
EN - INSTRUCTIONS FOR USE

STREPTOCOCCUS A
Group A ß-hemolytic Streptococcus (also known as Streptococcus pyo-
genes) is a Gram-positive bacterium that causes a variety of pathological 
conditions and complications, including pharyngitis (throat infections), 
skin infections (such as impetigo and erysipelas), acute glomerulonephri-
tis, sepsis and rheumatic heart disease. Pharyngitis is commonly caused 
by viral infections and less often by bacterial infections, which require 
treatment with antibiotics. STREP A TEST is an immunological test 
designed to specifi cally identify Streptococcus A bacteria in pharyngeal 
infections. It helps to understand quickly if a sore throat is caused by 
Streptococcus A or by other microorganisms that do not require treat-
ment with antibiotics.
PRINCIPLE OF THE TEST
STREP A TEST is an immunochromatographic test that detects the 
presence of Streptococcus A specifi c antigens, using gold-conjugated 
antibodies integrated into the reactive strip.
F.A.Q. – QUESTIONS AND ANSWERS
HOW DOES THE STREP A TEST WORK? Group A ß-hemolytic Strepto-
coccus could be involved in infections of the pharynx. For appropriate 
antibiotic treatment to be administered, the bacterium must be identifi ed 
fi rst. STREP A TEST can detect Streptococcus A antigens through the 
specifi c antibodies it contains.
WHEN CAN THE TEST BE USED? STREP A TEST can be carried out if 
there are symptoms such as pain when swallowing, sore throat, red and 
swollen tonsils (sometimes with white spots or pus), small red patches 
on the back of the palate (soft or hard), swollen lymph nodes, fever, 
headache, nausea or vomiting, especially in children.
CAN THE RESULT BE INCORRECT? � e result is correct if the instructions 
are followed carefully. However, the result may be incorrect if STREP A 
TEST is wet before performing the test or if the sample from the pharynx 
is not collected and prepared correctly (carefully follow the instructions 
for collecting the sample from the pharynx –fi g.D). Incorrect results may 
also be obtained if the test is carried out after treatment with antibiotics 
or at the beginning of the infection (the concentration of bacteria is 
below the level of detection).
HOW DO I INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND INTENSITY 
OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE DIFFERENT? � e colour and 
the intensity of the bands are not important for the interpretation of 
the result. � e bands must be full and homogeneous. � e test is positive 
regardless of the intensity of the colour of the Test band, even if it is weak.
WHAT IS THE PURPOSE OF THE CONTROL BAND? � e appearance of 
this band means the test has worked correctly.
WHAT SHOULD I DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If the result is positive, 
Streptococcus A has been detected in the sample from the pharynx and 
you must consult a physician. Please be aware the STREP A TEST cannot 
distinguish between live and dead bacteria. Patients who have recently 
recovered from Streptococcus A or similar infections may test positive 
because of inactive bacteria that are still present in the body. 
WHAT SHOULD I DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A negative result 
means that the symptoms were not caused by the Streptococcus A or 
that the sample did not contain a concentration of bacteria that was 
high enough to be detected by the test. If symptoms persist, seek medical 
advice.
IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 10 MINUTES? No. � e test 
must be read 5 minutes after the procedure is completed and no later 
than 10 minutes from this time.
HOW ACCURATE IS THE STREP A TEST? � e device specifi cally identifi es 
Group A ß-hemolytic Streptococcus when its concentration in the 
extracted sample is equal to or higher than 104 CFU/mL (cut-o�  value). In 
some cases, samples with concentrations below this value (down to 5 x 
103 CFU/mL) can yield a positive result. � e Test is very accurate. Assess-
ment reports show an analytical specifi city of  99,00% (CI 95%: 97.63 – 
100%) and a sensitivity of 91.89% (CI 95%: 78.70 – 97.20%) with an overall 
concordance rate of 97,90% (CI 95%: 96.08 – 99.72%). Although this test is 
reliable, it may yield false positive and negative results.
PRECAUTIONS
1. Read these instructions for use carefully before performing the test. � e 

Test is reliable if the instructions are followed correctly (reaction times, 
how the sample is collected and the extraction instructions shown).

2. Keep the Test out of the reach of children.
3. Not suitable for use on children under the age of 2 years.
4. Do not use the Test after the expiry date or if the package has been 

damaged.
5. Store the Test components at a temperature between +4 °C and +30 

°C. Do not freeze.
6. Use individual Tests once only.
7. In vitro diagnostic device for individual use.
8. � e test is for external use only. Do not swallow solutions 1 and 2 

and the other items in the box! If swallowed, seek medical advice 
immediately. Show the remaining parts of the box, the instructions for 
use and the package.

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

10. After using, dispose of all components according to local laws. Liquid 
wastes should not be disposed of down the drain.

11. Do not open the sealed elements (test case, swab and tongue 
depressor) until just before performing the test. Take care to open as 
marked.

12. Do not switch the caps of the reagent vials.
13. All kit components are single-use, with the exception of the test pack-

age (which can be re-used as test tube holder) instructions for use and 
solution 1 and 2, which must be stored, closed with their caps, at a 
temperature between +4°C and +30°C.

CONTENT

* � e number of the testing devices of the kit may vary. For the exact 
number of tests contained, please refer to the “content” section on the 
external box.
* hermetically sealed aluminium pouch containing 1 STREP A TEST 
cassette, 1 desiccant bag; * sterile swab; * sterile wooden tongue 
depressor; * empty plastic test tube for sampling with dropper; 1 
instructions for use leafl et; 1 dropper vial (Blue cap) containing enough 
STREP A TEST - R1 solution to perform * test. R1 solution contains 20.7% 
Sodium Nitrite; 1 dropper vial (Green cap) containing enough STREP A 
TEST - R2 solution to perform * test. R2 solution contains 0.55% Acetic 
Acid.     

Danger H302: Harmful if swallowed. 
Precaution P264: Wash hand thoroughly after handling. 
P270: Do not eat, drink or smoke while using this product.

- Do not open the sealed elements (test case, swab and tongue depressor) 
until just before performing the test. Take care to open as marked.
- � e desiccant bag must not be used. Dispose of it with household waste 
without opening it.
- Material required but not supplied: a device to measure time (i.e. timer, 
watch). 
- On the back of the test package there is a hole which can be used as a 
test tube holder.
TEST PROCEDURE
1) Wash your hands with hot water and soap, rinse with clean water 

and dry.
2) Place the empty plastic test tube in the tube holder in the box. –fig. A
3) Collecting the sample:

• Open the package containing the tongue depressor, leaving it inside 
the package and next to you.

• Open the package containing the sterile swab. Avoid touching the 
cotton tip and remove the swab using the plastic handle. –fig. B

• Stand in front of a mirror, tilt your head backwards and open your 
mouth as much as possible.

• Pick up the tongue depressor with one hand and fl atten the tongue.
• Use the other hand to place the swab close to the throat. Touch the 
back of the throat - the area around the tonsils2 and any reddened 
or painful part (soft palate1 , uvula3) with the cotton tip –fig. C. 
Rotating the swab is recommended because it increases the amount 
of collected sample. If you are struggling, ask someone to help you 
collect the sample. –fig. D

4) After collecting sample, insert the swab’s cotton tip into the supplied 
plastic test tube, that you had previously placed in the tube holder in 
the box. –fig. E

5) Open the vial STREP A TEST - R1 by unscrewing only the blue cap
(leave the white part fi rmly sealed), then add 4 drops into the test 
tube and close it with the cap. –fig. F

6) Next, open the vial STREP A TEST - R2 by unscrewing only the green 
cap (leave the white part fi rmly sealed), then add 4 drops into the 
test tube and close it with the cap. –fig. G   
WARNING: the addition of R2 to R1 leads to the formation of a 
solution for which the indications described in point 8 and 9 of the 
“precautions” apply.

7) Holding the swab’s plastic handle, rotate the swab against the sides 
of the test tube about 10 times to thoroughly mix the solution. Leave 
the swab to incubate for 2-5 minutes. –fig. H

8) At the end of the incubation period, remove the test tube (with the 
swab and extraction fl uid still in it) from the tube holder in the box. 
Using your thumb and index fi nger, press the sides of the test tube to 
release as much fl uid as possible from the swab’s cotton tip and collect it 
in the test tube. Remove the swab. –fig. I
Dispose of the swab in compliance with local laws and put the test tube 
back into the tube holder in the box.

9) Add the supplied dropper to the plastic test tube. –fig. L
10) Dispense 1 drop into the well in the test case. –fig. M

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

11) Read the results after 5 minutes (some positive results can be seen 
after just 1 minute). Do not read after 10 minutes. 

RESULTS INTERPRETATION
Read the result after 5 minutes. Do not read the result after 10 
minutes.

POSITIVE RESULT   
Two coloured bands appear in the reading window by 
the T (test) and C (control) signs. � e T band may be 
less intense (lighter) than the C line.
� is result means that the test has detected the 
presence of Streptococcus A specifi c antigens in the 
sample. You should consult a physician.

NEGATIVE RESULT   
A coloured band appears only under the C (control) 
sign. 
� is result is negative and means that no Strepto-
coccus A antigens have been detected in the sample 
from the pharynx or that their amount is too low to 
be detected. 

NON VALID RESULT   
No bands appear or there is a line only under the T 
(test) sign and not under the C (control) sign. In this 
case it is not possible to interpret the result of the test, 
which must be considered not valid. Repeat the test 
with a new sample.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

A-STREPTOKOKKEN
ß-hämolytische Streptokokken der Gruppe A (auch bezeichnet als 
Streptococcus pyogenes) sind grampositive Bakterien, die eine Vielzahl 
von Erkrankungen und Komplikationen auslösen, darunter Pharyngi-
tis (Racheninfektionen), Hautinfektionen wie Impetigo und Erysipel, 
akute Glomerulonephritis, Sepsis und rheumatische Herzerkrankungen. 
Pharyngitiden werden häufi g durch Virusinfektionen und seltener durch 
bakterielle Infektionen verursacht, bei denen eine Antibiotikatherapie 
notwendig ist. STREP A TEST ist ein spezifi scher immunologischer Test 
für den Nachweis von A-Streptokokken bei Racheninfektionen. Er hilft, 
schnell zu erkennen, ob Halsschmerzen durch Streptokokken der Gruppe 
A oder durch andere Keime, die keine Behandlung mit Antibiotika erfor-
dern, verursacht werden.
PRINZIP DES TESTS
STREP A TEST ist ein immunchromatographischer Test, der dank mit 
Gold konjugierter Antikörper, die im Teststreifen enthalten sind, das 
Vorhandensein spezifi scher Streptokokken A-Antigene nachweist.
F.A.Q. – FRAGEN UND ANTWORTEN
WIE FUNKTIONIERT DER STREP A TEST? Im Falle von Racheninfektionen 
könnten ß-hämolytische Streptokokken der Gruppe A beteiligt sein. Die 
richtige Behandlung mit Antibiotika setzt die vorherige Identifi zierung 
des Bakteriums voraus. STREP A TEST ist dank spezifi scher Antikörper in 
der Lage, Streptokokkus A-Antigene nachzuweisen.
WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? STREP A TEST kann 
bei Symptomen wie Schmerzen beim Schlucken, Halsschmerzen, roten 
und geschwollenen Mandeln, manchmal mit weißen Belägen oder Eiter, 
kleinen roten Flecken auf dem hinteren Gaumen (weicher oder harter), 
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geschwollenen Lymphknoten, Fieber, Kopfschmerzen, Übelkeit oder 
Erbrechen, vor allem bei Kindern, durchgeführt werden.
SIND FALSCHE RESULTATE MÖGLICH? Das Resultat ist korrekt, wenn die 
Anweisungen genau befolgt werden. Das Resultat kann jedoch falsch sein, 
wenn der STREP A TEST vor der Testdurchführung feucht oder nass wird 
oder wenn der Rachenabstrich nicht korrekt entnommen und vorbereitet 
wird (Befolgen Sie die Anweisungen zur Entnahme der Rachenprobe bitte 
genau –Abb. D). Falsche Resultate können auch dann erzielt werden, 
wenn der Test nach einer Behandlung mit Antibiotika oder zu Beginn 
der Infektion durchgeführt wird (Die Menge der vorhandenen Bakterien 
reicht nicht aus, um nachgewiesen werden zu können).
WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTEN-
SITÄT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND? Farbe und Intensität der 
Linien haben keine Bedeutung für die Interpretation des Resultats. Die 
Linien müssen homogen und voll sein. Der Test ist unabhängig von der 
Farbintensität der Testlinie als positiv zu betrachten, auch wenn diese 
schwach ist.
WELCHEN ZWECK HAT DIE KONTROLLLINIE? Wenn diese Linie er-
scheint, bedeutet dies, dass der Test korrekt funktioniert hat.
WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST? Wenn das 
Resultat positiv ist, bedeutet dies, dass Streptokokken der Gruppe A im 
Rachenabstrich vorhanden sind und ein Arzt konsultiert werden sollte. 
Bitte beachten Sie, dass der STREP A TEST nicht zwischen lebenden und 
toten Bakterien unterscheidet. Bei Patienten, die kürzlich von Infektionen 
mit Streptokokken der Gruppe A oder von ähnlichen Infektionen genesen 
sind, kann das Resultat aufgrund des Vorhandenseins nun inaktiver 
Bakterien trotzdem positiv ausfallen. 
WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST? Wenn 
das Resultat negativ ist, bedeutet dies entweder, dass die Symptome nicht 
auf das Vorhandensein von Streptokokken der Gruppe A zurückzuführen 
sind, oder dass die vorhandene Menge der Bakterien in der Probe nicht 
ausreichend ist, um mit dem Test nachgewiesen werden zu können. Wenn 
die Symptome anhalten, wird empfohlen, einen Arzt zu konsultieren.
IST DAS RESULTAT ZUVERLÄSSIG, WENN ES SPÄTER ALS NACH 10 
MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test muss 5 Minuten nach 
Abschluss des Verfahrens und nicht später als nach 10 Minuten abgelesen 
werden. 
WIE GENAU IST DER STREP A TEST? Das Gerät identifi ziert spezifi sch 
ß-hämolytischen Streptokokken der Gruppe A, wenn seine Konzentration 
in der extrahierten Probe gleich oder höher als 104 CFU/mL (Grenzwert) 
ist. In einigen Fällen können Proben mit Konzentrationen unter diesem 
Wert (bis zu 5 x 103 CFU/mL) ein positives Ergebnis liefern. Der Test ist 
sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine analytische Spezifi tät von 
99,00% (CI 95%: 97,63 – 100%) und eine Sensitivität von 91,89% (CI 95%: 
78,70 – 97,20%)  bei einer Gesamtkonkordanzrate von 97,90% (CI 95%: 
96,08– 99,72%). Obwohl dieser Test zuverlässig ist, können falsch positive 
und falsch negative Ergebnisse erzielt werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Vor der Durchführung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung 

lesen. Der Test ist zuverlässig, wenn die Gebrauchsanweisung genau 
befolgt wird (angegebene Reaktionszeiten, Methoden der Probennah-
me und Extraktionsanweisungen).

