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DE Wellion STREP A Schnelltest / Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG
Der Strep A Schnelltest ist ein chromatographischer Immunoassay für den qualitativen Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in menschlichen 
Rachenabstrichproben. Er ist zur unterstützenden Diagnose von Infektionen mit hämolytischen Streptokokken der Gruppe A bestimmt. Nur für die in-vitro-diagnostische 
Verwendung.

ZUSAMMENFASSUNG
Streptococcus pyogenes ist ein zur Gruppe der A-Streptokokken gehörendes, grampositives Bakterium, die der Lancefield-Gruppe A zugeordnet werden und schwere Infektionen 
wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endokarditis, Meningitis, Wochenbett-Sepsis und Arthritis verursachen können.1 Unbehandelt können diese Infektionen zu 
schwerwiegenden Komplikationen wie rheumatischem Fieber oder einem Peritonsillarabszess führen.2  Traditionelle Identifizierungsverfahren für Streptokokken-Infektionen der 
Gruppe A beinhalten die Isolierung und Identifizierung lebensfähiger Organismen mit Hilfe von Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder länger dauern.3,4 Der Strep A-Schnelltest 
ist ein immunologischer Test, der speziell für den Nachweis von Streptokokken A-Bakterien bei Infektionen des Mund-Rachen-Raums entwickelt wurde und liefert Ergebnisse 
innerhalb von fünf Minuten. Der Test verwendet Antikörper, die spezifisch für Lancefield-Streptokokken der Gruppe A sind, um das Strep-A-Antigen in einem Rachenabstrich 
gezielt nachzuweisen. 

TEST PRINZIP 
Der Strep A-Schnelltest ist ein Lateral-Flow-Immunoassay, der auf dem Prinzip der Doppelantikörper-Sandwich-Technik beruht. Die Testkassette besteht aus: 1) einem 
burgunderroten Konjugat-Pad mit monoklonalen Kaninchen-Antistreptokokken-Antikörpern der Gruppe A, die mit kolloidalem Gold konjugiert sind (Strep A Ab-Konjugate), 
2) einem Nitrocellulosemembranstreifen mit einer Testlinie (T-Linie) und einer Kontrolllinie (C-Linie). Die T-Linie ist mit weiteren monoklonalen Kaninchen-Antistreptokokken-
Antigruppen-A-Antikörpern beschichtet, die C-Linie mit Ziegen-Antikaninchen-IgG beschichtet.
Nach Aufbringen der Probe in die Probenvertiefung der Testkassette, wandert diese durch Kapillarkraft an der Membran entlang. Die Antigene der Streptokokken der 
Gruppe A, sofern sie in der Probe vorhanden sind, binden an die Strep A Ab-Konjugate. Der Immunkomplex wird dann von dem vorbeschichteten monoklonalen Kaninchen-
Anti-Streptokokken-Antikörper-Reagenz auf der Membran eingefangen und bildet eine weinrote T-Linie, die ein positives Testergebnis für Streptokokken der Gruppe A 
anzeigt.	
Der Test enthält eine interne Kontrolle (C-Linie), die unabhängig von der Farbentwicklung der T-Linie eine weinrote Kontrolllinie aufweisen sollte, die durch den Immunkomplex 
der Kontrollantikörper verursacht wird. Erscheint keine C-Linie, ist das Testergebnis ungültig und die Probe muss mit einer anderen Testkassette erneut getestet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Nur für die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
•	 Alle Proben sollten als potenziell krankheitserregend betrachtet werden.
•	 Treffen Sie geeignete Vorsichtsmaßnahmen beim Entnehmen, Handhaben, Aufbewahren und Entsorgen von Patientenproben und verwendeten Testmaterialien.
•	 Befolgen Sie außerdem die Biosicherheitsrichtlinien.
•	 Tragen Sie geeignete persönliche Schutzausrüstung (z. B. Kittel, Handschuhe, Schutzbrille), wenn Sie den Inhalt dieses Testkits handhaben.
•	 Die korrekte Probenentnahme, Lagerung und der Transport sind entscheidend für die Leistungsfähigkeit dieses Tests.
•	 Nach Gebrauch entsorgen. Die Testkassette ist nicht zur Wiederverwendung geeignet.
•	 Reagenz 2 enthält eine säurehaltige Lösung.
•	 Wenn die Lösung mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, spülen Sie sofort mit viel Wasser.
•	 Berühren Sie nicht den Reaktionsbereich auf der Testkassette.
•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•	 Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn die Hülle durchstochen oder schlecht versiegelt ist.	
•	 Tauschen Sie die Flaschenverschlüsse der beiden Reagenzien nicht aus.
•	 Verschlüsse von externen Kontrolllösungen nicht austauschen.
•	 Im Testbereich weder rauchen, noch essen oder trinken.
•	 Tests sollten von fachlich geschultem Personal in einem akkreditierten Labor oder einer Klinik durchgeführt werden, und die Proben sollten von qualifiziertem 

medizinischem Personal entnommen werden.
•	 Die Testergebnisse sollten von einem Arzt zusammen mit den klinischen Befunden und anderen Laborergebnissen interpretiert werden.
•	 Entsorgung diagnostischer Reagenzien:
•	 Alle Proben und verwendeten Testkits bergen ein Infektionsrisiko.
•	 Die Entsorgung diagnostischer Reagenzien muss den örtlichen Vorschriften für die Entsorgung infektiöser Stoffe oder den Laborrichtlinien entsprechen.  

BESTANDTEILE
Der Strep A Schnelltest beinhaltet: 
•	 1x Testkassette (Folienbeutel enthält Trockenmittel)
•	 1x Zungenspatel
•	 1x Einweg-Tupfer
•	 1x Reagenz 1 & 1x Reagenz 2
•	 1x Reagenzglas & 1x Röhrchenspitze
•	 1x Röhrchenständer
•	 1x Gebrauchsanweisung

ERFORDERLICHE, NICHT INKLUDIERTE MATERIALIEN
•	 Timer
•	 Persönliche Schutzausrüstung, wie z. B. Schutzhandschuhe, medizinische Masken, Laborkittel usw.
•	 Geeignete Behälter für infektiösen Abfall und Desinfektionsmittel.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
•	 Der Test sollte bei 2-30°C an einem dunklen Ort gelagert werden. Temperaturen und/oder Feuchtigkeit außerhalb der angegebenen Bedingungen können zu falschen 

Ergebnissen führen.
•	 Nicht einfrieren. Führen Sie den Test bei Temperaturen zwischen 15-30°C durch.
•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums (auf dem Folienbeutel und der Schachtel aufgedruckt) nicht mehr verwenden.
•	 Die Reagenzien sind 24 Monate lang haltbar. Extraktionsreagenzien, die mehrmals geöffnet und geschlossen wurden, sind innerhalb dieses Zeitraums stabil. 
Hinweis: Die Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag angegeben. 2022-06-18 bedeutet 18. Juni 2022.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG
1.	 Probennahme

Entnehmen Sie einen Rachenabstrich mit dem Einmaltupfer, der dem Testkit beiliegt. Der Probenehmer sollte die Zunge mit einem Zungenspatel 
fixieren und dann den Abstrichtupfer so einführen, dass er über die Zungenwurzel hinaus zur hinteren Rachenwand, den Tonsillenkrypten und den 
seitlichen Rachenwänden gelangt. Wischen Sie die Rachenregion sanft 3–5 Mal mit dem Tupfer ab, um Schleimhautzellen zu sammeln, und vermeiden 
Sie dabei den Kontakt mit Zunge, Innenwangen und Zähnen. Setzen Sie den Tupfer anschließend wieder in das Probengefäß oder einen geeigneten 
Transportbehälter ein. Alternativ können auch Abstrichtupfer mit modifiziertem Stuart- oder Amies-Medium für die Probenentnahme verwendet 
werden.

2.	 Handhabung der Probe
Es wird empfohlen, den Test unmittelbar nach der Entnahme einer Rachenabstrichprobe durchzuführen. Wenn der Test nicht sofort durchgeführt werden kann, sollten 
die Rachenabstrichproben in einem sauberen, trockenen, luftdichten Behälter bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden und bei 2-8°C bis zu 24 Stunden gelagert werden. 
NICHT EINFRIEREN. Wenn eine Kultur erforderlich ist, sollten Rachenabstrichproben auf selektive Blutagarplatten für Gruppe-A-Streptokokken (GAS) übertragen werden.

TEST DURCHFÜHRUNG

Testinhalt, Proben und Reagenzien müssen vor der Durchführung auf Raumtemperatur (15-30° C) gebracht werden. 
Entfernen Sie die Testkasette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie ihn so bald wie möglich. Die besten 
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach dem Öffnen des Folienbeutels durchgeführt wird. 

1.	 Geben Sie 6 Tropfen von Reagenz 1 (weißer Flaschenverschluss) und 4 Tropfen von Reagenz 2 (roter Flaschenverschluss) 
in das Reagenzglas und vermischen diese durch sanftes Schwenken.

2.	 Probenentnahme gemäß Abschnitt „Probenentnahme“ durchführen. 
3.	 Nach der Probenentnahme führen Sie die Wattespitze des Tupfers in das Kunststoffröhrchen ein, welches sich 

Röhrchenständer befindet und bereits beide, zuvor zugegebenen Reagenzien enthält. 
4.	 Nach der Probenentnahme führen Sie die Wattespitze des Tupfers in das Kunststoffröhrchen ein, welches sich 

Röhrchenständer befindet und bereits beide, zuvor zugegebenen Reagenzien enthält. 
5.	 Nehmen Sie das Probenröhrchen (mit dem Tupfer und der Extraktionsflüssigkeit darin) aus dem Ständer. Drücken Sie 

mit Daumen und Zeigefinger auf die Seiten des Röhrchen, um so viel Flüssigkeit wie möglich aus der Wattespitze des 
Tupfers zu lösen. Verwerfen Sie den Tupfer.

6.	 Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemäß und stecken Sie das Röhrchen wieder in den Ständer.
7.	 Bringen Sie die Röhrchenspitze an.
8.	 Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette.

Hinweis: Wenn der Tropfen Luftblasen enthält, geben Sie einen weiteren Tropfen in die Probenvertiefung.  
9.	 Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Lesen Sie die Ergebnisse 

nicht nach mehr als 10 Minuten ab.

AUSWERTUNG DES ERGEBNISSES

Positiv*:	 Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere Linie im Bereich der Testlinie (T) befinden. 
*Hinweis: 	 Die Intensität der Farbe im Bereich der Testlinie (T) kann je nach Konzentration der in der Probe vorhandenen Gruppe-A-Streptokokken-Antigene variieren. 

Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie (T) als positiv angesehen werden.
Negativ:	 Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine farbige Linie, im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Linie. Das Ergebnis ist negativ. 
Ungültig:	 Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder Anwenderfehler sind die wahrscheinlichsten Gründe für das Ausbleiben der Kontrolllinie. 

Überprüfen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie die Testkassette 
nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler. 

QUALITÄTSKONTROLLE
Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie, die im Kontrollbereich (C) erscheint, dient als interne positive Verfahrenskontrolle. Sie bestätigt ein 
ausreichendes Probenvolumen, eine ordnungsgemäße Membrandurchfeuchtung und die korrekte Durchführung des Testverfahrens.

GRENZEN DES TESTS
•	 Der Strep A Schnelltest ist für den in-vitro-diagnostischen Gebrauch, zur Anwendung durch Fachpersonal, bestimmt und dient dem qualitativen Nachweis von Streptokokken 

der Gruppe A in Rachenabstrichproben. Der Test ist nicht für die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren bestimmt.
•	 Ein positives Ergebnis des Strep A Schnelltests zeigt lediglich das Vorhandensein von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in der Probe an und sollte nicht als alleiniges 

Kriterium für die Diagnose einer hämolytischen Streptokokkeninfektion der Gruppe A verwendet werden.
•	 Negative Testergebnisse sind durch eine Kultur zu bestätigen. Ein negatives Ergebnis kann bedeutet, dass sich die Konzentration der Gruppe-A-Streptokokken-Antigene im 

Rachenabstrich zu gering ist und unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. 
•	 Übermäßiges Blut oder Schleim in der Abstrichprobe kann die Testleistung beeinträchtigen und zu falsch positiven Ergebnissen führen.
•	 Wie bei allen diagnostischen Tests kann ein Arzt eine endgültige Diagnose nur nach Auswertung aller klinischen und laborchemischen Befunde stellen.

LEISTUNGSMERKMALE
1.	 Genauigkeit

Von 247 Proben wurden die Ergebnisse des Strep A-Schnelltests mit einer konventionellen Kultur verglichen:

Strep A Schnelltest 
Methode der Kultur

Postiv Negativ Gesamt
Postiv 86 2 88

Negativ 4 155 159
Gesamt 90 157 247

Diagnostische Sensitivität 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Diagnostische Spezifität 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)

Diagnostische Genauigkeit 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)
2.	 Kreuzreaktivität

Es wurde keine Kreuzreaktion mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen festgestellt. Die folgenden Organismen wurden mit 1 × 107 Organismen/Tupfer getestet und zeigten 
negative Ergebnisse.

Potenziell kreuzreaktive Substanzen Potenziell kreuzreaktive Substanzen Potenziell kreuzreaktive Substanzen
Streptokokken der Gruppe F Streptokokken der Gruppe B Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis

Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptokokken der Gruppe C
Streptokokken der Gruppe G Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae / /

3.	 Interferierende Substanzen 
Es gab keine Interferenzen mit den unten aufgeführten potenziell interferierenden Substanzen.

Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Benzocain-Rachenspray (Cepacol) 5% Volumenprozent
Menthol Lutschtabletten 5% w/v Blutgruppe A 2% (v/v)
Acetylsalicylsäure 20 mg/mL Blutgruppe B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Blutgruppe AB 2% (v/v)
Amantadine 500 ng/mL Blutgruppe 0 2% (v/v)
Mometasone 500 ng/mL Dexamethasone 10 mg/mL
Listerine Mundwasser 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mg/mL
Lion Mundwasser 5% (v/v) Diphenhydramine HCl 5 mg/mL
Kautabletten mit Ascorbinsäure 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nasenspray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL

4.	 Hook Effekt
Proben, die bis zu 1 x 107 CFU/ml Streptokokken der Gruppe A enthalten, können immer noch positiv getestet werden. Die Tests zeigen bis zur maximalen physiologischen 
Konzentration (1 x 107 CFU/ml ) keinen Hook Effekt.

5.	 Reproduzierbarkeit
Die Reproduzierbarkeitsstudie wird jeweils von zwei Produktionstechnikern im Produktionstechnologielabor, zwei QC-Technikern im QC-Labor und einem F&E-Techniker 
im F&E-Labor durchgeführt.
Es werden vier Konzentrationsstufen getestet, wobei jede Probenkonzentration fünfmal pro Charge wiederholt wird. Insgesamt werden drei Chargen von Testgeräten/
Teststreifen verwendet, die jeweils einmal täglich über einen Zeitraum von fünf Tagen getestet werden. Die Intra-Assay-Übereinstimmung betrug 100 %. Die 
Übereinstimmung zwischen den Standorten betrug 100 %.

6 
Tropfen

1 min 3 Tropfen

4 Tropfen 10 mal

Positiv Negativ Ungültig

SK Wellion STREP A Rapid Test / Návod na použitie

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Strep A Rapid Test je laterálny prietokový chromatografický imunotest na kvalitatívnu detekciu antigénov Streptokoka typu A vo vzorkách z výteru z ľudského hrdla. Je určený na 
pomocnú diagnostiku infekcie hemolytickým streptokokom skupiny A. Len na diagnostické použitie in vitro.

ZHRNUTIE
Streptococcus pyognes je druh nepohyblivých grampozitívnych kokov, ktoré sú zaradené do skupiny A podľa Lancefieldovej choroby a môžu spôsobiť závažné infekcie ako 
faryngitída, respiračné infekcie, impetigo, endokarditída, meningitída, puerperálna sepsa a artritída.1 Ak sa tieto infekcie neliečia, môžu mať za následok vážne komplikácie 
vrátane reumatickej horúčky alebo peritonzilárneho abscesu.2 Tradičné identifikačné postupy pre skupinu A streptokokových infekcií zahrňujú izoláciu a identifikáciu 
životaschopných organizmov použitím techník, ktoré vyžadujú 24 až 48 hodín alebo dlhšie. 3,4  Rýchly test na streptokok A je imunologický test určený na špecifickú identifikáciu 
baktérie Streptococcus A pri orofaryngeálnych infekciách a poskytuje výsledky do 5 minút. Test využíva protilátky špecifické pre celobunkový streptokok skupiny A podľa 
Lancefielda na selektívnu detekciu antigénu streptokoka A vo vzorke výteru z hrdla.

PRINCÍP TESTU
Strep A Rapid Test je imunotest s laterálnym prietokom založený na princípe sendvičovej techniky s dvojitou protilátkou. Testovacia kazeta sa skladá z: 1) bordovej konjugovanej 
podložky obsahujúcej králičie monoklonálne protilátky proti streptokokom skupiny A konjugované s koloidným zlatom (konjugáty Strep A, Ab) 2) nitrocelulózového 
membránového prúžku obsahujúceho testovaciu čiaru (T čiarka) a kontrolnú čiarku (čiarka C). Čiarka T je vopred potiahnutá ďalšími králičími monoklonálnymi protilátkami proti 
streptokokom skupiny A a čiara C je vopred potiahnutá kozou protilátkou proti králičej IgG.
Keď sa do jamky na vzorku na testovacej kazete aplikuje dostatočné množstvo testovanej vzorky, táto migruje kapilárnou silou pozdĺž membrány. Ak sú vo vzorke prítomné 
antigény Streptokoka skupiny A, naviažu sa na konjugáty Streptokoka A Ab. Imunokomplex sa potom zachytí na membráne vopred potiahnutým činidlom – monoklonálnou 
protilátkou králika proti streptokokom skupiny A, čím sa vytvorí bordová T čiara, ktorá indikuje pozitívny výsledok testu na streptokoka skupiny A.
Test obsahuje internú kontrolu (C čiaru), ktorá bez ohľadu na zafarbenie čiary T by sa vždy mala sfarbiť do bordova pôsobením imunokomplexu kontrolných protilátok. Ak sa 
neobjaví čiara C, výsledok testu je neplatný a vzorka musí byť otestovaná znova použitím novej kazety.

