
 
     A-Streptokokken-Testkassette 

     (Rachenabstrich) 
     Packungsbeilage 

REF FI-STA-502 Deutsch 
Ein Fluoreszenz-Immunassay-Test-Kit für den qualitativen Nachweis von 
A-Streptokokken-Antigen in Rachenabstrich-Proben anhand des Fluoreszenz-Immunassay- 
Analysators. 
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik. 
【VERWENDUNGSZWECK】 
Die A-Streptokokken-Testkassette (Rachenabstrich) ist für den In-vitro-Nachweis von 
A-Streptokokken-Antigen in Rachenabstrich-Proben vorgesehen. Der Test ist für eine schnelle 
Differenzialdiagnose von Infektionen mit A-Streptokokken-Bakterien vorgesehen. 
【ZUSAMMENFASSUNG】 
Streptococcus pyogenes gehört zu den unbeweglichen gram-positiven Kokken, die Antigene 
der Lancefield-Gruppe A enthalten und schwerwiegende Infektionen wie Pharyngitis, 
Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endokarditis, Meningitis, Kindbettfieber und Arthritis 
hervorrufen können.1 Unbehandelt können diese Infektionen zu schwerwiegenden 
Komplikationen wie rheumatischem Fieber und Peritonsillarabszessen führen.2 Der 
herkömmliche Nachweis von Streptokokken-A-Infektionen erforderte die Isolierung und 
Identifikation von lebenden Organismen durch Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder länger 
dauern.3.4 
Diese A-Streptokokken-Testkassette liefert binnen 15 Minuten den qualitativen Nachweis von 
A-Streptokokken-Antigenen in Rachenabstrich-Proben. Der Test weist anhand der für ganze 
Zellen der Lancefield-Gruppe A-Streptokokken spezifischen Antikörper selektiv 
A-Streptokokken-Antigene in Rachenabstrich-Proben nach. 
【TESTPRINZIP】 
Die A-Streptokokken-Testkassette (Rachenabstrich) erkennt anhand eines 
Fluoreszenz-Immunassays Kohlenhydrat-Antigen von A-Streptokokken im Rachenabstrich. Der 
Testlinienbereich ist mit für das Kohlenhydrat-Antigen von A-Streptokokken spezifischen 
Antikörpern beschichtet. Beim Test reagiert der extrahierte Rachenabstrich mit den auf Partikel 
aufgebrachten Streptokokken-A-Antikörpern. Die Mischung wandert zur Membran und reagiert 
dort mit dem A-Streptokokken-Antikörper auf der Membran. In der Probe vorhandenes 
A-Streptokokken-Antigen bindet mit den A-Streptokokken-Antikörpern, mit denen die 
fluoreszierenden Mikrosphären markiert sind. Anschließend wird der Komplex von den auf die 
Nitrozellulosemembran (Testlinie) aufgebrachten Fänger-Antikörpern erfasst. Die Konzentration 
von A-Streptokokken in der Probe korreliert mit der Intensität des Fluoreszenzsignals der auf 
der T-Linie „gefangenen“ Mikrosphären. Diese Intensität kann mit dem  
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator gemessen werden. Das Testergebnis zu A-Streptokokken 
wird auf dem Display des  Fluoreszenz-Immunassay-Analysators angezeigt. 
【REAGENZ】 
Der Test enthält mit Antikörpern auf A-Streptokokken beschichtete Partikel und eine mit 
Antikörpern auf A-Streptokokken beschichtete Membran. 
【VORSICHTSMASSNAHMEN】 
1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 

verwenden. 
2. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, 

essen oder rauchen. 
3. Sämtliche Probenmaterialien sind als infektiöse Substanzen zu handhaben. Bei allen 

Abläufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmaßnahmen gegen mikrobiologische 
Gefahren und die Standardverfahren zur ordnungsgemäßen Entsorgung von 
Probenmaterialien einzuhalten. 

4. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und 
Schutzbrille, zu tragen. 

5. Gebrauchte Tests sind gemäß den örtlich geltenden Bestimmungen zu entsorgen. 
6. Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Testergebnisse verfälschen. 
7. Tests mit beschädigter Folienverpackung nicht verwenden. 
8. Reagenz 2 enthält eine saure Lösung. Bei Haut- oder Augenkontakt die betroffene Stelle mit 

reichlich Wasser abspülen. 
9. Verschlusskappen von Reagenzflaschen nicht vertauschen. 
10. Verschlusskappen von Reagenzflaschen mit externer Kontrolllösung nicht vertauschen. 
11. Für jede Probe einen neuen Probensammelbehälter verwenden, um Kreuzkontaminationen 

zu vermeiden. 
12. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollständig 

durchlesen. 
13. Die A-Streptokokken-Testkassette funktioniert ausschließlich mit diesem Analysator. Die 

Tests sind von entsprechend ausgebildeten Fachleuten in zertifizierten Laboren 
auszuwerten, nicht in unmittelbarer Nähe zu Patienten und Ort der Probenahme durch dafür 
zugelassenes medizinisches Personal. 

