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ACCU-TELL®
Szybki test na paciorkowce typu A

Tylko do zastosowania in-vitro

Do wymazoéw z gardfa
Niniejsza ulotka dotgczona jest do produktu:
Nr katalogowy Nazwa produktu
ABT- IDT-B15 Szybki test na paciorkowce typu A

PRZEZNACZENIE

ACCU-TELL® szybki test na paciorkowce typu A to wizualny test
immunochromatograficzny do jakosciowego, domniemanego
wykrywania antygenéw paciorkowcéw z grupy A w probkach
wymazu z gardfa u ludzi. Zestaw jest przeznaczony jako srodek
pomocniczy w diagnozowaniu infekcji paciorkowcami typu A.

WPROWADZENIE

Beta-hemolizujgce paciorkowce z grupy A sg gtéwna przyczyng
infekcji gérnych drég oddechowych, jak zapalenie migdatkéw,
zapalenie krtani lub szkarlatyna. Potwierdzono, ze wczesna
diagnoza i wdrozenie leczenia zapalenia krtani wywotanego
paciorkowcami z grupy A zmniejsza nasilenie objawow oraz
ryzyko wystapienia pdzniejszych komplikacji, jak gorgczka
reumatyczna lub zapalenia kiebuszkowego nerek.
Konwencjonalne metody wykrywania infekcji paciorkowcami typu
A polegajg na izolac;ji i stopniowej identyfikacji organizmow i
czesto wymagajg 24-48h. Aktualny rozwdj technik pozwalajgcych
na wykrycie antygenéw paciorkowcéw typu A bezposrednio w
probce wymazu z gardta pozwala na szybkie postawienie
diagnozy i natychmiastowe wdrozenie odpowiedniej terapii.

ZASADA TESTU

ACCU-TELL® szybki test na paciorkowce typu A stuzy do
wykrywania antygenow paciorkowcow z grupy A poprzez wizua-
Ing interpretacje zabarwienia linii w obszarze testowym. Przeciw-
ciata anty-Strep A sg unieruchomione na membranie w obszarze
testowym. Podczas testu prébka reaguje z poliklonalnymi prze-
ciwciatami anty-Strep A, koniugowanymi ztotem i umieszczonymi
na membranie w czesci prébkowej. Nastepnie roztwor wedruje w
gore membrany poprzez dziatanie sit kapilarnych i reaguje z
odczynnikami na membranie. Jesli prébka zawiera odpowiednie
stezenie antygendw anty-Strep A, w obszarze linii testowej pojawi
sie kolorowa linia. Zabarwienie sig linii wskazuje na wynik
pozytywny, jej brak na wynik negatywny. Pojawienie sie kolorowej
linii w obszarze linii kontrolnej stuzy do wewnetrznej kontroli
jakosci i oznacza, ze naniesiono wystarczajgcg ilos¢ probki, a
membrana zostata odpowiednio nawilzona.

MATERIALY
Materialy zataczone
® Indywidualnie Kazda kaseta testowa zawiera kolorowe
pakowane kasety koniugaty i odczynniki reakcyjne, naniesione w
testowe odpowiednich obszarach membrany.
® Odczynnik 1 2M NaNO,
® Odczynnik 2 0,027M kwas cytrynowy
® Kontrola pozytywna Niezywotne Strep A; 0,09% azydku sodu
® Kontrola negatywna Niezywotne Strep C; 0,09% NaN;
® Jatlowe wymazowki Do pobrania probek
® Probowki Do przygotowania probek
® Stojak na probowki Stojak na probéwki
® Ulotka informacyjna Zawiera instrukcje uzytkowania

Materialy wymagane, ale niezatagczone
® Timer

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Tylko do profesjonalnego uzytku in-vitro.
¢ Nie stosowac po uptywie podanej daty waznosci. Nie stosowac,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Tylko do jedno-

razowego uzytku.

e Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Potwier-
dzona wiedza na temat pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje catkowicie braku przenosnych czyn-
nikow chorobotwdrczych. Dlatego zaleca sig traktowanie tych
produktéw jako potencjalnie zakaznych i zachowanie odpowie-
dnich $srodkéw ostroznosci (np. nie wdychaé, nie spozywac)

o W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego probek nalezy kazdg
probke umieszcza¢ w osobnej probdéwce.

o Przed przeprowadzeniem testu nalezy zapoznac sie z instrukcja.

o W miejscach,gdzie korzysta sie z prébek lub zestawow testowych,
nie wolno jes¢, pi¢ lub pali¢. Wszystkie prébki nalezy traktowac
jako materiaty potencjalnie zakazne i podczas catego procesu za-
chowac¢ obowigzujgce srodki ostroznosci dla zagrozen mikro-
biologicznych i standardowe procedury odpowiedniego utylizo-
wania prébek, a podczas badania probek nosi¢ odziez ochronna,
jak kitel laboratoryjny, rekawice jednorazowe i ochrone oczu.

