One Step Strep A Swah Test

Wondfo

WO039P0001 [for 1 test] / W33-CH [for 2 tests]

Wondfo One Step Strep A Swab Test is a rapid, one step lateral
flow immunoassay for the qualitative detection of the group A
streptococcal antigen from throat swab specimens to aid in the
early diagnosis of group A streptococcal infection.

For in vitro use only. For self-testing use.
HOW DOES IT WORK?

Group A streptococcus is one of the most significant human
pathogens causing acute pharyngitis, tonsillitis, impetigo, and
scarlet fever. It is very important to differentiate streptococcal
infection from other etiologic agents (e. g., viral, mycoplasmal, or
chlamydial) so that appropriate therapy may be initiated. Early
diagnosis and treatment of group A streptococcal pharyngitis
infections will reduce the severity of symptoms and further
complications such as rheumatic fever and glomerulonephritis. So
it is useful having a home test within reach to be able to make a
diagnosis at the appearance of the first symptoms. When the
sample is added into the specimen well, capillary action carries the
specimen to migrate along the membrane. When the group A
streptococcal antigen levels in specimens are at or above the
target cutoff, there is a visible colored band in the test region and
indicates a positive result. Absence of this colored band in the
Test region (T) suggests a negative result.

To serve as a procedure control, a colored line will appear at the
Control region (C), if the test has been performed properly.

CONTENT OF THE TEST KIT
For WO39P0001:

1. 1 Individual sealed pouch, each containing:
+ Test Device
+ Desiccant Pouch
The desiccant is for storage purposes only, and is not used in the
test procedures.

2.1 Extraction Tube

3.1 Sterile Throat Swab. The swab is for collecting samples. (Man-
ufacturer: Puritan Medical Products Company LLC, 31 School
Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € 57, MPD93/42/EEC

4. Buffer A and B (Warning: Buffer B Toxic if swallowed).
5. Leaflet with Instructions for Use.

For W39-CH:

1.2 Individual sealed pouches, each containing:
« Test Device
+ Desiccant Pouch
The desiccant is for storage purposes only, and is not used in the
test procedures.

2. 2 Extraction Tubes

3.2 Sterile Throat Swabs. The swab is for collecting samples.
(Manufacturer: Puritan Medical Products Company LLC, 31
School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € 779, MPP93/42/EEC

4. Buffer A and B (Warning: Buffer B Toxic if swallowed).
5. Leaflet with Instructions for Use.

WHAT ELSE DO YOU NEED?

« Timer
+ Tongue depressor

PRECAUTIONS

1. This kit is for in vitro use only. Do not swallow.

Do not interchange caps among reagents.

Do not use test kit beyond the expiration date.

Keep out of the reach of children.

Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed.

Discard after use. The test device cannot be used more than

once.

Avoid contact buffer A and B with eyes, sensitive mucous mem-

branes, cuts, abrasions, etc. If these reagents come in contact

with the skin or eyes, flush with a large volume of water.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and

kits are handled.

. Protection glove should be worn when handling the specimen.
Wash hands thoroughly afterwards.

10. Please follow local regulations to discard used tests.

STORAGE AND STABILITY

N ogrwdN

© ®

1. gtore at 4°C ~ 30°C in the sealed pouch up to the expiration
ate.
2. Keep away from sunlight, moisture and heat.
3.DO NOT FREEZE.
4. Preferably open the pouch only shortly before the test. Please
use the test kit within 1 hour after opening the pouch.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

1. Collect the throat swab specimen with the sterile swab that is
provided in the kit.

2. Hold the tongue down with a tongue depressor. Swab the poste-
rior pharynx, tonsils and other inflamed areas. Avoid touching
the tongue, cheeks and teeth with the swab.

3. Testing should be ideally performed immediately after the speci-
mens have been collected.

Posterior pharynx
Tonsils phary

HOW TO DO THE TEST?

Allow the device and buffers to equilibrate to room temperature
(10~30°C) prior to testing.

1. Add 4 drops of buffer A and 4 drops of buffer B respectively into
the extraction tube and fully mix. The color of mixed liquid
should become yellow.

Place the specimen extraction swab into the tube. Swirl the
swab for ten times. Leave the swab in the tube for one minute.
Then remove the swab while squeezing the swab head against
the inside of the extraction tube as you remove it to expunge as
much liquid as possible from the swab. Discard the swab.

. Cap the tube and mix contents by gently swirling. The extraction
specimen must be tested immediately.

Remove the test cassette from its sealed pouch by tearing at
the notch and place it on a clean, dry, level surface. Add 3 drops
of mixed liquid specimen from the extraction tube to the
sample well (with an arrow mark) of the test cassette by invert-
ing and squeezing the tube as shown.

Wait for 10 minutes and read the results. Do not read results
after 15 minutes.
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HOW TO READ THE RESULTS?

Positive (+)

If two colored bands are visible both in the test (T) band and the
control (C) band, the result is positive. It indicates that you may be
in a stage of Strep A infection and should consult with your doctor.
Negative (-)

If only one colored band appears in the control (C) region, no
colored band appears in the test region, the result is negative. It
indicates that the concentration of the group A streptococcal
antigen is zero or below the detection limit of the test.

Invalid

No visible band at all, or there is a visible band only in the test
region but not in the control region. This is an indication of proce-
dure error and/or that test reagent deterioration has occurred.
Repeat test with a new test kit. If test still fails, please contact the
distributor or the store where you bought the product, with the lot

number.
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Positive Negative Invalid Invalid

Control line

Testline

Note: There is no meaning attributed to line color intensity or width.

LIMITATIONS

Jy

. Results of this test are not to be used to determine your infec-
tion of Pharyngitis, because the Pharyngitis can be caused by
organisms other than group A streptococcus. This test does not
provide any further information about pharyngitis other than the
possibility of Strep A infection. So you should consult with your
doctor about the results.

2. A negative result may be obtained due to poor sample collec-
tion, or not add enough amount of the buffer A and B. If symp-
toms persist or intensify, you should consult with your doctor.

3. Excess blood or mucus on the swab specimen may interfere
with test performance and may yield a false positive result.
Don’ t touch the tongue, cheeks, teeth or any bleeding areas of
your mouth with the swab when colleting specimens.

4. As it is with any diagnostic procedure, a confirmed diagnosis
should only be made by a physician after evaluating all clinical
and laboratory findings.

. Since there is toxic composition regent in the test device and the
highest morbidity rate of upper respiratory infection was found
in children, the test should be operated by their parents or other
adult family member for the children who are younger than 16
years old.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
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Sensitivity
Wondfo One Step Strep A Swab Test will detect group A
streptococcal antigen of 1.5x 10° CFU/test or greater.

QUESTIONS & ANSWERS

1. What should I do if the test result is invalid?
If it is invalid, you should take a new test kit to do the test again.

2. If the test is positive, what should | do?
A positive test indicates you may be with group A streptococcal
infection. Please see a doctor for medical aid.

3. My test is negative. Does that mean I'm not infected?
No. While a negative test result means that you are probably not
infected, if you are serious complication, including rheumatic
fever and inflammation you should consult with your doctor.

4. Can | read the test result more than 15 minutes?
No, test results must be read in 15 minutes. Though a positive
result should not change for several days, but a negative result
may change to a false positive within minutes after the end of the
testing period, which would not be an accurate reading.

5. When to do this test?
When you have the symptoms such as throat or tonsils inflamed
you can do this test at home as an early diagnosis of group A
streptococcal infection.

BIBLIOGRAPHY OF SUGGESTED READING

-

. Bisno AL. Group A streptococcal infections and acute rheumatic
fever. N. Engl. J. Med. 325: 783-793 (1991).

