A demonstram as conclusoes
que se seguem.

Métodos utilizados para detecgdo de antigénio estreptocécico do grupo A e resultados

Bioline™ Strep A

Classificagao da cultura Teste Strep A comercial

Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo VA 62 9 40 31
Negativo 191 8 183 16 175
TOTAL 262 70 192 56 206
Sensibilidade (95 % CI) 87,3% (77,6 - 93,2 %) 56,3 % (44,8 - 67,3 %)
Especificidade (95 % CI) 95,8 % (92 -97,9 %) 91,6 % (86,8 - 94,8 %)

Numa comparagao entre o teste Bioline™ Strep A e um método de cultura, os resultados apresentaram uma
sensibilidade de 87,3 % (62/71) e uma especificidade de 95,8 % (183/191). O teste Bioline™ Strep A demonstrou uma
boa correlagdo com a classificagao da cultura.

2. Especificidade analitica e reactividade cruzada: No total, 32 microrganismos testados foram considerados como
negativos quando testados com o teste Bioline™ Strep A.

3. Sensibilidade analitica: O teste Bioline™ Strep A conseguiu detectar 39061 0° CFU/ml de streptococcus do grupo A
como um limite minimo de deteccéo confirmado.

4. Areprodutibilidade da Bioline™ Strep A foi demonstrada por estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote)
com paineis de referencia internos. Todos os valores foram identicos aos criterios de aceitacao dos paineis de referencia.

Rendincia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugdes para garantir a capacidade e exatiddo de diagnostico deste produto, o
mesmo ¢ utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderdo ser afetados em
conformidade com fatores ambientais e/ou erros dos utilizadores. A pessoa a quem se aplica o diagnéstico deve consultar
um médico para confirmar posteriormente o resultado.

Aviso:

Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, indiretas ou conse-
quenciais, compensagdes, reclamagaes, custos ou danos resultantes ou relacionados com um diagnostico incorreto, seja
este positivo ou negativo, aquando da utilizagdo do produto.

DEUTSCH

Uber den Test

[Einleitung] Streptokokken, eine Gruppe grampositiver Bakterien der Gattung Streptococcus, sind die
Ursache vieler Erkrankungen. Streptokokken sind kugelformig und teilen sich mittels Fission, bleiben aber
in Kugelketten verbunden und wachsen auf diese Weise weiter. Die Inzidenz und der Schweregrad einer
durch Streptokokken ausgel6sten Erkrankung verringern sich nach der Einnahme von Antibiotika (Penicillin,
Erythromycin und ausgewahltes Cephalosporin wirken gegen die Organismen), aber das Auftreten schwerer
Formen von Streptokokkeninfektionen in den spaten 80er Jahren des 20. Jahrhunderts und verschiedener
resistenter Erregerstamme I6ste in medizinischen Kreise Erschiitterung aus. Der Gruppe-A-Streptococcus
(GAS) ist die Ursache zahlreicher Infektionen, vor allem der Atemwege, aber auch anderer Organsysteme
wie Haut und Lunge. Racheninfektionen sind in den seltensten Fallen gravierend und werden normalerweise,
wie die meisten Atemwegsinfektionen, ohne gréfere Schwierigkeiten vom Immunsystem bekampft.
Ungliicklicherweise tendiert das menschliche Immunsystem dazu, bei der Bekampfung dieser Erreger
durcheinander zu geraten, und bildet Antikérper, die mit den Blutgefden verschiedener Kérperorgane
kreuzreagieren. Dieser Vorgang wird Vaskulitis genannt. Die charakteristische Vaskulitis einer
Streptokokkeninfektion aufRert sich durch Scharlach oder Scarlatina.

[Testprinzip] Auf der Oberflache des Bioline™ Strep A Schnellteststreifens befinden sich 2 vorbeschichtete
Linien: ,T“ (Testlinie) und ,,C“ (Kontrolllinie). Sowohl die Testlinie als auch die Kontrolllinie werden
im Ergebnisfenster erst sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die ,Kontrolllinie“ dient zur
Verfahrenskontrolle. Wenn der Test korrekt durchgefiihrt wird und die Testreagenzien der Kontrolllinie
intakt sind, erscheint die Kontrolllinie immer. Im Ergebnisfenster sind zwei farbige Banden zu sehen, wenn
ausreichend Gruppe-A-Streptokokkenantigene in der Probe vorhanden sind. Sind Gruppe-A-Streptokokken-
antigene in der Probe Uberhaupt nicht oder nur in geringer Konzentration vorhanden, zeigt sich auf der
Testlinie keine Farbe.