UPOZORNENIA A OPATRENIA
•	 Iba na diagnostické použitie in-vitro.
•	 Všetky vzorky by sa mali považovať za schopné prenášať choroby. Pri odbere, manipulácii, skladovaní a likvidácii vzoriek pacientov a použitého obsahu súpravy dodržiavajte 

vhodné opatrenia. A dodržiavajte pokyny biologickej bezpečnosti.
•	 Pri zaobchádzaní s obsahom tejto súpravy noste vhodné osobné ochranné prostriedky (napr. ochranný odev, rukavice, okuliare).
•	 Správny odber, skladovanie a preprava vzoriek sú pre výkon tohto testu kľúčové.
•	 Po použití zlikvidujte. Testovacia kazeta nie je určená na opakované použitie.
•	 Činidlo 2 obsahuje kyslý roztok. Ak sa roztok dostane do kontaktu s pokožkou alebo očami, vypláchnite ich veľkým množstvom vody.
•	 Nedotýkajte sa reakčnej časti testovacej kazety.
•	 Nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	 Nepoužívajte testovaciu kazetu, ak je vrecúško prepichnuté alebo zle uzavreté.
•	 Nezamieňajte uzávery fliaš s činidlami
•	 Nezamieňajte uzávery externého kontrolného roztoku.
•	 V testovacej oblasti nefajčite, nejedzte ani nepite.
•	 Testovanie by mal vykonávať odborne vyškolený personál pracujúci v akreditovanom laboratóriu alebo klinike a vzorky by mal odoberať kvalifikovaný zdravotnícky personál.
•	 Výsledky testov by mal interpretovať lekár spolu s klinickými nálezmi a výsledkami ďalších laboratórnych testov.
•	 Likvidácia diagnostických činidiel: Všetky vzorky a použité súpravy predstavujú riziko infekcie. Likvidácia diagnostických činidiel musí byť v súlade s miestnymi zákonmi o 

likvidácii infekčných chorôb alebo laboratórnymi predpismi.

SÚČASTI
Strep A Rapid Test obsahuje:
•	 1x testovacia kazeta (zabalená vo vrecúšku s vysúšadlom)
•	 1x Zatláčadlo jazyka
•	 1x jednorázový tampón
•	 1x reagent 1 & 1x reagent 2
•	 1x testovacia tuba & 1x hrot tuby
•	 1x stojan na tuby
•	 1x návod na použitie

POTREBNÝ MATERIÁL, KTORÝ NIE JE SÚČASŤOU BALENIA
•	 Časovač
•	 Osobné ochranné prostriedky ako ochranné rukavice, lekárske masky, laboratórne plášte atď.
•	 Vhodné nádoby na biologicky nebezpečný odpad a dezinfekčné prostriedky.
USKLADNENIE A STABILITA
•	 Testovaciu súpravu skladujte pri teplote 2 – 30 °C. Uchovávajte mimo dosahu svetla. Vystavenie teplotám a/alebo vlhkosti mimo uvedených rozhraní môže spôsobiť nepresné 

výsledky. 
•	 Nezmrazujte. Test používajte pri teplotách medzi 15-30°C.
•	 Nepoužívajte po dátume exspirácie (vytlačenej na vrecúšku a krabici).
Poznámka: Všetky dátumy exspirácie sú vytlačené vo formáte Rok-Mesiac-Deň. 2022-06-18 znamená 18. Jún, 2022.

ODBER A PRÍPRAVA VZORKY
1.	 Odber vzorky

Odoberte vzorku výteru z hrdla pomocou jednorazového tampónu, ktorý je súčasťou testovacej súpravy. Osoba odoberajúca vzorku by mala zaistiť 
jazyk pomocou zatláčadla jazyka a potom pomocou tampónu prejsť za koreň jazyka k zadnej stene hltana, kryptám mandlí a bočným stenám. Jemne 
utrite oblasť hrdla 3-5-krát tampónom, aby ste zozbierali slizničné bunky, pričom sa vyhnite kontaktu s jazykom, vnútornými lícami a zubami. 
Tampón vložte späť do odberového zariadenia alebo do vhodnej prepravnej nádoby. Alternatívne môžete na odber vzorky použiť tampóny obsahujúce 
modifikované Stuartovo alebo Amiesovo médium.

2.	 Zaobchádzanie so vzorkou
Testovanie sa odporúča ihneď po odbere vzorky z hrdla. Ak nie je možné uskutočniť testovanie ihneď, vzorky výteru z hrdla by mali byť uskladnené v 
suchej, čistej, vzduchotesnej nádobe pri izbovej teplote maximálne 4 hodiny a maximálne 24 hodín pri teplote 2-8°C. NEZMRAZUJTE. Ak je potrebná 
kultivácia, vzorky výteru z hrdla by sa mali preniesť na krvné agarové platne so selektívnym pôdnym kultivačným materiálom skupiny A (GAS).

POSTUP TESTOVANIA

Pred testovaním nechajte testy, vzorky a reagenty nadobudnúť izbovú teplotu (15-30° C). Vyberte testovacie zariadenie 
z uzavretého fóliového vrecka a čo najskôr ho použite. Najlepšie výsledky dosiahnete, ak sa test vykoná ihneď po otvorení 
fóliového vrecka. 

1.	 Do skúmavky pridajte 6 kvapiek činidla 1 (biely uzáver fľaše) a 4 kvapky činidla 2 (červený uzáver fľaše) a dôkladne 
premiešajte jemným krúžením skúmavky. 

2.	 Odber vzorky, pozri časť Odber vzorky. 
3.	 Po odbere vzorky vložte vatový koniec tampóna do plastovej skúmavky obsahujúcej oba reagenty umiestnenej v stojane. 
4.	 Pevne uchopte rukoväť tampóna a 10x ním otáčajte a pritláčajte na steny skúmavky, aby sa zmes riadne premiešala. 

Tampón nechajte namočený v skúmavke počas 1 minúty. 
5.	 Vyberte skúmavku zo stojana (s vloženým tampónom a extrakčnou tekutinou vnútri). Pomocou palca a ukazováka stlačte 

steny skúmavky, aby ste dokázali z tampóna vytlačiť čo najviac tekutiny naspäť do skúmavky. Vytiahnite tampón.
6.	 Zlikvidujte tampón v súlade s miestnymi nariadeniami a skúmavku umiestnite naspäť do jedného z otvorov v stojane.
7.	 Hrot skúmavky nasaďte na skúmavku.
8.	 Do otvoru na vzorku na testovacej kazete nakvapkajte 3 kvapky zo skúmavky.

Poznámka: Ak nanesená kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do otvoru na vzorku ešte ďalšiu kvapku.
9.	 Počkajte, kým sa objavia sfarbené čiary (a). Po 5 minútach odčítajte výsledok.

INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV

   
Pozitívny*:	 Objavia sa dve odlišné farebné čiarky. Jedna čiarka by mala byť v kontrolnej oblasti (C) a druhá čiarka v testovacej oblasti (T). 
*Poznámka: 	 Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa môže líšiť v závislosti od koncentrácie antigénov streptokoka skupiny A prítomných vo vzorke. Preto by sa akýkoľvek 

odtieň farby v testovacej oblasti (T) mal považovať za pozitívny.
Negatívny:	 V kontrolnej oblasti (C) sa objaví farebná čiara, v testovacej oblasti (T) sa čiara neobjaví žiadna, čo znamená, že výsledok je negatívny. 
Neplatný:	 Kontrolná čiarka sa nezobrazuje. Najpravdepodobnejšími príčinami zlyhania kontrolnej čiarky sú nedostatočný objem vzorky alebo nesprávne postupy. 

Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovacou kazetou. Ak problém pretrváva, prestaňte testovaciu kazetu používať a kontaktujte miestneho 
distribútora. 

KONTROLA KVALITY
Test obsahuje interné kontroly postupu. Farebná čiara objavujúca sa v kontrolnej oblasti (C) predstavuje internú pozitívnu kontrolu postupu. Potvrdzuje dostatočný objem vzorky, 
primerané nasiakanie membránou a správnu techniku postupu.

OBMEDZENIA
•	 Rýchly test na streptokok skupiny A je určený len na samotestovanie a profesionálne diagnostické použitie in vitro a je určený na kvalitatívnu detekciu antigénov streptokoka 

skupiny A vo vzorkách výterov z hrdla. 
•	 Pozitívny výsledok testu Strep A Rapid Test indikuje prítomnosť antigénov streptokoka skupiny A vo vzorke a nemal by sa používať ako jediné kritérium na diagnostiku 

hemolytickej streptokokovej infekcie skupiny A.
•	 Negatívne výsledky by mali byť potvrdené kultiváciou. Negatívny výsledok sa môže získať, ak je koncentrácia antigénov streptokoka skupiny A vo výtere z hrdla nedostatočná 

alebo pod detekčným limitom testu.
•	 Nadmerné množstvo krvi alebo hlienu vo vzorke môže zhoršiť výkon testu a mať za následok falošne pozitívny výsledok.
•	 Rovnako ako pri všetkých diagnostických testoch, lekár môže stanoviť definitívnu diagnózu až po vyhodnotení všetkých klinických a laboratórnych nálezov.

VÝKONNOSTNÉ CHARAKTERISTIKY
1.	 Presnosť

Na základe 247 vzoriek sú výsledky Strep A Rapid Testu v porovnaní s kultivačnou metódou nasledovné:

Strep A Rapid Test Metóda kultivácie
Pozitívny Negatívny Spolu

Pozitívny 86 2 88
Negatívny 4 155 159

Spolu 90 157 247
Diagnostická citlivosť 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)

Diagnostická špecifickosť 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Diagnostická presnosť 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2.	 Krížová reaktivita
Nevyskytla sa žiadna krížová reakcia s potenciálne krížovo reagujúcimi látkami. Nasledujúce organizmy boli testované v koncentrácii 1 × 107 organizmov/výter a preukázali 
negatívne výsledky.

Potenciálne krížovo reagujúce látky Potenciálne krížovo reagujúce látky Potenciálne krížovo reagujúce látky
Streptokok skupiny F Group B Streptococcus Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group C Streptococcus

Group G Streptococcus Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

6 kvapiek

1 min 3 kvapky

4 kvapky 10-krát

Pozitívny Negatívny Neplatný

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae / /

3.	 Interferujúce látky
Nedošlo k žiadnej interferencii s potenciálne interferujúcimi látkami uvedenými nižšie.

Interferujúce látky Koncentrácia vo vzorke Interferujúca látka Koncentrácia vo vzorke
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Benzokaínový sprej do hrdla (Cepacol) 5% objemu
Mentolové pastilky na hrdlo 5% w/v Krv, skupina A 2% (v/v)
Kyselina acetalsalicylová 20 mg/mL Krv, skupina B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, skupina AB 2% (v/v)
Amantadín 500 ng/mL Krv, skupina 0 2% (v/v)
Mometazón 500 ng/mL Dexametazón 10 mg/mL
Ústna voda Listerine 5% (v/v) Dextrometorfán 10 mg/mL
Ústna voda Lion 5% (v/v) Difenhydramín hydrochlorid 5 mg/mL
Kyselina askorbová v žuvacích tabletách 5% hmotn Ibuprofén 10 mg/mL
Beklometazón 500 ng/mL Mucín 1 mg/mL
Sprej do nosa 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazolín 0.05 mg/mL Fenylefrín 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycín 500 ng/mL

4.	 Efekt háku 
Vzorky obsahujúce až 1 x 107 CFU/ml streptokoka skupiny A môžu mať pozitívny výsledok. Testy nepreukázali hook ani prozónový efekt až do maximálnej pozorovanej 
fyziologickej koncentrácie (1 x 107 CFU/ml ).

5.	 Reprodukovateľnosť
Štúdiu reprodukovateľnosti vykonávajú dvaja výrobní technici v laboratóriu výrobnej technológie, dvaja technici kontroly kvality v laboratóriu kontroly kvality a jeden technik 
výskumu a vývoja v laboratóriu výskumu a vývoja pre štyri úrovne koncentrácie, pričom každá koncentrácia vzorky sa opakuje 5-krát na každej šarži, celkovo sa používajú tri 
šarže testovacích zariadení/prúžkov, a testuje sa raz denne počas piatich dní. Zhoda v rámci testu bola 100 %. Zhoda medzi miestami bola 100 %.

CZ Wellion Strep A Rapid test / Návod k použití

ZAMÝŠLENÝ ÚČEL
Strep A Rapid test je laterální chromatografický imunotest pro kvalitativní detekci antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěru z lidského krku. Je určen jako pomocný 
prostředek k diagnostice infekce způsobené beta-hemolytickým streptokokem skupiny A. Pouze pro in vitro diagnostické použití.

SHRNUTÍ
Streptococcus pyogenes je druh nepohyblivých grampozitivních koků, které jsou řazeny do Lancefieldovy skupiny A a mohou způsobovat závažné infekce, jako je faryngitida, 
respirační infekce, impetigo, endokarditida, meningitida, puerperální sepse a artritida.1 Neléčené tyto infekce mohou vést k závažným komplikacím, včetně revmatické horečky 
nebo peritonzilárního abscesu.2 Tradiční postupy identifikace streptokokové infekce skupiny A zahrnují izolaci a identifikaci životaschopných organismů pomocí technik, které 
vyžadují 24 až 48 hodin nebo déle.3,4

Strep A Rapid test je imunologický test určený ke specifické identifikaci bakterií Streptococcus skupiny A při orofaryngeálních infekcích, který poskytuje výsledky během 5 minut. 
Test využívá protilátky specifické pro celé buňky streptokoků skupiny A podle Lancefieldové, aby selektivně detekoval antigen Strep A ve vzorku výtěru z krku.

PRINCIP TESTU
Strep A Rapid test je laterální průtokový imunochromatický test založený na principu sendvičové techniky s dvěma protilátkami. Testovací kazeta se skládá  
z následujících součástí: 1) bordó konjugátová podložka obsahující králičí monoklonální protilátky proti streptokokům skupiny A konjugované s koloidním zlatem (konjugáty Strep 
A Ab), 2) nitrocelulózový membránový proužek obsahující testovací linii (linie T) a kontrolní linii (linie C). Řada T je předem potažena dalšími králičími monoklonálními protilátkami 
proti streptokokům skupiny A a řada C je předem potažena kozím anti-králičím IgG.
Jakmile se do jamky pro vzorek v testovací kazetě nadávkuje dostatečný objem vzorku, vzorek se díky kapilární síle začne posouvat po membráně. Antigeny streptokoků skupiny 
A, pokud jsou ve vzorku přítomny, se vážou na konjugáty Strep A Ab. Imunokomplex je poté zachycen na membráně předem nanesenou králičí monoklonální protilátkou proti 
streptokokům skupiny A a vytvoří vínově zbarvenou linii T, která indikuje pozitivní výsledek testu na streptokoky skupiny A.
Test obsahuje interní kontrolu (linie C), která by měla bez ohledu na vývoj barvy na linii T vykazovat vínově zbarvenou kontrolní linii způsobenou imunokomplexem kontrolních 
protilátek. Pokud se neobjeví žádná linie C, je výsledek testu neplatný a vzorek musí být znovu otestován pomocí jiné kazety.

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 Pouze pro diagnostiku in vitro.
•	 Všechny vzorky je nutné považovat za potenciálně infekční. Při odběru, manipulaci, skladování a likvidaci vzorků pacientů a použitých součástí testovací soupravy je třeba 

dodržovat odpovídající bezpečnostní opatření a řídit se zásadami biologické bezpečnosti.
•	 Při manipulaci s obsahem této soupravy používejte vhodné osobní ochranné prostředky (např. plášť, rukavice, ochranné brýle).
•	 Správný odběr, uchovávání a přeprava vzorku jsou zásadní pro správnou funkci tohoto testu.
•	 Po použití zlikvidujte. Testovací kazeta není určena k opakovanému použití.
•	 Činidlo 2 obsahuje kyselý roztok. Pokud se roztok dostane do kontaktu s pokožkou nebo očima, opláchněte je velkým množstvím vody.
•	 Nedotýkejte se reakční oblasti na testovací kazetě.
•	 Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	 Nepoužívejte testovací kazetu, pokud je sáček propíchnutý nebo špatně uzavřený.
•	 Nezaměňujte uzávěry lahviček s činidly.
•	 Nezaměňte uzávěry externích kontrolních roztoků. 
•	 V prostorách určených k testování se nesmí kouřit, jíst ani pít.
•	 Testování smí provádět pouze odborně vyškolený personál pracující v akreditované laboratoři nebo zdravotnickém zařízení a odběr vzorků by měl být prováděn 

kvalifikovaným zdravotnickým pracovníkem.
•	 Výsledky testu by měl interpretovat lékař v souvislosti s klinickými nálezy a výsledky dalších laboratorních vyšetření.
•	 Likvidace diagnostických činidel: Veškeré vzorky a použité testovací soupravy představují riziko infekce. Likvidace diagnostických činidel musí být provedena v souladu  

s místními právními předpisy nebo laboratorními směrnicemi pro nakládání s infekčním materiálem.

SOUČÁSTI
Strep A Rapid test obsahuje následující komponenty: 
•	 1x testovací kazeta (zabalená v sáčku s vysoušedlem)
•	 1x špachtle na jazyk
•	 1x jednorázový tampon
•	 1x činidlo 1 a 1x činidlo 2
•	 1x zkumavka a 1x špička zkumavky
•	 1x stojan na zkumavky
•	 1x návod k použití

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ BALENÍ
•	 Časovač
•	 Osobní ochranné prostředky, jako jsou ochranné rukavice, zdravotnické masky, laboratorní pláště apod.
•	 Vhodné nádoby na biologicky nebezpečný odpad a dezinfekční prostředky.

SKLADOVÁNÍ A STABILITA
•	 Testovací soupravu skladujte při teplotě mezi 2–30 °C . Chraňte před světlem. Vystavení teplotám a/nebo vlhkosti mimo stanovené podmínky může způsobit nepřesné 

výsledky.
•	 Nezmrazujte. Test provádějte při teplotách mezi 15–30 °C.
•	 Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti (vytištěné na fóliovém sáčku a krabičce).
Poznámka: Všechna data expirace jsou vytištěna ve formátu rok-měsíc-den. 2022-06-18 znamená 18. června 2022.

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
1.	 Odběr vzorků

Odeberte vzorek výtěrem z krku pomocí jednorázového tamponu dodaného v testovací soupravě. Odběrová osoba by měla zajistit jazyk pomocí špachtle 
a poté tamponem dosáhnout za kořen jazyka k zadní stěně hltanu, kryptám mandlí a bočním stěnám hltanu. Tamponem jemně otřete uvedenou 
oblast 3–5krát, aby došlo k odběru buněk sliznice, přičemž se vyhněte kontaktu tamponu s jazykem, vnitřními tvářemi a zuby. Poté vložte tampon 
zpět do odběrové zkumavky nebo do vhodné transportní nádoby. Alternativně lze k odběru vzorku použít tampony obsahující modifikované Stuartovo 
nebo Amies médium.

2.	 Manipulace se vzorky
Testování se doporučuje provést ihned po odběru vzorku výtěru z krku. Pokud není možné provést testování okamžitě, vzorky výtěru z krku by měly být uchovávány v čisté, 
suché, vzduchotěsné nádobě při pokojové teplotě po dobu až 4 hodin a při teplotě 2–8 °C po dobu až 24 hodin. NEZMRAZUJTE.
Pokud je vyžadována kultivace, je nutné vzorky výtěrů z krku přenést na selektivní krevní agarové plotny pro streptokoky skupiny A (GAS) za účelem kultivace.

POSTUP PROVEDENÍ TESTU

Před testováním nechte testy, vzorky a činidla vytemperovat na pokojovou teplotu (15–30 °C). Vyjměte testovací soupravu  
z uzavřeného hliníkového obalu a použijte jej co nejdříve. Nejlepších výsledků je dosaženo, pokud je test proveden ihned po otevření 
hliníkového obalu. 