2. Carey, R. B., and G. L. Ahlers. 1993. Strep A OIA: an optical
immunoassay to detect group A streptococcal antigen from
throat swabs, abstr. C-343, p. 507. In Abstracts of the 93rd
General Meeting of the American Society for Microbiology 1993.
American Society for Microbiology, Washington, D. C.

. American Academy of Pediatrics. Peter, G, ed. 1994 Red Book:
Report of the Committee on Infectious Diseases. 23rd ed. Elk
Grove Village, IL; American Academy of Pediatrics; 1994: p. 433.
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Test Streptococco A
WO039P0001 [for 1 test] / W39-CH [for 2 tests]

Wondfo

Wondfo Test Streptococco A & un test a scorrimento laterale
immunologico per la rilevazione qualitativa dell'antigene di
streptococco del gruppo A da campioni di tampone faringeo per
aiutare nella diagnosi precoce dell'infezione da Streptococco del
gruppo A.

Per uso autodiagnostico in vitro. Per uso autotest.

COME FUNZIONA IL TEST?

Lo streptococco di gruppo A & uno dei piu importanti agenti
patogeni umani che causano faringite acuta, tonsillite, impetigine e
scarlattina.

E molto importante differenziare I'infezione da streptococco da altri
agenti eziologici (ad es. Virali, micoplasmatici o clamidiali) in modo
che possa essere iniziata una terapia appropriata. La diagnosi
precoce e il trattamento delle infezioni da faringite da streptococco
di gruppo A ridurranno la gravita dei sintomi e ulteriori complicazi-
oni come la febbre reumatica e la glomerulonefrite, per questo
sarebbe utile avere a casa un test a portata di mano per essere in
grado di fare una diagnosi alla comparsa dei primi sintomi.
Quando si aggiunge il campione nell'apposito pozzetto, I'azione
capillare Induce il campione a migrare attraverso la membrana.
Quando i livelli di antigene streptococcico di gruppo A nei campioni
sono pari o superiori al cut-off, compare una linea colorata visibile
nella zona del test la quale indica un risultato positivo. L'assenza di
tale linea colorata nella zona Test (T) suggerisce un risultato
negativo.

Se il test é stato eseguito correttamente una linea colorata apparira
sulla zona di controllo (C) come controllo procedurale.

CONTENUTO DEL KIT AUTODIAGNOSTICO
For W039P0001:

1. 1 Bustine sigillate singolarmente, ciascuna contenente:
« Dispositivo di Test
* Bustina Essiccante
L'essiccante ¢ solo per fini di conservazione, non viene utilizzato
durante la procedura di test.
. 1 Provette di Estrazione
1 Tamponi Faringei Sterili (Produttore: Puritan Medical Products
Company LLC 31 SchoolStreet Guilford, ME 04443 USA ) Il
tampone serve ar accogliere il campione.

C € y0/M0DS3/42/EEC
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Reagenti di estrazione A e B (Attenzione: il reagente B & tossico
se viene ingerito).
5. Foglietto illustrativo con istruzioni per I'uso.

For W39-CH:

1. 2 Bustine sigillate singolarmente, ciascuna contenente:
- Dispositivo di Test
+ Bustina Essiccante
L'essiccante & solo per fini di conservazione, non viene utilizzato
durante la procedura di test.

2. 2 Provette di Estrazione

3.2 Tamponi Faringei Sterili (Produttore: Puritan Medical Products
Company LLC 31 SchoolStreet Guilford, ME 04443 USA ) Il
tampone serve ar accogliere il campione.

( € 2797MDD‘JG/AQ/EEC

4. Reagenti di estrazione A e B (Attenzione: il reagente B & tossico
se viene ingerito).

5. Foglietto illustrativo con istruzioni per l'uso.

COSA ALTRO OCCORRE PER EFFETTUARE IL TEST?

« Timer
+ Abbassalingua

PRECAUZIONI

1. Questo kit & esclusivamente per uso autodiagnostico in vitro.
Non ingerire.

2. Non scambiare i tappi tra i reagenti.

3. Non utilizzare il test oltre la data di scadenza.

4. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

5. Non usare il test se la busta é perforata o non ben sigillata.

6. Gettare dopo l'uso. Il test € monouso.

7. Evitare il contatto dei reagenti A e B con gli occhi, mucose sensi-
bili, membrane, tagli, abrasioni, ecc. Se questi reagenti entrano
in contatto con la pelle o gli occhi, sciacquare abbondante-
mente con acqua.

8. Non mangiare, bere o fumare nell’ area dove sono i campioni ed
in cui si svolgera il test.

9. Dovrebbero essere indossati guanti di protezione durante la

manipolazione del campione. Lavarsi accuratamente le mani
dopo la procedura.

10. Il dispositivo utilizzato, il tampone e la provetta di estrazione
vanno trattati come rifiuti contagiosi e pertanto gettati nei
contenitori per oggetti a rischio biologico.

STOCCAGGIO E STABILITA

1. Conservare a 4°C-30°C nella confezione sigillata fino alla data
di scadenza.

2. Tenere lontano dalla luce del sole, dall'umidita e dal calore.

3. NON CONGELARE.

4. Preferibilmente aprire la busta appena prima di effettuare il test.
Si prega di utilizzare il kit di test entro 1 ora dall'apertura della
busta.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

1. Raf:fogliere il campione con il tampone faringeo sterile fornito
nel kit.

2. Tenere giu la lingua con un abbassalingua. Tamponare la parte
posteriore della faringetonsille e altre aree infiammate.Evitare
di Toccare la lingua, le guance ed i denti con il tampone.

3. Il test dovrebbe essere eseguito idealmente subito dopo la
raccolta del campione.

. Posteriore della Faringe
Tonsille 9

COME S| ESEGUE IL TEST?

Portare il dispositivo ed i reagenti di estrazione a temperatura
ambiente (10 °C ~ 30 °C) prima di eseguire il test.

1. Aggiungere 4 gocce del reagente di estrazione A e 4 gocce di
reagente B nella rispettiva provetta di estrazione e miscelare
completamente. Il colore del liquido miscelato dovrebbe
diventare giallo.

Posizionare il tampone di estrazione del campione nella
provetta. Agitare il tampone per dieci volte. Lasciare il tampone
nella provetta per un minuto. Quindi rimuovere il tampone
mentre si schiaccia la testa del tampone contro l'interno della
provetta mentre lo si rimuove per eliminare quanto piu liquido
possibile dal tampone. Gettare il tampone.

. Tappare la provetta e mescolare il contenuto agitando
delicatamente. Il campione deve essere testato immediata-
mente.

Rimuovere il test dalla bustina di alluminio sigillata strappando
dove c'e la tacca e posizionare il test su una su pulita,asciut

ta e piana. Aggiungere 3 gocce di campione liquido miscelato
dalla provetta al pozzetto del campione(raffigurante una
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freccia) della cassetta test invertendo e schiacciando la provetta
come mostrato.

5. Attendere 10 minuti e leggere i risultati. Non leggere i risultati
dopo 15 minuti.

A B Cc

Aggiungere 4 gocce Aggiungere 4 gocce
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COME LEGGERE | RISULTATI?

Positivo (+)

Se due linee di colore sono visibili sia nella zona di test (T) che
nell’ area di controllo (C), il risultato & positivo. Indica che potreste
essere in una fase Infezione da Streptococco A e andrebbe consul-
tato il proprio medico.