[Vorgesehener Verwendungszweck] Der Bioline™ Strep A Schnelltest ist ein chromatographischer
Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Gruppe-A-Streptokokkenantigenen bei
Rachenabstrichtupfern oder fir die Bestatigung prasumptiver Gruppe-A-Streptokokkenkolonien aus
Kultur. Mit diesem Assay werden innerhalb von 5 - 10 Minuten lebensfahige oder nicht lebensfahige
Organismen direkt von Rachenabstrichtupfern oder aus Kulturkolonien nachgewiesen. Die Bioline™
Strep A Schnellteststreifen werden mit Ziege-anti-Streptococcus der Gruppe A immobilisiert. Die speziell
ausgewahlten Antikérper werden als Detektormaterialien eingesetzt. Dieser Test ist fiir die Anwendung durch
Fachkrafte konzipiert.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien und aktive Bestandteile der Hauptkomponenten
1. Das Bioline™ Strep A-Set enthalt die folgenden Komponenten fiir die Durchfiihrung des Assays:
. 25 Teststreifen mit Trocknungsmittel in einzelnen Folienbeuteln
. Extraktionsreagenz A (1 x 5 ml/Flaschchen) &
. Extraktionsreagenz B (1 x 5 ml/Flaschchen)
. Positivkontrolle (1 x 1 ml/Flaschchen)
. Negativkontrolle (1 x 1 ml/Flaschchen)
. 25 Sterile Rachenabstrichtupfer
. 25 Einweg-Testrohrchen
. 1 Gebrauchsanweisung
2. Aktive Bestandteile der Hauptkomponente
. 1 Teststreifen enthalt:
- Goldkonjugate: Anti-Strep Aes Kaninchens - Goldkolloid (0,126 * 0,025 pg), Maus-1gG -
Goldkolloid (0,042 = 0,008 pg)
- Testlinie: Anti-Strep A der Ziege (1,0 £ 0,2 pg)
- Kontrolllinie: Ziege-anti-Maus-lgG (0,5 + 0,1 pg)
. Extraktionsreagenz A: enthalt 2 M Natriumnitrit (q.s.)
. Extraktionsreagenz B: enthalt 0,2 M Ethansaure (q.s.)
. Positivkontrolle: Hitzeinaktivierter Gruppe-A-Streptococcus (1,25x10” CFU/ml)
. Negativkontrolle: Hitzeinaktivierter Gruppe-B-Streptococcus (1,25x10” CFU/ml)
Klassifikation gemal3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Produktiden-
tifikator

Handelsname
Gefahrstoff

Akute Toxizitat
(oral) Kategorie 4

Bioline™ Strep A Extraktionsreagenz A
Natriumnitrit (CAS No. 7632-00-0)

Sicherheitshinweise

Klassifikation

Gefahrenpik- Pravention | P264: Nach Gebrauch Hande griindlich waschen
togramm P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen
Reaktion P301+P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwobhlsein

GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen
P330: Mund ausspllen

Signalwort Achtung Entsorgung | P501: Inhalt/Behalter in Ubereinstimmung mit den

Gefahrenhin- | H302: Gesund- entsprechenden lokalen/regionalen/nationalen/inter-

—_— heitsschidlich bei nationalen Bestimmungen entsorgen

Verschlucken

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Schutzhandschuhe, Zeitmesser, Abfallbehalter fiir biologische Gefahrenstoffe

Lagerung und Stabilitat des Kits

1. Bioline™ Strep A Teststreifen sollte bei einer Temperatur von 1 °C bis 30 °C aufbewahrt werden. Kit
oder Komponenten nicht einfrieren.

2. Die Testkassette ist empfindlich sowohl gegeniiber Hitze als auch Feuchtigkeit. Der Test ist unmittelbar
nach Entnahme der Testvorrichtung aus der Folienverpackung durchzufihren.

3. Das Testkit nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

4.  Das Verfallsdatum des Kits ist auf der Aulenverpackung angegeben.

5

Testkit nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt oder der Verschluss nicht intakt ist.

Warnhinweise

1. Nur fir die professionelle In-Vitro-Diagnostik. Teststreifen nicht wiederverwenden.

2. Zur Erreichung genauer Ergebnisse muss die Gebrauchsanleitung strikt befolgt werden. Jede Person, die
mit diesem Produkt einen Test durchfiihrt, muss in dessen Anwendung geschult und mit Laborverfahren
vertraut sein.

3 Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder geraucht werden.

4. Alle Proben miissen als potenziell infektioses Material gehandhabt werden.

5. Beim Umgang mit Proben Schutzhandschuhe tragen und im Anschluss griindlich die Hande waschen.

6 Spritzer und Aerosolbildung der Probe und des Extraktionsreagenzes vermeiden.

7 Verschittetes griindlich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel reinigen.

8 Samtliche Proben, Reaktionskits und méglicherweise kontaminierte Materialien in einem Behalter fir
biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen und wie infektiosen Abfall behandeln.

9.  Unterschiedliche Proben nicht mischen oder austauschen.

10. Die Komponenten in diesem Kit wurden als Standardchargeneinheit einer Qualitatskontrolle
unterzogen. Komponenten mit verschiedenen Chargennummern nicht zusammen verwenden.

1. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination darf die Spitze von Reagenzflaschen nicht in Kontakt mit
Probentupfern kommen.

12. Den Extraktionsreagenz nicht trinken.

13.  Der Extraktionsreagenz enthilt einen urheberrechtlich geschitzten antimikrobiellen Wirkstoff
der keine Gefahr fir den Benutzer darstellt, wenn die tblichen VorsichtsmaBnahmen des Labors
berlicksichtigt werden. Bei Kontakt des Extraktionsreagenz mit den Augen und/oder der Haut die
betroffenen Stellen sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Auftreten von Reizungen oder Anzeichen
fur Toxizitat arztliche Hilfe hinzuziehen.