2. Den Test für Kinder unzugänglich aufbewahren.
3. Nicht geeignet für die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren.
4. Den Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums oder bei beschädigter 

Packung verwenden.
5. Die Testkomponenten bei einer Temperatur zwischen +4 °C und +30 

°C aufbewahren. Nicht einfrieren.
6.  Jeden einzelnen Test nur einmal verwenden.
7. Dieser Test ist für die in-vitro-Diagnostik für den Eigengebrauch 

vorgesehen.
8. Der Test ist nur für die äußerliche Anwendung bestimmt. Die 

Lösungen 1 und 2 und die anderen in der Packung enthaltenen 
Komponenten nicht verschlucken! Bei Verschlucken sofort ärztlichen 
Rat einholen und die restlichen Teile der Packung zusammen mit der 
Gebrauchsanweisung und der Verpackung mitnehmen.

9. Wenn die Augen, die Haut oder andere Schleimhäute mit den Flüssig-
keiten in Berührung kommen, sofort gründlich mit Wasser abspülen 
und sofort einen Arzt anrufen und das Etikett der Flaschen vorzeigen.

10. Nach dem Gebrauch alle Bestandteile des Tests gemäß den örtlichen 
Vorschriften entsorgen. Llüssige Abfälle sollten nicht in den Abfl uss 
entsorgt werden.

11. Alle versiegelten Komponenten (Kassette, Tupfer und Zungenspatel) 
erst kurz vor der Durchführung des Test ö� nen; dabei die Ö� nungs-
kerben beachten.

12. Nicht die Verschlusskappen der Reagenzienfl aschen vertauschen.
13. Alle Komponenten des Kits sind Einwegmaterialien, mit Ausnahme 

der wiederverwendbaren Testverpackung, der Gebrauchsanweisung 
und der Lösungen 1 und 2, die bei einer Temperatur zwischen +4 °C 
und +30 °C mit der entsprechenden verschlossenen Verschlusskappe 
aufzubewahren sind.

INHALT 

* Die Anzahl der Testgeräte des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl 
der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte dem Abschnitt “Inhalt” auf 
der externen Box.
* hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthält: 1 Kassette STREP A 
TEST, 1 Trockenmittelbeutel; * sterile Tupfer; * steriler Zungenspatel aus 
Holz; * leeres Kunststo� röhrchen zur Probenahme mit Tropfenzähler; 1 
Trop�  asche mit der Lösung STREP A TEST - R1 ausreichend für * Test 
(Blaue Verschlusskappe); R1 enthält 20.7% Natriumnitri; 1 Trop�  asche 
mit der Lösung STREP A TEST - R2 ausreichend für * Test (Grüne 
Verschlusskappe); R2 enthält 0.55% Essigsäure; 1 Gebrauchsanweisung.     

Gefahr H302: Gesundheitsschädlich bei Verschlucken.  
Achtung P264: Nach Gebrauch Hände gründlich waschen. 
P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

- Alle versiegelten Komponenten (Kassette, Tupfer und Zungenspatel) erst 
kurz vor der Durchführung des Test ö� nen; dabei die Ö� nungskerben 
beachten.
- Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht ö� nen und 
mit dem Haushaltsabfall entsorgen. 
- Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: ein Zeitmesser (z. B. Chro-
nometer, Uhr).
- Das Loch auf der Rückseite der Testverpackung kann als Halter für das 
Probenröhrchen verwendet werden.
DURCHFÜHRUNG DES TESTS
1) Die Hände mit Seife und warmem Wasser waschen, mit sauberem 

Wasser abspülen und trocknen.
2) Stellen Sie das leere Kunststo� röhrchen in den Halter in der Verpa-

ckung. –abb. A
3) Probennahme:

• Ö� nen Sie die Verpackung des Zungenspatels und lassen Sie den 
Zungenspatel noch darin, ohne ihn herauszunehmen. Legen Sie die 
o� ene Verpackung mit dem Zungenspatel neben sich.

• Ö� nen Sie die Verpackung des sterilen Tupfers, ohne die Wattespitze 
zu berühren, und entnehmen Sie den Tupfer, indem Sie ihn am Kunst-
sto� gri�  festhalten. –abb. B

• Stellen Sie sich vor dem Spiegel, neigen Sie den Kopf nach hinten und 
ö� nen Sie den Mund so weit wie möglich.

• Ergreifen Sie mit einer Hand den Zungenspatel und drücken Sie die 
Zunge mit dem Spatel nach unten.

• Bringen Sie den Tupfer mit der anderen Hand nahe an den Rachen 
und tupfen Sie mit der Wattespitze den hinteren Rachenbereich, den 
Bereich um die Mandeln2 und jeden geröteten oder schmerzenden 
Bereich (Gaumensegel1, Gaumenzäpfchen3) ab –abb. C. Zur Erhöhung
der Menge der entnommenen Probe wird empfohlen, den Tupfer 
zu drehen. Bei Schwierigkeiten bitten Sie jemanden, Ihnen bei der 
Probenahme zu helfen. –abb. D

4) Führen Sie nach der Probennahme die Wattespitze des Tupfers in das 
mitgelieferte Kunststo� röhrchen ein, das zuvor in die Halterung in 
der Verpackung. –abb. E

5) Ö� nen Sie die Flasche STREP A TEST - R1, indem Sie nur die blaue 
Verschlusskappe abschrauben (der weiße Teil muss festgeschraubt 
bleiben). Träufeln Sie nun 4 Tropfen in das Röhrchen und verschlie-
ßen Sie mit der Verschlusskappe. –abb. F

6) Anschließend ö� nen Sie die Flasche STREP A TEST - R2, indem Sie 
nur die grüne Verschlusskappe abschrauben (der weiße Teil muss 
festgeschraubt bleiben). Träufeln Sie nun 4 Tropfen in das Röhrchen 
und verschließen Sie mit der Verschlusskappe. –abb. G
ACHTUNG: die Hinzufügung von R2 zu R1 führt zur Bildung einer 
Lösung, für die die unter Punkt 8 und 9 der „Vorsichtsmaßnahmen“ 
beschriebenen Hinweise gelten.

7) Halten Sie den Tupfer am Kunststo� gri�  fest und drücken Sie ihn 
etwa 10 Mal fest mit drehender Bewegung gegen die Wände des 
Röhrchens, um die Lösung zu mischen. Lassen Sie den Tupfer für eine 
2-5 Minuten lange Inkubationszeit darin stehen –abb. H

8) Am Ende der Inkubationszeit nehmen Sie das Röhrchen (noch 
immer mit dem Tupfer und der Extraktionsfl üssigkeit darin) aus der 
Halterung in der Verpackung, drücken mit Daumen und Zeigefi nger 
gegen die Wände des Röhrchens, um die Wattespitze des Tupfers 
auszupressen und so viel Flüssigkeit wie möglich im Inneren des 
Röhrchens zu sammeln, und nehmen den Tupfer heraus. –abb. I
Entsorgen Sie den Tupfer in einem Abfallbehälter entsprechend den 
örtlichen Vorschriften und stellen Sie das Röhrchen erneut in in den 
Halter in der Verpackung.

9) Setzen Sie den mitgelieferten Tropfenzähler auf das Kunststo� röhr-
chen. –abb. L

10) Geben Sie 1 Tropfen in die Vertiefung der Kassette. –abb. M
Hinweis: Wenn der geträufelte Tropfen Luftblasen enthält, geben Sie 
bitte einen zweiten Tropfen in die Vertiefung.

11) Lesen Sie das Resultat nach 5 Minuten ab (einige positive Resultate 
können bereits nach 1 Minute ersichtlich sein). Lesen Sie nach 10 
Minuten keine Resultate mehr ab. 

AUSWERTUNG DER RESULTATE
Das resultat nach 5 minuten ablesen. Nach 10 minuten darf das resul-
tat nicht mehr abgelesen werden

POSITIVES RESULTAT    
zwei gefärbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T 
(Test) und C (Kontrolle). Die Intensität der T-Linie kann 
schwächer als diejenige der C-Linie sein. 
Dieses Resultat zeigt an, dass der Test das Vorhan-
densein spezifi scher Streptokokken A-Antigene in 
der Probe nachgewiesen hat. Es wird empfohlen, 
einen Arzt zu konsultieren.

NEGATIVES RESULTAT    
es erscheint nur eine gefärbte Linie unter dem Zeichen 
C (Kontrolle). 
Dieses Ergebnis ist negativ und bedeutet entweder, 
dass im Rachenabstrich keine Streptokokken A-An-
tigene nachgewiesen wurden, oder dass die vorhan-
dene Menge nicht ausreichend ist, um nachgewiesen 
werden zu können.

UNGÜLTIGES RESULTAT    
es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem 
Zeichen T (Test) und keine unter dem Zeichen C (Kont-
rolle). In diesem Fall ist es nicht möglich, das Testresultat 
zu interpretieren und das Resultat ist als ungültig zu 
betrachten. Es wird empfohlen, den Test mit einer neuen 
Probe zu wiederholen.

FR - NOTICE D’UTILISATION

STREPTOCOQUE A
Streptocoque ß-hémolytique du groupe A (également connu sous le nom 
de Streptococcus pyogenes) est une bactérie à Gram positif qui provoque 
plusieurs conditions pathologiques et complications, comme des pharyn-
gites (infections de la gorge), des infections de la peau comme l’impétigo 
et l’érysipèle, la glomérulonéphrite aiguë, la septicémie et la maladie car-
diaque rhumatismale. Les pharyngites sont communément provoquées 
par des infections virales et plus rarement par des infections bactériennes, 
pour lesquelles une thérapie antibiotique est nécessaire. STREP A TEST 
est un test immunologique spécifi que pour l’identifi cation des bactéries 
Streptocoque A dans lesinfections pharyngées. Il aide à savoir rapidement 
si un mal de gorge est provoqué par le Streptocoque A ou par d’autres 
germes qui ne nécessitent pas un traitement par antibiotiques.
PRINCIPE DU TEST
STREP A TEST est un test immunochromatographique qui détecte la 
présence d’antigènes spécifi ques du Streptocoque A grâce à des anticorps 
conjugués avec de l’or et incorporés dans la bande réactive.
F.A.Q. – QUESTIONS ET RÉPONSES
COMMENT LE STREP A TEST FONCTIONNE-T-IL ? En cas d’infections 
pharyngées, le Streptocoque du groupe A ß-hémolytique pourrait être 
impliqué. Pour pouvoir être correctement traitée avec un antibiotique, 
la bactérie doit d’abord être identifi ée. Grâce à des anticorps spécifi ques, 
STREP A TEST est en mesure de détecter les antigènes de Streptocoque A.
QUAND LE TEST PEUT-IL ÊTRE EFFECTUÉ ? STREP A TEST peut être 
e� ectué en cas de symptômes comme une déglutition douloureuse, un 
mal de gorge, des amygdales rouges ou gonfl ées, parfois avec des plaques 
blanches ou du pus, de petites taches rouges à l’arrière du palais (mou ou 
dur), des ganglions lymphatiques gonfl és, de la fi èvre, des maux de tête, 
de la nausée ou des vomissements, surtout chez les enfants.
LE RÉSULTAT PEUT-IL ÊTRE INCORRECT ? Le résultat est correct dans la 
mesure où l’on a respecté attentivement les instructions. Le résultat peut 
néanmoins être erroné si STREP A TEST est mouillé avant d’e� ectuer le 
test ou si l’échantillon pharyngé n’est pas prélevé et préparé correctement 
(suivre attentivement les instructions pour le prélèvement de l’échantillon 
pharyngé –fi g.D). On peut également obtenir des résultats incorrects si 
le test est e� ectué après un traitement antibiotique ou bien au début 
de l’infection (les bactéries ne sont pas présentes dans des proportions 
susceptibles d’être détectées).
COMMENT INTERPRÉTER LE TEST SI LA COULEUR ET L’INTENSITÉ DES 
LIGNES TEST ET CONTRÔLE SONT DIFFÉRENTES ? La couleur et l’inten-
sité des lignes n’ont aucune importance pour l’interprétation du résultat. 
Les lignes doivent être homogènes et pleines. Le test doit être considéré 
comme positif indépendamment de l’intensité de la couleur de la ligne 
test, même si elle est faible.
QUEL EST LE BUT DE LA LIGNE DE CONTRÔLE ? Lorsque cette ligne 
apparaît, cela veut dire que le test a fonctionné correctement.
QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RÉSULTAT EST POSITIF ? si le résultat est 
positif, cela signifi e que le Streptocoque A était présent dans l’échantillon 
pharyngé et qu’il faut consulter un médecin. Veuillez tenir compte du fait 
que STREP A TEST ne di� érencie pas les bactéries vivantes des bactéries 
mortes. Des patients récemment guéris d’infections dues au Streptocoque 
A ou similaire peuvent être néanmoins positifs, en raison de la présence 
de bactéries désormais inactives dans l’organisme. 
QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RÉSULTAT EST NÉGATIF ? Si le résultat est 
négatif, cela veut dire que les symptômes n’étaient pas dus à la présence 
du Streptocoque A ou que les bactéries dans l’échantillon n’étaient pas 
présentes dans des proportions susceptibles d’être détectées par le test. Si 
les symptômes persistent, il est recommandé de consulter un médecin.
LE RÉSULTAT EST-IL FIABLE S’IL EST LU AU BOUT DE 10 MINUTES ?
Non. Le test doit être lu 5minutes après avoir terminé la procédure et pas 
au-delà de 10 minutes.
QUELLE EST LA PRÉCISION DU STREP A TEST ? l’appareil identifi e 
spécifi quement le Streptocoque ß-hémolytique du groupe A lorsque sa 
concentration dans l’échantillon extrait est égale ou supérieure à 104 CFU/
mL (valeur seuil). Dans certains cas, des échantillons avec des concen-
trations inférieures à cette valeur (jusqu’à 5 x 103 CFU/mL) peuvent 
donner un résultat positif. Le test est très précis. Les rapports d’évaluation 
montrent une spécifi cité analytique de 99,00% (CI 95%: 97,63 – 100%) 
et une sensibilité de 91,89% (CI 95%: 78,70 – 97,20%) avec un taux de 
concordance global de 97,90% (CI 95%: 96,08 – 99,72%). Bien que ce test 
soit fi able, il peut arriver d’obtenir des résultats faux positifs et négatifs.