【LAGERUNG UND HALTBARKEIT】 
1. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum 

bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden. 
2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren. 
3. Nicht tiefkühlen. 
4. Es ist sicherzustellen, dass sämtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschützt 

sind. 
5. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfällungen nicht mehr 

verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behälter und Reagenzien können zu 
falschen Ergebnissen führen. 

【PROBENAHME UND VORBEREITUNG】 
1. Mit dem mitgelieferten sterilen Abstrichtupfer eine Rachenabstrich-Probe nehmen. 

Abstrichtupfer mit Amies- oder Stuartmedium für den Versand können ebenfalls mit diesem 

Produkt verwendet werden. Den Abstrich von der hinteren Rachenschleimhaut, den Mandeln 
und anderen entzündeten Bereichen nehmen. Dabei Berührung des Tupfers mit Zunge, 
Wangen oder Zähnen vermeiden.5 

2. Test nach Möglichkeit unmittelbar nach der Probenahme vornehmen. Abstrichproben können 
in einem sauberen, trockenen Kunststoffröhrchen bei Raumtemperatur bis zu 8 Stunden und 
bei 2 bis 8 °C bis zu 72 Stunden lang aufbewahrt werden. 

3. Soll eine Kultur angelegt werden, den Kopf des Abstrichtupfers vorsichtig über eine 
A-Streptokokken-selektive (GAS) Blutagarplatte rollen und dann erst den Tupfer für die 
A-Streptokokken-Kassette (Rachenabstrich) verwenden. 

【MATERIALIEN】 
Materialien im Lieferumfang 

 Testkassetten  Extraktionsröhrchen  Sterile Tupfer 
 Röhrchenständer  Packungsbeilage  Tropfkappen 
 Extraktionsreagenz 1 (2 M NaNO2)  Extraktionsreagenz 2 (0,027 M Zitronensäure) 
 ID-Karte  

Benötigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind 
 Zeitmesser  Pipette   Fluoreszenz-Immunassay-Analysator 
【GEBRAUCHSANWEISUNG】 
Test, Reagenzien, Rachenabstrichprobe und/oder Kontrolllösungen vor Durchführung 
des Tests auf Raumtemperatur (15 bis 30 ℃) bringen. 
1. Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den Test innerhalb 

einer Stunde durchführen. Die verlässlichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test 
sofort nach Öffnen der Folienverpackung durchgeführt wird. 

2. Das Fläschchen mit Extraktionsreagenz 1 senkrecht halten und 4 Tropfen (ca. 240 μL) von 
Extraktionsreagenz 1 in ein Extraktionsröhrchen geben. Extraktionsreagenz 1 hat eine rote 
Farbe. Das Fläschchen mit Extraktionsreagenz 2 senkrecht halten und 4 Tropfen 
(ca. 160 μL) an Extraktionsreagenz 2 in das Röhrchen hinzugeben. Extraktionsreagenz 2 ist 
farblos. Die Lösung durch leichtes Schwenken des Extraktionsröhrchens durchmischen. 
Durch die Zugabe von Extraktionsreagenz 2 zu Extraktionsreagenz 1 ändert die Lösung ihre 
Farbe von Rot zu Gelb. 

3. Den Abstrichtupfer sofort in das Extraktionsgefäß geben und dort 15 Mal kräftig um sich 
selbst drehen. Den Abstrichtupfer dann 1 Minute lang im Extraktionsröhrchen belassen.  

4. Den Abstrichtupfer gegen den Rand des Röhrchens drücken und das Röhrchen beim 
Herausziehen des Tupfers am unteren Ende zusammendrücken, damit möglichst viel der 
Flüssigkeit im Röhrchen verbleibt. Den Abstrichtupfer entsorgen. 

5. Die Testkassette auf eine saubere und ebene Fläche legen. Drei Tropfen der Lösung 
(ca. 120 µL) in die Probenmulde geben und gleichzeitig den Zeitmesser starten.  

6. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfügt über zwei Testmodi: Modus 
„Standard test“ (Standardtest) und Modus „Quick test“ (Schnelltest). Weitere Informationen 
finden Sie in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.  

Modus „Quick test“ (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe der Probe Testkassette in den 
Analysator legen, auf „QUICK TEST“ (SCHNELLTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben 
und sofort auf „NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der 
Analysator das Testergebnis automatisch an. 
Modus „Standard test“ (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der Probe in den 
Analysator legen, auf „STANDARD TEST“ (STANDARDTEST) tippen, Angaben zum Test 
eingeben, und sofort auf „NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Der Analysator startet 
automatisch einen Countdown von 15 Minuten. Nach Ablauf des Countdowns zeigt der 
Analysator das Ergebnis an. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN】 
Vom  Fluoreszenz-Immunassay-Analysator ermittelte Ergebnisse: 
Das Ergebnis des Tests auf A-Streptokokken wird vom  Fluoreszenz-Immunassay-Analysator 
berechnet und auf dem Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie in der 
Bedienungsanleitung des  Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. 
HINWEIS: Zu jeder Probe werden ein Testergebnis „Pos (+)“ oder „Neg (-)“ und ein 
Referenzwert angezeigt. Dieser Wert wird berechnet, indem ein gemessenes Signal 
durch einen entsprechenden Cut-off-Wert dividiert wird. 
– Testergebnisse mit einem Wert ≥ 1,00 werden als „positiv“ bewertet. 

– Testergebnisse mit einem Wert < 1,00 werden als „negativ“ bewertet. 
【QUALITÄTSKONTROLLE】 
Jede  A-Streptokokken-Testkassette enthält eine interne Kontrolle, die den Anforderungen der 
routinemäßigen Qualitätskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer 
Patientenprobe ausgeführt. Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den  
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde. 
Liefert die interne Kontrolle ein unzulässiges Ergebnis, zeigt der  
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test 
wiederholt werden sollte. Bei einem unzulässigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der  
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung „N/A“ (Nicht verwendbar) an. In den 
meisten Fällen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht 
korrekten Ausführung des Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und 
wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt, 
verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen Händler. 
【EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS】 
1. Die A-Streptokokken-Testkassette (Rachenabstrich) ist nur zur In-vitro-Diagnostik 

vorgesehen. Der Test darf nur zum Nachweis von A-Streptokokken-Antigen in 
Rachenabstrich-Proben verwendet werden. Weder die Anzahl der A-Streptokokken-Antigene 
noch die Anstiegsrate ihrer Konzentration kann mit diesem qualitativen Test bestimmt 
werden. 

2. Dieser Test gibt nur an, ob im Probenmaterial A-Streptokokken-Antigene von lebensfähigen 
und nicht-lebensfähigen Streptokokken der Gruppe A vorhanden sind. 

3. Ein negatives Ergebnis sollte durch eine Kultur bestätigt werden. Ein negatives Ergebnis 
kann zustande kommen, wenn die Konzentration an A-Streptokokken-Antigen im 
Rachenabstrich nicht ausreichend ist oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. 

4. Größere Mengen Blut oder Schleim im Abstrichtupfer können den Test verfälschen und zu 
einem falsch-positiven Ergebnis führen. Vermeiden Sie daher bei der Probenahme das 
Berühren von Zunge, Wangeninnenseiten und Zähnen5 sowie blutenden Stellen im 
Mundraum. 

5. Wie bei allen diagnostischen Tests müssen die Ergebnisse im Zusammenhang mit weiteren 
dem Arzt vorliegenden klinischen Informationen interpretiert werden. 

【ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE】 
Ungefähr 15 % der Pharyngitis-Fälle bei Kindern zwischen 3 Monaten und 5 Jahren werden von 
beta-hämolysierenden Streptokokken der Lancefield-Gruppe A verursacht6. Bei Kindern im 
Schulalter und Erwachsenen liegt die Inzidenz von Halsentzündungen durch Streptokokken bei 
40 %.7 Diese Erkrankung tritt in gemäßigten Klimazonen normalerweise im Winter und zu 
Beginn des Frühlings auf.3 
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Test a cassetta Strep A  