Probenentnahme und -handhabung

1. Probenentnahme
Rachenabstrich mittels klinischer Standardmethoden entnehmen. Zur Entnahme eines Rachenabstrichs
die Zunge mit einem Holzspatel nach unten halten und den Tupfer an den Tonsillen oder dem eitrigen
bzw. geroteten Infektionsbereich im hinteren Rachen reiben. Sicherstellen, dass der Tupfer nicht in
Kontakt mit der Zunge oder den Seiten des Mundes kommt. Fir die Entnahme eines Rachenabstrichs
sterile Tupfer mit stabilem Kunststoffschaft verwenden. Keine Tupfer aus Calciumalginat, mit
Wattespitze oder mit Holzschaft verwenden.
Die Extraktionsreagenzien téten die Bakterien auf dem Tupfer ab und machen eine Kultur unmaglich.
Ist eine Bakterienkultur erforderlich, den Tupfer vor dem Test lber eine Agarplatte mit 5 % Schafsblut
streifen. Alternativ konnen fir die Kultur Proben mit zwei Tupfern gleichzeitig oder nacheinander
entnommen werden.

2. Probentransport und -lagerung

. Es wird empfohlen, Tupferproben schnellstméglich nach der Entnahme zu verarbeiten.

. Tupfer konnen vor der Verarbeitung in sauberen und trockenen Kunststoffrohrchen oder -hiillen bis zu
4 Stunden lang bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) oder gekihlt (2 bis 8 °C) bis zu 24 Stunden lang

gelagert werden. Die Verwendung eines Aktivkohle- oder Agarmediums wird nicht empfohlen.

Testdurchfiihrung (siche Abbildung)

Patiententupferproben

[Probenextraktion]

1. Teststreifen und extrahierte Proben miissen vor dem Test Raumtemperatur annehmen (15 - 30 °C).

2. Kurzvor dem Test 3 Tropfen (150 pl) Reagenz A und 3 Tropfen (150 pl) Reagenz B in ein Einwegtestrohrchen
geben. Bei der Zugabe der Tropfen die Flasche vertikal halten, sodass sich ein vollstandiger Tropfen bildet.

3. Die Rachenabstrichprobe des Patienten umgehend in das Testrohrchen geben. Druck auf die Unterseite
des Rohrchens austiben, sodass die Tupferspitze zusammengedriickt wird. Den Tupfer mindestens 5 bis
10 Mal drehen.

4.  Den Tupfer 1 Minute lang im Testrohrchen belassen. Der Tupfer kann 15 Minuten lang aufbewahrt
werden.

5. Den Tupfer bei der Entnahme aus dem Rohrchen fest driicken. Den Tupfer gemal? dem Protokoll fir
biologische Gefahrenstoffe entsorgen.

[Reaktion mit dem Teststreifen]

1. Den Teststreifen vor dem Gebrauch aus dem Folienbeutel nehmen.

2. Den Teststreifen in das Testrohrchen einfihren. Dabei missen die Pfeile des Teststreifens nach unten
zeigen. Den Teststreifen nicht anfassen oder bewegen, bis der Test abgeschlossen wurde und das
Testergebnis abgelesen werden kann.

3. Das Testergebnis nach 5 bis 10 Minuten ablesen. Nicht nach Ablauf von 10 Minuten ablesen.

Qualitatskontrolle

1. Teststreifen sowie Positiv- und Negativkontrolle miissen vor dem Test Raumtemperatur annehmen.

2. Kurz vor dem Test 3 Tropfen (150 ul) Reagenz A und 3 Tropfen (150 pl) Reagenz B in ein
Einwegtestrohrchen geben. Bei der Zugabe der Tropfen die Flasche vertikal halten, sodass sich ein
vollstandiger Tropfen bildet.

3. Negativ- und Positivkontrolle durch kraftiges Schiitteln der Flasche sorgfaltig mischen. 30 pl Negativ-
und Positivkontrolle zum neuen sterilen Rachenabstrich zugeben.

4.  Den Tupfer 1 Minute lang im Testrohrchen belassen. Der Tupfer kann 15 Minuten lang aufbewahrt
werden.

5. Den Tupfer bei der Entnahme aus dem Rohrchen fest driicken. Den Tupfer gemal? dem Protokoll fir
biologische Gefahrenstoffe entsorgen.

Bestatigung der Kultur

Der Bioline™ Strep A Schnelltest kann zur Bestatigung des Gruppe-A-Streptococcus auf Blutagarplatten

verwendet werden. Eine Kolonie mit einem sterilen Tupfer leicht beriihren. Nicht (ber die Platte streichen.

Zum Testen des Tupfers die Anweisungen in Abschnitt ,, Testdurchfiihrung®.

Testauswertung (siche Abbildung)

1. Negatives Ergebnis: Nur eine Kontrolllinie (C) wird angezeigt.

2. Positives Ergebnis: Kontrolllinie (C) und Testlinie (T) werden angezeigt.
AVorsicht: Das Vorliegen einer Testlinie, egal wie schwach, wird als positives Ergebnis betrachtet.