Negativo (-)

Se nella zona di controllo (C) appare una sola linea colorata e
nessuna linea colorata appare nella fascia del test (T), il risultato &
negativo. Indica che la concentrazione dell’ antigene streptococci-
co del gruppo A & pari o inferiore al limite di rilevazione del test.
Invalido

Nessuna linea visibile oppure una sola linea visibile nella zona del
test ma non nella zona di controllo. Questa & un’indicazione di
errore di procedura e/o che si & verifcato un deterioramento del
reagente del test. Ripetere il test con un nuovo kit. Se il test dovesse
risultare ancora invalido, si prega di contattare il distributore o il
negozio dove si & acquistato il prodotto, fornendo il numero di lotto.

Linea di Controllo =& C C C [}
Linea di Test =T T T T

Positivo Negativo Invalido Invalido

Nota: Non si attribuisce alcun significato all'intensita o larghezza del
colore delle linee.

LIMITAZIONI

1. Irisultati di questo test non devono essere utilizzati per deter-

minare infezioni di Faringite, poiché la faringite puo essere

causata da organismi diversi dallo streptococco di gruppo A.

Questo test non fornisce nessuna informazione su faringiti

diverse da quelle causate da infezione da streptococco di tipo

A

Un risultato negativo puo verificarsi a causa di una quantita di

campione raccolto insufficiente,o ad aggiunta un‘insufficiente di

reagente A e B.S e i sintomi persistono o si intensificano,

consultare sempre il proprio medico.

. L'eccesso di sangue o muco nel campione prelevato, potrebbe
interferire con le prestazioni del test e potrebbe indurre un
risultato falso positivo. Non toccare la lingua, le guance, i denti o
eventuali aree sanguinanti della bocca con il tampone durante la
fase di raccolta del campione.

4. Come con qualsiasi procedura diagnostica, dovrebbe essere
confermata una diagnosi esclusivamente da un medico dopo
aver valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio.

5. Dal momento che nel kit del test e presente una composizione
tossica e che il pit alto tasso di morbosita da infezioni alle vie
respiratorie superiori & stato riscontrato nei bambini, il test
dovrebbe essere effettuato dai genitori o da un altro membro
adulto della famiglia su tutti i minori al di sotto dei 16 anni di eta.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
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Sensibilita
Wondfo One Step Strep A Swab Test rilevera |'antigene streptococ-
cico di gruppo A di 1,5x10° UFC/test o superiore.

DOMANDE FREQUENTI

1. Cosa si deve fare se il risultato del test & invalido?
Seiltest non e valido, si consiglia di acquistare un nuovo kit di test
eripeterlo.
2. Cosa si deve fare in caso di risultato positivo al test?
Un test positivo indica che si potrebbe avere una infezione da
strepto- cocco di gruppo A.
Si prega di affdarsi al proprio medico per ricevere opportuna
assistenza sanitaria.
. Se il risultato & negativo significa che non si & contratta l'infezi-
one?
No. Mentre un risultato negativo del test significa che
probabilmente non sei infetto, se hai una grave complicanza, tra
cui febbre reumatica e inflammazione, dovresti consultare il tuo
medico.
Si puo leggere il risultato del test se sono passati piu di 15
minuti?
No, il risultato del test deve essere letto entro 15 minuti. Anche se
un risultato positivo potrebbe restare invariato per diversi giorni,
se si ottiene un risultato negativo, questo potrebbe variare in un
falso positivo pochi minuti dopo la fine della fase di lettura
consigliata,cio porterebbe ad una interpretazione non accurata
del risultato. porterebbe ad una interpretazione non accurata del
risultato.
5. Quando si dovrebbe effettuare questo test?
In presenza di sintomi come gola o tonsille infammate & possibile
fare questo test a casa come diagnosi precoce di infezione da
streptococ- co di gruppo A.

BIBLIOGRAFIA DEI LETTURE CONSIGLIATE
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. Bisno AL. Group A streptococcal infections and acute rheumatic
fever. N. Engl. J. Med. 325: 783-793 (1991).

. Carey, R. B., and G. L. Ahlers. 1993. Strep A OIA: an optical
immunoassay to detect group A streptococcal antigen from
throat swabs, abstr. C-343, p. 507. In Abstracts of the 93rd
General Meeting of the American Society for Microbiology
1993. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

. American Academy of Pediatrics. Peter, G, ed. 1994 Red Book:
Report of the Committee on Infectious Diseases. 23rd ed. Elk
Grove Village, IL; American Academy of Pediatrics; 1994: p. 433.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE
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Prueba rapida Streptococcus A

Wondfo

W039P0001 [for 1 test] / W38-CH [for 2 tests]

Wondfo Prueba rapida Streptococcus A es un inmunoensayo de
flujo lateral rdpido y de un solo paso para la deteccion cualitativa
del antigeno estreptocdcico del grupo A a partir de muestras de
frotis faringeo para ayudar en el diagnéstico precoz de la infec-
cién estreptocécica del grupo A.

Solo para uso in vitro. Para uso en autodiagndstico.
:COMO FUNCIONA?

El estreptococo del grupo A es uno de los patégenos humanos
mds importantes que causan faringitis aguda, amigdalitis, impéti-
go y escarlatina. Es muy importante diferenciar la infeccion
estreptocdcica de otros agentes etioldgicos (por ejemplo, virales,
micoplasmicos o clamidiales) para poder iniciar el tratamiento
adecuado. El diagnéstico y el tratamiento precoces de las infec-
ciones de faringitis estreptocdcica del grupo A reducirén la grave-
dad de los sintomas y las complicaciones posteriores, como la
fiebre reumatica y la glomerulonefritis. Por eso es util tener a
mano una prueba casera para poder hacer un diagndstico ante la
aparicion de los primeros sintomas. Cuando se afiade la muestra
en el pocillo de muestras, la accion capilar hace que la muestra
migre a lo largo de la membrana. Cuando los niveles de antigeno
estreptocdcico del grupo A en las muestras alcanzan o superan el
punto de corte objetivo, aparece una banda coloreada visible en la
region de la prueba e indica un resultado positivo. La ausencia de
esta banda coloreada en la regién de prueba (T) sugiere unresulta-
do negativo.

Para servir de control del procedimiento, aparecera una linea de
color en la region de Control (C), si la prueba se ha realizado
correctamente.

CONTENIDO DEL KIT DE PRUEBAS
Para W039P0001:

1.1 Bolsas individuales selladas, cada una de las cuales contiene:
- Dispositivo de Prueba

+ Bolsa Desecante

El desecante es sélo para fines de almacenamiento, y no se
utiliza en los procedimientos de prueba.

1 Tubos de Extraccion

1 Hisopo de Garganta Estéril. El hisopo es para recoger mues-
tras.(Fabricante: Puritan Medical Products Company LLC, 31
School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € yyoMO0/22EEC
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4. Tampon Ay B (Advertencia: Tampdn B Téxico si se ingiere).
5. Prospecto con Instrucciones de Uso.

Para W39-CH:

1. 2 Bolsas individuales selladas, cada una de las cuales contiene:
« Dispositivo de Prueba
+ Bolsa Desecante
El desecante es solo para fines de almacenamiento, y no se
utiliza en los procedimientos de prueba.

2. 2 Tubos de Extraccion

3. 2 Hisopos de Garganta Estériles. El hisopo es para recoger
muestras.(Fabricante: Puritan Medical Products Company LLC,
31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € y707MPD93/42/EEC

4. Tampon Ay B (Advertencia: Tampdn B Toxico si se ingiere).
5. Prospecto con Instrucciones de Uso.

¢QUE MAS NECESITA?

+ Temporizador
Depresor lingual

PRECAUCIONES

1. Este kit es s6lo para uso in vitro. No ingerir.

. No intercambie los tapones entre reactivos.

No utilice el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No utilice el kit si la bolsa estd perforada o no esta bien sellada.

Deséchelo después de usarlo. El dispositivo de prueba no

puede utilizarse mas de una vez.

