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

INTENDED PURPOSE
The Strep A Rapid Test is a lateral �ow chromatographic immunoassay for the qualitative detection of group A Streptococcus antigens in human throat swab samples. The test is 
not automated. This product is suitable for self-testing by patients over 16 years of age. It is recommended that individuals aged from 3-16 should be tested by a parent or legal 
guardian. The test is an in-vitro diagnostic device intended to be used as an aid in the diagnosis of a Streptococcus A (Strep A) infection in patients with typical symptoms, such 
as fever, pharyngitis, etc.

SUMMARY
Streptococcus pyogenes is a species of non - motile gram - positive cocci which are categorized as Lance�eld group A, which may cause serious infections such as pharyngitis, 
respiratory infection, impetigo, endocarditis, meningitis, puerperal sepsis, and arthritis.1 Left untreated, these infections can lead to serious complications, including rheumatic 
fever or a peritonsillar abscess.2 Traditional identi�cation procedures for group A streptococcal infection involve the isolation and identi�cation of viable organisms using 
techniques that require 24 to 48 hours or longer.3,4

The Strep A Rapid Test is an immunological test designed to speci�cally identify Streptococcus A bacteria in oropharyngeal infections. The test helps the patient recognizes whether 
the sore throat is caused by Streptococcus A.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS
• For in-vitro diagnostic use only.
• Read these instructions for use carefully before performing the test. The test cassette is reliable if the instructions are followed correctly (reaction time, how the sample is 

collected, sample extraction etc.).
• The assay is intended as an aid in the diagnosis of a group A streptococcal infection. The test does not determine the state of infection or associated diseases.
• Dispose after use. The test cassette is not suitable for reuse.
• Keep the test out of the reach of children.
• Extraction Reagent 1 contains sodium nitrite. Warning: harmful if swallowed, causes serious eye irritation.  
• Do not touch the reaction area on the test cassette.
• Do not use beyond the expiry date.
• Do not use the test cassette if the pouch is punctured or poorly sealed.
• The test is for external use only. Do not swallow reagents 1 and 2 or other items in the box. lf swallowed, seek medical advice immediately and show the remaining contents 

of the box, the instructions for use and the packaging.
• If liquids come into contact with the eyes, skin or other mucosae, immediately rinse thoroughly with water and contact a physician. Show the bottles’ labels.
• Do not interchange bottle caps between reagents.
• Please follow local regulations when disposing of used tests.
• All test kit components are for single-use only, with the exception of the tube stand (which can be re-used), the instructions for use and reagents 1 and 2, which must be 

stored tightly sealed, at a temperature between 2°C and 30°C. The rest of the test kit should be stored at 2 - 30°C.
• The swab is a single-use sterilized medical device and is provided in a steriliszed state. It has been sterilized using ethylene oxide, and CANNOT be re-used. Do not use if 

the packaging is damaged.
• If any serious events occur in relation to the test, please report them to Greylynx and the competent authority of your country.
• If the patient is unable to carry out the test themselves, it is recommended that the test is performed with the help of an adult. If you are helping another person to carry 

out the test, please follow the instructions for use.

COMPONENTS
The Strep A Rapid Test contains:

1x test cassette (packaged in pouch with desiccant)

1x test tube & 1x tube tip 1x tube stand 1x Instructions for use

1x disposable swab 1x Tongue depressor 1x Reagent 1 & 1x Reagent 2

• Test cassette: The test cassette is composed of glass �ber, a nitrocellulose membrane, a plastic carrier and absorbent paper. The main components are rabbit anti-group A 
Streptococcus monoclonal antibodies, goat anti-rabbit polyclonal antibodies and colloidal gold labeled rabbit anti-group A Streptococcus monoclonal antibodies.

• Disposable swab: For sample collection.
• Reagent 1: Bottle with 1 M sodium nitrite, with white bottle cap 
• Reagent 2: Bottle with 0.15 M acetic acid, with red bottle cap
• Test tube: For mixing reagent 1, reagent 2 and processing samples
• Tube tip: Is attached to the test tube, allows precise application of the sample
• Tube stand: Holds the test tube safely upright
• Tongue depressor: Fixate the tongue to assist in specimen sampling
• Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
• Timer

STORAGE AND STABILITY
• Store the test kit between 2-30°C and 10% to 80 % relative humidity. Keep away from light. Exposure to temperatures and / or humidity outside the speci�ed conditions 

may cause inaccurate results. 
• Do not freeze. Use the test at temperatures between 15-30°C.
• Do not use beyond the expiration date (printed on the foil pouch and box).
• To avoid any risk and to obtain optimal results, the test should be performed within one hour of removing the test cassette from the sealed foil pouch. If the temperature is 

higher than 30°C or the humidity is above 90%, use it immediately after opening the foil pouch.
• The reagents are stable for 24 months. Extraction reagents, stressed by multiple cycles of opening/closing, still demonstrate the expected functionality.
Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
1. Specimen collection

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

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

TEST PROCEDURE
Allow the tests, samples and reagents to come to room temperature (15-30° C) before testing.

1. If the age of the patient is 3-16 years, the following test steps should be carried out by a 
parent or legal guardian.

2. Wash hands with hot water and soap, rinse with clean water and dry.

3. Place the tube stand on a clean, dry, �at surface. Place the empty plastic test tube into one 
of the openings of the tube stand.

4. Add 6 drops of Reagent 1 (white bottle cap) and 4 drops of Reagent 2 (red bottle cap) to the 
test tube and mix properly.
Note: To prevent too many drops being dispensed when adding the solution, gently squeeze 
the bottle containing Reagent 1 and the bottle containing Reagent 2 to control the strength 
and speed of the drop.
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Reagent 1 Reagent 2

5. Collecting the sample:
For self-testing by individuals over 16 years of age 
• Open the pouch containing the disposable swab. Remove the swab using the plastic 

handle and avoid touching the cotton tip.
• 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 �atten the tongue.
• Use the other hand to insert the swab into the throat. Touch the back of the throat - the 

area around the tonsils and any reddened or painful areas. It is recommended to rotate 
the swab as this increases the amount of sample collected. If you have any di�culties, 
ask someone to help you collect the sample.

     

For individuals aged from 3-16, tested by a parent or legal guardian 
• The pouch containing the disposable swab should be opened by the parent or legal 

guardian. They should remove the swab using the plastic handle and avoid touching 
the cotton tip.

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

• The parent or legal guardian can then use the other hand to insert the swab into the 
patient’s throat. Touch the back of the throat - the area around the tonsils and any 
reddened or painful areas. It is recommended to rotate the swab as this increases the 
amount of sample collected.

     

6. After collecting the sample, insert the swab‘s cotton tip into the plastic test tube placed in the 
tube stand, containing the previously added two reagents.

7. Hold the plastic handle of the swab �rmly and rotate the swab about 10 times against 
the sides of the test tube to mix the solution thoroughly.  Leave the swab to incubate for 
1 minute.

          

8. Remove the test tube (with the swab and extraction �uid still in it) from the tube stand. 
Using your thumb and index �nger, press the sides of the test tube to release as much �uid as 
possible from the swab‘s cotton tip and collect it in the test tube. Remove the swab.

9. Dispose of the swab according to local regulations and put the test tube back into one of the 
openings of the tube stand.

10. Add the tube tip to the plastic test tube.

     

11. Add 3 drops to the sample well of the test cassette.
Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop to the sample well. 

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

C
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Positive Negative Invalid

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

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

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

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

For medical questions, please contact your physician. 
For questions regarding the Strep A Rapid Test kit, please log in to https://greylynxbio.com/ or email us at info@greylynxbio.com
Note: Do not make any relevant medical decisions without consulting a quali�ed healthcare professional for advice.

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

samples. The test is not intended for use on children under the age of 3.
• A positive result of the Strep A Rapid Test only indicates the presence of group A Streptococcus antigens in the sample and should not be used as the sole criterion for the 

diagnosis of a group A hemolytic streptococcal infection.
• A negative result may be obtained if the concentration of group A Streptococcus antigens in the throat swab is insu�cient or below the detection limit of the test. If 

symptoms persist or worsen, you should consult your doctor.
• Excessive blood or mucus in the swab sample can impair the test performance and lead to false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. Clinical Performance

Based on 125 samples, the results of the Strep A Rapid Test compared to a culture method are shown as follows:

Strep A Rapid Test Culture Method
Positive Negative Total

Positive 36 1 37
Negative 0 88 88

Total 36 89 125
Diagnostic sensitivity 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
Diagnostic speci�city 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)
Diagnostic accuracy 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)

Positive predictive value 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%
Negative predictive value 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%
Positive likelihood ratio 89.00 95% CI:12.68 to 624.9

Negative likelihood ratio 0.00
False positive rate 1/(1+88)*100%=1.12%
False negative rate 0/(0+36)*100%=0%

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

Lay-person Observer
Positive Negative Total

Positive 30 0 30
Negative 0 70 70

Total 30 70 100
Diagnostic sensitivity 100%
Diagnostic speci�city 100%
Total coincidence rate 100%

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in menschlichen Rachenabstrichproben. Für die In-vitro-Diagnostik und zur Eigenanwendung 
bestimmt.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG
Der Strep A Schnelltest ist ein chromatographischer Immunoassay für den qualitativen Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in menschlichen 
Rachenabstrichproben. Der Test ist nicht automatisiert. Dieses Produkt ist zur Eigenanwendung von Patienten über 16 Jahren geeignet. Es wird empfohlen, dass Personen im Alter 
von 3-16 Jahren von einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten getestet werden. Als In-vitro-Diagnostika dient der Test der Diagnose einer Streptokokken-A-Infektion (Strep 
A) bei Patienten mit typischen Symptomen wie Fieber und Pharyngitis.

ZUSAMMENFASSUNG
Streptococcus pyogenes ist ein zur Gruppe der A-Streptokokken gehörendes, grampositives Bakterium, die der Lance�eld-Gruppe A zugeordnet werden und schwere Infektionen 
wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endokarditis, Meningitis, Wochenbett-Sepsis und Arthritis verursachen können.1 Unbehandelt können diese Infektionen zu 
schwerwiegenden Komplikationen wie rheumatischem Fieber oder einem Peritonsillarabszess führen.2  Traditionelle Identi�zierungsverfahren für Streptokokken-Infektionen der 
Gruppe A beinhalten die Isolierung und Identi�zierung lebensfähiger Organismen mit Hilfe von Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder länger dauern.3,4

Der Strep A-Schnelltest ist ein immunologischer Test, der speziell für den Nachweis von Streptokokken A-Bakterien bei Infektionen des Mund-Rachen-Raums entwickelt wurde. 
Der Test hilft dem Patienten zu erkennen, ob die Halsentzündung durch Streptokokken A verursacht wird.

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nur für die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
• Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfältig durch, bevor Sie den Test durchführen. Die Testkassette ist zuverlässig, wenn die Anweisungen korrekt befolgt werden 

(Reaktionszeit, Art der Probenentnahme, Probenentnahme usw.).
• Der Test ist ein Hilfsmittel zur Diagnose einer Streptokokken-Infektion der Gruppe A. Der Test bestimmt weder den Grad der Infektiosität noch damit verbundene Krankheiten.
• Nach Gebrauch entsorgen. Die Testkassette ist nicht zur Wiederverwendung geeignet.
• Bewahren Sie den Test außerhalb der Reichweite von Kindern auf.
• Extraktionsreagenz 1 enthält Natriumnitrit. Achtung: Gesundheitsschädlich beim Verschlucken, verursacht schwere Augenreizungen.  
• Berühren Sie nicht den Reaktionsbereich auf der Testkassette.
• Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
• Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Hülle durchstochen oder schlecht versiegelt ist.
• Der Test ist nur zur äußeren Anwendung bestimmt. Verschlucken Sie die Reagenzien oder andere Gegenstände in der Schachtel nicht. Bei Verschlucken sofort einen Arzt 

aufsuchen und den restlichen Inhalt, die Gebrauchsanweisung und die Verpackung vorzeigen.
• Bei Kontakt mit den Augen, der Haut oder anderen Schleimhäuten sofort gründlich mit Wasser ausspülen und einen Arzt aufsuchen. Die Etiketten der Fläschchen vorzeigen.
• Tauschen Sie die Flaschenverschlüsse der beiden Reagenzien nicht aus.
• Bitte beachten Sie bei der Entsorgung von gebrauchten Tests die gesetzlichen Vorschriften.
• Alle Bestandteile des Testkits sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt, mit Ausnahme des Röhrchenständers (der wiederverwendet werden kann), der 

Gebrauchsanweisung und der Reagenzien 1 und 2, die dicht verschlossen bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C gelagert werden müssen. Der Rest des Testkits sollte 
ebenfalls bei 2 - 30°C aufbewahrt werden.

• Der Tupfer ist ein Ethylenoxid-sterilisiertes Medizinprodukt und für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Er kann NICHT wiederverwendet werden. Verwenden Sie das 
Produkt nicht, wenn die Verpackung beschädigt ist.

• Sollten im Zusammenhang mit dem Test schwerwiegende Ereignisse auftreten, melden Sie diese bitte Greylynx und der zuständigen Behörde Ihres Landes.
• Wenn der Patient nicht in der Lage ist, den Test selbst durchzuführen, emp�ehlt es sich, den Test mit Hilfe eines Erwachsenen durchzuführen. Wenn Sie einer anderen Person 

bei der Durchführung des Tests helfen, beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung.

BESTANDTEILE
Der Strep A Schnelltest beinhaltet: 

1x Testkassette (Folienbeutel enthält Trockenmittel)

1x Reagenzglas & 1x Röhrchenspitze 1x Röhrchenständer 1x Gebrauchsanweisung

1x Einweg-Tupfer 1x Reagenz 1 & 1x Reagenz 21x Zungenspatel

• Testkasette: Die Testkassette besteht aus Glasfaser, einer Nitrocellulosemembran, einem Kunststo�träger und saugfähigem Papier. Die Hauptbestandteile sind 
monoklonale Kaninchen-Anti-Streptokokken-Antikörper der Gruppe A, polyklonale Kaninchen-Anti-Antikörper der Ziege und mit kolloidalem Gold markierte monoklonale 
Kaninchen-Anti-Streptokokken-Antikörper der Gruppe A.

