v RapidFor

RapidFor™ Strep A atras testéSanas komplekts

Atsauces numurs: VMD36

Profesionalai lietoSanai C1i CE
IZMANTOSANAI IN VITRO DIAGNOSTIKA

Pirms lietoSanas rlpigi izlasiet $o lieto§anas instrukciju (IFU).
Rapigi jaievero lietoSanas instrukcija. Ja ir kadas atkapes
no lietoSanas instrukcijas, nevar garantét analizu rezultatu
ticamibu.

KOPSAVILKUMS

Streptococcus pyogenes ir nemotiligi grampozitivi koki,
kas var kolonizét dazadas cilvéka kermena dalas un izraisit
nopietnas infekcijas. Beta hemolitiskie A grupas streptokoki
(Streptococcus pyogenes) ir galvenais aug$éjo elpcelu
infekciju, pieméram, tonsilita, faringita un citu elpcelu
infekciju, ka arT impetigo, endokardita, puerperalas
sepses, meningita un artrita, célonis. Nearstétas $Ts infekcijas
var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp reimatisko
drudzi un peritonsilarus abscesus. Ir pieradits, ka agrina A
grupas streptokoku faringita diagnosticéSana un arstéSana
samazina simptomu smagumu un turpmakas
komplikacijas, pieméram, reimatisko  drudzi un
glomerulonefritu. Tradicionalas A streptokoka infekcijas
noteikS8anas metodes ir atkarigas no organisma izoléSanas
un sekojosSas identifikacijas, un tam biezi vien ir
nepiecieSamas 24-48 stundas.

RapidFor™ Strep A atra testa komplekts ir atrs tests Strep A
antigénu noteikSanai kakla, kas sniedz rezultatus 15 minasu
laika. Tas lauj arstam veikt atru diagnostiku un talttéju un
selektivu terapiju. RapidFor™ Strep A atra testa komplekta
izmanto antivielas, kas specifiskas veselam Lancefield A
grupas streptokokiem, lai jutigi noteiktu Strep A antigénus
kakla uztriepes paraugos.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

RapidFor™ Strep A atras testéSanas komplekts ir
iminhromatografisks atrais tests A grupas streptokoka
antigénu kvalitativai, pienémuma tipa noteikSanai rikles
uztriepes paraugos. Sis komplekts ir paredzéts
izmantoSanai ka paliglidzeklis Strep A infekciju
diagnosticésanai.

PROCEDURAS PRINCIPS

RapidFor™ Strep A atras testéSanas komplekts ir kvalitativs
sanu plismas imananalizes tests Strep A oglhidrata
antigéna noteikSanai rikles uztriepes paraugos.

Saja testd Strep A antigéniem specifiskas antivielas tiek
imobilizétas testa linijas zona. Testa laika antigénus, kas
ieglti no uztriepes parauga, uzker Strep A specifiskas
antivielas, kas ir pielipuSas pie raditaja dalinam. Maisijums
migré pa membranu, un antigéna, antivielas un dalinas
komplekss saistas ar specifisko antivielu testa Inijas zona.
Kompleksu aglomeracija rada krasainu Iiniju testa Iinijas
zona.

Krasas Inijas paradisanas testa (T) ITnijas laukuma norada
uz pozitivu rezultatu, bet tds neesamiba norada uz negativu
rezultatu. Sarkanai ITnijai vienmér japaradas kontroles (C)
ITnijas zona. Ta kalpo ka procediras kontrole, apstiprinot, ka
ir izmantots pietiekams parauga tilpums, un norada uz
atbilstoSu membranas uztiSanu un pareizu procediras
tehniku.

REAGENTI UN PIEGADATIE MATERIALI

KOMPONENTS 25 Tests/kastite

Testa ierice 25 testu kasetes (1 tests/iepakojums x 25 maisini)

Buferis A 1 liela tilpuma pudele ar ekstrakcijas $kidumu A

Buferis B 1 liela tilpuma pudele ar ekstrakcijas $kidumu B

Caurules 25 vienreizéjas lietoSanas tuksas parauga mégenes
bez plombas

g:;;i%znas 25 vienreizlietojamie orofaringialie tamponi

tampons

Dropper 25 vienreizéjas lietoSanas pilinataji

Nepieciesamie, bet nepiegadatie materiali
« Taimeris vai hronometrs
¢ Paraugu savak$anas konteiners

UZGLABASANA UN STABILITATE

1. Uzglabat iepakotu noslégta maisina 2 ~ 30 °C
temperatira un relativaja mitruma no 40 % Ilidz 60 %.
Komplekts ir stabils I1dz deriguma termina beigam, kas
noradits uz etiketes.

2. Péc maisina atvérSanas tests jaizmanto vienas stundas
laika. llgstoSa atrasands karstd un mitra vidé izraisa
produkta bojasanos.

3. Uz etiketes bija uzdrukats LOT un deriguma termins.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Tikai profesionalai lieto$anai in vitro diagnostika. Nelietot péc

deriguma termina beigam.

2., nedzeriet un nesmékegjiet vieta, kur notiek darbs ar

paraugiem un komplektiem.

3. Ar visiem paraugiem rikojieties t3, it ka tie saturétu infekcijas
ierosinatajus.

4. Visas procediras jaievéro noteiktie piesardzibas pasakumi

pret mikrobiologiskiem apdraud&umiem un jaievéro standarta

procediras paraugu pareizai iznicinaSanai.

5. Veicot paraugu analizes, valkdjiet aizsargapgérbu,

pieméram, laboratorijas mételus, vienreizlietojamos cimdus un

aizsargbrilles.

6. levérojiet standarta biologiskas drosibas vadiinijas, rikojoties

ar potenciali infekciozu materialu un atbrivojoties no ta.

7. Mitrums un temperatdra var negativi ietekmét rezultatus.

TESTA PROCEDURA

Pirms testa veikSanas |aujiet testa kasetei un buferSkidumam
sasniegt istabas temperataru (18-30 °C).

Procediiras beigas sniegti detalizéti vizuali solu skaidrojumi.

Testa sagatavosana:

1. levietojiet doto tuk$o parauga mégeni turétaja.

2. Pievienojiet 5 pilienus (200 pl) A bufera tuk$aja parauga
mégené.

3. Pievienojiet 5 pilienus (200 pl) B bufera parauga mégené,

kura pievienots A buferis.

4. Uzmanigi samaisiet abus buferus.

5. Nem paraugu nems$anas tamponu un atver to, nepieskaras

tampona galvinas mikstai dalai.

Paraugu vaksana:

6. Sterilo tamponu novietojiet garam auksléju uz rikles
aizmuguréjas sienas.

7. Pagrieziet tamponu 10 reizes gar rikles aizmuguréjo sienu un
abam mandelém. Péc tam nonem tamponu.

PIEZIME: parauga nemsanas laika izvairieties no tampona
galvinas saskares ar méli.

Paraugu apstrade:

8. levietojiet parauga nems8anas tamponu samaisttaja
buferSkiduma, vispirms ievietojot tampona miksto dalu
iekSpuseé.

9. 10 reizes pagrieziet tampona galu ar tampona paraugu gar
pudeles iek$&jo sienu.

10. Izspiediet tampona galu gar pudelites iek$&jo sienu, lai
pudelité paliktu péc iespé&jas vairak Skidruma.

11. I1znemiet parauga tamponu no bufera maisijuma.

12. Uzlieciet pilinataju uz pudeles, kura ir bufera un parauga

aisljiums.

TESTU REZULTATU INTERPRETACIJA

Pozitivi: Uz membranas paradas gan purpursarkana testa
josla, gan purpursarkana kontroles josla.

Negativs: Uz membranas paradas tikai violeta kontroles
josla. Ja testa joslas nav, rezultats ir negativs.

Nederigs: Neatkarigi no testa rezultata kontroles apgabala
vienmér jabut violetai kontroles joslai. Ja kontroles josla nav
redzama, testu uzskata par nederigu. Atkartojiet testu,
izmantojot jaunu testa kaseti/lenti.

Pozitivs
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VEIKTSPEJAS RAKSTUROTAJS
1. Jutigums un specifiskums

RapidFor™ Strep A atras testéSanas komplekts ir
novértéts ar paraugiem, kas iegiti no simptomatisku un
asimptomatisku personu populacijas.

Negativs Nederigs

Komercialie Strep A atrie test
Strep A Pozitivs (+) Negativs (-) Kopa
Pozitivs 117 0 117
Negativs 1 204 205
Kopa 118 204 322

Jutiba: 99,15%
Specifiskums: 100,0%
Precizitate: 99,68%

Analitiska jutiba

Analizes analitiska jutiba ir 1x 105 baktérijas uz uztriepi. Tika
parbauditi 8 dazadi Strep A celmi, un visiem tika iegati vaji
pozitivi rezultati $aja koncentracija.

Augstas devas akis

Lidz 1,0x1010  pakteriju koncentracijai /svaba netika
novérots augstas devas aka efekts. Tas norada, ka
mérijumu diapazons ir vismaz 1,0 x 105 [idz 1,0 x 1010
baktériju /svob.

Savstarpéja reaktivitate
Tika parbauditi $adi organismi ar 3,0 * 106 CFU/ml, un,
testéjot ar testa komplektu, tika konstatéts, ka visi tie ir
negativi.

B grupas streptokoks

C grupas streptokoks

F grupas streptokoks

G grupas streptokoks
Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus sanguis
Streptococcus mutans
Pseudomonas aeruginosa
[Klebsiella pneumoniae
Enterococcus faecalis

Neisseria meningitides
Neisseria sicca
Neisseria gonoreja
Candida albicans
Corynebacterium difterja
Branhamella catarrhalis
Neisseria subflava
Serratia marcescens
Bordetella pertussis
Staphylococcus epidermidis
Hemophilus influenza

IEROBEZOJUMI

1. Strep A atrais tests ir paredzéts tikai in vitro . Tests
jaizmanto tikai A grupas streptokoka antigéna noteik$anai
cilvéka orofaringiala uztriepuma paraugos. Ar o kvalitativo
testu noteikt ne kvantitativo vértibu, ne A grupas
streptokoka antigéna pieauguma atrumu.

2. Tapat ka visi diagnostiskie testi, visi rezultati
jainterpreté kopa ar citu arstam pieejamo klinisko
informaciju.

3. Ja testa rezultats ir negativs, bet kiiniskie simptomi
saglabajas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas
kiTniskas metodes.

IZMANTOTO SIMBOLU ATSLEGA

leklautais

8 9 12

Testa darbiba:

PIEZIME: Neatveriet maisinu, kamér neesat gatavs veikt testu, un
vienreizéjas lietoSanas testu ieteicams izmantot zema vides
mitruma (RH<70%) 15 minGsu laika.

PIEZIME: Labéakos rezultatus iegdsiet, ja testu veiks uzreiz péc
folijas maisina atvérSanas.

13. Atveriet alumtnija folijas maisinu un novietojiet testa kaseti uz
tiras un Iidzenas virsmas.

14. Pievienojiet 3 pilienus buferu un parauga maisijuma testa
kasetes parauga iedobé.

15. Pagaidiet 15 mindtes, lai izlasTtu rezultatu.

PIEZIME: Neinterpretgjiet testa rezultatu péc 20 minaGtém.
Testa rezultatu interpretacija péc 20 minGtém var dot
nepareizu testa rezultatu.

16. Izmetiet visus testéSanas laika izmantotos materidlus ka
biologiskos atkritumus un iztriet vietu, kura veicat testu.
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