
 

               Strep B Rapid Test Cassette  
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            Package Insert 
REF ISB-502 English 

A rapid test for the qualitative detection of Strep B antigen in specimens taken from vaginal or rectal 
swaps of pregnant women, or general swabs from newborn. 
For professional in vitro diagnostic use only. 
INTENDED USE 
The Strep B Rapid Test Cassette (Swab) is a rapid visual immunoassay for the qualitative, 
presumptive detection of Group B Streptococcus (GBS) antigens in specimens taken from vaginal or 
rectal swaps of pregnant women, or general swabs from newborn. This kit is intended for use as an 
aid in the diagnosis of Strep B infection. 
SUMMARY 
Group B Streptococci (GBS) or Streptococcus agalactiae are among the most frequent causes of life-
threatening infectious in neonates. Between 5% and 30% of all pregnant women are colonized with 
GBS.

1
 Several recent studies have shown that the intrapartum treatment of GBS-colonized women 

significantly reduces the incidence of GBS-caused sepsis.
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 The US Center for Disease Control and 
Prevention (CDC) recommends routine examination for Group B streptococcus between the 35

th
 and 

the 37
th
 week of pregnancy. A CDC study has shown that routine examinations is 50% more effective 

than the use of antibiotics for pregnant women with clinical risk factors.  
Standard culture methods require 24 to 48 hours, and the results may not be available soon enough 
for efficient treatment. Thus, methods utilizing more rapid screening techniques are required. 
PRINCIPLE 
The Strep B Rapid Test Cassette (Swab) detects Group B Streptococcus antigens through visual 
interpretation of color development on the internal strip. Anti-Strep B antibodies are immobilized on the 
test region of the membrane. During testing, the specimen reacts with polyclonal anti-Strep B 
antibodies conjugated to colored particles and precoated onto the sample pad of the test. The mixture 
then migrates through the membrane by capillary action, and interacts with reagents on the membrane. 
If there is sufficient Strep B antigen in the specimen, a colored band will form at the test region of the 
membrane. The presence of this colored band indicates a positive result, while its absence indicates a 
negative result. The appearance of a colored band at the control region serves as a procedural control, 
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred. 
REAGENT 
The test contains Strep B antibody coated particles and Strep B antibodies coated on the membrane. 
PRECAUTIONS 
 For professional in vitro diagnostic use only.  
 Do not use after the expiration date indicated on the package. Do not use the test if the foil pouch 

is damaged. Do not reuse tests.  
 This kit contains products of animal origin. Certified knowledge of the origin and/or sanitary state of 

the animals does not completely guarantee the absence of transmissible pathogenic agents. It is 
therefore recommended that these products be treated as potentially infectious, and handled by 
observing usual safety precautions (e.g., do not ingest or inhale).  

 Avoid cross-contamination of specimens by using a new extraction tube for each specimen 
obtained.  

 Read the entire procedure carefully prior to testing.  
 Do not eat, drink or smoke in any area where specimens and kits are handled. Handle all 

specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against 
microbiological hazards throughout the procedure and follow standard procedures for the proper 
disposal of specimens. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and 
eye protection when specimens are assayed.  

 Do not interchange or mix reagents from different lots. Do not mix solution bottle caps.  
 Use only dacron or rayon tipped sterile swabs with plastic shafts such as those provided. Do not 

use calcium alginate, cotton tipped, or wooden shafted swabs.  
 Reagents 1 & 2 are slightly caustic. Avoid contact with eyes or mucous membranes. In the event of 

accidental contact, wash thoroughly with water.   
  Humidity and temperature can adversely affect results.  
STORAGE AND STABILITY 
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is 
stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed 
pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date. 
SPECIMEN COLLECTION  AND PREPARATION 
1. The quality of specimen obtained is of extreme importance. Collect swab specimens using standard 

clinical methods.  
2. Use only Dacron or Rayon tipped sterile swabs with plastic shafts such as those provided. Do not 

use calcium alginate, cotton tipped, or wooden shafted swabs.  
3. It is recommended that swabs specimens be processed as soon as possible after collection. If 

swabs are not processed immediately, they should be placed into a sterile, dry, tightly capped tube 
or bottle and refrigerated. Do not freeze. Swabs can be stored at room temperature up to 4 hours, or 
refrigerated (2-8°C) up to 24 hours. All specimens should be allowed to reach room temperature 
(15-30°C) before testing. 