Evite el contacto del tampon Ay B con los ojos, mucosas sensi-

bles, cortes, abrasiones, etc. Si estos reactivos entran en

contacto con la piel o los ojos, enjudguelos con un gran

volumen de agua.

8. No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las
muestras y los kits.

9. Utilizar guante de proteccion al manipular la muestra. Lavese
bien las manos después.

10. Siga la normativa local para desechar las pruebas usadas.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

N ooawN

1. Conservar a 4°C ~ 30°C en la bolsa sellada hasta la fecha de
caducidad.

2. Mantener alejado de la luz solar, la humedad y el calor.

3. NO CONGELAR.

4. Preferiblemente abra la bolsa poco antes de la prueba. Utilice el
kit de prueba dentro de 1 hora después de abrir la bolsa.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Recoja la muestra de hisopo faringeo con el hisopo estéril que
se suministra en el kit.

2.8Sujetar la lengua con un depresor lingual. Limpie la faringe
posterior, las amigdalas y otras zonas inflamadas. Evite tocar la
lengua, las mejillas y los dientes con el hisopo.

3. Lo ideal es que las pruebas se realicen inmediatamente
después de la recogida de las muestras.

Amigdalas Faringe posterior

¢COMO HACER LA PRUEBA?

Deje que el dispositivo y los reactivos de extraccion se equilibren a

temperatura ambiente {10°C ~30°C) antes de la prueba.

. Afiadir 4 gotas de reactivo de extraccion Ay 4 gotas de reactivo
de extraccion B respectivamente en el tubo de extraccion y
mezclar completamente. El color del liquido mezclado debe
volverse amarillo.

2. Coloque la torunda de extraccién de muestras en el tubo. Agite
la torunda diez veces. Deje la torunda en el tubo durante un
minuto. A continuacion, retire la torunda apretando la cabeza
de la torunda contra el interior del tubo de extraccién mientras
la retira para expulsar todo el liquido posible de la torunda.
Deseche la torunda.

3. Tapar el tubo y mezclar el contenido agitandolo suavemente. La
muestra de extraccion debe analizarse inmediatamente.

4. Retire el casete de prueba de su bolsa sellada rasgandolo por la
muesca y coldquelo sobre una superficie limpia, seca y nivela-
da. Agregue 3 gotas de muestra liquida mezclada del tubo de
extraccion al pocillo de muestra (con una marca de flecha) del
casete de prueba invirtiendo y apretando el tubo como se
muestra.

-

5. Espere 10 minutos y lea los resultados. No leer los resultados
después de 15 minutos.
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¢COMO LEER LOS RESULTADOS?

Positivo (+)

Si se ven dos bandas de colores tanto en la banda de prueba (T)
como en la banda de control (C), el resultado es positivo. Indica
que puedes estar en una etapa de infeccidn por estreptococo Ay
debes consultar con tu médico.

Negativo (-)

Si s6lo aparece una banda de color en la regién de control (C) y no
aparece ninguna banda de color en la region de prueba, el resulta-
do es negativo. Indica que la concentracion del antigeno estrep-
tococico del grupo A es cero o esta por debajo del limite de detec-
cién de la prueba.

No valido

No hay banda visible en absoluto, o sélo hay banda visible en la
region de prueba pero no en la regién de control. Esto indica un
error de procedimiento y/o que se ha producido un deterioro del
reactivo de la prueba. Repita la prueba con un nuevo kit de prueba.
Si la prueba sigue fallando, péngase en contacto con el distribui-
dor o el establecimiento donde adquirié el producto, indicando el
numero de lote.

Linea de control =& C C C C
Linea de prueba s T T T T

Positivo Negativo No vélido No vélido

Nota: No se atribuye ningun significado a la intensidad o anchura
del color de la linea.

LIMITACIONES

Jy

. Los resultados de esta prueba no deben utilizarse para determi-
nar su infeccion de Faringitis, ya que la Faringitis puede estar
causada por organismos distintos al estreptococo del grupo A.
Esta prueba no proporciona mas informacion sobre la faringitis
que la posibilidad de una infeccidn por estreptococo A. Por lo
que debes consultar con tu médico acerca de los resultados.

2. Se puede obtener un resultado negativo debido a una mala
recoleccion de la muestra o a no agregar suficiente cantidad de
tampon Ay B. Si los sintomas persisten o se intensifican, debe
consultar con su médico.

. El exceso de sangre o mucosidad en la muestra de torunda

puede interferir con el rendimiento de la prueba y dar un resulta-

do falso positivo. No toque la lengua, las mejillas, los dientes ni
ninguna zona sangrante de la boca con el hisopo cuando recoja
las muestras.

Como ocurre con cualquier procedimiento diagndstico, el

diagndstico confirmado sélo debe realizarlo un médico tras

evaluar todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

Dado que el dispositivo de prueba tiene una composicion toxica

y que la tasa de morbilidad mas alta de infeccién de las vias

respiratorias superiores se encontré en nifios, la prueba debe

ser realizada por sus padres u otro miembro adulto de la famil-
ia en el caso de nifios menores de 16 afios.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

Wondfo Prueba répida Streptococcus A detectard antigeno
estreptocécico del grupo A de 1,5x 10° UFC/test o superior.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

w
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1. ¢{Qué debo hacer si el resultado de la prueba no es valido?

Si no es vélido, debera coger un nuevo kit de andlisis para volver
arealizar |a prueba.

2. Si la prueba es positiva, ;qué debo hacer?

Un resultado positivo indica que puede padecer una infeccién
estreptocdécica del grupo A. Por favor, acuda a un médico para
recibir ayuda médica.

3. Mi prueba es negativa. ;Significa eso que no estoy infectado?
No. Aunque un resultado negativo significa que probablemente
no esté infectado, si tiene complicaciones graves, como fiebre
reumatica e inflamacion, debe consultar a su médico.

4. ;Puedo leer el resultado de la prueba mas de 15 minutos?

No, los resultados de las pruebas deben leerse en 15 minutos.
Aunque un resultado positivo no debe cambiar durante varios
dias, pero un resultado negativo puede cambiar a un falso
positivo en cuestion de minutos después del final del periodo de
prueba, lo que no seria una lectura precisa.

5. ¢Cuando realizar esta prueba?

Cuando se presentan los sintomas como garganta o amigdalas
inflamadas se puede realizar esta prueba en casa como
diagnéstico precoz de infeccion estreptocdcica del grupo A.

BIBLIOGRAFIA DE LECTURAS SUGERIDAS

-
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Carey, R. B., and G. L. Ahlers. 1993. Strep A OIA: an optical
immunoassay to detect group A streptococcal antigen from
throat swabs, abstr. C-343, p. 507. In Abstracts of the 93rd
General Meeting of the American Society for Microbiology
1993. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

3. American Academy of Pediatrics. Peter, G, ed. 1994 Red Book:
Report of the Committee on Infectious Diseases. 23rd ed. Elk
Grove Village, IL; American Academy of Pediatrics; 1994: p.
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Teste rapido para Streptococcus A

Wondfo

WO039P0001 [for 1 test] / W38-CH [for 2 tests]

Wondfo Teste rdpido para Streptococcus A € um imunoensaio
rapido de fluxo lateral de um passo para a dete¢do qualitativa do
antigénio estreptocdcico do grupo A em amostras de esfregaco
da garganta, para ajudar no diagnéstico precoce da infecao
estreptocécica do grupo A.

Apenas para utilizagdo in vitro. Para utilizagdo em auto-diagnésti-
co.

COMO E QUE FUNCIONA?

