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Streptokoko A

Greitasis Testas
Katalogo numeris: RAPG-STRA-002

TESTO RINKINIO APRASYMAS

Biopanda Strep A greitasis testas kokybiskai nustato Streptokoko A
antigenus i§ gerklés tepinélio meginiu. Sis greitas testas padeda
diagnozuoti A grupés streptokokine infekcija.

PRINCIPAS

Biopanda Strep A greitasis testas, tai kokybinis, sumustinio principo Soninio
srauto imunologinis tyrimas skirtas Streptokoko A angliavandeniy antigeny
nustatymui i$ gerklés tepinélio. Streptokoko A angliavandeniy antigenas i$
ekstrahuoto gerklés tepinélio reaguoja su antikiinais pries Strep A, kurie
yra sukabinti ant daleliy. Antigenas, antiklinas ir/arba antigeno-antikiino
kompleksas migruoja ties membrana ir reaguoja su antikinais padengtais
ant membranos testo linijos ir kontrolés regionuose esanciuose juosteléje.
Spalvotos linijos buvimas testo linijos regione parodo teigiama rezultata.
Procediiros kontrolé, tai spalvota linija, kuri visada turi pasireiksti
kontroliniame regione, kas parodo, kad testas buvo tinkamai atliktas.

RINKINIO SUDETIS

50 x folijos maiseliai su juostele ir drégme sugerianciu maiseliu

50 x sterilds tamponai

2 x Ekstrakcijos reagentai buteliukas 1 (2M NaNO2)

2 x Ekstrakcijos reagentai buteliukas 2 (0.027M Citric Acid)

50 x Ekstrakcijos mégintuvéliai

1 x Teigiamos kontrolés tirpalas (negyvybingas Strep A; 0,01% Proklinas300)
1 x Neigiamos kontrolés tirpalas (negyvybingas Strep C; 0,01% Proklinas300)
1 x darbo stovelis

1 x instrukcijos lapelis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Rinkinj laikykite 2-30 °C temperatiroje ir jsitikinkite, kad rinkiniai“néra
uzSaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuosen Testas tinkamas
vartoti iki galiojimo laiko pabaigos iSspausdint@s ant folijos pakuoteés.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami gauti geriausius rezultatusdaikykités iy hurodymu:

o Sis rinkinys skirtas tik in vitro/diagnostikai ir gali biiti naudojamas tik
apmokytais sveikatos specialistais.

e Visi méginiai turi bati laikomi‘potencialiai uzkreciamais iratitinkamai
tvarkomi. Déveékite laboratorinius chalatus irvienkartines pirstines.

e Panaudotus testus iSmeskite saugiai pagal geroslaboratorinés
praktikos procedaras.

e Prie$ naudojantyjsitinkinkite, kad testy rinkinys pasieké kambario
temperatlrg. Drégmé ir temperatdra gali neigiamai paveikti rezultatus.

e  Testus laikykite folijos,maiseliy viduje iki pat naudojimo.

e Jsitikinkite, kad kiekvienas testas panaudojamas tik vieng karta.

e Testyyrinkinj su pasibaigusiugaliojimo laiku naudoti draudziama.

e Naudokite tik reagentus esancius rinkinyje tam, kad buty uZtikrinta
testo kokybés kontrolé.

e Reagento 2'sudétyje yra ragsties tirpalo. Jeigu tirpalas patenka ant
odos arba akiy, praplaukite dideliu kiekiu vandens.

e  Pozityvioje ir neigiamoje kontrolése yra konservantas Proklinas300.

e Neapkeiskite reagentoar iSoriniy kontrolés buteliuky kamsteliy.

MEGINIO SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

Ryklés (gerklés) tepinélio méginys: |kiskite sterily tamponag j rykle ir
paimkite méginj keleta karty perbraukiant tamponu uZpakaline gerklés dalj
tarp tonziliy jskaitant uzdegimines vietas. BUkite atsargis nepalieskite
burnos ertmés ar seiliy. Rekomenduojame naudoti lieZuvio mentele
(nepateikta) lieZuviui prispausti.

Geriausiai, jeigu tyrimas atliekamas po méginio surinkimas. Taciau,
tepinélio meéginiai gali bati laikomi 3Svariame, sausame plastikiniame
mégintuvélyje kambario temperatlroje iki 8 valandy, arba 2-8°C iki 72
valandy. Jeigu norésite daryti pasélj pries atliekant bandyma,
perbraukykite tampono galiuka palei A grupés selektyvig (GAS) kraujo
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TESTO PROCEDURA

1.  Jsitikinkite, kad méginiai ir testy rinkiniai prie$ naudojant pasieké
kambario temperatra.

2. Pridékite 4 lasus ekstrakcijos reagento 1 (raudonos spalvos) ir 4
lasus ekstrakcijos reagento 2 (bespalvis) j ekstrakcijos mégintuvélj
(Zr. 1 paveikslg).

3.  Atsargiai iSmaiSykite tirpalg sukiojant ekstrakcijos mégintuvélj.
Spalva pasikeis i$ raudonos j geltong.

4.  Nedelsiant patalpinkite tampong j ekstrakcijos mégintuvélj. Mikliai
pasukiokite tampong 15 karty ir palikite jj mégintuvélio viduje 1
minutei.

5. ISimkite tampong prispausdami jo galiukg prie vidiniy ekstrahavimo
mégintuvélio sieneliy, nes reikia jj pasalinti taip, kad issiskirty kuo
daugiau skys¢iy (Zr. 3 paveikslg). I$meskite tampong pagal
biologinio pavojaus atlieky Salinimo protokolg.