3. Ungiiltiges Ergebnis: Es wird keine Kontrolllinie (C) angezeigt.
Wenn die Kontrolllinie nach Durchfiihrung des Tests nicht im Ergebnisfenster angezeigt wird, wird
das Ergebnis als ungliltig betrachtet. Mégliche Ursachen fiir ungliltige Ergebnisse: Nichtbefolgen der
Anweisungen oder Uberschrittenes Verfallsdatum des Tests. In diesem Fall sollten die Proben mit einem
neuen Testset erneut getestet werden.

Beschrankungen des Tests

1. Der Inhalt dieses Kits dient nur dem qualitativen Nachweis von Gruppe-A-Streptokokkenantigen bei
Rachenabstrichproben und Kulturkolonien. Wenn die Anweisungen zur Testdurchfiihrung und zur
Interpretation der Testergebnisse nicht befolgt werden, wird die Testleistung beeintrachtigt und/oder
sind die Testergebnisse ungiltig.

2. Der Test weist lebensfahige und nicht lebensfahige Gruppe-A-Streptokokken nach und kann positiv
ausfallen, wenn keine lebenden Organismen vorhanden sind.

3. Atemwegsinfektionen wie Pharyngitis kénnen durch Streptokokken aus anderen Serogruppen
als Gruppe A und andere Pathogene ausgelost werden. Der Bioline™ Strep A Test differenziert
asymptomatische Trager des Gruppe-A-Streptococcus nicht von denen, die an einer
Streptokokkeninfektion leiden.

4.  Das Testergebnis muss immer zusammen mit weiteren dem Arzt vorliegenden Daten ausgewertet
werden. Das Testergebnis fallt negativ aus, wenn die Antigenkonzentration in der Probe unterhalb der
Testempfindlichkeit liegt oder die Probe nicht korrekt entnommen wurde.

Qualitatskontrolle

1. Interne Qualitatskontrolle: Auf der Oberflache des Teststreifens befinden sich die ,Testlinie” und die
»Kontrolllinie®. Sowohl die Testlinie als auch die Kontrolllinie werden im Ergebnisfenster erst sichtbar,
wenn Proben darauf gegeben werden. Die Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle. Wenn der Test
korrekt durchgefiihrt wird und die Testreagenzien der Kontrolllinie intakt sind, wird die Kontrolllinie
angezeigt. Das Erscheinen der Kontrolllinie ist jedoch keine Garantie dafiir, dass die Probe richtig
angebracht oder ordnungsgemall gelagert wurde.

2. Externe Qualitatskontrolle:

. Kontrollverfahren: Positiv- und Negativkontrollen sind gemaB dem ,Qualitatskontrolle mit Negativ-
und Positivkontrolle® in Abschnitt ,,Durchfiihrung des Tests".

. Spezifikation
- Die Positivkontrolle sollte als positiv interpretiert werden.
- Die Negativkontrolle sollte als negativ interpretiert werden.

Leistungsdaten
1. Sensitivitat und Spezifitat: Klinische Evaluationsstudien des Bioline™ Strep A Tests zeigen Folgendes:

Verwendete Methoden zum Nachweis von Gruppe-A-Streptokokkenantigen und Ergebnisse

Klassifizierung der Kultur Bioline™ Strep A Handelstblicher Strep A Test
Positiv Negativ Positiv Negativ

Positiv V4l 62 9 40 31

Negativ 191 8 183 16 175

Gesamt 262 70 192 56 206

Sensitivitit (95 % CI) 87,3% (77,6 - 93,2 %) 56,3 % (44,8 - 67,3 %)

Spezifitat (95 % CI) 95,8 % (92 - 97,9 %) 91,6 % (86,8 - 94,8 %)

Beim Vergleich des Bioline™ Strep A Tests mit einer Kulturmethode lag die Sensitivitat bei 87,3 %
(62/71) und die Sperzifitat bei 95,8 % (183/191). Der Bioline™ Strep A Schnelltest wies eine gute
Korrelation mit der Kulturklassifizierung auf.

2. Analytische Spezifizitat und Kreuzreaktivitat: Insgesamt 32 Organismen wurden beim Testen mit dem
Bioline™ Strep A Schnelltest als negativ befunden.

3. Analytische Sensitivitat: Bioline™ Strep A konnte gemal} festgelegter Mindestnachweisgrenze 3,906 *
10° CFU/ml Gruppe-A-Streptococcus nachweisen.

4.  Die Reproduzierbarkeit von Bioline™ Strep A-Testergebnissen wurde in Studien mit Referenzpanels
nachgewiesen. Dabei wurden Werte innerhalb einer Serie, verschiedener Serien und verschiedener
Chargen verglichen. Alle Werte lagen innerhalb des Akzeptanzbereichs des Referenzpanels.

