Streptococcus A gyorsteszt

STREPA'LERT® Ref. 99011/HU

Onellenérzésre szolgdlé gyorsteszt az A csoportii B-hemolizdlé

Streptococcus baktérium kimutatdsdra torokfertozés esetén

ALTALANOS TUDNIVALOK

Az A csoportl B-hemolizald Streptococcus (mas néven Streptococcus
pyogenes) az akut torokgyulladés leggyakoribb bakteriélis oka, tovabba
olyan bérfertézésekért is felelés, mint példaul az étvar, az orbénc,
valamint a skarlat. A legtobb torokgyulladast virusfertézés okozza, és
magatol, antibiotikumos kezelés nélkil is rendezédik, ezért az ilyen
kezelés felesleges. Bar az A-strep torokfert6zés néha par napon beldl
terdpia nélkal

gyogyul, az orvosok a masodlagos, néha sulyos szovédmények (pl.
reumas laz vagy akut glomerulonephritis) megel6zése érdekében anti-
biotikumot irnak fel.

A Streptococcus A gyorsteszt egy specidlis immunoldgiai teszt, amely
a torokfertézést okozd A csoportu Streptococcus baktérium kimuta-
tasara alkalmas. Segitségével rovid idén belil megallapithatd, hogy a
torokfert6zést A-strep baktérium vagy mas korokozo (altaldban virus)
okozza, mely utébbi nem igényel antibiotikumos kezelést.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges eszkozoket tartalmazza:

« 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:
1db tesztcsik és 1 db pdraelszivo pdrna

A védoétasakot csak a teszt felhaszndaldsakor nyissa ki. A paraelszivo

parnat dobja ki.

« 1 db steril mintavételi palca

« 1db steril nyelvleszorité fa spatula

+ 1 db 1-es extrahalé oldatot tartalmazé cseppenté fiola (kék
kupakkal): 1 ml

' Veszély! H302: Lenyelve kdrosodést okoz.

° Figyelem! P.264: Haszndlat utdn alaposan mosson kezet.
P.270: A termék haszndlata kozben tilos enni, inni és
dohanyozni.

+ 1 db 2-es extrahalé oldatot tartalmazé cseppenté fiola (z6ld
kupakkal): 1 ml

» 1db iires kémcso

« 1db kémcsétarto

« 1 db hasznalati utasitas

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok:
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1. Ez a teszt in vitro hasznalatos diagnosztikai eszkdz. Csak kilséleg
alkalmazhaté NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad
megbizhaté eredményt. Szigortian tartsa be az eléirt reakcié-
id6t, a mintavételi és az extrakcids Iépéseket.

3.Térolds +4 °C és +30 °C kdzott. Ne fagyassza le.

4. Ne haszndlja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon [évé lejarati
datum elmdlt. Ne hasznalja fel a tesztet, ha valamelyik komponense
sérilt.

5. A Streptococcus A gyorsteszt kizarélag egyszer hasznélatos.

6. Gyermekektdl elzarva tartando.

7. Hasznalat utan a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.

8.2 évesnél fiatalabb gyerekeknél 6vatosan hasznalja.

9. Ha a folyadékok a szemmel, bérrel vagy egyéb nyalkahartydaval
kertilnek érintkezésbe, azonnal és alaposan o6blitse le vizzel az érin-
tett tertletet, és forduljon orvoshoz.

10. Tilos lenyelni a dobozban taldlhaté oldatokat és egyéb tartozé-
kokat. Ha az anyagok a szervezetbe keriilnek, azonnal kérjen orvosi
segitséget, és vigye magdval a doboz megmaradt tartalmét, a hasz-
nalati utasitast és a csomagolast.

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés mindig a megfelel6 el6készitéssel kezd6dik.