• Einweg-Tupfer: Zur Probenentnahme.
• Reagenz  1: Fläschchen mit 1 M Natriumnitrit, mit weißem Flaschenverschluss
• Reagenz  2: Fläschchen mit 0,15 M Essigsäure, mit rotem Flaschenverschluss
• Extraktionsröhrchen: Zum Mischen von Reagenz 1, Reagenz 2 und dem Probenmaterial
• Röhrchenspitze: Wird am Reagenzglas befestigt, ermöglicht präzises Auftragen der Probe
• Röhrchenständer: Zum stabilen Stand des Proberöhrchens
• Zungenspatel: Zunge �xieren, um die Probenentnahme zu erleichtern.
• Gebrauchsanweisung

ERFORDERLICHE, NICHT INKLUDIERTE MATERIALIEN
• Timer

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
• Der Test sollte bei 2-30°C und einer Luftfeuchtigkeit von 10-80% an einem dunklen Ort gelagert werden. Temperaturen und/oder Feuchtigkeit außerhalb der angegebenen 

Bedingungen können zu falschen Ergebnissen führen.
• Nicht einfrieren. Führen Sie den Test bei Temperaturen zwischen 15-30°C durch.
• Nach Ablauf des Verfallsdatums (auf dem Folienbeutel und der Schachtel aufgedruckt) nicht mehr verwenden.
• Um Kontaminationen zu vermeiden und optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte der Test innerhalb einer Stunde nach Entnahme der Testkassette aus dem versiegelten 

Folienbeutel durchgeführt werden. Bei Temperaturen über 30°C oder einer Luftfeuchtigkeit von über 90% muss die Kassette sofort nach dem Ö�nen des Folienbeutels 
verwendet werden. 

• Die Reagenzien sind 24 Monate lang haltbar. Extraktionsreagenzien, die mehrmals geö�net und geschlossen wurden, sind innerhalb dieses Zeitraums stabil. 
Hinweis: Die Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag angegeben. 2022-06-18 bedeutet 18. Juni 2022.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG
1. Probennahme

Entnehmen Sie einen Rachenabstrich mit dem Einmaltupfer, der dem Testkit beiliegt. Tupfen Sie den hinteren Rachenraum, die Mandeln und andere umliegende 
entzündete Bereiche ab und vermeiden Sie dabei den Kontakt mit der Zunge, den inneren Wangen und den Zähnen. Es wird empfohlen, mehr als eine halbe Stunde vor der 
Probenentnahme nicht zu essen und zu trinken, um eine Beein�ussung durch Nahrungsmittel zu vermeiden.

2. Handhabung der Probe
Es wird empfohlen, den Test unmittelbar nach der Entnahme einer Rachenabstrichprobe durchzuführen. Wenn der Test nicht sofort durchgeführt werden kann, sollten 
die Rachenabstrichproben in einem sauberen, trockenen, luftdichten Behälter bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden und bei 2-8°C bis zu 24 Stunden gelagert werden. 
NICHT EINFRIEREN.

TEST DURCHFÜHRUNG
Testinhalt, Proben und Reagenzien müssen vor der Durchführung auf Raumtemperatur (15-30° C) gebracht werden. 

1. Wenn der Patient zwischen 3 und 16 Jahre alt ist, sollten die folgenden Testschritte von 
einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten durchgeführt werden.

2. Hände mit heißem Wasser und Seife waschen, mit klarem Wasser abspülen und abtrocknen.

3. Stellen Sie den Röhrchenständer auf eine saubere, trockene und ebene Fläche. Stecken Sie 
das leere Kunststo�röhrchen in eine der Ö�nungen des Röhrchenständers.

4. Geben Sie 6 Tropfen von Reagenz 1 (weißer Flaschenverschluss) und 4 Tropfen von Reagenz 
2 (roter Flaschenverschluss) in das Reagenzglas und vermischen diese.
Hinweis: Durch leichtes Zusammendrücken der Fläschchen kann die Stärke und 
Geschwindigkeit der Tropfen kontrolliert werden. 
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Reagenz 1 Reagenz 2

5. Entnahme der Probe::
Zum Eigengebrauch für Personen über 16 Jahren 
• Ö�nen Sie den Beutel des Einmaltupfer, entnehmen Sie diesen und vermeiden Sie 

dabei, die Wattespitze zu berühren.
• Stellen Sie sich vor einen Spiegel, neigen Sie den Kopf nach hinten und ö�nen Sie den 

Mund so weit wie möglich. Nehmen Sie den Zungenspatel mit einer Hand und drücken 
Sie die Zunge �ach.

• Führen Sie den Tupfer mit der anderen Hand in den Rachen ein. Berühren Sie den 
hinteren Teil des Rachens - den Bereich um die Mandeln und alle geröteten oder 
schmerzhaften Stellen. Es wird empfohlen, den Tupfer zu drehen, da sich dadurch die 
Probenmenge erhöht. Wenn Sie Schwierigkeiten haben, bitten Sie jemanden, Ihnen 
bei der Entnahme der Probe zu helfen.      

Für Personen im Alter von 3-16 Jahren, die von einem Elternteil oder Erziehungsberechtigten 
getestet werden
• Der Beutel des Einmaltupfer sollte von den Eltern oder Erziehungsberechtigten 

geö�net werden. Entnehmen Sie diesen und vermeiden Sie dabei, die Wattespitze 
zu berühren.

• Der Patient sollte mit dem Gesicht zu den Eltern oder Erziehungsberechtigten stehen, 
den Kopf nach hinten neigen und den Mund so weit wie möglich ö�nen. Das Elternteil 
oder der Erziehungsberechtigte sollte mittels Zungenspatel die Zunge des Patienten 
�ach drücken.

• Der Erziehungsberechtigte kann dann mit der anderen Hand den Tupfer in den Rachen 
des Patienten einführen. Berühren Sie den hinteren Teil des Rachens - den Bereich um 
die Mandeln und alle geröteten oder schmerzhaften Stellen. Es wird empfohlen, den 
Tupfer zu drehen, da sich dadurch die Probenmenge erhöht.      

6. Nach der Probenentnahme führen Sie die Wattespitze des Tupfers in das Kunststo�röhrchen 
ein, welches sich Röhrchenständer be�ndet und bereits beide, zuvor zugegebenen 
Reagenzien enthält.

7. Drehen Sie den Tupfer etwa 10 Mal und berühren Sie dabei Seiten des Reagenzglases, um 
die Lösung gründlich zu mischen.  Lassen Sie den Abstrichtupfer 1 Minute lang inkubieren.

          

8. Nehmen Sie das Probenröhrchen (mit dem Tupfer und der Extraktions�üssigkeit darin) aus 
dem Ständer. Drücken Sie mit Daumen und Zeige�nger auf die Seiten des Röhrchen, um 
so viel Flüssigkeit wie möglich aus der Wattespitze des Tupfers zu lösen. Verwerfen Sie den 
Tupfer.

9. Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemäß und stecken Sie das Röhrchen wieder in den 
Ständer.

10. Bringen Sie die Röhrchenspitze an. 

     

11. Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette.
Hinweis: Wenn der Tropfen Luftblasen enthält, geben Sie einen weiteren Tropfen in die 
Probenvertiefung.  

12. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. 
Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 10 Minuten ab. SC T
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AUSWERTUNG DES ERGEBNISSES

Positiv Negativ Ungültig

Positiv: Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere Linie im Bereich der Testlinie (T) be�nden. Dies weist auf 
ein positives Ergebnis hin. Sie sind möglicherweise mit Streptokokken- der Gruppe A in�ziert und sollten Ihren Arzt aufsuchen.

Hinweis: Die Intensität der Farbe im Bereich der Testlinie (T) kann je nach Konzentration der in der Probe vorhandenen Gruppe-A-Streptokokken-Antigene variieren. 
Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie (T) als positiv angesehen werden.

Negativ: Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine farbige Linie, im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine Linie. Das Ergebnis ist negativ. Dies bedeutet, dass keine 
Streptokokken-Antigene der Gruppe A vorhanden sind oder die Konzentration unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

Ungültig: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder Anwenderfehler sind die wahrscheinlichsten Gründe für das Ausbleiben der Kontrolllinie. 
Überprüfen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie die Testkassette 
nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler. 

Bei medizinischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
Bei Fragen zum Strep A-Schnelltestkit melden Sie sich bitte unter https://greylynxbio.com/ an oder senden Sie eine E-Mail an info@greylynxbio.com.
Hinweis: Tre�en Sie keine relevanten medizinischen Entscheidungen, ohne einen Arzt um Rat zu fragen.

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

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

Kriterium für die Diagnose einer hämolytischen Streptokokkeninfektion der Gruppe A verwendet werden.
• Ein negatives Ergebnis kann bedeutet, dass sich die Konzentration der Gruppe-A-Streptokokken-Antigene im Rachenabstrich zu gering ist und unter der Nachweisgrenze des 

Tests liegt. Wenn die Symptome fortbestehen oder sich verschlimmern, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.
• Übermäßiges Blut oder Schleim in der Abstrichprobe kann die Testleistung beeinträchtigen und zu falsch positiven Ergebnissen führen.

LEISTUNGSMERKMALE
1. Klinische Leistungsfähigkeit

Von 125 Proben wurden die Ergebnisse des Strep A-Schnelltests mit einer konventionellen Kultur verglichen:

Strep A Schnelltest 
Methode der Kultur

Postiv Negativ Gesamt
Postiv 36 1 37

Negativ 0 88 88
Gesamt 36 89 125

Diagnostische Sensitivität 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
Diagnostische Spezi�tät 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)

Diagnostische Genauigkeit 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)
Positiv-prädiktiver Wert 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%

Negativ-prädiktiver Wert 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%
Positive likelihood ratio 89.00 95% CI:12.68 to 624.9

Negative likelihood ratio 0.00
Falsch-positiv-Rate 1/(1+88)*100%=1.12%
Falsch-negativ-Rate 0/(0+36)*100%=0%

2. Studie unter Einbeziehung von Laien
Insgesamt nahmen 100 Personen (3-16 Jahre and > 16 Jahre alt) an der Studie teil. Anhand der Testergebnisse wurde die Statistik wie folgt durchgeführt:
Verglichen mit dem Beobachter:

Laie Beobachter
Postiv Negativ Gesamt

Positiv 30 0 30
Negativ 0 70 70
Gesamt 30 70 100

Diagnostische Sensitivität 100%
Diagnostische Spezi�tät 100%
Gesamte Koinzidenzrate 100%

Im Vergleich zur Kultur: 

Laie Methode der Kultur
Postiv Negativ Gesamt

Positiv 29 0 29
Negativ 1 70 71
Gesamt 30 70 100

Diagnostische Sensitivität 96.67%
Diagnostische Spezi�tät 100%
Gesamte Koinzidenzrate 99%

3. Analytische Emp�ndlichkeit / Grenzwert
Die Nachweisgrenze (LoD) des Strep A Schnelltests wurde mittels Verdünnungsreihen eines Gruppe A Streptokokken Stamms ermittelt, die auf dem Strep A Schnelltest 
durchgeführt wurden. Die LoD stellt die Konzentration von Streptokokken der Gruppe A dar, die konstant positive Ergebnisse (>95%) liefert. Die ungefähre LoD-
Konzentration und der Cut-o�-Wert entsprechen 1 x 107 Organismen/ml.

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

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

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

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

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava
Haemophilus in�uenzae / /

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

Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe Interferierende Substanzen Konzentration in der Probe
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Benzocain-Rachenspray (Cepacol) 5% Volumenprozent
Menthol Lutschtabletten 5% w/v Blutgruppe A 2% (v/v)
Acetylsalicylsäure 20 mg/mL Blutgruppe B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Blutgruppe AB 2% (v/v)
Amantadine 500 ng/mL Blutgruppe 0 2% (v/v)
Mometasone 500 ng/mL Dexamethasone 10 mg/mL
Listerine Mundwasser 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mg/mL
Lion Mundwasser 5% (v/v) Diphenhydramine HCl 5 mg/mL
Kautabletten mit Ascorbinsäure 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nasenspray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Speichel 10% (v/v) Lebensmittelfarbe 100% (v/v)
Vollmilch 12.50% (v/v) Orangensaft 50% (v/v)
Ethanol 10% (v/v) / /

6. Hook E�ekt
Proben, die bis zu 5 x 108 Organismen/ml Streptokokken der Gruppe A enthalten, können immer noch positiv getestet werden. Die Tests zeigen bis zur maximalen 
physiologischen Konzentration (5 x 108 Organismen/ml) keinen Hook E�ekt.

7. Reproduzierbarkeit
Eine Reproduzierbarkeitsstudie wurde von zwei Anwendern, an drei Standorten, an fünf nicht aufeinanderfolgenden Tagen, mit drei Chargen des Strep A Schnelltests 
durchgeführt, einschließlich zwei Durchläufen pro Tag und zwei Wiederholungen jeder Probe pro Durchlauf. Jeder Durchlauf wurde von einem anderen Anwender 
durchgeführt. Die Intra-Assay-Übereinstimmung betrug 100 %. Die Übereinstimmung zwischen den Standorten betrug 100 %.

8. Wiederholbarkeit
Eine Wiederholbarkeitsstudie wurde von einem Anwender durchgeführt, der 10 Wiederholungen jeder Probe mit jeder Charge testete. Insgesamt wurden in der Studie drei 
Chargen von Strep A Schnelltests getestet. Die Intra-Assay-Übereinstimmung betrug 100 %.
Eine Zusammenfassung von Sicherheit und Leistung �nden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

FRAGEN & ANTWORTEN
1. Wie funktioniert der Strep A Schnelltest?

Der Strep A-Schnelltest wurde für den selektiven Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A in menschlichen Rachenabstrichproben unter Verwendung einer 
Kombination spezi�scher Antikörper entwickelt.