0 estreptococo do grupo A é um dos agentes patogénicos
humanos mais significativos que causa faringite aguda, amigda-
lite, impetigo e escarlatina. E muito importante diferenciar a
infec&o estreptocdcica de outros agentes etioldgicos (por exemp-
lo, virais, micoplasmaticos ou de clamidia) para que possa ser
iniciada uma terapia adequada. O diagndstico e o tratamento
precoces das infecgdes por faringite estreptocécica do grupo A
reduzem a gravidade dos sintomas e outras complicagdes, como
a febre reumética e a glomerulonefrite. Por isso, é Gtil ter ao
alcance um teste caseiro para poder fazer um diagndstico aquan-
do do aparecimento dos primeiros sintomas. Quando a amostra é
adicionada ao poco de amostra, a acéo capilar leva a amostra a
migrar ao longo da membrana. Quando os niveis de antigénio
estreptocdcico do grupo A nas amostras sdo iguais ou superiores
ao ponto de corte pretendido, surge uma banda colorida visivel na
regido do teste, indicando um resultado positivo. A auséncia desta
banda colorida na regido de teste (T) sugere um resultado positi-
vo. resultado negativo.

Para servir de controlo do procedimento, aparecerd uma linha
colorida na regido de controlo (C), se o teste tiver sido realizado
corretamente.

CONTEUDO DO KIT DE TESTE
Para W039P0001:

1. 1 Bolsas individuais seladas, cada uma contendo:
- Dispositivo de Teste
+ Bolsa Dessecante
O dessecante serve apenas para efeitos de armazenamento e
nao é utilizado nos procedimentos de ensaio.

2.1 Tubos de Extragdo

3.1 Esfregacgos Estéreis para a Garganta. A zaragatoa serve para
recolher amostras.(Fabricante: Puritan Medical Products
Company LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € y7o7M0DS3142/EEC

4. Tampé&o A e B (Aviso: Tamp&o B tdxico se ingerido).
5. Folheto com Instrugdes de Utilizag&o.

Para W39-CH:

1. 2 Bolsas individuais seladas, cada uma contendo:
« Dispositivo de Teste
+ Bolsa Dessecante
O dessecante serve apenas para efeitos de armazenamento e
nao é utilizado nos procedimentos de ensaio.

2.2 Tubos de Extragdo

3. 2 Esfregacgos Estéreis para a Garganta. A zaragatoa serve para
recolher amostras. (Fabricante: Puritan Medical Products
Company LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € 270/MoD93/42/EEC

4. Tampé&o A e B (Aviso: Tampao B tdxico se ingerido).
5. Folheto com Instrugdes de Utilizagdo.

DE QUE MAIS PRECISA?

+ Temporizador
« Abaixador de lingua

PRECAUGOES

Este kit destina-se apenas a utilizag&o in vitro. Nao ingerir.

N&o trocar as tampas entre reagentes.

Nao utilizar o kit de teste para além do prazo de validade.

Manter fora do alcance das criangas.

Nao utilizar o kit se a bolsa estiver perfurada ou néo estiver bem

fechada.

Deitar fora ap6s a utilizagédo. O dispositivo de teste ndo pode

ser utilizado mais do que uma vez.

Evite contato dos tampdes A e B com olhos, membranas muco-

sas sensiveis, cortes, escoriagdes, etc. Se estes reagentes

entrarem em contato com a pele ou olhos, lave com grande

volume de agua.

8. Nao comer, beber ou fumar na zona onde os espécimes e os
kits sdo manuseados.

9. Devem ser usadas luvas de protegdo ao manusear a amostra.
Lavar bem as maos depois.

10.Siga os regulamentos locais para eliminar os testes usados.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

N o gprwn=

1. Conservar a 4°C ~ 30°C na embalagem selada até ao fim do
prazo de validade.

2. Manter afastado da luz solar, da humidade e do calor.

3. NAO CONGELAR.

4. De preferéncia, abra a bolsa pouco antes do teste. Utilize o kit
de teste dentro de 1 hora apds a abertura da bolsa.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

1. Recolher a amostra de esfregago da garganta com o esfregago

estéril fornecido no kit.

2. Manter a lingua para baixo com um abaixador de lingua. Esfreg-
ue a parte posterior da faringe, as amigdalas e outras areas
inflamadas. Evitar tocar na lingua, nas bochechas e nos dentes
com a zaragatoa.

. idealmente, os testes devem ser efectuados imediatamente
apos a colheita dos espécimes.

w

Amigdalas Faringe posterior

COMO EFECTUAR O TESTE?

Permitir que o dispositivo e os reagentes de extragao atinjam a
temperatura ambiente (10°C ~30°C) antes do teste.

1. Adicionar 4 gotas do reagente de extragdo A e 4 gotas do
reagente de extragao B, respetivamente, ao tubo de extragéo e
misturar bem. A cor do liquido misturado deve tornar-se amare-
la.

2. Colocar o esfregago de extragdo da amostra no tubo. Agitar a
zaragatoa dez vezes. Deixar a zaragatoa no tubo durante um
minuto. Em seguida, retire a zaragatoa, apertando a cabega da
zaragatoa contra o interior do tubo de extragdo a medida que a
retira, para expelir o maximo de liquido possivel da zaragatoa.
Deitar fora a zaragatoa.

3. Tapar o tubo e misturar o contelido agitando suavemente. A
amostra de extragao deve ser testada imediatamente.

4. Remova o cassete de teste de sua embalagem lacrada, rasgan-
do o entalhe e coloque-o sobre uma superficie limpa, seca e
nivelada. Adicione 3 gotas de amostra liquida misturda do tubo



de extragdo ao pogo de amostra (com uma marca de seta) do
cassete de teste, invertendo e apertando o tubo conforme
mostrado.

5. Aguardar 10 minutos e ler os resultados. N&o ler os resultados
apos 15 minutos.
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COMO LER OS RESULTADOS?

Positivo (+)

Se duas faixas coloridas forem visiveis tanto na banda de teste
(T) quanto na banda de controle (C), o resultado é positivo. Isso
indica que vocé pode estar em um estagio de infecgao por Strep A
e deve consultar seu médico.

Negativo (-)

Se aparecer apenas uma faixa colorida na regido de controle (C),
nenhuma faixa colorida aparecer na regido de teste, o resultado é
negativo. Indica que a concentragdo do antigeno estreptocdcico
do grupo A é zero ou inferior ao limite de detecgdo do teste.
Invalido

N&o ha qualquer banda visivel, ou hd uma banda visivel apenas na
regido de teste, mas ndo na regido de controlo. Esta é uma
indicagdo de erro de procedimento e/ou de que ocorreu deteri-
oragdo do reagente de teste. Repetir o teste com um novo kit de
teste. Se o teste continuar a falhar, contacte o distribuidor ou a
loja onde comprou o produto, indicando o nimero de lote.

Linea de control = C C C C
Linea de prueba wp T T T T

Positivo Negativo Invélido Invélido

Nota: Nédo existe qualquer significado atribuido a intensidade ou
largura da cor da linha.

LIMITAGOES

Y

. Os resultados deste teste ndo devem ser usados para determi-
nar a infecgao de faringite, porque a faringite pode ser causada
por outros organismos além do estreptococo do grupo A. Este
teste ndo fornece nenhuma informagao adicional sobre faring-
ite além da possibilidade de infecgdo por Strep A. Portanto,
vocé deve consultar seu médico sobre os resultados.

2. Um resultado negativo pode ser obtido devido a coleta inade-
quada da amostra ou a falta de adigdo de quantidade suficiente
de tampdo A e B. Se os sintomas persistirem ou se intensifi-
carem, vocé deve consultar seu médico.