PRÉCAUTIONS
1. Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’e� ectuer le test. Le test 

est fi able si les instructions sont respectées correctement (délais de 
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réaction, mode de collecte de l’échantillon et instructions d’extraction 
indiquées).

2. Conserver le test hors de portée des enfants.
3. Pas adapté pour une utilisation sur des enfants de moins de 2 ans.
4. Ne pas utiliser le test après la date de péremption ou si l’emballage 

est abîmé.
5. Conserver les composants du test à une température comprise entre 

+4 °C et +30 °C. Ne pas congeler.
6. Utiliser le test individuel une seule fois.
7. Dispositif diagnostic in vitro pour l’utilisation individuelle.
8. Le test est réservé à un usage externe. Ne pas avaler les solutions 1 et 2 

ni les autres composants de la boîte ! Si ceux-ci sont avalés, s’adresser 
immédiatement à un médecin et emmener avec soi les parties res-
tantes de la boîte, avec le mode d’emploi et l’emballage.

9. En cas de contact des liquides avec les yeux, la peau ou d’autres 
muqueuses, rincer immédiatement et soigneusement à l’eau puis 
contacter un médecin en lui montrant l’étiquette des fl acons.

10. Après utilisation, jeter tous les composants selon les normes locales en 
vigueur. Les déchets liquides ne doivent pas être jetés à l’égout.

11. Ouvrir tous les composants scellés (boîte, tampon et abaisse-langue) 
juste avant d’e� ectuer le test, faire attention aux marques d’ouverture.

12. Ne pas échanger les capuchons des fl acons des réactifs.
13. Tous les composants du kit sont à usage unique, à l’exception de 

l’emballage du test qui peut être utilisée pour maintenir le tube de 
test qui peut être réutilisée, du mode d’emploi et des solutions 1 et 2 
qui doivent être conservées entre +4 °C et +30 °C avec leur bouchon 
correctement fermé.

CONTENU

* Le numéro des dispositifs d’essai du kit peut varier. Pour connaître 
le nombre exact de tests contenus, veuillez vous référer à la section 
“contenu” de la boîte externe.
* sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant : 1 boîte de 
STREP A TEST et 1 sachet dessicant ; * abaisse-langue en bois stérile ; 
* éprouvette en plastique vide pour l’échantillonnage avec compte-
gouttes ; 1 feuille avec le mode d’emploi ; 1 fl acon compte-gouttes 
contenant la solution STREP A TEST - R1 su�  sante pour * test (bouchon 
bleu) ; R1 solution contient 20.7% Nitrite de Sodium ; 1 fl acon 
compte-gouttes contenant la solution STREP A TEST - R2 su�  sante pour 
* test (bouchon vert) ; R2 solution contient 0.55% Acide Acétique.     

Danger H302 : Nocif en cas d’ingestion.  
Prudence P264 : Se laver soigneusement les mains après utilisation. 
P270 : ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le produit.

- Ouvrir tous les composants scellés (boîte, tampon et abaisse-langue) 
juste avant d’e� ectuer le test, faire attention aux marques d’ouverture.
- Le sachet dessicant ne doit pas être utilisé. L’éliminer en le jetant avec les 
déchets ménagers, sans l’ouvrir. 
- Matériel nécessaire et non fourni : un instrument pour calculer le temps 
(par ex. chronomètre, montre).
- Vous trouverez au dos de l’emballage du test une cavité pouvant être 
utilisée pour maintenir le tube de test.
PROCÉDURE D’UTILISATION
1) Se laver les mains avec de l’eau chaude et du savon, les rincer avec de 

l’eau propre puis les sécher.
2) Positioner l’éprouvette en plastique vide  dans l’un cavité au dos de 

l’emballage du test. –fig. A
3) Collecte de l’échantillon :

• Ouvrir l’emballage contenant l’abaisse-langue, en le maintenant à 
l’intérieur de celui-ci sans le sortir et le positionner à côté de soi.

• Ouvrir l’emballage contenant le tampon stérile en évitant de toucher 
la pointe en coton et le sortir en saisissant la poignée en plastique. 
–fig. B

• Se placer en face du miroir, incliner la tête vers l’arrière et ouvrir la 
bouche le plus possible.

• Saisir l’abaisse-langue avec une main et s’en servir pour aplatir la 
langue vers le bas.

• De l’autre main, rapprocher le tampon de la gorge et toucher, avec 
la pointe en coton, la partie arrière de la gorge, celle située autour 
des amygdales2 et toute zone rouge ou douloureuse (voile du palais1, 
luette3) –fig. C. Il est conseillé de tourner le tampon pour augmenter 
la quantité d’échantillon prélevé. En cas de di�  culté, demander à 
quelqu’un de vous aider pour la phase de prélèvement. –fig. D

4) Après avoir pris l’échantillon, introduire la pointe en coton du tam-
pon dans l’éprouvette en plastique fournie, positionnée auparavant 
sur cavité pouvant être utilisée pour maintenir le tube de test. –fig. E

5) Ouvrir le fl acon STREP A TEST - R1 en dévissant uniquement le 
bouchon bleu (en laissant la partie blanche bien vissée), puis déposer 
4 gouttes à l’intérieur de l’éprouvette et fermer le bouchon. –fig. F

6) Ouvrir ensuite le fl acon STREP A TEST - R2 en dévissant uniquement 
le bouchon vert (en laissant la partie blanche bien vissée), puis 
déposer 4 gouttes à l’intérieur de l’éprouvette et fermer le bouchon. 
–fig. G   
ATTENTION : l‘ajout de R2 à R1 entraîne la formation d‘une 
solution pour laquelle les indications décrites aux points 8 et 9 des 
«précautions» s‘appliquent.

7) En tenant le tampon par la poignée en plastique, le faire tourner à 
fond contre les parois de l’éprouvette environ 10 fois pour mélanger 
la solution. Y laisser le tampon pendant un délai d’incubation de 2 à 
5 minutes. –fig. H

8) Lorsque le délai d’incubation est terminé, ôter l’éprouvette de la 
cavité au dos de l’emballage du test (avec le tampon et le liquide 
d’extraction encore à l’intérieur) et, en utilisant le pouce et l’index, 
appuyer sur les parois de l’éprouvette pour presser la pointe en coton 
du tampon afi n de recueillir le plus de liquide possible à l’intérieur du 
tube, en sortant le tampon. –fi g.I  Jeter le tampon dans un récipient 
pour déchets selon les dispositions locales et remettre l’éprouvette à 
l’intérieur de la cavité au dos de l’emballage du test.

9) Ajouter le compte-gouttes fourni à l’éprouvette en plastique. –fig. L
10) Verser 1 goutte dans le puits de la boîte. –fig. M  

Remarque : si la goutte versée contient des bulles d’air, veuillez verser 
une seconde goutte dans le puits.

11) Lire les résultats au bout de 5 minutes (certains résultats positifs 
peuvent déjà être évidents au bout d’1 minute). Ne pas lire après 10 
minutes. 

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS  
Lire le résultat au bout de 5 minutes. Ne pas lire le résultat après 10 
minutes.

RÉSULTAT POSITIF    
Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenêtre de 
lecture au niveau des marques T (Test) et C (Contrôle). 
L‘intensité de la ligne T peut être plus claire que celle 
de la ligne C. 
Ce résultat indique que le test a détecté la présence 
d’antigènes spécifi ques de Streptocoque A à l’intérieur 
de l’échantillon. Il est conseillé de consulter un 
médecin.

RÉSULTAT NÉGATIF    
Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contrôle) 
apparaît. 
Ce résultat est négatif et veut dire que les antigènes 
de Streptocoque A n’ont pas été détectés dans 
l’échantillon pharyngé ou ne sont pas présents dans 
des proportions susceptibles d’être détectés. 

RÉSULTAT NON VALABLE    
Aucune ligne n’apparaît ou une seule ligne apparaît sous 
la marque T (Test) et pas sous la marque C (Contrôle). 
Dans ce cas-là, il est impossible d’interpréter le résultat 
du Test qui doit être considéré comme non valable. Il 
est conseillé d’e� ectuer un nouveau test avec un nouvel 
échantillon.
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IT - ISTRUZIONI PER L’USO

STREPTOCOCCO A
Lo Streptococco ß-emolitico di gruppo A (noto anche come Streptococcus 
pyogenes) è un batterio gram positivo che causa una varietà di condizioni 
patologiche e complicazioni, come faringiti (infezioni della gola), infezioni 
della pelle come l’impetigine e l’erisipela, la glomerulonefrite acuta, sepsi 
e la cardiopatia reumatica. Le faringiti sono comunemente causate da 
infezioni virali e più raramente da infezioni batteriche, per le quali è 
necessaria una terapia antibiotica. STREP A TEST è un test immunologico 
specifi co per l’identifi cazione di batteri Streptococco A nelle infezioni 
faringee. Aiuta a sapere rapidamente se un mal di gola è causato da 
Streptococco A o da altri germi che non richiedono un trattamento 
antibiotico.
PRINCIPIO DEL TEST
STREP A TEST è un test immunocromatografi co che rileva la presenza di 
antigeni specifi ci di Streptococco A grazie ad anticorpi coniugati con oro 
ed incorporati nella striscia reattiva.
F.A.Q. – DOMANDE E RISPOSTE
COME FUNZIONA STREP A TEST? In caso di infezioni faringee, lo Strepto-
cocco di gruppo A ß-emolitico potrebbe essere coinvolto. Per poter essere 
adeguatamente trattato con antibiotico, il batterio deve essere prima 
identifi cato. STREP A TEST, grazie a specifi ci anticorpi, è in grado di rilevare 
gli antigeni di Streptococco A.
QUANDO PUÒ ESSERE USATO IL TEST? STREP A TEST può essere e� et-
tuato in caso di sintomi come deglutizione dolorosa, mal di gola, tonsille 
rosse e gonfi e, a volte con placche bianche o pus, piccole macchie rosse 
sulla parte posteriore del palato (molle o duro), linfonodi gonfi , febbre, 
mal di testa, nausea o vomito, soprattutto nei bambini.
IL RISULTATO PUÒ ESSERE NON CORRETTO? Il risultato è corretto nella 
misura in cui le istruzioni sono attentamente rispettate. Tuttavia, il risulta-
to può essere errato se STREP A TEST si bagna prima dell’esecuzione del 
test o se il campione faringeo non è prelevato e preparato correttamente 
(seguire attentamente le istruzioni per il prelievo del campione faringeo 
–fi g.D). Risultati non corretti si possono ottenere anche se il test viene 
eseguito dopo trattamento antibiotico oppure all’esordio dell’infezione (i 
batteri non sono presenti in quantità tali da essere rilevati).
COME INTERPRETARE IL TEST SE IL COLORE E L’INTENSITÀ DELLE LI-
NEE TEST E CONTROLLO SONO DIFFERENTI? Il colore e l’intensità delle 
linee non hanno alcuna importanza per l’interpretazione del risultato. Le 
linee devono essere omogenee e piene. Il test è da considerare positivo in-
dipendentemente dall’intensità di colore della linea Test, anche se debole.
QUAL È LO SCOPO DELLA LINEA DI CONTROLLO? Quando appare 
questa linea, signifi ca che il test ha funzionato correttamente.
COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO È POSITIVO? Se il risultato è 
positivo signifi ca che lo Streptococco A era presente nel campione farin-
geo e che si deve consultare un medico. Si prega di tener presente che 
STREP A TEST non di� erenzia i batteri vivi da quelli morti. Pazienti guariti 
recentemente da infezioni di Streptococco A o simili possono risultare co-
munque positivi, per la presenza di batteri ormai inattivi nell’organismo. 
COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO È NEGATIVO? Se il risultato è 
negativo signifi ca che i sintomi non erano dovuti alla presenza di Strep-
tococco A o che nel campione i batteri non erano presenti in quantità 
tali da essere rilevati dal test. Se i sintomi persistono, si raccomanda di 
consultare un medico.
SE LETTO DOPO 10 MINUTI, IL RISULTATO È AFFIDABILE? No. Il test 
deve essere letto dopo 5 minuti dalla conclusione della procedura e non 
oltre i 10 minuti.
QUAL È L’ACCURATEZZA DI STREP A TEST? Il dispositivo identifi ca 
specifi camente lo Streptococco ß-emolitico di gruppo A quando la sua 
concentrazione nel campione estratto è uguale o superiore a 104 CFU/mL 
(valore di cut-o� ). In alcuni casi, campioni con concentrazioni inferiori 
a questo valore (fi no a 5 x 103 CFU/mL) possono produrre un risultato 
positivo. Il test è molto accurato. Rapporti di valutazione mostrano una 
specifi cità analitica del  99,00% (CI 95%: 97,63 – 100%) e una sensibilità 
del 91,89% (CI 95%: 78,70 – 97,20%) con una percentuale di concordanza 
complessiva del 97,90% (CI 95%: 96,08 – 99,72%). Sebbene questo test sia 
a�  dabile, si possono ottenere risultati falsi positivi e negativi.
PRECAUZIONI
1. Leggere attentamente le presenti istruzioni per l’uso prima di e� et-

tuare il Test. Il Test è a�  dabile se le istruzioni sono correttamente 
rispettate (tempi di reazione, la modalità di raccolta del campione e le 
istruzioni d’estrazione indicate).

2. Conservare il Test lontano dalla portata dei bambini.
3. Non adatto all’utilizzo su bambini al di sotto dei 2 anni d’età.
4. Non utilizzare il Test dopo la data di scadenza o se la confezione è 

danneggiata.
5. Conservare i componenti del Test a temperatura tra +4 °C e +30 °C. 

Non congelare.
6. Utilizzare il singolo Test solamente una volta.
7. Dispositivo diagnostico in vitro per l’utilizzo individuale.
8. Il Test è solo per uso esterno. Non ingerire le soluzioni 1 e 2 ed altre 

componenti della scatola! Se questi vengono ingeriti, chiedere imme-
diatamente consiglio al medico e portare con sé le parti rimanenti 
della scatola, insieme alle istruzioni per l’uso e alla confezione.

