Angina Test Strep A

O domowe
(7 laboratorium

OD 1987 ROKU

One Step Strep A Swab Test

Nr katalogowy.: W039P0001 [1 test] / W39-CH [2 test]

Angina Test Strep A  jest szybkim, jednoetapowym testem
immunologicznym przeptywu bocznego do jakosciowego wykrywania
antygenu paciorkowcdw grupy A w probkach wymazéw z gardta, aby
poméc we weczesnym wykryciu zakazeniem paciorkowcami grupy A.
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samokontroli.

SPOSOB DZIALANIA TESTU
Paciorkowce grupy A sg jednym z najwazniejszych ludzkich patogendéw

powodujgcych ostre zapalenie gardia, zapalenie migdatkéw, liszajca i
szkarlatyne. Bardzo wazne jest odrdznienie zakazenia paciorkowcami
od innych czynnikéw etiologicznych (np. wirusowych,
mykoplazmatycznych lub chlamydiowych), aby mozna byto rozpoczgé
odpowiednie leczenie. Wczesne rozpoznanie i leczenie zapalenia gardta
paciorkowcem grupy A zmniejszy nasilenie objawdw i dalsze powikiania,
takie jak goraczka reumatyczna i kiebuszkowe zapalenie nerek. Dlatego
warto jest mie¢ test domowy w zasiegu reki, aby moc wykluczyé inne
wirusy nie wymagajace leczenia antybiotykami.

Gdy badana prébka jest dodawana do studzienki na probke w tescie,
dziatanie sit kapilarnych przenosi prébke, ktéra  migruje wzdtuz
membrany. Gdy poziom antygenu paciorkowca grupy A w probkach jest
na tym samym poziomie lub powyzej docelowej wartosci granicznej, w
obszarze testowym (T) widoczna jest barwna linia co wskazuje na wynik
dodatni. Brak barwnej linii w obszarze testowym (T) sugeruje wynik
negatywny.

W tescie zastosowano wewnetrzng kontrole, ktéra stuzy jako kontrola
procedury. Jesli test zostat przeprowadzony prawidiowo w obszarze
kontrolnym (C) pojawi sie barwna linia.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Dla pojedynczego testu (nr kat.: W039P0001):

- 1 Pojedyncza foliowa kopertke zawierajaca:
u Plytke testowg
» Srodek pochtaniajacy wilgo¢
Srodek pochfaniajacy wilgoé stuzy wytacznie do przechowywania i nie
jest stosowany w procedurze testowej.
- 1 Probowke ekstrakcyjng
— 1 Sterylng wymazowke do wymazu z gardta. Wymazéwka
stuzy do pobierania probek.
(Wytworca: Puritan Medical Products Company LLC
31 School Street, Guilford, ME 04443 USA)
C € 2797 MDD93/42/EEC

— Odczynnik A oraz B (Uwaga: Odczynnik B dziata toksycznie w przypadku
potkniecia).
- Instrukcja uzywania.

Dla dwéch testow (nr. kat.: W39-CH):

— 2 Pojedyncze foliowe kopertki, kazda zawierajgca:
m Plytke testowg
m Srodek pochtaniajacy wilgoé
Srodek pochfaniajacy wilgoé stuzy wytacznie do przechowywania i nie
jest stosowany w procedurze testowej.
— 2 Probowki ekstrakcyjne
— 2 Sterylne wymazoéwki do wymazu z gardta. Wymazowka
stuzy do pobierania probek.
(Manufacturer: Puritan Medical Products Company LLC
31 School Street, Guilford, ME 04443 USA)

c E 2797 MDD93/42/EEC

— Odczynnik A oraz B (Uwaga: Odczynnik B dziata toksycznie w przypadku
potkniecia).
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- Instrukcje uzywania
Materialty wymagane, ale nie dostarczane w zestawie

u Minutnik
m Szpatutka (depresor) do jezyka

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten zestaw jest przeznaczony wylacznie do stosowania in vitro. Nie

potykac.

Nie zamieniaé zatyczek miedzy odczynnikami.