1. Helyezze a doboz tartalmat egy tiszta, szaraz és egyenes feli-
letre (pl. asztalra). Ezutdn végezze el a kdvetkezé 1épéseket:

2. Alaposan mosson kezet szappannal és meleg vizzel.

3. Helyezze a kémcsovet a kémcsdtarton 1évé lyukak egyikébe (7-es
dbra).

Torokmintavétel a mintavételi palca segitségével

4. Vegyen mintat a torokbol a dobozban taldlhaté mintavételi palca
és nyelvleszorit6 spatula segitségével:

a) Nyissa ki a nyelvleszoritét tartalmazé tasakot, és helyezze az esz-
kozt maga mellé

b) Nyissa ki a mintavételi palcat tartalmazé tasakot, és vegye ki a pal-
cat a mlianyag fogantyunal fogva. Ne érintse meg a mintavételi palca
nedvszivo vattaval ellatott végét (2-es dbra).

c) Alljon a tiikér elé, hajtsa hatra a fejét, majd nyissa minél nagyobbra
a szajat (3-as dbra).

d) Tartsa a nyelvleszorit6 spatulat az egyik kezében, nyomja le a nyelvét,
majd a masik kezében tartott mintavételi palca puha vattas végével dor-
zsolje végig a torka hatsé részét, a manduldk kornyékét és a kivorosodott,
fajdalmas teriileteket (nyelvcsap, lagy szajpadlas), hogy levegye a mintét
(4-es dbra).

Természetesen mast is megkérhet, hogy segitsen a mintavételben.
A teszt elvégzése

5. A torokminta levétele utdn helyezze a mintavételi palca nedvszivd
vattdval elldtott végét a kémcsétartdba helyezett kémcsébe (5-6s dbra).
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6. EI6sz0r nyissa ki az 1-es extrahdlo oldatot tartalmazo, kék kupakkal
ellatott fiolat (csak a kék részét csavarja le a kupaknak, a fehéret hagyja
szorosan lezarva). Adagoljon 6 cseppet a csébe, majd zérja le a fiolat
(6-os dbra).

7. Ezt kdvetSen nyissa ki a 2-es extrahald oldatot tartalmazd, zoéld ku-
pakkal ellatott fiolat (de csak a kupak zold részét csavarja le, a fehéret
hagyja szorosan lezarva). Adagoljon 6 cseppet a csébe, majd zarja le a
fiolat (7-es dbra).
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8. Tartsa a mintavételi palcat a miianyag fogantyunal fogva, majd a
¢s6 faldhoz nyomva tobbszor (kb. tizszer) forgassa meg, hogy 6ssze-
keverje az oldatot. Hagyja a mintavételi pélca vattas végét a cs6ben
legaldbb 2, de legfeljebb 5 percig (8-as dbra).

9. Az el6irt id6 letelte utdn vegye ki a kémcsovet a tartobdl (a mintavé-
teli palcat és az oldatot hagyja a cs6ben). A mutaté- és a hiivelykuj-
javal nyomja dssze a kémcsovet, hogy minél tobb oldatot szoritson ki
a mintavételi palca vattaval ellatott végébdl (préselés kdzben a minta-
vételi palcat lassan huzza ki a kémcsébdl). Dobja a mintavételi palcat
a megfeleld hulladéktartalyba, majd tegye a kivonatokat tartalmazé
kémcsovet a kémcsétartdba (9-es dbray).

10. Nyissa ki az aluminium védétasakot, fogja meg a csikot a kék
végénél, majd helyezze a kivonatokat tartalmazé kémcsébe. Hagyja a
cs6ben legalabb 5, de legfeljebb 10 percig, amig a reakcidk lezajlanak
(10-es dbra).

11. Areakci6idé letelte utdn azonnal olvassa le az eredményt.
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AZ EREDMENY KIERTEKELESE

1. Pozitiv eredmény:

Két (2) piros/lilas csik jelenik meg a tesztcsikon. A csikok szineréssége
eltéré lehet. llyenkor az eredmény pozitiv, ami azt jelenti, hogy a to-
rokminta A-strep baktériumokat tartalmaz. Ebben az esetben keresse
fel az orvosat.

2. Negativ eredmény:

Csak egy (1) piros csik (kontrollcsik) jelenik meg a tesztcsik kék szin(
vége mellett. Ez az eredmény negativ, és azt jelenti, hogy a torokminta
nem tartalmaz A-strep baktériumokat, vagy azok mennyisége még
nem elég magas a kimutatashoz.

3. Ervénytelen eredmény:

Ha nincs csik a kontrollzéndban, az eredmény érvénytelen. Ebben az
esetben a vizsgalatot egy Uj gyorsteszttel és Uj torokmintaval meg kell
ismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikodik a Streptococcus A gyorsteszt?