9. Se i liquidi entrano in contatto con gli occhi, la pelle o altre mucose, 
sciacquare immediatamente e accuratamente con acqua e contattare 
un medico mostrando l’etichetta dei fl aconi.

10. Dopo l’uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme 
locali. I rifi uti liquidi non devono essere smaltiti nelle fognature.

11. Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalin-
gua) solo prima dell’esecuzione del Test, prestare attenzione ai segni 
di apertura.

12. Non scambiare i cappucci dei fl aconi dei reagenti.
13. Tutti i componenti del kit sono monouso tranne la confezione del 

test, che può essere riutilizzata come supporto per la provetta test, le 
istruzioni per l’uso e le soluzioni 1 e 2 che devono essere conservate 
tra +4 °C e +30 °C con il relativo tappo opportunamente chiuso.

CONTENUTO

* Il numero di dispositivi test della confezione può variare. Per 
conoscere il numero esatto di test contenuti, consultare la sezione 
“contenuto” posta sull’esterno della confezione acquistata.
* busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente 1 cassetta di 
STREP A TEST, 1 bustina essiccante; * tampone Sterile; * abbassalingua in 
legno sterile; * provetta in plastica vuota per la campionatura con 
contagocce; 1 foglio di istruzioni per l’uso; 1 fl aconcino contagocce 
contenente la soluzione STREP A TEST - R1 su�  ciente per * test (tappo 
blu), la soluzione R1 contiene 20.7% Nitrito di Sodio; 1 fl aconcino 
contagocce contenente la soluzione STREP A TEST - R2 su�  ciente per 
* test (tappo verde), la soluzione R2 contiene 0.55% Acido Acetico.     

Pericolo H302: Nocivo se ingerito.   
Prudenza P264: Lavare accuratamente le mani dopo l’uso. 
P270: Non mangiare, bere, fumare durante l’uso.

- Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalin-
gua) solo prima dell’esecuzione del Test, prestare attenzione ai segni di 
apertura.
- La bustina essiccante non deve essere utilizzata. Eliminarla smaltendola 
insieme ai rifi uti domestici, senza aprirla.
- Materiale necessario e non fornito: uno strumento per calcolare il tempo 
(i.e. cronometro, orologio).
- Sul retro della confezione del test vi è un foro che può essere usato come 
supporto per una provetta di test.
PROCEDURA D’USO
1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita 

e asciugare.
2) Posizionare la provetta di plastica vuota nel foro presente sul retro della 

confezione. –fig. A
3) Raccolta del campione:

• Aprire la confezione contenente l’abbassalingua, mantenendolo all’in-
terno di essa senza sfi larlo e posizionarlo di fi anco a sé.

• Aprire la confezione contenente il tampone sterile evitando di toccare 
la punta di cotone e rimuoverlo a� errando l’impugnatura di plastica. 
–fig. B
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STREP A TEST
Self-test for the detection of group A ß-hemolytic Streptococcus in throat swab

Selbsttest zum Nachweis ß-hämolytischer Streptokokken der Gruppe A im Rachenabstrich
Auto-test pour détecter la bactérie Streptocoque ß-hémolytique du groupe A dans un prélèvement de gorge

Self-test per la rilevazione del batterio Streptococco ß-emolitico di gruppo A da tampone faringeo
Autoprueba para la detección de estreptococos ß-hemolíticos del grupo A en frotis faríngeo

Autotest do wykrywania paciorkowców ß-hemolizujących grupy A w wymazie z gardła
Zelftest voor de detectie van groep A ß-hemolytische streptokokken in keelswab

Självtest för påvisande av grupp A ß-hemolytiska streptokocker i halsprov
Vlastní test na detekci ß-hemolytických streptokoků skupiny A ve výtěru z krku
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• Posizionarsi di fronte allo specchio, inclinare la testa all’indietro e 
aprire la bocca il più ampiamente possibile.

• Con una mano a� errare l’abbassalingua e utilizzarlo per appiattire la 
lingua verso il basso.

• Con l’altra mano, avvicinare il tampone alla gola e toccare, con la pun-
ta di cotone, la zona posteriore della gola, quella attorno alle tonsille2

e qualunque area arrossata o dolente (palato molle1, ugola3) –fig. C. È 
consigliato ruotare il tampone per aumentare la quantità di campione 
prelevato. In caso di di�  coltà, chiedere a qualcuno di aiutarvi per la 
fase di prelievo. –fig. D

4) Dopo aver raccolto il campione, inserire la punta di cotone del tampone 
nella provetta di plastica fornita, posizionata in precedenza nell’apposito 
foro nella scatola. –fig. E

5) Aprire il fl aconcino STREP A TEST - R1 svitando solamente il tappo 
blu (lasciando la parte bianca strettamente avvitata), quindi depositare 
4 gocce all’interno della provetta e chiudere il tappo. –fig. F

6) Successivamente, aprire il fl aconcino STREP A TEST - R2 svitando 
solamente il tappo verde (lasciando la parte bianca strettamente 
avvitata), quindi depositare 4 gocce all’interno della provetta e chiudere 
il tappo. –fig. G
ATTENZIONE: l‘aggiunta di R2 ad R1 porta alla formazione di una 
soluzione per cui valgono le indicazioni descritte al punto 8 e 9 
delle “precauzioni”.

7) Tenendo il tampone dall’impugnatura in plastica, farlo ruotare a 
fondo contro le pareti della provetta per circa 10 volte per mischiare 
la soluzione. Lasciarvi il tampone per un tempo di incubazione di 2-5 
minuti. –fig. H

8) Finito il periodo di incubazione, rimuovere la provetta dal foro sulla con-
fezione (con il tampone ed il liquido di estrazione ancora all’interno) e, 
usando il pollice e l’indice, premere le pareti della provetta per spremere 
la punta in cotone del tampone al fi ne di raccogliere quanto più liquido 
possibile all’interno del tubo, rimuovendo il tampone stesso. –fig. I  
Smaltire il tampone in un contenitore per rifi uti secondo le disposizioni 
locali e riposizionare la provetta all’interno del foro di supporto posto sul 
retro della confezione test.

9) Aggiungere alla provetta in plastica il contagocce fornito. –fig. L
10) Dispensare 1 goccia nel pozzetto della cassetta. –fig. M   

Nota: Se la goccia dispensata contiene bolle d’aria, si prega di dispensare 
una seconda goccia nel pozzetto.

11) Leggere i risultati dopo 5 minuti (alcuni risultati positivi possono 
essere già evidenti dopo 1 minuto). Non leggere dopo 10 minuti. 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non leggere il risultato dopo 10 
minuti.

RISULTATO POSITIVO    
Due linee colorate appaiono nella fi nestra di lettura 
in corrispondenza dei segni T (Test) e C (Controllo). 
L’intensità della linea T può essere più chiara rispetto 
alla linea C. 
Questo risultato indica che il test ha individuato 
la presenza di antigeni specifi ci di Streptococco A 
all’interno del campione. È consigliato consultare 
un medico.

RISULTATO NEGATIVO    
Appare solo una linea colorata sotto il segno C 
(Controllo). 
Questo risultato è negativo e signifi ca che gli 
antigeni di Streptococco A non sono stati rilevati nel 
campione faringeo o non sono presenti in quantità 
tali da essere rilevati.

RISULTATO INVALIDO    
Non appaiono linee o appare solo una linea sotto il 
segno T (Test) e non sotto il segno C (Controllo). In 
questo caso non è possibile interpretare il risultato del 
Test che deve essere considerato non valido, si consiglia 
di e� ettuare un nuovo test con un nuovo campione.

ES - INSTRUCCIONES DE USO

ESTREPTOCOCO A
El estreptococo ß-hemolítico del grupo A (también conocido como 
Streptococcus pyogenes) es una bacteria Gram-positiva que causa diversas 
afecciones patológicas y complicaciones, como faringitis (infecciones de 
garganta), infecciones cutáneas (como impétigo y erisipela), glomerulonefri-
tis aguda, sepsis y cardiopatía reumática. La faringitis suele ser causada por 
infecciones virales y, con menos frecuencia, por infecciones bacterianas, que 
requieren tratamiento con antibióticos. STREP A TEST es una prueba inmu-
nológica diseñada para identifi car específi camente la bacteria estreptococo 
A en infecciones faríngeas. Ayuda a comprender rápidamente si un dolor de 
garganta es causado por el estreptococo A o por otros microorganismos que 
no requieren tratamiento con antibióticos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
STREP A TEST es un test inmunocromatográfi co que detecta la presencia de 
antígenos específi cos de estreptococo A, utilizando anticuerpos conjugados 
con oro integrados en la tira reactiva.

PREGUNTAS FRECUENTES – PREGUNTAS Y RESPUESTAS
¿CÓMO FUNCIONA EL STREP A TEST? El estreptococo ß-hemolítico del 
grupo A podría estar implicado en infecciones de la faringe. Para administrar 
el tratamiento antibiótico adecuado, primero hay que identifi car la bacteria. 
STREP A TEST puede detectar antígenos de estreptococo A mediante los 
anticuerpos específi cos que contiene.
¿CUÁNDO SE PUEDE UTILIZAR LA PRUEBA? El STREP A TEST se puede 
realizar si hay síntomas como dolor al tragar, dolor de garganta, amígdalas 
rojas e infl amadas (a veces con manchas blancas o pus), pequeñas manchas 
rojas en la parte posterior del paladar (blando o duro), ganglios linfáticos 
infl amados, fi ebre, dolor de cabeza, náuseas o vómitos, especialmente en 
niños.
¿PUEDE SER INCORRECTO EL RESULTADO? El resultado es correcto si se 
siguen cuidadosamente las instrucciones. Sin embargo, el resultado puede 
ser incorrecto si el STREP A TEST se moja antes de realizar la prueba o si la 
muestra de la faringe no se recoge y prepara correctamente (siga atentamen-
te las instrucciones para recoger la muestra de la faringe –fi g.D). También 
pueden obtenerse resultados incorrectos si la prueba se realiza después de 
un tratamiento con antibióticos o al principio de la infección (la concentra-
ción de bacterias está por debajo del nivel de detección).
¿CÓMO INTERPRETAR EL TEST SI EL COLOR Y LA INTENSIDAD DE 
LAS BANDAS DE TEST Y DE CONTROL SON DIFERENTES? El color y 
la intensidad de las bandas no son importantes para la interpretación del 
resultado. Las bandas deben ser completas y homogéneas. El test es positivo 
independientemente de la intensidad del color de la banda de prueba, 
incluso si es débil.
¿PARA QUÉ SIRVE LA BANDA DE CONTROL? La aparición de esta banda 
signifi ca que el test funcionó correctamente.
¿QUÉ HACER EN CASO DE RESULTADO POSITIVO? Si el resultado es 
positivo, se ha detectado estreptococo A en la muestra de la faringe, y debe 
consultar a un médico. Tenga en cuenta que el STREP A TEST no distingue 
entre bacterias vivas y muertas. Los pacientes que se han recuperado 
recientemente de una infección por estreptococo A o infecciones similares 
pueden dar positivo debido a las bacterias inactivas que siguen presentes en 
el organismo. 
¿QUÉ HACER EN CASO DE RESULTADO NEGATIVO? Un resultado 
negativo signifi ca que los síntomas no han sido causados por el estreptococo 
A o que la muestra no contenía una concentración de bacterias lo sufi cien-
temente alta como para ser detectada por el test. Si los síntomas persisten, 
acuda al médico.
¿ES FIABLE EL RESULTADO SI SE LEE DESPUÉS DE 10 MINUTOS? No. El 
test debe leerse 5 minutos después de haber completado el procedimiento y 
no más tarde de 10 minutos a partir de ese momento.
¿CUÁL EL GRADO DE PRECISIÓN DEL STREP A TEST? El dispositivo 
identifi ca específi camente el estreptococo ß-hemolítico del grupo A cuando 
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RESULTADO NO VÁLIDO     
No aparecen bandas o sólo hay una línea debajo del 
signo T (test) y no debajo del signo C (control). En este 
caso no es posible interpretar el resultado de la prueba, 
que debe considerarse no válida. Repita la prueba con 
una nueva muestra.