¢ Nie nalezy wymienia¢ ani nie miesza¢ odczynnikéw z réznych
partii, ani zamieniac zakretek buteleczek z odczynnikami.

o Do uzytku z jatowymi, plastikowymi wymazdéwkami owinietymi da-
kronem lub rayonem, jak te zawarte w zestawie. Nie uzywa¢ wyma-
z6wek z alginianem wapnia, drewnianych lub owinigtych bawetna.

e Odczynnik 1i 2 s3 lekko zrace. Unika¢ kontaktu z oczami i
btonami Sluzowymi. W przypadku kontaktu natychmiast prze-
ptukac duzg iloscig wody.

e Kontrola pozytywna zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z
otowiem lub miedzig w rurach, tworzac potencjalnie wybuchowe
azydki metali. Podczas utylizacji tych roztworéw nalezy zawsze
przeptukac je duzg iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie
azydku.

o Wilgotnos¢ powietrza i temperatura mogag mie¢ negatywny wptyw
na wyniki testu.

o Zuzyte materialy testowe nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

o Opakowanie testowe przechowywac w temp. 2-30°C i
stosowa¢ do uptywu daty waznosci podanej na opakowaniu.

e Opakowanie otworzy¢ dopiero w momencie rozpoczecia testu.

o Nie zamraza¢.

o Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby chroni¢ elementy zestawu
przed zanieczyszczeniem. Nie uzywacg, jesli istniejg dowody
skazenia mikrobiologicznego lub wytrgcania. Zanieczyszczenie
biologiczne urzadzen dozujgcych, pojemnikéw lub odczynnikéw
moze prowadzi¢ do fatszywych wynikéw.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

e Pobra¢ wymaz z gardia (tylna $ciana gardta, migdatki i inne
obszary ze stanem zapalnym) zgodnie ze standardowymi meto-
dami klinicznymi. Unika¢ dotykania jezyka, policzkéw lub zebéw.

e Po pobraniu prébki zaleca sie szybkie przeprowadzenie testu.
Jedli test nie wykonany zostanie bezposrednio po pobraniu
probki, wymazdéwke przechowywaé nalezy w sterylnym,
suchym, szczelnie zamknietym pojemniku i w lodéwce. Nie
zanmrazaé. W temp. pokojowej (15-30°C) wymazéwki mozna
przchowywaé¢ 4 godziny, w lodéwce (2-8°C) do 24 godzin.
Przed rozpoczeciem testu wszystkie probki nalezy dopro-
wadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) .

e Do transportu prébki uzywa¢ jedynie modyfikowanego podtoza
Stuart i stosowac¢ sig do zalecen producenta. Nie stosowa¢ pojem-
nikéw do transportu zawierajgcych podioze transportowe, ponie-
waz wchodzi ono w reakcje z probka, a zywotnos¢ organizméw nie
jest wymagana do przeprowadzenia testu. Nie stosowac¢ podioza
transportowego zawierajgcego wegiel aktywny lub agar.

e W celu zatozenia hodowli bakteryjnej, lekko przesung¢ wyma-
zbéwke o ptytke agarowg z krwig owczg (5%), zanim przepro-
wadzi sie test na paciorkowca. Odczynniki do ekstrakcji uzy-
wane podczas testu zabijajg bakterie na wymazach i uniemo-
zliwiajg ich hodowle.
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PROCEDURA TESTOWA
Wszystkie materialy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
(15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

1. Przygotowanie probki z wymazowki:

* Umiesci¢ czystg probowke w otworze stojaka na probowki.
Doda¢ 4 krople odczynnika 1 do probowki, nastepnie dodaé
4 krople odczynnika 2. Wymieszaé roztwor, delikatnie
potrzgsajgc probowka.

* Niezwilocznie zanurzy¢ wymazéwke w roztworze znajdujgcym
sie w probowce. Wymazowke dociskac ruchem okreznym do
Scianek probdwki w taki sposdb, aby roztwér wycisng¢ z
wymazowki i aby mogt ponownie w nig wsigknggé.

» Pozostawi¢ przez 1 minute w temperaturze pokojowej, a
nastepnie mocno docisng¢ wymazowke do $cianki probowki,
aby wycisng¢ z niej jak najwiecej roztworu. Zutylizowac¢
wymazdwke zgodnie z przepisami dotyczacymi materiatéw
zakaznych.