Nie uzywac¢ zestawu testowego po uptywie daty waznosci.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci

Nie uzywac¢ zestawu, jesli kopertka jest przebita lub nie jest szczelna.

Wyrzuci¢ po uzyciu. Plytka testowa moze byé uzyta jeden raz.

Unika¢ kontaktu buforu A oraz B z oczami, wrazliwymi btonami

$luzowymi, skaleczeniami, otarciami itp. Jesli odczynniki te wejdg w

kontakt ze skorg lub oczami, przeptukaé duzg iloscig wody.

8. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu, w ktérym pracuje sie z
prébkami i zestawem testowym.

9. Podczas obchodzenia sie z probka nalezy stosowaé rekawice
ochronne. Nastepnie doktadnie umyé rece.

10. Zutylizowaé zuzyte testy postepujac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nooakobd

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1. Przechowywaé w temperaturze 4 ~ 30°C w zamknietej kopertce do
konca daty waznosci.

2. Przechowywac¢ z dala od $wiatta stonecznego, wilgoci i ciepta.

3. NIE ZAMRAZAC.

4. Otworzy¢ kopertke z testem na krétko przed badaniem. Zuzyé zestaw
testowy w ciggu 1 godziny od otwarcia kopertki.

PRZYGOTOWANIE | POBIERANIE PROBEK

1. Pobierz probke wymazu z gardta za pomoca sterylnej wymazdwki dotaczonej
do zestawu.

2. Przytrzymaj jezyk za pomocg depresora (szpatutki) jezyka. Pobierz wymaz z
tylnego gardta, migdatkéw i innych obszaréw objetych stanem zapalnym.
Unikaj dotykania wymazéwka jezyka, policzkow i zebdw.

3. Badanie najlepiej wykonaé¢ natychmiast po pobraniu probek.

Tylna $ciana gardta
Migdatki

WYKONANIE TESTU

Doprowadz test i odczynniki do temperatury pokojowej (10 ~ 30°C) przed
wykonaniem badania.

1. Dodaé¢ odpowiednio 4 krople odczynnika A i 4 krople odczynnika B do
probowki ekstrakcyjnej i catkowicie wymieszaé. Kolor zmieszanej
cieczy powinien staé sie zotty.

2. Umiesci¢ wymazowke z badang probka w probéwce ekstrakcyjnej.
Obracaj wymazéwka dziesie¢ razy, nastepnie pozostaw jg w probéwce
na minute. Usun wymazoéwke, $ciskajgc gtowke wymazdwki o wnetrze
probowki ekstrakcyjnej. Wysuwajac ja, staraj sie pozostawi¢ jak
najwiecej ptynu z wymazdéwki. Wyrzucié¢ zuzyta wymazoéowke.

3. Zakre¢ probdwke i wymieszaj zawarto$¢, delikatnie obracajgc. Préobka
ekstrakcyjna musi zostaé niezwtocznie zbadana.

4. Wyjac¢ ptytke testowa z zamknietej kopertki, rozrywajac naciecie i
umiesé jg na czystej, suchej, rownej powierzchni. Dodaé¢ 3 krople
zmieszanego buforu ekstrakcyjnego z probowki ekstrakcyjnej do
studzienki na prébke (ze znakiem strzatki) na ptytce testowe;.

5. Odczekaj 10 minut i przeczytaj wyniki. Nie czytaj wynikow testu po
15 minutach.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Pozytywny (+)

Widoczne sa dwie linie, zaréwno w strefie testowej (T), jak i w strefie
kontrolngj (C), wynik jest pozytywny. Wynik wskazuje, ze mozesz byé na
etapie infekcji paciorkowcem A i powinienes$ skonsultowac sie z
lekarzem.

Negatywny (-)

Widoczna jest tylko jedna linia w strefie kontrolnej (C), w strefie testowej
(T) nie pojawia sie zadna linia, wynik jest negatywny. Wynik wskazuje,
ze stezenie antygenu paciorkowca A wynosi zero lub jest ponizej
granicy wykrywalnosci testu.