1.	 Do zkumavky přidejte 6 kapek činidla 1 (bílé víčko) a 4 kapky činidla 2 (červené víčko) a důkladně promíchejte jemným 
krouživým pohybem zkumavky. 

2.	 Odběr vzorku proveďte podle pokynů uvedených v části Odběr vzorků. 
3.	 Po odběru vzorku vložte vatové zakončení tamponu do plastové zkumavky umístěné ve stojanu, která obsahuje dvě dříve přidaná 

činidla. 
4.	 Pevně držte plastovou rukojeť tamponu a asi desetkrát jím otočte proti stěnám zkumavky, aby se roztok důkladně promíchal. 

Stěr nechte 1 minutu inkubovat. 
5.	 Vyjměte zkumavku (s tamponem a extrakční tekutinou) ze stojanu. Palcem a ukazováčkem stiskněte boky zkumavky, aby se  

z vatového hrotu tamponu uvolnilo co nejvíce tekutiny, a zachyťte ji do zkumavky. Vyjměte tampon.
6.	 Zlikvidujte tampon v souladu s místními předpisy a vložte zkumavku zpět do jednoho z otvorů stojánku na zkumavky.
7.	 Zasuňte špičku zkumavky do plastové zkumavky.
8.	 Nakapejte 3 kapky do jamky pro vzorek v testovací kazetě.

Poznámka: Pokud dávkovaná kapka obsahuje vzduchové bubliny, přidejte do jamky pro vzorek další kapku. 
9.	 Počkejte, až se objeví barevná čára (čáry). Odečtěte výsledek po 5 minutách. Neodečítejte výsledky po více než 10 minutách.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ

Pozitivní*:	 Objeví se dvě zřetelně zbarvené linie. Jedna linie by měla být v oblasti kontrolní linie (C) a druhá v oblasti testovací linie (T).
*Poznámka: 	 Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se může lišit v závislosti na koncentraci antigenů streptokoků skupiny A přítomných ve vzorku. Proto by měl být 

jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací linie (T) považován za pozitivní.
Negativní:	 V oblasti kontrolní linie (C) se objeví barevná čára, v oblasti testovací linie (T) se neobjeví žádná čára, což znamená, že výsledek je negativní. 
Neplatný:	 Kontrolní linie se nezobrazí. Nejpravděpodobnějšími příčinami selhání kontrolní linie jsou nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup. Zkontrolujte 

postup a zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém přetrvává, přestaňte testovací kazetu používat a obraťte se na místního distributora.

KONTROLA KVALITY
Test obsahuje interní kontroly postupu. Barevná linie, která se objeví v kontrolní oblasti (C), představuje interní pozitivní kontrolu postupu. Potvrzuje dostatečné množství vzorku, 
správné nasáknutí membrány a správný postup při provedení testu.

OMEZENÍ
•	 Strep A Rapid test je určen pro profesionální in vitro diagnostické použití a slouží ke kvalitativní detekci antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěrů z krku.
•	 Pozitivní výsledek Strep A Rapid testu indikuje pouze přítomnost antigenů streptokoka skupiny A ve vzorku a neměl by být používán jako jediné kritérium pro diagnózu 

hemolytické streptokokové infekce skupiny A.
•	 Negativní výsledky je nutné potvrdit kultivací. Pokud je koncentrace antigenů streptokoka skupiny A ve výtěru z krku nedostatečná nebo pod detekčním limitem testu, 

může být výsledek negativní. 
•	 Nadměrné množství krve nebo hlenu ve vzorku stěru může zhoršit výsledky testu a vést k falešně pozitivním výsledkům.
•	 Stejně jako u všech diagnostických testů může lékař stanovit konečnou diagnózu pouze po vyhodnocení všech klinických a laboratorních nálezů.

CHARAKTERISTIKA VÝKONU
1.	 Přesnost

Na základě 247 vzorků jsou výsledky Strep A Rapid test ve srovnání s kultivační metodou následující:

Strep A Rapid test Metoda kultury
Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 86 2 88
Negativní 4 155 159

Celkem 90 157 247
Diagnostická citlivost 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)

Diagnostická specifičnost 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Diagnostická přesnost 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2.	 Zkřížená reaktivita
Nebyla zjištěna žádná zkřížená reakce s potenciálními zkříženě reagujícími látkami. Následující organismy byly testovány v množství 1 × 107 organismů/výtěr a vykázaly 
negativní výsledky.

Potenciální zkříženě reagující látky Potenciální zkříženě reagující látky Potenciální zkříženě reagující látky
Streptokok skupiny F Streptokok skupiny B Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group C Streptococcus

Streptokok skupiny G Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae / /

3.	 Interferující látky
Nebyla zjištěna žádná interference s potenciálně interferujícími látkami uvedenými níže.

Rušivá látka Koncentrace ve vzorku Rušivá látka Koncentrace ve vzorku
4-acetamidofenol 10 mg/mL Benzokainový sprej do krku (Cepacol) 5% objemových
Mentolové pastilky do krku 5% w/v Krev, typ A 2% (v/v)
Kyselina acetylsalicylová 20 mg/mL Krev, typ B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krev, typ AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krev, typ O 2% (v/v)
Mometason 500 ng/mL Dexametazon 10 mg/mL
Ústní voda Listerine 5% (v/v) Dextrometorfan 10 mg/mL
Ústní voda Lion 5% (v/v) Difenhydramin HCl 5 mg/mL
Žvýkací tablety s kyselinou askorbovou 5% hmotnostních Ibuprofen 10 mg/mL
Beklometason 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nosní sprej 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazolin 0.05 mg/mL Fenylefrin 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL

4.	 Hook efekt (efekt háčku)
Vzorky obsahující až 1 × 10⁷ CFU/ml streptokoků skupiny A mohou být stále vyhodnoceny jako pozitivní. Testy nevykazují ani hookův, ani prozónový efekt až do maximálně 
pozorované fyziologické koncentrace (1 × 10⁷ CFU/ml).

5.	 Reprodukovatelnost
Studie reprodukovatelnosti byla provedena dvěma techniky výroby v technologické výrobní laboratoři, dvěma techniky kontroly kvality v laboratoři kontroly kvality a jedním 
technikem výzkumu a vývoje v laboratoři výzkumu a vývoje. Testování bylo provedeno pro čtyři úrovně koncentrace, přičemž každý vzorek dané koncentrace byl testován 
pětkrát u každé šarže. Celkem byly použity tři šarže testovacích souprav/kazet a testování probíhalo jednou denně po dobu pěti dnů. Shoda v rámci jedné série měření byla 
100 %. Shoda mezi jednotlivými pracovišti byla 100 %.

6 kapek

1 min. 3 kapky

4 kapky 10 x

Pozitivní Negativní Neplatný

EN Wellion STREP A Rapid Test / Instruction for Use

INTENDED PURPOSE
The Strep A Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in human throat swab samples. It is intended 
to be for auxiliary diagnosis of group A hemolytic streptococcus infection. For in vitro diagnostic use only. 

SUMMARY
Streptococcus pyogenes is a species of non - motile gram - positive cocci which are categorized as Lancefield group A, which may cause serious infections such as pharyngitis, 
respiratory infection, impetigo, endocarditis, meningitis, puerperal sepsis, and arthritis.1 Left untreated, these infections can lead to serious complications, including rheumatic 
fever or a peritonsillar abscess.2 Traditional identification procedures for group A streptococcal infection involve the isolation and identification of viable organisms using 
techniques that require 24 to 48 hours or longer.3,4 The Strep A Rapid Test is an immunological test designed to specifically identify Streptococcus A bacteria in oropharyngeal 
infections, providing results within 5 minutes. The test utilizes antibodies specific for whole cell Lancefield Group A Streptococcus to selectively detect Strep A antigen in a throat 
swab specimen.

TEST PRINCIPLE
The Strep A Rapid Test is a lateral flow immunoassay based on the principle of the double-antibody sandwich technique. The test cassette consists of: 1) a burgundy conjugate 
pad containing rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies conjugated with colloidal gold (Strep A Ab conjugates), 2) a nitrocellulose membrane strip containing 
a test line (T line) and a control line (C line). The T line is pre-coated with further rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies, and the C line is pre-coated with 
goat anti-rabbit IgG.
When an adequate volume of a test specimen is dispensed into the sample well of the test cassette, the specimen migrates by capillary force along the membrane. The group 
A Streptococcus antigens, if present in the specimen, will bind to the Strep A Ab conjugates. The immunocomplex is then captured on the membrane by the pre-coated rabbit 
anti-group A Streptococcus monoclonal antibody reagent, forming a burgundy T line, indicating a group A Streptococcus positive test result.
The test contains an internal control (C line) which, regardless of colour development on the T line, should exhibit a burgundy coloured control line, caused by the immunocomplex 
of the control antibodies. If no C line appears, the test result is invalid and the specimen must be retested using another test cassette.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
•	 For in-vitro diagnostic use only.
•	 All specimens should be considered capable of transmitting disease. Take appropriate precautions when collecting, handling, storing, and disposing of patient samples and 

used kit contents. And follow biosafety guidelines.
•	 Wear appropriate personal protective equipment (eg gown, gloves, goggles) when handling the contents of this kit.
•	 Proper sample collection, storage, and transportation are critical to the performance of this test.
•	 Dispose after use. The test cassette is not suitable for reuse.
•	 Reagent 2 contains an acidic solution. If the solution comes into contact with skin or eyes, flush with plenty of water.
•	 Do not touch the reaction area on the test cassette.
•	 Do not use beyond the expiry date.
•	 Do not use the test cassette if the pouch is punctured or poorly sealed.
•	 Do not interchange bottle caps between reagents.
•	 Do not interchange external control solution caps.
•	 Do not smoke, eat or drink in the testing area.
•	 Testing should be performed by professionally trained personnel working in an accredited laboratory or clinic and samples should be collected by qualified medical personnel.
•	 Test results should be interpreted by a physician along with clinical findings and other laboratory test results .
•	 Disposal of diagnostic reagents: All specimens and used kits carry a risk of infection. Disposal of diagnostic reagents must comply with local infectious disease disposal 

laws or laboratory regulations.

COMPONENTS
•	 The Strep A Rapid Test contains:
•	 1x test cassette (packaged in pouch with desiccant)
•	 1x tongue depressor
•	 1x disposable swab
•	 1x reagent 1 & 1x reagent 2
•	 1x test tube & 1x tube tip
•	 1x tube stand
•	 1x Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
•	 Timer
•	 Personal protective equipment, such as protective gloves, medical masks, lab coats, etc.
•	 Appropriate biohazardous waste containers and disinfectants.

STORAGE AND STABILITY
•	 Store the test kit between 2-30°C. Keep away from light. Exposure to temperatures and / or humidity outside the specified conditions may cause inaccurate results. 
•	 Do not freeze. Use the test at temperatures between 15-30°C.
•	 Do not use beyond the expiration date (printed on the foil pouch and box).
Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
1.	 Specimen collection

Collect a throat swab sample using the disposable swab provided with the test kit. The sampler should secure the tongue with a tongue depressor, 
then using the swab to pass beyond the root of the tongue to the posterior pharyngeal wall, tonsil crypts, and lateral walls. Gently wipe the throat 
area 3-5 times with the swab to collect mucosal cells, avoiding touching with the tongue, inner cheeks, and teeth. Inserting the swab back into the 
sampling device or an appropriate transport container. Alternatively, swabs containing modified Stuart or Amies medium can be used for sample 
collection.

2.	 Specimen handling
Testing is recommended immediately after collecting a throat swab sample. If testing cannot be performed immediately, throat swab samples should 
be stored in a clean, dry, airtight container at room temperature for up to 4 hours and at 2-8°C for up to 24 hours. DO NOT FREEZE. 
If culture is required, throat swab samples should be transferred to Group A Selective (GAS) blood agar plates for culture.

TEST PROCEDURE

Allow the tests, samples and reagents to come to room temperature (15-30° C) before testing. Remove the test device from 
the sealed foil pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the test is performed immediately after 
opening the foil pouch.

1.	 Add 6 drops of Reagent 1 (white bottle cap) and 4 drops of Reagent 2 (red bottle cap) to the test tube and mix properly 
by gently swirling the test tube.

2.	 Collect specimen refer to Specimen Collection.
3.	 After collecting the sample, insert the swab‘s cotton tip into the plastic test tube placed in the tube stand, containing the 

previously added two reagents.
4.	 Hold the plastic handle of the swab firmly and rotate the swab about 10 times against the sides of the test tube to mix the 

solution thoroughly.  Leave the swab to incubate for 1 minute.
5.	 Remove the test tube (with the swab and extraction fluid still in it) from the tube stand. Using your thumb and index 

finger, press the sides of the test tube to release as much fluid as possible from the swab‘s cotton tip and collect it in the 
test tube. Remove the swab.

6.	 Dispose of the swab according to local regulations and put the test tube back into one of the openings of the tube stand.
7.	 Add the tube tip to the plastic test tube.
8.	 Add 3 drops to the sample well of the test cassette.

Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop to the sample well.
9.	 Wait for the coloured line(s) to appear. Read the result after 5 minutes. Do not read the results after more than 10 minutes.

RESULT INTERPRETATION

Positive*:	 Two distinct coloured lines appear. One line should be in the control line region (C) and another line should be in the test line region (T).
*Note: 	 The intensity of the colour in the test line region (T) may vary depending on the concentration of group A Streptococcus antigens present in the specimen. 

Therefore, any shade of colour in the test line region (T) should be considered positive.
Negative:	 A coloured line appears in the control line region (C), no line appears in the test line region (T), indicating that the result is negative. 
Invalid:	 The control line fails to appear. Insufficient sample volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the 

procedure and repeat the test with a new test cassette. If the problem persists, stop using the test cassette and contact your local distributor. 

QUALITY CONTROL
Internal procedural controls are included in the test. A color line appearing in the control region (C) is an internal positive procedural control. It confirms sufficient specimen volume, 
adequate membrane wicking and correct procedural technique.

LIMITATIONS
•	 The Strep A Rapid Test is intended for professional, in-vitro diagnostic use only and is intended for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in throat 

swab samples. 
•	 A positive result of the Strep A Rapid Test only indicates the presence of group A Streptococcus antigens in the sample and should not be used as the sole criterion for the 

diagnosis of a group A hemolytic streptococcal infection.
•	 Negative results should be confirmed by culture. A negative result may be obtained if the concentration of group A Streptococcus antigens in the throat swab is insufficient 

or below the detection limit of the test.
•	 Excessive blood or mucus in the swab sample can impair the test performance and lead to false positive results.
•	 As with all diagnostic tests, a doctor can only make a definitive diagnosis after evaluating all clinical and laboratory findings.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1.	 Accuracy

Based on 247 samples, the results of the Strep A Rapid Test compared to a culture method are shown as follows:

Strep A Rapid Test Culture Method
Positive Negative Total

Positive 86 2 88
Negative 4 155 159

Total 90 157 247
Diagnostic sensitivity 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Diagnostic specificity 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Diagnostic accuracy 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2.	 Cross-reactivity
There was no cross-reaction with potential cross-reactive substances. The following organisms were tested at 1 × 107 organisms/swab and showed negative results.

Potential cross-reactive substances Potential cross-reactive substances Potential cross-reactive substances
Group F Streptococcus Group B Streptococcus Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Group C Streptococcus

Group G Streptococcus Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae / /

3.	 Interfering Substances 
There was no interference with the potentially interfering substances listed below.

Interfering substance Concentration in specimen Interfering substance Concentration in specimen
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Benzocaine throat spray (Cepacol) 5% by volume
Menthol Throat Lozenges 5% w/v Blood, type A 2% (v/v)
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Blood, type AB 2% (v/v)
Amantadine 500 ng/mL Blood, type O 2% (v/v)
Mometasone 500 ng/mL Dexamethasone 10 mg/mL
Mouthwash Listerine 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mg/mL
Mouthwash Lion 5% (v/v) Diphenhydramine HCl 5 mg/mL
Ascorbic acid chewable tablets 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nasal Spray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL

4.	 Hook Effect
Samples containing as high as 1 x 107 CFU/mL of group A Streptococcus can still test positive. The tests do not show a hook or prozone effect up to the maximum observed 
physiological concentration (1 x 107 CFU/mL).

5.	 Reproducibility
The reproducibility study is performed by two Production Technicians in production technology lab, two QC Technicians in QC lab and one R&D Technician in R&D lab 
respectively for four concentration levels with each concentration of sample repeated 5 times on each lot totally three lots of test devices/strips used, and tested once a day 
for five days. The intra-assay agreement was 100%. The inter-site agreement was 100%.

6 drops

1 min 3 drops

4 drops 10 times

Positive Negative Invalid

HR Wellion STREP A Rapid Test / Upute za uporabu

NAMJENA
Brzi test za streptokok A je imunokromatografski test s lateralnim protokom za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla. Namijenjen 
je za pomoćnu dijagnozu infekcije hemolitičkim streptokokom skupine A. Samo za in vitro dijagnostičku upotrebu.

SAŽETAK
Streptococcus pyogenes je vrsta nepokretnih gram-pozitivnih koka kategoriziranih kao Lancefield skupina A, koje mogu uzrokovati ozbiljne infekcije poput faringitisa, respiratorne 
infekcije, impetiga, endokarditisa, meningitisa, puerperalne sepse i artritisa.1 Ako se ne liječe, ove infekcije mogu dovesti do ozbiljnih komplikacija, uključujući reumatsku groznicu 
ili peritonzilarni apsces.2 Tradicionalni postupci identifikacije infekcije streptokokom skupine A uključuju izolaciju i identifikaciju održivih organizama korištenjem tehnika koje 
zahtijevaju 24 do 48 sati ili dulje.3,4

Brzi test za streptokok A je imunološki test osmišljen za specifičnu identifikaciju bakterije Streptococcus A u orofaringealnim infekcijama, a rezultate daje unutar 5 minuta. Test 
koristi antitijela specifična za Lancefieldovu skupinu A streptokoka cijele stanice za selektivno otkrivanje antigena streptokoka A u uzorku brisa grla.

