INSERTIE AMBALAJ

Un test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor Strep A in probele
de tampoane de gat. Numai pentru diagnosticarea in vitro in apropierea
pacientului si pentru profesionistii de laborator.

UTILIZARE PRECONIZATA

Test rapid pentru streptococul A este un imunodozator cromatografic
rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor Strep A in probele de
tampoane de gat. Test rapid pentru streptococul A este destinat
exclusiv diagnosticarii in vitro 1n  apropierea pacientului si
profesionistilor de laborator si este destinat sa fie utilizat ca ajutor in
diagnosticarea infectiilor cu streptococ din grupa A. Testul ofera
rezultate preliminare, rezultatele negative nu vor exclude infectia cu
streptococul A si nu pot fi folosite ca baza unica pentru tratament sau alte
decizii de gestionare.

Nu se utilizeaza pentru autotestare.

SUMAR

Streptococcus pyogenes este o bacterie gram pozitiva nemotild, care
contine antigene de grup A Lancefield, care poate provoca infectii grave,
cum ar fi faringita, infectia resplratone impetigo, endocardita, meningita,
sepsisul puerperal si artrita.” Lasate netratate, aceste infectii pot duce
la complicatii grave, inclusiv febra reumatismala si abces perltonsnar
Procedurile traditionale de identificare a infectiei cu streptococi de grup
A implica izolarea si identificarea organlsmelor viabile prin tehnici care
necesita intre 24 si '48 de ore sau mai mult.>

Test rapid pentru streptococul A este un test rapid pentru detectarea
calitativd a prezentei antigenelor Strep A in specimenele de tampoane
de gat, oferind rezultate in 5 minute. Testul utilizeaza anticorpi specifici
pentru Streptococul de grup A Lancefield cu celule intregi pentru a detecta
selectiv antigenii Strep A ntr-o proba de tampon de gat.

PRINCIPIU

Test rapid pentru streptococul A este o imunoanaliza calitativa, cu flux
lateral, pentru detectarea antigenului carbohidrat Strep A fntr-un tampon
de gat. In acest test, anticorpul specific antigenului glucidic Strep A este
aplicat pe zona liniei de testare a testului. in timpul testarii, proba
extrasa din tamponul de gat reactioneaza cu un anticorp impotriva
Strep A care este acoperit pe particule. Amestecul migreaza pe
membrana pentru a reactiona cu anticorpul impotriva Strep A de pe
membrand si genereazd o linie coloratd 1n zona liniei de testare.
Prezenta acestei linii colorate in regiunea liniei de testare indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ.
Pentru a servi drept control procedural, in regiunea liniei de control va
aparea intotdeauna o linie coloratd, indicand ca s-a adaugat volumul
corespunzator de proba si ca a avut loc transferul membranei.

PRINCIPIU REACTIV

Testul contine particule acoperite cu anticorpi Strep A si Biotin-BSA,
Streptavidin-Rabbit IgG si anticorpi Strep A aplicati pe membrana.

AVERTISMENTE S$I PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de
a efectua testul.

» Numai pentru diagnosticarea in vitro in apropierea pacientului si pentru
profesionistii de laborator. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate
specimenele si kit-urile.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati
masurile de precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe
tot parcursul procedurii si urmati procedurile standard pentru eliminarea
corecta a specimenelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie atunci cand analizati probele.
Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

Anu se utiliza testul daca ambalajul este deteriorat. Nu divizati produsele
pentru a le utiliza.

Reactivul de extractie 1 contine NaNO2. Tn cazul in care solutia intrd in
contact cu pielea sau cu ochii, spalati cu cantitati mari de apa.

Nu schimbati capacele flacoanelor de reactivi.

Nu schimbati capacele flacoanelor externe de solutie de control.
Spalati-va bine pe maini fnainte si dupa manipulare.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente.

Componentele furnizate in kit sunt aprobate pentru utilizarea Tnh Test
rapid pentru streptococul A. Nu utilizati nicio altd componenta a kitului
din comert.