(Tampone faringeo) 
Foglietto illustrativo 

REF FI-STA-502 Italiano 
Test immunologico a fluorescenza per l’individuazione qualitativa di Antigene Strep A in 
campioni di tamponi faringei con l’uso dell’Analizzatore a Immunofluorescenza. 
Solo per uso professionale diagnostico in vitro. 
【USO PREVISTO】 
Il Test a cassetta Strep A (Tampone faringeo) è pensato per l’individuazione in vitro di antigeni  
Strep A in campioni da tamponi faringei per coadiuvare la diagnosi di infezioni virali da  
Streptococco del Gruppo A. 
【SOMMARIO】 
Lo Streptococcus pyogenes è un cocco immobile gram-positivo che contiene gli antigeni del 
gruppo A di Lancefield che possono causare infezioni serie come faringite, infezione 
respiratoria, impetigine, endocardite, meningite, sepsi puerperale e artrite 1. Se non trattate 
queste infezioni possono indurre complicazioni serie, compresa la febbre reumatica e l’ascesso 
peritonsillare 2. I procedimenti tradizionali di individuazione dell’infezione da Streptococchi del 
Gruppo A includono l’isolamento e identificazione di organismi vitali usando tecniche che 
richiedono dalle 24 alle 48 ore o più 3,4. 
Il Test a cassetta Strep A è un test rapido che individua qualitativamente la presenza di 
antigeni Strep A nei campioni di tampone faringeo, fornendo risultati in 15 minuti. Il test si serve 
di specifici anticorpi per cellula intera dello Streptococco del Gruppo A di Lancefield per 
individuare selettivamente gli antigeni Strep A in un campione di tampone faringeo. 
【PRINCIPIO】 
Il Test a cassetta Strep A (Tampone faringeo) individua l’antigene carboidratico di Strep A in un 
tampone faringeo attraverso l’immunofluorescenza. In questo test l’anticorpo specifico per 
l’antigene carboidratico di Strep A riveste la zona della linea del test. Durante il test, il 
campione estratto dal tampone faringeo reagisce con un anticorpo allo Strep A sulle particelle. 
Il composto migra verso l’alto sulla membrana per reagire con l’anticorpo dello Strep A sulla 
membrana. Se il campione contiene l’antigene Strep A, questo si attacca alle microsfere 
fluorescenti coniugate con anticorpi Strep A. poi il complesso viene catturato dagli anticorpi di 
cattura che ricoprono la membrana di nitrocellulosa (linea del Test). La concentrazione di Strep 
A nel campione è direttamente proporzionale all’intensità del segnale fluorescente catturato 
nella linea T, che viene scannerizzato dall’Analizzatore a Immunofluorescenza . Il risultato del 
test Strep A verrà mostrato sullo schermo dell’Analizzatore a Immunofluorescenza . 
【REAGENTI】 
Il test contiene particelle ricoperte di anticorpo Strep A e anticorpi Strep A che ricoprono la 
membrana. 
【PRECAUZIONI】 
1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non usare oltre la data di scadenza. 
2. Non mangiare, bere o fumare nell’area di manipolazione dei campioni o dei kit. 
3. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Osservare le precauzioni stabilite 

contro il rischio microbiologico per tutta la durata del test e seguire le procedure standard 
per il corretto smaltimento dei campioni. 

4. Indossare abbigliamento protettivo come camici da laboratorio, guanti usa e getta e occhiali 
protettivi durante l’analisi dei campioni. 

5. I test usati devono essere smaltiti secondo le legislazioni locali. 
6. Umidità e temperatura possono influenzare negativamente i risultati. 
7. Non usare se la confezione risulta danneggiata. 
8. Il Reagente 2 contiene una soluzione acida. Se la soluzione entra in contatto con la pelle o 

gli occhi, sciacquare con abbondante acqua. 
9. Non scambiare i tappi delle bottiglie di reagente. 
10. Non scambiare i tappi delle soluzioni di controllo esterne. 
11. Evitare la cross-contaminazione dei campioni usando un nuovo contenitore per la raccolta 

per ogni campione ottenuto. 
12. Leggere attentamente l’intero procedimento prima di eseguire il test. 
13. Il test a cassetta Strep A è utilizzabile solo con l’Analizzatore. I test dovrebbero essere 

eseguiti da professionisti abilitati presso laboratori certificati ad una certa distanza dal/i 
paziente/i e clinica/e dove i campioni sono stati prelevati da personale medico qualificato. 

【CONSERVAZIONE E STABILITÀ】 
1. Il kit dovrebbe essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sulla 

confezione sigillata. 
2. Il test deve rimanere nella confezione sigillata fino all’uso. 
3. Non congelare. 
4. Evitare attentamente la contaminazione delle componenti del kit.  
5. Non usare in caso di evidente contaminazione microbica o precipitazione. La 

contaminazione biologica dell’attrezzatura di somministrazione, contenitori o reagenti può 
causare falsi risultati. 

【RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE】 
1. Raccogliere il campione di tampone faringeo con il tampone sterile fornito nel kit. Con 

questo prodotto possono anche essere usati tamponi con terreno di trasporto tipo Stuart o 
Amies. Passare il tampone sulla faringe posteriore, le tonsille e altre aree infiammate. 
Evitare di toccare la lingua, le guance e i denti con il tampone 5.  

2. Il test dovrebbe essere eseguito immediatamente dopo la raccolta dei campioni. I campioni 
da tampone possono essere conservati in una provetta di plastica pulita e asciutta fino a 8 
ore a temperatura ambiente o 72 a 2-8°C. 

3. Se si desidera fare una coltura, far rotolare delicatamente la punta del tampone su una 
piastra di agar sangue selettiva per Gruppo A (GAS) prima di usare il tampone con il test 
Strep A (Tampone faringeo). 

【MATERIALI】 
Materiali Forniti 

 Cassette test   Provette di estrazione  Tamponi sterili 
 Postazione di lavoro  Puntali contagocce  Foglietto illustrativo 
 Reagente estrazione 1 (2M NaNO2)  Reagente estrazione 2 (0.027M Acido citrico) 
 Card ID 

Materiali necessari ma non forniti 
• Timer                                •Pipetta                •Analizzatore a immunofluorescenza  
【ISTRUZIONI PER L’USO】 
Portare il test, i reagenti, il campione di tampone faringeo e/o i controlli a temperatura 
ambiente (15-30°C) prima di effettuare il test.  
1. Estrarre il test dalla confezione sigillata e usare entro un’ora. Si ottengono risultati migliori se 

il test viene eseguito immediatamente dopo l’apertura della confezione sigillata. 
2. Tenere la boccetta di Reagente di estrazione 1 in posizione verticale e aggiungere 4 gocce 

piene (circa 240 μL) di Reagente di estrazione 1 in una provetta di estrazione. Il reagente 
di estrazione 1 è di colore rosso. Tenere la boccetta di Reagente di estrazione 2 in 
posizione verticale e aggiungere 4 gocce piene (circa 160 μL) alla provetta. Il Reagente di 
estrazione 2 è incolore. Mescolare la soluzione ruotando delicatamente la provetta di 
estrazione. L’aggiunta di Reagente di estrazione 2 al Reagente di estrazione 1 cambia il 
colore della soluzione da rosso a giallo.  

3. Inserire immediatamente il tampone nella provetta di estrazione, agitarlo vigorosamente 15 
volte e lasciarlo nella provetta di estrazione del test per 1 minuto. 

4. Premere il tampone contro la superficie della provetta e spremere l’estremità della provetta 
nel rimuovere il tampone in modo da lasciare la maggior parte del liquido all’interno. Gettare 
il tampone.  

5. Posizionare la cassetta del test su una superficie piana e pulita. Aggiungere tre gocce di 
soluzione (circa 120 μL) nel pozzetto del test e avviare il timer.  

6. Ci sono due modalità di test nell’Analizzatore a Immunofluorescenza: Standard Test e 
Quick Test. Si prega di fare riferimento al manuale utente dell’Analizzatore a 
Immunofluorescenza per i dettagli. 

Modalità “Quick Test”: dopo 15 minuti dall’aggiunta del campione, inserire la cassetta del test 
nell’Analizzatore, cliccare “QUICK TEST”, inserire le informazioni e cliccare “NEW TEST”. 
L’Analizzatore fornirà automaticamente i risultati del test in pochi secondi. 
Modalità “Standard test”: inserire la cassetta del test nell’Analizzatore subito dopo l’aggiunta 
del campione, cliccare “STANDARD TEST”, inserire le informazioni del test e cliccare su “NEW 
TEST” nello stesso momento. L’Analizzatore inizierà automaticamente un conto alla rovescia di 
15 minuti. Al termine del conto alla rovescia l’Analizzatore fornirà subito il risultato. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI】 
Risultati letti da Analizzatore a Immunofluorescenza . 
Il risultato del test Strep A viene letto dall’Analizzatore a Immunofluorescenza  e mostrato sullo 
schermo. Per ulteriori informazioni si prega di fare riferimento al manuale d’uso 
dell’Analizzatore a Immunofluorescenza . 
NOTA: Il risultato del test per ogni campione viene fornito come Pos (+) o Neg (-) con un 
Valore di Riferimento. Questo valore viene calcolato secondo la misurazione del segnale 
divisa per il relativo valore di soglia limite. 
- I risultati del test con valore ≥ 1,00 sono considerati positivi. 
- I risultati del test con valore < 1,00 sono considerati negativi. 
【CONTROLLO QUALITÀ】 
Ogni Test a cassetta Strep A contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di controllo 
qualità di routine. Questo controllo interno viene effettuato ogni volta che viene testato il 
campione di un paziente. Questo controllo indica che la cassetta del test è stata inserita e letta 
correttamente dall’Analizzatore a Immunofluorescenza . Se il controllo interno risulta non valido 