PL - INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA

PACIORKOWCE Z GRUPY A
Streptococcus ß-hemolizujący z grupy A (znany również jako Streptococ-
cus pyogenes) jest Gram-dodatnią bakterią, która wywołuje wiele stanów 
patologicznych i powikłań, w tym zapalenie gardła (infekcje gardła), infek-
cje skóry (takie jak liszajec i rumień), ostre kłębuszkowe zapalenie nerek, 
sepsę i chorobę reumatyczną serca. Zapalenie gardła jest powszechnie 
powodowane przez infekcje wirusowe, rzadziej przez infekcje bakteryjne, 
które wymagają leczenia antybiotykami. 
STREP A TEST jest testem immunologicznym przeznaczonym do swoistej 
identyfi kacji bakterii Streptococcus A w zakażeniach gardła. Pomaga on 
szybko ustalić, czy ból gardła jest spowodowany przez Streptococcus A 
czy przez inne drobnoustroje, które nie wymagają leczenia antybiotykami.
ZASADA TESTU
STREP A TEST jest testem immunochromatografi cznym, który wykrywa 
obecność swoistych antygenów Streptococcus A, wykorzystując prze-
ciwciała skoniugowane ze złotem zintegrowane z paskiem reaktywnym.
F.A.Q. – PYTANIA I ODPOWIEDZI
JAK DZIAŁA STREP A TEST? Streptococcus ß-hemolizujący z grupy A może 
wywoływać zakażenia gardła. Aby można było zastosować odpowiednią 
antybiotykoterapię, należy najpierw zidentyfi kować bakterię. STREP A TEST 
może wykryć antygeny Streptococcus z grupy A dzięki zawartym w nim 
swoistym przeciwciałom.
KIEDY MOŻNA STOSOWAĆ TEST? STREP A TEST może zostać przepro-
wadzony, jeśli występują takie objawy jak ból przy przełykaniu, ból gardła, 
czerwone i spuchnięte migdałki (czasami z białym nalotem lub ropą), małe 
czerwone plamy w tylnej części podniebienia (miękkiego lub twardego), 
spuchnięte węzły chłonne, gorączka, ból głowy, nudności lub wymioty, 
szczególnie u dzieci.
CZY WYNIK MOŻE BYĆ NIEPOPRAWNY? Wynik jest poprawny pod 
warunkiem dokładnego przestrzegania instrukcji. Wynik może być jednak 
niepoprawny, jeśli STREP A TEST jest mokry przed wykonaniem testu lub 
jeśli próbka z gardła nie zostanie poprawnie pobrana i przygotowana (należy 
dokładnie przestrzegać instrukcji pobierania próbki z gardła – rys. D). 
Niepoprawne wyniki można uzyskać także wtedy, gdy test jest wykonywany 
po leczeniu antybiotykami lub na początku infekcji (stężenie bakterii jest 
poniżej poziomu wykrywalności).
JAK INTERPRETOWAĆ TEST, JEŚLI KOLOR I INTENSYWNOŚĆ LINII 
TESTOWYCH I KONTROLNYCH SĄ RÓŻNE? Kolor i intensywność linii nie 
mają znaczenia dla interpretacji wyniku. Linie muszą być lite i jednorodne. 
Test jest dodatni niezależnie od intensywności zabarwienia linii testowej, 
nawet jeśli jest ono słabe.
DO CZEGO SŁUŻY LINIA KONTROLNA? Pojawienie się tej linii oznacza, że 
test zadziałał poprawnie.
CO ZROBIĆ, JEŚLI WYNIK JEST DODATNI? Jeśli wynik jest dodatni, w 
próbce z gardła wykryto Streptococcus z grupy A i należy skonsultować się z 
lekarzem. Należy pamiętać, że TEST STREP A nie pozwala odróżnić żywych 
i martwych bakterii. Pacjenci, którzy niedawno wyleczyli się z zakażenia 
Streptococcus A lub podobnego, mogą mieć dodatni wynik testu z powodu 
nieaktywnych bakterii, które nadal są obecne w organizmie. 
CO ZROBIĆ, JEŚLI WYNIK JEST UJEMNY? Wynik ujemny oznacza, że ob-
jawy nie zostały wywołane przez Streptococcus z grupy A lub że próbka nie 
zawierała wystarczająco wysokiego stężenia bakterii, aby zostało ono wykryte 
przez test. Jeśli objawy nie ustępują, należy zasięgnąć porady lekarza.
CZY WYNIK JEST WIARYGODNY, JEŚLI ZOSTANIE ODCZYTANY PO 10 
MINUTACH? Nie. Test należy odczytać 5 minut po zakończeniu procedury i 
nie później niż 10 minut od tego momentu.
JAK DOKŁADNY JEST STREP A TEST? Wyrób w sposób swoisty identyfi -
kuje Streptococcus ß-hemolizujący z grupy A, gdy jego stężenie w wyekstra-
howanej próbce jest równe lub wyższe niż 104 CFU/ml (wartość graniczna). 
W niektórych przypadkach próbki o stężeniu poniżej tej wartości (do 5 × 
103 CFU/ml) mogą dać wynik dodatni. Test jest bardzo dokładny. Raporty z 
oceny wykazują swoistość analityczną na poziomie 99,00% (CI 95%: 97,63–
100%) oraz czułość 91,89% (CI 95%: 78,70–97,20%) przy ogólnym wskaźniku 
zgodności wynoszącym 97,90% (CI 95%: 96,08–99,72%). Chociaż test ten jest 
wiarygodny, może dawać wyniki fałszywie dodatnie i fałszywie ujemne.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Przed wykonaniem testu należy dokładnie przeczytać niniejszą 

instrukcję użytkowania. Test jest wiarygodny pod warunkiem popraw-
nego przestrzegania instrukcji (czasy reakcji, sposób pobrania próbki i 
pokazane instrukcje dotyczące ekstrakcji).

2. Przechowywać test w miejscu niedostępnym dla dzieci.
3. Test nie nadaje się do stosowania u dzieci poniżej 2. roku życia.
4. Nie stosować testu po upływie terminu ważności lub w przypadku 

uszkodzenia saszetki.
5. Elementy testu należy przechowywać w temperaturze od +4°C do 

+30°C. Nie zamrażać.
6. Pojedynczego testu należy użyć tylko raz.
7. Wyrób do diagnostyki in vitro do użytku indywidualnego.
8. Test jest przeznaczony wyłącznie do użytku zewnętrznego. Nie 

połykać roztworów 1 i 2 ani pozostałych elementów znajdujących się 
w pudełku! W przypadku połknięcia natychmiast zasięgnąć porady 
lekarza. Pokazać pozostałe części pudełka, instrukcję użytkowania i 
opakowanie.

9. W przypadku kontaktu cieczy z oczami, skórą lub błonami śluzowymi 
natychmiast i dokładnie spłukać wodą oraz skontaktować się z leka-
rzem. Pokazać etykiety fi olek.

10. Po użyciu należy zutylizować wszystkie elementy zgodnie z lokalnymi 
przepisami. Odpady płynne nie powinny być wyrzucane do kanalizacji.

11. Nie otwierać hermetycznie zamkniętych elementów (kaseta testowa, 
wymazówka i depresor języka) do momentu bezpośrednio przed 
wykonaniem testu. Zwrócić uwagę, aby otworzyć je zgodnie z oznacze-
niem.

12. Nie należy zamieniać nasadek fi olek z odczynnikami.
13. Wszystkie elementy zestawu są przeznaczone do jednorazowego 

użytku, z wyjątkiem opakowania z testami (które może zostać po-
nownie użyte jako uchwyt na probówkę), instrukcji użytkowania oraz 
roztworu 1 i 2, które należy przechowywać, zamknięte nasadkami, w 
temperaturze od +4°C do +30°C..

ZAWARTOŚĆ

* Liczba płytek testowych w zestawie może się różnić. Dokładna liczba 
testów w zestawie jest określona w części „zawartość” na pudełku 
zewnętrznym.

* hermetycznie zamknięta aluminiowa saszetka zawierająca: 1 kasetę STREP 
A TEST, 1 torebkę z desykantem; * sterylna wymazówka; * sterylny 
drewniany depresor języka; * pusta plastikowa probówka do pobierania 
próbki z kroplomierzem;  1 ulotka z instrukcją użytkowania;  1 fi olka z 
kroplomierzem zawierająca wystarczającą ilość roztworu STREP A TEST – R1 
do wykonania *
testu (niebieska nasadka), R1 zawiera 20,7% azotynu sodu; 1 fi olka z 
kroplomierzem zawierająca wystarczającą ilość roztworu STREP A TEST – R2 
do wykonania * testu (zielona nasadka), R2 zawiera 0,55% kwasu octowego.     

Niebezpieczeństwo H302: Działa szkodliwie po połknięciu
Ostrożnie P264: Dokładnie umyć ręce po użyciu.
P270: Nie jeść, nie pić ani nie palić podczas używania produktu.

- Nie otwierać hermetycznie zamkniętych elementów (kaseta testowa, 
wymazówka i depresor języka) do momentu bezpośrednio przed wykona-
niem testu. Zwrócić uwagę, aby otworzyć je zgodnie z oznaczeniem.
- Nie wolno używać torebki z desykantem. Należy wyrzucić go z odpada-
mi domowymi bez otwierania.
- Materiały wymagane, ale niedostarczone: urządzenie do mierzenia czasu 
(tj. timer, zegarek). 
- Z tyłu opakowania z testami znajduje się otwór, który może służyć jako 
uchwyt na probówkę.
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die hoog genoeg was om door de test te worden opgespoord. Raadpleeg 
een arts als de symptomen aanhouden.
IS HET RESULTAAT BETROUWBAAR ALS HET NA 10 MINUTEN 
WORDT AFGELEZEN? Nee. De test moet 5 minuten na afl oop van de 
procedure en uiterlijk 10 minuten na dit tijdstip worden afgelezen.
HOE NAUWKEURIG IS DE STREP A TEST? Het toestel identifi ceert 
specifi ek Groep A ß-hemolytische Streptokokken wanneer de concen-
tratie ervan in het geëxtraheerde monster gelijk is aan of hoger is dan 
104 CFU/mL (cut-o�  waarde). In sommige gevallen kunnen monsters 
met concentraties onder deze waarde (tot 5 x 103 CFU/mL) een positief 
resultaat opleveren. De test is zeer nauwkeurig. Uit beoordelingsverslagen 
blijkt een analytische specifi citeit van 99,00% (CI 95%: 97,63 - 100%) en 
een gevoeligheid van 91,89% (CI 95%: 78,70 - 97,20%) met een algemeen 
concordantiepercentage van 97,90% (CI 95%: 96,08 – 99,72%). Hoewel 
deze test betrouwbaar is, kan hij vals positieve en negatieve resultaten 
opleveren.
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens de test uit te voeren. 

De test is betrouwbaar indien de instructies correct worden opgevolgd 
(reactietijden, wijze waarop het monster wordt verzameld en de 
getoonde extractie-instructies).

2. Houd de test buiten het bereik van kinderen.
3. Niet geschikt voor kinderen jonger dan 2 jaar.
4. Gebruik de test niet na de vervaldatum of als de verpakking bescha-

digd is.
5. Bewaar de testonderdelen bij een temperatuur tussen +4 °C en +30 

°C. Niet invriezen.
6. Gebruik de test maar één keer.
7. In-vitrodiagnostisch hulpmiddel voor individueel gebruik.
8. De test is alleen voor uitwendig gebruik. Slik de oplossingen 1 en 2 en 

de andere artikelen in de doos niet in! Bij inslikken onmiddellijk een 
arts raadplegen. Toon de overige delen van de doos, de gebruiksaan-
wijzing en de verpakking.

9. Als vloeisto� en in contact komen met de ogen, de huid of andere 
slijmvliezen, onmiddellijk en grondig met water spoelen en een arts 
raadplegen. Laat de etiketten van de fl esjes zien.

10. Gooi alle onderdelen na gebruik weg volgens de plaatselijke afvalver-
werkingsvoorschriften. Vloeibaar afval mag niet in de afvoer worden 
gegooid.

11. Open de verzegelde elementen (testko� er, wattenstaa	 e en tongs-
patel) pas vlak voor de uitvoering van de test. Zorg ervoor dat u het 
opent zoals aangegeven.

12. Verwissel de doppen van de reagensfl esjes niet.
13. Alle onderdelen van de kit zijn voor eenmalig gebruik, met uit-

zondering van de testverpakking (die kan worden hergebruikt als 
reageerbuishouder), de gebruiksaanwijzing en oplossing 1 en 2, die 
met gesloten dop moeten worden bewaard bij een temperatuur 
tussen +4 °C en +30 °C.

INHOUD 

* Het aantal testapparaten van de kit kan variëren. Voor het exacte 
aantal tests in de doos wordt verwezen naar het gedeelte “inhoud” op 
de externe doos.
* hermetisch afgesloten aluminium zakje met daarin: 1 STREP A TEST 
cassette, 1 zakje met droogmiddel; * steriel wattenstaa	 e; * steriele 
houten tongspatel; * lege plastic reageerbuis voor bemonstering met 
druppelaar; 1 gebruiksaanwijzing; druppelfl acon met voldoende STREP A 
TEST - R1 oplossing om * test uit te voeren (blauw dopje), R1 bevat 
20,7% natriumnitriet; 1 druppelfl acon met voldoende STREP A TEST - R2 
oplossing om * test uit te voeren (groene pet), R2 bevat 0,55% azijnzuur.    

Gevaar H302: Schadelijk bij inslikken
Voorzichtig P264: Was zorgvuldig uw handen na gebruik. 
P270: Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit 
product.

- Open de verzegelde elementen (testko� er, wattenstaa	 e en tongspatel) 
pas vlak voor de uitvoering van de test. Zorg ervoor dat u het opent zoals 
aangegeven.
- Het zakje met droogmiddel mag niet worden gebruikt. Gooi het bij het 
huisvuil zonder het te openen.
- Vereist, maar niet meegeleverd materiaal: een apparaat om de tijd bij te 
houden (bv. timer, horloge). 
- Aan de achterkant van de testverpakking zit een gat dat als reageerbuis-
houder kan worden gebruikt.
TESTPROCEDURE
1) Was uw handen met heet water en zeep, spoel ze af met schoon water 

en droog ze af.
2) Plaats de lege plastic reageerbuis in de reageerbuishouder in de doos.

–fig. A
3) Verzamelen van het monster:

• Open de verpakking met de tongspatel en laat hem in de verpakking 
en naast u liggen.

• Open de verpakking met het steriele wattenstaa	 e. Vermijd het 
aanraken van de katoenen punt en verwijder het wattenstaa	 e met 
behulp van het plastic handvat. –fig. B

• Ga voor een spiegel staan, kantel uw hoofd naar achteren en doe uw 
mond zo ver mogelijk open.

• Pak de tongspatel met één hand op en druk de tong plat.
• Gebruik de andere hand om het wattenstaa	 e dicht bij de keel te 
leggen. Raak de achterkant van de keel - het gebied rond de amande-
len2 en elk rood of pijnlijk deel (zacht gehemelte1, huig3) aan met het 
wattenstaa	 e –fig. C. He verdient aanbeveling het wattenstaa	 e te 
draaien omdat dit de hoeveelheid verzameld monster vergroot. Als 
u het moeilijk heeft , vraag dan iemand om u te helpen bij het 
verzamelen van het monster. –fig. D

4) Nadat u het monster hebt verzameld, steekt u het wattenstaa	 e in de 
meegeleverde plastic reageerbuis, die u eerder in de buishouder in de 
doos had geplaatst. –fig. E

5) Open de fl acon STREP A TEST - R1 door alleen de blauwe dop los te 
draaien (laat het witte gedeelte goed dicht), voeg vervolgens 4 drup-
pels toe in de reageerbuis en sluit deze af met de dop. –fig. F

6) Open vervolgens de fl acon STREP A TEST - R2 door alleen het 
groene dopje los te draaien ((laat het witte gedeelte goed dicht, voeg 
vervolgens 4 druppels toe in de reageerbuis en sluit deze af met het 
dopje. –fig. G   WAARSCHUWING: de toevoeging van R2 aan R1 
leidt tot de vorming van een oplossing waarvoor de aanwijzingen 
in de punten 8 en 9 van de “voorzorgen” gelden.

7) Houd het plastic handvat van de swab vast en draai de swab ongeveer 
10 keer tegen de zijkanten van de reageerbuis om de oplossing gron-
dig te mengen. Laat het wattenstaa	 e 2-5 minuten incuberen. –fig. H

8) Haal aan het einde van de incubatieperiode de reageerbuis (met het 
wattenstaa	 e en de extractievloeistof er nog in) uit de buishouder in 
de doos. Druk met duim en wijsvinger op de zijkanten van de reageer-
buis om zoveel mogelijk vloeistof van het wattenstaa	 e los te maken 
en op te vangen in de reageerbuis. Verwijder het wattenstaa	 e. –fig. I
Verwijder het wattenstaa	 e in overeenstemming met de plaatselijke 
wetgeving en plaats de reageerbuis terug in de reageerbuishouder in 
de doos.