4. If a liquid transport method is desired, use Modified Stuart’s Transport Media and follow the 
manufacture’s instructions. Do not place the swab in any transport device containing medium. 
Transport medium interferes with the assay, and viability of organisms is not required for the assay. 
Do not use transport media formulas that include charcoal or agar.  

5. If a bacteria culture is desired, lightly roll the swab on a appropriate cell culture plate before using it 
in the test. The extraction reagents in the test will kill bacteria on swabs and make them impossible 
to culture.  

MATERIALS 
Materials Provided 

Materials Required But Not Provided 
 Timer  
DIRECTIONS FOR USE 
Allow the test, reagents, swab specimen, and/or controls to reach room temperature (15-30°C) 
prior to testing. 
1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it as soon as possible. Best results 

will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch. 
2. Hold the Extraction Reagent 1 bottle vertically and add 6 full drops (approximately 240 μL) of 

Extraction Reagent 1 to an extraction tube. Extraction Reagent 1 is red in color. Hold the Extraction 
Reagent 2 bottle vertically and add 5 full drops (approximately 160 μL) to the tube. Extraction 
Reagent 2 is colorless. Mix the solution by gently swirling the extraction tube. The addition of 
Extraction Reagent 2 to Extraction Reagent 1 changes the color of the solution from red to yellow. 

3. Immediately add the swab into the extraction tube, agitate the swab vigorously 15 times, leave the 
swab in the extraction test tube for 2 minutes. 

4. Press the swab against the side of the tube and squeeze the bottom of the tube while removing the 
swab so that most of the liquid stays in the tube. Discard the swab. 

5. Fit the dropper tip on top of the extraction tube. Place the test cassette on a clean and level surface. 
6. Add 3 full drops of the extracted solution (approx. 150 μL) to the specimen well of the test 

cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well. Wait for the color to 
appear. Read the result at 10 minutes; do not interpret the result after 20 minutes.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETATION OF RESULTS 
(Please refer to the illustration above) 

POSITIVE:* Two lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and another 
apparent colored line should be in the test line region (T). A positive result indicates that Strep B was 
detected in the specimen. 
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of 
Strep B present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should be 
considered positive. 
NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line 
region (T). A negative result indicates that Strep B antigen is not present in the specimen, or is present 
below the detectable level of the test.  
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen 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. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your 
local distributor. 
QUALITY CONTROL 
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region (C) is 
considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate 
membrane wicking and correct procedural technique.  
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and negative 
controls be tested as good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test 
performance. 
LIMITATIONS 
1. The Strep B Rapid Test Cassette is for professional in vitro diagnostic use, and should only be 

used for the qualitative detection of Group B Streptococcus. No meaning should be inferred from 
the color intensity or width of any apparent bands. 

2.  The accuracy of the test depends on the quality of the swab specimen. False negatives may result 
from improper specimen collection or storage. A negative result may also be obtained from patients 
at the onset of the disease due to low antigen concentration.  

3. The test does not differentiate asymptomatic carriers of Group B Streptococcus from those with 
infection. If clinical signs and symptoms are not consistent with laboratory test results, a follow-up 
cell culture is recommended.  

4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a 
single test, but should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have 
been evaluated. 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
Clinical Study 

The Strep B Rapid Test Cassette (Swab) has been evaluated with specimens obtained from patients 
of STD clinics. Culture is used as the reference method for the Strep B Rapid Test Cassette (Swab). 
Specimens were considered positive if culture indicated a positive result. Specimens were considered 
negative if culture indicated a negative result.  