PRINCIP TESTIRANJA
Brzi test za streptokok A je imunotest lateralnog protoka koji se temelji na principu tehnike sendviča s dvostrukim antitijelima. Testna kaseta sastoji se od: 1) bordo konjugiranog 
jastučića koji sadrži zečja monoklonska antitijela protiv streptokoka skupine A konjugirana s koloidnim zlatom (konjugati streptokoka A Ab), 2) nitrocelulozne membranske trake 
koja sadrži testnu liniju (T linija) i kontrolnu liniju (C linija). T linija je prethodno premazana dodatnim zečjim monoklonskim antitijelima protiv streptokoka skupine A, a C linija je 
prethodno premazana kozjim antitijelima protiv zečjeg IgG.
Kada se u jažicu testne kasete unese odgovarajuća količina uzorka, uzorak migrira kapilarnom silom duž membrane. Antigeni Streptococcus grupe A, ako su prisutni u uzorku, 
vezat će se za konjugate Strep A Ab. Imunokompleks se zatim hvata na membrani prethodno obloženoj reagensom, monoklonskim antitijelom zeca protiv Streptococcus grupe A, 
formirajući bordo T liniju, što ukazuje na pozitivan rezultat testa na Streptococcus grupe A.
Test sadrži unutarnju kontrolu (C linija) koja, bez obzira na razvoj boje na T liniji, treba pokazivati bordo kontrolnu liniju, uzrokovanu imunokompleksom kontrolnih antitijela. Ako 
se C linija ne pojavi, rezultat testa je nevažeći i uzorak se mora ponovno testirati s drugom testnom kasetom.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
•	 Samo za in vitro dijagnostičku upotrebu.
•	 Sve uzorke treba smatrati sposobnima za prijenos bolesti. Poduzmite odgovarajuće mjere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladištenja i odlaganja uzoraka pacijenata 

i korištenog sadržaja kompleta. Također slijedite smjernice o biološkoj sigurnosti.
•	 Nosite odgovarajuću osobnu zaštitnu opremu (npr. ogrtač, rukavice, zaštitne naočale) prilikom rukovanja sadržajem ovog kompleta.
•	 Pravilno prikupljanje, skladištenje i transport uzorka ključni su za izvedbu ovog testa.
•	 Zbrinite nakon upotrebe. Testna kaseta nije prikladna za ponovnu upotrebu.
•	 Reagens 2 sadrži kiselu otopinu. Ako otopina dođe u kontakt s kožom ili očima, isperite s puno vode.
•	 Ne dodirujte reakcijsko područje na testnoj kaseti.
•	 Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.
•	 Ne koristite testnu kasetu ako je vrećica probušena ili loše zatvorena.
•	 Ne mijenjajte čepove bočica među reagensima.
•	 Ne mijenjajte čepove vanjske kontrolne otopine.
•	 Ne pušite, ne jedite i ne pijte u prostoru za testiranje.
•	 Testiranje treba provoditi profesionalno obučeno osoblje koje radi u akreditiranom laboratoriju ili klinici, a uzorke treba prikupljati kvalificirano medicinsko osoblje.
•	 Rezultate testova treba interpretirati liječnik zajedno s kliničkim nalazima i rezultatima drugih laboratorijskih testova.
•	 Zbrinjavanje dijagnostičkih reagensa: Svi uzorci i korišteni kompleti nose rizik od infekcije. Zbrinjavanje dijagnostičkih reagensa mora biti u skladu s lokalnim zakonima o 

odlaganju za zarazne bolesti ili laboratorijskim propisima.

KOMPONENTE
Brzi test za streptokok A sadrži:
•	 1x testna kaseta (pakirana u vrećici sa sredstvom za sušenje)
•	 1x špatula za jezik
•	 1x jednokratni štapić
•	 1x reagens 1 i 1x reagens 2
•	 1x Epruveta i 1x Vrh epruvete
•	 1x Stalak za epruvete
•	 1x Upute za uporabu

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUČENI
•	 Mjerač vremena
•	 Osobna zaštitna oprema, kao što su zaštitne rukavice, medicinske maske, laboratorijski ogrtači itd.
•	 Odgovarajuće posude za biološki opasan otpad i dezinficijensi.

SKLADIŠTENJE I STABILNOST
•	 Testni komplet čuvajte na temperaturi između 2 i 30 °C. Čuvati dalje od svjetlosti. Izloženost temperaturama i/ili vlažnosti izvan navedenih uvjeta može uzrokovati netočne 

rezultate.
•	 Ne zamrzavati. Test koristite na temperaturama između 15 i 30 °C.
•	 Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti (otisnutog na foliji i kutiji).
•	 Kako bi se izbjegao bilo kakav rizik i postigli optimalni rezultati, test treba provesti unutar jednog sata od vađenja testne kasete iz zatvorene folijske vrećice. Ako je 

temperatura viša od 30°C ili je vlažnost zraka iznad 90%, upotrijebite je odmah nakon otvaranja folijske vrećice.
•	 Reagensi su stabilni 24 mjeseca. Ekstrakcijski reagensi, izloženi višestrukim ciklusima otvaranja/zatvaranja, i dalje pokazuju očekivanu funkcionalnost.
Napomena: Svi datumi isteka otisnuti su u formatu godina-mjesec-dan. 2022-06-18 označava 18. lipnja 2022.

IT Test rapido Wellion STREP A / Istruzioni per l‘uso

SCOPO PREVISTO
Il test rapido per lo Streptococco A è un immunodosaggio cromatografico a flusso laterale per la rilevazione qualitativa degli antigeni dello Streptococco di gruppo A in campioni di 
tampone faringeo umano. È destinato alla diagnosi ausiliaria dell’infezione da streptococco emolitico di gruppo A. Solo per uso diagnostico in vitro.

RIEPILOGO
Streptococcus pyogenes è una specie di batteri Gram-positivi non mobili classificati come gruppo A di Lancefield, che possono causare infezioni gravi come faringite, infezioni 
respiratorie, impetigine, endocardite, meningite, sepsi puerperale e artrite.1 Se non trattate, queste infezioni possono portare a gravi complicazioni, tra cui febbre reumatica 
o ascesso peritonsillare.2 Le procedure di identificazione tradizionali per l‘infezione da streptococco di gruppo A prevedono l‘isolamento e l‘identificazione di organismi vitali 
utilizzando tecniche che richiedono 24-48 ore o più.3,4 Il test rapido per lo Streptococco A è un test immunologico progettato per identificare specificamente il batterio Streptococco 
A nelle infezioni orofaringee, fornendo risultati entro 5 minuti. Il test utilizza anticorpi specifici per lo Streptococco di gruppo A di Lancefield a cellule intere per rilevare 
selettivamente l’antigene dello Streptococco A in un campione di tampone faringeo.

PRINCIPIO DEL TEST
Il test rapido Strep A è un immunodosaggio a flusso laterale basato sul principio della tecnica sandwich a doppio anticorpo. La cassetta del test è composta da: 1) un tampone 
coniugato bordeaux contenente anticorpi monoclonali di coniglio anti- Streptococco di gruppo A coniugati con oro colloidale (coniugati di Ab Strep A ), 2) una striscia di membrana 
di nitrocellulosa contenente una linea di test (linea T) e una linea di controllo (linea C). La linea T è pre-rivestita con ulteriori anticorpi monoclonali di coniglio anti- Streptococco di 
gruppo A , mentre la linea C è pre-rivestita con IgG di capra anti-coniglio.
Quando un volume adeguato di campione di prova viene dispensato nel pozzetto della cassetta di prova, il campione migra per capillarità lungo la membrana. Gli antigeni dello 
Streptococco di gruppo A , se presenti nel campione, si legano ai coniugati anticorpali dello Streptococco di gruppo A. L‘immunocomplesso viene quindi catturato sulla membrana 
dal reagente anticorpale monoclonale di coniglio anti- Streptococco di gruppo A pre-rivestito , formando una linea T color borgogna, che indica un risultato positivo del test per 
lo Streptococco di gruppo A.
Il test contiene un controllo interno (linea C) che, indipendentemente dallo sviluppo di colore sulla linea T, dovrebbe presentare una linea di controllo color bordeaux , causata 
dall‘immunocomplesso degli anticorpi di controllo. Se non compare la linea C, il risultato del test non è valido e il campione deve essere rianalizzato utilizzando un‘altra cassetta 
di test.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
•	 Solo per uso diagnostico in vitro.
•	 Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente infetti. Adottare le opportune precauzioni durante la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento 

dei campioni dei pazienti e del contenuto dei kit utilizzati. Seguire inoltre le linee guida sulla biosicurezza.
•	 Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati (ad esempio camice, guanti, occhiali) quando si maneggia il contenuto di questo kit.
•	 La corretta raccolta, conservazione e trasporto del campione sono essenziali per l’esecuzione di questo test.
•	 Smaltire dopo l‘uso. La cassetta di test non è adatta al riutilizzo.
•	 Il reagente 2 contiene una soluzione acida. In caso di contatto con la pelle o gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua.
•	 Non toccare l‘area di reazione sulla cassetta del test.
•	 Non utilizzare oltre la data di scadenza.
•	 Non utilizzare la cassetta di prova se la busta è forata o mal sigillata.
•	 Non scambiare i tappi dei flaconi dei reagenti.
•	 Non scambiare i tappi esterni delle soluzioni di controllo.
•	 Non fumare, mangiare o bere sull’area di test
•	 I test devono essere eseguiti da personale professionalmente formato che lavori in un laboratorio o in una clinica accreditati e i campioni devono essere raccolti da personale 

medico qualificato.
•	 I risultati dei test devono essere interpretati da un medico insieme ai risultati clinici e ad altri esami di laboratorio.
•	 Smaltimento dei reagenti diagnostici: tutti i campioni e i kit utilizzati presentano un rischio di infezione. Lo smaltimento dei reagenti diagnostici deve essere conforme alle 

leggi locali sullo smaltimento delle malattie infettive o alle normative di laboratorio.

COMPONENTI
Il test rapido per lo Streptococco A contiene:
•	 1x cassetta di prova (confezionata in busta con essiccante)
•	 1 x abbassalingua
•	 1 tampone monouso
•	 1x reagente 1 e 1x reagente 2
•	 1 provetta e 1 puntale per provetta
•	 1x supporto per tubo
•	 1x Istruzioni per l‘uso

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
•	 Timer
•	 Dispositivi di protezione individuale, come guanti protettivi, mascherine mediche, camici da laboratorio, ecc.
•	 Contenitori adeguati per rifiuti biologici pericolosi e disinfettanti.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
•	 Conservare il kit di test tra 2-30 °C e 10-80% di umidità relativa. Tenere al riparo dalla luce. Tenere al riparo dalla luce. L‘esposizione a temperature e/o umidità diverse dalle 

condizioni specificate può causare risultati imprecisi.
•	 Non congelare. Utilizzare il test a temperature comprese tra 15 e 30 °C.
•	 Non utilizzare oltre la data di scadenza (stampata sulla busta di alluminio e sulla scatola).
Nota: Tutte le date di scadenza sono stampate nel formato Anno-Mese-Giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno 2022.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
1.	 Raccolta di campioni

Raccogliere un campione di tampone faringeo utilizzando il tampone monouso fornito con il kit di test. L’addetto al prelievo deve fissare la lingua con un 
abbassalingua, quindi utilizzare il tampone per passare oltre la radice della lingua fino alla parete faringea posteriore, alle cripte tonsillari e alle pareti 
laterali. Strofinare delicatamente la zona della gola 3-5 volte con il tampone per raccogliere le cellule della mucosa, evitando il contatto con la lingua, la 
parte interna delle guance e i denti. Reinserire il tampone nel dispositivo di campionamento o in un contenitore di trasporto appropriato. In alternativa, 
per la raccolta del campione possono essere utilizzati tamponi contenenti terreno Stuart o Amies modificato.

2.	 Manipolazione dei campioni
Si raccomanda di eseguire il test subito dopo la raccolta del tampone faringeo. Se il test non può essere eseguito immediatamente, i campioni di 
tampone faringeo devono essere conservati in un contenitore pulito, asciutto e a chiusura ermetica a temperatura ambiente per un massimo di 4 ore e a una temperatura 
compresa tra 2 e 8 °C per un massimo di 24 ore. NON CONGELARE. Se è necessaria la coltura, i campioni di tampone faringeo devono essere trasferiti su piastre di agar sangue 
selettivo di gruppo A (GAS) per la coltura.

PROCEDURA DI TEST

Prima di procedere al test, lasciare che i test, i campioni e i reagenti raggiungano la temperatura ambiente (15-30° C). Estrarre 
il dispositivo dalla busta di alluminio sigillata e utilizzarlo il prima possibile. I risultati migliori si ottengono se il test viene 
eseguito immediatamente dopo l’apertura della busta di alluminio.
1.	 Aggiungere 6 gocce di reagente 1 (tappo bianco della bottiglia) e 4 gocce di reagente 2 (tappo rosso della bottiglia) nella 

provetta e mescolare accuratamente agitando delicatamente la provetta.
2.	 Raccogliere il campione, fare riferimento a al capitolo „raccolta e preparazione dei campioni“.
3.	 Dopo aver raccolto il campione, inserire la punta di cotone del tampone nella provetta di plastica posta sul portaprovette, 

contenente i due reagenti aggiunti in precedenza.
4.	 Tenere saldamente l‘impugnatura in plastica del tampone e ruotarlo circa 10 volte contro i lati della provetta per 

mescolare accuratamente la soluzione. Lasciare incubare il tampone per 1 minuto.
5.	 Rimuovere la provetta (con il tampone e il liquido di estrazione ancora al suo interno) dal supporto. Con il pollice e 

l‘indice, premere i lati della provetta per far fuoriuscire quanto più liquido possibile dalla punta del tampone e 
raccoglierlo nella provetta. Rimuovere il tampone.

6.	 Smaltire il tampone secondo le normative locali e rimettere la provetta in una delle aperture del portaprovette.
7.	 Aggiungere la punta del tubo alla provetta di plastica.
8.	 Aggiungere 3 gocce nel pozzetto del campione della cassetta di prova.

Nota: se la goccia erogata contiene bolle d‘aria, aggiungere un‘altra goccia nel pozzetto del campione.
9.	 Attendere la comparsa della/ e linea/e colorata /e. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non leggere i risultati dopo più 

di 10 minuti.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Positivo*:	 Compaiono due linee colorate distinte. Una linea dovrebbe trovarsi nella zona di controllo (C) e l’altra nella zona di test (T).
*Note: 	 L‘intensità del colore nella zona della linea di test (T) può variare a seconda della concentrazione di antigeni dello Streptococco di gruppo A presenti nel 

campione. Pertanto, qualsiasi tonalità di colore nella zona della linea di test (T) deve essere considerata positiva.
Negativo:	 Una linea colorata appare nella zona di controllo (C), mentre nessuna linea appare nella zona del test (T), a indicare che il risultato è negativo.
Non valido:	 La linea di controllo non appare. Le cause più probabili della mancata comparsa della linea di controllo sono un volume di campione insufficiente o tecniche 

procedurali errate. Rivedere la procedura e ripetere il test con una nuova cassetta di test. Se il problema persiste, interrompere l‘utilizzo della cassetta di test e 
contattare il distributore locale.

CONTROLLO QUALITA‘
Il test include controlli procedurali interni. Una linea colorata che compare nella zona di controllo (C) è un controllo procedurale interno positivo. Conferma un volume di campione 
sufficiente, un’adeguata permeabilità della membrana e la corretta tecnica procedurale.

LIMITAZIONI
•	 Il test rapido per lo Streptococco A è destinato esclusivamente all’autodiagnosi professionale, per uso diagnostico in vitro, ed è concepito per la rilevazione qualitativa degli 

antigeni dello Streptococco di gruppo A nei tamponi faringei. Il test non è destinato all’uso su bambini di età inferiore a 3 anni.
•	 Un risultato positivo del test rapido Strep A indica solo la presenza di antigeni dello Streptococco di gruppo A nel campione e non deve essere utilizzato come unico criterio 

per la diagnosi di un‘infezione da streptococco emolitico di gruppo A.
•	 I risultati negativi devono essere confermati dalla coltura. Un risultato negativo può essere ottenuto se la concentrazione di antigeni dello Streptococco di gruppo A nel 

tampone faringeo è insufficiente o inferiore al limite di rilevabilità del test. 
•	 Una quantità eccessiva di sangue o muco nel campione del tampone può compromettere l‘efficacia del test e dare origine a risultati falsi positivi.
•	 Come tutti i test diagnostici, il medico può definire una diagnosi definitiva dopo aver valutato tutte le evidenze cliniche e di laboratorio.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
1.	 Accuratezza

Sulla base di 247 campioni, i risultati del test rapido per lo Streptococco A confrontati con un metodo colturale sono mostrati come segue:

Test rapido per lo streptococco A
Metodo di coltura

Positivo Negativo Totale
Positivo 86 2 88

Negativo 4 155 159
Totale 90 157 247

Sensibilità diagnostica 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Specificità diagnostica 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Precisione diagnostica 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

Positivo Negativo Non valido

PRIKUPLJANJE I PRIPREMA UZORKA
1.	 Prikupljanje uzorka

Uzmite uzorak brisa grla pomoću jednokratnog štapića za uzorkovanje koji dolazi u kompletu za testiranje. Osoba koja uzima uzorak treba pričvrstiti jezik 
špatulom za jezik, a zatim pomoću štapića proći preko korijena jezika do stražnje stijenke ždrijela, kripti tonzila i bočnih stijenki. Nježno obrišite područje 
grla 3-5 puta štapićem kako biste prikupili stanice sluznice, izbjegavajući dodirivanje jezikom, unutarnjom stranom obraza i zubima. Vratite štapić u 
uređaj za uzorkovanje ili odgovarajući transportni spremnik. Alternativno, za prikupljanje uzoraka mogu se koristiti štapići koji sadrže modificirani 
Stuartov ili Amiesov medij.

2.	 Rukovanje uzorkom
Preporučuje se testiranje odmah nakon uzimanja uzorka brisa grla. Ako se testiranje ne može provesti odmah, uzorke brisa grla treba čuvati u čistoj, 
suhoj, hermetički zatvorenoj posudi na sobnoj temperaturi do 4 sata i na 2-8°C do 24 sata. NE ZAMRZAVATI. Ako je potrebna kultura, uzorke brisa grla 
treba prenijeti na ploče krvnog agara selektivne grupe A (GAS) za kulturu.

POSTUPAK TESTIRANJA

Ostavite testove, uzorke i reagense da se zagriju na sobnu temperaturu (15-30°C) prije testiranja. Izvadite testni uređaj iz 
zatvorene folijske vrećice i upotrijebite ga što je prije moguće. Najbolji rezultati će se postići ako se test provede odmah nakon 
otvaranja folijske vrećice. 

1.	 U epruvetu dodajte 6 kapi Reagensa 1 (bijeli čep boce) i 4 kapi Reagensa 2 (crveni čep boce) i dobro promiješajte laganim 
vrtloženjem epruvete. 

2.	 Prikupljanje uzorka pogledajte Prikupljanje uzorka. 
3.	 Nakon uzimanja uzorka, umetnite pamučni vrh štapića u plastičnu epruvetu postavljenu u stalak za epruvete, u koju 

ste prethodno dodali dva reagensa. 
4.	 Čvrsto držite plastičnu dršku štapića i rotirajte štapić oko 10 puta uz stranice epruvete kako biste dobro promiješali 

otopinu. Ostavite štapić da se inkubira 1 minutu. 
5.	 Izvadite epruvetu (s vatom i tekućinom za ekstrakciju koja je još uvijek unutra) iz stalka za epruvete. Palcem i kažiprstom 

pritisnite stranice epruvete kako biste iscijedili što više tekućine s vrha štapića i sakupili je u epruvetu. Izvadite štapić.
6.	 Zbrinite štapić u skladu s lokalnim propisima i vratite epruvetu u jedan od otvora stalka za epruvete.
7.	 Stavite vrh epruvete na plastičnu epruvetu.
8.	 Dodajte 3 kapi u jažicu za uzorak na testnoj kaseti.