2. Wann sollte der Test angewendet werden?
Der Strep-A-Schnelltest kann bei Symptomen wie Schluckbeschwerden, Halsschmerzen, rote und geschwollene Mandeln (mit weißen Stellen), kleine rote Flecken auf der 
Rückseite des Gaumens (weich oder hart), geschwollene Lymphknoten, Fieber, Kopfschmerzen, Übelkeit oder Erbrechen, insbesondere bei Kindern, durchgeführt werden. 

3. Was soll ich tun, wenn das Testergebnis ungültig ist?
Wenn das Testergebnis ungültig ist, sollten Sie eine neue Testkassette nehmen und den Test wiederholen.

4. Was soll ich tun, wenn der Test positiv ist?
Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass Sie möglicherweise eine Streptokokken-Infektion der Gruppe A haben. Bitte suchen Sie einen Arzt auf, um medizinische 
Hilfe zu erhalten.

5. Mein Test ist negativ. Bedeutet das, dass ich nicht in�ziert bin?
Nein. Ein negatives Testergebnis bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht in�ziert sind; bei ernsthaften Komplikationen wie rheumatisches Fieber und Entzündungen, sollten 
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

6. Kann ich das Testergebnis nach mehr als 10 Minuten ablesen?
Nein, die Testergebnisse müssen innerhalb von 10 Minuten abgelesen werden.

Compared with culture:

Lay-person Culture Method
Positive Negative Total

Positive 29 0 29
Negative 1 70 71

Total 30 70 100
Diagnostic sensitivity 96.67%
Diagnostic speci�city 100%
Total coincidence rate 99%

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

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

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

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

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

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava
Haemophilus in�uenzae / /

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

Interfering substance Concentration in specimen Interfering substance Concentration in specimen
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Benzocaine throat spray (Cepacol) 5% by volume
Menthol Throat Lozenges 5% w/v Blood, type A 2% (v/v)
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL Blood, type B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Blood, type AB 2% (v/v)
Amantadine 500 ng/mL Blood, type O 2% (v/v)
Mometasone 500 ng/mL Dexamethasone 10 mg/mL
Mouthwash Listerine 5% (v/v) Dextromethorphan 10 mg/mL
Mouthwash Lion 5% (v/v) Diphenhydramine HCl 5 mg/mL
Ascorbic acid chewable tablets 5% by weight Ibuprofen 10 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nasal Spray 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazoline 0.05 mg/mL Phenylephrine 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Saliva 10% (v/v) Food Dye 100% (v/v)
Whole Milk (Dairy) 12.50% (v/v) Orange Juice 50% (v/v)
Ethanol 10% (v/v) / /

6. Hook E�ect
Samples containing as high as 5 x 108 organisms/mL of group A Streptococcus can still test positive. The tests do not show a hook or prozone e�ect up to the maximum 
observed physiological concentration (5 x 108 organisms/mL).

7. Reproducibility
A reproducibility study was performed by two operators at three sites on �ve non-consecutive days with three batches of Strep A Rapid Test, including two runs per day, 
two replicates of each sample per run and each run was performed by a di�erent operator. The intra-assay agreement was 100%. The inter-site agreement was 100%.

8. Repeatability
A repeatability study was performed by one operator, testing 10 replicates of each sample using each lot of tests. A total of 3 lots of Strep A Rapid Tests were tested in the 
study. The intra-assay agreement was 100%.
A summary of Safety and Performance can be obtained at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

QUESTIONS & ANSWERS
1. How does the Strep A Rapid Test work?

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

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

3. What should I do if the test result is invalid?
If the test result is invalid, you should take a new test cassette and repeat the test.

4. If the test is positive, what should I do?
A positive test result indicates you may have a group A streptococcal infection. Please see a doctor for medical aid.

5. My test is negative. Does that mean I‘m not infected?
No. A negative test result means that you are probably not infected, but if you have serious complications such as rheumatic fever and in�ammation, you should see your 
doctor.

6. Can l read the test result after more than 10 minutes? 
No, test results must be read within 10 minutes.

SK Wellion STREP A Rapid Test / Návod na použitie / Na samotestovanie

Rýchly test na kvalitatívne zistenie antigénov skupiny A Streptococcus zo vzorky získanej výterom z hrdla. Určené iba na samotestovanie, diagnostické použitie in-vitro.

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Strep A Rapid Test je laterálny prietokový chromatogra�cký imunotest na kvalitatívnu detekciu antigénov Streptokoka typu A vo vzorkách z výteru z ľudského hrdla. Test nie je 
automatizovaný. Tento produkt je vhodný na samotestovanie pacientov starších než 16 rokov. Odporúča sa, aby osoby vo veku 3 – 16 rokov boli testované rodičmi alebo zákonným 
zástupcom. Test je diagnostická zdravotnícka pomôcka in-vitro určená na použitie pri diagnostike infekcií spôsobených Streptokokom typu A (Strep A)u pacientov s typickými 
symptómami, ako je horúčka, faryngitída a pod.

ZHRNUTIE
Streptococcus pyognes je druh nepohyblivých grampozitívnych kokov, ktoré sú zaradené do skupiny A podľa Lance�eldovej choroby a môžu spôsobiť závažné infekcie ako 
faryngitída, respiračné infekcie, impetigo, endokarditída, meningitída, puerperálna sepsa a artritída.1 Ak sa tieto infekcie neliečia, môžu mať za následok vážne komplikácie 
vrátane reumatickej horúčky alebo peritonzilárneho abscesu.2 Tradičné identi�kačné postupy pre skupinu A streptokokových infekcií zahrňujú izoláciu a identi�káciu 
životaschopných organizmov použitím techník, ktoré vyžadujú 24 až 48 hodín alebo dlhšie. 3,4

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

UPOZORNENIA A OPATRENIA
• Iba na diagnostické použitie in-vitro.
• Pred vykonaním testu si pozorne prečítajte tieto inštrukcie. Testovacia kazeta je spoľahlivá iba v prípade, ak sú dodržané všetky inštrukcie (reakčný čas, spôsob odberu 

vzorky, aplikácia vzorky atď.)
• Test je určený iba ako pomôcka pri diagnostike streptokokovej infekcie skupiny A. Test neurčuje stav infekcie ani pridružené ochorenia.
• Po použití zlikvidujte. Testovacia kazeta nie je určená na opakované použitie.
• Test skladujte mimo dosahu detí.
• Extrakčné činidlo 1 obsahuje dusitan sodný. Upozornenie: škodlivý pri prehltnutí, spôsobuje vážne poškodenie očí. 
• Nedotýkajte sa reakčnej časti testovacej kazety.
• Nepoužívajte po dátume exspirácie.
• Nepoužívajte testovaciu kazetu, ak je vrecúško prepichnuté alebo zle uzavreté.
• Test je určený na vonkajšie použitie. Neprehĺtajte činidlá 1 a 2 alebo iné položky v balení. V prípade prehltnutia vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte zvyšok balenia, 

návod na použitie a obal.
• Ak sa tekutiny dostanú do kontaktu s očami, pokožkou alebo inými sliznicami, ihneď ich dôkladne vypláchnite vodou a kontaktujte lekára. Ukážte etikety �iaš.
• Nezamieňajte uzávery �iaš.
• Pri likvidácii použitých testov dodržujte miestne nariadenia.
• Všetky súčasti testu sú na jednorázové použitie s výnimkou stojanu na tube (ktorý môže byť opakovane použitý), návodu na použitie a činidiel 1 a 2, ktoré musia byť 

skladované pevne uzavreté pri teplote 2°C až 30°C. Zvyšok testovacej súpravy by mal byť skladovaný pri teplote 2 - 30°C.
• Tampón je sterilizovaná zdravotnícka pomôcka na jednorazové použitie a dodáva sa v sterilizovanom stave. Bol sterilizovaný etylénoxidom a NEMÔŽE SA opätovne použiť. 

Nepoužívajte, ak je obal poškodený.
• V prípade, ak sa v súvislosti s testom vyskytnú akékoľvek závažné udalosti, nahláste ich prosím spoločnosti Greylynx a príslušným inštitúciám vo vašej krajine.
• Ak pacient nie je schopný vykonať test sám, odporúča sa vykonať test za pomoci inej dospelej osoby. V prípade, ak pomáhate druhej osobe s testovaním, dodržujte prosím 

inštrukcie na použitie.

SÚČASTI
Strep A Rapid Test obsahuje:

1x testovacia kazeta (zabalená vo vrecúšku 
s vysúšadlom)

1x testovacia tuba & 1x hrot tuby 1x stojan na tuby 1x návod na použitie

1x jednorázový tampón 1x Reagent 1 & 1x Reagent 21x Zatláčadlo jazyka

• Testovacia kazeta: Testovacia kazeta sa skladá zo sklenených vlákien, nitrocelulózovej membrány, plastového nosiča a savého papiera. Hlavnými zložkami sú králičie 
monoklonálne protilátky proti streptokokom skupiny A, kozie anti-králičie polyklonálne protilátky a koloidným zlatom potiahnuté králičie protilátky proti streptokokom 
skupiny A.

• Jednorázový tampón: Na odber vzorky
• Reagent 1: Fľaška s 1 M dusitanu sodného s bielym uzáverom 
• Reagent 2: Fľaška s 0.15 M kyselinou octovou s červeným uzáverom
• Testovacia tuba: Slúži na zmiešanie reagent 1, reagent 2 a spracovanie vzoriek
• Hrot tuby: Je pripevnený k testovacej tube, umožňuje presnú aplikáciu vzorky
• Stojan na tuby: Bezpečne drží testovaciu tubu vo zvislej polohe 
• Zatláčadlo jazyka: Za�xuje jazyk, čím uľahčí odber vzorky
• Návod na použitie

POTREBNÝ MATERIÁL, KTORÝ NIE JE SÚČASŤOU BALENIA
• Časovač

USKLADNENIE A STABILITA
• Testovaciu súpravu skladujte pri teplote 2-30°C a relatívnej vlhkosti 10% až 80 % na tmavom mieste. Vystavenie teplotám a/alebo vlhkosti mimo uvedených rozhraní môže 

spôsobiť nepresné výsledky. 
• Nezmrazujte. Test používajte pri teplotách medzi 15-30°C.
• Nepoužívajte po dátume exspirácie (vytlačenej na vrecúšku a krabici).
• Aby ste sa vyhli rizikám a dosiahli optimálne výsledky, testovanie by sa malo uskutočniť do 1 hodiny od vybratia testovacej kazety z uzavretého fóliového vrecúška. Ak sú 

teploty vyššie než 30°C a vlhkosť vyššia než 90%, použite ho ihneď po otvorení fóliového vrecúška.
• Reagenty sú stabilné po dobu 24 mesiacov. Extrakčné činidlá, ktoré boli vystavené viacerým cyklom otvárania/zatvárania, stale vykazujú očakávanú funkčnosť.
Poznámka: Všetky dátumy exspirácie sú vytlačené vo formáte Rok-Mesiac-Deň. 2022-06-18 znamená 18. Jún, 2022.

ODBER A PRÍPRAVA VZORKY
1. Odber vzorky

Odoberte vzorku výteru z hrdla pomocou jednorazového tampónu, ktorý je súčasťou testovacej súpravy. Zotrite zadnú časť hltana, mandle a ďalšie okolité zapálené oblasti, 
pričom sa vyhnite kontaktu s jazykom, vnútornou stranou líc a zubami. Pred odberom vzorky sa odporúča viac ako pol hodiny nejesť, aby sa predišlo interakcii s jedlom.

2. Zaobchádzanie so vzorkou
Testovanie sa odporúča ihneď po odbere vzorky z hrdla. Ak nie je možné uskutočniť testovanie ihneď, vzorky výteru z hrdla by mali byť uskladnené v suchej, čistej, 
vzduchotesnej nádobe pri izbovej teplote maximálne 4 hodiny a maximálne 24 hodín pri teplote 2-8°C. NEZMRAZUJTE.

POSTUP TESTOVANIA
Pred testovaním nechajte testy, vzorky a reagenty nadobudnúť izbovú teplotu (15-30° C).

1. Ak je pacient vo veku 3-16 rokov, rodič alebo zákonný zástupca by mal dodržiavať nasledujúce 
kroky.

2. Umyte si ruky mydlom a vodou, opláchnite čistou vodou a vysušte.

3. Stojan na skúmavky umiestnite na čistý, suchý a rovný povrch. Prázdnu skúmavku umiestnite do 
jedného z otvorov na stojane.

4. Pridajte 6 kvapiek reagent 1 (biely uzáver) a 4 kvapky reagent 2 (červený uzáver) do skumávky 
a poriadne zamiešajte.
Poznámka: Aby ste predišli vykvapkaniu príliš veľkého množstva kvapiek pri pridávaní roztoku, 
jemne stlačte fľaštičku s činidlom 1 a fľaštičku s činidlom 2, aby ste regulovali silu a rýchlosť 
kvapky.
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Reagent 1 Reagent 2

5. Odber vzorky:
Na samotestovanie osôb starších ako 16 rokov 
• Otvorte vrecúško s jednorázovým tampónom. Vyberte tampón pomocou plastovej rukoväte 

a nedotýkajte sa vatového konca.
• Postavte sa pred zrkadlo, zakloňte hlavu dozadu a čo najviac otvorte ústa. Zatláčadlom 

zatlačte jednou rukou jazyk dolu.
• Druhou rukou zasuňte tampón do hrda. Dotknite sa zadnej časti hrdla – okolia mandlí 

a akýchkoľvek začervenaných alebo bolestivých častí. Odporúča sa pri steroch otáčať 
tampónom, aby bolo možné zozbierať čo najväčšie množstvo vzorky. V prípade ťažkostí, 
požiadajte o pomoc s odberom vzorky inú osobu.

