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Wondfo
Streptococ A test rapid

W039P0001 [for 1 test]

Streptococ A test rapid este un imunodozator rapid, intr-o singura etapa,
c u flux later al, pentru detectarea calitativa a antigenului streptococic de
grup A din probele de tampon de gat, pentru a ajuta la diagnosticarea
precoce a infectiei cu streptococ de grup A.

Numai pentru utilizare in vitro. Pentru autotestare.
CUM FUNCTIONEAZA?

Streptococul de grup A este unul dintre cei mai importanti agenti patogeni
umani care provoaca faringitd acuta, amigdalita, impetigo si scarlatina.
Este foarte important sa se diferentieze infectia streptocacica de alti
agenti etiologici (de exemplu, virali, micoplasmatici sau chlamydlah] astfel
incat sa se poata initia un tratament adecvat. Diagnosticul si tratamentul
precoce al infecyiilor cu faringita streptococicd de grup ‘A vor reduce
severitatea simptomelor si complicatiile ulterioare, cum ar fi febra
reumatismala si glomerulonefrita. Asadar, este util s& aveti la indemana
un test la domiciliu pentru a putea pune un diagnostic la aparitia primelor
simptome. Atunci cand proba este addugata in putul pentru probe,
actiunea capilard poarté proba sa migreze de-a lungul membranei. Atunci
cand nivelul antigenului streptococic de grup A din probe se situeaza la
sau peste pragul tinta, apare o bandd coloratd vizibila in regiunea de
testare si indic un rezultat pozitiv. Absenta acestei benzi colorate in
regiunea de testare (T) sugereaza un rezultat negativ.

Pentru a servi drept control al procedurii, in regiunea de control (C] va
apdrea o linie coloratd, daca testul a fost efectuat corect.

CUM FUNCTIONEAZA?

Pentru W039P0001:

1.1 Punga individuala sigilata, fiecare continand:
- Dispozitiv de testare

- Punga desicant

Deshidratantul este doar pentru depozitare si nu este utilizat in
procedurile de testare.

2.1Tub de Extractie

3.1 Tampon Steril Pentru gat. Tamponul este pentru recoltarea probelor.
(Producator: Puritan Medical Products Company LLC, 31 School Street,

Guilford, ME 0443, USA]
C€ mongs/uz/EEC
2197

4 Tampon A si B (Avertisment: Tampon B este toxic dacd este inghitit).
5. Pliant cu Instructiuni de Utilizare

DE CE ALTCEVA MAI AVETI NEVOIE?

- Cronometru
- Depresor de limbd

DEPOZITARE Sl STABILITATE

1. A'se pastra la 4°C ~ 30°C in punga sigilata pana la data de expirare.
2. A se pastra departe de lumina soarelui, umiditate si caldura.
3. NU CONGELATL.

4. De preferintd, deschideti punga doar cu putin timp inainte de testare. Va
rugam s utilizati kitul de testare in termen de 10rd de la deschiderea pungii.

PRECAUTII

1. Acest kit este destinat exclusiv utilizarii in vitro. Nu se inghite.
2. Nu schimbati capacele intre reactivi.

3. Nu utilizati kitul de testare dupa data de expirare.
4. Anu se lasa la indemana copiilor.
5. Nu utilizati trusa dacé punga este perforata sau nu este bine sigilata.

6. Aruncati dupa utilizare. Dispozitivul de testare nu poate fi utilizat de mai
multe ori.

7. Evitati contactul tamponului A si B cu ochii, membranele mucoase
sensibile, taieturi, abraziuni etc. Daca acesti reactivi vin in contact cu
pielea sau ochii, clatiti cu un volum mare de apa.

8.Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate
specimenele si trusele.

9. La manipularea specimenului trebuie purtate manusi de protectie.
Spalati-va bine pe méini dupa aceea.

10. Va rugdm sa respectati reglementdrile locale pentru a arunca testele
folosite.

COLECTAREA S| PREGATIREA SPECIMENELOR

1. Colectati proba de tampon de gat cu ajutorul tamponului steril care este
furnizat in kit.

2. Tineti limba in jos cu un depresor de limbd. Se tamponeaza faringele
posterior, amigdalele si alte zone inflamate. Evitati sa atingeti limba,
obrajii si dintii cu tamponul.

3. In mod ideal, testarea ar trebui efectuatd imediat dupd recoltarea
probelor.

Amigdalele Faringele posterior

CUM SE FACE TESTUL?

Lasati dispozitivul si reactivii de extractie sa se echilibreze la temperatura
camerei (10°C ~ 30°C] inainte de testare.

1. Se adauga 4 picaturi de reactiv de extractie A si, respectiv, 4 picaturi de
reactiv de extractie B in tubul de extracue SI se amesteca complet.
Culoarea lichidului amestecat trebuie sa devina galbena.

2. Introduceti tamponul de extractie a probei in tub. Se agité tamponul de
zece ori. Lasati tamponul in tub timp de un minut. Apoi, scoateti tamponul
in timp ce strangeti capul tamponului de interiorul tubului de extractie pe
masurd ce il scoateti pentru a expulza cat mai mult lichid posibil din
tampon. Aruncati tamponul.

