Jednoetapowy test wymazowy Strep A

Iondfo W039P0001 [dla 1 testu] / W39-CH [dla 2 testéw]

Wondfo One Step Strep A Swab Test to szybki, jednoetapowy test immunologiczny z przeptywem
bocznym do jakosciowego wykrywania antygenu paciorkowca grupy A z prébek wymazu z gardta w celu
wczesnego rozpoznania zakazenia paciorkowcem grupy A.

Wytacznie do uzytku in vitro. Do samodzielnego testowania.
JAK TO DZIALA?

Paciorkowiec grupy A jest jednym z najwazniejszych ludzkich patogendw wywotujgcych ostre zapalenie
gardta, zapalenie migdatkdw, liszajec i szkarlatyne. Bardzo waine jest odrdznienie infekcji
paciorkowcowej od innych czynnikdow etiologicznych (np. wirusowych, mykoplazmatycznych lub
chlamydiowych), aby mozna byto rozpoczg¢ odpowiednig terapie. Wczesne rozpoznanie i leczenie
paciorkowcowego zapalenia gardta grupy A zmniejszy nasilenie objawdw i dalszych powiktan, takich jak
gorgczka reumatyczna i ktebuszkowe zapalenie nerek. Dlatego warto mie¢ w zasiegu reki test domowy,
aby mdc postawié diagnoze juz przy pojawieniu sie pierwszych objawdéw. Po dodaniu probki do
studzienki na prébki, dziatanie kapilarne powoduje migracje prébki wzdtuz membrany. Gdy poziomy
antygenu paciorkowcow grupy A w prébkach sg na poziomie lub powyzej docelowego punktu odciecia,
w obszarze testowym widoczny jest kolorowy pasek, co wskazuje na wynik pozytywny. Brak tego
kolorowego pasma w obszarze testowym (T) sugeruje wynik negatywny. Aby stuzyé jako kontrola
procedury, kolorowa linia pojawi sie w obszarze kontrolnym (C), jesli test zostat przeprowadzony
prawidtowo.

ZAWARTOSC ZESTAWU TESTOWEGO

Dla W039P0001:

1. 1 pojedyncza szczelnie zamknieta saszetka, z ktérych kazda zawiera:

- Urzadzenie testowe

- Woreczek ze srodkiem osuszajgcym

Srodek osuszajacy stuzy wytacznie do przechowywania i nie jest uzywany w procedurach testowych.
2. 1 rurke ekstrakcyjng

3. 1 Sterylny wymaz z gardta. Wymazowka stuzy do pobierania probek. (Producent: Puritan Medical
Products Company LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)
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4. Bufor A i B (Ostrzezenie: Bufor B jest toksyczny w przypadku potkniecia).
5. Ulotka z instrukcjg uzycia.

Dla W39-CH:

1. 2 oddzielnie zapieczetowane saszetki, z ktorych kazda zawiera:

- Urzadzenie testowe



- Woreczek ze $rodkiem osuszajgcym
Srodek osuszajacy stuzy wytacznie do przechowywania i nie jest uzywany w procedurach testowych.
2. 2 Probéwki ekstrakcyjne

3. 2 Sterylne wymazéwki z gardta. Wymazdéwka stuzy do pobierania probek. (Producent: Puritan
Medical Products Company LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)
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4. Bufor A i B (ostrzezenie: Bufor B jest toksyczny w przypadku potkniecia).

5. Ulotka z instrukcjg uzycia.

CO JESZCZE JEST POTRZEBNE?

- Timer

- Sciggacz do jezyka

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten zestaw jest przeznaczony wytgcznie do uzytku in vitro. Nie potykac.

2. Nie zamienia¢ nakretek miedzy odczynnikami.

3. Nie uzywac zestawu testowego po uptywie daty waznosci.

4. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

5. Nie uzywad zestawu, jesli saszetka jest przebita lub niedoktadnie zamknieta.
6. Wyrzuci¢ po uzyciu. Urzagdzenie testowe nie moze by¢ uzywane wiecej niz jeden raz.

7. Unikac¢ kontaktu buforu A i B z oczami, wrazliwymi btonami sluzowymi, skaleczeniami, otarciami itp.
Jesli odczynniki wejdg w kontakt ze skdrg lub oczami, nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody.

8. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktorym obstugiwane sg prébki i zestawy.