Napomena: Ako ispuštena kap sadrži mjehuriće zraka, dodajte još jednu kap u jažicu za uzorak. 
9.	 Pričekajte da se pojavi obojena linija(e). Očitajte rezultat nakon 5 minuta. Ne očitavajte rezultate nakon više od 10 

minuta.    

TUMAČENJE NALAZA

Pozitivan*:	 Pojavljuju se dvije različite obojene linije. Jedna linija treba biti u kontrolnom području (C), a druga u testnom području (T).
*Napomena: 	 Intenzitet boje u testnom području (T) može varirati ovisno o koncentraciji antigena streptokoka skupine A prisutnih u uzorku. Stoga se svaka nijansa boje u 

testnom području (T) treba smatrati pozitivnom.
Negativan:	 Obojena linija se pojavljuje u kontrolnom području (C), a u testnom području (T) se linija ne pojavljuje, što ukazuje na negativan rezultat. 
Nevažeći:	 Kontrolna linija se ne pojavljuje. Nedovoljan volumen uzorka ili netočne proceduralne tehnike najvjerojatniji su razlozi za nepojavljivanje kontrolne linije. 

Pregledajte postupak i ponovite test s novom testnom kazetom. Ako problem i dalje postoji, prestanite koristiti testnu kazetu i obratite se lokalnom distributeru.

KONTROLA KVALITETE
U test su uključene interne proceduralne kontrole. Obojena linija koja se pojavljuje u kontrolnom području (C) je interna pozitivna proceduralna kontrola. Potvrđuje dovoljan 
volumen uzorka, adekvatno upijanje membrane i ispravnu proceduralnu tehniku.
OGRANIČENJA
•	 Brzi test za streptokok A namijenjen je isključivo za profesionalnu, in vitro dijagnostičku upotrebu i namijenjen je kvalitativnom otkrivanju antigena streptokoka skupine 

A u uzorcima brisa grla.
•	 Pozitivan rezultat brzog testa za streptokok A samo ukazuje na prisutnost antigena streptokoka skupine A u uzorku i ne smije se koristiti kao jedini kriterij za dijagnozu 

hemolitičke streptokokne infekcije skupinom A.
•	 Negativne rezultate treba potvrditi kulturom. Negativan rezultat može se dobiti ako je koncentracija antigena streptokoka skupine A u brisu grla nedovoljna ili ispod granice 

detekcije testa.
•	 Prekomjerna količina krvi ili sluzi u uzorku brisa može narušiti učinkovitost testa i dovesti do lažno pozitivnih rezultata.
•	 Kao i kod svih dijagnostičkih testova, liječnik može postaviti konačnu dijagnozu tek nakon procjene svih kliničkih i laboratorijskih nalaza.

KARAKTERISTIKE UČINKA
1.	 Točnost

Na temelju 247 uzoraka, rezultati brzog testa za streptokok A u usporedbi s metodom kulture prikazani su kako slijedi:

Brzi test za streptokok A
Metoda kulture

Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 86 2 88

Negativan 4 155 159
Ukupno 90 157 247

Dijagnostička osjetljivost 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Dijagnostička specifičnost 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)

Dijagnostička točnost 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)
2.	 Unakrsna reaktivnost

Nije bilo unakrsne reakcije s potencijalno unakrsno reaktivnim tvarima. Sljedeći organizmi su testirani pri 1 × 107 organizama/brisu i pokazali su negativne rezultate.

Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potencijalne unakrsno reaktivne tvari Potencijalne unakrsno reaktivne tvari
Streptococcus skupine F Streptococcus skupine B Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis

Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptococcus skupine C
Streptococcus skupine G Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis

Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava

Haemophilus influenzae / /
3.	 Interferirajuće tvari

Nije bilo interferencije s potencijalno interferirajućim tvarima navedenim u nastavku.

Interferirajuća tvar Koncentracija u uzorku Interferirajuća tvar Koncentracija u uzorku
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Sprej za grlo s benzokainom 

(Cepacol)
5% volumena

Mentol pastile za grlo 5% w/v Krv, grupa A 2% (v/v)
Acetilsalicilna kiselina 20 mg/mL Krv, grupa B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, grupa AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krv, grupa 0 2% (v/v)
Mometazon 500 ng/mL Deksametazon 10 mg/mL
Vodica za ispiranje usta Listerine 5% (v/v) Dekstrometorfan 10 mg/mL
Vodica za ispiranje usta Lion 5% (v/v) Difenhidramin HCl 5 mg/mL
Tablete za žvakanje s askorbinskom 
kiselinom

5% po masi Ibuprofen 10 mg/mL

Beklometazon 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Sprej za nos 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oksimetazolin 0.05 mg/mL Fenilefrin 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicin 500 ng/mL

4.	 Udarni efekt
Uzorci koji sadrže do 1 x 107 CFU/ml treptokoka skupine A i dalje mogu biti pozitivni. Testovi ne pokazuju udarni ili prozonski efekt do maksimalne opažene fiziološke 
koncentracije (1 x 107 CFU/ml).

5.	 Reproducivnost
Studiju reproducibilnosti provode dva proizvodna tehničara u laboratoriju za proizvodnu tehnologiju, dva tehničara za kontrolu kvalitete u laboratoriju za kontrolu kvalitete i 
jedan tehničar za istraživanje i razvoj u laboratoriju za istraživanje i razvoj za četiri razine koncentracije, pri čemu se svaka koncentracija uzorka ponavlja 5 puta na svakoj seriji, 
ukupno tri korištene serije testnih uređaja/traka, te se testira jednom dnevno tijekom pet dana. Slaganje unutar testa bilo je 100%. Slaganje između lokacija bilo je 100%.

6 kapi

1 min 3 kapi

4 kapi 10 puta

Pozitivan Negativan Nevažeći

6 goccie

1 min
3 goccie

4 goccie 10 volte
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2.	 Reattività crociata
Non si è verificata alcuna reattività crociata con sostanze potenzialmente cross-reattive. I seguenti organismi sono stati testati a 1 × 107 organismi/tampone e hanno 
mostrato risultati negativi.

Potenziali sostanze cross-reattive Potenziali sostanze cross-reattive Potenziali sostanze cross-reattive
Streptococco di gruppo F Streptococco di gruppo B Streptococco pneumoniae

Streptococco mutans Stafilococco aureo Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis

Neisseria secca Moraxella catarrhalis Streptococco di gruppo C
Streptococco di gruppo G Streptococco sanguinis Enterococcus faecalis

Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava

Haemophilus influenzae / /
3.	 Sostanze interferenti

Non si è verificata alcuna interferenza con le sostanze potenzialmente interferenti elencate di seguito.

Sostanza interferente Concentrazione nel campione Sostanza interferente Concentrazione nel campione
4-acetamidofenolo 10 mg/mL Spray per la gola alla benzocaina (Cepacol ) 5% in volume
Pastiglie per la gola al mentolo 5% w/v Sangue, tipo A 2% (v/v)
Acido acetilsalicilico 20 mg/mL Sangue, tipo B 2% (v/v)
Albuterolo 0.083 mg/mL Sangue, tipo AB 2% (v/v)
Amantadina 500 ng/mL Sangue, tipo 0 2% (v/v)
Mometasone 500 ng/mL Desametasone 10 mg/mL
Collutorio Listerine 5% (v/v) Destrometorfano 10 mg/mL
Collutorio Leone 5% (v/v) Difenidramina HCl 5 mg/mL
Compresse masticabili di acido ascorbico 5% by weight Ibuprofene 10 mg/mL
Beclometasone 500 ng/mL Mucina 1 mg/mL
Spray nasale 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Ossimetazolina 0.05 mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicina 500 ng/mL

4.	 Effetto gancio
Anche campioni contenenti fino a 1 x 107 CFU/mL di Streptococco di gruppo A possono risultare positivi. I test non mostrano effetto gancio o prozona fino alla massima 
concentrazione fisiologica osservata (1 x 107 CFU/mL).

5.	 Riproducibilità
Uno studio di riproducibilità è stato condotto da due operatori in tre siti per cinque giorni non consecutivi con tre lotti di test rapido per lo Streptococco A, inclusi due cicli 
al giorno, due repliche di ciascun campione per ciclo e ogni ciclo è stato eseguito da un operatore diverso. Lo studio di riproducibilità è stato condotto rispettivamente da 
due tecnici di produzione nel laboratorio di tecnologia di produzione, due tecnici di controllo qualità nel laboratorio di controllo qualità e un tecnico di ricerca e sviluppo 
nel laboratorio di ricerca e sviluppo per quattro livelli di concentrazione, con ciascuna concentrazione di campione ripetuta 5 volte su ciascun lotto, per un totale di tre lotti 
di dispositivi/strisce di test utilizzati, e testati una volta al giorno per cinque giorni. La concordanza intra-test è stata del 100%. La concordanza inter-sito è stata del 100%.

GR Wellion STREP A Rapid Test /Οδηγίες χρήσης 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ
Το Strep A Rapid Test είναι μια χρωματογραφική ανοσοδοκιμασία πλευρικής ροής για ποιοτική ανίχνευση των αντιγόνων του στρεπτόκοκκου ομάδας Α σε ανθρώπινο δείγμα 
φαρυγγικού επιχρίσματος. Προορίζεται για τη βοηθητική διάγνωση της αιμολυτικής λοίμωξης στρεπτόκοκκου ομάδας Α.  

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 
Ο πυογόνος στρεπτόκοκκος είναι ένα είδος μη κινητού Gram-θετικών κόκκων οι οποίοι κατηγοριοποιούνται ως Ομάδα A Lancefield, που μπορεί να προκαλέσει σοβαρές λοιμώξεις 
όπως η φαρυγγίτιδα, η λοίμωξη αναπνευστικού, το κηρίο, η ενδοκαρδίτιδα, η μηνιγγίτιδα, η σηψαιμία και η αρθρίτιδα. 1 Εάν δεν ληφθεί κάποια θεραπεία αυτές οι λοιμώξεις 
μπορούν να οδηγήσουν σε σοβαρές επιπλοκές, συμπεριλαμβανομένου του ρευματικού πυρετού ή ενός περιαμυγδαλικού αποστήματος.2 Οι παραδοσιακές διαδικασίες αναγνώρισης 
για τη στρεπτοκοκκική λοίμωξη της ομάδας Α περιλαμβάνουν την απομόνωση και την ταυτοποίηση βιώσιμων οργανισμών χρησιμοποιώντας τεχνικές που απαιτούν 24 έως 48 
ώρες ή περισσότερο.3,4

Το Strep A Rapid Test είναι μια ανοσολογική εξέταση που έχει σχεδιαστεί για την αναγνώριση του βακτηριδίου του στρεπτόκοκκου Α σε οροφαρυγγικές λοιμώξεις, δίνοντας 
αποτέλεσμα εντός 5 λεπτών. Το τεστ χρησιμοποιεί αντισώματα ειδικά για το ολικό κύτταρο στρεπτόκοκκου ομάδας A Lancefield για την επιλεκτική ανίχνευση του αντιγόνου του 
στρεπτόκοκκου Α σε δείγμα από λαιμική απόξεση. 

ΑΡΧΗ ΔΟΚΙΜΗΣ
Το Strep A Rapid Test είναι μια ανοσοδοκιμασία πλευρικής ροής που βασίζεται στην αρχή της τεχνικής διπλού αντισώματος σάντουιτς. Η συσκευή ελέγχου αποτελείται από: 1) ένα 
μπορντό συζευγμένο επίθεμα που περιέχει μονοκλωνικά αντισώματα κουνελιού κατά του στρεπτόκοκκου ομάδας Α, συζευγμένα με κολλοειδή χρυσό (συζεύγματα Strep A Ab), 2) 
μια ταινία μεμβράνης νιτροκυτταρίνης που περιέχει μια γραμμή ανίχνευσης (γραμμή Τ) και μια γραμμή ελέγχου (γραμμή C). Η γραμμή Τ είναι  προ-επικαλυμμένη με περαιτέρω 
μονοκλωνικά αντισώματα κουνελιού κατά του στρεπτόκοκκου ομάδας Α, και η γραμμή C είναι  προ-επικαλυμμένη με αντισώματα IgG κατσίκας αντι-κουνελιού.
Όταν ένας επαρκής όγκος ενός δείγματος ελέγχου προστεθεί στην υποδοχή δείγματος της συσκευής ελέγχου, το δείγμα περνάει κατά μήκος της μεμβράνης με τριχοειδική δύναμη. 
Εάν υπάρχουν στο δείγμα τα αντιγόνα του στρεπτόκοκκου της ομάδας Α τότε αυτά θα δεσμευτούν με τα συζεύγματα Strep A Ab. Στη συνέχεια, το ανοσοσύμπλεγμα δεσμεύεται 
στη μεμβράνη από το προ-επικαλυμμένο αντιδραστήριο μονοκλωνικού αντισώματος κουνελιού κατά του στρεπτόκοκκου ομάδας Α, σχηματίζοντας μια μπορντό γραμμή Τ, 
υποδεικνύοντας ένα θετικό αποτέλεσμα ελέγχου για τον στρεπτόκοκκο ομάδας Α.
Η συσκευή ελέγχου περιέχει έναν εσωτερικό έλεγχο που εμφανίζεται στην γραμμή C με μπορντό χρώμα και προκαλείται από το ανοσοσύμπλεγμα των αντισωμάτων ελέγχου. Η 
γραμμή ελέγχου C εμφανίζεται ανεξάρτητα από το αν θα εμφανιστεί η γραμμή ανίχνευσης Τ. Εάν η γραμμή ελέγχου C δεν εμφανιστεί, το αποτέλεσμα του τεστ δεν είναι έγκυρο και 
το δείγμα πρέπει να επανεξεταστεί χρησιμοποιώντας άλλη συσκευή ελέγχου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Για in-vitro διαγνωστική χρήση μόνο.
•	 Όλα τα δείγματα πρέπει να θεωρούνται ικανά να μεταδώσουν ασθένειες. Να λαμβάνονται τα κατάλληλα προληπτικά μέτρα κατά τη συλλογή, τον χειρισμό, την αποθήκευση και 

την απόρριψη των δειγμάτων ασθενών και των χρησιμοποιημένων υλικών του κιτ. Να τηρούνται οι οδηγίες βιοασφάλειας.
•	 Να φοράτε τον κατάλληλο ατομικό προστατευτικό εξοπλισμό (π.χ. ποδιά, γάντια, προστατευτικά γυαλιά) κατά τον χειρισμό του περιεχομένου του κιτ.
•	 Η σωστή συλλογή, αποθήκευση και μεταφορά των δειγμάτων είναι κρίσιμη για την απόδοση της δοκιμής.
•	 Απορρίψτε μετά τη χρήση. Η συσκευή ελέγχου δεν είναι κατάλληλη για επαναχρησιμοποίηση.
•	 Το Αντιδραστήριο 2 περιέχει όξινο διάλυμα. Εάν το διάλυμα έρθει σε επαφή με το δέρμα ή τα μάτια, ξεπλύνετε με άφθονο νερό.
•	 Μην αγγίζετε την περιοχή αντίδρασης στην συσκευή ελέγχου.
•	 Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης.
•	 Μη χρησιμοποιείτε την συσκευή ελέγχου εάν η θήκη είναι τρυπημένη ή κακώς σφραγισμένη.
•	 Μην εναλλάσσετε τα καπάκια των φιαλιδίων μεταξύ των αντιδραστηρίων.
•	 Μην εναλλάσσετε τα εξωτερικά καπάκια των διαλυμάτων ελέγχου.
•	 Μην καπνίζετε, τρώτε ή πίνετε στον χώρο δοκιμών.
•	 Οι δοκιμές πρέπει να διενεργούνται από επαγγελματικά εκπαιδευμένο προσωπικό που εργάζεται σε διαπιστευμένο εργαστήριο ή κλινική, και τα δείγματα πρέπει να 

συλλέγονται από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.
•	 Τα αποτελέσματα των δοκιμών πρέπει να ερμηνεύονται από ιατρό, σε συνδυασμό με τα κλινικά ευρήματα και τα αποτελέσματα άλλων εργαστηριακών εξετάσεων.
•	 Απόρριψη διαγνωστικών αντιδραστηρίων: Όλα τα δείγματα και τα χρησιμοποιημένα κιτ ενέχουν κίνδυνο μόλυνσης. Η απόρριψη των διαγνωστικών αντιδραστηρίων πρέπει να 

συμμορφώνεται με την τοπική νομοθεσία για την απόρριψη μολυσματικών αποβλήτων ή με τους κανονισμούς του εκάστοτε εργαστηρίου.

ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ
Το Strep A Rapid Test περιέχει:
•	 1x συσκευή ελέγχου (συσκευασμένη σε θήκη με αποξηραντικό υλικό)
•	 1x Γλωσσοπίεστρο
•	 1x στυλεό μιας χρήσης
•	 1x Αντιδραστήριο 1 και 1x Αντιδραστήριο 2
•	 1x σωλήνας εξαγωγής & 1x καπάκι σωλήνα
•	 1x βάση σωλήνα
•	 1x Οδηγίες χρήσης

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 Χρονόμετρο
•	 Ατομικός προστατευτικός εξοπλισμός, όπως προστατευτικά γάντια, ιατρικές μάσκες, εργαστηριακές ποδιές κ.λπ.
•	 Κατάλληλοι περιέκτες για βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα και απολυμαντικά.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
•	 Αποθηκεύστε το τεστ κιτ μεταξύ 2-30°C. Κρατήστε μακριά από το φως. Η έκθεση σε θερμοκρασίες ή/και υγρασία εκτός των καθορισμένων συνθηκών μπορεί να προκαλέσει 

ανακριβή αποτελέσματα.
•	 Μην καταψύχετε. Χρησιμοποιήστε το τεστ σε θερμοκρασίες μεταξύ 15-30°C.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ πέραν της ημερομηνίας λήξης (εκτυπωμένη στη θήκη αλουμινίου και στο κουτί).
Σημείωση: Όλες οι ημερομηνίες λήξης εκτυπώνονται σε μορφή Έτος-Μήνας-Ημέρα. Το 2022-06-18 υποδηλώνει 18 Ιουνίου 2022.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
1.	 Συλλογή δειγμάτων

Συλλέξτε ένα δείγμα φαρυγγικού επιχρίσματος χρησιμοποιώντας τον στυλεό μιας χρήσης που παρέχεται με το τεστ κιτ. Ο λήπτης του δείγματος πρέπει 
να σταθεροποιήσει τη γλώσσα με έναν γλωσσοπίεστρο και, στη συνέχεια, χρησιμοποιώντας το στυλεό, να τον περάσει πέρα από τη ρίζα της γλώσσας 
προς το οπίσθιο φαρυγγικό τοίχωμα, τις κρύπτες των αμυγδαλών και τα πλάγια τοιχώματα. Να σκουπίσει απαλά την περιοχή του φάρυγγα 3–5 φορές 
με τον στυλεό, ώστε να συλλέξει επιθηλιακά κύτταρα του βλεννογόνου, αποφεύγοντας την επαφή με τη γλώσσα, τα εσωτερικά τοιχώματα των παρειών 
και τα δόντια. Στη συνέχεια, να εισάγει τον στυλεό πίσω στη συσκευή δειγματοληψίας ή σε κατάλληλο περιέκτη μεταφοράς.Εναλλακτικά, μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν στυλεοί που περιέχουν τροποποιημένο μέσο Stuart ή Amies. 