     

Pre osoby vo veku 3-16 rokov testované rodičom alebo zákonným zástupcom. 
• Vrecko s tampónom by mal otvárať iba rodič alebo zákonný zástupca. Mali by vybrať tampón 

pomocou plastovej rukoväte a nemali by sa dotýkať vatového konca.
• Pacient by mal stáť oproti svojmu rodičovi alebo zákonnému zástupcovi, zakloniť hlavu 

dozadu a čo najviac otvoriť ústa. Rodič alebo zákonný zástupca by mal jednou rukou uchopiť 
zatláčadlo jazyka a zatlačiť ho čo najviac dolu.

• Rodič alebo zákonný zástupca potom druhou rukou zasunie tampón do pacientovho 
hrdla. Dotkne sa zadnej časti hrdla – oblasti okolo mandlí a akejkoľvek začervenanej alebo 
bolestivej oblasti. Odporúča sa otáčať tampónom pre odber čo najväčšieho množstva vzorky.

     

6. Po odbere vzorky vložte vatový koniec tampóna do plastovej skúmavky obsahujúcej oba reagenty 
umiestnenej v stojane.

7. Pevne uchopte rukoväť tampóna a 10x ním otáčajte a pritláčajte na steny 
skúmavky, aby sa zmes riadne premiešala. Tampón nechajte namočený 
v skúmavke počas 1 minúty.

          

8. Vyberte skúmavku zo stojana (s vloženým tampónom a extrakčnou tekutinou 
vnútri). Pomocou palca a ukazováka stlačte steny skúmavky, aby ste dokázali 
z tampóna vytlačiť čo najviac tekutiny naspäť do skúmavky. Vytiahnite tampón.

9. Zlikvidujte tampón v súlade s miestnymi nariadeniami a skúmavku umiestnite naspäť do jedného 
z otvorov v stojane.

10. Hrot skúmavky nasaďte na skúmavku.

     

11. Do otvoru na vzorku na testovacej kazete nakvapkajte 3 kvapky zo skúmavky.
Poznámka: Ak nanesená kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do otvoru na vzorku ešte 
ďalšiu kvapku.

12. Počkajte, kým sa objavia sfarbené čiary (a). Po 5 minútach odčítajte výsledok.

SC T
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INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV

C
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Pozitívny Negatívny Neplatný
Pozitívny: Objavia sa dve odlišné farebné čiarky. Jedna čiarka by mala byť v kontrolnej oblasti (C) a druhá čiarka v testovacej oblasti (T), čo znamená, že výsledok je 

pozitívny. Znamená to, že sa môžete nachádzať v štádiu streptokokovej infekcie skupiny A a mali by ste sa poradiť so svojím lekárom.
Poznámka: Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa môže líšiť v závislosti od koncentrácie antigénov streptokoka skupiny A prítomných vo vzorke. Preto by sa akýkoľvek 

odtieň farby v testovacej oblasti (T) mal považovať za pozitívny.
Negatívny: V kontrolnej oblasti (C) sa objaví farebná čiara, v testovacej oblasti (T) sa čiara neobjaví žiadna, čo znamená, že výsledok je negatívny. Znamená to, že 

koncentrácia antigénov streptokoka skupiny A je nulová alebo pod detekčným limitom testu.
Neplatný: Kontrolná čiarka sa nezobrazuje. Najpravdepodobnejšími príčinami zlyhania kontrolnej čiarky sú nedostatočný objem vzorky alebo nesprávne postupy. 

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

V prípade medicínskych otázok sa prosím obráťte na svojho lekára.
V prípade otázok týkajúcich sa testovacej súpravy Strep A Rapid Test navštívte prosím stránku https://greylynxbio.com/ alebo nás kontaktujte emailom na info@greylynxbio.com
Poznámka: Bez predchádzajúcej konzultácie s kvali�kovaným zdravotníckym pracovníkom neuskutočňujte žiadne zásadné medicínske rozhodnutia. 

OBMEDZENIA
• Strep A Rapid Test je určený na samotestovanie, výlučne na diagnostické použitie in-vitro na kvalitatívnu detekciu antigénov streptokoka skupiny A vo vzorkách z výteru z 

hrdla. Test nie je určený na použitie u detí mladších ako 3 roky.
• Pozitívny výsledok testu Strep A Rapid Test indikuje prítomnosť antigénov streptokoka skupiny A vo vzorke a nemal by sa používať ako jediné kritérium na diagnostiku 

hemolytickej streptokokovej infekcie skupiny A.
• Negatívny výsledok sa môže získať, ak je koncentrácia antigénov streptokoka skupiny A vo výtere z hrdla nedostatočná alebo pod detekčným limitom testu. Ak príznaky 

pretrvávajú alebo sa zhoršujú, mali by ste sa poradiť so svojím lekárom.
• Nadmerné množstvo krvi alebo hlienu vo vzorke môže zhoršiť výkon testu a mať za následok falošne pozitívny výsledok.

VÝKONNOSTNÉ CHARAKTERISTIKY
1. Klinická výkonnosť

Na základe 125 vzoriek sú výsledky Strep A Rapid Testu v porovnaní s kultivačnou metódou nasledovné:

Strep A Rapid Test Metóda kultivácie
Pozitívny Negatívny Spolu

Pozitívny 36 1 37
Negatívny 0 88 88

Spolu 36 89 125
Diagnostická citlivosť 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)

Diagnostická špeci�ckosť 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)
Diagnostická presnosť 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)

Pozitívna prediktívna hodnota 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%
Negatívna prediktívna hodnota 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%

Pozitívna miera pravdepodobnosti 89.00 95% CI:12.68 to 624.9
Negatívna miera pravdepodobnosti 0.00

Pomer falošnej pozitivity 1/(1+88)*100%=1.12%
Pomer falošnej negativity 0/(0+36)*100%=0%

2. Štúdia laickej verejnosti
Štúdie sa zúčastnilo 100 osôb (3-16 rokov a < 16 rokov). Na základe výsledkov testov bola štatistická analýza nasledovná:
V porovnaní s pozorovateľom:

Laik Pozorovateľ
Pozitívny Negatívny Spolu

Pozitívny 30 0 30
Negatívny 0 70 70

Spolu 30 70 100
Diagnostická citlivosť 100%

Diagnostická špeci�ckosť 100%
Celková miera náhody 100%

V porovnaní s kultiváciou:

Laik Metóda kultivácie
Pozitívny Negatívny Spolu

Pozitívny 29 0 29
Negatívny 1 70 71

Spolu 30 70 100
Diagnostická citlivosť 96.67%

Diagnostická špeci�ckosť 100%
Celková miera náhody 99%

3. Analytická citlivosť / hraničná hodnota
Limit detekcie (LoD)  Strep A Rapid Testu bol stanovený v štúdiách riedenia vykonaných s 1 kmeňom Streptococcus skupiny A na teste Strep A Rapid Test. LoD predstavuje 
koncentráciu Streptococcus skupiny A, ktorá v danom čase poskytuje konzistentne pozitívne výsledky > 95 %. Približná koncentrácia LoD a hraničná hodnota zodpovedajú 
1 x 107 organizmov/ml.

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

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

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

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

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava
Haemophilus in�uenzae / /

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

Interferujúce látky Koncentrácia vo vzorke Interferujúca látka Koncentrácia vo vzorke
4-Acetamidofenol 10 mg/mL Benzokaínový sprej do hrdla (Cepacol) 5% objemu
Mentolové pastilky na hrdlo 5% w/v Krv, skupina A 2% (v/v)
Kyselina acetalsalicylová 20 mg/mL Krv, skupina B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krv, skupina AB 2% (v/v)
Amantadín 500 ng/mL Krv, skupina 0 2% (v/v)
Mometazón 500 ng/mL Dexametazón 10 mg/mL
Ústna voda Listerine 5% (v/v) Dextrometorfán 10 mg/mL
Ústna voda Lion 5% (v/v) Difenhydramín hydrochlorid 5 mg/mL
Kyselina askorbová v žuvacích tabletách 5% hmotn Ibuprofén 10 mg/mL
Beklometazón 500 ng/mL Mucín 1 mg/mL
Sprej do nosa 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazolín 0.05 mg/mL Fenylefrín 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycín 500 ng/mL
Slina 10% (v/v) Potravinárske farbivo 100% (v/v)
Plnotučné mlieko (mliečne výrobky) 12.50% (v/v) Pomarančový džús 50% (v/v)
Etanol 10% (v/v) / /

6. Efekt háku 
Vzorky obsahujúce až 5 x 108 organizmov/ml streptokoka skupiny A môžu mať pozitívny výsledok. Testy nepreukázali hook ani prozónový efekt až do maximálnej pozorovanej 
fyziologickej koncentrácie (5 x 108 organizmov/ml).

7. Reprodukovateľnosť
Štúdiu reprodukovateľnosti vykonali dvaja operátori na troch miestach počas piatich po sebe nasledujúcich dní s tromi šaržami testu Strep A Rapid Test, vrátane dvoch testov 
denne, dvoch replikátov každej vzorky na test a každého testu vykonal iný operátor. Zhoda v rámci testu bola 100 %. Zhoda medzi miestami bola 100 %.

8. Opakovateľnosť
Štúdiu opakovateľnosti vykonal jeden operátor, ktorý otestoval 10 replikátov každej vzorky s použitím každej šarže testov. V štúdii boli testované celkovo 
3 šarže testov Strep A Rapid Test. Zhoda v rámci testu bola 100 %.
Súhrn informácií o bezpečnosti a výkonnosti je možné získať na stránke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OTÁZKY & ODPOVEDE
1. Ako funguje test Strep A Rapid Test?

Strep A  Rapid Test bol vyrobený na selektívnu identi�káciu prítomnosti antigénov streptokoka skupiny A vo vzorkách výterov z ľudského hrdla pomocou kombinácie 
špeci�ckých protilátok.

2. Kedy by sa mal test použiť? 
Test Strep A Rapid Test sa môže použiť v prípade, ak pacient vykazuje symptómy ako bolesť pri prehĺtaní, bolesť hrdla, červené opuchnuté mandle (niekedy aj s bielymi 
škvrnami, malé červené škvrny na zadnej strane podnebia (mäkkého alebo tvrdého), zväčšené lymfatické uzliny, horúčka, bolesti hlavy, závrate alebo vracanie, najmä u detí.

3. Čo mám spraviť ak je výsledok testu neplatný?
V prípade, ak je výsledok testu neplatný, mali by ste zopakovať test s novou testovacou kazetou.

4. Čo mám robiť ak je test pozitívny?
Pozitívny výsledok testu znamená, že môžete mať streptokokovú infekciu typu A. Navštívte prosím lekára.

5. Môj test je negatívny. Znamená to, že nie som in�kovaný?
Nie. Negatívny výsledok testu znamená, že pravdepodobne nie ste in�kovaný, ale ak sa u vás objavili závažné komplikácie ako reumatická horúčka a zápal, mali by ste 
vyhľadať lekára.

6. Môžem odčítať výsledok testu po viac ako 10-tich minútach? 
Nie, výsledok testu je potrebné odčítať do 10 minút.

CZ Wellion Strep A Rapid test / Návod k použití / Pro sebetestování

Rychlotest pro kvalitativní detekci antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěrů z lidského krku. Pouze pro sebetestování a diagnostiku in vitro.

ZAMÝŠLENÝ ÚČEL
Strep A Rapid test je laterální chromatogra�cký imunotest pro kvalitativní detekci antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěru z lidského krku. Test není automatizovaný. 
Tento produkt je vhodný pro samovyšetření pacientů starších 16 let. Doporučuje se, aby osoby ve věku 3–16 let testoval rodič nebo zákonný zástupce. Test je diagnostický 
zdravotnický prostředek in vitro určený jako pomůcka při diagnostice infekce Streptococcus A (Strep A) u pacientů s typickými příznaky, jako je horečka, zánět hltanu atd.

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

Strep A Rapid test je imunologický test určený ke speci�cké identi�kaci bakterií Streptococcus A u orofaryngeálních infekcí. Test pomáhá pacientovi rozpoznat, zda je bolest v 
krku způsobena streptokokem A.

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

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Pouze pro diagnostiku in vitro.
• Před provedením testu si pečlivě přečtěte tento návod k použití. Testovací kazeta je spolehlivá, pokud jsou správně dodržovány pokyny (reakční doba, způsob odběru vzorku, 

extrakce vzorku atd.).
• Test je určen jako pomůcka při diagnostice streptokokové infekce skupiny A. Test neurčuje stav infekce nebo přidružených onemocnění.
• Po použití zlikvidujte. Testovací kazeta není určena k opakovanému použití.
• Test uchovávejte mimo dosah dětí.
• Extrakční činidlo 1 obsahuje dusitan sodný. Varování: škodlivý při požití, způsobuje vážné podráždění očí.  
• Nedotýkejte se reakční oblasti na testovací kazetě.
• Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
• Nepoužívejte testovací kazetu, pokud je sáček propíchnutý nebo špatně uzavřený.
• Test je určen pouze pro externí použití. Nepolykejte činidla 1 a 2 ani jiné předměty v krabičce. V případě požití okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc a přineste s sebou 

zbývající obsah krabičky, návod k použití a obal.
• Při zasažení očí, kůže nebo jiných sliznic tekutinou okamžitě důkladně vypláchněte vodou a kontaktujte lékaře. Přineste s sebou etikety lahví.
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FR Test rapide Wellion STREP A / Notice d’utilisation / Autotest

Test rapide pour la détection qualitative des antigènes du streptocoque du groupe A dans les prélèvements de gorge chez l’humain. Pour autotest, usage diagnostic in vitro
uniquement.

INDICATION
Le test rapide STREP A est un dosage chromatographique à �ux latéral pour la détection qualitative des antigènes du streptocoque du groupe A dans des prélèvements de gorge 
chez l’humain. Ce test n‘est pas automatisé. Ce dispositif médical convient aux patients de plus de 16 ans comme autotest. Il est recommandé aux personnes âgées de 3 à 16 ans 
de se faire tester par un parent ou un tuteur légal. Ce test est un dispositif de diagnostic in vitro destiné à faciliter le diagnostic d‘une infection à streptocoque A (Strep A) chez les 
patients présentant des symptômes typiques, tels que �èvre, pharyngite, etc.