Method Culture 
Total Results 

Strep B Rapid 
Test Cassette 

Results Positive Negative 
Positive 100 8 108 
Negative 5 350 355 

Total Results 105 358 463 
Relative Sensitivity: 95.2% (95%CI:*89.6%-98.2%) 
Relative Specificity: 97.8% (95%CI:*95.8%-99.0%) 
Overall accuracy: 97.2% (95%CI:*95.3%-98.4%)                        *Confidence Intervals 

Cross Reactivity 
Intra/Inter-assay 

Within-run and Between-run precision have been determined with three different lots by using Strep B 
negative; low, middle and high positive specimens. Ten replicates of each level were tested each day 
for 3 consecutive days. The specimens were correctly identified >99% of the time. 

Cross Reactivity 
Cross reactivity with other organisms has been studied using suspensions of 10

7 
Colony Forming 

Units (CFU)/test. The following organisms were found negative when tested with the Strep B Rapid 
Test Cassette (Swab) 
Acinetobacter calcoaceticus   Pseudomona aeruginosa    Proteus mirabilis   
Acinetobacter spp     Gardnerella vaginalis     Chlamydia trachomatis  
Enterococcus faecalis      Salmonella choleraesius   Group A/C Streptococcus  
Enterococcus faecium     Candida albicans    Hemophilus influenzae  
Staphylococcus aureus    Proteus vulgaris     Klebsiella pneumoniae 
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                         Casetă de testare rapidă Streptococului B 
     (Tampon) 
     Prospect 

REF ISB-502 Română 
Un test rapid pentru detectarea calitativă a antigenului Strep B în probe prelevate din schimburi 
vaginale sau rectale ale femeilor însărcinate sau tampoane generale de la nou-născut. 
Numai pentru diagnostic profesional in vitro. 
UTILIZAREA PREVĂZUTĂ 

Casetă de testare rapidă Streptococului B (Tampon) este un imunotest vizual rapid pentru detectarea 
calitativă, prezumtivă, a antigenelor de streptococ de grup B (GBS) în probe prelevate din schimburi 
vaginale sau rectale ale femeilor însărcinate sau tampoane generale de la nou-născut. Acest kit este 
destinat utilizării ca ajutor în diagnosticarea infecției cu Strep B. 
REZUMAT 
Streptococii de grup B (GBS) sau Streptococcus agalactiae sunt printre cele mai frecvente cauze de 
infecții care pun viața în pericol la nou-născuți. Între 5% și 30% din toate femeile însărcinate sunt 
colonizate cu GBS.

1
 Mai multe studii recente au arătat că tratamentul intrapartum al femeilor 

colonizate cu GBS reduce semnificativ incidența sepsisului cauzat de GBS.
2-4 

Centrul SUA pentru 
Controlul și Prevenirea Bolilor (CDC) recomandă examinarea de rutină pentru streptococul de grup B 
între a 35

th 
și a 37

th 
săptămână de sarcină. Un studiu CDC a arătat că examinările de rutină sunt cu 50% 

mai eficiente decât utilizarea antibioticelor pentru femeile însărcinate cu factori de risc clinici. 
Metodele standard de cultură necesită 24 până la 48 de ore și este posibil ca rezultatele să nu fie 
disponibile suficient de curând pentru un tratament eficient. Astfel, sunt necesare metode care 
utilizează tehnici de screening mai rapide. 
PRINCIPIU 