Haftungsausschluss:

Es wurden jegliche Vorkehrungen getroffen, um die diagnostische Leistung und die Genauigkeit dieses Produkts zu ge-
wahrleisten. Das Produkt wird jedoch auferhalb der Kontrolle des Herstellers und Vertriebshandlers verwendet und die
Testergebnisse konnen dementsprechend auch durch Umgebungsbedingungen und/oder falsche Benutzung beeintrdchtigt
werden. Wenn bei der Testperson mit diesem Test eine Erkrankung diagnostiziert wird, sollte diese einen Arzt aufsuchen,
um das Ergebnis mit weiteren Tests zu bestdtigen.

Warnung:

Die Hersteller und Vertriebshandler dieses Produkts haften nicht fiir direkte, indirekte oder nachfolgende Verluste, Haf-
tungsanspriiche, Kosten oder Schaden, die sich aus einer falschen positiven oder negativen Diagnose unter Verwendung
dieses Produktes ergeben oder damit verbunden sind.

ITALIANO

Descrizione del test

[Introduzione] Agli streptococchi, un gruppo di batteri gram-positivi, genere Streptococcus, appartengono
aleuni batteri patogeni. Gli streptococchi hanno una forma sferica e si dividono per fissione, ma rimangono
attaccati e crescono quindi in colonie simili a catenelle. L'incidenza e la gravita delle patologie da streptococchi
si sono ridotte significativamente dopo l'introduzione degli antibiotici (penicillina, eritromicina e alcune
cefalosporine sono tutti efficaci contro questi organismi), ma la comunita medica é stata scossa alla fine
degli anni 80 dallarrivo di numerose forme gravi di infezione da streptococchi e dallemergere di alcuni ceppi
farmaco-resistenti. Gli streptococchi di gruppo A (GAS) causano varie infezioni, principalmente del tratto
respiratorio, che possono coinvolgere anche altri sistemi di organi, in primo luogo la cute e i polmoni. Le
infezioni della gola di per sé risultano raramente gravi e, di solito, vengono gestite dal sistema immunitario
senza troppe difficolta. Sfortunatamente, il sistema immunitario umano tende a "confondersi” quando
combatte questo germe e forma anticorpi che reagiscono con i vasi sanguigni in vari organi del corpo. Questo
fenomeno é denominato vasculite. La vasculite caratteristica di un'infezione da streptococchi é la scarlattina.
[Principio del test] La striscia di analisi Bioline™ Strep A presenta 2 linee pre-rivestite, “T” (linea di test)
e “C” (linea di controllo) sulla superficie. Sia la linea di test che la linea di controllo non sono visibili nella
finestra dei risultati prima dell'introduzione dei campioni. La "linea di controllo” viene utilizzata per controllare
che la procedura sia corretta. La linea di controllo dovrebbe essere sempre visibile se la procedura é stata
effettuata in modo accurato e se i reagenti della linea di controllo funzionano correttamente. Nella finestra
dei risultati saranno visibili due linee colorate se nel campione é presente una quantita sufficiente di antigeni
di streptococco di gruppo A. Se gli antigeni di streptococco di gruppo A non sono presenti o sono presenti
solo a livelli molto bassi nel campione, la “linea di test” non risulta colorata.

[Uso previsto] Il test Bioline™ Strep A & un immunodosaggio cromatografico per la determinazione qualitativa
degli antigeni dello streptococco di gruppo A direttamente da tamponi faringei o per la conferma di presunte
colonie di streptococco di gruppo A prelevate da colture. Lanalisi rileva gli organismi vitali o non vitali
direttamente dai tamponi faringei o dalle colonie delle colture in 5-10 minuti. Le strisce di analisi Bioline™
Strep A contengono anticorpi di capra anti-Streptococcus gruppo A. Gli anticorpi specifici selezionati vengono
utilizzati come materiali rilevatori. Questo test & concepito per uso professionale.

Materiali forniti e principi attivi dei principali componenti

1. Il kit Bioline™ H.pylori Ag contiene i seguenti elementi per eseguire lanalisi:

. 25 Strisce di analisi test con essiccante in singoli involucri protettivi di alluminio
. Reagente di estrazione A (1 x 5 ml/fiala) &

. Reagente di estrazione B (1x 5 ml/fiala)

. Controllo positive (1 x 1 ml/fiala)

. Controllo negative (1 x 1 ml/fiala)

. 25 Tamponi faringei sterili

. 25 Provette monouso

. 1 Istruzioni per l'uso

2. Principi attivi dei principali componenti

- Coniugati oro: anticorpi di coniglio anti-Strep A — oro colloidale (0,126 + 0,025 pg), IgG di topo - oro
colloidale (0,042 + 0,008 pg)
- Linea di test: anticorpi di capra anti-Strep A (1+ 0,2 pg)
- Linea di controllo: IgG di capra anti-topo (0,5 * 0,1 pg)
. Reagente di estrazione A: contiene nitrito di sodio 2 M (q.b.)
. Reagente di estrazione B: contiene acido acetico 0,2 M (q.b.)
. Controllo positivo: streptococco di gruppo A inattivato al calore (1,25x10" CFU/ml)
. Controllo negativo: streptococco di gruppo B inattivato al calore (1,25x10” CFU/ml)