RÉSUMÉ
Streptocoque pyogenes est une espèce de Cocci Gram positif non mobile classé dans le groupe A de Lance�eld, qui peut provoquer des infections graves telles que la pharyngite, 
l‘infection respiratoire, l‘impétigo, l‘endocardite, la méningite, la septicémie puerpérale et l‘arthrite.1 Non traitées, ces infections peuvent entraîner de graves complications, 
notamment un rhumatisme articulaire aigu ou un abcès périamygdalien.2 Les procédures traditionnelles d‘identi�cation de l‘infection à streptocoque du groupe A impliquent 
l‘isolement et l‘identi�cation d‘organismes viables à l‘aide de techniques qui nécessitent 24 à 48 heures ou plus.3,4 

Le test rapide STREP A est un test immunologique conçu pour identi�er spéci�quement la bactérie Streptococcus A dans les infections oropharyngées. Ce test aide le patient à 
déterminer si le mal de gorge est dû au Streptocoque A.

PRINCIPE DU TEST
Le test rapide Strep A est un dosage à �ux latéral basé sur le principe de la technique sandwich à double anticorps. La cassette de test se compose de : 1) un tampon conjugué 
bordeaux contenant des anticorps monoclonaux de lapin anti-streptocoque du groupe A conjugués à de l‘or colloïdal (conjugués d‘anticorps anti-streptocoque A) ; 2) une 
bandelette de nitrocellulose contenant une ligne de test (ligne T) et une ligne de contrôle (ligne C). La ligne T est pré-enduite d‘anticorps monoclonaux de lapin anti-streptocoque 
du groupe A, et la ligne C est pré-enduite d‘IgG de chèvre anti-lapin.
Lorsqu‘un volume su�sant d‘échantillon est déposé dans le puits d’échantillonnage de la cassette de test, l‘échantillon migre par capillarité le long de la membrane. Les antigènes 
du streptocoque du groupe A, s‘ils sont présents dans l‘échantillon, se lient aux conjugués d‘anticorps anti-streptocoque A. L‘immunocomplexe est ensuite capturé sur la membrane 
par le réactif d‘anticorps monoclonal de lapin anti-streptocoque du groupe A préenduit, formant une ligne T bordeaux, indiquant un résultat positif au test pour le streptocoque 
du groupe A.
Le test contient un contrôle interne (ligne C) qui, quelle que soit la coloration de la ligne T, doit présenter une ligne de contrôle bordeaux, due au complexe immunologique des 
anticorps de contrôle. En l‘absence de ligne C, le résultat du test est invalide et l‘échantillon doit être retesté avec une autre cassette de test.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
• Pour usage diagnostic in vitro uniquement.
• Lisez attentivement ces instructions d‘utilisation avant d‘e�ectuer le test. La cassette de test est �able si les instructions sont correctement respectées (temps de réaction, 

mode de prélèvement, extraction de l‘échantillon, etc.).
• Ce test est destiné à faciliter le diagnostic d‘une infection à streptocoque du groupe A. Il ne permet pas de déterminer l‘état de l‘infection ni les maladies associées.
• Jeter après utilisation. La cassette de test ne peut pas être réutilisée.
• Tenir le test hors de portée des enfants.
• Le réactif d‘extraction 1 contient du nitrite de sodium. Attention : nocif en cas d‘ingestion, provoque une grave irritation des yeux.   
• Ne touchez pas la zone de réaction sur la cassette de test.
• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption.
• N‘utilisez pas la cassette de test si la pochette est perforée ou mal scellée.
• Le test est réservé à un usage externe. Ne pas avaler les réactifs 1 et 2 ni les autres éléments de la boîte. En cas d‘ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui 

montrer le reste du contenu de la boîte, la notice d‘utilisation et l‘emballage.
• En cas de contact avec les yeux, la peau ou d‘autres muqueuses, rincer immédiatement et abondamment à l‘eau et consulter un médecin. Montrer l‘étiquette du �acon.
• Ne pas intervertir les bouchons des �acons entre les réactifs.
• Veuillez respecter la réglementation locale lors de l’élimination des tests usagés.
• Tous les composants du kit de test sont à usage unique, à l‘exception du support de tube (réutilisable), de la notice d’utilisation et des réactifs 1 et 2, qui doivent être conservés 

hermétiquement fermés, à une température comprise entre 2 °C et 30 °C. Le reste du kit doit être conservé entre 2 °C et 30 °C.
• L‘écouvillon est un dispositif médical stérilisé à usage unique, fourni stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène et NE PEUT PAS être réutilisé. Ne pas utiliser si l‘emballage est endommagé.
• Si des événements graves surviennent en relation avec le test, veuillez les signaler à à l‘autorité compétente de votre pays.
• Si le patient n‘est pas en mesure d‘e�ectuer le test lui-même, il est recommandé de le faire avec l‘aide d‘un adulte. Si vous aidez une autre personne à e�ectuer le test, 

veuillez suivre la notice d’utilisation.

COMPOSANTS
Le test rapide Strep A contient :

1 cassette de test (emballée dans une pochette avec 
déshydratant)

1 tube à essai et 1 embout de tube 1 support de tube 1 notice d’utilisation

1 écouvillon jetable 1 Réactif 1 et 1 Réactif 21 abaisse-langue

• Cassette de test : La cassette de test est composée de �bre de verre, d‘une membrane de nitrocellulose, d‘un support plastique et de papier absorbant. Ses principaux 
composants sont des anticorps monoclonaux de lapin anti-streptocoque du groupe A, des anticorps polyclonaux de chèvre anti-streptocoque du groupe A et des anticorps 
monoclonaux de lapin anti-streptocoque du groupe A marqués à l‘or colloïdal.

• Écouvillon jetable : Pour le prélèvement d‘échantillons.
• Réactif 1 : Bouteille contenant 1 mol/L de nitrite de sodium, avec bouchon blanc 
• Réactif 2 : Flacon contenant 0,15 mol/L d‘acide acétique, avec bouchon rouge
• Éprouvette : Pour mélanger le réactif 1 et le réactif 2 et traiter les échantillons
• Embout du tube : Est �xé au tube à essai pour permettre une application précise de l‘échantillon
• Abaisse-langue : maintient la langue immobile pour faciliter le prélèvement de l‘échantillon.
• Support de tube : Maintient le tube à essai en toute sécurité à la verticale
• Mode d’emploi

MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
• Minuteur

CONSERVATION ET STABILITÉ
• Conserver le kit de test entre 2 et 30 °C et entre 10 et 80 % d‘humidité relative. Conserver à l‘abri de la lumière. Une exposition à des températures et/ou une humidité hors 

des conditions spéci�ées peut fausser les résultats.
• Ne pas congeler. Utiliser le test à des températures comprises entre 15 et 30 °C.
• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption (imprimée sur le sachet en aluminium et sur la boîte).
• Pour éviter tout risque et obtenir des résultats optimaux, le test doit être e�ectué dans l‘heure suivant le retrait de la cassette de test de son sachet. Si la température est 

supérieure à 30 °C ou l‘humidité supérieure à 90 %, utilisez-la immédiatement après ouverture du sachet.
• Les réactifs sont stables pendant 24 mois. Les réactifs d‘extraction, soumis à de multiples cycles d‘ouverture/fermeture, présentent toujours la fonctionnalité attendue.
Note: Toutes les dates d‘expiration sont imprimées dans le format Année-Mois-Jour. 2022-06-18 indique le 18 juin 2022.

COLLECTE ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
1. Collecte d‘échantillons

Prélevez un échantillon dans la gorge à l‘aide de l‘écouvillon jetable fourni avec le kit de test. Prélevez l‘échantillon sur la partie postérieure du pharynx, les amygdales et 
les autres zones en�ammées environnantes, en évitant tout contact avec la langue, l‘intérieur des joues et les dents. Il est recommandé d‘être à jeun plus d‘une demi-heure 
avant le prélèvement a�n d‘éviter toute interférence alimentaire.

2. Manipulation des échantillons
Il est recommandé de réaliser le test immédiatement après le prélèvement. Si le test ne peut être réalisé immédiatement, les échantillons doivent être conservés dans un 
récipient propre, sec et hermétique, à température ambiante pendant 4 heures maximum et entre 2 et 8 °C pendant 24 heures maximum. NE PAS CONGELER. 

PROCÉDURE DE TEST
Laissez les tests, les échantillons et les réactifs atteindre la température ambiante (15-30° C) avant de procéder au test.

1. Si l’âge du patient est compris entre 3 et 16 ans, les étapes du test suivantes doivent être 
e�ectuées par un parent ou un tuteur légal.

2. Se laver les mains à l’eau chaude et au savon, rincer à l’eau claire et sécher.

3. Placez le support de tubes sur une surface propre, sèche et plane. Insérez le tube à essai 
en plastique vide dans l‘une des ouvertures du support.

4. Ajoutez 6 gouttes de réactif 1 (bouchon de bouteille blanc) et 4 gouttes de réactif 2 
(bouchon de bouteille rouge) dans le tube à essai et mélangez correctement.
Remarque : pour éviter de distribuer trop de gouttes lors de l‘ajout de la solution, 
pressez doucement le �acon contenant le réactif 1 et le �acon contenant le réactif 2 pour 
contrôler la force et la vitesse de la goutte.

6 4

Réactif 1 Réactif 2

5. Collecte de l‘échantillon :
Pour l‘autotest par les personnes de plus de 16 ans
• Ouvrez la pochette contenant l‘écouvillon jetable. Retirez l‘écouvillon à l‘aide du 

manche en plastique et évitez de toucher l‘embout en coton.
• Placez-vous devant un miroir, penchez la tête en arrière et ouvrez la bouche au 

maximum. Prenez l‘abaisse-langue d‘une main et aplatissez la langue.
• Utilisez l‘autre main pour insérer l‘écouvillon dans la gorge. Touchez le fond 

de la gorge, autour des amygdales et les zones rouges ou douloureuses. Il 
est recommandé de faire tourner l‘écouvillon pour augmenter la quantité 
d‘échantillon prélevée. En cas de di�culté, demandez de l‘aide pour prélever 
l‘échantillon.      

Pour les personnes âgées de 3 à 16 ans, testées par un parent ou un tuteur légal
• Le parent ou le tuteur légal doit ouvrir la pochette contenant l‘écouvillon jetable. 

Il doit retirer l‘écouvillon par le manche en plastique et éviter de toucher l‘embout 
en coton.

• Le patient doit se tenir face à son parent ou tuteur légal, pencher la tête en arrière 
et ouvrir la bouche autant que possible. Le parent ou tuteur légal doit saisir 
l‘abaisse-langue d‘une main et aplatir la langue du patient.

• Le parent ou le tuteur légal peut ensuite utiliser l‘autre main pour insérer 
l‘écouvillon dans la gorge du patient. Touchez le fond de la gorge, autour des 
amygdales et les zones rouges ou douloureuses. Il est recommandé de faire tourner 
l‘écouvillon pour augmenter la quantité d‘échantillon prélevée.      

6. Après avoir prélevé l‘échantillon, insérez l‘embout en coton de l‘écouvillon dans le 
tube à essai en plastique placé dans le support de tube, contenant les deux réactifs 
précédemment ajoutés.

7. Tenez fermement la poignée en plastique de l‘écouvillon et faites-le tourner environ 10 
fois contre les parois du tube à essai pour bien mélanger la solution. Laissez incuber 
l‘écouvillon pendant 1 minute.

          

8. Retirez le tube à essai (contenant encore l‘écouvillon et le liquide d‘extraction) du 
support. Avec le pouce et l‘index, appuyez sur les parois du tube à essai pour extraire 
le maximum de liquide de l‘embout en coton et le recueillir dans le tube à essai. Retirez 
l‘écouvillon.

9. Jetez l’écouvillon conformément à la réglementation locale et remettez le tube à essai 
dans l’une des ouvertures du support de tube.

10. Ajoutez l’embout du tube au tube à essai en plastique.
     

11. Ajoutez 3 gouttes dans le puits d’échantillonnage de la cassette de test.
Remarque : si la goutte contient des bulles d’air, ajoutez une autre goutte dans le puits 
d’échantillonnage.

12. Attendez l‘apparition des lignes colorées. Lisez le résultat après 5 minutes. Ne lisez pas le 
résultat après plus de 10 minutes. SC T
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INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

C

T

Positif Négatif Invalide
Positif : Deux lignes de couleur distinctes apparaissent. L‘une doit se trouver dans la zone de contrôle (C) et l‘autre dans la zone de test (T), indiquant un résultat positif. 

Cela indique que vous pourriez être atteint d’une d‘infection à streptocoque du groupe A et que vous devez consulter votre médecin.
Note : L‘intensité de la couleur dans la zone de test (T) peut varier en fonction de la concentration d‘antigènes de streptocoque du groupe A présents dans l‘échantillon. 

Par conséquent, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit être considérée comme positive.
Négatif : Une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle (C), tandis qu‘aucune ligne n‘apparaît dans la zone de test (T), ce qui indique que le résultat est négatif. Cela 

indique que la concentration en antigènes du streptocoque du groupe A est nulle ou inférieure à la limite de détection du test.
Invalide : La ligne de contrôle n‘apparaît pas. Un volume d‘échantillon insu�sant ou des techniques de procédure incorrectes sont les causes les plus probables de 

défaillance de la ligne de contrôle. Revoyez la procédure et répétez le test avec une nouvelle cassette de test. Si le problème persiste, cessez d‘utiliser la cassette 
de test et contactez votre distributeur local.

Pour toute question médicale, veuillez contacter votre médecin.
Pour toute question concernant le kit de test rapide Strep A, veuillez-vous connecter à https://greylynxbio.com/ ou nous envoyer un e-mail à info@greylynxbio.com.
Remarque : Ne prenez aucune décision médicale pertinente sans consulter un professionnel de santé quali�é.