9. Podczas pracy z probka nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nastepnie nalezy doktadnie umy¢ rece.
10. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczgcych wyrzucania zuzytych testéw.
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1. Przechowywac¢ w temperaturze 42C ~ 302C w szczelnie zamknietym opakowaniu do daty waznosci.
2. Przechowywac z dala od swiatta stonecznego, wilgoci i ciepta.

3. NIE ZAMRAZAC.

4. Najlepiej otworzy¢ saszetke na krétko przed testem. Zestaw testowy nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny
od otwarcia saszetki.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Pobrac¢ prébke wymazu z gardta za pomoca sterylnego wacika dostarczonego w zestawie.



2. Przytrzymac jezyk za pomocg depresora jezyka. Wymazac tylng czesc gardta, migdatki i inne obszary
objete stanem zapalnym. Unika¢ dotykania wacikiem jezyka, policzkow i zebdw.

3. Badanie powinno by¢ wykonane natychmiast po pobraniu prébek.
Tylne gardto

Migdatki

JAK WYKONAC TEST?

Przed wykonaniem testu nalezy odczekaé, az urzadzenie i odczynniki do ekstrakcji osiggng temperature
pokojowg (10°C ~ 30°C).

1. Dodaj odpowiednio 4 krople odczynnika ekstrakcyjnego A i 4 krople odczynnika ekstrakcyjnego B do
probdéwki ekstrakcyjnej i catkowicie wymieszaj. Kolor zmieszanej cieczy powinien stac sie z6tty.

2. Umie$¢ wymazowke do ekstrakeji probki w probdwce. Zawirowaé wacikiem dziesie¢ razy. Pozostawic
wacik w probéwce na jedng minute. Nastepnie wyja¢ wymazdwke, Sciskajgc gtowke wymazowki do
wnetrza rurki ekstrakcyjnej podczas jej wyjmowania, aby usunac¢ jak najwiecej ptynu z wymazéwki.
Wyrzuci¢ wymazdéwke.

3. Zakrec¢ probdwke i delikatnie wymieszaj jej zawartos¢. Prébka do ekstrakcji musi zosta¢ natychmiast
przetestowana.

4. Wyja¢ kasete testowg z zapieczetowanej torebki foliowej poprzez rozerwanie naciecia i umiescic jg
na czystej, suchej i réownej powierzchni. Dodaj 3 krople zmieszanej prébki ciektej z probdwki
ekstrakcyjnej do studzienki na prébke (ze znakiem strzatki) kasety testowej, odwracajgc i $ciskajac
probowke, jak pokazano na rysunku.

5. Odczekaé 10 minut i odczytaé wyniki. Nie nalezy odczytywaé wynikow po uptywie 15 minut.
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JAK ODCZYTAC WYNIKI?
Pozytywny (+)

Jesli widoczne sg dwa kolorowe prazki zaréwno w prazku testowym (T), jak i kontrolnym (C), wynik jest
pozytywny. Wskazuje to, ze mozesz by¢ w stadium infekcji Strep A i powiniene$ skonsultowaé sie z
lekarzem.



Negatywny (-)

Jesli w obszarze kontrolnym (C) pojawi sie tylko jeden kolorowy prazek, a w obszarze testowym nie
pojawi sie zaden kolorowy prazek, wynik jest ujemny. Oznacza to, ze stezenie antygenu paciorkowca
grupy A wynosi zero lub jest ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Nieprawidtowy

Brak widocznego pasma lub widoczne pasmo tylko w obszarze testowym, ale nie w obszarze
kontrolnym. Wskazuje to na btgd procedury i/lub pogorszenie jakosci odczynnika testowego. Powtdrz
test z nowym zestawem testowym. Jesli test nadal koriczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem lub sklepem, w ktérym zakupiono produkt, podajagc numer partii.

Linia kontrolna = C C C C
Linia testowa = T T T T

Pozytywny Negatywny Nieprawidlowy Nieprawidlowy

Uwaga: Intensywnos¢ lub szerokos¢ koloru linii nie ma zadnego znaczenia.
OGRANICZENIA

1. Wyniki tego testu nie mogg by¢ wykorzystywane do okreslenia zakazenia zapaleniem gardta,
poniewaz zapalenie gardta moze byé spowodowane przez organizmy inne niz paciorkowce grupy A. Ten
test nie dostarcza zadnych dodatkowych informacji na temat zapalenia gardta poza mozliwoscia
zakazenia Strep A. Dlatego wyniki nalezy skonsultowaé z lekarzem.

