
Streptokokken-A-Schnelltest 
Probe: Rachenabstrich 

Packungsbeilage 
1回lST-N502| Deutsch| 

Ein Schnell/est fur die qualitative Erkennung von Streptokokken-A-Anti- genen 
aus Rachenabstrichen. Nur tar patientennahe und professionel/e /abortechnische ln-Vitro-Diagnostik
【VERWENDUNGSZWECK】

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein schneller chromatographischer 
lmmunassay tor die qualitative Erkennung von Streptokokken-Antigenen aus der 
Gruppe A aus Rachenabstrichen. Der Streptokokken-A-Schnelltest ist nur tor eine 
patientennahe und professionelle labortechnische In- vitro- Diagnostik und als 
Hilfe bei der Diagnose van lnfektionen durch Streptokokken der Gruppe A 
gedacht. 
Der Test liefer! vorlaufige Testergebnisse, negative Ergebnisse schlieBen keine 
Streptokokken-A-lnfektion aus, weswegen allein auf ihrer Basis keine Behandlung 
oder ein anderes Management entschieden werden kann 
Nicht tor Selbsttests. 
【 INHALTSUBERSICHT】

Streptococcus pyogenes ist ein nicht bewegliches grampositives Cocci一
Bakterium, das das Lancefield-Antigen der Gruppe A enthalt, das schwere 
lnfektionen, wie Pharyngitis, Atemwegsinfektionen, Impetigo, Endocarditis, 
Meningitis, Puerperalsepsis und Arthritis verursachen . kann.1 Unbehandelt 
konnen diese lnfektionen zu schweren Komplikationen wie rheumatisches Fieber 
und Perotonsillanabszess fOhren: Die traditionelle Erkennungs- verfahren tor 
lnfektionen durch Streptokokken der Gruppe A involviert die Isolation und 
ldentifikation verschiedener Organismen mit Techniken, die 24 bis 48 Stunden 
und noch langer dauern.3 
Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein Schnelltest tor die qualitative 
Bestimmung der Prasenz des Streptokokken-A-Antigens in Rachenab­
strichproben, der innerhalb von 5 Minuten Ergebnisse bringt. Der Test verwendet 
spezifische Antikorper tor die gesamte Zelle der Lancefield­
Gruppe-A-Streptokokken, um selektiv Streptokokken-A-Antigene in der 
Rachenabstrichprobe zu ermitteln. 
【PRINZIP】

Der Streptokokken-A-Schnelltest ist ein qualitativer Lateral-Flow-lmmu- noassy 
tor die Erkennung von Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigenen in einem 
Rachenabstrich. In diesem Test ist das Testfenster mit dem spezifischen 
Antikorper tor das Streptokokken-A-Kohlenhydrat-Antigen bestrichen. Wahrend 
des Tests reagiert die Rachenabstrichprobe mit einem 
Streptokokken-A-Antikorper, der auf Parlikel gestrichen ist. Die Mischung 
wander! auf der Membran hoch und reagiert mit dem Strepto­
kokken-A-Antikorper auf der Membran und generiert eine farbigen Linie im 
Testfenster. Die farbige Linie im Testfenster zeigt ein positives Ergebnis, ist keine 

Linie zu sehen, ist das Ergebnis negativ. Als verfahrenstech- nische Kontrolle 
erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollfenster, um anzuzeigen, dass 
genOgend Probe hinzugefOgt und die Membran ordnungsgem部getrankt wurde. 
【REAGENZ】

Der Test enthalt Streptokokken-A-Antikorper und mit Biotin-BSA beschich- tete 
Parlikel, auf die Membran gestrichene Strepatvidin-Rabbit lgG und 

Streptokokken-A-Antikorper. 
【WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN】

Bitte lesen Sie alle lnformationen dieser Packungsbeilage, bevor der Test 
durchgefiihrt wird. 
• Nur tor patientennahe und professionelle labortechnische ln-Vitro-Diagnostik.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 
• Im Bereich, in dem die Proben und Kits gehandhabt werden, darf nicht

gegessen, getrunken oder geraucht werden. 
• Mit alien Proben umgehen, als enthielten Sie infektiose Agenzien. Die etablierte
VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren wahren des 
Verfahrens beachten und die Standardverfahren tor die richtige Entsorgung der 

Proben befolgen. 
• Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweg-Handschuhe und Schutzbrille beim

Testen der Proben tragen. 
• Den benutzten Test gemaB den ortlichen Vorschriflen entsorgen.
• Die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur konnen die Ergebnisse be­

eintrachtigen. 

• Keinen Test verwenden, der in einem beschadigten Beutel steckt. Keine
Produkte fur den Gebrauch teilen. 

• Das Extraktionsreagenz 1 enthalt NaN02. Wenn die Losung in die Augen oder
an die Haut kommt, mit reichlich Wasser spOlen. 

• Nicht die VerschlOsse der Reagenzienflaschen vertauschen.
• Nicht die Verschlusse der externen Kontrolllosungsflaschen vertau- schen.
• Die Hande grOndlich vor und nach der Handhabung waschen.
• Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mil dem Gerat muss dem Hersteller

und der zustandigen Behorde gemeldet werden 
• Alie Bestandteile im Testkit sind tor die Verwendung tor den Strepto­

kokken-A-Schnelltest gepruft. Verwenden Sie keine anderen im Handel 
erhaltlichen Teile. 