2. Wyjac test z zamknietego opakowania i umieéci¢ go na czystej,
poziomej powierzchni. Oznaczy¢ test identyfikatorem pacjenta
lub kontroli. Aby uzyskac¢ najlepsze wyniki, test nalezy wykona¢
w ciggu 1 godziny.

3. Za pomoca pipety jednorazowej doda¢ 3 krople (ok. 120 pL
roztworu uzyskanego w probowce do otworu na prébke na
kasecie testowe;.

Nalezy unika¢ pecherzykoéw powietrza w otworze na prébke

(S). Nie wkrapla¢ roztworu na obszar linii testowe;j.

Gdy test zacznie dziata¢, kolor zacznie migrowac przez

membrane.

4. Odczeka¢ do pojawienia sie kolorowe;j linii. Wynik testu nalezy
odczyta¢ po uptywie 5 minut. Wyniku nie nalezy odczytywaé po
uptywie wiecej niz 10 minut.

N 3 krople roztworu
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8 &b ;O i

e
®
®
e

i

*2 Pozytywny Negatywny Niewazny
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
POZYTYWNY: Na membranie pojawiajg sie
dwie czerwone linie. Jedna w obszarze linii
kontrolnej (C) i jedna w obszarze linii testowej

(M)
c NEGATYWNY: Pojawia sie jedna czerwona li-
nia w obszarze linii kontrolnej (C). Brak linii lub

T
zabarwienia w obszarze linii testowej (T).

c c NIEWAZNY: Linia kontrolna nie zabarwia sie.

T| | T| | Wyniki z dowolnego testu, ktory nie wytworzyt linii
kontrolnej w okreslonym czasie odczytu, nalezy od-
rzuci¢. Sprawdzi¢ procedure i powtérzy¢ jg z no-
wym testem. Je$li problem bedzie sie powtarzat,
przerwac korzystanie z zestawu i skontaktowac sie
ze sprzedawca.

WSKAZOWKA:

1. Intensywnosc¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) zalezy
odstezenia analitbw zawartych w probce. Dlatego kazdag
intensywnos¢ koloru linii w obszarze linii testowej nalezy
odczytywac jako wynik pozytywny. Nalezy pamietaé, ze jest to
test jakosciowy i nie nalezy go uzywa¢ dookreslenia stezenia
analitow w proébce.

2. Najbardziej prawdopodobne przyczyny braku linii kontrolnej to
niewystarczajgca objeto$¢ probki, nieprawidtowa technika prze-
prowadzenia testu lub uzycie go po uptywie terminu waznosci.

KONTROLA JAKOSCI

e Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii
kontrolnej (C) stanowi wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza,
ze naniesiona zostata wystarczajaca ilos¢ prébki i zastoso-
wano prawidtowg technike przeprowadzenia testu.

o Dobra praktyka laboratoryjna zaleca uzywanie roztwordéw kon-
trolnych, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania testu. Do kazde-

go zestawu testowego dofgczona jest kontrola pozytywna
zawierajgca paciorkowce z grupy A (Streptococcus A)
inaktywowane za pomocg wysokiej temperatury.

Procedura operacyjna zewnetrznej kontroli jakosci

a) Doda¢ 4 krople odczynnika 1oraz 4 krople odczynnika 2
do probdwki.

b) Doktadnie wymiesza¢ odczynniki, energicznie potrzgsajgc
probéwka. Dodaé 1 krople kontroli pozytywnej lub negatywne;j.

¢) Umiesci¢ w probdwce czystg, jalowg wymazdéwke i zamieszac nig
roztwor. Pozostawi¢ wymazéwke w probéwce przez 1 min.
Nastepnie wycisngé roztwér z wymazéwki, dociskajac jg do
wewnetrznych $cianek probowki. Zuzytg wymazowke zutylizowac.

d) Kontynuowac¢ jak opisano w procedurze testowej, zaczynajgc
od kroku numer 2.

Nie uzywac testu, jesli z pomoca roztworéw kontrolnych nie uzyska

sie spodziewanych wynikéw. Test nalezy powtorzy¢ lub skontakto-

wac sie ze sprzedawca.