DEPOZITARE $1 STABILITATE

Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei sau la frigider (2-30
°C). Testul este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga
sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare. NU
CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

Observatii: "Se sugereaza sa utilizati banda de testare in termen de o ora
dupa ce atl scos-0 din punga de glastlc

RECOLTAREA S1 PREGATIREA SPECIMENELOR

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

o Instructiunile  pentru  recoltarea
unei probe de exsudat faringian
cu tampon sunt urmatoarele:

1. Introduceti tamponul in zona

amigdalelor si a peretelui
osterior al faringelui.

2. receti tamponul peste ambele
glande amigdale si peste
peretele posterior al
orofaringelui, evitand sa
atingeti i mba dintii si gingiile.

3. Retrageti tamponul

« Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea exsudatului. Daca
proba nu este prelucratd imediat, se recomandd ferm sa pastrafi
tamponul cu exsudat intr-un tub din plastic curat si uscat, timp de
maximum 8 ore daca se pastreaza la temperatura camerei sau timp
de 72 de ore daca se pastreaza la 2-8 °C inainte de testare.

MATERIALE

Materiale furnizate

Dimensiuni kit 25T/kit
Benzi de testare 25
Insertie ambalaj 1
Tuburi de extractie 25
Tampoane sterile 25
Statie de lucru 1

Reactiv de extractie 1
10 mL (13.8% NaNO2, 0.0004%

Componente
rosu de fenol), capac rosu

: !
Reactiv de extractie 2

10 mL (0,5184% acid citric, 0,02% Proclin 1
300), capac galben

Martor pozitiv
0,5 mL (Strep A neviabil, 0,02% Proclin 1
300, 0,5% BSA), capac albastru

Martor negativ
0,5 mL (Strep C neviabil, 0,02% Proclin 1
300, PBS), capac verde

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
- Timer
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati testul, reactivul, proba de tampon de gat si/sau controalele sa

ajunga la temperatura camerei (15-30°C) nainte de testare.

1.Scoateti banda de testare din punga de folie sigilata si utilizati-o in
termen de o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testul este
efectuat imediat dupa ce se deschide punga de plastic.

2.Introduceti tubul de extractie in statia de lucru, tineti flaconul de
reactiv de extractie 1 in pozitie verticala si adaugati 4 picaturi pline
(aproximativ 240 pL) de reactiv de extractie 1 intr-un tub de extractie.
Reactivul de extractie 1 este de culoare rosie. Tineti flaconul de
reactiv de extractie 2 in pozitie verticala si adaugati 4 picaturi pline
(aproximativ 160 pL) in tub. Reactivul de extractie 2 este incolor.
Amestecati solutia prin agitarea usoara a tubului de extractie. Adaugarea
reactivului de extractie 2 la reactivul de extractie 1 schimba culoarea
solutiei din rosu in galben. (A se vedea ilustratia 1.)

3.Adaugati imediat tamponul in tubul de extractie, agitati energic tamponul
de 15 ori si lasati tamponul in tubul de extractie timp de 1 minut. (A
se vedea ilustratia 2.)

4. Apasati tamponul pe partea laterala a tubului si strangeti partea de jos a
tubului Tn timp ce indepartati tamponul, astfel incat cea mai mare parte a

lichidului s& rdmana Tn tub. Aruncati tamponul. (A se vedea ilustratia 3.)

5.Cu séagetile indreptate in jos, introduceti banda de testare in tubul cu
solutie si apoi porniti cronometrul. n cazul in care procedura este urmata
corect, lichidul trebuie sa fie la sau chiar sub linia maxima (MAX) de pe
banda de testare. (A se vedea ilustratia 4.)

6.Asteptati sa apara linia (liniile) colorata (colorate). Cititi rezultatul
dupa 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute. (A se vedea
ilustratia 5.)

Observatii: Se sugereaza sa nu utilizati reactivul de extractie 1 si reactivul

de extractie 2 mai mult de 6 luni de la deschiderea flaconului.