Casetă de testare rapidă Streptococului B (Tampon) detectează antigenele Streptococcus de grup B 
prin interpretarea vizuală a dezvoltării culorii pe banda internă. Anticorpii anti-Strep B sunt imobilizați 
pe regiunea de testare a membranei. În timpul testării, proba reacționează cu anticorpi policlonali anti-
Strep B conjugați cu particule colorate și preacoperiți pe tamponul de probă a testului. Amestecul 
migrează apoi prin membrană prin acțiune capilară și interacționează cu reactivii de pe membrană. 
Dacă există suficient antigen Strep B în eșantion, se va forma o bandă colorată în regiunea de testare 
a membranei. Prezența acestei benzi colorate indică un rezultat pozitiv, în timp ce absența acesteia 
indică un rezultat negativ. Apariția unei benzi colorate în regiunea de control servește ca un control 
procedural, indicând faptul că a fost adăugat un volum adecvat de specimen și a avut loc absorbirea 
membranei. 
REACTIV 
Testul conține particule acoperite cu anticorpi Strep B și anticorpi Strep B acoperiți pe membrană. 
PRECAUȚII 

 Pentru uz profesional de diagnostic in vitro. 

 A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Nu utilizați testul dacă punga din folie 
este deteriorată. Nu reutilizați testele. 

 Acest kit contine produse de origine animala. Cunoașterea certificată a originii și/sau a stării 
sanitare a animalelor nu garantează în totalitate absența agenților patogeni transmisibili. Prin 
urmare, se recomandă ca aceste produse să fie tratate ca potențial infecțioase și manipulate 
respectând măsurile de siguranță obișnuite (de exemplu, nu ingerați sau inhalați). 

 Evitați contaminarea încrucișată a probelor utilizând un tub de extracție nou pentru fiecare eșantion 
obținut. 

 Citiți cu atenție întreaga procedură înainte de testare. 

 Nu mâncați, beți sau fumați în nicio zonă în care sunt manipulate specimenele și trusele. 
Manipulați toate probele ca și cum ar conține agenți infecțioși. Respectați măsurile de precauție 
stabilite împotriva pericolelor microbiologice pe parcursul procedurii și urmați procedurile standard 
pentru eliminarea corectă a probelor. Purtați îmbrăcăminte de protecție, cum ar fi halate de 
laborator, mănuși de unică folosință și protecție pentru ochi atunci când probele sunt analizate. 

 Nu schimbați sau amestecați reactivi din loturi diferite. Nu amestecați capacele sticlei cu soluție. 

 Utilizați numai tampoane sterile cu vârf din dacron sau din raion, cu axe din plastic, cum ar fi cele 
furnizate. Nu utilizați tampoane cu alginat de calciu, cu vârf de bumbac sau cu ax din lemn. 

 Reactivii 1 și 2 sunt ușor caustici. Evitați contactul cu ochii sau mucoasele. În caz de contact 
accidental, spălați bine cu apă. 

 Umiditatea și temperatura pot afecta negativ rezultatele. 
DEPOZITARE ȘI STABILITATE 

A se păstra așa cum este ambalat în punga sigilată la temperatura camerei sau la frigider (2 -30°C). 
Testul este stabil până la data de expirare imprimată pe punga sigilată. Testul trebuie să rămână în 
punga sigilată până la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizați după data de expirare. 
RECOLECTAREA ŞI PREGĂTIREA PROBELOR 

1. Calitatea specimenului obținut este de o importanță extremă. Colectați probe de tampon utilizând 
metode clinice standard. 

2. Utilizați numai tampoane sterile cu vârf din Dacron sau Rayon, cu tije din plastic, cum ar fi cele 
furnizate. Nu utilizați tampoane cu alginat de calciu, cu vârf de bumbac sau cu ax din lemn. 

3. Se recomandă ca probele de tampoane să fie prelucrate cât mai curând posibil după recoltare. 
Dacă tampoanele nu sunt procesate imediat, acestea trebuie introduse într-un tub sau sticlă steril, 
uscat, închis ermetic și refrigerate. Nu înghețați. Tampoanele pot fi păstrate la temperatura camerei 
până la 4 ore sau la frigider (2-8°C) până la 24 de ore. Toate probele trebuie lăsate să atingă 
temperatura camerei (15-30°C) înainte de testare. 