compare un messaggio di errore sull’Analizzatore a Immunofluorescenza  che richiede di 
ripetere il test. Un risultato non valido del controllo interno causa la comparsa di un messaggio 
“N/A” sull’Analizzatore a Immunofluorescenza. Un volume di campione insufficiente o tecniche 
procedurali scorrette sono le ragioni più probabili per il fallimento del controllo. Rivedere la 
procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, interrompere 
immediatamente l’uso del kit del test e contattare il distributore locale. 
【LIMITAZIONI】 
1. Il test a cassetta Strep A (Tampone faringeo) è solo per uso diagnostico in vitro. Il test 

dovrebbe essere usato per l’individuazione dell’antigene dello Strep A solo nei campioni di 
tamponi faringei. Questo test qualitativo non può determinare né il valore quantitativo né il 
tasso di incremento della concentrazione dell’antigene Strep A. 

2. Il presente test indica soltanto la presenza dell’antigene Strep A nel campione da batteri di 
Streptococco del Gruppo A sia vitali che non vitali. 

3. Un risultato negativo dovrebbe essere confermato da coltura. Si può ottenere un risultato 
negativo se la concentrazione dell’antigene dello Strep A  presente nella gola non è 
adeguata o è al di sotto del livello di individuazione del test. 

4. Un eccesso di sangue o muco sul campione del tampone potrebbe interferire con 
l’esecuzione del test e indicare un risultato falso positivo. Evitare di toccare la lingua, le 
guance e i denti5 e qualsiasi area sanguinante in bocca con il tampone durante la raccolta 
dei campioni. 

5. Come per tutti i test rapidi, tutti i risultati devono essere interpretati insieme ad alter 
informazioni cliniche a disposizione del medico. 

【VALORI ATTESI】 
Circa il 15% delle faringiti nei bambini dai 3 mesi ai 5 anni è causato da Streptococco beta 
emolitico di Gruppo A6. Nei bambini in età scolare e negli adulti l’incidenza di infezione da 
Streptococco alla gola è circa del 40% 7. Questo disturbo si manifesta solitamente in inverno e 
primavera nei climi temperati3. 
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         Cassete de Teste para Strep A  

        (Swab de Garganta) 
       Instruções de Uso 

REF FI-STA-502 Português 
Um teste para medir antígenos de Strep A nas amostras de swab da garganta com o uso do 
Analisador de Imunoensaio por Fluorescência. 
Apenas para uso profissional no diagnóstico in vitro. 
【USO PRETENDIDO】 
O Cassete de Teste para Strep A (Swab de Garganta) baseia-se no Imunoensaio de 
Fluorescência  para detectar antígenos de Strep A da amostra do swab da garganta para 
auxiliar o diagnóstico da infecção por estreptococos do grupo A. 
【RESUMO】 
Streptococcus pyogenes é um coco Gram-positivo sem mobilidade, que contém os antígenos 
do Grupo A de Lancefield que pode causar infecções graves, como faringite, infecção 
respiratória, impetigo, endocardite, meningite, sepse puerperal e artrite.1 Sem tratamento, 
essas infecções podem levar à complicações graves, incluindo febre reumática e abscesso 
peritonsilar.2 Os procedimentos tradicionais de identificação para a infecção pelos 
estreptococos do Grupo A envolvem o isolamento e identificação de organismos viáveis 
usando técnicas que precisam de 24 a 48 horas ou mais.3.4 
O Cassete de Teste para Strep A é um teste para detectar qualitativamente a presença dos 
antígenos de Strep A nas amostras de swab da garganta, fornecendo resultados dentro de 15 
minutos. O teste utiliza anticorpos específicos para célula total de estreptococos do Grupo A de 
Lancefield para detectar seletivamente antígenos de Strep A em uma amostra de swab da 
garganta. 
【PRINCÍPIO】 
O Cassete de Teste para Strep A (Swab de Garganta) detecta o antígeno carboidrato do Strep 
A em um swab da garganta com base no Imunoensaio por Fluorescência . Neste teste, a região 
da linha do teste está revestida com anticorpo especifico ao antígeno carboidrato do Strep A. 
Durante o teste, a amostra extraída por swab da garganta reage com um anticorpo ao Strep A, 
que reveste as partículas. A mistura migra até a membrana para reagir com o anticorpo ao 
Strep A na membrana. Se a amostra contiver antígeno de Strep A, ele se anexa ao conjugado 
de microesferas fluorescentes de anticorpos de Strep A. Então o complexo será capturado 
pelos anticorpos de captura que revestem a membrana de nitrocelulose (Linha de Teste). A 
concentração de Strep A na amostra correlaciona-se com a intensidade do sinal de 
fluorescência capturada na linha T. De acordo com a intensidade de fluorescência do teste e a 
curva padrão, a concentração de Strep A na amostra pode ser calculada pelo Analisador para 
mostrar o resultado positivo ou negativo de Strep A na amostra.  
【REAGENTE】 
O teste contém partículas revestidas de anticorpo de Strep A e anticorpos de Strep A 
revestidos na membrana. 
【PRECAUÇÕES】 
1. Apenas para uso profissional no diagnóstico in vitro. Não use após a data de validade. 
2. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manipulados. 
3. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as 