LIMITES
• Le test rapide Strep A est destiné à l‘autodiagnostic in vitro uniquement et permet la détection qualitative des antigènes du streptocoque du groupe A dans les prélèvements 

de gorge. Ce test n‘est pas destiné aux enfants de moins de 3 ans.
• Un résultat positif au test rapide Strep A indique uniquement la présence d‘antigènes de streptocoque du groupe A dans l‘échantillon et ne doit pas être utilisé comme seul 

critère pour le diagnostic d‘une infection à streptocoque hémolytique du groupe A.
• Un résultat négatif peut être obtenu si la concentration d‘antigènes du streptocoque du groupe A dans le prélèvement dans la gorge est insu�sante ou inférieure à la limite 

de détection du test. Si les symptômes persistent ou s‘aggravent, consultez votre médecin.
• Un excès de sang ou de mucus dans l’échantillon d’écouvillon peut altérer les performances du test et conduire à des résultats faussement positifs.

PERFORMANCE
1. Performance clinique

Sur la base de 125 échantillons, les résultats du test rapide Strep A comparés à une méthode de culture sont présentés comme suit :

Test rapide au streptocoque A Méthode de culture
Positif Négatif Total

Positif 36 1 37
Négatif 0 88 88

Total 36 89 125
Sensibilité diagnostique 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
Spéci�cité diagnostique 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)
Précision du diagnostic 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)

Valeur prédictive positive 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%
Valeur prédictive négative 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%

Rapport de vraisemblance positif 89.00 95% CI:12.68 to 624.9
Rapport de vraisemblance négatif 0.00

Taux de faux positifs 1/(1+88)*100%=1.12%
Taux de faux négatifs 0/(0+36)*100%=0%

2. Étude réalisée avec des personnes non expertes
Au total, 100 personnes (âgées de 3 à 16 ans et de moins de 16 ans) ont participé à l‘étude. L‘analyse statistique, basée sur les résultats des tests, a été la suivante :
Comparaison avec un observateur :

Non expert Observateur
Positif Négatif Total

Positif 30 0 30
Négatif 0 70 70

Total 30 70 100
Sensibilité diagnostique 100%
Spéci�cité diagnostique 100%

Taux de coïncidence total 100%
Comparaison avec la méthode par culture :

Non expert Méthode de culture
Positif Négatif Total

Positif 29 0 29
Négatif 1 70 71

Total 30 70 100
Sensibilité diagnostique 96.67%
Spéci�cité diagnostique 100%

Taux de coïncidence total 99%
3. Sensibilité analytique / Seuil limite

La limite de détection (LDD) du test rapide Strep A a été établie lors d‘études de dilution réalisées avec une souche de streptocoque du groupe A sur le test rapide Strep A. La 
LDD représente la concentration de streptocoque du groupe A produisant des résultats positifs constants > 95 % à ce moment-là. La concentration LDD approximative et la 
valeur seuil correspondent à 1 x 107 organismes/ml.

4. Réactivité croisée
Aucune réaction croisée avec des substances potentiellement réactives n‘a été observée. Les organismes suivants ont été testés à raison de 
1 × 107 organismes/écouvillon et ont donné des résultats négatifs.

Substances générant potentiellement des réactions 
croisées

Substances générant potentiellement des réactions 
croisées

Substances générant potentiellement des réactions 
croisées

Streptocoque du groupe F Streptocoque du groupe B Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus Corynebacterium diphtheriae

Candida albicans Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitidis
Neisseria sicca Moraxella catarrhalis Streptocoque du groupe C

Streptocoque du groupe G Streptococcus sanguinis Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava
Haemophilus in�uenzae / /

5. Substances interférentes
Il n’y a eu aucune interférence avec les substances potentiellement interférentes énumérées ci-dessous.

Substance interférente Concentration dans l‘échantillon Substance interférente Concentration dans l‘échantillon
4-acétamidophénol 10 mg/mL Spray pour la gorge à la benzocaïne (Cepacol) 5% en volume

Pastilles pour la gorge au menthol 5% w/v Groupe sanguin A 2% (v/v)
Acide acétylsalicylique 20 mg/mL Groupe sanguin B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Groupe sanguin AB 2% (v/v)
Amantadine 500 ng/mL Groupe sanguin O 2% (v/v)
Mométasone 500 ng/mL Dexaméthasone 10 mg/mL
Bain de bouche Listerine 5% (v/v) Dextrométhorphane 10 mg/mL
Bain de bouche Lion 5% (v/v) Chlorhydrate de diphénhydramine 5 mg/mL
Comprimés à croquer d‘acide ascorbique 5% en poids Ibuprofène 10 mg/mL
Béclometasone 500 ng/mL Mucine 1 mg/mL
Spray nasal 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymétazoline 0.05 mg/mL Phényléphrine 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Salive 10% (v/v) Colorant alimentaire 100% (v/v)
Lait entier (produit laitier) 12.50% (v/v) Jus d'orange 50% (v/v)
Éthanol 10% (v/v) / /

6. E�et crochet
Des échantillons contenant jusqu‘à 5 x 108 organismes/ml de streptocoque du groupe A peuvent toujours être positifs. Les tests ne montrent pas d‘e�et crochet ni d‘e�et 
prozone jusqu‘à la concentration physiologique maximale observée (5 x 108 organismes/ml).

7. Reproductibilité
Une étude de reproductibilité a été réalisée par deux opérateurs sur trois sites pendant cinq jours non consécutifs avec trois lots de tests rapides Strep A, comprenant deux 
séries par jour, deux réplicas de chaque échantillon par série, chaque série étant réalisée par un opérateur di�érent. La concordance intra-essai était de 100 %. La concordance 
inter-sites était de 100 %.

8. Répétabilité
Une étude de répétabilité a été réalisée par un opérateur, testant 10 réplicas de chaque échantillon pour chaque lot de tests. Au total, 3 lots de tests rapides Strep A ont été 
testés. La concordance intra-essai était de 100 %.
Un résumé de la sécurité et des performances peut être obtenu à l‘adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

QUESTIONS ET RÉPONSES
1. Comment fonctionne le test rapide Strep A ?

Le test rapide Strep A a été conçu pour identi�er de manière sélective la présence d‘antigènes du streptocoque du groupe A dans des échantillons prélevés dans la gorge chez 
l’humain à l‘aide d‘une combinaison d‘anticorps spéci�ques.

2. Quand faut-il utiliser le test ?
Le test rapide Strep A peut être e�ectué si le patient présente des symptômes tels que des douleurs à la déglutition, des maux de gorge, des amygdales rouges et en�ées 
(parfois avec des taches blanches ou plus), de petites taches rouges à l‘arrière du palais (mous ou durs), des ganglions lymphatiques en�és, de la �èvre, des maux de tête, 
des nausées ou des vomissements, en particulier chez les enfants.

3. Que dois-je faire si le résultat du test n’est pas valide ?
Si le résultat du test n’est pas valide, vous devez prendre une nouvelle cassette de test et répéter le test.

4. Si le test est positif, que dois-je faire ?
Un résultat positif indique que vous pourriez avoir une infection à streptocoque du groupe A. Veuillez consulter un médecin.

5. Mon test est négatif. Cela signi�e-t-il que je ne suis pas infecté ?
Non. Un résultat de test négatif signi�e que vous n’êtes probablement pas infecté, mais si vous avez des complications graves telles qu’un rhumatisme articulaire aigu et une 
in�ammation, vous devez consulter votre médecin.

6. Puis-je lire le résultat du test après plus de 10 minutes ?
Non. Les résultats des tests doivent être lus dans les 10 minutes.

• Nezaměňujte uzávěry lahviček s činidly.
• Při likvidaci použitých testů dodržujte místní předpisy.
• Všechny součásti testovací soupravy jsou určeny pouze k jednorázovému použití, s výjimkou stojánku na zkumavky (který lze použít opakovaně), návodu k použití a činidel 1 

a 2, které je třeba skladovat těsně uzavřené při teplotě od 2 °C do 30 °C. Zbytek testovací sady je třeba skladovat při teplotě 2–30 °C.
• Tampon je sterilní zdravotnický prostředek na jedno použití a dodává se ve sterilizovaném stavu. Byl sterilizován pomocí ethylenoxidu a NELZE jej znovu použít. Nepoužívejte, 

pokud je obal poškozen.
• Pokud se v souvislosti s testem vyskytnou závažné události, nahlaste je společnosti Greylynx a příslušnému orgánu ve vaší zemi.
• Pokud pacient není schopen provést test sám, doporučuje se, aby mu při testování pomohla jiná dospělá osoba. Pokud při provádění testu pomáháte jiné osobě, postupujte 

podle návodu k použití.

SOUČÁSTI
Strep A Rapid test obsahuje následující komponenty:

1x testovací kazeta (zabalená v sáčku s vysoušedlem)

1x zkumavka a 1x špička zkumavky 1x stojan na zkumavky 1x návod k použití

1x jednorázový tampon 1x činidlo 1 a 1x činidlo 21x špachtle na jazyk

• Testovací kazeta: Testovací kazeta se skládá ze skleněných vláken, nitrocelulózové membrány, plastového nosiče a absorpčního papíru. Hlavními složkami jsou králičí 
monoklonální protilátky proti streptokokům skupiny A, kozí anti-králičí polyklonální protilátky a králičí monoklonální protilátky proti streptokokům skupiny A značené 
koloidním zlatem.

• Jednorázový tampon: Pro odběr vzorků
• Činidlo 1: Lahvička s 1 M dusitanem sodným, s bílým uzávěrem 
• Činidlo 2: Lahvička s 0,15 M kyselinou octovou, s červeným uzávěrem
• Zkumavka: Pro míchání činidla 1, činidla 2 a zpracování vzorků
• Špička zkumavky: Připevňuje se ke zkumavce, umožňuje přesné nanášení vzorku
• Stojánek na zkumavky: Drží zkumavku bezpečně ve svislé poloze
• Špachtle na jazyk: Slouží k �xaci jazyka při odběru biologického materiálu
• Návod k použití

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ BALENÍ
• Časovač

SKLADOVÁNÍ A STABILITA
• Testovací soupravu skladujte při teplotě 2–30 °C a relativní vlhkosti 10–80 %. Chraňte před světlem. Vystavení teplotám a/nebo vlhkosti mimo stanovené podmínky může 

způsobit nepřesné výsledky.
• Nezmrazujte. Test provádějte při teplotách mezi 15–30 °C.
• Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti (vytištěné na fóliovém sáčku a krabičce).
• Aby se předešlo jakémukoli riziku a dosáhlo se optimálních výsledků, měl by se test provést do jedné hodiny po vyjmutí kazety ze zataveného fóliového sáčku. Pokud je 

teplota vyšší než 30 °C nebo vlhkost vyšší než 90 %, použijte jej ihned po otevření fóliového sáčku.
• Činidla jsou stabilní po dobu 24 měsíců. I po opakovaném otevírání a zavírání si extrakční činidla zachovávají svou předpokládanou funkčnost.
Poznámka: Všechna data expirace jsou vytištěna ve formátu rok-měsíc-den. 2022-06-18 znamená 18. června 2022.

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
1. Odběr vzorků

Odeberte vzorek výtěru z krku pomocí jednorázového tamponu dodaného s testovací sadou. Udělejte výtěr ze zadní části hltanu, mandlí a dalších okolních zanícených oblastí, 
vyhněte se kontaktu s jazykem, vnitřními tvářemi a zuby. Před odběrem vzorku se doporučuje půl hodiny nejíst, aby se zabránilo interferenci s jídlem.

2. Manipulace se vzorky
Testování se doporučuje provést ihned po odběru vzorku výtěru z krku. Pokud není možné provést testování okamžitě, vzorky výtěru z krku by měly být uchovávány v čisté, 
suché, vzduchotěsné nádobě při pokojové teplotě po dobu až 4 hodin a při teplotě 2–8 °C po dobu až 24 hodin. NEZMRAZUJTE.

POSTUP PROVEDENÍ TESTU
Před testováním nechte testy, vzorky a činidla vytemperovat na pokojovou teplotu (15–30 °C).

1. Pokud je věk pacienta 3–16 let, měl by následující kroky testu provést rodič nebo zákonný 
zástupce.

2. Umyjte si ruce horkou vodou a mýdlem, opláchněte je čistou vodou a osušte.

3. Umístěte stojánek na zkumavky na čistý, suchý a rovný povrch. Vložte prázdnou plastovou 
zkumavku do jednoho z otvorů stojánku na zkumavky.

4. Do zkumavky přidejte 6 kapek činidla 1 (bílý uzávěr lahvičky) a 4 kapky činidla 2 (červený 
uzávěr lahvičky) a řádně promíchejte.
Poznámka: Abyste zabránili tomu, že se při přidávání roztoku bude dávkovat 
příliš mnoho kapek, jemně stiskněte lahvičku s činidlem 1 a lahvičku 
s činidlem 2, abyste regulovali sílu a rychlost kapání.
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Činidlo 1 Činidlo 2

5. Odběr vzorku:
Pro sebetestování osob starších 16 let
• Otevřete sáček obsahující jednorázový tampon. Vyjměte tampon pomocí plastové 

rukojeti a nedotýkejte se bavlněné špičky.
• Postavte se před zrcadlo, zakloňte hlavu dozadu a co nejvíce otevřete ústa. Uchopte 

jednou rukou špachtli na jazyk a stlačte jazyk.
• Druhou rukou vložte tampon do krku. Dotkněte se zadní části krku – oblasti kolem 

mandlí a všech zarudlých nebo bolestivých míst. Doporučuje se tampon otáčet, protože 
se tím zvyšuje množství odebraného vzorku. Pokud máte nějaké potíže, požádejte 
někoho, aby vám s odběrem vzorku pomohl.

     

Pro osoby ve věku 3–6 let, testované rodičem nebo zákonným zástupcem
• Sáček obsahující jednorázový tampon by měl otevřít rodič nebo 

zákonný zástupce. Tampon by se měl vyjmout pomocí plastové rukojeti 
a nedotýkat se bavlněné špičky.

• Pacient se postaví čelem k rodiči nebo zákonnému zástupci, zakloní hlavu a co nejvíce 
otevře ústa. Rodič nebo zákonný zástupce zvedne jednou rukou špachtli na jazyk a stlačí 
pacientovi jazyk.