2.	 Χειρισμός δειγμάτων
Συνιστάται να πραγματοποιήσετε τον έλεγχο αμέσως μετά τη συλλογή δείγματος φαρυγγικού επιχρίσματος. Εάν ο έλεγχος δεν μπορεί να πραγματοποιηθεί 
αμέσως, τα δείγματα φαρυγγικού επιχρίσματος θα πρέπει να φυλάσσονται σε καθαρό, στεγνό, αεροστεγές δοχείο σε θερμοκρασία δωματίου για έως και 
4 ώρες και στους 2-8°C για έως και 24 ώρες. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΞΕΤΕ. Εάν απαιτείται καλλιέργεια, τα δείγματα φαρυγγικού επιχρίσματος πρέπει να μεταφερθούν σε εκλεκτικά 
αιματούχα τρυβλία για Ομάδα Α (GAS) για καλλιέργεια.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΛΕΓΧΟΥ

Αφήστε το τεστ κιτ, τα δείγματα και τα αντιδραστήρια να έρθουν σε θερμοκρασία δωματίου (15-30° C) πριν από την διεξαγωγή 
ελέγχου. Αφαιρέστε τη δοκιμαστική συσκευή από τη σφραγισμένη αλουμινένια θήκη και χρησιμοποιήστε τη το συντομότερο 
δυνατόν. Τα καλύτερα αποτελέσματα επιτυγχάνονται όταν η δοκιμή πραγματοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα της αλουμινένιας 
θήκης.

1.	 Προσθέστε 6 σταγόνες από το αντιδραστήριο 1 (λευκό καπάκι φιαλιδίου) και 4 σταγόνες από το αντιδραστήριο 2 (κόκκινο 
καπάκι φιαλιδίου) στον σωλήνα και ανακατέψτε σωστά.

2.	 Συλλέξτε το δείγμα σύμφωνα με τις οδηγίες της ενότητας Συλλογή Δείγματος.
3.	 Μετά τη συλλογή του δείγματος, εισάγετε το βαμβακερό άκρο του στυλεού στον πλαστικό σωλήνα εξαγωγής που βρίσκεται 

στη βάση σωλήνα, που περιέχει τα δύο αντιδραστήρια που προστέθηκαν προηγουμένως.
4.	 Κρατήστε σταθερά την πλαστική λαβή του στυλεό και περιστρέψτε τον στυλεό περίπου 10 φορές στις πλευρές του σωλήνα 

εξαγωγής για να αναμειχθεί καλά το διάλυμα. Αφήστε το στυλεό να επωαστεί για 1 λεπτό. 
5.	 Βγάλτε τον σωλήνα εξαγωγής (με τον στυλεό και το διάλυμα εκχύλισης ακόμα μέσα) από τη βάση του σωλήνα. 

Χρησιμοποιώντας τον αντίχειρα και τον δείκτη σας, πιέστε τις πλευρές του σωλήνα εξαγωγής για να απελευθερώσετε όσο 
το δυνατόν περισσότερο υγρό από το βαμβακερό άκρο του στυλεό και συλλέξτε το στον σωλήνα εξαγωγής. Αφαιρέστε τον 
στυλεό.

6.	 Απορρίψτε τον στυλεό σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς και τοποθετήστε ξανά τον σωλήνα εξαγωγής σε ένα από τα 
ανοίγματα της βάσης του σωλήνα.

7.	 Προσθέστε το καπάκι του σωλήνα στον πλαστικό σωλήνα εξαγωγής.
8.	 Προσθέστε 3 σταγόνες στην υποδοχή δείγματος της συσκευής ελέγχου.

Σημείωση: Εάν η σταγόνα περιέχει φυσαλίδες αέρα, προσθέστε άλλη μια σταγόνα στην υποδοχή του δείγματος.
9.	 Περιμένετε να εμφανιστούν οι έγχρωμες γραμμές. Διαβάστε το αποτέλεσμα μετά από 5 λεπτά. Μην διαβάζετε τα 

αποτελέσματα μετά από 10 λεπτά.
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΟΣ

Θετικό*:	 Εμφανίζονται δύο ευδιάκριτες έγχρωμες γραμμές. Μια γραμμή θα πρέπει να εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C) και μια άλλη στην περιοχή της 
γραμμής ανίχνευσης (T).

*Σημείωση: 	 Η ένταση του χρώματος της γραμμής ανίχνευσης (Τ) μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με τη συγκέντρωση των αντιγόνων του στρεπτόκοκκου της ομάδας Α που 
υπάρχουν στο δείγμα. Επομένως, οποιαδήποτε απόχρωση χρώματος της γραμμής ανίχνευσης (T) θα πρέπει να θεωρείται θετική.

Αρνητικό:	 Μια έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C), ενώ στην περιοχή της γραμμής ανίχνευσης (T) δεν εμφανίζεται καμία γραμμή, 
υποδεικνύοντας ότι το αποτέλεσμα είναι αρνητικό. 

Μη έγκυρο:	 Η γραμμή ελέγχου δεν εμφανίζεται. Ο ανεπαρκής όγκος δείγματος ή η λανθασμένη διαδικασία είναι οι πιο πιθανοί λόγοι για την αστοχία της γραμμής ελέγχου. 
Ελέγξτε τη διαδικασία και επαναλάβετε το τεστ με μια νέα συσκευή ελέγχου. Εάν το πρόβλημα παραμένει, σταματήστε να χρησιμοποιείτε την συσκευή ελέγχου 
και επικοινωνήστε με τον τοπικό διανομέα σας.

ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
Εσωτερικοί διαδικαστικοί έλεγχοι περιλαμβάνονται στη δοκιμή.Η εμφάνιση μιας έγχρωμης γραμμής στην περιοχή ελέγχου (C) αποτελεί εσωτερικό θετικό διαδικαστικό έλεγχο. Αυτό 
επιβεβαιώνει επαρκή όγκο δείγματος, ικανοποιητική ροή μέσω της μεμβράνης και σωστή εκτέλεση της διαδικασίας.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
•	 Το Strep A Rapid Test προορίζεται για επαγγελματική χρήση, in-vitro διαγνωστική χρήση μόνο και προορίζεται για την ποιοτική ανίχνευση των αντιγόνων του στρεπτόκοκκου 

της ομάδας Α σε δείγματα φαρυγγικού επιχρίσματος. 
•	 Ένα θετικό αποτέλεσμα του Strep A Rapid Test υποδηλώνει μόνο την παρουσία αντιγόνων στρεπτόκοκκου της ομάδας Α στο δείγμα και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως 

μοναδικό κριτήριο για τη διάγνωση αιμολυτικής στρεπτοκοκκικής λοίμωξης ομάδας Α.
•	 Τα αρνητικά αποτελέσματα πρέπει να επιβεβαωθούν με καλλιέργεια. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα προκύπτει εάν η συγκέντρωση των αντιγόνων του στρεπτόκοκκου της ομάδας 

Α στο φαρυγγικό επίχρισμα είναι ανεπαρκής ή κάτω από το όριο ανίχνευσης του τεστ. 
•	 Η υπερβολική ποσότητα αίματος ή βλέννας στο δείγμα στο στυλεό μπορεί να επηρεάσει αρνητικά την απόδοση του τεστ και να οδηγήσει σε ψευδώς θετικά αποτελέσματα.
•	 Όπως συμβαίνει με όλες τις διαγνωστικές δοκιμές, ο γιατρός μπορεί να θέσει οριστική διάγνωση μόνο μετά από αξιολόγηση όλων των κλινικών και εργαστηριακών ευρημάτων.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
1.	 Ακρίβεια

Με βάση 247 δείγματα, τα αποτελέσματα του Strep A Rapid Test σε σύγκριση με μια μέθοδο καλλιέργειας παρουσιάζονται ως εξής:

Strep A Rapid Test
Μέθοδος καλλιέργειας

Θετικό Αρνητικό Σύνολο
Θετικό 86 2 88

Αρνητικό 4 155 159
Σύνολο 90 157 247

Διαγνωστική ευαισθησία 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Διαγνωστική ειδικότητα 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Διαγνωστική ακρίβεια 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2.	 Διασταυρούμενη αντίδραση
Δεν υπήρξε διασταυρούμενη αντίδραση με πιθανές ουσίες διασταυρούμενης αντίδρασης. Οι ακόλουθοι οργανισμοί ελέγχθηκαν σε 1 × 107 οργανισμούς/στυλεό και έδειξαν 
αρνητικά αποτελέσματα.

Πιθανοί παράγοντες διασταυρούμενης αντίδρασης Πιθανοί παράγοντες διασταυρούμενης αντίδρασης Πιθανοί παράγοντες διασταυρούμενης αντίδρασης
Στρεπτόκοκκος ομάδας F Στρεπτόκοκκος ομάδας B Στρεπτόκοκκος πνευμονίας
Στρεπτόκοκκος mutans Σταφυλόκοκκος χρυσίζων Κορυνόβακτηριο της διφθερίτιδας

Κάντιντα αλμπικάνς Ψευδομονάδα αεριογόνος Ναϊσσερια μηνιγγιτιδόκοκκος
Ναϊσσερια σίκκα Μοράξελλα καταρραϊλής Στρεπτόκοκκος ομάδας C

Στρεπτόκοκκος ομάδας G Στρεπτόκοκκος σαγγινίνος Εντεροκόκκος φακεάλης
Σταφυλόκοκκος επιδερμίτιδας Σεράτια μαρσέσενς Κλεμπσιέλλα πνευμονίας

Μπορντέτελλα περτούσις Ναϊσσερια γονορροϊκή Ναϊσσερια υποφλάβα
Αιμόφιλος της γρίπης / /

3.	 Παράγοντες παρεμβολής
Δεν υπήρξε παρέμβαση με τους δυνητικά παρεμβατικούς παράγοντες που αναφέρονται παρακάτω.

Παράγοντες παρεμβολής Συγκέντρωση στο δείγμα Παράγοντες παρεμβολής Συγκέντρωση στο δείγμα
4-Ακεταμιδοφαινόλη 10 mg/mL Σπρέι λαιμού βενζοκαΐνης (Cepacol) 5% κατά όγκο
Δισκία/καραμέλες με μέντα για τον λαιμό 5% w/v Αίμα, ομάδα Α 2% (v/v)
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ 20 mg/mL Αίμα, ομάδα Β 2% (v/v)
Αλβουτερόλη 0.083 mg/mL Αίμα, ομάδα ΑΒ 2% (v/v)
Αμανταδίνη 500 ng/mL Αίμα, ομάδα 0 2% (v/v)
Μομεταζόνη 500 ng/mL Δεξαμεθαζόνη 10 mg/mL
Στοματικό διάλυμα Listerine 5% (v/v) Δεξτρομεθορφάνη 10 mg/mL
Στοματικό διάλυμα Lion 5% (v/v) Διφαινυδραμίνη υδροχλωρική 5 mg/mL
Μασώμενα δισκία ασκορβικού οξέος 5% κατά βάρος Ιβουπροφαίνη 10 mg/mL
Μπεκλομεθαζόνη 500 ng/mL Μουκίνη 1 mg/mL
Ρινικό σπρέι 5% (v/v) Οσελταμιβίρη 500 ng/mL
Οξυμεταζολίνη 0.05 mg/mL Φαινυλεφρίνη 1 mg/mL
Ζαναμιβίρη 1 mg/mL Τομπραμυκίνη 500 ng/mL

4.	 Φαινόμενο "Hook“
Δείγματα που περιέχουν έως και 1 x 107 CFU/mL /mL στρεπτόκοκκου ομάδας Α μπορεί να είναι θετικά. Τα τεστ δεν δείχνουν φαινόμενο Hook ή προζώνης μέχρι τη μέγιστη 
παρατηρούμενη φυσιολογική συγκέντρωση (1 x 107 CFU/mL).

5.	 Αναπαραγωγιμότητα
Η μελέτη αναπαραγωγιμότητας πραγματοποιείται από δύο Τεχνικούς Παραγωγής στο εργαστήριο τεχνολογίας παραγωγής, δύο Τεχνικούς Ποιοτικού Ελέγχου (QC) στο 
εργαστήριο QC και έναν Τεχνικό Έρευνας και Ανάπτυξης (R&D) στο εργαστήριο R&D αντίστοιχα, για τέσσερα επίπεδα συγκέντρωσης, με κάθε συγκέντρωση δείγματος να 
επαναλαμβάνεται 5 φορές σε κάθε μία από τις συνολικά τρεις παρτίδες διαγνωστικών συσκευών/ταινιών που χρησιμοποιήθηκαν, και οι δοκιμές πραγματοποιήθηκαν μία φορά 
την ημέρα για πέντε ημέρες.Η συμφωνία εντός της ανάλυσης ήταν 100%. Η ενδοτοπική συμφωνία ήταν 100%.

6 
σταγόνες

1 λεπτό 3 σταγόνες

4 σταγόνες 10 φορές

Θετικό Αρνητικό Μη έγκυρο

SE Wellion STREP A snabbtest / Bruksanvisning 

AVSETT ÄNDAMÅL
Strep A snabbtest är en lateral flödeskromatografisk immunanalys för kvalitativ detektion av grupp A streptokockantigener i halsprover från människa. Den är avsedd att användas 
för kompletterande diagnos av hemolytisk streptokockinfektion grupp A. Endast för in vitro-diagnostiskt bruk.

SAMMANFATTNING
Streptococcus pyogenes är en art av icke-rörliga grampositiva kocker som kategoriseras som Lancefield grupp A, vilket kan orsaka allvarliga infektioner såsom faryngit, 
luftvägsinfektion, impetigo, endokardit, hjärnhinneinflammation, puerperal sepsis och artrit.1 Om dessa infektioner inte behandlas kan de leda till allvarliga komplikationer, 
inklusive reumatisk feber eller en peritonsillär abscess.2 Traditionella identifieringsprocedurer för grupp A streptokockinfektion innebär isolering och identifiering av livskraftiga 
organismer med hjälp av tekniker som kräver 24 till 48 timmar eller längre.3,4

Strep A-snabbtestet är ett immunologiskt test utformat för specifik identifiering av  Streptococcus A-bakterier vid orofaryngeala infektioner och resultat ges inom 5 minuter. Testet 
använder antikroppar specifika för helcells-Lancefield grupp A-streptokocker för att selektivt detektera Strep A-antigen i ett halsprov.

TESTPRINCIP
Strep A Rapid Test är en lateral flow-immunanalys baserad på principen om dubbelantikropps-sandwichteknik. Testkassetten består av: 1) en vinröd konjugatkompress innehållande 
monoklonala antikroppar mot kanin-antigrupp A-streptokocker konjugerade med kolloidalt guld (Strep A Ab-konjugat), 2) en kasett innehållande nitrocellulosamembran med 
en testlinje (T-linje) och en kontrolllinje (C-linje). T-linjen är förbelagd med ytterligare monoklonala antikroppar mot kanin-antigrupp A-streptokocker, och C-linjen är förbelagd 
med get-anti-kanin-IgG.
När en tillräcklig volym av ett testprov har placerats i testkasettens provbrunn, migrerar provet med kapillärkraft längs membranet. Grupp A Streptococcus-antigenerna, om de 
finns i provet, kommer att binda till Strep A Ab-konjugaten. Immunkomplexet fångas sedan upp på membranet av det förbelagda monoklonala antikroppsreagenset mot kanin-
antikroppar mot grupp A Streptococcus, vilket bildar en vinröd T-linje, vilket indikerar ett positivt testresultat för grupp A Streptococcus.
Testet innehåller en intern kontroll (C-linje) som, oavsett färgutveckling på T-linjen, ska uppvisa en vinröd kontrolllinje, orsakad av immunkomplexet i kontrollantikropparna. Om 
ingen C-linje visas är testresultatet ogiltigt och provet måste testas om med en annan testkassett.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Endast för in vitro-diagnostisk användning.
•	 Alla prover bör anses kunna sprida smitta. Vidta lämpliga försiktighetsåtgärder vid insamling, hantering, förvaring och kassering av patientprover och använt kitinnehåll. 

Och följ riktlinjerna för biosäkerhet.

PT Teste Rápido Wellion STREP A / Instruções de Uso

USO PRETENDIDO
O Teste Rápido para Streptococcus A é um imunoensaio cromatográfico de fluxo lateral para a deteção qualitativa de antigénios de Streptococcus do Grupo A em amostras 
recolhidas na garganta humana com zaragatoa. Destina-se ao diagnóstico auxiliar de infeções causadas por estreptococos hemolíticos do grupo A. O teste destina-se apenas 
a Diagnóstivo In Vitro.

RESUMO
O Streptococcus Pyogenes é uma espécie de cocos Gram-positivos imóveis, categorizados como grupo A de Lancefield, que podem causar infeções graves, como faringite, infeção 
respiratória, impetigo, endocardite, meningite, sépsis puerperal e artrite.1 Se não forem tratadas, estas infeções podem levar a complicações graves, incluindo febre reumática ou 
abcesso peritonsilar.2 Os procedimentos tradicionais de identificação para infeção por Streptococcus do Grupo A envolvem o isolamento e a identificação de organismos viáveis 
utilizando técnicas que requerem 24 a 48 horas ou mais.3,4 O Teste Rápido Strep A é um teste imunológico desenvolvido para identificar especificamente a bactéria Streptococcus 
do grupo A em infeções orofaríngeas, fornecendo resultados em apenas 5 minutos. O teste utiliza anticorpos específicos para células inteiras de Streptococcus do Grupo A de 
Lancefield, permitindo a deteção seletiva do antigénio Strep A numa amostra colhida por zaragatoa da garganta.

PRINCÍPIO DO TESTE
O Teste Rápido para Streptococcus A é um imunoensaio de fluxo lateral baseado no princípio da técnica de sanduíche de duplo anticorpo. O dispositivo de teste é constituído por: 1) 
uma almofada bordeaux com anticorpos monoclonais de coelho anti-Streptococcus do grupo A conjugados com ouro coloidal (conjugados de anticorpos Streptococcus A); 2) uma 
tira de membrana de nitrocelulose contendo uma linha de teste (linha T) e uma linha de controlo (linha C). A linha T é pré-revestida com outros anticorpos monoclonais de coelho 
anti-Streptococcus do grupo A, e a linha C é pré-revestida com IgG de cabra anti-coelho.
Quando um volume adequado de amostra de teste é dispensado no poço de amostra do dispositivo de teste, a amostra migra por capilaridade ao longo da membrana. Os 
antigénios de Streptococcus do grupo A, se presentes na amostra, ligam-se aos conjugados de anticorpos de Streptococcus do grupo A. O imunocomplexo é então capturado na 
membrana pelo reagente de anticorpo monoclonal de coelho anti-Streptococcus do grupo A pré-revestido, formando uma linha T bordeaux, indicando um resultado positivo 
para Streptococcus do grupo A.
O teste contém um controlo interno (linha C) que, independentemente do desenvolvimento de cor na linha T, deve apresentar uma linha de controlo de cor bordeaux, provocada 
pelo imunocomplexo dos anticorpos de controlo. Se não aparecer nenhuma linha C, o resultado do teste é inválido e a amostra deve ser testada novamente com outro dispositivo 
de teste.