A torokfertézést tobbek kozott az A-csoportu B-hemolizalé Streptococcus
baktérium okozhatja. Az antibiotikumos kezelés el6tt igazolni kell a kor-
okozdk jelenlétét. A torokmintékra kidolgozott specialis extrakcids eljaras
révén izolalhatd, majd specifikus anti-LPS-antigén-antitestek segitségével
pontosabban kimutathaté egy A csoportu Streptococcus-marker (LPS-
antigén).

Az eljaras soran monoklonalis festékkonjugatum és poliklondlis, szilard
fazisu antitestek egy kiilonleges kombinaciojat hasznaljak, igy szelektiven
és nagy foku érzékenységgel azonositjak a Streptococcus A baktériumot.
A reagens maradékat felfogo kontrollcsik egy szines vonal formajaban
jelenik meg a tesztcsik kontrollzonajaban. Ha két vonal jelenik meg, az azt
jelenti, hogy a Streptococcus A baktérium jelen van a mintaban.

Ha tobb mint 10 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhaté az
eredmény?

Az eredményt 5 és 10 perc kozott kell leolvasni. Az eredmény maximum
10 percig megbizhato.

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A Streptococcus A gyorstesztet abban az esetben kell elvégezni, ha Onnek a
Streptococcus okozta torokfertézésre utald tlinetei vannak (pl. vorés vagy
duzzadt torok vagy manduldk, izomfajdalom, fejfajas, hanyinger, hanyas
vagy levertség).

Mit jelez a tesztcsik kék vége mellett megjelené kontrollcsik?

Ez a csik csak a gyorsteszt helyes m(ikodését mutatja.

Lehet-e téves az eredmény?

Ateszt csak az utasitasok pontos kdvetése esetén ad megbizhaté eredményt.
Mindemellett téves eredményt kaphat, ha a Streptococcus A gyorstesztet
hasznalat el6tt nedvesség éri, illetve ha a torokminta levétele és el6készitése
nem megfeleld.

Hogyan értékelendd a teszt eredménye, ha a csikok szineréssége eltér6?

A csikok sziner6ssége a teszt kiértékelése szempontjabdl 1ényegtelen. Az
szamit, hogy a csikok homogének és jol lathatdak legyenek. A tesztet po-
zitivnak kell értékelni a tesztcsik szinerésségétdl fliggetlentl (akkor is, ha a
csik halvany).

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a torokmintdban A csoportu
Streptococcus baktérium van jelen. Konzultaljon orvosaval, aki eldonti, hogy
mit kell tenni.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a torokfert6zés virusos, vagy a minta
nem tartalmaz elegendé A csoportu Streptococcus baktériumot a kimuta-
tashoz. Ha a tiinetek nem mulnak, ajanlott orvoshoz fordulni.

Mennyire megbizhaté a Streptococcus A gyorsteszt?

A Streptococcus A gyorsteszt pontos. A megbizhatdésagat igazolja, hogy
tobb mint 10 éve hasznéljdk a szakemberek is.

A felmérések alapjan az atlagos pontossaga tobb mint 96,4% (93,28-98,27%)
kilonboz6 referenciamodszerek mellett. Bar a teszt megbizhatd, el6fordul-
hat, hogy alpozitiv vagy dlnegativ eredményt ad.

*Cl 95%: 95%-os konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a torokgyulladdsrél és az azzal kapcsolatos antibiotikumos kezelésrél:

1. Webes tartalom:
https://www.pasteur.fr/fr/centre-medical/fiches-maladies/streptocoques-b
2. Webes tartalom:
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/community/about/should-know.html
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VALTOZASOK ISMERTETESE

Valtozastipusok:

N/A Nem értelmezheté (Iétrehozas)
A termékkel kapcsolatos informaciok kiegészi-
tése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo dltal is lathatd, nem technikai
jellegi valtozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa
Kapcsolati adatok hozzédadasa

A sziikséges, de nem biztositott eszkdzre és a
95%-0s Cl-értékre vonatkozé részek hozzaadasa
Megjegyzés: A kisebb tipogréfiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi val-
tozasokat az ismerteté nem jelzi.

Valtozas tipusa
Adminisztrativ

Technikai