. 0 excesso de sangue ou muco na amostra de zaragatoa pode
interferir com o desempenho do teste e produzir um resultado
falso positivo. Ndo toque na lingua, bochechas, dentes ou
quaisquer dreas sangrentas da boca com a zaragatoa quando
estiver a recolher amostras.

4. Tal como acontece com qualquer procedimento de diagndsti-
co, o diagndstico confirmado sé deve ser efectuado por um
médico apos a avaliagdo de todos os resultados clinicos e
laboratoriais.

. Uma vez que o dispositivo de teste contém um regente de
composigao téxica e que a taxa de morbilidade mais elevada
de infegéo respiratdria superior foi encontrada em criangas, o
teste deve ser efectuado pelos pais ou por outro familiar adulto
no caso de criangas com menos de 16 anos de idade.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade

Wondfo Teste répido para Streptococcus A detecta o antigénio
estreptocdécico do grupo A de 1,5x10° CFU/teste ou superior.
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. 0 que devo fazer se o resultado do teste for valido?

Se for invélido, é necessério obter um novo kit de teste para
efetuar o teste novamente.

2. Se o teste for positivo, o que devo fazer?

Um teste positivo indica que pode ter uma infegdo
esgrdeptocécica do grupo A. Consulte um médico para obter ajuda
médica.

3. 0 meu teste é negativo. Isso significa que nao estou infetado?
N&o. Embora um resultado negativo no teste signifique que
provavelmente ndo estd infetado, se tiver complicagdes graves,
incluindo febre reumética e inflamagé&o, deve consultar o seu
médico.

4. Posso ler o resultado do teste durante mais de 15 minutos?
Nao, os resultados dos testes devem ser lidos em 15 minutos.
Embora um resultado positivo ndo se altere durante vérios dias,
um resultado negativo pode transformar-se num falso positivo
poucos minutos apds o fim do periodo de teste, o que ndo seria
uma leitura exacta.

5. Quando efetuar este teste?

Se tiver sintomas como garganta ou amigdalas inflamadas, pode
fazer este teste em casa como diagndstico precoce da infegdo
estreptocdcica do grupo A.

BIBLIOGRAFIA DE LEITURA SUGERIDA
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immunoassay to detect group A streptococcal antigen from
throat swabs, abstr. C-343, p. 507. In Abstracts of the 93rd
General Meeting of the American Society for Microbiology
1993. American Society for Microbiology, Washington, D.C.
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Test rapide pour le streptocoque A
W039P0001 [for 1 test] / W39-CH [for 2 tests]

Wondfo

Wondfo Test rapide pour le streptocoque A est un test immu-
nologique rapide a flux latéral en une étape pour la détection
gu,alitative de |'antigéne streptococcique du groupe A a partir
‘échantillons d'écouvillonnage de la gorge, afin de faciliter le
diagnostic précoce de linfection streptococcique du groupe A.

Pour usage in vitro uniquement. Pour |'autocontrdle.
COMMENT CELA FONCTIONNE-T-IL ?

Le streptocoque du groupe A est I'un des principaux agents
pathogénes humains responsables de pharyngites aigués, d'amyg-
dalites, d'impétigo et de scarlatine. Il est trés important de différen-
cier l'infection streptococcique des autres agents étiologiques (par
exemple, les virus, les mycoplasmes ou les chlamydiae) afin de
mettre en place un traitement approprié. Un diagnostic et un traite-
ment précoces de la pharyngite a streptocoques du groupe A
réduiront la gravité des symptoémes et les complications
ultérieures telles gue le rhumatisme articulaire aigu et la gloméru-
lonéphrite. Il est donc utile d'avoir un test a domicile a portée de
main pour pouvoir établir un diagnostic des I'apparition des
Eremiers symptomes. i ) . .
orsque I'échantillon est versé dans le puits, I'action capillaire
entraine la migration de I'échantillon le long de la membrane.
Lorsque les niveaux d'antigéne streptococcique du groupe A dans
les échantillons sont égaux ou supérieurs au seuil cible, une bande
colorée visible apparait dans la zone de test et indique un résultat
positif. L'absence de cette bande colorée dans la zone de test (T)
indique un résultat négatif.
Pour servir de contrdle de procédure, une ligne colorée apparait
dans la région de contrdle (C) si le test a été effectué correcte-
ment.

CONTENU DU KIT DE TEST
Pour W039P0001:

1.1 Pochette individuelle scellée, contenant chacune:
- Dispositif de Test
+ Pochette de Déshydratant
Le déshydratant est utilisé a des fins de stockage uniquement et
n'est pas utilisé dans les procédures d'essai.

2.1 Tube d'extraction | i o

3.1 Ecouvillon de Gorge Stérile. L'écouvillon sert a prélever des
échantillons. (Fabricant: Puritan Medical Products
Company LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € yy0MPDS3/42/EEC

4. Tampon A et B (Attention : Tampon B Toxique en cas d'inges-
tion).

5. Dép?iant avec Instructions D'utilisation.

Pour W39-CH:

1. 2 Pochettes individuelles scellées, contenant chacune:

- Dispositif de Test

+ Pochette de Déshydratant

Le déshydratant est utilisé a des fins de stockage uniquement et
n'est pas utilisé dans les procédures d'essai.

2 Tubes d'extraction ) ) .

2 Ecouvillons de Gorge Stérile. L'écouvillon sert a prélever des
échantillons. iFabricant: Puritan Medical Products Company
LLC, 31 School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € yy0/MPDS3/2EEC

wn

4. Tampon A et B (Attention : Tampon B Toxique en cas d'inges-
tion).

5. Dép?iant avec Instructions D'utilisation.

DE QUOI D'AUTRE AVEZ-VOUS BESOIN ?

* Minuterie
+ Abaisse-langue

PRECAUTIONS

.Ce I|<it est destiné a une utilisation in vitro uniquement. Ne pas
avaler.
Ne pas intervertir les bouchons entre les réactifs.
Ne pas utiliser le kit de test au-dela de la date de péremption.
Tenir hors de portée des enfants.
Ne pas utiliser le kit si la poche est percée ou mal fermée.
Jeter apreés utilisation. Le dispositif de test ne peut étre utilisé
Elus d'une fois. |
viter le contact des réactifs A et B avec les yeux, les muqueus-
es sensibles, les coupures, les écorchures, etc. Si ces réactifs
entrent en contact avec la peau ou les yeux, rincer abondam-
ment a l'eau.
Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ou
les échantillons et les kits sont manipulés.
Il convient de porter des gants de protection pour manipuler le
Isp'écimen. Se laver soigneusement les mains aprés la manipu-
ation.
10. Veuillez respecter les réglementations locales pour I'élimina-
tion des tests usagés.

STOCKAGE ET STABILITE

1. Conserver a 4°C ~ 30°C dans le sachet scellé jusqu'a la date de
geremptior). |

2. Conserver a |'abri du soleil, de 'humidité et de la chaleur.

3. NE PAS CONGELER.

4. De préférence, ouvrez le sachet juste avant le test. Veuillez
utillhser le kit de test dans I' heure suivant I' ouverture du
sachet.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

. Prélevez I'échantillon de gorge a I'aide de I'écouvillon stérile
fourni dans le kit.

. Maintenir la langue vers le bas a I'aide d'un abaisse-langue.
Prélevez un écouvillon sur la partie postérieure du pharynx, les
amygdales et les autres zones enflammées. Evitez de toucher
la Iangue, les joues et les dents avec |'écouvillon.

. Bouchez le tube et mélangez le contenu en le faisant tourner
doucement. Le spécimen d'extraction doit étre testé immédiate-
ment.
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COMMENT FAIRE LE TEST ?

Laisser le dispositif et les réactifs d'extraction s'équilibrer a la
température ambiante (10°C ~30°C) avant de procéder au test.