2. Negatywny wynik moze zosta¢ uzyskany z powodu ztego pobrania prébki lub dodania
niewystarczajgcej ilosci buforu A i B. Jesli objawy utrzymuja sie lub nasilajg, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

3. Nadmiar krwi lub $luzu na probce wymazu moze zaktdci¢ dziatanie testu i da¢ wynik fatszywie
dodatni. Podczas pobierania probek nie nalezy dotykaé wacikiem jezyka, policzkdw, zebdéw ani
krwawigcych obszaréw jamy ustne;j.

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

5. Poniewaz w urzadzeniu testowym znajduje sie toksyczny skfadnik, a najwyiszy wskaznik
zachorowalnosci na infekcje gérnych drég oddechowych stwierdzono u dzieci, test powinien by¢
obstugiwany przez rodzicéw lub innego dorostego cztonka rodziny w przypadku dzieci w wieku ponizej
16 lat.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Czutosé

Wondfo One Step Strep A Swab Test wykrywa antygen paciorkowca grupy A w ilosci 1,5% 105 CFU/test
lub wiekszej.

PYTANIA | ODPOWIEDZI

1. Co powinienem zrobi¢, jesli wynik testu jest prawidtowy?



Jesli wynik jest nieprawidtowy, nalezy pobrac¢ nowy zestaw testowy, aby ponownie wykona¢ test.
2. Co powinienem zrobi¢, jesli wynik testu jest pozytywny?

Pozytywny wynik testu wskazuje, ze mozesz by¢ zakazony paciorkowcami grupy A. Nalezy skontaktowad
sie z lekarzem w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

3. Wynik mojego testu jest negatywny. Czy to oznacza, ze nie jestem zarazony?

Nie. Ujemny wynik testu oznacza, ze prawdopodobnie nie jestes zarazony, jednak w przypadku
powaznych powiktan, w tym gorgczki reumatycznej i stanu zapalnego, powinienes skonsultowac sie z
lekarzem.

4. Czy moge odczyta¢ wynik testu w czasie dtuzszym niz 15 minut?

Nie, wynik testu nalezy odczyta¢ w ciggu 15 minut. Chociaz wynik pozytywny nie powinien sie zmienié
przez kilka dni, ale wynik negatywny moze zmienic sie na fatszywie pozytywny w ciggu kilku minut po
zakonczeniu okresu testowania, co nie bytoby doktadnym odczytem.

5. Kiedy wykona¢ ten test?

W przypadku wystgpienia objawdw, takich jak zapalenie gardta lub migdatkéw, mozna wykonac ten test
w domu jako wczesng diagnoze zakazenia paciorkowcami grupy A.

BIBLIOGRAFIA SUGEROWANYCH LEKTUR

1. Bisno AL. Zakazenia paciorkowcami grupy A i ostra gorgczka reumatyczna. N. Engl. J. Med. 325: 783-
793 (1991).

2. Carey, R. B., and G. L. Ahlers. 1993. Strep A OIA: optyczny test immunologiczny do wykrywania
antygenu paciorkowcéw grupy A z wymazow z gardta, abstr. C-343, str. 507. In Abstracts of the 93rd
General Meeting of the American Society for Microbiology 1993. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

3. Amerykanska Akademia Pediatrii. Peter, G, ed. 1994 Red Book: Raport Komitetu ds. Chordb
Zakaznych.

23rd ed. Elk Grove Village, IL; American Academy of Pediatrics; 1994: s. 433.

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Patrz instrukcja \ ; / Testy w &I I Numer Autoryzowany
EE uzycia zestawie Data produkcji katalogowy przedstawiciel
Tylko do uzytku L - . .. | Przechowywaé
w diagnostyce in g Data waznosci ® Nie uzywac LOT| | Numer partii ‘T w suchym
vitro P miejscu

ac| Przechowywaé <Y~ | Przechowywac
Jf w temperaturze //|\\ z dala od swiatla Producent
40 4~30°C “a stonecznego

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

u No.8 Lizhishan Road, Science City, Luogang
District, 510663, Guangzhou, P.R.China
Tel: (+86) 400-830-8768

E-mail: sales@wondfo.com.cn
Strona: en.wondfo.com.cn



C € =

Qarad BV
0123 Cipalstraat 3
2440 Geel
Belgium