• Poté mu druhou rukou vloží do krku tampon. Dotkněte se zadní části krku – oblasti 
kolem mandlí a všech zarudlých nebo bolestivých míst. Doporučuje se tampon otáčet, 
protože se tím zvyšuje množství odebraného vzorku.

     

6. Po odběru vzorku vložte vatové zakončení tamponu do plastové zkumavky umístěné ve 
stojanu, která obsahuje dvě dříve přidaná činidla.

7. Pevně držte plastovou rukojeť tamponu a asi desetkrát jím otočte proti stěnám zkumavky, 
aby se roztok důkladně promíchal.  Stěr nechte 1 minutu inkubovat.

          

8. Vyjměte zkumavku (s tamponem a extrakční tekutinou) ze stojanu. Palcem a ukazováčkem 
stiskněte boky zkumavky, aby se z vatového hrotu tamponu uvolnilo co nejvíce tekutiny, a 
zachyťte ji do zkumavky. Vyjměte tampon.

9. Zlikvidujte tampon v souladu s místními předpisy a vložte zkumavku zpět do jednoho z 
otvorů stojánku na zkumavky.

10. Zasuňte špičku zkumavky do plastové zkumavky.

     

11. Nakapejte 3 kapky do jamky pro vzorek v testovací kazetě.
Poznámka: Pokud dávkovaná kapka obsahuje vzduchové bubliny, přidejte do jamky pro 
vzorek další kapku. 

12. Počkejte, až se objeví barevná čára (čáry). Odečtěte výsledek po 5 minutách. Neodečítejte 
výsledky po více než 10 minutách. SC T
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INTERPRETACE VÝSLEDKŮ

C

T

Pozitivní Negativní Neplatný

Pozitivní: Objeví se dvě výrazné barevné čáry. Jedna čára by měla být v oblasti kontrolní linie (C) a druhá v oblasti testovací linie (T), což znamená, 
že výsledek je pozitivní. To naznačuje, že se můžete nacházet ve stadiu streptokokové infekce skupiny A a měli byste se poradit s lékařem.

Poznámka: Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se může lišit v závislosti na koncentraci antigenů streptokoků skupiny A přítomných ve vzorku. Proto by měl být 
jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací linie (T) považován za pozitivní.

Negativní: V oblasti kontrolní linie (C) se objeví barevná čára, v oblasti testovací linie (T) se neobjeví žádná čára, což znamená, že výsledek je negativní. Ukazuje, že 
koncentrace antigenů streptokoků skupiny A je nulová nebo nižší než detekční limit testu.

Neplatný: Kontrolní linie se nezobrazí. Nejpravděpodobnějšími příčinami selhání kontrolní linie jsou nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup. Zkontrolujte 
postup a zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém přetrvává, přestaňte testovací kazetu používat a obraťte se na místního distributora.

Pokud potřebujete radu ohledně zdraví, kontaktujte, prosím, svého lékaře.
V případě dotazů týkajících se Strep A Rapid testu se, prosím, přihlaste na https://greylynxbio.com/ nebo nám napište na e-mail info@greylynxbio.com
Poznámka: Neprovádějte žádná důležitá rozhodnutí týkající se zdravotní péče bez konzultace s kvali�kovaným zdravotnickým pracovníkem.

OMEZENÍ
• Strep A Rapid test je je určen pouze pro sebetestování, diagnostiku in vitro a je určen ke kvalitativní detekci antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěru z krku. Test 

není určen pro děti mladší 3 let.
• Pozitivní výsledek Strep A Rapid testu indikuje pouze přítomnost antigenů streptokoka skupiny A ve vzorku a neměl by být používán jako jediné kritérium pro diagnózu 

hemolytické streptokokové infekce skupiny A.
• Pokud je koncentrace antigenů streptokoka skupiny A ve výtěru z krku nedostatečná nebo pod detekčním limitem testu, může být výsledek negativní. Pokud příznaky 

přetrvávají nebo se zhoršují, měli byste se poradit s lékařem.
• Nadměrné množství krve nebo hlenu ve vzorku stěru může zhoršit výsledky testu a vést k falešně pozitivním výsledkům.

CHARAKTERISTIKA VÝKONU
1. Klinický výkon

Na základě 125 vzorků jsou výsledky Strep A Rapid test ve srovnání s kultivační metodou následující:

Strep A Rapid test Metoda kultury
Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 36 1 37
Negativní 0 88 88

Celkem 36 89 125
Diagnostická citlivost 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)

Diagnostická speci�čnost 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)
Diagnostická přesnost 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)

Pozitivní prediktivní hodnota 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%
Negativní prediktivní hodnota 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%

Pozitivní poměr pravděpodobnosti 89.00 95% CI:12.68 to 624.9
Záporný poměr pravděpodobnosti 0.00
Míra falešně pozitivních výsledků 1/(1+88)*100%=1.12%
Míra falešně negativních výsledků 0/(0+36)*100%=0%

2. Studie mezi běžnými uživateli
Studie se zúčastnilo celkem 100 osob (3–16 let a < 16 let). Na základě výsledků testů byla provedena následující statistická analýza:
Ve srovnání s pozorovatelem:

Běžný uživatel Pozorovatel
Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 30 0 30
Negativní 0 70 70

Celkem 30 70 100
Diagnostická citlivost 100%

Diagnostická speci�čnost 100%
Moraxella catarrhalis 100%

Ve srovnání s kulturou:

Běžný uživatel Metoda kultury
Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 29 0 29
Negativní 1 70 71

Celkem 30 70 100
Diagnostická citlivost 96.67%

Diagnostická speci�čnost 100%
Moraxella catarrhalis 99%

3. Analytická citlivost / mezní hodnota
Mez detekce (LoD) Strep A Rapid testu byla stanovena v ředicích studiích provedených s 1 kmenem streptokoka skupiny A na rychlém testu Strep A. LoD představuje 
koncentraci streptokoků skupiny A, která v daném okamžiku poskytuje trvale pozitivní výsledky > 95 %. Přibližná koncentrace LoD a mezní hodnota odpovídá 1 x 107

organismů/ml.

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

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

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

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

Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava
Haemophilus in�uenzae / /

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

Rušivá látka Koncentrace ve vzorku Rušivá látka Koncentrace ve vzorku
4-acetamidofenol 10 mg/mL Benzokainový sprej do krku (Cepacol) 5% objemových
Mentolové pastilky do krku 5% w/v Krev, typ A 2% (v/v)
Kyselina acetylsalicylová 20 mg/mL Krev, typ B 2% (v/v)
Albuterol 0.083 mg/mL Krev, typ AB 2% (v/v)
Amantadin 500 ng/mL Krev, typ O 2% (v/v)
Mometason 500 ng/mL Dexametazon 10 mg/mL
Ústní voda Listerine 5% (v/v) Dextrometorfan 10 mg/mL
Ústní voda Lion 5% (v/v) Difenhydramin HCl 5 mg/mL
Žvýkací tablety s kyselinou askorbovou 5% hmotnostních Ibuprofen 10 mg/mL
Beklometason 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Nosní sprej 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oxymetazolin 0.05 mg/mL Fenylefrin 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramycin 500 ng/mL
Sliny 10% (v/v) Potravinářské barvivo 100% (v/v)
Plnotučné mléko (mléčné) 12.50% (v/v) Pomerančový džus 50% (v/v)
Ethanol 10% (v/v) /

6. Hook efekt (efekt háčku)
Vzorky obsahující až 5 x 108 organismů/ml streptokoků skupiny A mohou být přesto pozitivní. Testy neprokázaly hook ani prozónový efekt až do maximální pozorované 
fyziologické koncentrace (5 x 108 organismů/ml).

7. Reprodukovatelnost
Studie reprodukovatelnosti byla provedena dvěma operátory na třech pracovištích v pěti dnech bezprostředně po sobě se třemi šaržemi rychlotestu Strep A, včetně dvou 
sérií za den, dvou replikátů každého vzorku v každé sérii, přičemž každou sérii provedl jiný operátor. Shoda v rámci testu byla 100 %. Shoda mezi jednotlivými pracovišti 
byla 100%.

HR Wellion STREP A Rapid Test / Upute za uporabu / Za samotestiranje

Brzi test za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla. Samo za samotestiranje, samo za in vitro dijagnostičku upotrebu.

NAMJENA
Brzi test za streptokok A je imunokromatografski test s lateralnim protokom za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla. Test nije 
automatiziran. Ovaj je proizvod prikladan za samotestiranje pacijenata starijih od 16 godina. Preporučuje se da osobe u dobi od 3 do 16 godina testira roditelj ili zakonski skrbnik. 
Test je in vitro dijagnostički uređaj namijenjen kao pomoć u dijagnosticiranju infekcije streptokokom A (streptokok A) kod pacijenata s tipičnim simptomima, poput vrućice, 
faringitisa itd.

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

Brzi test za streptokok A je imunološki test osmišljen za speci�čnu identi�kaciju bakterije Streptococcus A u orofaringealnim infekcijama. Test pomaže pacijentu da prepozna je 
li upala grla uzrokovana Streptococcusom A.

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

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
• Samo za in vitro dijagnostičku upotrebu.
• Prije izvođenja testa pažljivo pročitajte ove upute za uporabu. Testna kaseta je pouzdana ako se ispravno slijede upute (vrijeme reakcije, način uzimanja uzorka, ekstrakcija 

uzorka itd.).
• Test je namijenjen kao pomoć u dijagnosticiranju infekcije streptokokom skupine A. Test ne određuje stanje infekcije ili pridružene bolesti.
• Zbrinite nakon upotrebe. Testna kaseta nije prikladna za ponovnu upotrebu.
• Test držite izvan dohvata djece.
• Ekstrakcijski reagens 1 sadrži natrijev nitrit. Upozorenje: štetno ako se proguta, uzrokuje ozbiljnu iritaciju oka. 
• Ne dodirujte reakcijsko područje na testnoj kaseti.
• Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.
• Ne koristite testnu kasetu ako je vrećica probušena ili loše zatvorena.
• Test je namijenjen samo za vanjsku upotrebu. Nemojte gutati reagense 1 i 2 ili druge predmete u kutiji. U slučaju gutanja, odmah potražite liječničku pomoć i pokažite 

preostali sadržaj kutije, upute za uporabu i pakiranje.
• Ako tekućina dođe u kontakt s očima, kožom ili drugim sluznicama, odmah temeljito isperite vodom i obratite se liječniku. Pokažite liječniku etikete bočica.
• Ne mijenjajte čepove bočica među reagensima.
• Molimo vas da se pridržavate lokalnih propisa prilikom odlaganja korištenih testova.
• Sve komponente testnog kompleta namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu, s izuzetkom stalka za epruvete (koji se može ponovno koristiti), uputa za uporabu i 

reagensa 1 i 2, koji se moraju čuvati dobro zatvoreni na temperaturi između 2 °C i 30 °C. Ostatak testnog kompleta treba čuvati na temperaturi od 2 do 30 °C.
• Štapić je sterilizirani medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu i isporučuje se u steriliziranom stanju. Steriliziran je etilen oksidom i NE MOŽE se ponovno koristiti. Ne 

koristite ako je ambalaža oštećena.
• Ako se dogode bilo kakvi ozbiljni događaji u vezi s testom, molimo vas da ih prijavite tvrtki Greylynx i nadležnom tijelu vaše zemlje.
• Ako pacijent ne može sam provesti test, preporučuje se da se test provede uz pomoć odrasle osobe. Ako pomažete drugoj osobi u provođenju testa, molimo slijedite upute 

za uporabu.

KOMPONENTE
Brzi test za streptokok A sadrži:

1x testna kaseta (pakirana u vrećici sa sredstvom za sušenje)

1x Epruveta i 1x Vrh epruvete 1x Stalak za epruvete 1x Upute za uporabu

1x jednokratni štapić 1x špatula za jezik 1x Reagens 1 i 1x Reagens 2

• Testna kaseta: Testna kaseta sastoji se od staklenih vlakana, nitrocelulozne membrane, plastičnog nosača i upijajućeg papira. Glavne komponente su zečja monoklonska 
antitijela protiv Streptococcus grupe A, kozja anti-zečja poliklonska antitijela i koloidnim zlatom označena zečja monoklonska antitijela protiv Streptococcus grupe A.

• Jednokratni štapić: Za prikupljanje uzorka.
• Reagens 1: Bočica s 1 M natrijevim nitritom, s bijelim čepom 
• Reagens 2: Bočica s 0,15 M octenom kiselinom, s crvenim čepom
• Epruveta: Za miješanje reagensa 1, reagensa 2 i obradu uzoraka
• Vrh epruvete: Pričvršćen je na epruvetu, omogućuje precizno nanošenje uzorka
• Stalak za epruvetu: Drži epruvetu sigurno uspravno
• Špatula za jezik: Fiksirajte jezik kako biste pomogli u uzorkovanju uzorka
• Upute za uporabu

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUČENI
• Mjerač vremena

SKLADIŠTENJE I STABILNOST
• Testni komplet čuvajte na temperaturi između 2-30°C i 10% do 80% relativne vlažnosti. Držite dalje od svjetlosti. Izloženost temperaturama i/ili vlažnosti izvan navedenih 

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

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

PRIKUPLJANJE I PRIPREMA UZORKA
1. Prikupljanje uzorka

Uzmite uzorak brisa grla pomoću jednokratnog štapića koji dolazi u kompletu za testiranje. Obrišite stražnji dio ždrijela, tonzile i druga okolna upaljena područja, 
izbjegavajući kontakt s jezikom, unutarnjom stranom obraza i zubima. Preporučuje se post više od pola sata prije uzimanja uzorka kako biste izbjegli interferenciju s hranom.

2. Rukovanje uzorkom
Preporučuje se testiranje odmah nakon uzimanja uzorka brisa grla. Ako se testiranje ne može provesti odmah, uzorke brisa grla treba čuvati u čistoj, suhoj, hermetički 
zatvorenoj posudi na sobnoj temperaturi do 4 sata i na 2-8°C do 24 sata. NE ZAMRZAVATI.

