
мікробіологічної небезпеки під час тестування та дотримуйтесь стандартних процедур для належної 
утилізації зразків та використаних тестів.
Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові рукавички та засоби захисту очей під 
час аналізу зразків.
Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати.
Не проводіть тестування у приміщенні з сильними протягами (під ввімкненим вентилятором або 
потужним кондиціонером).

Збір та збереження зразка
Використовуйте тільки реагент та стерильний аплікатор, які входять в комплект.
Візьміть зразок мазка зі зіву стерильним аплікатором, який входить у комплект. Утримуючи язик 
пацієнта шпателем, за допомогою аплікатора протріть задню стінку глотки, мигдаликів та інших 
запалених ділянок. Не торкайтеся аплікатором до язика, внутрішньої поверхні щік та зубів.
Виконайте тестування відразу після забору зразка. Зразки можно зберігати в чистій, сухій пластиковій 
пробірці упродовж 8 год (h) при кімнатній температурі або 72 год (h)  при температурі від +2°С до +8°С. 
З цим тестом можна використовувати зонд-тампони, що містять модифіковане середовище Стюарта 
або Еймса.
Якщо потрібно провести посів, злегка проведіть кінчиком аплікатору по чашці з селективним кров'яним 
агаром групи А (GAS) перед використанням аплікатора Швидким тестом для діагностики 
стрептококової ангіни Strep A.

Процедура тестування
Перед тестуванням тест-касету, реагенти необхідно витримати при кімнатній температурі 
стільки часу, щоб їх температура дорівнювала кімнатній (15-30°С).

Підготуйте всі необхідні для дослідження матеріали: комплектуючі тесту та годинник або таймер.
1. Тримайте флакон з реагентом А вертикально і додайте 4 повні краплі реагенту А в пробірку для 
екстракції. Тримайте флакон з реагентом B вертикально і додайте в пробірку 4 повні краплі. 
Змішайте розчин, обережно обертаючи пробірку. 
2. Якнайшвидше додайте мазок із зіва в пробірку. Обертайте аплікатор у пробірці 10 разів. Залиште 
аплікатор у пробірці на 1 хв (min). 

3. Потім притисніть аплікатор до стінки пробірки та стискайте дно пробірки, коли виймаєте 
аплікатор, щоб віджати рідину. Утилізуйте аплікатор.

4. Встановіть наконечник-піпетку на верхню частину пробірки для екстракції. 

5. Відкрийте запаяний пакет, дістаньте тест-касету та розмістить її на горизонтальній поверхні. 
Найкращий результат буде отримано, якщо тестування провести одразу після відкриття пакету. 
Додайте 3 повні краплі розчину у зону для зразка (S) та запустіть таймер.

6. Зачекайте, поки з’являться кольорові лінії. Зчитайте результат через 5 хв (min). Не беріть до уваги 
результат після 10 хв (min).

ІНСТРУКЦІЯ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ
Призначення
Швидкий тест для діагностики стрептококової ангіни Strep A являє собою швидкий хроматографічний 
імуноаналіз для якісного виявлення антигену стрептокока А в зразках мазків із зіву і допомагає в 
діагностиці стрептококової інфекції групи А.

Загальні відомості
Streptococcus pyogenes – це нерухомі грампозитивні аеробні бактерії, які містять Антиген групи А за 
класифікацією Ленсфілда, який може викликати серйозні інфекції, такі як фарингіт, респіраторну 
інфекцію, імпетиго, ендокардит, менінгіт, сепсис та артрит. Якщо ці інфекції не лікувати, вони можуть 
призвести до серйозних ускладнень, включаючи ревматичну лихоманку та паратонзилярний абсцес. 
Традиційні процедури визначення стрептококової інфекції групи А включають виділення та ідентифіка-
цію життєздатних організмів з використанням методів, що потребують від 24 до 48 годин або більше.
Швидкий тест для діагностики стрептококової ангіни Strep A, тест-касета є швидким тестом для якісного 
визначення наявності Стрептококового антигену у зразках мазка з горла, що забезпечує отримання 
результатів протягом 5 хв (min). 

Принцип тесту
Швидкий тест для діагностики стрептококової ангіни Strep A - це якісний імунологічний аналіз з 
боковим потоком для виявлення вуглеводного антигену Стрептококу групи A в мазку з горла. У цьому 
тесті антитіла, специфічні до вуглеводного антигену Стрептококу групи A, наносяться на тестову зону. 
Під час тестування взятий зразок мазка із зіва реагує з антитілами до стрептокока А, які покриваються 
частинками. Суміш мігрує вгору мембраною, щоб вступити в реакцію з антитілом до стрептокока А на 
мембрані і створити кольорову лінію в тестовій зоні. Наявність цієї кольорової лінії в тестової зоні 
вказує на позитивний результат, а її відсутність - на негативний результат. Процедурним контролем є 
поява кольорової смуги в контрольній зоні тесту. ЇЇ наявність вказує на те, що об’єм тестового зразка був 
достанім та відбулося повноцінне просочування мембрани тесту.

Реагенти
Тест містить антитіла, специфічні для цільноклітинного стрептокока групи A за класифікацією 
Ленсфілда.