ADVERTÊNCIAS, PRECAUÇÕES E LIMITAÇÕES
•	 Exclusivo para Diagnóstico In Vitro.
•	 Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente infecciosas. Devem ser tomadas as devidas precauções durante a colheita, manipulação, armazenamento e 

eliminação das amostras dos pacientes e dos componentes utilizados do kit. Siga as diretrizes de biossegurança aplicáveis.
•	 Use equipamento de proteção individual adequado (por exemplo, bata, luvas, óculos de proteção) ao manusear os componentes deste kit.
•	 A colheita correta, conservação e transporte das amostras são essenciais para o desempenho deste teste.
•	 Descartar após utilização. O dispositivo de teste não é adequado para reutilizar. 
•	 O Reagente 2 contém uma solução ácida. Caso entre em contacto com a pele ou os olhos, lave abundantemente com água.
•	 Não tocar na zona de reação do dispositivo de teste.
•	 Não utilizar após a data de validade.
•	 Não utilize o dispositivo de teste se a bolsa estiver perfurada ou mal selada.
•	 Não trocar as tampas dos frascos entre reagentes.
•	 Não troque as tampas das soluções de controlo externas.
•	 Não fume, nem coma ou beba na área de realização do teste.
•	 Os testes devem ser realizados por profissionais de saúde, a trabalhar num laboratório ou clínica acreditados, e as amostras devem ser colhidas pelo profissional médico 

devidamente habilitado.
•	 Os resultados do teste devem ser interpretados por um médico, em conjunto com os achados clínicos e os resultados de outros testes laboratoriais.
•	 Eliminação de reagentes de diagnóstico: Todas as amostras e kits utilizados apresentam risco de infeção. A eliminação dos reagentes de diagnóstico deve cumprir a legislação 

local sobre resíduos biológicos ou as normas laboratoriais aplicáveis.

COMPONENTES
O Teste Rápido Strep A contém:
•	 1x Dispositivo de Teste (embalado com sílica)
•	 1x Abaixador de Língua
•	 1x Zaragatoa Descartável
•	 1x Reagente 1 e 1x Reagente 2
•	 1x Tubo de Teste e 1x Tampa do Tubo
•	 1x Suporte de Tubo
•	 1x Folheto Informativo

MATERIAIS NECESSÁRIOS (NÃO FORNECIDOS)
•	 Temporizador
•	 Equipamento de proteção individual, como luvas de proteção, máscaras médicas, batas de laboratório, etc.
•	 Contentores adequados para resíduos biológicos perigosos e desinfetantes.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
•	 Armazene o kit de teste em temperaturas entre 2-30°C. Mantenha afastado da luz. A exposição à temperatura e/ou humidade fora das condições especificadas pode causar 

resultados imprecisos.
•	 Não congelar ou refrigerar. Utilizar o kit de teste a temperaturas entre 15-30°C.
•	 Não utilize o kit de teste após a data de validade (impressa no invólucro de alumínio e na embalagem exterior).
Nota: Todas as datas de validade são impressas no formato Ano-Mês-Dia. 2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
1.	 Colheita de Amostras

Recolha uma amostra da garganta utilizando a zaragatoa descartável fornecida com o kit de teste. O coletor deve segurar a língua com um abaixa-língua 
e, em seguida, utilizar a zaragatoa para alcançar a parede faríngea posterior, as  criptas das amígdalas e as paredes laterais. Limpe suavemente a área 
da garganta 3 a 5 vezes com a zaragatoa para recolher células da mucosa, evitando contacto com a língua, as bochechas internas e os dentes. Coloque a 
zaragatoa de volta no dispositivo de colheita ou num recipiente de transporte adequado. Alternativamente, podem ser utilizadas zaragatoas contendo 
meio de Stuart modificado ou Amies para a colheita da amostra.

2.	 Manuseamento da Amostra
Recomenda-se a realização do teste imediatamente após a colheita da amostra de zaragatoa da garganta. Se o teste não puder ser realizado 
imediatamente, as amostras de zaragatoa da garganta devem ser armazenadas num recipiente limpo, seco e hermético, à temperatura ambiente até 
4 horas e entre 2 e 8 °C até 24 horas. NÃO CONGELE. Se for necessária a realização de cultura, as amostras da garganta devem ser transferidas para placas de ágar sangue 
seletivas para Streptococcus do Grupo A (GAS).

PROCEDIMENTO DE TESTE

Permita que o dispositivo de teste e os reagentes estabilizem entre 15-30°C antes de iniciar o procedimento de teste. Retire o 
dispositivo de teste do saco de alumínio selado e utilize-o o mais rapidamente possível. Os melhores resultados serão obtidos se o 
teste for realizado imediatamente após a abertura do saco.
1.	 Adicione 6 gotas do Reagente 1 (tampa branca) e 4 gotas do Reagente 2 (tampa vermelha) ao tubo de ensaio e misture 

adequadamente, agitando suavemente o tubo.
2.	 Colha a amostra conforme indicado na secção Colheita de Amostras.
3.	 Após a recolha da amostra, insira a ponta de algodão da zaragatoa no tubo de ensaio de plástico colocado no suporte para 

tubos, contendo os dois reagentes adicionados anteriormente.
4.	 Segure firmemente a pega de plástico da zaragatoa e rode-a cerca de 10 vezes contra os lados do tubo de ensaio para misturar 

bem a solução. Deixe a zaragatoa incubar durante 1 minuto.
5.	 Retire o tubo de ensaio (com a zaragatoa e o fluído de extração ainda no interior) do suporte. Utilizando o polegar e o 

indicador, pressione as laterais do tubo de ensaio para libertar o máximo de fluido possível da ponta de algodão da zaragatoa 
e recolhê-lo para o tubo de ensaio. Retire a zaragatoa.

6.	 Descarte a zaragatoa de acordo com os regulamentos locais e volte a colocar o tubo de ensaio numa das aberturas do suporte 
de tubos.

7.	 Coloque a tampa no tubo.
8.	 Adicione 3 gotas ao poço de amostra do dispositivo de teste.

Nota: Se a gota dispensada contiver bolhas de ar, adicione outra gota ao poço da amostra.
9.	 Aguarde o aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). Leia o resultado passados 5 minutos. Não leia o resultado após mais de 

10 minutos.

 

INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS

Positivo*:	 Aparecerão duas linhas de cores distintas. Uma linha deverá surgir na região da linha de controlo (C) e a outra na região da linha de teste (T).
*Nota: 	 A intensidade da cor na região da linha de teste (T) pode variar em função da concentração de antigénios de Streptococcus do Grupo A presentes na amostra. 

Assim, qualquer tom de cor na região da linha de teste (T) deve ser considerado positivo.
Negativo:	 Aparece uma linha colorida na região da linha de controlo (C), e não aparece nenhuma linha na região da linha de teste (T), indicando que o resultado é negativo. 
Inválido:	 A linha de controlo não aparece. Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais prováveis para a falha da linha 

de controlo. Reveja o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, interrompa a utilização do dispositivo de teste e 
contacte o distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE
O teste inclui controlos procedimentais internos. A presença de uma linha colorida na região de controlo (C) constitui um controlo positivo interno, confirmando que o volume de 
amostra é suficiente, que a migração na membrana é adequada e que a técnica do procedimento foi correta.

6 gotas

1 min 3 gotas

4 gotas 10 vezes

Positivo Negativo Inválido

SI Wellion STREP A Hitri test / Navodila za uporabo

PREDVIDENI NAMEN
Strep A hitri test je imunološki kromatografski test z lateralnim pretokom za kvalitativno odkrivanje antigenov streptokoka skupine A v brisu grla. Namenjen je za pomožno 
diagnostiko okužbe s hemolitičnimi streptokoki skupine A. Samo za in vitro diagnostično uporabo

POVZETEK
Streptococcus pyogenes je vrsta negibljivih grampozitivnih kokov, ki po Lancefieldu sodijo v skupino A in lahko povzročijo resne okužbe, kot so faringitis, okužbo dihal, impetigo, 
endokarditis, meningitis, poporodno sepso in artritis.1 Če se te okužbe ne zdravijo, lahko povzročijo resne zaplete, vključno z revmatično vročino ali peritonzilarnim abscesom.2 
Tradicionalni postopki identifikacije okužbe s streptokokom skupine A vključujejo izolacijo in identifikacijo živih organizmov z uporabo tehnik, ki trajajo od 24 do 48 ur ali več.3,4

Strep A Rapid Test je imunološki test, zasnovan za specifično identifikacijo bakterij Streptococcus A pri okužbah orofaringealnega trakta, ki zagotavlja rezultate v 5 minutah. Test 
uporablja protitelesa , specifična za celotne celice Lancefield Group A Streptococcus, za selektivno odkrivanje antigena Strep A v vzorcu iz grla.

NAČELO TESTIRANJA
Strep A hitri test je imunološki test z lateralnim pretokom, ki temelji na principu sendvič tehnike dvojnih protiteles. Testna kaseta je sestavljena iz: 1) bordo konjugirane blazinice, 
ki vsebuje kunčja monoklonska protitelesa streptokoka protiskupine A, konjugirana s koloidnim zlatom (Strep A konjugati protiteles), 2) nitroceluloznega membranskega traku, 
ki vsebuje testno črto (črta T) in kontrolno črto (črta C). Črta T je predhodno prevlečena z dodatnimi kunčjimi monoklonskimi protitelesi streptokoka protiskupine A, črta C pa je 
predhodno prevlečena s kozjim proti kunčjim IgG. 
Ko se v vdolbino za vzorec v testni kaseti odmeri ustrezna količina testnega vzorca, se le ta s kapilarno silo premika po membrani. Če so v vzorcu prisotna protitelesa streptokoka 
skupine A, se bodo vezala na Strep A konjugate Ab. Imunokompleks se nato ujame na membrani s predhodno prevlečenim kunčjim reagentom monoklonskih protiteles 
streptokoka protiskupine A, ki tvori bordo črto T in označuje pozitiven rezultat testa na streptokoke skupine A. 
Test vsebuje notranji nadzor (črta C), ki mora ne glede na razvoj barve na črti T pokazati bordo obarvano kontrolno črto, ki jo sproži imunokompleks nadzornih protiteles. Če se črta 
C ne pojavi, je rezultat testa neveljaven in vzorec je potrebno ponovno testirati z drugo testno kaseto.

OPOZORILA IN UKREPI
•	 Le za in vitro diagnostično uporabo.
•	 Vse vzorce je treba obravnavati kot potencialne prenašalce bolezni. Pri zbiranju, ravnanju, shranjevanju in odstranjevanju vzorcev pacientov in uporabljenih vsebin kompleta 

upoštevajte ustrezne varnostne ukrepe. Upoštevajte tudi smernice za biološko varnost.
•	 Pri ravnanju z vsebino tega kompleta nosite ustrezno osebno zaščitno opremo (npr. haljo, rokavice, zaščitna očala).
•	 Pravilno zbiranje, shranjevanje in prevoz vzorcev so ključnega pomena za izvedbo tega testa.
•	 Po uporabi jo odstranite. Testna kaseta ni primerna za ponovno uporabo.
•	 Reagent 2 vsebuje kislo raztopino. Če raztopina pride v stik s kožo ali očmi, sperite z obilo vode. 
•	 Ne dotikajte se reakcijskega območja na testni kaseti.
•	 Testa ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
•	 Če je vrečka preluknjana ali slabo zaprta, testne kasete ne uporabljajte.
•	 Ne menjavajte pokrovčkov stekleničk različnih reagentov.
•	 Ne zamenjujte pokrovčkov zunanje kontrolne raztopine
•	 Na testnem območju ne kadite, ne jejte in ne pijte.
•	 Testiranje mora opraviti strokovno usposobljeno osebje, ki dela v akreditiranem laboratoriju ali kliniki, vzorce pa mora odvzeti usposobljeno medicinsko osebje.
•	 Rezultate testa mora razlagati zdravnik skupaj s kliničnimi ugotovitvami in drugimi rezultati laboratorijskih testov.
•	 Odstranjevanje diagnostičnih reagentov: Vsi vzorci in uporabljeni kompleti predstavljajo tveganje za okužbo. Odstranjevanje diagnostičnih reagentov mora biti v skladu z 

lokalnimi zakoni o odstranjevanju kužnih snovi ali laboratorijskimi predpisi.

SESTAVINE
Strep A hitri test vsebuje:
•	 1x testna kaseta (pakirana v vrečko z izsuševalnim sredstvom)
•	 1x Lesena lopatica za jezik
•	 1x tampon za enkratno uporabo
•	 1x reagent 1 in 1x reagent 2
•	 1x epruveta in 1x konica epruvete
•	 1x stojalo za epruveto
•	 1x navodila za uporabo

ZAHTEVANI MATERIALI, KI NISO PRILOŽENI
•	 Štoparica
•	 Osebna zaščitna oprema, kot so zaščitne rokavice, medicinske maske, laboratorijski plašči itd.
•	 Primerne posode za biološko nevarne odpadke in razkužila.

SKLADIŠČENJE IN STABILNOST
•	 Testni komplet shranjujte pri temperaturi med 2 in 30 °C. Hranite stran od svetlobe. Izpostavljenost temperaturam in/ali vlagi, ki presegajo navedene pogoje, lahko povzroči 

netočne rezultate.
•	 Ne zamrzujte. Test uporabljajte pri temperaturah med 15 in 30 °C.
•	 Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti (natisnjenem na vrečki iz folije in škatli).
Opomba: Vsi datumi poteka veljavnosti so natisnjeni v obliki leto-mesec-dan. 2022-06-18 pomeni 18. junij 2022.

ZBIRANJE IN PRIPRAVA VZORCEV
1.	 Zbiranje vzorcev

Vzemite vzorec iz grla z enkratnim brisom, ki je priložen testnemu kompletu. Oseba, ki jemlje vzorec, naj z jezičkom pritrdi jezik, nato pa z brisom preide 
od korena jezika do stene grla, mandeljnih kript in stranskih sten. Nežno obrišite grlo 3–5-krat z brisom, da zberete sluznične celice, pri tem pa se 
izogibajte dotikanju jezika, notranje strani lica in zob. Vstavite bris nazaj v napravo za vzorčenje ali ustrezen transportni kontejner.  Alternativno lahko za 
zbiranje vzorcev uporabite brise, ki vsebujejo modificirano Stuartovo ali Amiesovo gojišče.

2.	 Ravnanje z vzorcem
Testiranje je priporočljivo takoj po odvzemu brisa grla. Če testiranja ni mogoče opraviti takoj, je vzorce brisa grla potrebno shraniti v čisti, suhi in 
nepredušni posodi pri sobni temperaturi do 4 ure in pri temperaturi 2-8 °C do 24 ur. NE ZAMRZUJTE. Če je potrebna kultura, je treba vzorce brisa iz grla 
prenesti na plošče z agarjem za kri skupine A selektivno (GAS) za kulturo.

POSTOPEK TESTIRANJA
Pred testiranjem počakajte, da se testi, vzorci in reagenti prilagodijo na sobno temperaturo (15-30° C). Testno napravo izvlecite iz zaprte folijske vrečke in jo čim prej uporabite. 
Najboljši rezultati bodo doseženi, če test opravite takoj po odprtju folijske vrečke.

1.	 V testno epruveto dodajte 6 kapljic reagenta 1 (bel pokrovček stekleničke) in 4 kapljice reagenta 2 (rdeč pokrovček 
stekleničke) ter dobro premešajte z nežnim vrtenjem epruvete..

2.	 Vzorec odvzemite v skladu z navodili za odvzem vzorca.
3.	 Po odvzemu vzorca bombažno konico tampona vstavite v plastično epruveto v stojalu za epruvete, v kateri sta 

predhodno dodana oba reagenta.
4.	 Plastični ročaj tampona trdno držite in tampon približno desetkrat zavrtite ob straneh epruvete, da se raztopina 

temeljito premeša.  Tampon pustite v tekočini 1 minuto.
5.	 Odstranite epruveto (s tamponom in ekstrakcijsko tekočino še vedno v njej) s stojala za epruvete. S palcem in 

kazalcem pritisnite na stranice epruvete, da se z bombažne konice tampona v epruveto sprosti čim več tekočine. 
Odstranite tampon.

6.	 Tampon zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi, epruveto pa postavite nazaj v eno od odprtin stojala za epruvete.
7.	 V plastično epruveto dodajte konico epruvete.
8.	 V vdolbino za vzorec v testni kaseti dodajte 3 kapljice tekočine.

Opomba: Če odmerjena kapljica vsebuje zračne mehurčke, v vdolbino za vzorec dodajte še eno kapljico.
9.	 Počakajte, da se pojavijo obarvane črte. Po petih minutah odčitajte rezultat. Rezultatov ne odčitavajte po več kot 

10 minutah.
INTERPRETACIJA REZULTATOV

Pozitiven*:	 Pojavita se dve različni barvni črti. Ena črta mora biti v območju kontrolne črte (C), druga pa v območju testne črte (T).
*Opomba: 	 Intenzivnost barve v območju testne črte (T) se lahko razlikuje glede na koncentracijo antigenov streptokoka skupine A v vzorcu. Zato se vsi odtenki barve v 

območju testne črte (T) štejejo za pozitivnega.
Negativen:	 V območju nadzorne črte (C) se pojavi barvna črta, v območju testne črte (T) pa se črta ne pojavi, kar pomeni, da je rezultat negativen. 
Neveljaven:	 Nadzorna črta se ne prikaže. Najverjetnejši razlog za neprikazano nadzorno črto je nezadostna količina vzorca ali nepravilne postopkovne tehnike. Ponovno 

preverite postopek in test ponovite z novo testno kaseto. Če se težava nadaljuje, prenehajte z uporabo testnih kaset in se obrnite na lokalnega distributerja.

KONTROLA KAKOVOSTI
Test vključuje notranje kontrole postopka. Barvna črta, ki se pojavi v kontrolnem območju (C), je notranja pozitivna kontrola postopka. Potrjuje zadostno količino vzorca, ustrezno 
vpijanje membrane in pravilno tehniko postopka.

OMEJITVE
•	 Hitri test Strep A je namenjen izključno profesionalni  in vitro diagnostični uporabi in je namenjen kvalitativnemu odkrivanju antigenov streptokokov skupine A v vzorcih 

iz grla. 
•	 Pozitiven rezultat Strep A hitrega testa pomeni le prisotnost antigenov streptokoka skupine A v vzorcu in se ne sme uporabljati kot edino merilo za diagnozo hemolitične 

streptokokne okužbe skupine A. 
•	 Negativne rezultate je treba potrditi s kulturo. Rezultat je lahko negativen, če je koncentracija antigenov streptokoka skupine A v brisu grla nezadostna ali pod mejo 

zaznavnosti testa. Če simptomi vztrajajo ali se poslabšajo, se posvetujte z zdravnikom.
•	 Preveč krvi ali sluzi v vzorcu brisov lahko poslabša učinkovitost testa in povzroči lažno pozitivne rezultate.
•	 Kot pri vseh diagnostičnih testih lahko zdravnik šele dokončno diagnozo postavi po oceni vseh kliničnih in laboratorijskih ugotovitev.