9) Doe de bijgeleverde druppelaar in de plastic reageerbuis. –fig. L
10) Doe 1 druppel in het putje van de testkast. –fig. M

OPmerking: Als de afgegeven druppel luchtbellen bevat, doe dan nog 
een druppel in het putje.

11) Lees de resultaten na 5 minuten af (sommige positieve resultaten zijn 
al na 1 minuut zichtbaar). Niet meer afl ezen na 10 minuten. 

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
Lees het resultaat af na 5 minuten. Lees het resultaat niet af na 10 
minuten

POSITIEF RESULTAAT    
In het afl eesvenster verschijnen twee gekleurde banden 
bij de tekens T (test) en C (controle). De T-band kan 
minder intens (lichter) zijn dan de C-lijn. Dit resultaat 
betekent dat de test de aanwezigheid van Strepto-
coccus A-specifi eke antigenen in het monster heeft 
aangetoond. U moet een arts raadplegen.
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TESTPROCEDUR
1) Tvätta händerna med varmt vatten och tvål, skölj med rent vatten 

och torka.
2) Placera det tomma plastprovröret i provrörshållaren i förpackningen. 

–fig. A
3) Samla in provet:

• Öppna förpackningen som innehåller tungpressaren, låt den vara kvar 
i förpackningen och bredvid dig.

• Öppna förpackningen som innehåller den sterila pinnen. Undvik att 
röra vid bomullsspetsen och ta bort pinnen via plasthandtaget. –fig. 
B

• Stå framför en spegel, luta huvudet bakåt och öppna munnen så 
mycket som möjligt.

• Ta upp tungpressaren med ena handen och platta ut tungan.
• Använd den andra handen för att placera pinnen nära halsen. Rör vid 
baksidan av halsen - området runt tonsillerna3 och eventuell rodnad 
eller smärtsam del (mjuk gom1, uvula2) med bomullsspetsen –fig. 
C.  att rotera pinnen rekommenderas eftersom det ökar mängden 
insamlat prov. Om du har det svårt, be någon hjälpa dig att samla 
in provet. –fig. D

4) Efter att ha genomfört testet, sätt in bomullspinnens bomullsspets i 
det medföljande plastprovröret som du tidigare placerade i provrörs-
hållaren i förpackningen. –fig. E

5) Öppna injektionsfl askan STREP A TEST - R1 genom att endast skruva 
av det blå locket (låt den vita delen vara ordentligt förseglad), tillsätt 
sedan 4 droppar i provröret och stäng det med locket. –fig. F

6) Öppna sedan injektionsfl askan STREP A TEST - R2 genom att endast 
skruva av det gröna locket (låt den vita delen vara ordentligt förseg-
lad), tillsätt sedan 4 droppar i provröret och stäng det med locket. 
–fig. G   VARNING: tillsatsen av R2 till R1 leder till bildning av en 
lösning för vilken de indikationer som beskrivs i punkterna 8 och 9 
i “försiktighetsåtgärder” gäller.

7) Håll i pinnens plasthandtag, rotera pinnen mot sidorna av provröret 
cirka 10 gånger för att blanda lösningen noggrant. Låt bomullspinnen 
inkuberas i 2-5 minuter. –fig. H

8) Vid slutet av inkubationsperioden, ta bort provröret (med pinnen 
och extraktionsvätskan kvar i) från provrörshållaren i förpackningen. 
Använd tummen och pekfi ngret och tryck på provrörets sidor för att 
släppa ut så mycket vätska som möjligt från pinnens bomullsspets 
och samla upp den i provröret. Ta bort bomullspinnen. fi g. I
Kassera pinnen i enlighet med lokala lagar och sätt tillbaka provröret i 
provrörshållaren i förpackningen.

9) Lägg den medföljande droppen i plastprovröret. –fig. L
10) Dispensera 1 droppe i brunnen i testfodralet. –fig. M

OBS: Om den dispenserade droppen innehåller luftbubblor, tillsätt 
ytterligare en droppe.

11) Läs av resultaten efter 5 minuter (vissa positiva resultat kan ses efter 
bara 1 minut). Läs inte av resultatet efter 10 minuter.  

RESULTS INTERPRETATION
Läs av resultatet efter 5 minuter. Läs inte av resultatet efter 10 minuter.

POSITIVT RESULTAT   
Två färgade linjer visas i läsfönstret vid T (test) och C 
(control). T-bandet kan vara mindre intensivt (ljusare) 
än C-linjen.
Detta resultat betyder att testet har upptäckt 
förekomsten av Streptococcus A-specifi ka antigener 
i provet. Du bör konsultera en läkare.

NEGATIVT RESULTAT   
En färgad linje visas endast under C (control)-tecknet. 
Detta resultat är negativt och betyder att inga 
Streptococcus A-antigener har påvisats i provet från 
svalget eller att deras mängd är för låg för att kunna 
upptäckas.

OGILTIGT RESULTAT   
Inga linjer visas eller så fi nns det en linje endast under T 
(test) och inte under C (control). I detta fall är det inte 
möjligt att tolka resultatet av testet, som måste anses 
ogiltigt. Gör om testet.

CZ - NÁVOD K POUŽITÍ

STREPTOKOK A
Skupina A beta-hemolytických streptokoků (známých též jako Streptococcus 
pyogenes) je G+ bakterie, která vyvolává množství patologických stavů a 
komplikací, včetně faryngitidy (infekce krku), infekcí kůže (jako je impetigo 
a růže), akutní glomerulonefritidy, sepse a revmatických srdečních 
onemocnění. Faryngitida je zpravidla vyvolána virovými infekcemi a vzácněji 
bakteriálními infekcemi, které vyžadují léčbu antibiotiky. 
STREP A TEST je imunologický test navržený zvlášť k identifi kaci bakterie 
streptokok A při infekcích hltanu. Pomáhá rychle seznat, zda je podráždění 
krku vyvoláno streptokokem A nebo jinými mikroorganismy, které 
nevyžadují léčbu antibiotiky.

PRINCIP TESTU
STREP A TEST je imunochromatografi cký test, který detekuje přítomnost 
specifi ckých antigenů streptokoka A, přičemž využívá zlatem sloučených 
protilátek integrovaných do reaktivního proužku.

ČASTÉ DOTAZY – DOTAZY A ODPOVĚDI
JAK STREP A TEST FUNGUJE? Infekce hltanu může vyvolávat skupina A 
beta-hemolytických streptokoků. K náležitému podání antibiotické léčby 
musí být bakterie nejprve identifi kována. STREP A TEST umí detekovat 
antigeny streptokoka A prostřednictvím specifi ckých protilátek, které 
obsahuje.
KDY LZE TEST POUŽÍT? STREP A TEST lze provést, máte-li symptomy, 
jako jsou bolest při polykání, bolest v krku, zarudlé a nateklé mandle 
(někdy s bílými tečkami či hnisem), malé zarudlé skvrny v zadní části patra 
(měkkého či tvrdého), nateklé lymfatické uzliny, horečka, bolest hlavy, 
nevolnost či zvracení, obzvláště u dětí.
MŮŽE BÝT VÝSLEDEK NESPRÁVNÝ? Výsledek je správný, pokud je pečlivě 
dodržován návod. Výsledek však může být nesprávný, pokud je STREP 
A TEST před provedením testu mokrý nebo pokud není vzorek z hltanu 
správně odebrán a připraven (při odběru vzorku z hltanu pečlivě dodržujte 
návod – obr.D). Nesprávné výsledky lze také získat, pokud je test proveden 
po léčbě antibiotiky či na začátku infekce (koncentrace bakterií je nižší než 
úroveň detekce).
JAK INTERPRETOVAT TEST, KDYŽ JE BARVA A VÝRAZNOST 
TESTOVACÍHO A KONTROLNÍHO PROUŽKU RŮZNÁ? Barva a výraznost 
proužků nejsou pro interpretaci výsledku významné. Proužky musí být úplné 
a homogenní. Test je pozitivní bez ohledu na výraznost barvy testovacího 
proužku, i když je nevýrazný.
CO JE ÚČELEM KONTROLNÍHO PROUŽKU? Výskyt tohoto proužku 
znamená, že test fungoval správně.
CO MÁM UDĚLAT, KDYŽ JE VÝSLEDEK POZITIVNÍ? Je-li výsledek 
pozitivní, byl ve vzorku z hltanu detekován streptokok A a musíte se poradit 
s lékařem. Uvědomte si prosím, že STREP A TEST nedokáže rozlišit živé a 
mrtvé bakterie. Pacienti, kteří se nedávno zotavili z infekcí streptokokem A 
či podobných, mohou být testováni pozitivně kvůli neaktivním bakteriím, 
které jsou v těle stále přítomné. 
CO MÁM UDĚLAT, KDYŽ JE VÝSLEDEK NEGATIVNÍ? Negativní výsledek 
znamená, že symptomy nebyly vyvolány streptokokem A nebo že vzorek 
neobsahoval koncentraci bakterií, která byla dostatečně vysoká na to, aby ji 
test detekoval. Pokud symptomy přetrvávají, vyhledejte lékařské ošetření.
JE VÝSLEDEK SPOLEHLIVÝ, POKUD JE ODEČTEN PO 10 MINUTÁCH? Ne. 
Test musí být odečten 5 minut po dokončení procedury a ne později než 
10 minut poté.
JAK PŘESNÝ JE STREP A TEST? Zařízení identifi kuje specifi cky skupinu 
A beta-hemolytických streptokoků, pokud je jejich koncentrace ve 
vyluhovaném vzorku rovna či vyšší než 104 CFU/mL (rozhodovací meze). 
V některých případech mohou vzorky s koncentracemi nižšími, než je tato 
hodnota (až 5 x 103 CFU/mL), vykázat pozitivní výsledek. Test je velice 
přesný. Posudky ukazují analytickou specifi citu 99,00 % (CI 95 %: 97,63 – 
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su concentración en la muestra extraída es igual o superior a 104 UFC/mL 
(valor de corte). En algunos casos, incluso las muestras con concentraciones 
por debajo de este valor de corte (hasta 5 x 103 UFC/mL) pueden dar un re-
sultado positivo. El Test es muy preciso. Informes de evaluación indican una 
especifi cidad analítica de 99,00% (IC 95%: 97,63 – 100%) y una sensibilidad 
de 91,89% (IC 95%: 78,70 – 97,20%) con una concordancia general de 97,90% 
(IC 95%: 96,08 – 99,72%). Aunque esta prueba es fi able, puede dar resultados 
falsos positivos y negativos.

PRECAUCIONES
1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de efectuar el 

Test. El Test es fi able si se respetan correctamente las instrucciones 
(los tiempos de reacción, el modo de recogida de la muestra y las 
instrucciones de extracción indicadas).

2. Mantenga el Test fuera del alcance de los niños.
3. No apto para niños menores de 2 años.
4. No utilice el Test posteriormente a su fecha de caducidad o si el 

envase presenta daños.
5. Guarde los componentes del Test a una temperatura entre +4 °C y 

+30 °C. No congele.
6. Utilice los Tests individuales solamente una vez.
7. Dispositivo de diagnóstico in vitro para uso individual.
8. El test es sólo para uso externo. ¡No ingerir las soluciones 1 y 2 ni los 

demás elementos de la caja! Si se ingieren, acuda inmediatamente al 
médico. Muestre las partes restantes de la caja, las instrucciones de 
uso y el envase.

9. Si los líquidos entran en contacto con los ojos, la piel u otras mucosas, 
enjuagar inmediata y abundantemente con agua y consultar a un 
médico. Mostrar las etiquetas de los frascos.

10. Después de su uso, deseche todos los componentes de acuerdo con 
las leyes locales. Los residuos líquidos no deben tirarse por el desagüe.

11. No abra los elementos sellados (caja de prueba, hisopo y depresor 
de lengua) hasta justo antes de realizar la prueba. Tenga cuidado de 
abrirlos como se indica.

12. No cambie las tapas de los frascos de reactivo.
13. Todos los componentes del kit son de un solo uso, a excepción del 

envase del test (que puede reutilizarse como soporte para tubos de 
ensayo), las instrucciones de uso y las soluciones 1 y 2, que deben 
conservarse, cerradas con sus tapas, a una temperatura de entre +4 
°C y +30 °C.

CONTENIDO 

* El número de dispositivos de prueba del kit puede variar. Para 
conocer el número exacto de pruebas que contiene, consulte la sección 
“contenido” de la caja externa.
* bolsa de aluminio herméticamente sellada que contiene: 1 casete de 
STREP A TEST, 1 bolsa desecante; 1 hisopo estéril; * depresor de lengua de 
madera estéril; * tubo de ensayo de plástico vacío para la toma de muestras 
con cuentagotas; 1 folleto de instrucciones de uso; 1 frasco con cuentagotas 
que contiene la solución de STREP A TEST - R1 sufi ciente para realizar * test 
(tapa azul), R1 contiene 20,7% Nitrito de sodio; 1 frasco con cuentagotas que 
contiene la solución de STREP A TEST - R2 sufi ciente para realizar * test 
(tapa verde), R2 contiene 0,55% Ácido acético;     

Peligro H302: Nocivo en caso de ingestión.
Prudencia P264: Lavarse concienzudamente las manos tras la 
manipulación. 
P270: No comer, beber ni fumar durante su utilización.

- No abra los elementos sellados (caja de prueba, hisopo y depresor de 
lengua) hasta justo antes de realizar la prueba. Tenga cuidado de abrirlos 
como se indica.
- El sobre de desecante no se tiene que utilizar. Deséchelo con los residuos 
domésticos sin abrirlo.
- Material necesario y no suministrado: un dispositivo para medir el tiempo 
(cronómetro, reloj). 
- En la parte posterior del envase del test hay un orifi cio que puede utilizarse 
como soporte para tubos de ensayo.

PROCEDIMIENTO DEL TEST
1) Lávese las manos con agua caliente y jabón, enjuáguelas con agua limpia 

y séquelas.
2) Coloque el tubo de ensayo de plástico vacío en el soporte para tubos de 

la caja. –fig. A
3) Recogida de la muestra:

• Abra el paquete que contiene el depresor de lengua, dejándolo dentro 
del paquete y a su lado.