POSTUPAK TESTIRANJA
Ostavite testove, uzorke i reagense da se zagriju na sobnu temperaturu (15-30°C) prije testiranja.

1. Ako je pacijent u dobi od 3-16 godina, sljedeće korake testiranja treba provesti roditelj ili 
zakonski skrbnik.

2. Operite ruke toplom vodom i sapunom, isperite čistom vodom i osušite.

3. Postavite stalak za epruvete na čistu, suhu i ravnu površinu. Stavite praznu plastičnu epruvetu 
u jedan od otvora stalka za epruvete.

4. Dodajte 6 kapi Reagensa 1 (bijeli čep boce) i 4 kapi Reagensa 2 (crveni čep boce) u epruvetu 
i dobro promiješajte.
Napomena: Kako biste spriječili ispuštanje previše kapi prilikom dodavanja otopine, lagano 
stisnite bočicu s Reagensom 1 i bočicu s Reagensom 2 kako biste kontrolirali jačinu i brzinu 
kapi.
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5. Prikupljanje uzorka:
Za samotestiranje osoba starijih od 16 godina
• Otvorite vrećicu s jednokratnim štapićem. Izvadite štapić pomoću plastične ručke i 

izbjegavajte dodirivanje vrha vate.
• Stanite ispred ogledala, nagnite glavu unatrag i otvorite usta koliko god je to moguće. 

Uzmite špatulu za jezik jednom rukom i spljoštite jezik.
• Drugom rukom umetnite štapić u grlo. Dodirnite stražnji dio grla - područje oko 

krajnika i sva crvena ili bolna područja. Preporučuje se rotiranje štapića jer to povećava 
količinu prikupljenog uzorka. Ako imate bilo kakvih poteškoća, zamolite nekoga da vam 
pomogne pri uzimanju uzorka.

     

Za osobe u dobi od 3 do 16 godina, testira roditelj ili zakonski skrbnik
• Vrećicu s jednokratnim štapićem treba otvoriti roditelj ili zakonski skrbnik. Štapić treba 

izvaditi koristeći plastičnu dršku i izbjegavajte dodirivanje vrha vate.
• Pacijent treba stajati licem u lice sa svojim roditeljem ili zakonskim skrbnikom, zabaciti 

glavu unatrag i otvoriti usta koliko god je to moguće. Roditelj ili zakonski skrbnik treba 
jednom rukom uzeti špatulu za jezik i spljoštiti pacijentov jezik.

• Roditelj ili zakonski skrbnik zatim može drugom rukom umetnuti štapić u pacijentovo 
grlo. Dodirnite stražnji dio grla - područje oko krajnika i sva crvena ili bolna područja. 
Preporučuje se rotiranje štapića jer to povećava količinu prikupljenog uzorka.

     

6. Nakon uzimanja uzorka, umetnite pamučni vrh štapića u plastičnu epruvetu postavljenu u 
stalak za epruvete, u koju ste prethodno dodali dva reagensa.

7. Čvrsto držite plastičnu dršku štapića i rotirajte štapić oko 10 puta uz stranice epruvete kako 
biste dobro promiješali otopinu. Ostavite štapić da se inkubira 1 minutu.

          

8. Izvadite epruvetu (s vatom i tekućinom za ekstrakciju koja je još uvijek unutra) iz stalka 
za epruvete. Palcem i kažiprstom pritisnite stranice epruvete kako biste iscijedili što više 
tekućine s vrha štapića i sakupili je u epruvetu. Izvadite štapić.

9. Zbrinite štapić u skladu s lokalnim propisima i vratite epruvetu u jedan od otvora stalka za 
epruvete.

10. Stavite vrh epruvete na plastičnu epruvetu.

     

11. Dodajte 3 kapi u jažicu za uzorak na testnoj kaseti.
Napomena: Ako ispuštena kap sadrži mjehuriće zraka, dodajte još jednu kap u jažicu za 
uzorak. 

12. Pričekajte da se pojavi obojena linija(e). Očitajte rezultat nakon 5 minuta. Ne očitavajte 
rezultate nakon više od 10 minuta. SC T
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Pozitivan Negativan Nevažeći
Pozitivan: Pojavljuju se dvije različite obojene linije. Jedna linija treba biti u kontrolnom području (C), a druga u testnom području (T), što ukazuje na pozitivan rezultat. To 

ukazuje na to da biste mogli biti u stadiju streptokokne infekcije skupine A i da biste se trebali obratiti svom liječniku.
Napomena: Intenzitet boje u testnom području (T) može varirati ovisno o koncentraciji antigena streptokoka skupine A prisutnih u uzorku. Stoga se svaka nijansa boje u 

testnom području (T) treba smatrati pozitivnom.
Negativan: Obojena linija se pojavljuje u kontrolnom području (C), a u testnom području (T) se linija ne pojavljuje, što ukazuje na negativan rezultat. To ukazuje na to da je 

koncentracija antigena streptokoka skupine A nula ili ispod granice detekcije testa.
Nevažeći: Kontrolna linija se ne pojavljuje. Nedovoljan volumen uzorka ili netočne proceduralne tehnike najvjerojatniji su razlozi za nepojavljivanje kontrolne linije. 

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

Za medicinska pitanja obratite se svom liječniku.
Za pitanja u vezi s brzim testom za streptokok A, prijavite se na https://greylynxbio.com/ ili nam pošaljite e-poštu na info@greylynxbio.com
Napomena: Ne donosite nikakve relevantne medicinske odluke bez savjetovanja s kvali�ciranim zdravstvenim djelatnikom.

OGRANIČENJA
• Brzi test za streptokok A namijenjen je samo za samotestiranje, isključivo za in vitro dijagnostičku upotrebu i za kvalitativno otkrivanje antigena streptokoka skupine A u 

uzorcima brisa grla. Test nije namijenjen za upotrebu kod djece mlađe od 3 godine.
• Pozitivan rezultat brzog testa za streptokok A samo ukazuje na prisutnost antigena streptokoka skupine A u uzorku i ne smije se koristiti kao jedini kriterij za dijagnozu 

hemolitičke streptokokne infekcije skupinom A.
• Negativan rezultat može se dobiti ako je koncentracija antigena streptokoka skupine A u brisu grla nedovoljna ili ispod granice detekcije testa. Ako simptomi potraju ili se 

pogoršaju, trebate se obratiti svom liječniku.
• Prekomjerna količina krvi ili sluzi u uzorku brisa može narušiti učinkovitost testa i dovesti do lažno pozitivnih rezultata.

KARAKTERISTIKE UČINKA
1. Klinička učinkovitost

Na temelju 125 uzoraka, rezultati brzog testa za streptokok A u usporedbi s metodom kulture prikazani su kako slijedi:

Brzi test za streptokok A
Metoda kulture

Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 36 1 37

Negativan 0 88 88
Ukupno 36 89 125

Dijagnostička osjetljivost 100.00% (36/36,95% CI: 90.26% to 100.00%)
Dijagnostička speci�čnost 98.88% (88/89,95% 95% CI: 93.91% to 99.80%)

Dijagnostička točnost 99.20% (124/125,95% CI:95.61% to 99.86%)
Pozitivna prediktivna vrijednost 97.30% 95% CI: 86.18% to 99.52%

Negativna prediktivna vrijednost 100.00% 95% CI:95.82% to 100.00%
Omjer vjerojatnosti pozitivnog rezultata 89.00 95% CI:12.68 to 624.9
Omjer vjerojatnosti negativnog rezultata 0.00

Stopa lažno pozitivnog rezultata 1/(1+88)*100%=1.12%
Stopa lažno negativnog rezultata 0/(0+36)*100%=0%

2. Studija provedena na laicima
U studiji je sudjelovalo ukupno 100 osoba (3-16 godina i < 16 godina). Na temelju rezultata testa, statistička analiza bila je sljedeća:
Usporedba s promatračem:

Laik
Promatrač

Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 30 0 30

Negativan 0 70 70
Ukupno 30 70 100

Dijagnostička osjetljivost 100%
Dijagnostička speci�čnost 100%

Ukupna stopa podudarnosti 100%
U usporedbi s kulturom:

Laik
Metoda kulture

Pozitivan Negativan Ukupno
Pozitivan 29 0 29

Negativan 1 70 71
Ukupno 30 70 100

Dijagnostička osjetljivost 96.67%
Dijagnostička speci�čnost 100%

Ukupna stopa podudarnosti 99%
3. Analitička osjetljivost / Granična vrijednost

Granica detekcije (LoD) brzog testa za streptokok A utvrđena je u studijama razrjeđivanja provedenim s 1 sojem streptokoka skupine A na brzom testu za streptokok A. LoD 
predstavlja koncentraciju streptokoka skupine A koja u tom trenutku daje dosljedno pozitivne rezultate >95%. Približna LoD koncentracija i granična vrijednost odgovaraju 
1 x 107 organizama/mL.

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

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

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

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

Staphylococcus epidermidis Serratia marcescens Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis Neisseria gonorrhoeae Neisseria sub�ava

Haemophilus in�uenzae / /
5. Interferirajuće tvari

Nije bilo interferencije s potencijalno interferirajućim tvarima navedenim u nastavku.

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

(Cepacol)
5% volumena

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

5% po masi Ibuprofen 10 mg/mL

Beklometazon 500 ng/mL Mucin 1 mg/mL
Sprej za nos 5% (v/v) Oseltamivir 500 ng/mL
Oksimetazolin 0.05 mg/mL Fenilefrin 1 mg/mL
Zanamivir 1 mg/mL Tobramicin 500 ng/mL
Slina 10% (v/v) Boja za hranu 100% (v/v)
Punomasno mlijeko 12.50% (v/v) Sok od naranče 50% (v/v)
Etanol 10% (v/v) / /

6. Udarni efekt
Uzorci koji sadrže do 5 x 108 organizama/mL streptokoka skupine A i dalje mogu biti pozitivni. Testovi ne pokazuju udarni ili prozonski efekt do maksimalne opažene �ziološke 
koncentracije (5 x 108 organizama/mL).

7. Reproducivnost
Studiju reproducivnosti provela su dva operatera na tri mjesta pet neuzastopnih dana s tri serije brzog testa Strep A, uključujući dva testiranja dnevno, dva ponavljanja svakog 
uzorka po ispitivanju, a svako ispitivanje izvodio je drugi operater. Slaganje unutar testa bilo je 100%. Slaganje između lokacija bilo je 100%.

8. Ponovljivost
Studiju ponovljivosti proveo je jedan operater, testirajući 10 replikata svakog uzorka koristeći svaku seriju testova. U studiji su testirane ukupno 3 serije brzih testova za 
streptokok A. Slaganje unutar testa bilo je 100%.
Sažetak Sigurnosti i učinkovitosti može se pronaći na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PITANJA I ODGOVORI
1. Kako funkcionira brzi test za streptokok A?

Brzi test za streptokok A napravljen je za selektivno utvrđivanje prisutnosti antigena streptokoka skupine A u uzorcima brisa ljudskog grla korištenjem kombinacije speci�čnih 
antitijela.

2. Kada treba koristiti test?
Brzi test za streptokok A može se provesti ako pacijent ima simptome poput boli pri gutanju, grlobolje, crvenih i otečenih krajnika (ponekad s bijelim mrljama ili više), malih 
crvenih mrlja na stražnjoj strani nepca (mekog ili tvrdog), otečenih limfnih čvorova, vrućice, glavobolje, mučnine ili povraćanja, posebno kod djece.

3. Što trebam učiniti ako je rezultat testa nevažeći?
Ako je rezultat testa nevažeći, trebali biste uzeti novu testnu kazetu i ponoviti test.

4. Ako je test pozitivan, što trebam učiniti?
Pozitivan rezultat testa ukazuje na to da možda imate streptokoknu infekciju skupine A. Molimo vas da se obratite liječniku za medicinsku pomoć.

5. Moj test je negativan. Znači li to da nisam zaražen?
Ne. Negativan rezultat testa znači da vjerojatno niste zaraženi, ali ako imate ozbiljne komplikacije poput reumatske groznice i upale, trebali biste se obratiti svom liječniku.

6. Mogu li pročitati rezultat testa nakon više od 10 minuta?
Ne, rezultati testa moraju se pročitati unutar 10 minuta.

8. Opakovatelnost
Studie opakovatelnosti byla provedena jedním pracovníkem, který testoval 10 opakování každého vzorku s použitím každé šarže testů. Ve studii byly testovány celkem 3 šarže 
rychlotestů Strep A. Shoda v rámci testu byla 100 %.
Přehled o bezpečnosti a výkonnosti lze získat na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OTÁZKY A ODPOVĚDI
1. Jak Strep A Rapid test funguje?

Strep A Rapid test byl vyroben za účelem selektivní identi�kace přítomnosti antigenů streptokoků skupiny A ve vzorcích výtěrů z lidského krku pomocí kombinace speci�ckých 
protilátek.

2. Kdy se má test použít? 
Strep A Rapid test je možné provést, pokud pacient trpí příznaky jako: bolest při polykání, bolest v krku, zarudnutí a otok mandlí (případně s bílými skvrnami či dalšími 
projevy), malé červené tečky na zadní části patra (měkkého či tvrdého), zvětšené lymfatické uzliny, horečka, bolest hlavy, nevolnost nebo zvracení, zejména u dětí.

3. Co mám dělat, pokud je výsledek testu neplatný?
Pokud je výsledek testu neplatný, měli byste si vzít novou kazetu a test zopakovat.

4. Co mám dělat, pokud je test pozitivní?
Pozitivní výsledek testu znamená, že můžete mít streptokokovou infekci skupiny A. Navštivte lékaře a požádejte o lékařskou pomoc.

5. Můj test je negativní. Znamená to, že nejsem nakažený?
Negativní výsledek testu znamená, že pravděpodobně nejste nakaženi, ale pokud máte závažné komplikace, jako je revmatická horečka a zánět, měli byste navštívit lékaře.

6. Mohu odečíst výsledek testu po více než 10 minutách? 
Ne, výsledky testů musí být odečteny do 10 minut.