OGRANICZENIA TESTU
ACCU-TELL® szybki test na paciorkowce typu A
przeznaczony jest do profesjonalnego zastosowania in vitro, i
nalezy go stosowac jedynie do jakosciowego wykrywania
paciorkowcow z grupy A. Nie nalezy wnioskowa¢ na pod-
stawie intensywnosci i grubosci linii testowej lub kontrolnej.
Doktadnos¢ testu zalezna jest od jakosci probki wymazu.
Niewtasciwe pobieranie lub przechowywanie probek moze
prowadzi¢ do wyniéw fatszywie ujemnych. Réwniez pacjenci w
poczatkowym stadium choroby, o niskim stezeniu antygenow,
mogg uzyskaé wynik negatywny.
Test nie rozréznia miedzy bezobjawowymi nosicielami
paciorkowca typu A i takimi z obrazem choroby. Jesli objawy
kliniczne nie zgadzajg sie z wynikiem testu laboratoryjnego,
nalezy zatozy¢ hodowle bakterii z materiatu do badania.
Choroby ukfadu oddechowego, w tym zapalenie krtani, mogg
by¢ wywotywane przez paciorkowce innych serotypéw niz A
lub przez inne czynniki zakazne.
Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych,
ostateczna diagnoza kliniczna nie powinna opierac sie na wyni-
kach pojedynczego testu, lecz na ocenie wszystkich klinicznych i
laboratoryjnych wynikéw badan dokonanej przez lekarza.

CHARAKTERYSTYKA
Analiza korelacji
Tabela: Szybki test na paciorkowce typu A vs. hodowla bakterii

Szybki test na
Czuto$¢ wzgledna: paciorkowce typu A
97,6% (91,7%-99,7%)*

Specyficzno$¢ wzgledna:

97,5% (93,7%-99,3%)* + tacznie
Zgodnos¢ catkowita:
97,5% (94,7%-99,1%)* Hodowla | L2 2 84
*95% przedziat ufnosci bakterii _ 4 156 160

86 158 244

Analiza czutosci

Za pomocg ACCU-TELL® szybkego testu na paciorkowce typu A
przeanalizowano osiem (8) réznych szczepow paciorkowcow z
grupy A. Minimalny wykrywalny poziom réznit sie nieznacznie w
zaleznosci od badanego szczepu, jednakze nie wiecej niz o jedng
potege. Pigc¢ (5) szczepow wykazato minimalny wykrywalny poziom
o wartosci ok. 1x10* organizméw w prébce wymazu, podczas gdy
trzy (3)szczepy wykazaty minimalny wykrywalny poziom organiz-

Iméw o wartosci ok. 1x10° organizméw w prébce wymazu.

Strep A . Strep A -
Minimalny Minimalny
Numer wykrywalny poziom Numer wykrywalny poziom
ATCC ATCC
12202 1x10°org/probka 14289 1% 104org/prébka
12203 1%10%org/probka 19615 1x10%0rg/probka
12204 1% 104org/prc'>bka 49399 1% 1050rg/prc'>bka
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12365 1%x1 04org/prébka 51399 1x1 Osorg/prébka

Analiza specyficznosci

Za pomoca testu przeprowadzono rowniez badania reaktywnosci
krzyzowej z organizmami, ktére mogg wystepowaé w drogach
oddechowych. Nastepujgce organizmy zostaty przebadane przy
1x10 ’ org/probka i wszystkie daty wynik negatywny.

o . Nr o . Nr
rganizmy ATCC rganizmy ATCC
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branham ellacatarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium diphtheriae (13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Streptococcus canis 43496
Enterococcus faecalis 19433 IStreptococcus equisimilis 9528
Hemophilus influenzae 9006 IStreptococcus equisimilis 9542
Klebsiella pneumoniae 9987 IStreptococcus equisimilis 12388
Neisseria gonorrhea R7633 Streptococcus mutans 25175
. . N Streptococcus
Neisseria meningitidis 13077 bheumonie 27338
Neisseria sicca 9913 Streptococcus sanguis  [10556
Nesseria subflava 14799 Streptococcus oralis 9811
Pseudomonas aeruginosa 9721 Streptococcus mitis 903
Serratia marcescens 8100 Streptococcus anginosus [33397
Streptococcus
Staphylococcus aureus 12598 intermedius 27335
Stapylococcus epidermidis 1228 Streptococcus agalactiae [13813

Analiza w laboratoriach w gabinetach lekarskich

Ocene testu przeprowadzono w trzech laboratoriach w
gabinetach lekarskich, wykorzystujgc panel zakodowanych
probek zawierajgcych kontrole ujemna, nisko- i Srednio dodatnia.
Kazdy poziom prébek byt badany w kazdym miejscu w replikach
po pie¢ w ciggu pieciu dni. Badanie wykazato >99,9% zgodnosci
z oczekiwanymi wynikami.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Nr artykutu _i’ Ograniczenia temperatury

Przeczytaj instrukcje LOT
uzytkowania

Tylko do diagnostyki in
vitro

Producent ® Tylko do jednorazowego uzytku
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