“ x

StrepA

AN

W

[
[— v

EY Y EY Y EY
g [ g [ g
7] ] 7] ] 7]
— C j—C p— C C (o}
=» o T T et T T
ERER EH R ER
B4 B B 55 B
i1 11 )

Pozitiv Negativ Invalid

INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in
regiunea liniei de control (C) si o alta linie colorata trebuie sa se afle in
regiunea liniei de testare (T). Un rezultat pozitiv indica faptul ca Strep A
a fost detectat in proba respectiva.

*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de testare (T) va varia in functie
de concentratia de Strep A prezenta in proba.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C). Nu
apare nicio linie Tn regiunea liniei de testare (T). Un rezultat negativ indica
faptul ca antigenul Strep A nu este prezent in proba sau este prezent sub
nivelul detectabil al testului. Proba pacientului trebuie sa fie cultivata pentru
a confirma absenta infectiei cu Strep A. in cazul in care simptomele clinice
nu sunt in concordanta cu rezultatele, obtineti o altd proba pentru cultura.
INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient de specimen
sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru
care linia de control nu apare. Revizuiti procedura si repetati testul cu un
nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Controlul intern al calitatii

Martorii procedurali interni sunt inclusi in test. O linie colorata care
apare in regiunea de control (C) reprezinta un martor procedural intern.
Aceasta confirma un volum suficient de proba, o absorbtie adecvata a
membranei si o tehnica procedurala corecta.

Controlul extern al calitatii

Se recomanda sa se efectueze un control extern pozitiv si un control

extern negativ pentru fiecare kit si in functie de procedurile interne de

laborator. 1n kit sunt furnizati martori pozitivi si negativi. Alternativ, se pot

utiliza ca martori externi alte tulpini de referinta de Streptococcus din

grupul A si din afara grupului A. Anumiti martori comerciali pot contine

conservanti care interfereaza cu acestia; prin urmare, nu se recomanda

alti martori comerciali.

Procedura pentru testarea externa a controlului calitatii

1.Adaugati 4 picaturi pline de reactiv de extractie 1 si 4 picaturi pline de
reactiv de extractie 2 intr-un tub de extractie. Atingeti usor fundul tubului
pentru a amesteca lichidul.

2.Adaugati o picatura intreaga de solutie de martor pozitiv sau negativ in
tub, tinand flaconul in pozitie verticala.

3.Cu sagetile indreptate in jos, plasati testul in tubul cu solutie si apoi
porniti cronometrul. n cazul in care procedura este urmati corect,
lichidul trebuie sa fie la sau chiar sub linia maxima (MAX) de pe test.
A se vedea ilustratia 4.

4. Asteptati sa apara linia (liniile) colorata (colorate). Cititi rezultatul dupa 5

minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute. A se vedea ilustratia 5.

Tn cazul in care martorii nu dau rezultatele asteptate, nu utilizati rezultatele

testului. Repetati testul sau contactati distribuitorul.

Observatii: MARTORUL POZITIV si MARTORUL NEGATIV sunt reactivi

calitativi si nu trebuie utilizati pe post de calibratori cantitativi. Acest martor

poate fi Utilizat numai pentru a valida performanta testului rapid Strep A

fabricat de companie.

LIMITARI

1.Test rapid pentru streptococul A este destinat exclusiv utilizarii pentru
diagnostic in vitro. Testul trebuie utilizat numai pentru detectarea
antigenului Strep A Tn probele de tampoane de gat. Nici valoarea
cantitativa, nici rata de crestere a concentratiei de antigen Strep A nu
pot fi determinate prin acest test calitativ.

2. Acest test va indica doar prezenta antigenului Strep A in proba de bacterii
viabile si neviabile de streptococ din grupa A.

3.Un rezultat negativ trebuie sa fie confirmat prin cultura. Este posibil sa
se obtina un rezultat negativ atunci cand concentratia antigenului Strep
A prezent in tamponul de gat nu este adecvata sau este sub nivelul
detectabil al testului.

4.Excesul de sange sau mucus pe mostra de tampon poate interfera cu
performanta testului si poate produce un rezultat fals pozitiv.

5.Ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie
interpretate impreuna cu alte informatii clinice de care dispune medicul.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Precizie

Testul clinic a fost efectuat pe un total de 361 de probe de tampoane de
gét. Testele au fost studiate prin comparatie paralela cu cultura.