3. Se astupa tubul si se amestecd continutul prin agitare usoara. Proba de
extractie trebuie sa fie testata imediat.

4. Scoateti caseta de testare din punga de folie sigilata rupand crestatura
si puneti-o pe o suprafata curata, uscatd si plana. Adaugati 3 picaturi de
probd lichidd amestecatd din tubul de extractie in godeul pentru proba
[cu un semn de sageatd) al casetei de testare prin rasturnarea si
stoarcerea tubului, asa cum se arata.

5. Asteptati 10 minute si cititi rezultatele. Nu cititi rezultatele dupa 15
minute.
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CUM SE CITESC REZULTATELE?

Pozitiv (+)

Daca doua benzi colorate sunt vizibile atat in banda de test (T) céat siin
banda de control (C), rezultatul este pozitiv. Indica faptul ca este p03|b|\ sd
va aflati intr-un stadiu de infectie cu streptococ A si ar trebui s vd
consu\tat\ cu medicul dumneavoastra.

Negativ (-)

Daca doar o banda colorata apare in regiunea de control (C), nu apare
nicio bandd colorata in regiunea de testare, rezultatul este negativ. Indica
faptul cd concentratia antigenului streptococic de grup A este zero sau
sub limita de detectie a testului.

Invalid

Nu exista nicio banda vizibila sau existd o banda vizibila numai in regiunea
de testare, dar nu si in regiunea de control. Aceasta indicé o eroare de
procedurd S|/sau o deteriorare a reactivului de testare. Repetati testul cu
un nou kit de testare. Dacé testul esueazd in continuare, va rugém sa
contactati distribuitorul sau magazinul de unde ati cumpdrat produsul,
indicand numarul de lot.
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Positiv Negativ Ugyldig Ugyldig

Linia de control

Linia de testare

Notd: Nu existé nicio semnificatie atribuita intensitatii sau latimii culorii
liniei.

LIMITARI

1. Rezultatele acestui test nu trebuie utilizate pentru a determina infectia
dumneavoastrd cu faringita, deoarece faringita poate fi cauzata de alte
organisme decat streptococul de grup A. Acest test nu oferd alte
informatii despre faringitd in afard de posibilitatea infectiei cu
streptococul A. Prin urmare, ar trebui sd va consultati cu medicul
dumneavoastra despre rezultate.

2. Un rezultat negativ poate fi obtinut din cauza unei recoltari
necorespunzatoare a probei sau a faptului ca nu se adaugd o cantitate
suficientd de tampon A si B. Daca simptomele persista sau se intensifica,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

3. Excesul de sange sau de mucus pe mostra de tampon poate interfera
cu performanta testului si poate da un rezultat fals pozitiv. Nu atingeti lim
ba, obrajii, dintii sau orice zond sangeranda a gurii cu tamponul atunci
cand colectati probele.

4. La fel ¢ a in cazul oricdrei proceduri de diagnosticare, un diagnostic
confirmat ar trebui sa fie pus doar de cétre un medic dupa evaluarea
tuturor rezultatelor clinice si de laborator.

5. Deoarece in dispozitivul de testare existd un regent de compozitie
toxicd si cea mai mare ratd de morbiditate a infectiei respiratorii
superioare a fost constatata la copii, testul trebuie sa fie operat de catre
parinti sau de un alt membru adult al familiei pentru copiii care au mai
putin ‘de 16 ani.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate

Testul Streptococ A test rapid va detecta antigenul streptococic de
grup A de 15 105 UFC/test sau mai mare.

INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Ce trebuie sa fac daca rezultatul testului este invalid?
Dacd nu este valid, trebuie s& luati un nou kit de testare pentru a face
din nou testul.

2. Daca testul este pozitiv, ce trebuie sa fac?

Un test pozitiv indicd faptul c& este posibil sd aveti o infectie
streptococicd de grup A. V3 rugdm sa consultati un medic pentru
ajutor medical.

1. Ce trebuie sa fac daca rezultatul testului este invalid?

Daca nu este valid, trebuie s& luati un nou kit de testare pentru a face
din nou testul.

2. Daca testul este pozitiv, ce trebuie sa fac?

Un test pozitiv indica faptul c& este posibil s& aveti o infectie
streptococicd de grup A. V3 rugdm sa consultati un medic pentru
ajutor medical.

3. Testul meu este negativ. Asta inseamna cd nu sunt infectata?

Nu. In timp ce un rezultat negativ al testului inseamna ca probabil nu
sunteti infectat, dacd aveti complicatii grave, inclusiv febrd
reumatismald si inflamatii, trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastra.

4. Pot sa citesc rezultatul testului mai mult de 15 minute?

Nu, rezultatele testelor trebuie citite in 15 minute. Desi un rezultat
pozitiv nu ar trebui sa se schimbe timp de cateva zile, dar un rezultat
negativ se poate transforma intr-un fals pozitiv la cateva minute dupa
incheierea perioadei de testare, ceea ce nu ar fi o citire exacta.

5. Cand se face acest test?

Atunci cand aveti simptome precum inflamarea gatului sau a
amigdalelor, puteti face acest test la domiciliu ca diagnostic precoce
al infectiei streptococice de grup A.
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