? ® TEST DIAGNOSTYCZNY
STREPA LERT test z wymazu z gardta do wykrywania
ref. 6037 paciorkowca B-hemolizujgcego grupy A (angina)
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Przed wykonaniem badania nalezy ~ LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli N HOME

UWAGI OGOLNE:

Infekcja gardta wywotana przez paciorkowce B-hemolizujgce grupy A (Streptococcus pyogenes) jest najczestszg
bakteryjng przyczyng ostrego zapalenia krtani. Bakteria jest rowniez odpowiedzialna za niektore infekcje skorne, takie
jak liszajec czy ro6za. Bol gardta w wigkszosci przypadkédw spowodowany jest infekcjg wirusowa, ktéra ulega
samowyleczeniu, stosowanie antybiotyk6w jest w tym przypadku nieskuteczne. Zakazenie gardta Strep A czasami
ustepuje w ciggu kilku dni bez leczenia - jednak lekarz przepisuje antybiotyk, aby zapobiec powaznym powiktaniom,
takim jak goraczka reumatyczna lub ostre kigbuszkowe zapalenie nerek.

Test STREPA'LERT® jest swoistym testem immunologicznym do wykrywania paciorkowca grupy A w infekcji gardfa.
Pomaga szybko dowiedzie¢ sie, czy bél gardta jest spowodowany przez Strep A lub inne patogeny (zazwyczaj
wirusy), ktére nie wymagaja leczenia antybiotykami.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 pasek testowy oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknigtym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 sterylna, drewniana szpatutka
- 1 sterylna wymazéwka
- 1 butelka z ptynem ekstrakcyjnym 1 (niebieska nakretka) 1mL

Uwaga: H302: Srodki ostroznosci: P. 270: Nie jedz, nie

Szkodliwy w P.264: Po uzyciu pij i nie pal podczas

przypadku potknigcia doktadnie umyj rece uzywania produktu
- 1 butelka z ptynem ekstrakcyjnym 2 (zielona nakretka) 1mL

- 1 pusta probowka ekstrakcyjna
- 1 statyw piankowy
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INSTRUKCJA WYKONANIA: n

Procedura testowa zawsze rozpoczyna sie¢ od dobrego
przygotowania. Umiesé zawartosé pudetka na czystej,
suchej i ptaskiej powierzchni (np. na stole), a nastepnie: migdatki podniebienie
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A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezgca czystg

wodg i osusz.

B) Umies¢ probowke ekstrakcyjng w jednym z otworow
piankowego statywu. n

Pobranie probki wymazu z gardta:

C) Pobierz prébke z gardta za pomoca zawartej w zestawie
wymazowki oraz szpatutki:

- otwérz opakowanie zawierajgce drewniang szpatutke i
umie$¢ jg w zasiegu reki

- otworz opakowanie zawierajace wymazowke i wyjmij ja - [ butelkaz l
chwytajagc za plastikowy uchwyt. Unikaj dotykania rekami :;ek*’ri;i‘;q
bawetnianej koricowki chtonnej

- stan przed lustrem, odchyl gtowe do tytu i otwérz usta, tak

szeroko jak to mozliwe 6

x 6 kropli

- uzywajac jedng rekg szpatutki, nacisnij w dét jezyk. Aby
pobra¢ probke druga reka szczotkuj miekkim, bawetnianym
wacikiem po tylnej czesci gardta, wokét migdatkéw i nad
czerwonymi_lub bolgcymi obszarami (jezyczek, podniebienie
miegkkie). Mozesz réwniez poprosic inng osobe o pomoc w
pobraniu prébki.
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Wykonanie testu:

D) Po pobraniu prébki z gardta wt6z bawetniang koricowke
chtonng wymazéwki do probowki ekstrakcyjnej stojacej w
piankowym statywie.n

E) Najpierw otworz butelkge z zakraplaczem z niebieska
nakretka (odkre¢ jedynie niebieskg nakretke i pozostaw biatg
nakretke szczelnie zamknigta) zawierajaca ptyn ekstrakcyjny 1,
dodaj 6 kropli do probéwki i zamknij butelke.n

F) Nastepnie otwérz butelke z zakraplaczem z zielong
nakretka (odkre¢ jedynie zielong nakretke i pozostaw biatg
nakretke szczelnie zamknigtg) zawierajacg ptyn ekstrakcyjny 2,
dodaj 6 kropli do probowki i zamknij butelke.ﬂ

G) Przytrzymaj wymazowke za plastikowy uchwyt i obracaj nia
wokoét Scianek probéwki (okoto 10 razy), aby wymieszaé
doktadnie roztwér. Pozostaw wymazdéwke do inkubacji w
$rodku probowki na co najmniej 2 minuty, lecz nie dtuzej niz 5

minut.n

H) Pod koniec czasu inkubacji wyjmij probowke ze statywu
(wymazoéwka i ptynny ekstrakt pozostajg wcigz w probowce).
Za pomocag kciuka i palca wskazujgcego naciénij $cianki
probéwki, aby wycisng¢ bawetniang koricobwke wymazoéwki w
celu zebrania jak najwigkszej iloci ptynu.

Wyrzu¢ wymazoéwke do kosza. Probowke z ekstraktem umiesé
w statywie.