* Classificazione secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008:
Identifi- Nome commer- | Bioline™ Strep A Reagente di estrazione A
cativo del | ciale
prodotto g, tanza perico- | Nitrito di sodio (CAS No. 7632-00-0)
losa
Nitrito di | Tossicita acuta Dichiarazioni di precauzione
sodio (orale) Categoria
4
Pitto- Prevenzione | P264: Lavare accuratamente le mani dopo l'uso
gramma P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante
dei pericoli l'uso
Risposta P301+P312: IN CASO DI INGESTIONE: Contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI o un medico in
caso di malessere
P330: Sciacquare la bocca
Cautela Avvertenza Smaltimento | P5SO1: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita
Dichiar- H302: Nocivo se ai regolamenti locali/regionali/nazionali/internazionali
azionedi | ingerito
pericolo

Materiali necessari ma non forniti
. Guanti protettivi, timer, contenitore per rifiuti a rischio biologico

Conservazione e stabilita del kit

1. Il test Bioline™ Strep A deve essere conservato a una temperatura compresa tra 1 °C e 30 °C. Non
congelare il kit o i suoi componenti.

2. |l striscia di analisi & sensibile a temperatura e umidita. Eseguire il test subito dopo aver rimosso il
dispositivo dalla busta in alluminio.

3 Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

4.  Ladurata del kit e indicata sulla confezione esterna.

5 Non utilizzare il kit di test se la bustina busta é danneggiata o il sigillo di sicurezza é rotto.

Avvertenze
1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non riutilizzare la striscia di analisi.
2. Per ottenere risultati accurati, seguire scrupolosamente le istruzioni. Il prodotto deve essere utilizzato

soltanto da personale di laboratorio specializzato e formato sull'uso del kit.

3. Non consumare cibi o fumare durante la manipolazione dei campioni.

4. Tuttii campioni devono essere gestiti come potenzialmente infettivi.

5. Indossare guanti di protezione durante la manipolazione dei campioni; una volta terminata l'operazione,
lavarsi le mani con cura.

6.  Evitare gli spruzzi o la formazione di aerosol dai campioni e dal reagente d'estrazione.

7. Pulire con cura i versamenti accidentali con una soluzione disinfettante idonea.

8. Decontaminare e gettare tutti i campioni, i kit di reazione e i materiali potenzialmente contaminati in un

contenitore per rifiuti a rischio biologico come materiali potenzialmente infettivi.
. Non mischiare o scambiare campioni diversi.

10.  Sui componenti di questo kit € stato eseguito il controllo qualita come unita di lotto standard. Non
mescolare componenti appartenenti a numeri di lotto diversi.

1. Per evitare la contaminazione crociata, non fare entrare in contatto il bordo dei flaconi di reagente con i
tamponi campione.

12. Noningerire il reagente di estrazione.

13. Il reagente di estrazione contiene un agente anti-microbico proprietario che non presenta alcun rischio
per 'utente se sono rispettate le normali precauzioni di sicurezza del laboratorio. In caso di contatto del
reagente di estrazione con gli occhi e/o la cute, lavare immediatamente I'area interessata con acqua e
sapone. Se si verificano irritazione o segni di tossicita, richiedere I'intervento di un medico.

Raccolta e manipolazione dei campioni

1. Prelievo del campione
Raccogliere campioni di tampone faringeo mediante metodi clinici standard. Per raccogliere un
campione di tampone faringeo, abbassare la lingua con un abbassalingua e sfregare il tampone sulle
tonsille o sulle aree infiammate con pus o arrossamento sul retro della gola. Fare attenzione a non
far entrare in contatto la lingua o i lati della bocca con il tampone. Utilizzare tamponi sterili su aste in
plastica per raccogliere i campioni faringei. Non utilizzare tamponi con alginato di calcio, con punta in
cotone o asta in |egno.
| reagenti di estrazione causano la morte dei batteri e rendono impossibile la coltura. Se occorre una
coltura batterica, strofinare delicatamente il campione su una piastra di agar sangue di pecora al 5 %
prima dell'analisi. In alternativa, si puo optare per una seconda procedura con tampone o prelevare un
secondo campione su tampone dalla coltura.

2. Trasporto e conservazione dei campioni

. Si consiglia di analizzare i tamponi campione al pia presto dopo il prelievo.

. | tamponi possono essere conservati in una provetta/un manicotto in plastica per massimo 4 ore a
temperatura ambiente (15 - 30 °C) o fino a 24 ore in frigorifero (2 - 8 °C) prima dell'analisi. Lutilizzo di
carbone o terreno agarizzato non ¢ consigliato.

Procedura di analisi (fare riferimento alla figura)

Campioni su tampone del paziente

[Estrazione del campione]

1. Portare la striscia di analisi e il campione estratto a temperatura ambiente (15 - 30 °C) prima del test.

2. Appena prima dell'analisi, aggiungere 3 gocce (150 pl) di reagente A e 3 gocce (150 pl) di reagente
B in una provetta di analisi monouso. Quando si aggiungono le gocce, tenere il flacone di reagente in
verticale affinché si formi una goccia completa.

3. Introdurre immediatamente il campione di tampone faringeo del paziente nella provetta di analisi.
Premere il fondo della provetta in modo da comprimere la testa del tampone. Ruotare il tampone
almeno 5 - 10 volte.