ZNAČILNOSTI DELOVANJA
1.	 Natančnost 

Na podlagi 247 vzorcev so rezultati Strep A hitrega testa v primerjavi z metodo gojenja prikazani na naslednji način:

Strep A Hitri test 
Metoda kulture

Pozitiven Negativen Skupaj
Pozitiven 86 2 88

Negativen 4 155 159
Skupaj 90 157 247

Diagnostična občutljivost 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Diagnostična specifičnost 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)
Diagnostična natančnost 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)

2.	 Navzkrižna reaktivnost
Navzkrižne reakcije z morebitnimi navzkrižno reaktivnimi snovmi ni bilo. Pri 1 × 107 organizmov/vzorec so bili testirani sledeči organizmi, rezultati pa so bili negativni.

Potencialne navzkrižno reaktivne snovi Potencialne navzkrižno reaktivne snovi Potencialne navzkrižno reaktivne snovi
Streptokok skupine F Streptokok skupine B Pnevmokok 
Streptococcus mutans Stafilokok aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Meningokokni meningitis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptokok skupine C

Streptokok skupine G Streptococcus sanguinis Enterokok faecalis
Stafilokokus epidermidis Prodigiozni bacil Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae (Pfeifferjev bacil) / /

3.	 Moteče snovi
S spodaj navedenimi potencialno motečimi snovmi ni bilo motenj.

Interfering substance Koncentracija v vzorcu Moteča snov Koncentracija v vzorcu
4-acetamidofenol 10 mg/mL Benzokain v pršilu za grlo (Cepacol) 5 vol. %
Pastilke za grlo z mentolom 5% w/v Kri skupine A 2% (v/v)
Acetilsalicilna kislina 20 mg/mL Kri skupine B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Kri skupine AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Kri skupine 0 2% (v/v)
Mometazon 500 ng/mL Deksametazon 10 mg/mL
Ustna voda Listerine 5% (v/v) Dekstrometorfan 10 mg/mL
Ustna voda Lion 5% (v/v) Difenhidramin HCl 5 mg/mL
Žvečljive tablete z askorbinsko kislino 5% mase Ibuprofen 10 mg/mL
Beklometazon 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Pršilo za nos 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oksimetazolin 0.05 mg/mL Fenilefrin 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicin 500 ng/mL

4.	 Učinek kavlja
Vzorci, ki vsebujejo 1 x 107 CFU/ml streptokoka skupine A, so lahko še vedno pozitivni. Testi ne pokažejo učinka kavlja ali prozonski učinek do največje opažene fiziološke 
koncentracije (1 x 107 CFU/ml).

5.	 Reproduktibilnost
Študijo reprodukcije izvajata dva proizvodna tehnika v laboratoriju za proizvodno tehnologijo, dva tehnika za nadzor kakovosti v laboratoriju za nadzor kakovosti in en 
tehnik za raziskave in razvoj v laboratoriju za raziskave in razvoj, in sicer za štiri koncentracijske ravni, pri čemer se vsaka koncentracija vzorca ponovi 5-krat na vsaki seriji, 
skupaj pa se uporabi tri serije testnih naprav/trakov, ki se testirajo enkrat na dan pet dni. Skladnost znotraj preskusa je bila 100-odstotna. Skladnost med lokacijami je bila 
100-odstotna.

6 kapljic

1 min 3 kaplice

4 kapljice 10 krat

Pozitiven Negativen Neveljaven
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•	 Använd lämplig personlig skyddsutrustning (t.ex. skyddsrock, handskar, skyddsglasögon) när du hanterar innehållet i detta kit.
•	 Korrekt provinsamling, förvaring och transport är avgörande för testets prestanda.
•	 Kassera efter användning. Testkassetten ska ej återanvändas.  
•	 Reagens 2 innehåller en sur lösning. Om lösningen kommer i kontakt med hud eller ögon, skölj med rikligt med vatten.
•	 Rör inte vid reaktionsområdet på testkassetten
•	 Använd inte efter utgångsdatumet.
•	 Använd inte testkassetten om påsen är punkterad eller dåligt förseglad.
•	 Skifta inte askornas kork mellan reagenserna.
•	 Byt inte ut locken på den externa kontrollösningen
•	 Ät, drick eller rök inte i testområdet.
•	 Testning bör utföras av professionellt utbildad personal som arbetar på ett ackrediterat laboratorium eller klinik och prover bör samlas in av kvalificerad medicinsk personal.
•	 Testresultaten bör tolkas av en läkare tillsammans med kliniska fynd och andra laboratorietestresultat.
•	 Kassering av diagnostiska reagenser: Alla prover och använda kit medför en infektionsrisk. Kassering av diagnostiska reagenser måste följa lokala föreskrifter om hantering 

av infektionssjukdomar eller laboratorieföreskrifter.

KOMPONENTER
Strep A snabbtest innehåller:
•	 1x testkassett (förpackad i påse med torkmedel)
•	 1x Tungspatel
•	 1x Tungspatel engångs provtagningspinne
•	 1x Reagens 1 och 1x Reagens 2
•	 1x provrör och 1x rörspets
•	 1x rörställ
•	 1x Bruksanvisning

NÖDVÄNDIGT MATERIAL MEN SOM INTE MEDFÖLJER
•	 Timer
•	 Personlig skyddsutrustning, såsom skyddshandskar, munskydd, laboratorierockar etc.
•	 Lämpliga behållare för biologiskt farligt avfall och desinfektionsmedel.

FÖRVARING OCH STABILITET
•	 Förvara testkitet mellan 2–30 °C och 10–80 % relativ luftfuktighet. Förvaras åtskilt från ljus. Exponering för temperaturer och/eller luftfuktighet utanför de angivna 

förhållandena kan orsaka felaktiga resultat.
•	 Frys inte. Använd testet vid temperaturer mellan 15–30 °C.
•	 Använd inte efter utgångsdatumet (tryckt på foliepåsen och asken).
•	 För att undvika risker och för att få optimala resultat bör testet utföras inom en timme efter att testkassetten tagits ut ur den förseglade foliepåsen. Om temperaturen är 

högre än 30 °C eller luftfuktigheten är över 90 %, använd den omedelbart efter att foliepåsen öppnats.
•	 Reagenserna är stabila i 24 månader. Extraktionsreagenser, som har använts flera gånger vid öppning/stängning, uppvisar fortfarande förväntad funktionalitet.
Observera: Alla utgångsdatum är tryckta i år-månad-dag-format. 2022-06-18 anger den 18 juni 2022.

PROVTAGNING OCH FÖRBEREDELSE
1.	 Provtagning

Samla ett halsprov med hjälp av den engångspinne som medföljer testkitet. Använd tungspateln för att hålla ned tungan, för sedan provtagningspinnen 
förbi tungroten till den bakre svalgväggen, tonsillkryptorna och laterala väggarna. Torka försiktigt av halsområdet 3–5 gånger med pinnen för att 
samla in slemhinneceller. Undvik att vidröra tungan, insidan av kinderna och tänderna. Sätt tillbaka pinnen i provtagningsenheten eller en lämplig 
transportbehållare. Alternativt kan pinnen innehållande modifierat Stuart- eller Amies-medium användas för provtagning.

2.	 Provhantering
Testning rekommenderas omedelbart efter att ett halsprov tagits. Om testet inte kan utföras omedelbart bör halsproverna förvaras i en ren, torr och 
lufttät behållare i rumstemperatur i upp till 4 timmar och vid 2–8 °C i upp till 24 timmar. FÅR INTE FRYSAS. Om odling krävs bör halsprover överföras till 
grupp A selektiva (GAS) blodagarplattor för odling.

TESTPROCEDUR

Låt tester, prover och reagenser anta rumstemperatur (15–30 °C) före testning. Ta ut testenheten ur den förseglade foliepåsen 
och använd den så snart som möjligt. Bäst resultat erhålls om testet utförs omedelbart efter att foliepåsen öppnats.
1.	 Tillsätt 6 droppar reagens 1 (vitt flasklock) och 4 droppar reagens 2 (rött flasklock) i provröret och blanda ordentligt genom 

att försiktigt snurra provröret.
2.	 Insamling av prov, se Provtagning
3.	 Efter att provet har samlats in, för in pinnens bomullsspets i plastprovröret som placerats i provrörsstället, innehållande 

de två tidigare tillsatta reagenserna.
4.	 Håll fast provpinnens plasthandtag och rotera provpinnen cirka 10 gånger mot sidorna av provröret för att blanda 

lösningen ordentligt. Låt provpinnen inkubera i 1 minut.
5.	 Ta ut provröret (med provpinnen och extraktionsvätskan fortfarande i) från provrörsstället. Tryck ihop provrörets sidor 

med tummen och pekfingret för att krama ut så mycket vätska som möjligt från provpinnens bomullstopp och samla upp 
den i provröret. Dra ut provpinnen.

6.	 Kassera provpinnen enligt lokala föreskrifter och sätt tillbaka provröret i en av öppningarna på provrörsstället.
7.	 Sätt i rörspetsen på plastprovröret.
8.	 Tillsätt 3 droppar i provbrunnen som finns på testkassetten.

Obs: Om den dispenserade droppen innehåller luftbubblor, tillsätt ytterligare en droppe i provbrunnen. 
9.	 Vänta tills den/de färgade linjen/linjerna visas. Läs av resultatet efter 5 minuter. Läs inte av resultatet efter mer än 10 

minuter.
TOLKNING AV RESULTAT

Positivt*:	 Två tydligt färgade linjer visas. En linje ska vara i kontrollinjens område (C) och en annan linje ska vara i testlinjens område (T).
*Notera: 	 Färgens intensitet i testlinjens område (T) kan variera beroende på koncentrationen av grupp A-streptokockantigener i provet. Därför bör alla färgnyanser i 

testlinjens område (T) betraktas som positiva.
Negativt:	 En färgad linje visas i kontrolllinjens område (C), ingen linje visas i testlinjens område (T), vilket indikerar att resultatet är negativt. 
Ogiltigt:	 Kontrolllinjen visas inte. Otillräcklig provvolym eller felaktigt handhavande är de mest troliga orsakerna till att kontrollinjen misslyckas. Granska proceduren och 

upprepa testet med en ny testkassett. Om problemet kvarstår, sluta använda testkassetten och kontakta din lokala distributör.

KVALITETSKONTROLL
Interna procedurkontroller ingår i testet. En färgad linje som visas i kontrollområdet (C) är en intern positiv procedurkontroll. Den bekräftar tillräcklig provvolym, adekvat 
membranuppsugning och korrekt procedurteknik.

BEGRÄNSNINGAR
•	 Strep A-snabbtestet är endast avsett för professionellt, in vitro-diagnostiskt bruk och är avsett för kvalitativ detektion av grupp A-streptokockantigener i halsprover.
•	 Ett positivt resultat av Strep A-snabbtestet indikerar endast förekomsten av grupp A-streptokockantigener i provet och bör inte användas som enda kriterium för diagnos 

av en hemolytisk streptokockinfektion av grupp A.
•	 Negativa resultat bör bekräftas med odling. Ett negativt resultat kan erhållas om koncentrationen av grupp A-streptokockantigener i halsprovet är otillräcklig eller under 

testets detektionsgräns. 
•	 För mycket blod eller slem i halsprovet kan försämra testets prestanda och leda till falskt positiva resultat.
•	 Som med alla diagnostiska tester kan en läkare endast ställa en definitiv diagnos efter att ha utvärderat alla kliniska fynd och laboratoriefynd.

PRESTANDAEGENSKAPER
1.	 Noggrannhet

Baserat på 247 prover visas resultaten av Strep A-snabbtestet jämfört med en odlingsmetod enligt följande:

Strep A snabbtest
Odlingsmetod

Positivt Negativt Totalt
Positivt 86 2 88

Negativt 4 155 159
Totalt 90 157 247

Diagnostisk sensitivitet 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Diagnostisk specificitet 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)

Diagnostisk noggrannhet 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)
2.	 Korsreaktivitet

Det fanns ingen korsreaktion med potentiellt korsreaktiva ämnen. Följande organismer testades med 1 × 107 organismer/provtagningspinne och visade negativa resultat.

Potentiella korsreaktiva substanser Potentiella korsreaktiva ämnen Potentiella korsreaktiva substanser
Grupp F-streptokocker Grupp B-streptokocker Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Grupp C-streptokocker

Grupp G-streptokocker Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria subflava
Haemophilus influenzae / /

3.	 Störande ämnen
Det förekom ingen interferens med de potentiellt störande ämnen som listas nedan.

Interfererande substans Koncentration i prov Interfererande substans Koncentration i prov
4-acetamidofenol 10 mg/ml Bensocain halsspray (Cepacol) 5 volymprocent
Mentol halstabletter 5 % w/v Blodtyp A 2 % (volym/volym)
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Blodtyp B 2 % (volym/volym)
Albuterol 0,083 mg/ml Blodtyp AB 2 % (volym/volym)
Amantadin 500 ng/ml Blodtyp 0 2 % (volym/volym)
Mometason 500 ng/ml Dexametason 10 mg/ml
Munskölj Listerine 5 % (v/v) Dextrometorfan 10 mg/ml
Munskölj Lion 5 % (v/v) Difenhydraminhydroklorid 5 mg/ml
Askorbinsyra tuggtabletter 5 viktprocent Ibuprofen 10 mg/ml
Beklometason 500 ng/mL Mucin 1 mg/ml
Nässpray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/ml
Oxymetazolin 0.05 mg/mL Fenylefrin 1 mg/ml
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/ml

4.	 Hook-effekt
Prover som innehåller så höga halter som 1 x 10⁷ CFU/ml av grupp A-streptokocker kan fortfarande testa positivt. Testerna visar inte en hook- eller prozon-effekt upp till den 
maximala observerade fysiologiska koncentrationen ( 1 x 10⁷ CFU//ml).

5.	 Reproducerbarhet
Reproducerbarhetsstudien utförs av två produktionstekniker i produktionstekniska labbet, två kvalitetskontrolltekniker i kvalitetskontrolllabbet respektive en FoU-tekniker 
i FoU-labbet för fyra koncentrationsnivåer, där varje provkoncentration upprepas 5 gånger på varje parti. Totalt tre partier av testenheter används, och testas en gång om 
dagen i fem dagar. Överensstämmelsen inom analysen var 100 %. Överensstämmelsen mellan platserna var 100 %.

6
droppar

1 min 3 droppar

4 droppar 10 gånger

Positivt Negativt Ogiltigt

LIMITAÇÕES
•	 O Teste Rápido Strep A destina-se exclusivamente a uso profissional em diagnóstico in vitro e é indicado para a deteção qualitativa de antigénios de Streptococcus do grupo 

A em amostras de zaragatoa da garganta.
•	 Um resultado positivo do Teste Rápido do Streptococcus A indica apenas a presença de antigénios do Streptococcus do Grupo A na amostra e não deve ser utilizado como único 

critério para o diagnóstico de uma infeção por Streptococcus Hemolítico do Grupo A.
•	 Os resultados negativos devem ser confirmados por cultura. Um resultado negativo pode ser obtido se a concentração de antigénios de Streptococcus do Grupo A na amostra 

recolhida com zaragatoa da garganta for insuficiente ou abaixo do limite de deteção do teste.
•	 O excesso de sangue ou muco na amostra recolhida com zaragatoa pode prejudicar o desempenho do teste e levar a resultados falso-positivos.
•	 Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, o médico só pode fazer um diagnóstico definitivo após avaliar todos os dados clínicos e laboratoriais.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
1.	 Precisão

Com base em 247 amostras, os resultados do Teste Rápido de Streptococcus A comparados com um método de cultura são os que se apresentam de seguida:

Teste Rápido Strep A
Método de Cultura

Positivo Negativo Total
Positive 86 2 88

Negative 4 155 159
Total 90 157 247

Sensibilidade 95.56% (86/90, 95%CI, 89.12%~98.26%)
Especificidade 98.73% (155/157, 95%CI, 95.47%~99.65%)

Precisão 97.57% (241/247, 95%CI, 94.80%~98.88%)
2.	 Reatividade Cruzada 

Não houve reação cruzada com substâncias potencialmente reativas cruzadas. Os seguintes organismos foram testados em 1 × 107 organismos/zaragatoa e apresentaram 
resultados negativos.

Substâncias com potencial de reação cruzada Substâncias com potencial de reação cruzada Substâncias com potencial de reação cruzada
Streptococcus Grupo F Streptococcus Grupo B Streptococcus Pneumoniae
Estreptococo Mutans Staphylococcus Aureus Corynebacterium Diphtheriae

Candida Albicans Pseudomonas Aeruginosa Neisseria Meningitidis
Neisseria Sicca Moraxella Catarrhalis Group C Streptococcus

Streptococcus Grupo G Streptococcus Sanguinis Enterococcus Faecalis
Staphylococcus Epidermidis Serratia Marcescens Klebsiella Pneumoniae

Bordetella Pertussis Neisseria Gonorrhoeae Neisseria Subflava
Haemophilus Influenzae / /

3.	 Substâncias Interferentes
Não houve interferência com as substâncias potencialmente interferentes listadas abaixo.

Substâncias Interferentes Concentração na Amostra Substância Potencial de Interferência Concentração na Amostra
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Benzocaine throat spray (Cepacol) 5% de volume
Pastilhas de Menta para a Garganta 5% w/v Sangue, Tipo A 2% (v/v)
Ácido Acetilsalicílico 20 mg/mL Sangue, Tipo B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Sangue, Tipo AB 2% (v/v)
Amantadina 500 ng/mL Sangue, Tipo O 2% (v/v)
Mometasona 500 ng/mL Dexamethasone 10 mg/mL
Colutório Listerine 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mg/mL
Colutório Lion 5% (v/v) Diphenhydramine HCl 5 mg/mL
Comprimidos Mastigáveis de Ácido 
Ascórbico

5%por peso Ibuprofeno 10 mg/mL

Beclometasona 500 ng/mL Mucina 1 mg/mL
Spray Nasal 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oximetazolina 0.05 mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicina 500 ng/mL

4.	 Efeito Gancho
As amostras que contenham até 1 x 107 CFU/mL de Streptococcus do grupo A podem ainda apresentar um resultado positivo. Os testes não demonstram efeito gancho ou 
prozona até à concentração fisiológica máxima observada (1 x 107 CFU/mL).

5.	 Reprodutibilidade
O estudo de reprodutibilidade é realizado por dois Técnicos de Produção no laboratório de tecnologia de produção, dois Técnicos de CQ no laboratório de CQ e um Técnico de 
I&D no laboratório de I&D, respetivamente, para quatro níveis de concentração, com cada concentração de amostra repetida cinco vezes por lote. Foram utilizados, no total, 
três lotes de dispositivos/tiras de teste, testados uma vez por dia durante cinco dias.