Y

. Ajouter respectivement 4 gouttes de réactif d'extraction A et 4
gouttes de réactif d'extraction B dans le tube d'extraction et
mélanger complétement. La couleur du liquide mélangé doit
devenir jaune.

Placez |'écouvillon d'extraction de I'échantillon dans le tube.
Agiter I'écouvillon dix fois. Laissez I'écouvillon dans le tube
pendant une minute. Retirez ensuite I'écouvillon en pressant la
téte de I'écouvillon contre ['intérieur du tube d'extraction au fur
et a mesure que vous le retirez afin d'expulser autant de liquide
que possible de I'écouvillon. Jetez I'écouvillon.

Boucher le tube et mélanger le contenu en agitant doucement.
L'échantillon d'extraction doit étre testé immédiatement.
Retirer |a cassette de test de sa pochette en aluminium scellée
en la déchirant au niveau de I'encoche et |a placer sur une
surface propre, séche et plane. Ajoutez 3 gouttes d'échantillon
liquide mélangé provenant du tube d'extraction dans le puits
d'échantillon (marqué d'une fléche) de la cassette de test en
inversant et en pressant le tube comme indiqué.

Attendez 10 minutes et lisez les résultats. Ne pas lire les résul-
tats aprés 15 minutes.

N

> ow

o

A B C

Ajouter 4 gouttes  Ajouter 4 gouttes

| |86

I«c>
ab

D E
Ajouter 3 gouttes 10MIN
(== & == @

COMMENT LIRE LES RESULTATS ?

Positif (+)

Si deux bandes colorées sont visibles a la fois sur la bande test (T)
et sur la bande témoin (C), le résultat est positif. Cela indique que
vous pourriez étre dans un stade d'infection a Strep A et que vous
devriez consulter votre médecin.

Négatif (-)

Si une seule bande colorée apparait dans la région témoin (C),
aucune bande colorée n'apparait dans la région test, le résultat est
négatif. Cela indigue que la concentration de I'antigéne streptococ-
cique du groupe A est nulle ou inférieure a la limite de détection du
test.

Invalide

Pas de bande visible du tout, ou une bande visible uniqguement
dans la zone de test mais pas dans la zone de contrdle. Cela
indique une erreur de procédure et/ou une détérioration du réactif
de test. Répétez le test avec un nouveau kit de test. Si le test
échoue toujours, veuillez contacter le distributeur ou le magasin ou
vous avez acheté le produit, en indiquant le numéro de lot.

Ligne de contréle = C C C C
Lignedetest wp T T T T

Positif Négatif Invalide Invalide

Note : L'intensité ou la largeur de la couleur de la ligne n'a aucune
signification.

LIMITES

. Les résultats de ce test ne doivent pas étre utilisés pour déter-
miner votre infection par la pharyngite, car la pharyngite peut
étre causée par des organismes autres que le streptocoque du
groupe A. Ce test ne fournit aucune information supplémentaire
sur la pharyngite autre que la possibilité d'une infection a Strep
A. Vous devriez donc consulter votre médecin au sujet des
résultats.

Un résultat négatif peut étre obtenu en raison d'un mauvais
prélevement de I'échantillon ou d'une quantité insuffisante de
tampon A et B ajoutée. Si les symptomes persistent ou s'intensi-
fient, vous devez consulter votre médecin.

. Un excés de sang ou de mucus sur I'écouvillon peut interférer
avec la performance du test et donner un résultat faussement
positif. Ne touchez pas la langue, les joues, les dents ou toute
autre partie de la bouche qui saigne avec I'écouvillon lorsque
vous prélevez des échantillons.

Comme c'est le cas pour toute procédure de diagnostic, un
dia?nostic confirmé ne doit étre posé que par un médecin aprés
évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

Etant donné que le dispositif d'essai contient un régent de
composition toxique et que le taux de morbidité le plus élevé
des infections des voies respiratoires supérieures a été
constaté chez les enfants, le test doit étre effectué par les
parents ou un autre membre adulte de la famille pour les
enfants agés de moins de 16 ans.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Sensibilité i
Wondfo Test rapide pour le streptoco%ue A détectera le groupe A
antigéne streptococcique de 1,5x10° UFC/test ou plus.

QUESTIONS ET REPONSES

1. Que dois-je faire si le résultat du test est invalide?
S'il n'est pas valide, vous devez prendre un nouveau kit de test
our refaire le test.
2. Sile test est positif, que dois-je faire ?
Un test positif indique que vous étes peut-étre atteint d'une
infection a streptocoques du groupe A. Veuillez consulter un
médecin pour obtenir une aide médicale. X . 3
Mon test est négatif.Cela signifie-t-il que je ne suis pas infecté?
Non. Un résultat négatif signifie que vous n'étes probablement
pas infecté, mais si vous souffrez de complications graves,
notamment de rhumatisme articulaire aigu et dinflammation,
vous devez consulter votre médecin.
Puis-je lire le résultat du test pendant plus de 15 minutes ?
Non, les résultats des tests doivent étre lus en 15 minutes. Un
résultat positif ne devrait pas changer pendant plusieurs jours,
mais un résultat négatif peut se fransformer en faux positif
quelques minutes apres la fin de la période de test, ce qui ne
constituerait pas une lecture précise.
5. Quand effectuer ce test ? R
Lorsque vous présentez des symptdmes tels quune
inflammation de la gorge ou des amygdales, vous pouvez
effectuer ce test a domicile afin de diagnostiquer précocement
une infection a streptocoques du groupe A.
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Streptokoklken-A-Schnelltest

W039P0001 [for 1 test] / W39-CH [for 2 tests]

Wondfo

Wondfo Streptokokken-A-Schnelltest ist ein schneller Later-
al-Flow-Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis des
Gruppe-A-Streptokokken-Antigens aus Rachenabstrichproben in
nur einem Schritt. Der Test dient zur Unterstiitzung der Friihdiag-
nose einer Gruppe-A-Streptokokken-Infektion.

Nur flir den In-vitro-Gebrauch. Zur Verwendung als Selbsttest.
WIE FUNKTIONIERT DER TEST?

GrupEe-A-Streptokokken sind einer der wichtigsten menschlichen
Krankheitserreger, die akute Pharyngitis, Tonsillitis, Impetigo und
Scharlach verursachen. Es ist sehr wichtig, eine Streptokokken-In-
fektion von Infektionen durch andere Erreger (z. B. Viren, Myko-
E?Iasmen oder Chlamydien) zu unterscheiden, damit eine geeignete

herapie eingeleitet werden kann. Eine friihzeitige Diagnose und
Behandlung von Grupﬁe-A—Streptokokken-lnfektionen im Rachen-
raum verringert die Schwere der Symptome und weitere Komplika-
tionen wie rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis. Daher ist
es niitzlich, einen Selbsttest in Reichweite zu haben, um beim
Auftreten der ersten Symptome einen Hinweis auf die Ursache der
Erkrankung zu bekommen.

Sobald die Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, wandert
die Probe durch die Kapillarwirkung an der Membran entlang.
Erreicht oder iberschreitet die Gruppe-A-Streptokokken-Antigen-
konzentration in der Probe den Grenzwert, erscheint eine sichtbare
farbige Linie in der Testregion (T) und zeigt ein positives Ergebnis
an. Das Fehlen dieser farbigen Linie in der Testregion (T) deutet
auf ein negatives Ergebnis hin.

Als Verfahrenskontrolle erscheint eine farbige Linie in der Kontroll-
region (C), wenn der Test ordnungsgemal durchgefiihrt wurde.

