Wondfo Szybkitest Streptococcus A

WO039P0001 (dla 1testu) / W39-CH (dla 2 testéw)

Wondfo Szybki Test Streptococcus A to jednoetapowy, prze-
ptywowy test immunologiczny do jakosciowego wykrywania
antygenu paciorkowca grupy A z probek wymazu z gardta,
aby pomoc we wezesnej diagnozie zakazenia paciorkowcem
grupy A.

Whytgcznie do uzytku in vitro. Do samodzielnego testowania.

JAKTO DZIALA?

Paciorkowiec grupy A jest jednym z najwazniejszych ludzkich
patogenow wywotujgcych ostre zapalenie gardia, zapalenie
migdatkoéw, liszajec i szkarlatyne. Aby mozna byto rozpoczgé
odpowiednig terapie, bardzo wazne jest odréznienie infekcji
wywotanej paciorkowcem od innych czynnikdw etiologicznych
(np. wirusowych, mykoplazmatycznych lub chlamydiowych).
Wczesne rozpoznanie i leczenie paciorkowcowego zapalenia
gardfa grupy A zmniejszy nasilenie objawow i dalszych powikian,
takich jak gorgczka reumatycznai kigbuszkowe zapalenie nerek.
Dlatego warto mie¢ w zasiegu test domowy, aby moc postawic¢
diagnoze juz przy pojawieniu sie pierwszych objawdw.

Po natozeniu probki do dotka na probke, dziatanie kapilarne
powoduje migracje probki wzdtuz membrany. Gdy poziomy
antygenu paciorkowcoéw grupy A w probkach sg na poziomie
lub powyzej docelowego punktu odciecia, w obszarze testo-
wym widoczny jest kolorowy pasek, co wskazuje na wynik
pozytywny. Brak tego kolorowego paska w obszarze testowym
(T) sugeruje wynik negatywny.

Jedlitest zostat przeprowadzony prawidtowo, w obszarze kon-
trolnym (C) pojawi sie kolorowa linia.

ZAWARTOSC ZESTAWU TESTOWEGO

Dla W039P0001:

1. Pojedyncza zapieczgtowana torebka, zawierajgca:

* plytke testowg,

« torebke ze Srodkiem osuszajgcym.

Srodek suszacy stuzy wylgcznie do przechowywania zestawu

testowego i nie jest uzywany w procedurach testowych.

2. Jedna probowka ekstrakcyjna.

3. Jedna sterylna wymazowka z gardta.
Wymazéwka stuzy do pobierania probek. (Producent:
Puritan Medical Products Company LLC, 31 School Street,
Guitford, ME 04443, USA) C € 7; MDD 93/42/EWG

4. Bufor A i B (Ostrzezenie: Bufor B dziata toksycznie po
potknieciu).

5. Instrukcja uzycia.

Dla W39-CH:

1. Dwie pojedyncze zapieczetowane torebki, kazda zawie-
rajgca:

o plytke testowa,

« torebke ze srodkiem osuszajgcym.

Srodek osuszajacy stuzy wytacznie do przechowywania ze-

stawu testowego i nie jest uzywany w procedurach testowych.

2. Dwie probowki ekstrakcyjne.

3. Dwie sterylne wymazowki z gardta.
Wymazéwka stuzy do pobierania probek. (Producent:
Puritan Medical Products Company LLC, 31School Street,
Guilford, ME 04443, USA) C € .., MDD 93/42/EWG

4. Bufor A i B (Ostrzezenie: Bufor B dziata toksycznie po
potknigciu).

5. Instrukcja uzycia.

CZEGO JESZCZE POTRZEBUJESZ?

e zegarek,
« szpatutka do jezyka.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Tenzestaw jest przeznaczony wytgcznie do uzytkuin vitro.

Nie potykac.

Nie nalezy wymienia¢ nasadek miedzy odczynnikami.