• Abra el paquete que contiene el hisopo estéril. Evite tocar la punta de 
algodón y retire el hisopo utilizando el mango de plástico. –fig. B

• Colóquese delante de un espejo, incline la cabeza hacia atrás y abra la 
boca todo lo posible.

• Tome el depresor de lengua con una mano y aplane la lengua.
• Utilice la otra mano para colocar el hisopo cerca de la garganta. Toque 
la parte posterior de la garganta - la zona alrededor de las amígdalas2 

y cualquier parte enrojecida o dolorosa (paladar blando1 , úvula3) con 
la punta de algodón –fig. C. Se recomienda girar el hisopo porque 
aumenta la cantidad de muestra recogida. Si tiene difi cultades, pida a 
alguien que le ayude a recoger la muestra. –fig. D

4) Después de recoger la muestra, introduzca la punta de algodón del 
hisopo en el tubo de ensayo de plástico suministrado, que había 
colocado previamente en el soporte para tubos de la caja. –fig. E

5) Abra el frasco STREP A TEST - R1 desenroscando sólo la tapa azul (deje 
la parte blanca bien cerrada), luego añada 4 gotas en el tubo de ensayo y 
ciérrelo con la tapa. –fig. F

6) A continuación, abra el frasco STREP A TEST - R2 desenroscando sólo 
la tapa verde (deje la parte blanca bien cerrada), luego añada 4 gotas
en el tubo de ensayo y ciérrelo con la tapa. –fig. G   ADVERTENCIA: 
la adición de R2 a R1 conduce a la formación de una solución a la 
que se aplican las indicaciones descritas en los puntos 8 y 9 de las 
“precauciones”.

7) Sujetando el mango de plástico del hisopo, gírelo contra las paredes 
del tubo de ensayo unas 10 veces para mezclar bien la solución. Deje 
incubar el hisopo durante 2-5 minutos. –fig. H

8) Al fi nal del periodo de incubación, retire el tubo de ensayo (con el 
hisopo y el líquido de extracción aún en su interior) del soporte para 
tubos de la caja. Con los dedos pulgar e índice, presione las paredes del 
tubo de ensayo para liberar la mayor cantidad posible de líquido de la 
punta de algodón del hisopo y recogerlo en el tubo de ensayo. Retire el 
hisopo. –fig. I
Deseche el hisopo de acuerdo con las leyes locales y vuelva a colocar el 
tubo de ensayo en el soporte para tubos de la caja.

9) Añada el cuentagotas suministrado al tubo de ensayo de plástico. –fig. L
10) Dispense 1 gota en el pocillo de la caja de prueba. –fig. M

Nota: Si la gota dispensada contiene burbujas de aire, añada otra gota 
al pocillo.

11) Lea los resultados transcurridos 5 minutos (algunos resultados 
positivos pueden verse después de sólo 1 minuto). No lea después de 
los 10 minutos. 

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Leer el resultado a los 5 minutos. No leer el resultado después de los 
10 minutos.

RESULTADO POSITIVO    
En la ventana de lectura aparecen dos bandas de color 
junto a los signos T (test) y C (control). 
La intensidad de la banda T puede ser más clara 
respecto a la línea C. Este resultado signifi ca que 
la prueba ha detectado la presencia de antígenos 
específi cos de estreptococo A en la muestra. Debe 
consultar a un médico.

RESULTADO NEGATIVO    
Aparece una sola banda de color debajo del signo C 
(control). 
Este resultado es negativo y signifi ca que no se han 
detectado antígenos de estreptococo A en la muestra 
de la faringe o que la cantidad es demasiado baja para 
ser detectada.
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PROCEDURA TESTU
1) Umyć ręce ciepłą wodą z mydłem, spłukać czystą wodą i osuszyć.
2) Umieścić pustą plastikową probówkę w uchwycie na probówkę w 

pudełku. –rys. A
3) Pobieranie próbki:

• Otworzyć opakowanie zawierające depresor języka, pozostawiając 
go w środku opakowania i umieszczając opakowanie w pobliżu 
użytkownika.

• Otworzyć opakowanie zawierające sterylną wymazówkę. Unikać 
dotykania bawełnianej końcówki i wyjąć wymazówkę, chwytając za 
plastikowy uchwyt. –rys. B

• Stanąć przed lustrem, odchylić głowę do tyłu i jak najszerzej otworzyć 
usta.

• Chwycić depresor języka jedną ręką i spłaszczyć język.
• Użyć drugiej ręki, aby umieścić wymazówkę w pobliżu gardła. 
Dotknąć tylnej części gardła – okolicy migdałków3 oraz każdej 
zaczerwienionej lub bolesnej okolicy (podniebienie miękkie1, 
języczek2) bawełnianą końcówką –rys. C. Obracanie wymazówki 
jest zalecane, ponieważ zwiększa to ilość pobranej próbki. W 
razie wystąpienia trudności należy poprosić kogoś o pomoc przy 
pobieraniu próbki. –rys. D

4) Po pobraniu próbki włożyć bawełnianą końcówkę wymazówki do 
dołączonej plastikowej probówki, którą wcześniej umieszczono w 
uchwycie na probówkę w pudełku. –rys. E

5) Otworzyć fi olkę STREP A TEST – R1, odkręcając tylko niebieską 
nasadkę (białą część pozostawić mocno zamkniętą), a następnie dodać 
4 krople do probówki i zamknąć ją nasadką. –rys. F

6) Następnie otworzyć fi olkę STREP A TEST – R2, odkręcając tylko zieloną 
nasadkę (białą część pozostawić mocno zamkniętą), a następnie 
dodać 4 krople do probówki i zamknąć ją nasadką. –rys. G   UWAGA: 
dodanie R2 do R1 prowadzi do powstania roztworu, w przypadku 
którego obowiązują wskazania opisane w punkcie 8 i 9 „środków 
ostrożności”.

7) Trzymając plastikowy uchwyt wymazówki, obrócić wymazówkę około 
10 razy, dociskając jednocześnie do ścianki probówki, aby dokładnie 
wymieszać roztwór. Pozostawić wymazówkę do inkubacji na 2–5 minut. 
–rys. H

8) Pod koniec okresu inkubacji wyjąć probówkę (w której nadal znajduje 
się wymazówka i płyn do ekstrakcji) z uchwytu na probówkę w pudełku. 
Używając kciuka i palca wskazującego, nacisnąć boki probówki, aby 
uwolnić jak najwięcej płynu z bawełnianej końcówki wymazówki i zebrać 
go do probówki. Wyjąć wymazówkę. rys. I
Zutylizować wymazówkę zgodnie z lokalnymi przepisami i włożyć 
probówkę z powrotem do uchwytu w pudełku.

9) Do plastikowej probówki należy dodać dołączony kroplomierz. –rys. L
10) Dodać 1 kroplę do studzienki w kasecie testowej. –rys. M

Uwaga: jeśli dozowana kropla zawiera pęcherzyki powietrza, dodać 
kolejną kroplę do studzienki.

11) Odczytać wyniki po 5 minutach (czasami wyniki dodatnie można 
zauważyć już po minucie). Nie odczytywać wyników po 10 minutach. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
Odczytać wynik po 5 minutach. Nie odczytywać wyników po 10 
minutach.

WYNIK DODATNI   
W oknie odczytu pojawiają się dwie kolorowe linie przy 
znakach T (test) i C (kontrola). Linia T może być mniej 
intensywna (jaśniejsza) niż linia C.
Oznacza to, że test wykrył obecność antygenów 
swoistych dla Streptococcus z grupy A w próbce. 
Należy skonsultować się z lekarzem.

WYNIK UJEMNY   
Kolorowa linia pojawia się tylko pod znakiem C 
(kontrola). 
Ten wynik jest ujemny i oznacza, że w próbce pobra-
nej z gardła nie wykryto antygenów Streptococcus z 
grupy A lub ich ilość jest zbyt mała, aby można było 
je wykryć.

WYNIK NIEWAŻNY   
Nie pojawiają się żadne linie lub widoczna jest tylko linia 
obok znaku T (test), ale nie ma linii obok znaku C (kon-
trola). W tym przypadku nie jest możliwa interpretacja 
wyniku testu i należy uznać go za nieważny. Powtórzyć 
badanie z nową próbką.

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

STREPTOKOKKEN A
Groep A ß-hemolytische streptokokken (ook bekend als Streptococcus 
pyogenes) is een Gram-positieve bacterie die verschillende pathologi-
sche aandoeningen en complicaties veroorzaakt, waaronder faryngitis 
(keelinfecties), huidinfecties (zoals impetigo en erysipelas), acute glome-
rulonefritis, sepsis en reumatische hartziekten. Faryngitis wordt meestal 
veroorzaakt door virale infecties en minder vaak door bacteriële infecties, 
die met antibiotica moeten worden behandeld. STREP A TEST is een im-
munologische test die specifi ek bedoeld is om Streptococcus A-bacteriën 
bij faryngeale infecties te identifi ceren. Het helpt om snel te begrijpen 
of keelpijn wordt veroorzaakt door Streptococcus A of door andere 
micro-organismen die geen behandeling met antibiotica behoeven.
PRINCIPE VAN DE TEST
STREP A TEST is een immunochromatografi sche test die de aanwezigheid 
van specifi eke Streptococcus A antigenen aantoont met behulp van goud-
geconjugeerde antilichamen die in de reactieve strip zijn geïntegreerd.
F.A.Q. - VRAGEN EN ANTWOORDEN
HOE WERKT DE STREP A TEST? Groep A ß-hemolytische streptokokken 
kunnen betrokken zijn bij infecties van de keelholte. Voor een adequate 
antibioticabehandeling moet eerst de bacterie worden geïdentifi ceerd. 
STREP A TEST kan Streptococcus A antigenen opsporen door de specifi e-
ke antilichamen die het bevat.
WANNEER KAN DE TEST WORDEN GEBRUIKT? STREP A TEST kan wor-
den uitgevoerd als er symptomen zijn zoals pijn bij het slikken, keelpijn, 
rode en gezwollen amandelen (soms met witte vlekken of pus), kleine 
rode vlekjes achter op het gehemelte (zacht of hard), gezwollen lymfeklie-
ren, koorts, hoofdpijn, misselijkheid of braken, vooral bij kinderen.
KAN HET RESULTAAT ONJUIST ZIJN? Het resultaat is juist als de instruc-
ties zorgvuldig worden opgevolgd. Het resultaat kan echter onjuist zijn als 
STREP A TEST nat is voordat de test wordt uitgevoerd of als het monster 
uit de keelholte niet op de juiste wijze wordt verzameld en voorbereid 
(volg zorgvuldig de instructies voor het verzamelen van het monster uit 
de keelholte -fi g.D). Er kunnen ook onjuiste resultaten worden verkregen 
als de test wordt uitgevoerd na een behandeling met antibiotica of aan 
het begin van de infectie (de concentratie bacteriën is dan lager dan het 
detectieniveau).
HOE MOET IK DE TEST INTERPRETEREN ALS DE KLEUR EN INTENSI-
TEIT VAN DE TEST- EN CONTROLEBANDEN VERSCHILLEND ZIJN? De 
kleur en de intensiteit van de banden zijn niet van belang voor de inter-
pretatie van het resultaat. De banden moeten volledig en homogeen zijn. 
De test is positief ongeacht de intensiteit van de kleur van de testband, 
zelfs als deze zwak is.
WAT IS HET DOEL VAN DE CONTROLEBAND? Het verschijnen van deze 
band betekent dat de test correct is verlopen.
WAT MOET IK DOEN ALS HET RESULTAAT POSITIEF IS? Als het 
resultaat positief is, is in het monster van de keelholte Streptokok A aan-
getro� en en moet u een arts raadplegen. De STREP A TEST kan geen on-
derscheid maken tussen levende en dode bacteriën. Patiënten die onlangs 
zijn hersteld van Streptococcus A of soortgelijke infecties kunnen positief 
testen vanwege inactieve bacteriën die nog in het lichaam aanwezig zijn. 
WAT MOET IK DOEN ALS HET RESULTAAT NEGATIEF IS? Een negatief 
resultaat betekent dat de symptomen niet werden veroorzaakt door de 
Streptococcus A of dat het monster geen concentratie bacteriën bevatte 
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NEGATIEF RESULTAAT    
Een gekleurde band verschijnt alleen onder het C (con-
trole) teken. Dit resultaat is negatief en betekent dat 
in het monster uit de keelholte geen Streptococcus 
A-antigenen zijn aangetro
 en of dat hun hoeveelheid 
te gering is om te worden opgespoord. 

NIET GELDIG RESULTAAT    
Er verschijnen geen banden of er is alleen een lijn onder 
het T (test)-teken en niet onder het C (controle)-teken. 
In dit geval is het niet mogelijk het resultaat van de test 
te interpreteren, hetgeen als ongeldig moet worden 
beschouwd. Herhaal de test met een nieuw monster

SE - BRUKSANVISNING

STREPTOCOCCUS A
Grupp A ß-hemolytisk Streptococcus (även känd som Streptococcus 
pyogenes) är en grampositiv bakterie som orsakar en mängd olika pato-
logiska tillstånd och komplikationer, inklusive faryngit (halsinfektioner), 
hudinfektioner (såsom impetigo och erysipelas), akut glomerulonefrit, 
sepsis och reumatisk hjärtsjukdom. Faryngit orsakas vanligen av virusin-
fektioner och mer sällan av bakterieinfektioner, som kräver behandling 
med antibiotika. 
STREP A TEST är ett immunologiskt test utformat för att specifi kt 
identifi era Streptococcus A-bakterier vid farynxinfektioner. Det hjälper 
att snabbt förstå om halsont orsakas av Streptococcus A eller av andra 
mikroorganismer som inte kräver behandling med antibiotika.