INHALT DES TESTKITS
Fiir WO39P0001:

1. 1 Einzelner versiegelter beutel, jeder enthalt:
« Testgerat
+ Beutel mit Trockenmittel
Das Trockenmittel dient nur zur Aufbewahrung und wird bei der
Testdurchfiihrung nicht verwendet.
2. 1 Extraktionsrohrchen
3.1 Steriler Rachentupfer. Der Tupfer dient zur Probennahme.
Hersteller: Puritan Medical Products Company LLC, 31 School
reet, Guilford, ME 04443, USA)

C € y707MPD93/42/EEC

4. Puffer A und B (Achtung: Puffer B ist bei Verschlucken giftig).
5. Packungsbeilage mit Gebrauchsanweisung

Fiir W39-CH:

1.2 Einzelne versiegelte beutel, jeder enthalt:
« Testgerat
+ Beutel mit Trockenmittel
Das Trockenmittel dient nur zur Aufbewahrung und wird bei der
Testdurchfiihrung nicht verwendet.
2. 2 Extraktionsrohrchen
3. 2 Sterile Rachentu&fen Der Tupfer dient zur Probennahme,
Hersteller: Puritan Medical Products Company LLC, 31 School
reet, Guilford, ME 04443, USA)

C € 27070093/ 42/EEC

4. Puffer A und B (Achtung: Puffer B ist bei Verschlucken giftig).
5. Packungsbeilage mit Gebrauchsanweisung

WAS BRAUCHEN SIE NOCH?

+ Uhr

+ Zungenspatel

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Kit ist nur fur den In-vitro-Gebrauch bestimmt. Nicht
verschlucken.

2. Tauschen Sie die Kappen der Reagenzien nicht aus.

3. Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsda-
tums.

4. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

5. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn der Beutel durchléchert oder
nicht gut verschlossen ist.

6. Nacg ebrauch entsorgen. Der Test kann nur einmal verwendet
werden.

7.Vermeiden Sie den Kontakt der Puffer A und B mit den Augen,

empfindlichen Schleimh&uten, Schnitten, Abschirfungen usw.
Wenn diese Reagenzien mit der Haut oder den Augen in
Beriihrung kommen, spiilen Sie sie mit viel Wasser aus.

8. In der Umgebung, in der der Test durchgefiihrt wird, darf nicht
gegessen, getrunken oder geraucht werden.

9. Bei der Handhabung der Probe sollten Schutzhandschuhe

1odge+t_|r§g§.n werden. Waschen Sie sich anschlieBend griindlich

ie Hande.

11.Bitte beachten Sie die &rtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung

gebrauchter Tests.

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Im versiegelten Beutel bei 4 -30 ° C bis zum Verfallsdatum
aufbewahren.

2. Vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

3. NICHT EINFRIEREN.

4. Offnen Sie den Beutel vorzugsweise erst kurz vor dem Test.
Bitte verwenden Sie das Testkit innerhalb von 1 Stunde nach
dem Offnen des Beutels.

PROBENENTNAHME UND -AUFBEREITUNG

1. Entnehmen Sie die Rachenabstrichprobe mit dem sterilen
Tupfer, der im Testkit enthalten ist.

2. Drucken Sie die Zunge mit einem Zungenspatel nach unten.
Tupfen Sie den hinteren Rachenraum, die Mandeln und andere
entzlindete Bereiche ab. Vermeiden Sie es, die Zunge, die
Wangen und die Zdhne mit dem Tupfer zu beriihren.

. Der Test sollte idealerweise unmittelbar nach der Entnahme der
Probe durchgefiihrt werden.

Mandeln

w

hinterer Rachenraum

WIE WIRD DER TEST DURCHGEFUHRT?

Lassen Sie die Testkassette und die Puffer vor der Testdurch-
flihrung auf Raumtemperatur kommen (10~30°C).
1. Geben Sie jeweils 4 Tropfen Puffer A und 4 Tropfen Puffer B in
das Extraktionsréhrchen und vermischen Sie die Tropfen
voll(sjt‘éndig. Die Farbe der gemischten Flissigkeit sollte gelb
werden.
Stecken Sie den Tupfer in das Rohrchen und schwenken Sie
diesen zehnmal. Lassen Sie den Tupfer eine Minute lang i
Réhrchen. Entfernen Sie dann den Tupfer und driicken Sie dabei
den Tupferkopf gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens,
um so viel Flussigkeit wie mdoglich daraus zu entfernen. Entsor-
%en Sie den Tupfer.

erschlieBen Sie das Rohrchen und mischen Sie den Inhalt
durch vorsichtiges Schwenken. Die Extraktionsprobe muss
sofort fiir den Test verwendet werden.
4. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel,
indem Sie diesen an der Kerbe aufreiBen. Legen Sie die
Testkassette auf eine saubere, trockene und ebene Flache.
Geben Sie 3 Tropfen der gemischten, fliissigen Probe aus dem
Extraktionsrohrchen in die Probenvertiefung (mit Pfeilmark-
ierung) der Testkassette, indem Sie das Rohrchen wie unten

ezeigt umdrehen und zusammen

riicken.
Warten Sie 10 Minuten und lesen Sie das Ergebnis ab. Nach
melar als 15 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr abgelesen
werden.
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WIE IST DAS ERGEBNIS AUSZUWERTEN?

Positiv (+)
Wenn sowohl in der Testregion (T) als auch in der Kontrollregion
(C) eine farbige Linie sichtbar ist, ist das Ergebnis positiv. Dies
zeigt an, dass Sie mdoglicherweise an einer Gruppe-A-Streptokok-
ken-Infektion leiden und Ihren Arzt aufsuchen sollten.
Negativ (-)
Erscheint nur eine farbige Linie in der Kontrollregion (C) und keine
farbige Linie in der Testregion (T), ist das Ergebnis negativ. Es zeigt
an, dass kein Gruppe-A-Streptokokken-Antigen vorhanden ist, oder,
ﬂasgﬁie Konzentration unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.
nglilti
Ers%hei%t keine sichtbare Linie oder nur eine sichtbare Linie in der
Testregion (T), aber nicht in der Kontrollregion (C), ist das Ergebnis
ungiiltig. Dies ist ein Hinweis auf einen Verfahrensfehler und/oder
auf eine Verschlechterung des Testreagenzes. Wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Testkit. Wenn der Test immer noch
nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an den Handler oder das
Geschaft, in dem Sie das Produkt gekauft haben, und geben Sie die
Chargennummer an.

Kontrollinie =% C C C C
Testlinie =T T T T

Positiv Negativ Ungltig Ungilltig

Hinweis: Der Intensitat oder Breite der Linienfarbe wird keine Bedeu-
tung beigemessen.

GRENZEN DES TESTS

1. Die Ergebnisse dieses Tests sind nicht zur Diagnose einer
Phargngitis-lnfektion zu verwenden, da die PharynEitis auch
durch andere Organismen als GruPpe—A-Streﬁtokok en verur-
sacht werden kann. Dieser Test liefert lediglich die Information
iber das Vorliegen einer Infektion mit Gruppe-AStreptokokken,
jedoch keine weiteren Informationen {iber die Pharyngitis. Sie
sollten daher das Ergebnis mit Ihrem Arzt besprechen.

. Ein negatives Ergebnis kann durch eine unzureichende Proben-
nahme oder durch eine unzureichende Zugabe der Puffer A und
B verursacht werden. Wenn die Symptome anhalten oder sich
verstarken, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

3.Uberschiissiges Blut oder Schleim auf dem Tupfer kann die

Testleistunﬁ beeintréchtigen und zu einem falsch-positiven
Ergebnis fiihren. Beriihren Sie bei der Probennahme mit dem
Tupfer nicht die Zunge, die Wangen, die Zéhne oder andere
blutende Stellen im Mund.

4. