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Skupina A B-hemolytickych streptokokii (zndmych téz jako Streptococcus pyogenes)

je G+ bakterie, kterd zpusobuje fadu patologickych stavti a komplikacf, véetné faryngitidy
(zanét hitanu), infekci kiiZe (jako je impetigo a rlze), akutni glomerulonefritidy, sepse

a revmatickych srdecnich onemocnéni. Faryngitida je zpravidla vyvoldana virovymi infekcemi

a vzacnéji bakteridlnimi infekcemi, které vyzaduji lécbu antibiotiky. Dr. Max Strep A Test je
imunologicky test navrzeny specialné k identifikaci bakterie streptokok A pfi infekcich hitanu.
Pomahd rychle urcit, zda je bolest v krku vyvoldna streptokokem A nebo jinymi mikroorganismy,
které nevyzaduji 1é¢bu antibiotiky.

Princip testu Y

B-hemolytické streptokoky skupiny A (zndme aj ako Streptococcus pyogenes) st grampozitivne
baktérie, ktoré sposobuiju rézne ochorenia a komplikdcie vratane faryngitidy (zépal hitana),
koznych infekcil (ako je impetigo a erysipel), akitnej glomerulonefritidy, sepsy a reumatickej
choroby srdca. Faryngitidu ¢asto sposobuju virusoveé infekcie a menej casto bakteridlne
infekcie, ktoré si vyzaduju liecbu antibiotikami. Dr. Max Strep A Test je Specificky imunologicky
test na detekciu streptokokov skupiny A pri infekcidch hrdla. Pomaha rychlo urcit, ¢i je bolest
hrdla spésobena streptokokmi skupiny A alebo inymi zarodkami, ktoré nevyzaduju liecbu
antibiotikami.

Princip testu Yy,

Lo Streptococco B-emolitico di gruppo A (noto anche come Streptococcus pyogenes)

€ un batterio gram positivo che causa una varieta di condizioni patologiche e complicazioni,
come faringiti (inflammazione della faringe), infezioni della pelle come I'impetigine e I'erisipela,
la glomerulonefrite acuta, sepsi e la cardiopatia reumatica. Le faringiti sono comunemente
causate da infezioni virali e pil raramente da infezioni batteriche, per le quali & necessaria una
terapia antibiotica. Dr. Max Strep A Test € un test immunologico specifico per I'identificazione
di batteri Streptococco A nelle infezioni faringee. Aiuta a sapere rapidamente se un mal di gola
€ causato da Streptococco A o da altri germi che non richiedono un trattamento antibiotico.

Principio del test Y

Dr. Max Strep A Test je imunochromatograficky test, ktery detekuje pfitomnost specifickych
antigen( streptokoka A, pficemz vyuziva zlatem konjugovanych protildtek integrovanych
do reaktivniho prouzku.

Obsah Y

Dr. Max Strep A Test je imunochromatograficky test, ktory zistuje pritomnost $pecifickych
antigénov streptokoka A vdaka protilatkam konjugovanym so zlatom, obsiahnutych v testovacom
pruzku.

Obsah )

v Casti

Pocet testl v sestavé se miize lisit. Pfesny pocet ob ych testl
,,Obsah“ na vnéjsim obalu.
Produkt obsahuje hermeticky uzavreny hlinikovy sdcek obsahuijici: 1 kazetu STREP A TEST
a 1vysouseci sécek; sterilni Stéticku; sterilni dfevénou lopatku na jazyk; prézdnou plastovou
testovaci zkumavku s kapatkem na vzorek; 1 ndvod k pouziti; 1lahvicku s kapatkem obsahujici
dostatek roztoku R1 pro STREP A TEST k provedeni test(i (modré vicko), R1 obsahuje 20,7%
dusitan sodny; 1 lahvicku s kapdtkem obsahujici dostatek roztoku R2 pro STREP A TEST
k provedeni testl (zelené vicko), R2 obsahuje 0,55% kyselinu octovou.

Nebezpedci H302: Zdravi Skodlivé pri poZiti.

P264: Po manipulaci si diikladné omyjte ruce.

P270: Pii pouzivéni tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.
- Neotevirejte zapeceténé komponenty (testovaci kazeta, Stéticka a lopatka na jazyk)

az do provddéni testu. Dbejte na to, abyste je otevreli podle oznaceni.

- Vlysouseci sacek se nesmi pouzit. Zlikvidujte ho s domacim odpadem, aniz byste ho otevreli.
- Potfebny materidl, ktery neni soucasti baleni: zafizeni k méfent Casu (tj. stopky, hodinky).
- Na zadni strané baleni testu je otvor, ktery Ize vyuzit jako drzdk testovaci zkumavky.

Preventivni opatieni Yy,

1) Pred provedenim testu si peclivé pfectéte tento navod k pouziti. Test je spolehlivy, pokud je
sprévné dodrzen ndvod (uvedené reakéni doby, metody odbéru vzorku a pokyny k extrakci).

2) Uchovavejte test mimo dosah déti.

3) Nevhodné k pouziti u déti mladsich 2 let.

4) Nepouzivejte test po datu exspirace nebo pokud byl poskozen obal.

5) Jednotlivé slozky testu uchovaveijte pfi teploté od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

6) Kazdy test pouzijte jen jednou.

7) Diagnosticky prostfedek in vitro k individudlnimu pouziti.

8) Test je pouze pro vnéjsi pouziti. Nepolykejte roztoky 1a 2 a ostatni polozky v krabicce!
Pri polknuti ihned vyhledejte Iékarskou pomoc. Ukazte zbyvajici ¢asti krabicky, ndvod
k pouziti a obal.

9) Pokud kapalina pfijde do kontaktu s o¢ima, kiizi nebo jinymi sliznicemi, okamzité a dikladné
je oplachnéte vodou a vyhledejte [ékafe. Ukazte Stitky lahvicek.

10) Po poutziti zlikvidujte veSkeré soucdsti testu v souladu s mistnimi zékony. Kapalny odpad
by nemél byt likvidovan do kanalizace.

11) Neotvirejte zapeceténé komponenty (testovaci souprava, Stéticka a lopatka na jazyk)
az do provddéni testu. Dbejte na to, abyste je otevreli podle oznaceni.

12) Nezaménujte vicka lahvicek s Cinidly.

13) Vsechny soucasti sestavy jsou jednordzové, s vyjimkou obalu testu (ktery Ize opakované
pouzit jako drzék testovaci zkumavky), ndvodu k pouziti a roztoku 1a 2, které se musi
uchovavat, uzaviené svymi vicky, pfi teploté od +4 °C do +30 °C.

iah djdete v casti

)

Pocet testov v sliprave sa méze lisit. Presny pocet ok
,,Obsah*“ na vonkajsej strane balenia.
Produkt obsahuje hermeticky uzavreté hlinikové vrecko obsahuijtice: 1 kazetu STREP A TEST
a 1vrecko s vystsadlom; sterilny tampon; sterilnd drevena Spachtla na stlacenie jazyka; prazdna
plastova skiimavka s kvapkadlom na odber vzoriek; 1 ndvod na pouzitie; 1 ffasticka s kvapkadlom
s roztokom STREP A TEST - R1 postacujtica na test, R1 obsahuje 20,7 % dusitanu sodného (modry
uzaver); 1flasticka s kvapkadlom s roztokom STREP A TEST - R2 postacujlica na test, R2 obsahuje
0,55 % kyseliny octovej (zeleny uzaver).
Nebezpecenstvo H302: Skodlivy po poziti.
P264: Po manipuldcii si starostlivo umyte ruky.
P270: Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.
- VSetky zapecatené komponenty (kazetu, tampdn a Spachtlu na stlacenie jazyka) otvorte
az tesne pred vykonanim testu. Dbajte na otvaranie podla miesta oznacenia.
« Vrecko s vystisadlom sa nesmie pouzivat. Zlikvidujte ho spolu s domacim odpadom bez toho,
aby ste ho otvorili.
- Potrebny materidl, ktory nie je sti¢astou balenia: mera¢ ¢asu (napr. ¢asovac, hodinky).
- Otvor na zadnej strane obalu testu mozno pouzit ako drziak na skiimavku.

ych testov

Preventivne opatrenia Y

1) Pred vykonanim testu si pozorne precitajte tieto pokyny. Test je spolahlivy, ak sa presne
dodrziavaju pokyny na pouzitie (popisané reakcné casy, metody odberu vzoriek a pokyny
na extrakciu).

2) Test uchovévajte mimo dosahu deti.

3) Nevhodné pre deti do 2 rokov.

4) NepouZzivajte test po uplynuti doby pouZitelnosti, alebo ak bol obal poskodeny.

5) Testovacie komponenty skladujte pri teplote +4 °C az +30 °C. Nezmrazuijte.

6) Kazdy jednotlivy test pouzite len raz.

7) Tento test je urceny na diagnostické pouZitie in vitro pre vlastné testovanie.

8) Test je urCeny len na vonkajsie pouzitie. Roztoky 1a 2 ani ostatné komponenty obsiahnuté
v baleni neprehltajte! V pripade pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a zoberte si so
sebou zvy$né Casti balenia spolu s ndvodom na pouZitie a obalom.

9) Ak ddjde ku kontaktu oci, pokozky alebo inych sliznic s roztokmi, okamZite ich dokladne
vypldchnite vodou a ihned’ vyhladajte lekdra a ukazte oznacenie na flasiach.

10) Po pouziti zlikvidujte vSetky stcasti testu v stilade s miestnymi zakonmi o likvidacii
biologického odpadu. Tekuty odpad by sa nemal vylievat do kanalizdcie.

11) Vsetky zapecatené komponenty (kazetu, tampdn a Spachtlu na stlacenie jazyka) otvorte
az tesne pred vykonanim testu. Dbajte na otvaranie podla miesta oznacenia.

12) Nezamienajte uzavery flasticiek s cinidlami.

13) Vsetky sUcasti stpravy st na jedno pouzitie okrem obalu testu (ten sa moze opakovane
pouzit ako drziak na skimavky), ndvodu na pouzitie a roztokov 1a 2, ktoré sa musia
skladovat uzavreté svojimi uzavermi pri teplote od +4 °C do +30 °C.

Dr. Max Strep A Test € un test immunocromatografico che rileva la presenza di antigeni specifici
di Streptococco A grazie ad anticorpi coniugati con oro ed incorporati nella striscia reattiva.

Contenuto Y

Il numero di dispositivi di analisi del kit puo variare. Per conoscere il numero esatto di test
contenuti, consultare la sezione “Contenuto” posta sull’esterno della confezione acquistata.
Il prodotto contiene una busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente 1 cassetta di
STREP A TEST e 1 bustina essiccante; tampone sterile; abbassalingua in legno sterile; provetta in
plastica vuota per la campionatura con contagocce; 1istruzioni per 'uso; 1 flaconcino contagocce
contenente la soluzione STREP A TEST - R1 sufficiente per test (tappo blu), la soluzione R1
contiene 20.7% Nitrito di Sodio; 1 flaconcino contagocce contenente la soluzione STREP A TEST -
R2 sufficiente per test (tappo verde), la soluzione R2 contiene 0.55% Acido Acetico.
Pericolo H302: Nocivo se ingerito.
P264: Lavare accuratamente le mani dopo I'uso.
P270: Non mangiare, bere, fumare durante 'uso.
« Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalingua) solo prima
dell’esecuzione del test, prestare attenzione ai segni di apertura.
- La bustina essiccante non deve essere utilizzata. Eliminarla smaltendola insieme ai rifiuti
domestici, senza aprirla.
- Materiale necessario e non fornito: uno strumento per calcolare il tempo (i.e. cronometro,
orologio).
- Sul retro della confezione del test vi € un foro che puo essere usato come supporto
per una provetta di test.

Precauzioni Y

1) Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di effettuare il test. Il test
¢ affidabile se le istruzioni sono correttamente rispettate (tempi di reazione, la modalita
di raccolta del campione e le istruzioni d’estrazione indicate).

2) Conservare il test lontano dalla portata dei bambini.

3) Non adatto all’utilizzo su bambini al di sotto dei 2 anni d’eta.

4) Non utilizzare il test dopo la data di scadenza o se la confezione e danneggiata.

5) Conservare i componenti del Test a temperatura tra +4 °C e +30 °C. Non congelare.

6) Utilizzare il singolo test solamente una volta.

7) Dispositivo diagnostico in vitro per I'utilizzo individuale.

8) Il Test & solo per uso esterno. Non ingerire le soluzioni 1 e 2 ed altre componenti della

scatola! Se questi vengono ingeriti, chiedere immediatamente consiglio al medico e portare

con sé le parti rimanenti della scatola, insieme alle istruzioni per I'uso e alla confezione.

Se i liquidi entrano in contatto con gli occhi, la pelle o altre mucose, sciacquare

immediatamente e accuratamente con acqua e contattare un medico mostrando I'etichetta

dei flaconi.

10) Dopo I'uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme locali. | rifiuti liquidi non
devono essere smaltiti nelle fognature.

11) Aprire tutte le componenti sigillate (cassetta, tampone e abbassalingua) solo prima
dell’esecuzione del Test, prestare attenzione ai segni di apertura.

12) Non scambiare i cappucci dei flaconi dei reagenti.

13) Tutti i componenti del kit sono monouso tranne la confezione del test, che puo essere
riutilizzata come supporto per la provetta test, le istruzioni per I'uso e le soluzioni 1e 2 che
devono essere conservate tra +4 °C e +30 °C con il relativo tappo opportunamente chiuso.

=)

Paciorkowiec B-hemolizujacy grupy A (znany rowniez jako Streptococcus pyogenes) jest Gram-
dodatnig bakteria, ktéra wywotuje wiele standw patologicznych i powiktan, w tym zapalenie
gardta (zapalenie gardta), infekcje skory (takie, jak liszajec i rumieri), ostre ktebuszkowe
zapalenie nerek, sepse i chorobe reumatyczna serca. Zapalenie gardta jest powszechnie
powodowane przez zakazenie wirusowe, rzadziej przez zakazenie bakteryjne, ktére wymagaja
leczenia antybiotykami. Dr. Max Strep A Test jest testem immunologicznym przeznaczonym

do swoistej identyfikacji Paciorkowcow grupy A w zakazeniach gardta. Pomaga on szybko ustalic,
czy bél gardta jest spowodowany przez Paciorkowce grupy A czy przez inne drobnoustroje, ktore
nie wymagaja leczenia antybiotykami.

Zasada dziatania testu )

Dr. Max Strep A Test jest testem immunochromatograficznym, ktdry wykrywa obecnos¢
swoistych antygenow Paciorkowca grupy A, wykorzystujac przeciwciata skoniugowane ze ztotem
zintegrowane z paskiem reaktywnym.

Zawartosc Y,

Liczba kasetek testowych w zestawie moze sie réznic. Doktadna liczba testow w zestawie

jest okreslona w czesci ,,Zawartos¢” na pudetku zewnetrznym.

Produkt zawiera hermetycznie zamknietg aluminiowq saszetke zawierajaca: 1kasetke testowa

STREP A TEST oraz 1torebke ze srodkiem osuszajacym; sterylng wymazowke; jatowa drewniang

szpatutke jezykowa; pusta plastikowa probdwke do pobierania probki z kroplomierzem;

1instrukcje uzywania; 1 fiolke (z niebieska nasadka) z kroplomierzem zawierajacg odpowiednig
ilos¢ roztworu STREP A TEST — R1 do wykonania testu; roztwdr R1zawiera 20,7% azotynu sodu;
1fiolke (z zielong nasadka) z kroplomierzem zawierajgca odpowiednig ilos¢ roztworu STREP

ATEST - R2 do wykonania testu; roztwor R2 zawiera 0,55% kwasu octowego.

Niebezpieczeristwo H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
P264: Doktadnie umyc rece po uzyciu.
P270: Nie jesc, nie pic ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

- Nie otwiera¢ hermetycznie zamknietych elementdw (kasetka testowa, wymazdéwka i szpatutka
jezykowa) do momentu bezposrednio przed wykonaniem testu. Zwrdci¢ uwage, aby otworzy¢
je zgodnie z oznaczeniem.

- Nie wolno uzywac torebki ze Srodkiem osuszajacym. Nalezy wyrzucic ja razem z odpadami
domowymi, nie otwierajac jej.

- Materiaty wymagane, ale niedostarczone w opakowaniu: urzgdzenie do mierzenia czasu
(tj. minutnik, zegarek).

- Z tytu opakowania z testami znajduje sie otwdr, ktory moze stuzyc jako uchwyt na probéwke.

Srodki ostroznosci y

1) Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania. Test jest
wiarygodny pod warunkiem przestrzegania instrukcji uzywania (przedstawione czasy reakdji,
sposob pobrania prébki i instrukcje dotyczace ekstrakdji).

2) Przechowywac test w miejscu niedostepnym dla dzieci.

3) Test nie nadaje sie do stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia.

4) Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

5) Elementy testu nalezy przechowywac w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie zamrazac.

6) Pojedynczy test nalezy uzyc tylko raz.

7) Wyrob do diagnostyki in vitro do uzytku indywidualnego.

8) Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie wolno potykac roztworéw
1i 2 ani pozostatych elementdéw znajdujacych sie w pudetku! W przypadku potkniecia, nalezy
natychmiast zasiegnac porady lekarza. Nalezy pokazac pozostate elementy znajdujace sie
w pudetku, instrukcje uzywania i opakowanie.

9) W przypadku kontaktu cieczy z oczami, skorg lub btonami sluzowymi, nalezy natychmiast
i doktadnie sptuka¢ wodg oraz skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy pokazac etykiety fiolek.

10) Po uzyciu, nalezy zutylizowac wszystkie elementy zgodnie z lokalnymi przepisami. Odpady
ptynne nie powinny by¢ wylane do kanalizacji.

11) Nie otwierac¢ hermetycznie zamknietych elementéw (kaseta testowa, wymazéwka i szpatutka
jezykowa) do momentu bezposrednio przed wykonaniem testu. Zwrdcic uwage, aby otworzy¢
je zgodnie z oznaczeniem.

12) Nie nalezy zamieniac¢ nasadek fiolek z odczynnikami.

13) Wszystkie elementy zestawu sa przeznaczone do jednorazowego uzytku, z wyjatkiem
opakowania testu (ktére moze zostac ponownie uzyte jako uchwyt do probéwki), instrukcji
uzywania oraz roztworu 1i 2, ktdre nalezy przechowywac, zamkniete nasadkami,

w temperaturze od +4°C do +30°C.

SOFT
PALATE'

UVULA?

TONSILS?

" Mékke patro/Mdkkeé podnebie/Palato molle/
Podniebienie miekkie/Val palatin/Meko nepce

2 Cipek/Capik/Ugola/Jezyczek/Omusor/Resica

3 Mandle/Mandle/Tonsille/Migdatki/Amigdale/Krajnici

Streptococul B-hemolitic de grup A (cunoscut si sub denumirea de Streptococcus pyogenes) este
o bacterie Gram-pozitiva care provoacd o varietate de afectiuni si complicatii patologice, inclusiv
faringita (inflamatia faringelui), infectii cutanate (cum ar fi impetigo si erizipel), glomerulonefrita
acuta, septicemie si cardiopatie reumatica. Faringita este frecvent cauzata de infectii virale si mai
rar de infectii bacteriene, care necesita tratament cu antibiotice. Dr. Max Strep A Test este un
test imunologic conceput pentru identificarea specificd a bacteriei Streptococul A din infectiile
faringiene. Este util sa stabiliti rapid daca o durere in gat este cauzata de Streptococul A sau

de alte microorganisme care nu necesita tratament cu antibiotice.

Principiul testului Y

Beta hemoliticki streptokok grupe A (poznat i kao Streptococcus pyogenes) je Gram-pozitivna
bakterija koja uzrokuje razlicita patoloska stanja i komplikacije, ukljucujuci faringitis (zapaljenje
zdrela), infekcije koze (kao Sto su impetigo i crveni vetar), akutni glomerulonefritis, sepsu

i reumatsku bolest srca. Faringitis je ¢esto uzrokovan virusnim infekcijama i rede bakterijskim
infekcijama, koje zahtevaju lecenje antibioticima. Dr. Max Strep A Test je imunoloski test
dizajniran da specifi¢no identifikuje bakteriju streptokok grupe A kod infekcija zdrela.

Pomaze da se brzo razjasni da li je bol u grlu izazvan bakterijom streptokok grupe A ili drugim
mikroorganizmima koji ne zahtevaju lecenje antibioticima.

Princip testa )

Dr. Max Strep A Test este un test imunocromatografic care detecteaza prezenta antigenilor
specifici Streptococului A, utilizand anticorpi conjugati cu aur integrati in banda reactiva.

Continut Y

Dr. Max Strep A Test je imunohromatografski test koji detektuje prisustvo specifi¢nih antigena
streptokoka grupe A, koristeci antitela konjugovana sa zlatom i integrisana u reagens traku.

Sadrzaj )

Numarul de dispozitive de testare din trusa poate varia. Pentru numarul exact de teste
continute, consultati sectiunea ,,Continut” de pe ambalajul exterior.
Produsul contine un pachet din aluminiu inchis ermetic continand 1 casetd STREP A TEST si
1sdculet cu desicant; tampon steril; spatula linguala sterila din lemn; eprubetd goala din plastic
pentru prelevare cu picurator; 1instructiuni de utilizare; 1 flacon cu picurator (capac Albastru)
care contine suficienta solutie R1- STREP A TEST pentru a efectua testul. Solutia R1 contine 20,7%
nitrit de sodiu; 1flacon picurator (capac Verde) care contine suficienta solutie R2 - STREP A TEST
pentru a efectua testul. Solutia R2 contine 0,55% acid acetic.
Pericol H302: Nociv in caz de inghitire.
@ P264: Spalati-va bine pe maini dupa utilizare.
P270: A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
« A nu se deschide elementele sigilate (caseta de testare, tamponul si spatula linguala) pana
inainte de efectuarea testului. Aveti grija sa deschideti conform marcajului.
« Sdculetul cu desicant nu trebuie utilizat. Aruncati-l cu deseurile menajere fara a-I deschide.
- Material necesar, dar nefurnizat: un dispozitiv pentru masurarea timpului (de exemplu,
cronometru, ceas).
- Pe partea din spate a ambalajului testului exista o gaura care poate fi utilizata ca suport pentru
eprubetd.

Precautii Y

1) Cititi cu atentie instructiunile inainte de efectuarea testului. Testul este fiabil daca
instructiunile sunt urmate corect (timpii de reactie, modul de recoltare a probei
si instructiunile de extractie prezentate).

2) Anu selasa testul la indemana copiilor.

3) Anuse utiliza la copii cu varsta sub 2 ani.

4) A nu se utiliza produsul ulterior datei de expirare sau daca ambalajul este deteriorat.

5) Depozitati componentele de testare la o temperatura cuprinsa intre +4 °C si +30 °C. A se feri
de inghet.

6) Utilizati testele individuale o singurd data.

7) Dispozitiv de diagnosticare in vitro pentru uz individual.

8) Destinat exclusiv utilizarii externe. A nu se inghititi solutiile 1 si 2 si celelalte elemente din
cutie! In caz de inghitire, solicitati imediat sfatul medicului. Prezentati componentele ramase
ale cutiei, instructiunile de utilizare si ambalajul.

9) Daca lichidele intrd in contact cu ochii, pielea sau alte mucoase, clatiti imediat si temeinic

cu apd si contactati un medic. Prezentati etichetele flacoanelor.

10) Dupa utilizare, eliminati toate componentele in conformitate cu legislatia locald. Deseurile
lichide nu trebuie aruncate in canalizare.

11) Anu se deschide elementele sigilate (caseta de testare, tamponul si spatula linguald) pana
imediat inainte de efectuarea testului. Aveti grija sa deschideti conform marcajului.

12) A nu se schimba capacele flacoanelor de reactiv.

13) Toate componentele trusei sunt de unica folosinta, cu exceptia pachetului de testare (care
poate fi reutilizat ca suport pentru eprubete), a instructiunilor de utilizare si a solutiilor
15i 2, care trebuie depozitate, inchise cu capacele lor, la 0 temperatura cuprinsa intre +4 °C
si +30 °C.

| R

Broj uredaja za testiranje u kompletu moze da varira. Za tacan broj testova, pogledajte
odeljak ,,Sadrzaj“ na spoljasnjem pakovanju.
Proizvod sadrzi hermeticki zatvorenu aluminijumsku kesu koja sadrzi 1 STREP A TEST kasetu
i 1 kesicu sa sredstvom za susenje; sterilni bris; sterilnu drvenu Spatulu za jezik; praznu plasti¢nu
epruvetu za uzorkovanje sa kapaljkom; 1 uputstvo za upotrebu; 1bocicu sa kapaljkom (plavi
zatvarac) koja sadrzi dovoljno STREP A TEST — R1 rastvora za izvodenje testa; R1 rastvor sadrzi
20,7% natrijum-nitrita; 1 bocicu sa kapaljkom (zeleni zatvarac) koja sadrzi dovoljno STREP A TEST
- R2 rastvora za izvodenje testa; R2 rastvor sadrZi 0,55% sircetne kiseline.
Opasnost H302: Stetno ako se proguta.
P264: Oprati ruke detaljno nakon rukovanja.
P270: Ne jesti, ne piti i ne pusiti prilikom rukovanja ovim proizvodom.
- Nemojte otvarati zapakovane elemente (test kaseta, bris i Spatula za jezik) do samog pocetka
izvodenja testa. Otvorite na obelezenom mestu.
- Kesica sa sredstvom za susenje se ne sme koristiti. Odlozite je sa ku¢nim otpadom
bez otvaranja.
- Potreban materijal koji nije prilozen: uredaj za merenje vremena (tj. Stoperica, sat).
- Na poledini pakovanja testa nalazi se otvor koji moze da se koristi kao drzac za epruvetu.

Mere opreza )

1) Paizljivo procitajte ovo uputstvo pre izvodenja testa. Test je pouzdan ako se tacno sledi
yputstvo (vreme reakcija, nacin prikupljanja uzorka i prikazana uputstva za ekstrakciju).

2) Cuvati test van domasaja dece.

3) Nije pogodno za upotrebu kod dece mlade od 2 godine.

4) Nemojte koristiti test nakon isteka roka upotrebe ili ako je pakovanje bilo osteceno.

5) Cuvajte komponente testa na temperaturi izmedu +4 °C i +30 °C. Ne zamrzavati.

6) Svaki pojedini test upotrebite samo jednom.

7) In vitro dijagnosticko sredstvo za individualnu upotrebu.

8) Test je namenjen samo za spoljasnju upotrebu. Nemojte gutati rastvore 1i 2 i ostale
predmete iz kutije! Ukoliko se neki deo proguta, odmah potrazite savet lekara. Pokazite
mu preostale delove iz kutije, uputstvo za upotrebu i pakovanje.

9) Ako te¢nost dode u kontakt sa ocima, kozom ili drugim sluzokozama, odmah i temeljno
isperite vodom i obratite se lekaru. Pokazite mu etiketu bocice.

10) Nakon upotrebe, odloZite sve komponente u skladu sa lokalnim propisima. Tecni otpad
ne treba odlagati u odvod.

11) Nemojte otvarati zapakovane elemente (test kaseta, bris i Spatula za jezik) do samog pocetka
izvodenja testa. Otvorite na obelezenom mestu.

12) Nemojte menjati zatvarace bocica sa reagensima.

13) Sve komponente u kompletu su za jednokratnu upotrebu, sa izuzetkom kutije testa (koja
moze biti ponovo koris¢ena kao drzac za epruvetu), uputstva za upotrebu i rastvora 1i 2, koji
se moraju Cuvati zatvoreni njihovim zatvaracima, na temperaturi izmedu +4 °C i +30 °C.
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@ Provedeni testu Y

& Vykonanie testu Y,

@ Procedura d’uso Y

@ Procedura testu Y,

@ Procedura de testare Y

@ Postupak izvodenja testa Y

1) Umyjte si ruce horkou vodou a mydlem, opldchnéte Cistou vodou a osuste.
2)  Umistéte prazdnou plastovou testovaci zkumavku do drzaku zkumavky v krabicce. — obr. A
3)  Odbér vzorku:

- Otevrete obal obsahujici lopatku na jazyk, pficemz ji ponechdte v obalu vedle sebe.

- Otevrete obal obsahujici sterilni stéticku. Nedotykejte se bavinéné Spicky a vyjméte
Stéticku za plastovou rukojet. — obr. B

- Postavte se pred zrcadlo, zaklofite hlavu a co nejvice oteviete Usta.

- Jednou rukou uchopte lopatku na jazyk a jazyk stlacte.

- Druhou rukou umistéte Stéticku blizko ke krku. Dotknéte se zadni stény krku — oblasti
kolem mandIf® a jakékoli zarudlé i bolavé casti (mékké patro’, Cipek?) bavinénou
Spickou. — obr. C

Doporucuje se stétickou otdcet, protoze se tak zvysi mnozstvi odebraného vzorku. Pokud

s tim mate potize, pozadejte nékoho o pomoc s odbérem vzorku. — obr. D

4)  Po odbéru vzorku vlozte bavinénou Spicku Stéticky do dodané plastové testovaci zkumavky,
kterou jste predtim umistili do drzaku na zkumavku v krabicce. Ponechte stéticku

uvnitf. — obr. E

5) Otevrete lahvicku STREP A TEST - R1, pficemz od$roubujte pouze modré vicko (bilou
Cdst ponechte pevné uzavienou), poté pridejte do testovaci zkumavky 4 kapky a zaviete
ji vickem. — obr. F

6) Poté oteviete lahvicku STREP A TEST - R2, pficemz odSroubujte pouze zelené vicko (bilou
¢dst ponechte pevné uzavfenou), poté pfidejte do testovaci zkumavky 4 kapky a zaviete

ji vickem. — obr. G

UPOZORNENI: pfidani R2 do R1 vede ke vzniku roztoku, na ktery se vztahuji indikace

popsané v bodé 8 a 9 v &asti ,,Preventivni opatfeni.

7) Drzte $téticku za plastovou rukojet a asi 10krat otfete Stéticku o stény testovaci zkumavky,
abyste roztok diikladné promisili. Ponechte $téti¢ku v roztoku inkubovat po dobu

2-5 minut. — obr. H

8) Na konci inkubacni doby vyjméte testovaci zkumavku (Stéticka a extrakcni kapalina

v ni z(stdvaji) z drzaku zkumavky v krabicce. Palcem a ukazovdckem stisknéte stény

testovaci zkumavky, abyste z bavinéné Spicky Stéticky vymackli co nejvice kapaliny,

a ponechte ji v testovaci zkumavce. Vyjméte stéticku. — obr. |

Zlikvidujte Stéticku v souladu s mistnimi zékony a umistéte testovaci zkumavku zpét

do drzéku zkumavky v krabicce.

9) Pripojte k plastové testovaci zkumavce dodané kapatko. — obr. L
10) Képnéte 1 kapku do otvoru v testovaci kazeté. — obr. M

Poznamka: Pokud uvolnéna kapka obsahuje vzduchové bubliny, pfidejte do otvoru dalsi

kapku.

11) Vysledek odectéte po 5 minutach (nékteré pozitivni vysledky Ize vidét jiz po 1 minuté).

Neodecitejte po 10 minutdch.

1) Umyte si ruky mydlom a teplou vodou, oplachnite Cistou vodou a osuste.

2) Vlozte prazdnu skimavku do drZiaka v obale. — obr. A

3) Odber vzorky:

- Otvorte obal obsahuijtici Spachtlu na stlacenie jazyka a nechaijte ju vnlitri obalu a polozte
vedla seba.

- Otvorte obal sterilného tampdnu bez toho, aby ste sa dotkli vatovej Spicky. Tampon
vyberte tak, Ze ho budete drzat za plastovu rukovat. — obr. B

- Postavte sa pred zrkadlo, zaklonte hlavu dozadu a otvorte (sta ¢o najviac.

- Jednou rukou uchopte $pachtlu a stlacte jazyk pomocou Spachtle dolu.

= Druhou rukou pnlozte tampén k hrdlu a vatovou $pi¢kou tampénu zotrite zadnd Cast hrdla
oblast okolo mandIf® a aktkolvek zacervenant alebo bolestivii oblast (makké podnebie’,
Capik?). — obr. C
Odporuca sa otaéaft tampon, pretoze sa tym zvySuje mnoZzstvo odobratej vzorky. Ak mate
tazkosti, poziadajte niekoho, aby vdm pomohol vzorku odobrat. — obr. D

4)  Po odobrati vzorky vlozte vatovu Spicku tampénu do priloZenej plastovej skiimavky, ktord
ste predtym umiestnili do drziaka na skimavky v obale. Tampon ponechajte viozeny
vnlitri. — obr. E

5) Otvorte flasticku STREP A TEST - R1 odskrutkovanim iba modrého uzaveru (biela ¢ast
musi zostat naskrutkovand). Teraz nakvapkajte 4 kvapky do sklimavky a uzavrite uzdverom.
—obr. F

6) Potom otvorte flasticku STREP A TEST - R2 odskrutkovanim iba zeleného uzdveru (biela
Cast musi zostat naskrutkovand). Teraz nakvapkajte 4 kvapky do skimavky a uzavrite
uzdverom. — obr. G
UPOZORNENIE: pridanim R2 k R1vznika roztok, na ktory sa vztahuji pokyny opisané
v bodoch 8 a 9 ,,Preventivne opatrenia“.

7)  Uchopte tampdn za plastovi rukovat a otd¢avym pohybom ho asi 10-krdt pevne pritlacte
na steny skdmavky, aby sa roztok premiesal. Nechajte v nej tampén 2 — 5 minut inkubovat.
—obr. H

8) Na konci inkubacnej doby vyberte skimavku (stéle s tampdnom a extrak¢nou tekutinou
vo vnlitri) z drziaka v obale, palcom a ukazovékom stlacte steny skiimavky, aby ste vytlacili
z vatovej Spicky tampdnu ¢o najviac tekutiny a zachytili ju vo vnitri skimavky, a vyberte
tampon. —obr. |
Tampén vyhodte do nddoby na odpad v stlade s miestnymi predpismi a sklimavku vlozte
spat do drziaka v obale.

9) Nasadte prilozené kvapkadlo na plastovi skimavku. — obr. L

10) Kvapnite 1 kvapku do jamky testovacej kazety. — obr. M
Poznamka: Ak kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do jamky druht kvapku.

11)  Vysledok vyhodnotte po 5 mintach (niektoré pozitivne vysledky mozu byt viditelné uz po
1 mindte). Po 10 mindtach uz ziadne vysledky nevyhodnocujte.

Interpretace vysledk ) Vyhodnotenie vysledkov )
Vysledek odectéte po 5 minutach. Vysledok vyhodnotte po 5 mindtach.
Neodecitejte po 10 minutach. Po 10 minutach sa vysledok uz nesmie vyhodnocovat.

5 MIN.

5 MIN.

Pozitivni vysledek

Ve Ctecim okne se upismen T (test) a C (kontrola) objevi dva zabarvené prouzky c
Prouzek u T mizZe byt méné » vyrazny (svetlejsi) nez u C.

Tento vysledek znamena, Ze test ve vzorku detekoval pfitomnost

specifickych antigeni streptokoka A. Méli byste se poradit s Iékafem.

Pozitivny vysledok

Vo vyhodnocovacom okienku sa u znaciek T (test) a C (kontrola) objavia dve
farebné linie. Intenzita linie T moZe byt slabsia ako intenzita linie C.

Tento vysledok znamena, Ze test zistil prltomnost $pecifickych antigénov
streptokoka A vo vzorke. Odporica sa poradit sa s lekarom.

13

Negativni vysledek
Zabarveny prouzek se ObjeVI pouze pod pismenem C (kontrola).

Negativny vysledok
Zobrazi'sa len Jedna farebna I|n|a pri znacke C (kontrola).

Tento vy Ze ve vzorku z hitanu nebyly detekovany c Tento vy ud’, Ze vo vytere z hrdla neboli zistené

antlgeny streptokoka A nebo Ze jejich mnozstvi je pfilis nizké, aby mohlo byt T Ziadne antlgeny streptokoka A, alebo Ze pritomné mnoistvo nie je dostatocné

detekovano. na zistenie.

Neplatny vysledek Neplatny vysledok

Neobjevi se zadny zabarveny prouzek nebo se ¢drka objevi pouze pod c Neobjavia sa Ziadne linie alebo je Ciara len pod znackou T (test) a nie pod c
pismenem T (test) a nikoli pod pismenem C (kontrola). V tomto pfipadé neni znakom C (kontrola). V tomto pripade nie je mozné vyhodnocovat vysledok

mozné vysledek testu interpretovat, a ten musi byt povazovan za neplatny. T testu a vysledok sa povazuje za neplatny. Odporica sa test zopakovat s novou T T
Zopakujte test s novym vzorkem. vzorkou.

Casté dotazy - dotazy a odpovédi Y F.A.Q - Otazky a odpovede Y

Jak Dr. Max Strep A Test funguje? Infekce hitanu mize vyvolavat skupina A B-hemolytickych
streptokokd. K nalezitému podani antibiotické Iécby musi byt bakterie nejprve identifikovana.
Dr. Max Strep A Test umi detekovat antigeny streptokoka A prostiednictvim specifickych
protilatek, které obsahuje.

Kdy lIze test pouzit? Dr. Max Strep A Test Ize provést, mate-li symptomy, jako jsou bolest

pfi polykant, bolest v krku, zarudlé a nateklé mandle (nékdy s bilymi teckami ¢i hnisem), malé
zarudlé skvrny v zadni ¢asti patra (mékkého ¢i tvrdého), nateklé lymfatické uzliny, horecka, bolest
hlavy, nevolnost ¢i zvraceni, obzvlasté u déti.

Miize byt vysledek nespravny? Vysledek je spravny, pokud je peclivé dodrzovan navod

k pouziti. Vysledek vsak miize byt nesprdvny, pokud je Dr. Max Strep A Test pied provedenim
testu mokry nebo pokud neni vzorek z hitanu spravné odebrdn a pfipraven (pfi odbéru vzorku

z hitanu peclivé dodrzujte ndvod — obr. D). Nespravné vysledky Ize také ziskat, pokud je test
proveden po lécbé antibiotiky Ci na zacétku infekce (koncentrace bakterif je nizsi nez uroven
detekce).

Jak interpretovat test, kdyz je barva a intenzita testovaciho a kontrolniho prouzku riizna?
Barva a intenzita prouzk{ nejsou pro interpretaci vysledku vyznamné. Prouzky musi byt dplné
a homogenni. Test je pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy testovaciho prouzku, i kdyz

je nevyraznd.

Co je ucelem kontrolniho prouzku? Pfitomnost tohoto prouzku znamena, ze test fungoval
spravné.

Co mam udélat, kdyz je vysledek pozitivni? Je-li vysledek pozitivni, byl ve vzorku z hltanu
detekovan streptokok A a musite se poradit s Iékafem. Uvédomte si prosim, ze Dr. Max Strep
A Test nedokaze rozlisit zivé a mrtvé bakterie. Pacienti, ktefi se nedavno zotavili z infekci
streptokokem A ¢i podobnych, mohou byt testovani pozitivné kvilli neaktivnim bakteriim, které
jsou v téle stale pritomné.

Co mam udélat, kdyz je vysledek negativni? Negativni vysledek znamend, ze symptomy
nebyly vyvoldny streptokokem A nebo ze vzorek neobsahoval koncentraci bakteri, ktera byla
dostatecné vysoka na to, aby ji test detekoval. Pokud symptomy pretrvdvaji, vyhledejte Iékarské
o3etreni.

Je vysledek spolehlivy, pokud je odecten po 10 minutach? Ne. Test musi byt ode¢ten 5 minut
po dokonceni procedury, a ne pozdéji nez 10 minut poté.

Jak presny je Dr. Max Strep A Test? Test identifikuje specificky skupinu A B-hemolytickych
streptokok, pokud je jejich koncentrace ve vyluhovaném vzorku rovna ¢i vyssi nez 104 CFU/ml
(rozhodovaci meze). V nekterych piipadech mohou vzorky s koncentracemi nizsimi, nez je

tato hodnota (az 5 x 10° CFU/ml), vykdzat pozitivni vysledek. Test je velice pfesny. Posudky
ukazuji analytickou specificitu 99,00 % (Cl 95 %: 97,63 — 100 %) a citlivost 91,89 % (CI 95 %:
78,70 — 97,20 %) s celkovou mirou shody 97,90 % (CI 95 %: 96,08 — 99,72 %). Ackoli je tento test
spolehlivy, mize vykdzat falesné pozitivni a negativni vysledky.
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Ako funguje Dr. Max Strep A Test? V pripade infekcii hrdla moze ist o B-hemolytické streptokoky
skupiny A. Spravna liecba antibiotikami si vyzaduje predchddzajticu identifikdciu baktérie.

Dr. Max Strep A Test dokdze odhalit antigény streptokoka A vdaka Specifickym protilatkam.
Kedy je mozné tento test pouzit? Dr. Max Strep A Test sa moze pouzit pri priznakoch, ako st
bolest pri prehitani, bolest hrdla, ¢ervené a opuchnuté mandle (niekedy s bielym povlakom alebo
hnisom), malé cervené Skvrny na zadnej strane podnebia (méakkého alebo tvrdého), opuchnuté
lymfatické uzliny, hortcka, bolest hlavy, nevolnost alebo vracanie, najma u deti.

St mozné nespravne vysledky? Vysledok je spravny, ak sa presne dodrzia pokyny. Vysledok
vsak moze byt nespravny, ak sa Dr. Max Strep A Test pred vykonanim testu navih¢i alebo zvihne,
alebo ak sa vyter z hrdla neodoberie a nepripravi spravne (pozorne dodrziavajte pokyny na
odber vzorky z hrdla — obr. D). Falo$né vysledky sa mdzu ziskat aj vtedy, ak sa test vykondva po
liecbe antibiotikami alebo na zaciatku infekcie (mnozstvo pritomnych baktérii nie je dostatocné
na to, aby sa dalo zistit).

Ako mam vyhodnotit test, ak sa farba a intenzita linii 1i$i? Farba a intenzita linii nemajd ziadny
vyznam pre interpretaciu vysledku. Linie musia byt homogénne a pIné. Test sa povazuje za
pozitivny bez ohladu na intenzitu farby testovacej linie, aj ked je slabd.

Aky je ucel kontrolnej linie? Ked' sa tato linia zobrazi, znamend to, Ze test prebehol spravne.

€o mam robit, ak je vysledok pozitivny? Ak je vysledok pozmvny znamend to, Ze vo vytere

z hrdla st pritomné streptokoky skupiny A, a je potrebne vyhladat lekdra. Upozoriujeme, ze

Dr. Max Strep A Test nerozliSuje medzi zivymi a mftvymi baktériami. Pacienti, ktori sa nedavno
zotavili zo streptokokovych infekcif skupiny A alebo podobnych infekcif, mozu mat stdle pozitivny
vysledok v dosledku pritomnosti teraz uz neaktivnych baktéri.

Co mam robit, ak je vysledok negativny? Ak je vysledok negativny, znamend to, ze priznaky nie
] sposobene pritomnostou streptokoka skupiny A, alebo ze mnozstvo baktérii pritomnych vo
vzorke nie je dostato¢né na to, aby ich test odhalil. Ak priznaky pretrvévaju, odporica sa poradit
sa s lekdrom.

Je vysledok spol'ahlivy, ak sa vyhodnoti neskér ako po 10 mintach? Nie. Test sa musi
vyhodnotit 5 mindt po ukonéeni postupu a najneskér do 10 mindt.

Ako presny je Dr. Max Strep A Test? Test Specificky identifikuje B-hemolytické streptokoky
skupiny A, ak je ich koncentracia v extrahovanej vzorke rovnd alebo vyssia ako 10* CFU/ml
(hrani¢na hodnota) V niektorych pripadoch mézu vzorky s koncentraciou nizSou ako tato
hodnota (az do 5 x 10° CFU/ml) poskytntit pozitivny vysledok. Test je velmi presny. Hodnotiace
spravy uvadzaju analyticku $pecifickost 99,00 % (Cl 95 %: 97,63 - 100 %) a citlivost 91,89 %
(C195 %: 78,70 - 97,20 %) s celkovou mierou zhody 97,90 % (CI 95 %: 96,08 - 99,72 %). Hoci
Je tento test spolahlivy, mdzu sa vyskytndt falosne pozitivne a falosne negativne vysledky.
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1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita e asciugare.
2) Posizionare la provetta di plastica vuota nel foro presente sul retro della confezione. — fig. A
3) Raccolta del campione:
- Aprire la confezione contenente I'abbassalingua, mantenendolo all’interno di essa senza
sfilarlo e posizionarlo di fianco a sé.
- Aprire la confezione contenente il tampone sterile evitando di toccare la punta di cotone
e rimuoverlo afferrando I'impugnatura di plastica. — fig. B
- Posizionarsi di fronte allo specchio, inclinare la testa all’'indietro e aprire la bocca il piu
ampiamente possibile.
- Con una mano afferrare I'abbassalingua e utilizzarlo per appiattire la lingua verso il basso.
- Con I'altra mano, avvicinare il tampone alla gola e toccare, con la punta di cotone, la zona
posteriore della gola, quella attorno alle tonsille® e qualunque area arrossata o dolente
(palato molle', ugola?). - fig. C
E consigliato ruotare il tampone per aumentare la quantita di campione prelevato. In caso
di difficolta, chiedere a qualcuno di aiutarvi per la fase di prelievo. - fig. D
4)  Dopo aver raccolto il campione, inserire la punta di cotone del tampone nella provetta
di plastica fornita, posizionata in precedenza nell’apposito foro nella scatola. Lascia
il tampone dentro. — fig. E
5) Aprire il flaconcino STREP A TEST - R1 svitando solamente il tappo blu (lasciando
la parte bianca strettamente avvitata), quindi depositare 4 gocce all’'interno della provetta
e chiudere il tappo. - fig. F
6) Successivamente, aprire il flaconcino STREP A TEST - R2 svitando solamente il tappo verde
(lasciando la parte bianca strettamente avvitata), quindi depositare 4 gocce all’interno della
provetta e chiudere il tappo. — fig. G
ATTENZIONE: I‘aggiunta di R2 ad R1 porta alla formazione di una soluzione per cui
valgono le indicazioni descritte al punto 8 e 9 delle “Precauzioni”.
7) Tenendo il tampone dall'impugnatura in plastica, farlo ruotare a fondo contro le pareti della
provetta per circa 10 volte per mischiare la soluzione. Lasciarvi il tampone per un tempo
di incubazione di 2-5 minuti. — fig. H
8) Finito il periodo di incubazione, rimuovere la provetta dal foro sulla confezione (con
il tampone ed il liquido di estrazione ancora all’interno) e, usando il pollice e I'indice,
premere le pareti della provetta per spremere la punta in cotone del tampone al fine
di raccogliere quanto pit liquido possibile all’interno del tubo, rimuovendo il tampone
stesso. — fig. |
Smaltire il tampone in un contenitore per rifiuti secondo le disposizioni locali e riposizionare
la provetta all'interno del foro di supporto posto sul retro della confezione test.
9) Aggiungere alla provetta in plastica il contagocce fornito. — fig. L
10) Dispensare 1 goccia nel pozzetto della cassetta. - fig. M
Nota: Se la goccia dispensata contiene bolle d’aria, si prega di dispensare una seconda
goccia nel pozzetto.
11) Leggere i risultati dopo 5 minuti (alcuni risultati positivi possono essere gia evidenti dopo
1 minuto). Non leggere dopo 10 minuti.

Interpretazione dei risultati

Leggere il risultato dopo 5 minuti.
Non leggere il risultato dopo 10 minuti.

5 MIN
Risultato positivo
Due linee colorate appaiono nella finestra di lettura in corrispondenza dei segni c
T (Test) e C (Controllo). Lintensita della linea T puo essere piu chiara rispetto N
allalinea C. B

Questo risultato indica che il test ha individuato la presenza di antigeni
specifici di Streptococco A all’interno del campione. E consigliato consultare
un medico.

Questo risultato & negativo e significa che gli antigeni di Streptococco A non sono
stati rilevati nel campione faringeo o non sono presenti in quantita tali da essere
rilevati.

Risultato invalido

Non appaiono linee o appare solo una linea sotto il segno T (Test) e non sotto

il segno C (Controllo). In questo caso non & possibile interpretare il risultato del
test che deve essere considerato non valido, si consiglia di effettuare un nuovo
test con un nuovo campione.

Risultato negativo
Appare solo una linea colorata sotto il segno C (Controllo). c 1
T

F.A.Q. - Domande e risposte

Come funziona Dr. Max Strep A Test? In caso di infezioni faringee, lo Streptococco di gruppo
A B-emolitico potrebbe essere coinvolto. Per poter essere adeguatamente trattato con
antibiotico, il batterio deve essere prima identificato. Dr. Max Strep A Test, grazie a specifici
anticorpi, € in grado di rilevare gli antigeni di Streptococco A.

Quando puo essere usato il test? Dr. Max Strep A Test puo essere effettuato in caso di sintomi
come deglutizione dolorosa, mal di gola, tonsille rosse e gonfie, a volte con placche bianche

o pus, piccole macchie rosse sulla parte posteriore del palato (molle o duro), linfonodi gonfi,
febbre, mal di testa, nausea o vomito, soprattutto nei bambini.

Il risultato puo essere non corretto? Il risultato € corretto nella misura in cui le istruzioni sono
attentamente rispettate. Tuttavia, il risultato puo essere errato se Dr. Max Strep A Test si bagna
prima dell’esecuzione del test o se il campione faringeo non & prelevato e preparato correttamente
(sequire attentamente le istruzioni per il prelievo del campione faringeo — fig. D). Risultati non
corretti si possono ottenere anche se il test viene eseguito dopo trattamento antibiotico oppure
all’esordio dell’infezione (i batteri non sono presenti in quantita tali da essere rilevati).

Come interpretare il test se il colore e I'intensita delle linee test e controllo sono differenti?
Il colore e intensita delle linee non hanno alcuna importanza per I'interpretazione del risultato.
Le linee devono essere omogenee e piene. Il test & da considerare positivo indipendentemente
dall’intensita di colore della linea Test, anche se debole.

Qual e lo scopo della linea di controllo? Quando appare questa linea, significa che il test
ha funzionato correttamente.

Cosa si deve fare se il risultato e positivo? Se il risultato & positivo significa che lo Streptococco
A era presente nel campione faringeo e che si deve consultare un medico. Si prega di tener
presente che Dr. Max Strep A Test non differenzia i batteri vivi da quelli morti. Pazienti guariti
recentemente da infezioni di Streptococco A o simili possono risultare comunque positivi,

per la presenza di batteri ormai inattivi nell’organismo.

Cosa si deve fare se il risultato & negativo? Se il risultato & negativo significa che i sintomi

non erano dovuti alla presenza di Streptococco A o che nel campione i batteri non erano presenti
in quantita tali da essere rilevati dal test. Se i sintomi persistono, si raccomanda di consultare

un medico.

Se letto dopo 10 minuti, il risultato & affidabile? No. Il test deve essere letto dopo 5 minuti
dalla conclusione della procedura e non oltre i 10 minuti.

Qual & l'accuratezza di Dr. Max Strep A Test? |l dispositivo identifica specificamente lo
Streptococco B-emolitico di gruppo A quando la sua concentrazione nel campione estratto

€ uguale o superiore a 10 CFU/mL (valore di cut-off). In alcuni casi, campioni con concentrazioni
inferiori a questo valore (fino a 5 x 103 CFU/mL) possono produrre un risultato positivo. Il test

& molto accurato. Rapporti di valutazione mostrano una specificita analitica del 99,00% (Cl 95%:
97,63 —100%) e una sensibilita del 91,89% (Cl 95%: 78,70 — 97,20%) con una percentuale

di concordanza complessiva del 97,90% (Cl 95%: 96,08 — 99,72%). Sebbene questo test sia
affidabile, si possono ottenere risultati falsi positivi e negativi.
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1) Umyc rece ciepta woda z mydtem, sptukac czysta woda i osuszyc.

2)  Umiescic pusta plastikowa probdwke w uchwycie na probéwke w pudetku. — rys. A

3) Pobieranie probki:

- Otworzy¢ opakowanie zawierajgce szpatutke jezykowa, pozostawiajac ja w srodku
opakowania i umieszczajac opakowanie w poblizu uzytkownika.

- Otworzy¢ opakowanie zawierajace jatowa wymazowke. Unikac dotykania bawetnianej
koncowki i wyja¢ wymazowke, chwytajac za plastikowy uchwyt. — rys. B

- Stana¢ przed lustrem, odchyli¢ gtowe do tytu i jak najszerzej otworzy¢ usta.

- Chwycic szpatutke jezykowa jedna reka i sptaszczyc jezyk.

- Uzyc drugiej reki, aby umiesci¢ wymazowke w poblizu gardta. Dotknac tylnej czesci gardta
bawetniang koricéwka — okolice migdatkow? oraz kazdej zaczerwienionej lub bolesnej
okolicy (podniebienia miekkiego', jezyczka?). — rys. C
Zaleca sie obracanie wymazdéwki, poniewaz zwigksza to ilos¢ pobranej probki. W razie
wystapienia trudnosci, nalezy poprosic kogos o pomoc przy pobieraniu prébki. — rys. D

4)  Po pobraniu prébki, bawetniang koricowke wymazowki nalezy wtozyc do dotaczonej
plastikowej probowki, ktéra wezesniej umieszczono w uchwycie na probéwke w pudetku.
Wymazowke pozostawi¢ w probéwce. — rys. E

5) Nalezy otworzy¢ fiolke STREP A TEST — R1, odkrecajac tylko niebieskq nasadke (biata
czesc nalezy pozostawi¢ mocno zamknietq) a nastepnie dodac 4 krople do probowki
i zamknac fiolke nasadka. — rys. F

6) Nastepnie nalezy otworzyc fiolke STREP A TEST — R2, odkrecajac tylko zielong nasadke
(biata czes¢ nalezy pozostawi¢ mocno zamknieta), a nastepnie dodac 4 krople do probowki
i zamknac fiolke nasadka. — rys. G
UWAGA: po dodania roztworu R2 do R1 powstaje roztworu, dla ktérego obowiazuja
ostrzezenia opisane w punktach 8 i 9 rozdziatu ,,Srodki ostroznosci”.

7)  Trzymajac plastikowy uchwyt wymazowki, obrocic wymazéwke okoto 10 razy, dociskajac
jednoczesnie do scianki probdwki, aby doktadnie wymieszac roztwér. Pozostawic
wymazoéwke do inkubacji na 2-5 minut. — rys. H

8) Pod koniec okresu inkubacji, nalezy wyjac probéwke (w ktérej nadal znajduje sie
wymazéwka i ptyn do ekstrakcji) z uchwytu na probowke w pudetku. Uzywajac kciuka
i palca wskazujacego, nalezy nacisnac¢ boki probowki, aby jak najwiecej ptynu z bawetnianej
koricowki wymazéwki uwolnic i pozostawi¢ w probéwce. Wyja¢ wymazéwke. — rys. |
Zutylizowac¢ wymazéwke zgodnie z lokalnymi przepisami i wtozy¢ probowke z powrotem
do uchwytu w pudetku.

9) Do plastikowe]j probéwki nalezy zatozy¢ dotaczony kroplomierz. — rys. L

10) Dodac 1 krople do zagtebienia w kasetce testowej. — rys. M
Uwaga: jesli dodana kropla zawiera pecherzyki powietrza, nalezy dodac kolejng krople
do zagtebienia.

11)  Odczytac wyniki po 5 minutach (czasami wyniki pozytywne mozna zauwazyc juz po
minucie). Nie nalezy odczytywac wynikéw po 10 minutach.

Interpretacja wynikéw

Odczytac wynik po 5 minutach.
Nie odczytywac wynikéw po 10 minutach.

Wynik pozytywny

W oknie odczytu pojawiaja sie dwie kolorowe linie przy literach T (test)
i C (kontrola). Linia T moze by¢ mniej intensywna (jasniejsza) niz linia C.
Wynik ten oznacza, ze test wykryt obecnosc antygenow swoistych dla T T
Paciorkowca grupy A w prébce. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

[g]
[g]

Ten wynik jest wynikiem negatywnym i oznacza, ze w probce pobranej z gardta nie
wykryto antygendw dla Paciorkowca grupy A lub ich ilos¢ jest zbyt mata, aby mozna T
byto je wykryc.

Wynik niewazny

Nie pojawiajg sie zadne linie lub widoczna jest tylko linia obok litery T (test), c c
ale nie ma linii obok litery C (kontrola). W tym przypadku nie jest mozliwa
interpretacja wyniku testu i nalezy uznac go za niewazny. Badanie nalezy
powtdrzy¢ z nowg probka.

Czesto zadawane pytania — Pytania i odpowiedzi

Wynik negatywny
Kolorowa linia pojawia sie tylko pod literg C (kontrola). c 1

Jak dziata test Dr. Max Strep A Test? Paciorkowiec B-hemolizujacy grupy A moze wywotywac
zakazenia gardta. Aby mozna byto zastosowac odpowiednig antybiotykoterapie, nalezy najpierw
zidentyfikowac bakterie. Dr. Max Strep A Test moze wykry¢ antygeny Paciorkowca grupy

A dzieki zawartym w nim swoistym przeciwciatom.

Kiedy mozna zastosowac test? Dr. Max Strep A Test moze zostac przeprowadzony, jesli
wystepuja takie objawy jak bl przy przetykaniu, bol gardta, czerwone i rozpulchnione migdatki
(czasami z biatym nalotem lub ropa), mate czerwone plamy w tylnej czesci podniebienia
(miekkiego lub twardego), powiekszone wezty chtonne, goraczka, bol gtowy, nudnosci lub
wymioty, szczegdlnie u dzieci.

Czy wynik moze byc nieprawidtowy? Wynik jest prawidtowy pod warunkiem doktadnego
przestrzegania instrukcji. Wynik moze byc jednak nieprawidtowy, jesli Dr. Max Strep A Test
ulegnie zamoczeniu przed wykonaniem testu lub jesli probka z gardta nie zostanie poprawnie
pobrana i przygotowana (nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji pobierania probki z gardta —
rys. D). Niepoprawne wyniki mozna uzyskac takze wtedy, gdy test jest wykonywany po leczeniu
antybiotykami lub na poczatku infekcji (stezenie bakterii jest ponizej poziomu wykrywalnosci).
Jak interpretowac wynik testu, jesli kolor i intensywnosc¢ linii testowych i kontrolnich

s rézne? Kolor i intensywnos¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku. Linie musza by¢
petne i jednorodne. Wynik testu jest pozytywny niezaleznie od intensywnosci zabarwienia linii
testowej, nawet jesli jest ono stabe.

Do czego stuzy linia kontrolna? Obecnos¢ tej linii oznacza, ze test zadziatat poprawnie.

Co nalezy zrobic, jesli wynik jest pozytywny? Jesli wynik jest pozytywny, w probce pobranej

z gardta wykryto Paciorkowca grupy A i nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nalezy pamietac,
ze Dr. Max Strep A Test nie pozwala odréznic zywych i martwych bakterii. Pacjenci, ktérzy
niedawno wyleczyli sie z zakazenia Paciorkowcem grupy A lub podobnego, moga mie¢
pozytywny wynik testu z powodu nieaktywnych bakterii, ktére nadal s obecne w organizmie.
Co nalezy zrobic, jesli wynik jest negatywny? Wynik negatywny oznacza, ze objawy nie
zostaty wywotane przez Paciorkowca grupy A lub ze probka nie zawierata wystarczajaco duzego
stezenia bakterii, aby zostato ono wykryte przez test. Jesli objawy nie ustepuja, nalezy zasiegnac
porady lekarza.

Czy wynik jest wiarygodny, jesli zostanie odczytany po 10 minutach? Nie. Test nalezy
odczytac 5 minut po zakoriczeniu procedury i nie pozniej niz 10 minut od tego momentu.

Jak doktadny jest Dr. Max Strep A Test? Wyrdb w sposéb swoisty identyfikuje Paciorkowca
B-hemolizujacego grupy A, gdy jego stezenie w wyekstrahowanej probce jest rowne lub
wieksze niz 10* CFU/ml (wartosc graniczna). W niektérych przypadkach probki o stezeniu

ponizej tej wartosci (do 5 x 10° CFU/ml) moga dac wynik pozytywny. Test jest bardzo doktadny.
Raporty z oceny wykazuja swoistos¢ analityczng na poziomie 99,00% (Cl 95%: 97,63-100%)
oraz czutos¢ 91,89% (Cl 95%: 78,70-97,20%) przy ogdlnym wskazniku zgodnosci wynoszacym
97,90% (C1 95%: 96,08-99,72%). Chociaz test ten jest wiarygodny, moze dawac wyniki fatszywie
dodatnie i fatszywie ujemne.
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1) Spalati-va pe maini cu apa calda si sapun, clatiti cu apa curata si uscati.
2) Asezat| eprubeta de plastic goala in suportul pentru eprubete din cutie. — fig. A
3) Recoltarea probei:
- Deschideti ambalajul care contine spatula linguald, lasand-o in ambalaj si aproape
de dumneavoastra.
« Deschideti ambalajul care contine tamponul steril. Evitati sa atingeti varful de vata
Si mdepartan tamponul folosind manerul de plastic. — fig. B
Statl in fata unei oglinzi, |ncI|nat| capul pe spate si deschideti gura cat mai mult posibil.
. Luat| spatula linguald cu o mana si aplatizati limba.
- Utilizati cealalta mana pentru a aseza tamponul aproape de gat. Atingeti partea din spate
a gatului - zona din jurul amigdalelor® si orice parte inrositd sau dureroasa (valul palatin’,
omusor?) cu vérful din vata. - fig. C
Se recomanda rotirea tamponului, deoarece astfel creste cantitatea de proba colectata
Daca intampinati dificultati, rugati pe cineva sa va ajute sa recoltati proba. - fig. D
4)  Dupa colectarea probei, |ntroducet| varful de vata al tamponului in eprubeta de plastic
furnizatd, pe care ati asezat-o anterior in suportul de eprubete din cutie. Lasati tamponul in
eprubeta —fig. E
5) Deschideti flaconul STREP A TEST - R1, desfacand doar capacul albastru (lasati partea alba
bine inchisa), apoi adaugati 4 picaturi in eprubeta si inchideti-o cu capacul. - fig. F
6) Apoi, deschideti flaconul STREP A TEST - R2, desfacand doar capacul verde (Iasati partea
alba bine |nch|sa) apoi adaugati 4 plcaturl in eprubeta si inchideti-o cu capacul. - fig. G
AVERTIZARE: adaugarea flaconului R2 in R1 duce la formarea unei solutll pentru care
se aplica indicatiile descrise la punctele 8 si 9 din sectiunea ,,Precautu
7) Tinand de manerul de plastic al tamponului, rotltl tamponul pe peretii eprubetei
de aproximativ 10 ori pentru a amesteca bine solutla Lasati tamponul la incubat timp
de 2-5 minute. - fig. H
8) Laincheierea perioadei de incubare, scoateti eprubeta (cu tamponul si lichidul de extractie
inca in aceasta) din suportul de eprubet din cutie. Cu degetul mare SI ardtator, apasati
partile laterale ale eprubetei pentru a extrage cat mai mult lichid din varful de vata al
tamponului si colectati-l in eprubeta. Indepartan tamponul. - fig. |
Aruncati tamponul in conformitate cu legislatia locala si puneti eprubeta inapoi in suportul
pentru eprubeta din cutie.
9)  Adaugati picuratorul furnizat la eprubeta de plastic. - fig. L
10) Picurati 1 picatura in recipientul din caseta de testare. — fig. M
Nota: Daca picatura distribuita contine bule de aer, addugati incd o picaturd in caseta.
1)  Cititi rezultatele dupa 5 minute (unele rezultate pozitive pot fi observate dupa doar
1'minut). A nu se citi rezultatul dupa 10 minute.

Interpretarea rezultatelor

Cititi rezultatele dupa 5 minute.
A nu se interpreta rezultatul dupa 10 minute.

5MIN
Rezultat pozitiv
Doud benzi colorate apar in fereastra de citire prin semnele T (test) si C (control). c
Linia T poate fi mai putin intensa (mai deschisa) decat linia C.

Acest rezultat inseamna ca testul a detectat prezenta antigenilor specifici T T8
Streptococului Ain tion. Trebuie sa c ti un medic.

Acest rezultat este negativ si inseamna ca nu au fost detectati antlgenl
de Streptococ A in proba fannglana sau ca acestia sunt intr-o  cantitate prea mica T
pentru a fi detectati.

Rezultat invalid

Nu apare nicio linie sau existd o linie doar in dreptul semnului T (test) si nu c c
in dreptul semnului C (control). In acest caz, nu este posibila interpretarea
rezultatului testului, care trebuie considerat invalid. Repetati testul cu un nou
esantion.

Rezultat negativ
0 linie coloratd apare numai in dreptul semnului C (control). c 1

F.A.Q. - intrebar si raspunsuri Y

Cum functioneaza Dr. Max Strep A Test? Streptococul B-hemolitic de grup A ar putea fi implicat
in infectii ale faringelui. Pentru a fi administrat tratamentul antibiotic adecvat, trebuie mai intai
identificata bacteria. Dr. Max Strep A Test poate detecta antigeni de Streptococ A prin anticorpii
specifici pe care i contine.

Cand poate fi utilizat testul? Dr. Max Strep A Test se efectueaza in cazul in care exista
simptome precum durere la inghitire, durere in gat, amigdale rosii si inflamate (uneori cu pete
albe sau puroi), mici pete rosii pe partea din spate a valului palatm (moi sau dure), ganglioni
limfatici inflamati, febrad, dureri de cap, greata sau varsaturi, in special la copii.

Rezultatele pot fi incorecte? Rezultatul este corect daca instructiunile sunt urmate cu atentie.
Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect daca Dr. Max Strep A Test este umed inainte de
efectuarea testului sau daca proba din faringe nu este prelevata si pregatita corect (urmati cu
atentie instructiunile de prelevare a probei din faringe — fig. D). De asemenea, se pot obtme
rezultate incorecte daca testul este efectuat dupa tratamentul cu antibiotice sau la inceputul
infectiei (concentratia de bacterii este sub nivelul de detectie).

Cum interpretez testul daca culoarea si intensitatea liniilor de testare si de control sunt
diferite? Culoarea si intensitatea liniilor nu sunt importante pentru interpretarea rezultatului.
Liniile trebuie sa fie complete si omogene. Testul este pozitiv indiferent de intensitatea culorii
liniilor de testare, chiar daca aceasta este estompata.

Care este scopul liniei de control? Daca aceasta linie apare, inseamna ca testul a functionat
corect.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv? Daca rezultatul este pozitiv, Streptococul A a fost
detectat in proba din faringe si trebuie sa consultati un medic. Retineti ca Dr. Max Strep A Test
nu poate face distinctia intre bacteriile vii sicele moarte. Pauentu care recent s-au recuperat
dupa o infectie cu Streptococ Asau |nfect|| similare pot avea un rezultat pozitiv din cauza
bacteriilor inactive care sunt inca prezente in organism.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ? Un rezultat negativ inseamna ca simptomele nu
au fost cauzate de Streptococul A sau ca proba nu continea o concentratie de bacterii suficient
de mare pentru a fi detectatd de test. Solicitati a5|stenta medicala, daca simptomele persista.

Este rezultatul fiabil daca este citit dupa 10 minute? Nu. Testul trebuie citit la 5 minute dupa
finalizarea procedurii si nu mai tarziu de 10 minute de la acest moment.

Cat de exact este Dr. Max Strep A Test? Dispozitivul identifica in mod specific Streptococul
B-hemolitic de grup A atunci cand concentratia, acestuia in proba prelevata este egala cu sau
mai mare de 10* UFC/ml (valoare de referlnta) in unele cazuri, probele cu concentratii sub
aceasta valoare (pana la 5 x 10° UFC/ml) pot genera un rezultat pozitiv. Testul este foarte precis.
Rapoartele de evaluare arata o specificitate analitica de 99,00 % (Il 95 %: 97,63 - 100 %) si

o sensibilitate de 91,89 % (Il 95 %: 78,70 - 97,20 %), cu o rata globala de concordanta de 97,90 %
(195 %: 96,08 - 99, 72 %). Desi acest test este fiabil, el poate furniza rezultate fals pozitive

si fals negative.
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1) Operite ruke toplom vodom i sapunom, isperite ¢istom vodom i osusite.
2) Postavite praznu plasti¢nu epruvetu u drzac za epruvetu na kutiji. — sl. A
3) Prikupljanje uzorka:

- Otvorite pakovanje koje sadrzi Spatulu za jezik, ostavite je unutar pakovanja i pored sebe.

- Otvorite pakovanje koje sadrzi sterilni bris. Izbegavajte dodirivanje pamu¢nog vrha
i izvadite bris koristeci plasticnu drsku. —sl. B

- Stanite ispred ogledala, nagnite glavu unazad i otvorite usta $to je viSe moguce.

- Uzmite $patulu za jezik jednom rukom i pritisnite jezik.

- Drugu ruku upotrebite da stavite bris blizu grla. Dodirnite zadnji deo grla - podrucje oko
krajnika® i bilo koji crveni ili bolni deo (meko nepce’, resica?) pamucnim vrhom. —sl. C
Preporucuje se rotiranje brisa jer to povecava koli¢inu prikupljenog uzorka. Ako imate
poteskoca, zamolite nekog da Vam pomogne u prikupljanju uzorka. — sl. D

4)  Nakon prikupljanja uzorka, ubacite pamucni vrh brisa u priloZzenu plasti¢nu epruvetu, koju

ste prethodno postavili u drzac za epruvetu na kutiji. Ostavite bris u epruveti. — sl. E

5)  Otvorite bocicu STREP A TEST - R1 tako $to Cete odvrnuti samo plavi zatvarac (ostavite
beli deo ¢vrsto zatvoren), potom dodaijte 4 kapi rastvora u epruvetu i zatvorite je

zatvaratem. —sl. F

6)  Zatim, otvorite bocicu STREP A TEST - R2 tako sto cete odvrnuti samo zeleni zatvarac

(ostavite beli deo ¢vrsto zatvoren), potom dodajte 4 kapi rastvora u epruvetu i zatvorite

je zatvaracem. - sl. G

UPOZORENJE: dodavanje R2 u R1 dovodi do stvaranja rastvora na koji se primenjuju

uputstva navedena u tackama 8 i 9 odeljka "Mere opreza".

7)  Drieci plasti¢nu drSku brisa, rotirajte bris o strane epruvete oko 10 puta kako biste temeljno

pomesali rastvor. Ostavite bris da se inkubira 2-5 minuta. — sl. H

8) Na kraju perioda inkubacije, izvadite epruvetu (sa brisom i ekstrakcionom te¢noscu jo$
uvek u njoj) iz drzaca za epruvetu na kutiji. Pomocu palca i kaziprsta pritisnite strane
epruvete kako biste otpustili Sto je moguce vise tecnosti iz pamucnog vrha brisa i prikupili
je u epruvetu. Izvadite bris. —sl. |

Odlozite bris u skladu sa lokalnim propisima i vratite epruvetu u drzac za epruvetu na Kutiji.

9) Stavite prilozenu kapaljku na plasti¢nu epruvetu. —sl. L

10) Nanesite 1kap u udubljenje u test kaseti. — sl. M
Napomena: Ako naneta kap sadrzi mehurice vazduha, dodajte jos jednu kap u udubljenje.

11)  Ocitajte rezultate nakon 5 minuta (pojedini pozitivni rezultati mogu biti vidljivi nakon samo
1minuta). Ne ocitavajte nakon 10 minuta.

Tumacenje rezultata

Ocitajte rezultate nakon 5 minuta.
Ne ocitavajte rezultate nakon 10 minuta.

Pozitivan rezultat

Dve obojene trake se pojavljuju u prozoru za ocitavanje kod oznaka T (test) c c
i C (kontrola). T traka moze biti slabijeg intenziteta (svetlija) od C trake.
Ovakav rezultat znaci da je test detektovao prisustvo antigena specifi¢nih
za streptokok grupe A u uzorku. Trebalo bi da se konsultujete sa lekarom.

Ovakav rezultat je neg iznacida i streptokoka grupe A nisu
detektovani u uzorku iz Zdrela ili da je njihova koli¢ina previse mala da bi bila T
detektovana.

Nevazeci rezultat
Trake se ne pojavljuju ili se traka pojavljuje samo ispod oznake T (test) a ne c c
ispod oznake C (kontrola). U ovom slucaju nije moguce tumaciti rezultat testa,
koji se mora smatrati nevazecim. Ponovite test sa novim uzorkom.

Negativan rezultat
Obojena traka se pojavljuje samo ispod oznake C (kontrola). c 1

Cesta pitanja i odgovori Y,

Kako funkcionise Dr. Max Strep A Test? Beta hemoliticki streptokok grupe A moze biti uzrok
infekcije zdrela. Da bi se primenio odgovarajuci antibiotik, prvo mora biti identifikovana bakterija.
Dr. Max Strep A Test moze detektovati antigene streptokoka grupe A putem specificnih antitela
koja sadrzi.

Kada se test moze koristiti? Dr. Max Strep A Test se moze koristiti ako postoje simptomi poput
bola prilikom gutanja, bola u grlu, crvenih i otecenih krajnika (ponekad sa belim tackama ili
gnojem), malih crvenih mrlja na zadnjem delu nepca (mekog ili tvrdog), otecenih limfnih ¢vorova,
povisene telesne temperature, glavobolje, mucnine ili povracanja, posebno kod dece.

Da li rezultat moze biti netacan? Rezultat je tacan ukoliko se pazljivo sledi uputstvo. Medutim,
rezultat moZe biti netacan ako je Dr. Max Strep A Test bio vlaZan pre izvodenja testa ili ukoliko
uzorak iz zdrela nije ispravno prikupljen i pripremljen (paZljivo sledite uputstva za prikupljanje
uzorka iz zdrela — sl. D). Netacni rezultati takode mogu biti dobijeni ukoliko je testiranje izvrseno
nakon lecenja antibioticima ili na pocetku infekcije (koncentracija bakterije je ispod nivoa
detekcije).

Kako da tumacim test ako se boja i intenzitet test i kontrolnih traka razlikuju? Boja
i intenzitet traka nije bitna za tumacenje rezultata. Trake moraju biti pune i homogene. Test
je pozitivan bez obzira na intenzitet boje test trake, cak i ukoliko je slab.

Koja je svrha kontrolne trake? Pojava ove trake znaci da je test ispravan.

Sta da radim ako je rezultat pozitivan? Ako je rezultat pozitivan, streptokok grupe A je
detektovan u uzorku iz zdrela i morate se konsultovati sa lekarom. Imajte na umu da Dr. Max
Strep A Test ne moze da razlikuje Zive od mrtvih bakterija. Pacijenti koji su se nedavno oporavili
od infekcije streptokokom grupe A ili slicnih infekcija mogu imati pozitivan rezultat zbog
neaktivnih bakterija koje su jos uvek prisutne u telu.

Sta da radim ako je rezultat negativan? Negativan rezultat znaci da simptomi nisu izazvani
streptokokom grupe A ili da uzorak nije sadrzavao koncentraciju bakterija dovoljno visoku da bi
bila detektovana testom. Ako simptomi potraju, obratite se lekaru.

Da li je rezultat pouzdan ako se ocita nakon 10 minuta? Ne. Test mora biti o¢itan 5 minuta
nakon zavrsetka postupka i ne kasnije od 10 minuta od tog momenta.

Koliko je tacan Dr. Max Strep A Test? Test specificno identifikuje beta hemoliticki streptokok
grupe A kada je njegova koncentracija u ekstrahovanom uzorku jednaka ili veca od 10* CFU/mL
(limit detekcije). U nekim slucajevima, uzorci sa koncentracijama ispod ove vrednosti

(do 5 x 10° CFU/mL) mogu dati pozitivan rezultat. Test je vrlo precizan. Izvestaji o proceni
pokazuju analiticku specificnost od 99,00 % (CI 95 %: 97,63 — 100 %) i osetljivost od 91,89 %
(C195 %: 78,70 — 97,20 %) sa ukupnom stopom uskladenosti od 97,90 % (CI 95 %: 96,08 —
99,72 %). lako je ovaj test pouzdan, moze dati lazno pozitivne i lazno negativne rezultate.
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