Niewazny

Nie pojawiajg sie zadne linie lub pojawia sie jedynie linia w strefie
testowej, brak linii w strefie kontrolnej. Jest to oznaka btedu procedury
i/lub pogorszenia jakosci odczynnika testowego. Powtérzy¢ test z nowym
zestawem testowym. Jesli test nadal wskazywaé bedzie wynik niewazny,
skontaktuj sie z dystrybutorem, u ktérego kupite$ produkt, podajgc numer

partii.
=C C C C
=T T T T

Pozytywny Negatywny Niewazny Niewazny

Strefa kontrolna

Strefa testowa

Uwaga: Podczas interpretacji wynikow testu nie ma znaczenia

intensywno$c zabarwienia oraz szerokos$c pojawiajgcych sie linii.
OGRANICZENIA

1. Wyniki tego testu nie powinny byé wykorzystywane do okre$lenia
zakazenia gardta, poniewaz zapalenie gardfa moze byé spowodowane
przez organizmy inne niz paciorkowce grupy A. Ten test nie dostarcza
zadnych dalszych informacji na temat zapalenia gardta innych niz
mozliwosé zakazenia paciorkowcem A. Dlatego wyniki badan nalezy
skonsultowaé z lekarzem.

2. Wynik negatywny moze byé uzyskany z powodu niedoktadnego
pobrania probki lub niewystarczajacej ilosci odczynnika A i B. Jesli
objawy utrzymuijg sie lub nasilaja, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

3. Nadmiar krwi lub $luzu na prébce wymazu moze zaktécaé¢ wyniki testu
i moze daé wynik fatszywie dodatni. Nie dotykaj wymazdwkg jezyka,
policzkéw, zebéw ani zadnych krwawigcych obszaréw jamy ustnej
podczas pobierania probek.

4. Podobnie jak w przypadku kazdej procedury diagnostycznej,
potwierdzona diagnoza powinna byé postawiona wytgcznie przez
lekarza po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

5. Poniewaz w skfadnikach testu wystepuja sktadniki draznigce, a
najwyzszy wskaznik zachorowalnosci na infekcje gérnych drég
oddechowych stwierdzono u dzieci, test powinien by¢ wykonywany
przez rodzicéw lub innego dorostego cztonka rodziny dla dzieci w
wieku ponizej 16 lat. i

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

CZuLosSC

Angina Test Strep A wykrywa antygen paciorkowca grupy A o czutosci
1,5%x10°% CFU/test lub wiekszy.

PYTANIA | ODPOWIEDZI

1. Co powinienem zrobic, jesli wynik testu jest niewazny?

Jesli jest niewazny, nalezy wzig¢ nowy zestaw testowy i ponownie
wykonaé badanie.

2. Co powinienem zrobi¢ jesli test jest pozytywny?

Dodatni test wskazuje, ze mozesz byé¢ zakazony paciorkowcem grupy A.
Nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w celu uzyskania pomocy medyczne;.
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3. Moj test jest negatywny. Czy to oznacza, Ze nie jestem zarazony?
Nie. O ile negatywny wynik testu oznacza, ze prawdopodobnie nie
jeste$ zarazony, o tyle w przypadku powaznych powikfan, w tym
goraczki reumatycznej i stanu zapalnego, powiniene$ skonsultowaé
sie z lekarzem.

4. Czy moge odczyta¢ wyniki testu po czasie 15 minut?
Nie, wyniki testu nalezy odczytaé w ciggu 15 minut. Chociaz
pozytywny wynik nie powinien sie zmienia¢ przez kilka dni, ale wynik
negatywny moze zmieni¢ sie w falszywie dodatni w ciagu kilku minut
po zakonczeniu okresu testowego, co nie bytoby prawidtowym
odczytem testu.

5. Kiedy wykona¢ test?
Kiedy masz objawy, takie jak zapalenie gardta lub migdatkéw, mozesz
wykona¢ ten test w domu jako wczesng diagnoze zakazenia
paciorkowcem grupy A.
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