Комплектація*:
1. Саше-пакет, що містить: тест-касета – 1шт, осушувач (десикант) – 1 шт
2. Аплікатор ватний** - 1 шт
3. Шпатель** – 1 шт
4. Реагент А – 1 шт
5. Реагент В – 1 шт
6. Пробірка – 1 шт
7. Інструкція із застосування – 1шт
* Комплектація може змінюватися, дивись інформацію на упаковці.
** Назва виробу може відрізнятися, дивись маркування даного виробу.

Застереження
Тільки для професійної in vitro діагностики.
Не використовувати після закінчення терміну придатності.
Не вживати їжу, напої та не палити в місці знаходження зразків та тестів
Не використовуйте тест, якщо пакет пошкоджений.
Тест призначений лише для одноразового використання. Ні в якому разі не використовуйте повторно.
 
Попередження
Реагент В містить кислий розчин. При контакті зі шкірою або потраплянням в очі слід промити великою 
кількістю води. Будьте уважні, щоб не переплутати флакони з реагентами. Поводьтесь з усіма зразками 
так, ніби вони містять інфекційні агенти. Дотримуйтесь встановлених запобіжних заходів проти 

Швидкий тест для діагностики стрептококової 
ангіни Strep A, тест-касета



(Малюнок тестування )

Результати тесту:
(Малюнок результату )

ПОЗИТИВНИЙ. Одна кольорова смуга з'являється в контрольній зоні (С), а інша кольорова смуга 
з'являється в тестовій зоні (Т).

НЕГАТИВНИЙ. Одна кольорова смуга з'являється в контрольній зоні (С), і жодна смуга не з'являється в 
тестовій зоні (Т).

НЕДІЙСНИЙ. Контрольна смуга не відображається. Результати будь-якого тесту, який не дав контроль-
ної смуги за вказаний час тестування, повинні бути відкинуті. Повторіть процедуру з новим тестом.

Примітка
1. Інтенсивність кольору в тестовій зоні (Т) може змінюватись в залежності від концентрації 
цільових речовин, присутніх у зразку. Тому будь-який відтінок кольору в тестовій ділянці слід 
вважати позитивним. Крім того, рівень речовин не може бути визначений цим якісним тестом.
2. Недостатній обсяг зразка, неправильна процедура тестування або проведення тестів з терміном 
придатності, що минув, є найбільш ймовірними причинами відсутності контрольної смуги.

Контроль якості
Внутрішній процедурний контроль включено до тесту. Кольорова смуга, що з'являється в контрольній 
зоні (С), вважається внутрішнім позитивним процедурним контролем. Її наявність підтверджує 
достатній об'єм зразка та правильну методику проведення процедури тестування. Спеціалізовані 
контрольні розчини не постачаються з цим комплектом. 

Обмеження використання
1. Швидкий тест для діагностики стрептококової ангіни Strep A призначений тільки для професійної 
in vitro діагностики. Цей тест слід використовувати тільки для виявлення антигену стрептокока А 
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лише у мазках із зіву. Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації антигену 
стрептокока А не можна визначити за допомогою цього якісного тесту.
2. Швидкий тест для діагностики стрептококової ангіни Strep A покаже лише наявність антигену 
стрептокока А у зразку як життєздатних, так і нежиттєздатних бактерій Streptococcus групи A.
3. Негативний результат має бути підтверджений посівом. Негативний результат може бути 
отриманий, якщо концентрація антигену стрептокока А, який присутній у мазку з зіву, недостатня 
або нижче за визначений рівень тесту.
4. Для взяття зразків використовуйте стерильний аплікатор, що йде у комплекті цього тесту.
5. Надлишок крові або слизу в зразку мазка може перешкодити проведенню тесту і призвести до 
хибно-позитивного результату. При заборі зразків не торкайтеся аплікатором до язика, щік, зубів і 
ділянок рота, що кровоточать. 
6. Як і у випадку з усіма діагностичними тестами, остаточний клінічний діагноз не повинен ґрунтува-
тися на результатах одного тесту, а повинен бути зроблений лише лікарем після оцінки всіх 
клінічних і лабораторних результатів.

Умови зберігання
Зберігати при температурі від +2°С до +30°С до закінчення терміну придатності, зазначеного на 
герметичному пакеті. Тест-касета має залишатись в герметичному пакуванні до процедури тестування. 
Не заморожувати.

Експлуатаційні характеристики
Швидкий тест для виявлення стрептококової ангіни має відносну чутливість 94% (88-98%)*, відносну 
специфічність 98% (96-99%)*, точність 97% (96-98%)*.
*95% довірчий інтервал.

Дата останнього перегляду інструкції - 08.2025

       ТОВ  «Долфі-Україна», 49130, Україна, м. Дніпро, вул. Березинська, 24-А,  
тел.: +38 056 719 93 77, 
www.expresstest.com.ua

Мade in China. Виготовлено в Китаї.
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ПОКАЗНИК СИМВОЛІВ

Ознайомитися з інструкцією 
із застосування

Не використовувати при 
пошкодженій упаковці

Дата виготовлення

Використати до Номер партії

ВиробникТільки для діагностики  
in vitro

Повторно використовувати
ЗАБОРОНЕНО

Зберігати при температурі 
від +2° C до +30 ° C

Національний знак 
відповідності технічному 
регламенту

Містить достатньо для 
(n-) випробувань

Не допускати впливу 
сонячного світла

Каталожний номер

Берегти від вологи
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