Tn cazul studiului pentru utilizatorii de pe teren, 103 specimene s-au dovedit
a fi pozitive prin cultura si 99 au fost pozitive si la Test rapid pentru
streptococul A; 258 de specimene s-au dovedit a fi negative prin
cultura si 252 au fost negative si la Test rapid pentru streptococul A. Pe
baza acestor date, acuratetea este de 97,2% pentru Test rapid pentru
streptococul A.

Pentru studiul profesional, 103 specimene s-au dovedit a fi pozitive prin
cultura si 99 au fost pozitive si prin Test rapid pentru streptococul A; 258
de specimene s-au dovedit a fi negative prin culturd si 252 au fost
negative si prin Test rapid pentru streptococul A. Pe baza acestor date,
acuratetea este de 97,2% pentru Test rapid pentru streptococul A.

Metoda de Utilizator pe teren Profesional

comparare Cultura Total Cultura Total
Pozitiv | Negativ Pozitiv | Negativ

Test | pozitiy 99 6 105 99 6 105

rapid

pentru | Negativ 4 252 256 4 252 256

strepto

cocul A |Total 103 258 361 103 258 361

Sensibilitate 96,1% 96,1%

relativa (95%CI*: 90,4%- 98,9%) | (95%CI*: 90,4%- 98,9%)

Specificitate 97,7% 97,7%

relativa (95%CI*: 95,0%- 99,1%) | (95%CI*: 95,0%- 99,1%)




MA ROMANA

97,2%
0 . ,0%- NE()
95%CI*: 95,0%- 98,7%

97,2%

Precizie (95%CI*: 95,0%- 98,7%)

*Intervale de incredere
Sensibilitate

Test rapid pentru streptococul A poate detecta niveluri de Strep A de
panala 1E+07 org/mL (1E+05 org/test).

Hook

Nu exista niciun efect de dependenta de doza cu testul, atunci cand nivelul
de Strep A nu depaseste 1E+12 org/mL (1E+10 org/test).

Precizie

Precizia a fost determinata prin utilizarea a sapte specimene: 0,5% BSA-
PBS specimen negativ, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1,5E+07 org/mL,
2E+07 org/mL, 2,5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL specimen pozitiv. Studiul
a fost realizat in 6 repetitii pe zi, timp de 5 zile consecutive, in 3 locatii
diferite, folosind 3 loturi separate de test rapid Strep A (un lot pe locatie)
si trei operatori pe locatie. Rezultatele de precizie au obtinut o acuratete
ridicata la 0,5% BSA-PBS, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1,5E+07 org/
mL, 2E+07 org/mL, 2,5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL.

Reactivitate incrucisata

Urmatoarele organisme au fost testate la 1E+07org/mL si toate s-au
dovedit a fi negative atunci cand au fost testate cu Test rapid pentru
streptococul A. Nu au fost testate tulpini producatoare de mucoizi.

Streptococ Grupa B Neisseria Serratia
p P meningitidis marcescens
S Klebsiella
Streptococ Grupa F Neisseria sicca pneumoniae
Streptococcus Branhamella Bordetella
pneumoniae catarrhalis pertussis
Streptococcus Neisseria
mutans Streptococ Grupa C gonorrhea
Staphylococcus B
aureus Streptococ Grupa G Neisseria subflava
Corynebacterium Streptococcus Hemophilus
diphtheria sanguis influenza
Candida albicans Staphylococeus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa
Enterococcus
faecalis

Tampoane sterile

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,

Yangzhou, Jiangsu 22519 China

Made in China

Substante interferente

Urmatorii compusi au fost, de asemenea, testati cu ajutorul testului rapid
Strep A si nu s-a observat nicio interferenta.

Pastile pentru tuse Cherry Halls Spray Vicks Chloraseptic

Tablete de tuse Mentol Halls Spray Cepacol Cloraseptic

Sirop pentru tuse Robitussin Apa de gura Listerine

Sirop pentru tuse Dimetapp Apa de gurd Scope
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Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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