4. Dacă se dorește o metodă de transport lichid, utilizați mediul de transport Stuart modificat și urmați 
instrucțiunile producătorului. Nu așezați tamponul în niciun dispozitiv de transport care conține 
mediu. Mediul de transport interferează cu testul, iar viabilitatea organismelor nu este necesară 
pentru test. Nu utilizați formule de mediu de transport care includ cărbune sau agar. 

5. Dacă se dorește o cultură de bacterii, rulați ușor tamponul pe o placă adecvată de cultură celulară 
înainte de a-l folosi în test. Reactivii de extracție din test vor ucide bacteriile de pe tampoane și le 
vor face imposibil de cultivat. 

MATERIALE 
Materiale furnizate 

Materiale necesare, dar nefurnizate 

 Temporizator  

INSTRUCȚIUNILE DE UTILIZARE 
Lăsați testul, reactivii, specimenul de tampon și/sau controalele să atingă temperatura camerei 
(15-30 °C ) înainte de testare. 
1. Scoateți caseta de testare din punga de folie sigilată și utilizați-o cât mai curând posibil. Cele mai 

bune rezultate vor fi obținute dacă testul este efectuat imediat după deschiderea pungii din folie. 
2. Țineți sticla de reactiv de extracție 1 vertical și adăugați 4 picături pline (aproximativ 240 μL ) de 

reactiv de extracție 1 într-un tub de extracție. Reactivul de extracție 1 este de culoare roșie. Țineți 
sticla de Reactiv de Extracție 2 vertical și adăugați 4 picături pline (aproximativ 160 μL ) în tub. 
Reactivul de extracție 2 este incolor. Se amestecă soluția rotind ușor tubul de extracție. Adăugarea 
reactivului de extracție 2 la reactivul de extracție 1 schimbă culoarea soluției de la roșu la galben. 

3. Adăugați imediat tamponul în tubul de extracție, agitați tamponul energic de 15 ori, lăsați tamponul 
în eprubeta de extracție timp de 2 minute. 

4. Apăsați tamponul pe partea laterală a tubului și strângeți partea inferioară a tubului în timp ce 
scoateți tamponul, astfel încât cea mai mare parte a lichidului să rămână în tub. Aruncați tamponul. 

5. Montați vârful picuratorului deasupra tubului de extracție. Așezați caseta de testare pe o suprafață 
curată și plană. 

6. Adăugați 3 picături întregi din soluția extrasă (aprox. 150 μL ) la godeul de eșantion al casetei 
de testare, apoi porniți temporizatorul. Evitați să prindeți bine bulele de aer în eșantion. Așteptați să 
apară culoarea. Citiți rezultatul la 10 minute; nu interpreta rezultatul după 20 de minute.  

INTERPRETAREA REZULTATELOR 

(Vă rugăm să consultați ilustrația de mai sus) 
POZITIV:* Apar două linii. O linie colorată ar trebui să fie în regiunea liniei de control (C) și o altă 

linie colorată aparentă ar trebui să fie în regiunea liniei de testare (T). Un rezultat pozitiv indică faptul 
că Strep B a fost detectat în eșantion. 
*NOTĂ: Intensitatea culorii în regiunea liniei de testare (T) va varia în funcție de concentrația de Strep 
B prezentă în eșantion. Prin urmare, orice nuanță de culoare din regiunea liniei de testare (T) trebuie 
considerată pozitivă. 
NEGATIV: O linie colorată apare în regiunea liniei de control (C). Nu apare nicio linie în regiunea 

liniei de testare (T). Un rezultat negativ indică faptul că antigenul Strep B nu este prezent în eșantion 
sau este prezent sub nivelul detectabil al testului. 
INVALID: linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte 