Nie uzywac zestawu testowego po uptywie daty waznosci.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac zestawu, jesli torebka jest przedziurawiona lub

niedokfadnie zamknigta.

Wyrzucic po uzyciu. Plytka testowa nie moze by¢ uzywana

wiecej niz jeden raz.

7. Unika¢ kontaktu buforu A i B z oczami, wrazliwymi bfo-
nami sluzowymi, skaleczeniami, otarciamiitp. W przypadku
kontaktu tych odczynnikow ze skorg lub oczami nalezy
przeptukac duzg iloscig wody.

8. Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obstu-
giwane sg probki i zestawy.

9. Podczas pracy z prébka nalezy nosi¢ rekawice ochronne.
Nastepnie nalezy doktadnie umyc¢ rece.

10. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych
utylizacji zuzytych testow.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1. Przechowywac w temperaturze 4-30°C w szczelnie za-
mknigtym opakowaniu do daty waznosci.

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

3. NIE ZAMRAZAC.

4. Najlepiej otwiera¢ torebke tuz przed badaniem. Prosze
zuzy¢ zestaw testowy w ciggu 1 godziny od otwarcia
saszetki.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

1. Pobra¢ wymaz z gardfa za pomocg sterylnej wymazowki
dostarczonej w zestawie.

2. Przytrzymac jezyk za pomoca szpatutki. Wymazac tylng
czesc¢ gardta, migdatkiiinne obszary objete stanem zapal-
nym. Unika¢ dotykania wacikiem wymazowki, jezyka,
policzkéw i zgbow.

3. Test powinien byc¢ przeprowadzony natychmiast po pobra-
niu probki.
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Migdalki Tylne gardto

JAK WYKONAC TEST?

Przed badaniem, temperatura ptytkii odczynnikow ekstrakcyj-

nych powinny mie¢ temperature pokojowg (10-30°C).

1. Dodaj odpowiednio 4 krople buforu ekstrakcyjnego A i 4
krople buforu ekstrakcyjnego B do probowki ekstrakeyj-
nej i dokfadnie wymieszaj, az kolor zmieszanych buforéow
stanie sie zotty.

2. Umies¢ wymazowke z pobrang probka w probéwce eks-
trakcyjnej ze zmieszanymi buforami. Zamieszaj wacikiem
dziesigc razy.

3. Pozostaw wacik w probéwce na jedng minute.

4. Wyjmij wymazdwke, Sciskajgc palcami scianki probdwki
ekstrakcyjnej, aby wycisna¢ jak najwiecej ptynu z gtowki
wymazdéwki. Wyrzu¢ wymazowke.

5. Zakre¢ probowke i wymieszaj jej zawartos¢ poprzez
delikatne wirowanie. Prébka po ekstrakcji musi zosta¢
natychmiast przetestowana.

6. Wyjmij ptytke testowg z zapieczgtowanej torebki foliowej
poprzez rozerwanie naciecia i umies¢ jg na czystej, suchej
i rownej powierzchni. Odwra¢ i scisnij probdwke ekstrak-
cyjng, wyciskajgc 3 krople zmieszanej ciekiej probki do
dotka na probke, na ptytce (oznaczonego strzatka).



7. Odczekaj 10 minut i odczytaj wyniki. Nie nalezy odczyty-
wacé wynikéw po uptywie 15 minut.
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Dodaj 3 krople

JAK ODCZYTAC WYNIKI?

Pozytywny (+)

Jezeli widoczne sg dwie linie zaréwno w polu testowym (T),
jak i w polu kontrolnym (C), wynik jest dodatni.

Wskazuje, ze mozesz by¢ w stadium zakazenia Streptococcus
A i powinienes skonsultowac sie z lekarzem.

Negatywyny (-)

Jesli w polu kontrolnym (C) pojawi sie linia, a w polu testowym
nie pojawi sie zadna linia, wynik jest negatywny.