【LAGERUNG UND STABILITAT】

Das Testkit kann bei Raumtemperatur oder gekOhlt (2-30 'C) gelagert werden. 
Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum 
stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegel- ten Beutel bleiben. 
NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht meh「 verwenden.
Hinweis: Es wird empfohlen, den Teststreifen innerhalb eine「 Stunde, nachdem 
er aus dem Metallfolienbeutel genommen wo「den ist, zu verwenden. 
【PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG】

• Nehmen Sie mit dem im Kit mitgelieferten sterilen Tupfe「 den Rachen- abstrich.
• Anweisungen tor die Entnahme 

einer Rachenabstrichprobe 
1. Einen Tupfer in den Bereich der

hinteren Rachenschleimhaut 
und der Mandeln einfOhren.

2. Den Tupfer Ober beide Mandeln
und den hinteren Mundrachen 
streichen und dabei vermeiden, 
die Zunge, die Zahne und das 
Zahnfleisch zu berOhren. 

3. Ziehen Sie den Tupfer heraus.
• Nehmen Sie den Test nach Moglichkeit unmittelba「 nach der P「obenahme vor.

Wenn die Probe nicht sofort verwendet wird, wird dringend empfohlen, die 
Abstrichprobe vor dem Test in einem saube「en, trockenen Kunststoffrohrchen 
bei Raumtemperatur bis zu 8 Stunden oder bei 2-8'C bis zu 72 Stunden lang 
aufzubewahren. 
【MATERIALIEN】

M a n d e 尸
u t 

Gro&e des Kits 20T/kit 
Testkassette n 20 

Packungsbeilage 1 
Extraktionsrohrchen 20 

Steriler Abstrichtupfer 20 

Arbeitsstation 1 
Pipettenspitzen 20 

Extraktionsreagenz 1 
Produktteile 10 ml (13,8% NaN02, 0,0004% Phenolrot） ， 令 1 

rote「Verschluss
Extraktionsreagenz 2 

10 ml (0,5184% Zitronensaure, 0,02% Proclin300), 1 
aelberVe「schluss
Positivkontrolle 

0,5 ml (Nicht lebensfahige Streptokokken A, 0,02% Proclin 1 300, 
0,5% BSA), blauerVerschluss 

Negativkontrolle 
0,5 ml (Nicht leben s

P
f台
B
h
S
ig
), 
est「eptokokken C, 0,02% Proclin 1 

300, o「One「Ve「schluss

Bereitgestellte Materialien 

Benotigtes, nicht im Kit enthaltenes Material
• Timer
【GEBRAUCHSANWEISUNG】

Test, Reagenz, Rachenabstrichprobe und Kontrolllosungen sollten 
Raumtemperatur (15-30°C) fiir die Durchfiihrung des Tests haben. 
1.Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Metallfolienbeutel und
verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden e「zielt,

wenn der Test gleich nach dem Offnen des Metallfolienbeutels durchgefOhrt wird. 
2. Stellen Sie das Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation, halten Sie die Flasche
mil dem Extraktionsreagenz 1 kopfOber und geben Sie 4 Tropfen (ungefahr 240 

µL) vom Extraktionsreagenz 1 in das Extraklionsrohrchen. Das 
Extraktionsreagenz 1 hat eine rote Farbe. Halten Sie die Flasche mil dem 
Extraktionsreagenz 2 kopfOber und geben Sie 4 Tropfen (ungefahr 160 µL) in 
das Rohrchen. Das Extraklions「eagenz 2 isl farblos. Schwenken Sie das 
Extraklionsrohrchen leichl, um die Losung zu mischen. Durch das Zumischen des 
Extraklionsreagenz 2 zum Extraktionsreagenz 1 wechselt die Farbe de「Losung
von Rot zu Gelb. Siehe Abbildung 1. 
3. Stecken Sie sofort den Abstrichtupfer in das Extraktionsrohrchen und bewegen
S旧ihn kraftig 15 Mal hin und her, dann lassen Sie den Tupfe「 fur 1 Minute im 
Rohrchen. Siehe Abbildung 2. 
4. DrOcken Sie den Tupfer gegen die Seiten des Rohrchens und d「Ocken Sie den
Boden des Roh「chens, wenn Sie den Tupfe「 herausziehen, damit das grol1te Teil 
der FIOssigkeil im Rohrchen zurOckbleibl. Werfen Sie den Tupfer weg. Siehe 
Abbildung 3. 
5. Setzen Sie sie Pipettenspitze auf das Extraktionsroh「chen. Setzen Sie d旧
Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Geben Sie 3 Tropfen der 
Losung (ungefah「 100 µL) in die Probenmulde (S), dann starten Sie den Time「.
6. Das Ergebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nichl
spater als 10 Minuten inte「p「elie「en. Siehe Abbildung 4 und Abbildung 5 

Hinweis: Das Extraktionsreagenz 1 und das Ext「aklionsreagenz 2 sollten 6
Monate nach dem Offnen de「 Flaschen nichl mehr verwendel werden. 
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【AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE】

(Bille beachten Sie die Abbildung oben) 
POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine der farbigen Linien sollte im 
Kontrollfenster (C) auflauchen, die andere im Testfenster (T). Ein positives 
Ergebnis bedeutet, dass in der P「obe Streptokokken A gefunden warden sind. 
*ANMERKUNG: Die lntensitat der Farbe im Testfenster(T) isl abhangig von der
Konzentralion der in der Probe prasenten Streptokokken A. 
NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im Test- fenster (T) 
erscheint keine Linie. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass kein 
St「eptokokken-A-Antigen in de「 Probe ode「 in zu niedrige「 Konzen!「ation
vorhanden isl, um vom Test erkannt zu werden. Es sollte eine Bakterienkultur 
von der Patientenprobe angelegt we「den, um eine Streptokokken-A-lnfektion 
ausschlieBen zu konnen. Wenn die klinischen Symptome nichl mil den 
E「gebnissen ubereinstimmen, machen Sie einen neuen Rachenabst「ich fur eine 
Bakte「ienkultu「.
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