TESTETS PRINCIP
STREP A TEST är ett immunokromatografi skt test som detekterar närvaron 
av Streptococcus A-specifi ka antigener, med hjälp av guldkonjugerade 
antikroppar integrerade i den reaktiva remsan.
VANLIGA FRÅGOR - FRÅGOR OCH SVAR
HUR FUNGERAR STREP A TEST? Grupp A ß-hemolytisk Streptococcus kan 
vara involverad i infektioner i svalget. För att lämplig antibiotikabehandling 
ska kunna ges måste bakterien identifi eras först. STREP A TEST kan detektera 
Streptococcus A-antigener genom de specifi ka antikroppar det innehåller.
NÄR KAN TESTET ANVÄNDAS? STREP A TEST kan utföras om det fi nns 
symtom som smärta vid sväljning, halsont, röda och svullna halsmandlar 
(ibland med vita prickar eller var), små röda fl äckar på baksidan av gommen 
(mjuka eller hårda), svullna lymfkörtlar, feber, huvudvärk, illamående eller 
kräkningar, särskilt hos barn.
KAN RESULTATET VARA INKORREKT? Resultatet är korrekt så länge 
instruktionerna följs noggrant. Resultatet kan dock bli felaktigt om STREP 
A TEST är vått innan testet utförs eller om provet från svalget inte samlas in 
och förbereds korrekt (följ noggrant instruktionerna för att ta provet från 
svalget – fi g.D). Felaktiga resultat kan också erhållas om testet utförs efter 
behandling med antibiotika eller i början av infektionen (koncentrationen av 
bakterier är under detektionsnivån).
HUR TOLKAR MAN TESTET OM TEST- OCH KONTROLLINJERNAS 
FÄRG OCH INTENSITET ÄR OLIKA? Färgen och intensiteten på linjerna 
är inte relevanta för tolkningen av resultaten. Linjerna måste vara fulla och 
homogena. Testet är positivt oavsett intensiteten på färgen på testlinjen, 
även om det är svagt.
VAD INNEBÄR KONTROLLBANDET? Utseendet på detta band betyder att 
testet har fungerat korrekt.
VAD SKA JAG GÖRA OM RESULTATET ÄR POSITIVT? Om resultatet är 
positivt har Streptococcus A upptäckts i provet från svalget och du måste 
kontakta en läkare. Var medveten om att STREP A TEST inte kan skilja 
mellan levande och döda bakterier. Patienter som nyligen har återhämtat sig 
från Streptococcus A eller liknande infektioner kan testa positivt på grund av 
inaktiva bakterier som fortfarande fi nns i kroppen. 
VAD SKA JAG GÖRA OM RESULTATET ÄR NEGATIVT? Ett negativt 
resultat betyder att symtomen inte orsakades av Streptococcus A eller att 
provet inte innehöll en koncentration av bakterier som var tillräckligt hög för 
att kunna upptäckas av testet. Om symtomen kvarstår, kontakta din läkare.
ÄR RESULTATET PÅLITLIGT OM DET LÄSES EFTER 10 MINUTER? Nej. 
Testet måste läsas av 5 minuter efter att proceduren är avslutad och senast 
10 minuter från denna tidpunkt.
HUR EXAKT ÄR STREP A TEST? Enheten identifi erar specifi kt grupp A 
ß-hemolytisk Streptococcus när dess koncentration i det extraherade provet 
är lika med eller högre än 104 CFU/mL (gränsvärde). I vissa fall kan prover 
med koncentrationer under detta värde (ned till 5 x 103 CFU/mL) ge ett 
positivt resultat. Testet är mycket exakt. Bedömningsrapporter visar en 
analytisk exakthet på 99,00% (KI 95 %: 97,63 – 100%) och en känslighet på 
91,89% (CI 95 %: 78,70 – 97,20%) med en total överensstämmelsegrad på 
97,90% (KI 95%: 96,08 – 99,72%). Även om detta test är tillförlitligt kan det 
ge falskt positiva och negativa resultat.
PRECAUTIONS
1. Läs denna bruksanvisning noggrant innan du utför testet. Testet är 

tillförlitligt om instruktionerna följs på korrekt sätt (reaktionstider, hur 
provet samlas in och extraktionsinstruktionerna visas).

2. Förvara testet utom räckhåll för barn.
3. Ej lämplig för användning på barn under 2 år.
4. Använd inte testet efter utgångsdatumet eller om förpackningen 

skadats..
5. Förvara testkomponenterna vid en temperatur mellan +4 °C och +30 

°C. Frys inte.
6. Använd endast testet en gång.
7. In vitro-diagnostik för individuellt bruk.
8. Testet är endast för externt bruk. Svälj inte lösningar 1 och 2 eller de 

andra föremålen i förpackningen! Vid förtäring, sök omedelbart läkare. 
Visa upp de återstående delarna av förpackningen samt bruksanvis-
ningen.

9. Om vätska kommer i kontakt med ögon, hud eller andra slemhinnor, 
skölj omedelbart och noggrant med vatten och kontakta läkare. Visa 
upp fl askornas etiketter.

10. Efter användning, kassera alla komponenter enligt dina lokala avfallsla-
gar. Flytande avfall ska inte kastas i avloppet.

11. Öppna inte de förseglade elementen (testfodral, bomullspinne och 
tungpressare) förrän precis innan testet utförs. Se till att öppna enligt 
anvisning.

12. Byt inte locken på fl askorna med ingredienser.
13. Alla komponenter är för engångsbruk, med undantag för testets 

förpackning (som kan återanvändas som provrörshållare), bruksan-
visningen och lösningarna 1 och 2, som måste förvaras, förslutna med 
sina lock, vid en temperatur mellan +4°C och +30°C.

CONTENT

* Antalet tester i paketet kan variera. För det exakta antalet tester som 
ingår, se avsnittet “innehåll” på den externa lådan.
* hermetiskt sluten aluminiumpåse innehållande: 1 STREP A TEST kassett, 1 
torkmedelspåse; * steril bomullspinne; * steril tungpressare av trä; * tomt 
plastprovrör för provtagning med pipett; 1 bruksanvisning; 1 droppfl aska 
som innehåller tillräckligt med STREP A TEST - R1-lösning för att utföra 
* testet (blått lock), R1 innehåller 20,7% natriumnitrit; 1 droppfl aska som 
innehåller tillräckligt med STREP A TEST - R2-lösning för att utföra * testet 
(grönt lock), R2 innehåller 0,55 % ättiksyra.       

Fara H302: Skadligt vid förtäring.
Försiktighet P264: Tvätta händerna ordentligt efter användning.
P270: Ät, drick eller rök inte när du använder denna produkt.

- Öppna inte de förseglade elementen (testfodral, bomullspinne och 
tungpressare) förrän precis innan testet utförs. Se till att öppna enligt 
anvisning.
- Torkmedelspåsen får inte användas. Kasta den med hushållsavfallet utan 
att öppna den.
- Material som krävs men som inte medföljer: en anordning för att mäta 
tid (dvs timer, klocka). 
- På baksidan av testförpackningen fi nns det ett hål som kan användas 
som provrörshållare.
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100 %) a citlivost 91,89 % (CI 95 %: 78,70 – 97,20 %) s celkovou mírou shody 
97,90 % (CI 95 %: 96,08 – 99,72%). Ačkoli je tento test spolehlivý, může 
vykázat falešně pozitivní a negativní výsledky.
PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
1. Před provedením testu si pečlivě přečtěte tento návod k použití. Test 

je spolehlivý, pokud je správně dodržen návod (uvedené reakční doby, 
jak nabrat vzorek a instrukce k vyluhování).

2. Uchovávejte test mimo dosah dětí.
3. Nevhodné k použití u dětí mladších 2 let.
4. Nepoužívejte test po datu expirace nebo pokud byl poškozen obal.
5. Jednotlivé složky testu uchovávejte při teplotě od +4 °C do +30 °C. 

Nezmrazujte.
6. Individuální test použijte jen jednou.
7. Diagnostické zařízení in vitro k individuálnímu použití.
8. Test je pouze pro externí použití. Nepolykejte roztoky 1 a 2 a ostatní 

položky v krabičce! Při polknutí ihned vyhledejte lékařskou pomoc. 
Ukažte zbývající části krabičky, návod k použití a obal.

9. Pokud kapalina přijde do kontaktu s očima, kůží nebo jinými slizni-
cemi, okamžitě a důkladně je opláchněte vodou a vyhledejte lékaře. 
Ukažte štítky lahviček.

10. Po použití zlikvidujte veškeré složky v souladu s místními zákony. 
Kapalný odpad by neměl být likvidován do odtoků.

11. Neotvírejte uzavřené prvky (testovací souprava, štětička a lopatka na 
jazyk) až do provádění testu. Dbejte na to, abyste je otevřeli podle 
označení.

12. Nezaměňujte víčka lahviček s činidly.
13. Všechny složky sady jsou jednorázové, s výjimkou obalu testu (který 

lze opakovaně použít coby držák testovací zkumavky), návodu k pou-
žití a roztoku 1 a 2, které se musí uchovávat, uzavřené svými víčky, při 
teplotě od +4 °C do +30 °C.

OBSAH 

* Počet testovacích zařízení v sadě se může lišit. Přesný počet obsažených 
testů naleznete v části „obsah“ na vnějším obalu.
* hermeticky uzavřený hliníkový váček obsahující: 1 kazeta STREP A TEST, 
1 vysoušecí sáček; * sterilní štětička; * sterilní dřevěná lopatka na jazyk; 
* prázdná plastová testovací zkumavka s kapátkem na vzorek; 1 leták 
s návodem k použití; 1 lahvička s kapátkem obsahující dostatek roztoku R1 
pro STREP A TEST k provedení * testů (modré víčko), R1 obsahuje 20,7% 
dusitan sodný; 1 lahvička s kapátkem obsahující dostatek roztoku R2 pro 
STREP A TEST k provedení * testů (zelené víčko), R2 obsahuje 0,55% kyselinu 
octovou.      

Nebezpečí H302: Zdraví škodlivé při požití.
Opatrně P264: Po použití si důkladně umyjte ruce. 
P270: Při používání tohoto produktu nejezte, nepijte ani nekuřte.

- Neotevírejte uzavřené prvky (testovací kazeta, štětička a lopatka na ja-
zyk) až do provádění testu. Dbejte na to, abyste je otevřeli podle označení.
- Vysoušecí sáček se nesmí použít. Zlikvidujte ho s domácím odpadem, 
aniž byste ho otevřeli.
- Nutný materiál, který není dodaný: zařízení k měření času (tj. stopky, 
hodinky).
- Na zadní straně balení testu je otvor, který lze využít coby držák testo-
vací zkumavky.
PROVEDENÍ TESTU
1) Umyjte si ruce horkou vodou a mýdlem, opláchněte čistou vodou a 

osušte.
2) Umístěte prázdnou plastovou testovací zkumavku do držáku zku-

mavky v krabičce. –obr. A
3) Odběr vzorku:

• Otevřete obal obsahující lopatku na jazyk, přičemž ji ponecháte 
v obalu vedle sebe.

• Otevřete obal obsahující sterilní štětičku. Nedotýkejte se bavlněné 
špičky a vyjměte štětičku za plastovou rukojeť. –obr. B

• Postavte se před zrcadlo, zakloňte hlavu a co nejvíce otevřete ústa.
• Jednou rukou uchopte lopatku na jazyk a jazyk stlačte.
• Druhou rukou umístěte štětičku blízko ke krku. Dotkněte se zadní 
stěny krku – oblasti kolem mandlí 3 a jakékoli zarudlé či bolavé části 
(měkké patro 1 , čípek 2) bavlněnou špičkou –obr. C.  Doporučuje se 
štětičkou otáčet, protože se tak zvýší množství odebraného vzorku. 
Pokud s tím máte potíže, požádejte někoho o pomoc s odběrem 
vzorku. –obr. D

4) Po odběru vzorku vložte bavlněnou špičku štětičky do dodané 
plastové testovací zkumavky, kterou jste předtím umístili do držáku 
na zkumavku v krabičce. –obr. E

5) Otevřete lahvičku STREP A TEST - R1, přičemž odšroubujte pouze 
modré víčko (bílou část ponechte pevně uzavřenou), poté přidejte 
do testovací zkumavky 4 kapky a zavřete ji víčkem. –obr. F

6) Poté otevřete lahvičku STREP A TEST - R2, přičemž odšroubujte pou-
ze zelené víčko (bílou část ponechte pevně uzavřenou), poté přidejte 
do testovací zkumavky 4 kapky a zavřete ji víčkem. –obr. G   VARO-
VÁNÍ: přidání R2 do R1 vede ke vzniku roztoku, na který se vztahují 
indikace popsané v bodě 8 a 9 v části „preventivní opatření“.

7) Držte štětičku za plastovou rukojeť a asi 10krát otřete štětičku o stěny 
testovací zkumavky, abyste roztok důkladně promísili. Ponechte 
štětičku zrát po dobu 2-5 minut. –obr. H

8) Na konci doby zrání vyjměte testovací zkumavku (štětička a vyluhova-
cí kapalina v ní zůstávají) z držáku zkumavky v krabičce. Palcem a 
ukazováčkem stiskněte stěny testovací zkumavky, abyste z bavlněné 
špičky štětičky vymáčkli co nejvíce kapaliny, a ponechte ji v testovací 
zkumavce. Vyjměte štětičku. obr. I
Zlikvidujte štětičku v souladu s místními zákony a umístěte testovací 
zkumavku zpět do držáku zkumavky v krabičce.

9) Připojte k plastové testovací zkumavce dodané kapátko. –obr. L
10) Kápněte 1 kapku do otvoru v testovací kazetě. –obr. M

Poznámka: Pokud uvolněná kapka obsahuje vzduchové bubliny, 
přidejte do otvoru další kapku.

11) Výsledek odečtěte po 5 minutách (některé pozitivní výsledky lze 
vidět již po 1 minutě). Neodečítejte po 10 minutách. 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Výsledek odečtěte po 5 minutách. Neodečítejte po 10 minutách.

POZITIVNÍ VÝSLEDEK   
Ve čtecím okně se u písmen T (test) a C (control – kon-
trola) objeví dva zabarvené proužky. Proužek u T může 
být méně výrazný (světlejší) než čárka u C.
Tento výsledek znamená, že test ve vzorku detekoval 
přítomnost specifi ckých antigenů streptokoka A. 
Měli byste se poradit s lékařem.

NEGATIVNÍ VÝSLEDEK   
Zabarvený proužek se objeví pouze pod písmenem C 
(control). 
Tento výsledek je negativní a znamená, že ve vzorku 
z hltanu nebyly detekovány antigeny streptokoka 
A nebo že jejich množství je příliš nízké, aby mohlo 
být detekováno. 

NEPLATNÝ VÝSLEDEK   
Neobjeví se žádný zabarvený proužek nebo se čárka 
objeví pouze pod písmenem T (test) a nikoli pod 
písmenem C (control). V tomto případě není možné 
výsledek testu interpretovat, a ten musí být považován 
za neplatný. Zopakujte test s novým vzorkem.
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