4. Mantenere il tampone nella provetta di analisi per 1 minuto. Il tampone pué rimanere nella provetta per
massimo 15 minuti.

5. Premere saldamente il tampone per strizzarlo quando lo si rimuove dalla provetta. Smaltire il tampone
usato in conformita al protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico in uso nella struttura.

[Reazione con striscia di analisi]

1. Rimuovere la striscia di analisi dalla confezione in alluminio prima dell'uso.

2. Posizionare la striscia di analisi nella provetta di analisi con le frecce rivolte verso il basso. Non
manipolare o spostare la striscia di analisi finché il test non é completo e pronto per la lettura.

3. Interpretare il risultato del test dopo 5 - 10 minuti. Non interpretare i risultati dopo oltre 10 minuti.

Test di controllo qualita

1. Lasciare che la striscia di analisi e il controllo positivo e negativo raggiungano la temperatura ambiente

prima di procedere.

2. Appena prima dell'analisi, aggiungere 3 gocce (150 pl) di reagente A e 3 gocce (150 pl) di reagente
B in una provetta di analisi monouso. Quando si aggiungono le gocce, tenere il flacone di reagente in
verticale affinché si formi una goccia completa.

3. Miscelare accuratamente il controllo negativo e il controllo positivo agitando vigorosamente il flacone e
aggiungere 30 pl di controllo negativo o positivo a un nuovo tampone faringeo sterile.

4. Mantenere il tampone nella provetta di analisi per 1 minuto. Il tampone pué rimanere nella provetta per
massimo 15 minuti.

5. Premere saldamente il tampone per strizzarlo quando lo si rimuove dalla provetta. Smaltire il tampone
usato in conformita al protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico in uso nella struttura.

Conferma tramite coltura

Il test Bioline™ Strep A pud essere utilizzato per confermare l'identificazione degli streptococchi di gruppo

A nelle piastre di agar sangue. Toccare delicatamente una colonia con un tampone sterile. Non strisciare il

tampone sulla piastra. Attenersi alle istruzioni della sezione "Procedura di analisi” per analizzare i tamponi.

Interpretazione dei risultati (fare riferimento alla figura)

1. Risultato negativo: Appare solo una linea di controllo (C).

2. Risultato positivo: Appaiono la linea di controllo (C) e la linea di test (T).
AAttenzione: la presenza di una qualsiasi linea di test, seppur debole, indica che il risultato é positivo.

3. Risultato non valido: La linea di controllo (C) non appare.
Se la linea di controllo non é visibile nella finestra dei risultati dopo aver eseguito il test, il risultato
viene considerato non valido. Ci6 pud essere dovuto all'esecuzione non corretta delle istruzioni oppure
al deterioramento del test oltre la data di scadenza. Si consiglia di testare nuovamente il campione
utilizzando un kit nuovo.

Limitazioni dell'analisi

1. Il contenuto del kit é destinato esclusivamente allutilizzo nella determinazione qualitativa dell'antigene
degli streptococchi di gruppo A da campioni di tampone faringeo e da campioni in coltura. La
mancata aderenza alla procedura di analisi e l'interpretazione dei risultati della stessa possono influire
negativamente sulle prestazioni o generare risultati non validi.

2. lltestrileva sia gli streptococchi di gruppo A vitali che non vitali e puo fornire un risultato positivo anche
in assenza di organismi vivi.
3. Le infezioni respiratorie, incluse le faringiti, possono essere causate da streptococchi di sierogruppo

diverso dal gruppo A, nonché da altri patogeni. Il test Bioline™ Strep A non contraddistingue i vettori
asintomatici dello streptococco del gruppo A da quelli che presentano uninfezione da streptococco.

4. Il medico deve sempre valutare il risultato dell'analisi contestualmente agli altri dati disponibili. Un
risultato negativo si pud ottenere se il livello di antigene estratto nel campione ¢é inferiore alla sensibilita
del test o se il campione di partenza é di scarsa qualita.

Controllo qualita

1. Controllo qualita interno: la striscia di analisi presenta una “linea di test” e una “linea di controllo” sulla
superficie. Sia la linea di test che la linea di controllo non sono visibili nella finestra dei risultati prima
dellintroduzione dei campioni. La linea di controllo viene utilizzata per controllare che la procedura sia
corretta. La linea di controllo dovrebbe essere sempre visibile se la procedura é stata effettuata in modo
accurato e se i reagenti della linea di controllo funzionano correttamente. La linea di controllo non
garantisce che l'applicazione del campione sia avvenuta correttamente né, in particolare, che questo sia
stato conservato in modo adeguato.

2. Controllo qualita esterno:

. Procedure di controllo: i controlli positivi e negativi dovrebbero essere eseguiti conformemente alla test
di controllo qualita con controlli negativi e positivi nella sezione Procedura di analisi.

. Specifica
- Il controllo positivo deve essere interpretato come positivo.
- Il controllo negativo deve essere interpretato come negativo.