precauções estabelecidas contra os riscos microbiológicos em todos os procedimentos e 
siga os procedimentos padrão para a eliminação adequada das amostras. 

4. Use roupas de proteção, como aventais de laboratório, luvas descartáveis e proteção para 
os olhos quando as amostras forem analisadas. 

5. O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais. 
6. A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados. 
7. Não usar se a embalagem estiver danificada. 
8. O reagente 2 contém uma solução ácida. Se a solução entrar em contato com a pele ou 

olhos, enxágue com água em abundância. 
9. Não intercambie as tampas dos fracos dos reagentes. 
10. Não troque as tampas dos frascos da solução de controle externa. 
11. Evite a contaminação cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de 

amostras para cada amostra obtida. 
12. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste. 
13. O Cassete de Teste para Strep A é operacional somente no Analisador. E os testes devem 

ser realizados por equipe profissionalmente treinada trabalhando em laboratórios 
certificados sobre como fazer a coleta de pacientes e na clínica na qual a amostra é 
coletada por equipe médica qualificada. 

【ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE】 
1. O kit deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa na bolsa 
lacrada. 
2. O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso. 
3. Não congele. 
4. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminação. 
5. Não use se houver evidências de contaminação microbiana ou precipitação. A 
contaminação biológica do equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar 
resultados falsos. 
【COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS】 
1. Colete a amostra por swab da garganta com a swab estéril que é fornecida no kit. Swab de 

transporte contendo meio modificado de Stuart ou Amies também pode ser usada com esse 
produto. Realize o swab da parte posterior da faringe, amígdala e outras áreas inflamadas. 
Evite encostar na língua, parte interna da boca e dentes com a zaragatoa.5 

2. O teste deve ser realizado imediatamente após a amostra ter sido coletada. As amostras do 
swab devem ser armazenadas em um tubo plástico seco e limpo por até 8 horas em 
temperatura ambiente ou 72 horas entre 2-8 °C. 

3. Se foi realizada uma cultura, esfregue delicadamente a ponta da zaragatoa na placa ágar 
sangue seletiva do Grupo A (GAS) antes de usar a zaragatoa no Cassete de Teste para 
Strep A (Swab de Garganta). 

【MATERIAIS】 
Materiais fornecidos 

 Cassetes de Teste  Tubos de extração  Swabs estéreis 
 Estação de trabalho  Instruções de Uso  Cartão ID 
 Reagente de extração 1 (NaNO2 2M) 
 Pontas de tubos de extração 

 Reagente de extração 2 (ácido cítrico 0,027M) 

Materiais necessários, mas não fornecidos 
 Cronômetro  Pipeta  Analisador de Imunoensaio por Fluorescência  
【ORIENTAÇÕES DE USO】 
Permita que o teste, reagentes, amostra do swab da garganta e/ou controles atinjam a 
temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste. 
1. Remova a cassete de teste da bolsa de alumínio selada e use-a dentro de uma hora. Os 

melhores resultados serão obtidos se o teste for realizado imediatamente após abrir a bolsa 
de alumínio. 