sunt cele mai probabile motive pentru eșecul liniei de control. Revizuiți procedura și repetați testul cu 
un nou test. Dacă problema persistă, întrerupeți imediat utilizarea setului de testare și contactați 
distribuitorul local. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CONTROL DE CALITATE 
Un control procedural este inclus în test. O linie colorată care apare în regiunea liniei de control (C) 
este considerată un control procedural intern. Confirmă volumul suficient al specimenului, absorbția 
adecvată a membranei și tehnica de procedură corectă. 
Standardele de control nu sunt furnizate împreună cu acest kit; cu toate acestea, se recomandă ca 
controalele pozitive și negative să fie testate ca bună practică de laborator pentru a confirma 
procedura de testare și pentru a verifica performanța corespunzătoare a testului. 
LIMITĂRI 

1. Casetă de testare rapidă Streptococului B este destinată diagnosticului profesional in vitro și 
trebuie utilizată numai pentru detectarea calitativă a Streptococului de grup B. Nu trebuie dedus 
niciun sens din intensitatea culorii sau lățimea oricăror benzi aparente. 

2. Precizia testului depinde de calitatea specimenului de tampon. Negative false pot rezulta din 
colectarea sau depozitarea necorespunzătoare a probelor. Un rezultat negativ poate fi obținut și de 
la pacienți la debutul bolii din cauza concentrației scăzute de antigen. 

3. Testul nu diferențiază purtătorii asimptomatici de streptococ de grup B de cei cu infecție. Dacă 
semnele și simptomele clinice nu sunt în concordanță cu rezultatele testelor de laborator, se 
recomandă o cultură celulară ulterioară. 

4. Ca și în cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu ar trebui să se bazeze 
pe rezultatele unui singur test, ci trebuie făcut doar de medic după ce au fost evaluate toate 
constatările clinice și de laborator. 

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA 
Studiu clinic 

Casetă de testare rapidă Streptococului B (Tampon) a fost evaluată cu specimene obținute de la 
pacienții din clinicile cu BTS. Cultura este utilizată ca metodă de referință pentru Casetă de testare 
rapidă Streptococului B (Tampon). Specimenele au fost considerate pozitive dacă cultura a indicat un 
rezultat pozitiv. Specimenele au fost considerate negative dacă cultura a indicat un rezultat negativ. 

Metodă Cultură Rezultate 
totale Casetă de 

testare rapidă 
Streptococului 

B (Tampon) 

Rezultate Pozitiv Negativ 

Pozitiv 100 8 108 

Negativ 5 350 355 

Rezultate totale 105 358 463 

Sensibilitate relativă: 95,2% (IC 95%:*89,6%-98,2%) 
Specificitate relativă: 97,8% (IC 95%:*95,8%-99,0%) 
Precizie generală: 97,2% (IC 95%:*95,3%-98,4%) *Intervale de încredere 

Reactivitate încrucișată 
Intra/Inter-test 

Precizia intra-serial și Between-run au fost determinate cu trei loturi diferite utilizând Strep B negativ; 
specimene pozitive scăzute, medii și înalte. Zece replici ale fiecărui nivel au fost testate în fiecare zi 
timp de 3 zile consecutive. Specimenele au fost identificate corect >99% din timp. 

Reactivitate încrucișată 

Reactivitatea încrucișată cu alte organisme a fost studiată folosind suspensii de 10
7
 unități

 
formatoare 

de colonii (CFU)/test. Următoarele organisme au fost găsite negative atunci când au fost testate cu 
Casetă de testare rapidă Streptococului B (Tampon). 
Acinetobacter calcoaceticus   Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis 
Acinetobacter spp    Gardnerella vaginalis   Chlamydia trachomatis 
Enterococcus faecalis    Salmonella choleraesius Streptococcus  grup A/C 
Enterococcus faecium    Candida albicans   Hemophilus influenzae 
Staphylococcus aureus   Proteus vulgaris   Klebsiella pneumoniae 
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