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WSTEP
Grupa A Streptococcus (Strep A) odpowiada

za czeste wystepowanie zapalenia gardta, z wysokg
zachorowalnoscig, zwtaszcza u dzieci. ldentyfikacja

pomaga w diagnozie choroby powodowanej przez
bakterie nalezace do rodzaju Streptococcus
dostarczajg informacji epidemiologicznej

o chorobie. Patogenne Streptokoki zwigzane sg
z takimi chorobami jak: bél gardta, liszajec

4. Nie wykonywa¢ testu w przypadku uszkodzenia
oryginalnego opakowania foliowego.
5. Kasetka powinna pozosta¢ w oryginainej folii

' do momentu rozpoczecia testu.

6. Nie uzywac testéw po przekroczeniu daty
waznosci, podanej na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE
1. Przechowywa¢ w temp. 4-30°C w oryginalnych
opakowaniach. Test jest wrazliwy zar6wno na

wilgo¢ jak i na wyschniecie. Analize nalezy wykona¢

bezposrednio po wyjeciu testu z foliowego
opakowania.

2. Zanurzy¢ wacik z prébka w probowce z
mieszaning buforéw i obraca¢ nim intensywnie
przez ok. 15 sekund. Probowke z zanurzonym
wacikiem inkubowac¢ przez 3-& minut w temp.
pokojowej (nie dtuzej jednak niz 5 minut).

3. Ponownie intensywnie obracac wacik przez
ok. 15 sekund , a nastepnie przy wyjmowaniu
odsgczyé go maksymalnie o $cianki probowki.
Wacik wyrzuci¢ do pojemnika na materiaty
zakazne.

4. Delikatnie wymieszac¢ zawarto$¢ probdwki.
Przygotowana prébka jest gotowa do uzycia

(wystepowanie matych krost na skérze), zakazenia 2- Przechowywac do daty waznosci, podanej FlgunaA s FrgE
drég moczowych, choroba reumatoidalng czy na opakowaniu. A
nerek. Stosowac tylko do uzytku profesjonalnego. a
KONTROLA ZEWNETRZNA
ZASADA METODY Oznaczenie kontrolne powinno by¢ wykonywane na
Test STREP A jest szybkim, jako$ciowym dostarczonej kontroli Nméaﬂﬂ:&.. Doda¢ 2-3 krople
immunochromatograficznym testem do oznaczania Kontroli do dotka na probki w kasetce, a wynik
antygenow streptokokow grupy A. Przeznaczony ~ °dczytac w ciagu 10 minut.
jest do bezposredniego badania wymazoéw z gardta, . .
przy profesjonalnym wykorzystaniu w laboratorium. PROBA W)U>z>
1. Do analizy mozna stosowaé rutynowo
SKLAD wykonywane wymazy.
1. Kasetki 20 szt. 2. Jesli analiza probki nie moze zostaé Figure 1
2. Instrukcja 1 szt. uﬂNmu_.oimaN.o:m me_uowqmnao po jej
3. Jednorazowe nakraplacze 20 szt. przygotowaniu, prébke nalezy przechowywac w.
4. Bufory ekstrakcyjne A i B 2 szt suchej, zamknietej roo.inm w temp. uowo.hoim_
5. Waciki do wymazu 20 szt. lub w 2-8°C. Prébke mozna przechowywac Figure 2
6. Kontrola pozytywna 1 szt przez 5 dni w obu temperaturach.
3. Przed wykonaniem analizy schiodzong probke
UWAGI nalezy n_mnaémana do temp. E.u_é.oim_.. Figure 8
1. Stosowac do diagnostyki in vitro, tylko _a O:S:._n Eowwm U_Nmn ERTRAAnEDT
v laboratarium: i rozmrazaniem w czasie przechowywania.
2. Nie jes¢é i nie pali¢ podczas wykonywania testow. : )
3. Prébki pacjentéw nalezy traktowac jako materiaty vﬂm“mo.ﬂoi.b,z_m _....mommz\ BADANEJ L
potencjalnie zakazny i stosowaé sie:gdo og6inie 1.90 probéwki dodac kolejno po 4 krople buforu

przyjetych zasad postepowania w _me_.@HMEB. mm -
= & 3

kstrakcyjnego A i buforu ekstrakcyjnego B.
N




WYKONANIE TESTU

1. Wyja¢ kasetke z foliowego opakowania.

2. Polozy¢ kasetke poziomo i nakropli¢ 2 krople
wyekstrahowanej probki (ok. 100 pl) do dotka na
probke (Rys. 2)

3. Wynik nalezy odczyta¢ w ciggu 5-10 min.

Nie nalezy interpretowac¢ wynikéw po czasie
dtuzszym niz 10 min.