2. Segure o frasco do Reagente de Extração 1 verticalmente e adicione 4 gotas inteiras 
(aproximadamente 240 μL) do Reagente de Extração 1 para um tubo de extração. O 
Reagente de Extração 1 é vermelho. Segure o frasco do Reagente de Extração 2 
verticalmente e adicione 4 gotas inteiras (aproximadamente 160 μL) ao tubo. O Reagente 
de Extração 2 é incolor. Misture a solução girando gentilmente o tubo de extração. A adição 
do Reagente de Extração 2 ao Reagente de Extração 1 altera a cor da solução de vermelho 
para amarelo.  

3. Imediatamente, adicione a swab ao tubo de extração, agite a swab vigorosamente 15 vezes 
e deixe a swab no tubo de extração do teste durante 1 minuto.  

4. Pressione a swab na lateral do tubo e pressione o fundo do tubo enquanto remove a swab 
de forma que o líquido permaneça no tubo. Descarte a swab. 

5. Coloque a cassete de teste em uma superfície limpa e nivelada. Adicione 3 gotas de 
solução (aprox.120μL) no poço de amostra do cassete de teste. Inicie o cronômetro ao 
mesmo tempo.  

6. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescência , modo de 
Teste Padrão e modo de Teste Rápido. Consulte o manual do usuário do Analisador de 
Imunoensaio por Fluorescência  para detalhes.  

Modo “Teste Rápido”: Após 15 minutos da adição da amostra, insira o cassete de teste no 
Analisador, clique em “TESTE RÁPIDO”, preencha as informações do teste e clique em "NOVO 
TESTE" imediatamente. O Analisador fornecerá automaticamente o resultado do teste após 
alguns segundos. 
Modo “Teste Padrão”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente após adicionar a 
amostra, clique em “TESTE PADRÃO”, preencha as informações do teste e clique em “NOVO 
TESTE” ao mesmo tempo; o Analisador contará automaticamente 15 minutos. Após a 
contagem, o Analisador fornecerá o resultado de uma vez. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS】 
Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescência . 
O resultado dos testes para Strep A é calculado pelo Analisador de Imunoensaio por 
Fluorescência  e mostrado na tela. Para informações adicionais, consulte o manual do usuário 
do Analisador de Imunoensaio por Fluorescência . 
NOTA: O resultado do teste de cada amostra é dado como Pos (+) ou Neg (-) com um 
valor de referência. Este valor é calculado dividindo um sinal medido por um valor de 
corte apropriado.  
- Os resultados do teste de valor ≥ 1,00 são considerados positivos.  
- Os resultados do teste de valor <1,00 são considerados negativos. 
【CONTROLE DE QUALIDADE】 
Cada Cassete de Teste de Strep A contém controle interno que satisfaz as exigências de 
controle de qualidade de rotina. Esse controle interno é realizado sempre que a amostra da 
paciente é testada. Esse controle indica que o cassete de teste foi inserido e lido 

adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescência . Um resultado incorreto do 
controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio por Fluorescência , 
indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do controle interno gera a 
mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio por Fluorescência . Um volume insuficiente de 
amostra ou técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais prováveis para o erro do 
controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, 
pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local. 
【LIMITAÇÕES】  
1. O Cassete de Teste para Strep A (Swab de Garganta) deve ser usado somente para uso 

diagnóstico in vitro. O teste deve ser usado somente para a detecção de antígeno de Strep A 
nas amostras de swab da garganta. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento da 
concentração de antígeno de Strep A podem ser determinados por este teste qualitativo. 

2. Este teste indicará apenas a presença de antígeno de Strep A na amostra para bactérias 
Estreptococos do Grupo A viável e não viável. 

3. Um resultado negativo deve ser confirmado pela cultura. Um resultado negativo pode ser 
obtido se a concentração de antígeno de Strep A presente no swab da garganta não for 
adequada ou estiver abaixo do nível detectável do teste. 

4. O excesso de sangue ou muco na amostra do swab pode interferir com o desempenho do 
teste e pode render um resultado falso-positivo. Evite encostar na língua, parte interna da 
boca e dentes5 e quaisquer áreas de sangramento da boca com a swab ao coletar as 
amostras. 

5. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, todos os resultados devem ser 
interpretados em conjunto com outras informações clínicas disponíveis para o médico. 

【VALORES ESPERADOS】  
Aproximadamente 15% da faringite em crianças com idade de 3 meses a 5 anos é causada por 
estreptococos beta-hemolíticos do Grupo A.6 Em crianças em idade pré-escolar e adultos, a 
incidência da infecção da garganta por Strep é cerca de 40%.7 Normalmente, essa doença 
ocorre no inverno e no início da primavera em países com clima temperado.3 
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