6.  ISimkite testo juostele i$ maiselio ir jdékite jj j mégintuvélj su tirpalu,
paleiskite laikmatj.

7. |vertinkite rezultatus po 5 minuciy. Rezultatai negali bati vertinami
po 10 minuciy.
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spalvotos linijos. Viena spalvota

linija turi bati kontrolés regione

(C) ir kita spalvota linija turi bati

ties testo linijos regione (T).

Teigiamas rezultatas parodo,

kad méginyje buvo aptiktas

StrepA Gripo A antigenai.

*PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos regione skirsis
priklausomai nuo Strep A kiekio méginyje. Taigi, bet koks testo regione
spalvotas atspalvis turéty bati laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: Kontroliniame regione (C) atsiranda viena spalvota,linija. Testo
linijos regione néra matomos spalvotos linijos, kuri parodo, kad Strep A
antigeno nebuvo méginyje, arba jo yra maZiau negu nustatymo riba. Paciento
meéginiui turi bati atliktas pasélius, kad patvirtinty Strep.A.nebuvima.
NEJVERTINAMAS: Kontroliné linija nepasireiskia. Nepakankamas méginio
tdris, ar neteisingai atlikta testo procedira/yra dazniausig kontrolinés
linijos nebuvimo priezastis. PerZiGrékite procediirg ir pakartokite,tyrima
su nauja kaséte. Jei problema islieka, nedelsdami nustokite naudoti testo
rinkinj ir susisiekite su vietiniu platintojus.

VIDINE KOKYBES KONTROLE

| testq jtraukta vidiné procediriné kontrolé. Raudona linija,pasireiskianti
kontroliniame regione (C).yra teigiama vidiné testo procedirosikentrolé.
Tai patvirting tinkamg meéginio tarj bei teisingai atliktg procedurs.
ISORINE KOKYBES KONTROLE

Rekomenduojama, atlikti teigiamg i neigiama iSorine kontrole pagal jusy
vidines laboratorines atliekamas “procediras. Teigiamos ir neigiamos
kontrolés <teikiamos. kartu su rinkiniys Kai kurios kitos komercinés
kontrolés ~gali  turétin, saveikaujan€iy ~ konservanty ir  todél
nerekomenduojamos naudotikartu su $iuo rinkiniu.

ISORINIY. KONTROLIY PROCEDURA

1.  Pridekite, 4/ lasus ekstrakcijos reagento 1 (raudonos spalvos) ir 4
lasus ekstrakcijos reagento 2 (bespalvis) j ekstrakcijos mégintuvélj
(Zr. 1 paveiksla).

2.  Pridékite 1 Ilasg) teigiamos arba neigiamos kontroliy tirpalo j
ekstrakcijos mégintuvelj. |dékite Svary tampong j mégintuvélj ir
suplakite jj tirpale, stipriai sukdami tampong apie 15 karty. ISimkite
tampong prispausdami jo galiukg prie vidiniy ekstrahavimo
mégintuveélio sieneliy, nes reikia jj pasalinti taip, kad issiskirty kuo
daugiau skysciy.

3. Teskite sekdami 6 ir 7 Zingsnius TESTO PROCEDUROIJE. Jeigu
kontrolés neduoda laukty rezultaty, tyrimams testy nenaudokite.
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Pakartokite bandyma ir susisiekite su vietiniy platintojy, jeigu kilty
daugiau problemy.

TYRIMO PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Biopanda StrepA greitasis testas skirtas tik profesionaliai in vitro
diagnostikai. Testas turi bati atliekamas Strep A antigeno nustatymui i$
gerklés tepinélio meginio. Siuo kokybiniu testu negalima nustatyti nei
kiekybinés vertés, nei Strep A koncentracijos padidéjimo.

2. Sis testas tik nustato, ar Strep A antigeno yra méginyje tiek i$ gyvybingy
tiek i$ negyvybingy A grupés Streptococcus bacteria.

3. Kaip ir su visais diagnostikos testais, visi rezultatai turi bdati
interpretuojami kartu su kita klinikine informacija turima i$ gydytojo.

4. Neigiamas rezultatas gautas is Sio rinkinio turi bati patvirtintas paséliu.
Neigiamas rezultatas gali bati gautas, jeigu Strep A antigeno koncentracija
esanti gerklés tepinélyje yra nepakankama arba Zemesné nei testo
nustatymo riba.

5. Kraujo arba gleiviy perteklius ant méginio tampono gali pakenkti tyrimo
atlikimui ir gali duoti klaidingai teigiamg rezultata.

6. Tyrimo tikslumas priklauso nuo meéginiui skirto tampono kokybeés.
Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél netinkamo méginio paémimo
arba laikymo.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Jautrumas ir specifiSkumas

Biopanda Streo A greitieji testai buvo vertinami su méginiais paimtais ij
pacienty su faringito simptomais. Papildomai buvo paimamas pasélis ir
rezultatai tvirtinami su pirmaujancéiu latekso agliutinacijos grupiniu
rinkiniy. Palyginus Biopanda Strep A greituosius testus ir pasélio méginius,
testai parodé 95,1% jautruma, 97,8% specifiSkuma ir 97,1% bendrajj
tiksluma.
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Dékojame, \kad pirkote Biopanda Strep. A greityjy testy rinkinj. Prasome atidZiai perskaityti
naudojimos instrukcija prie$'naudojant, norint uztikrinti tinkamq naudojimg.
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