Uwagal Powyzsze czasy odczytu dotyczg
warunkéw testéw, przeprowadzonych w temp.
15-30°C. Jezeli temperatura w laboratorium jest
znacznie nizsza od 15°C, nalezy odpowiednio
wydtuzy¢ czas odczytu testu.

WYNIKI

1. Podczas wykonywania analizy, w lewej czesci
pola wyniku powinien pojawi¢ sie kolorowy prazek
kontrolny, ktéry potwierdza prawidtowe
funkcjonowanie testu (prazek C). (Rys. 2)

2. Drugi kolorowy prgzek, pojawiajacy sie w prawe;j
czesci pola wyniku, jest prazkiem testowym (prazek
T). (Rys. 2)

Pozytywny (dwa kolorowe prazki): Jezeli w polu
wyniku pojawig sie dwa kolorowe prazki kontrolny i
testowy, bez wzgledu na kolejnosc¢ ich pojawiania
sig, wynik nalezy odczytac jako pozytywny. (Rys. 2)
Kolor prazka testowego moze by¢ jasniejszy lub
ciemniejszy od koloru prazka kontrolnego.

(Rys. 2)

Uwaga! Aby zapobiec ewentualnym btedom testu,
nie nalezy interpretowac wynikéw po czasie
diuzszym niz 15 minut.

OGRANICZENIA TESTU

Chociaz test bardzo doktadnie i specyficznie
okre$la obecnos¢ antygenow Strep A w probce,
moga wystgpi¢ rzadkie przypadki fatszywych
wynikéw. W przypadkach watpliwych nalezy
zastosowac inne dostepne testy kliniczne w celu
przebadania probki.

Test Strep A jest testem jakosciowym i nie moze
by¢ stosowany do okreslania zawartosci
streptokokéw w prébce. Wynik testu pozwala
jedynie na okreslenie, czy wynik jest pozytywny, czy
negatywny.

Jak w przypadku wszystkich testow
diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna nie
moze opierac sie na wyniku pojedynczego testu.
Ostateczng decyzje powinien podjgc lekarz po
uwzglednieniu wszystkich wynikéw diagnostycznych
jak i obserwowanych objawow klinicznych.

INTERFERENCJE

Potencjalnie interferujgce substancje jak leki
przeciwbélowe, lipidy, hemoglobina, bilirubina czy
glukoza byly dodawane do wymazoéw probek
negatywnych. Nastepnie wykonywano oznaczenia
dla prébek odniesienia i prébek z dodatkiem

-Current Status,” Pediatr Clin North Am, 1988, 35:535-42,
(review).

3. Nadler HL, "Group A Strep Detection,” Diagn Clin Test,
1989, 27:3:35-41, (review of rapid methods).

4. “Rapid Diagnostic Tests for Group A Streptococcal
Pharyngitis,” Med Lett Drugs Ther, 1991, 33(843):40-1.

5. Veasy LG, “Resurgence of Acute Rheumatic Fever in
the Intermountain Area of the United States,” N Engl J
Med, 1987, 316: 421-27.

STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE -
OBJASNIENIA:

CONT, Zawarto$¢ Numer
. E katalogowy
_HE Przed uzyciem E Wyréb do
zapoznact sie z diagnostyki in
instrukcjg vitro
Temperatura Producent
\w\ przechowywani t
a
[Lot]  |Numer serii m Data waznosci
o Autoryzowany : Zgodnosc¢ z
.E Reprezentant w ﬂ m normami UE
UE

t AmeriTek, Inc.,

15720 Millcreek Blvd. Suite 204, 98012 Millcreek,

Negatywny (jeden kolorowy prazek): k . . WA USA
Wystepowanie pojedynczego kolorowego prazka w substancii interferujacych. Uzyskano wyniki ey
polu wyniku oznacza wynik negatywny. (Rys. 2) negatywne, co potwierdza brak wptywu wiw 1™ CepartneraU,

Nieprawidtowy: Jezeli w polu wyniku nie pojawi sie
zaden barwny prazek, wynik nalezy uznac za
nieprawidtowy. Test nalezy uznac za btednie
wykonany lub wadliwy. (Rys. 2)

Po uzyskaniu nieprawidiowego wyniku nalezy
wykonac oznaczenie ponownie, na innej Wmmﬁnm
lub z innego opakowania. & 5’

g
Ak

substancji na wyniki testu.

LITERATURA

1. Fcklam RR, “Specificity Study of Kits for Detection of
Group A Streptococci Directly From Throat Swabs,” J
Sin Merobiol, 1987, 25:504-8.

2. Kaplan EL, “The Rapid Identification of Group A Beta-
@mamﬁmn Streptococei in the Upper Respiratory Tract

3951D3, 13NL, Netherlanden

Ce
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