Wskazuje, Ze steZenie antygenu paciorkowca grupy A wynosi
zero lub jest ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Niewazny

Brak widocznych linii lub widoczna linia tylko w obszarze testo-
wym, ale nie w polu 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 sig z dys-
trybutorem lub sklepem, w ktérym zakupiono produkt, podajac

numer partii.
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-T T T T

Pozytywny Negatywny Niewazny Niewazny

Linia kontrolna
Linia testowa

Uwaga: Intensywnosc lub szerokos¢ koloru linii nie ma zad-
nego znaczenia.

OGRANICZENIA

1. Wyniki tego testu nie moga by¢ wykorzystywane do dia-
gnozy zapalenia gardta, poniewaz zapalenie gardta moze byc
wywotane przez organizmy inne niz paciorkowce grupy A.

Test ten nie dostarcza zadnych dalszych informacji na temat

zapalenia gardta poza mozliwoscig zakazenia Streptococcus A.

Dlatego nalezy skonsultowac sie z lekarzem w sprawie wynikow.

2. Negatywny wynik moze zostac uzyskany z powodu zlego
pobrania probki lub dodania niewystarczajacej ilosci bufor
A i B. Jesli objawy utrzymujg sie lub nasilajg, nalezy skon-
sultowac sie z lekarzem.

3. Nadmiar krwi lub $luzu na probce wymazu moze zakio-
ci¢ dziatanie testu i da¢ wynik fatszywie dodatni. Podczas
pobierania prébek nie nalezy dotykac¢ wacikiem wyma-
zOwKi, jezyka, policzkow, zebow ani krwawigcych obszardw
jamy ustnej.

4. Podobnie jak w przypadku kazdej procedury diagnostycz-
nej, potwierdzona diagnoza powinna zosta¢ postawiona
przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikéw badan
klinicznych i laboratoryjnych.

5. Najwyzszy wskaznik zachorowalnosci na infekcje gérnych
drog oddechowych stwierdzono u dzieci. Z powodu, ze
w zestawie testowym znajduje sig toksyczny sktadnik, test

u dzieci ponizej 16 lat powinien by¢ wykonywany przez
rodzicow lub innych dorostych cztonkéw rodziny.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Czulosé
Wondfo Szybki Test Streptococcus A wykrywa antygen pacior-
kowca grupy A w ilosci 1,5%10° CFU/test lub wiekszej.

PYTANIA 1 ODPOWIEDZI

1. Co powinienem zrobi¢, jesli wynik testu jest niewazny?
Jedli jest niewazny, nalezy uzy¢ nowy zestaw testowy, aby
ponownie wykonac test.
2. Co powinienem zrobic, jesli wynik testujest pozytywny?
Pozytywny wynik testu wskazuje na mozliwos$¢ zakazenia
paciorkowcami grupy A. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem
w celu uzyskania pomocy medycznej.
3. Wynik mojego testu jest negatywny. Czy to oznacza, ze
nie jestem zarazony?
Chociaz negatywny wynik testu oznacza, ze prawdopodobnie
nie jestes$ zarazony, w przypadku powaznych powikfan, w tym
gorgczki reumatyczneji stanu zapalnego, powinienes skonsul-
towac sie z lekarzem.
4. Czy moge odczytaé wynik testu po uptywie 15 minut?
Nie, wyniki testu muszg zosta¢ odczytane w ciggu 15 minut.
Chociaz wynik pozytywny nie powinien si¢ zmienic przez kilka
dni, wynik negatywny moze zmieni¢ sie na fatszywie pozy-
tywny w ciggu kilku minut po zakoriczeniu okresu testowego.
Odczyt po 15 minutach moze wiec doprowadzi¢ to btednych
wnioskow.
5. Kiedy wykonac ten test?
W przypadku wystgpienia objawdw, takich jak zapalenie gardta
lub migdatkdw, mozna wykonac ten test w domu jako wczesng
diagnoze zakazenia paciorkowcami grupy A.
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