Caratteristiche prestazionali
1. Sensibilita e specificita: Studi di valutazione clinica del test Bioline™ Strep A hanno evidenziato quanto
segue;

Metodi utilizzati per il rilevamento dell'antigene degli streptococchi di gruppo A e risultati

Bioline™ Strep A

Classificazione coltura Test per streptococco A

disponibile in commercio

Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 71 62 9 40 31
Negativo 191 8 183 16 175
Totale 262 70 192 56 206

Sensibilita (95 % CI) 87,3% (77,6 - 93,2 %) 56,3 % (44,8 - 67,3 %)
Specificita (95 % CI) 95,8 % (92 - 97,9 %) 91,6 % (86,8 - 94,8 %)
In un confronto fra il test Bioline™ Strep A e un metodo in coltura, i risultati hanno evidenziato una
sensibilita dell'87,3 % (62/71) e una specificita del 95, 8% (183/191). |l test rapido Bioline™ Strep A ha
mostrato una buona correlazione con la classificazione in coltura.
2. Specificita analitica e reattivita crociata: | 32 organismi hanno fornito tutti risultati negativi quando sono
stati analizzati con il test Bioline™ Strep A.
3. Sensibilita analitica: il test Bioline™ Strep A ¢ in grado di rilevare 3,906x10° UFC/ml di streptococchi
di gruppo A, a conferma del limite minimo di rilevamento.
4. La riproducibilita della Bioline™ Strep A e stata dimostrata da studi (intra-serie, inter-serie e tra lotti
diversi) con pannelli di riferimento interni. Tutti i valori hanno risposto ai criteri di accettabilita del
pannello di riferimento.

Disclaimer sul prodotto:

Sebbene siano state adottate tutte le precauzioni possibili per assicurarne l'affidabilitd diagnostica e la precis-
ione, il prodotto viene usato al di fuori del controllo del produttore e del distributore, di consequenza i risultati
del test potrebbero essere influenzati da fattori ambientali e/o da errori dellutente. Il soggetto che riceve la
diagnosi dovrebbe consultare un medico per un'ulteriore conferma del risultato del test.

Awvertenza:

| produttori e i distributori del prodotto non saranno responsabili di eventuali danni diretti o indiretti, perdite,
spese, reclami o pretese derivanti o correlati a una diagnosi (positiva o negativa) non corretta ottenuta medi-
ante lutilizzo del prodotto.

PROCEDIMENTO DO TESTE / TESTDURCHFUHRUNG / PROCEDURA DEL TEST

1 @ 3 gotas de reagente A 2 @ 3 gotas de reagente B 3 @ Mantenha a zaragatoa no tubo de ensaio durante 1 minuto.

E possivel manter a zaragatoa durante um méaximo de 15 minutos.

@ 3 Tropfen reagenz A
0 3 gocce di reagente A

@ 3 Tropfen reagenz B
0 3 gocce di reagente B
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@ Den Tupfer 1 Minute lang im Testrhrchen belassen. Der Tupfer
kann 15 Minuten lang aufbewahrt werden.

0 Mantenere il tampone nella provetta di analisi per T minuto.
Il tampone pué rimanere nella provetta per massimo 15 minuti.

x5-10

@ Elimine a zaragatoa apertando-a @ Coloque a tira de teste e efectue
contra a parede do tubo 5 a leitura ao fim de 5 - 10 mins.
Den Tupfer an eine Wand @ Teststreifen nach 5 bis
driicken und entsorgen 10 Minuten ablesen.

Estrarre il tampone premendolo
contro la parete e smaltirlo

Posizionare la striscia di analisi e leggere il
risultato dopo 5 - 10 IT minuti.

5-10
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INTERPRETAGAO / TESTAUSWERTUNG / INTERPRETAZIONE
NEGATIVO / NEGATIV / NEGATIVO ¢
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POSITIVO / POSITIV / POSITIVO
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Glossario de simbolos / Symbolerklarung / Legenda dei simboli

Limites de temperatura Nimero de lote

Non riutilizzare Numero di catalogo

E ® o
o B b

Data de fabricacao Atengdo Prazo de validade
Herstellungsdatum Achtung Verwendbar bis
Data di Fabbricante Attenzione Data di scadenza

Marcagao CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
CE-Kennzeichnung gemal der IVD-Richtlinie 98/79/EG
Marchio CE in conformita alla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

N
m

Representante autorizado

Temperaturbegrenzung LOT Lot-Nummer Autorisierter Vertreter

Limiti di temperatura Numero di lotto Rappresentante autorizzato

Nao reutilizar Nimero de catalogo Consultar as instrugées de utilizagao
Nicht wiederverwenden REF Katalog-Nummer Gebrauchsanweisung beachten

Consultare le istruzioni per I'uso

Somente para uso de diagnéstico in vitro
Fiir die in vitro Diagnostik nur
Per uso diagnostico in vitro solo

Fabricante
M Hersteller
Fabbricante

Manter seco
Vor Nasse schiitzen

20

Riscos biologicos )
-
a7 Biologische Risiken T

Rischi biologici

Conservare in un luogo asciutto

-,
~

Contém o suficiente para X testes e Manter afastado da luz solar
Enthalt ausreichende Menge fiir X Tests //|t Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
M Contenuto sufficiente per X analisi “a Tenere al riparo dalla luce solare

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione é danneggiata
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