I) Otwoérz ochronng aluminiowg torebke, chwyé pasek za
niebieski koniec i umie$¢ w probéwce z ekstraktem. Pozostaw
pasek w $rodku probéwki na 5 minut (minimum) do 10 minut
(maksimum) w celu zaj$cia reakcji. n

J) Odczytaj wynik testu natychmiast po uptywie czasu reakcji.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego. Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcija jest SciSle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze
wskazéwkami dotyczacymi czasu odczytu wyniku testu oraz pobierania i ekstrakcji probki z wymazu.

3. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac¢.

4. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy opakowanie
testu jest uszkodzone.

5. STREPA'LERT® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zostaé wyrzucone.

8. Nie nalezy uzywac u dzieci ponizej 2 roku zycia.

9. Jezeli ptynne roztwory zetkng sie z oczami, skorg lub inng btong $luzowa - nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i
skontaktowac sig z lekarzem.

10. Nie potykaj ptynnego roztworu ani innych czeéci zawartych w opakowaniu. Jezeli zostang potknigte - natychmiast
udaj sie po pomoc medyczna, zabierz ze sobg pozostate czesci zawarte w opakowaniu oraz instrukcje uzytkowania.

INTERPRETACJA WYNIKU:

- WYNIK NEGATYWNY

Na pasku testowym jest obecna jedna (1) czerwona linia
C kontrolna (C) - blizej niebieskiej koricowki paska. Wynik
negatywny oznacza, ze w probce wymazu z gardta nie
wykryto Strep A lub ilo$¢ bakterii nie byta wystarczajaco
skoncentrowana, aby mozna je byto wykryé.

T
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- WYNIK POZYTYWNY

Na pasku testowym sg obecne dwie (2) czerwone linie.
Intensywno$¢ zabarwienia linii moze by¢ rézna. Wynik
pozytywny oznacza, ze w probce wymazu z gardta wykryto
Strep A. Wskazana jest konsultacja z lekarzem.
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- WYNIK NIEWAZNY

Jesli blizej niebieskiej koricowki paska testowego nie
pojawia sie czerwona linia kontrolna (C), wynik testu jest
niewazny i powinien byé powtérzony z uzyciem nowego
testu STREPA'LERT® oraz nowej probki wymazu z gardta.

L= 1T 1

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test STREPA'LERT®?

Infekcja gardta moze by¢é wywotana przez paciorkowce S-hemolizujace grupy A. Przed zastosowaniem leczenia tej
infekcji antybiotykiem, trzeba jg najpierw koniecznie poprawnie rozpoznaé. Dzigki specyficznemu procesowi
ekstrakcji probek wymazéw z gardta, marker paciorkowcéw grupy A (antygen LPS) moze zostaC wyizolowany.
Nastepnie jest on identyfikowany za pomocg specyficznych przeciwciat anty-LPS.

Kiedy nalezy wykonac¢ test?
Test STREPA'LERT® powinien by¢ wykonany w przypadku objawow infekcji gardta, takich jak: czerwone i
opuchniete gardto lub migdatki, béle miesni, bl glowy, nudnosci, wymioty lub apatia.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidiowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu STREPA'LERT®, ktéry ulegt zawilgoceniu lub
nieprawidtowego pobrania i przygotowania prébki wymazu z gardta.

Jak interpretowa¢ wynik, jesli intensywnos¢ koloru linii jest r6zna?
Intensywnos$é koloru linii nie jest wazna podczas interpretacji wyniku. Linie powinny by¢ jednorodne oraz dobrze
widoczne. Wynik testu nalezy uzna¢ za pozytywny niezaleznie od intensywnosci koloru linii testowej, nawet stabej.

Jaki jest cel linii kontrolnej, ktora pojawia si¢ koto niebieskiego paska?
Kiedy pojawia sie linia kontrolna oznacza to, ze test zostat wykonany prawidtowo.

Czy wynik testu odczytany po uptywie 10 min jest wiarygodny?
Wynik testu powinien by¢ odczytany w czasie od 5 do 10 minut. Wynik jest wiarygodny, jezeli zostanie odczytany do
10 minut.

Co powinienem zrobié¢, jezeli wynik testu jest pozytywny?
Wynik pozytywny oznacza, ze w prébce wymazu z gardta wykryto Strep A. Wskazana jest konsultacja z lekarzem.

Co powinienem zrobi¢, jezeli wynik testu jest negatywny?

Wynik negatywny oznacza, ze infekcje gardfa wywotaty wirusy lub probka nie zawierata wystarczajgco duzo bakterii
Strep A, aby mozna byto je wykry¢. Infekcja moze by¢ réwniez spowodowana przez inne, znacznie rzadziej
wystepujace bakterie. Jezeli objawy utrzymuja sie, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Jaka jest doktadnos¢ testu STREPA'LERT?

Test STREPA'LERT® jest doktadny. Raporty oceny wskazujg ogéing zgodnos$¢ w wysokosci 96,4% w odniesieniu do
metody referencyjnej. Mimo wiarygodno$ci testu, mozna uzyska¢ wyniki fatszywie pozytywne lub fatszywie
negatywne.

Informacje na temat zapalenia gardta i powigzanej antybiotykoterapii:
Zrédlo internetowe: https://www.pasteur.fr/fr/centre-medical/fiches-maladies/streptocoques-b
Zrodto internetowe: https://www.cdc.gov/antibiotic-use/community/about/should-know.html
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OPIS ZMIAN
Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)
- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Zmiana Jednostki Notyfikowanej dla sterylnej drewnianej szpatutki i wymazéwki (CE1639)

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegétach zmian



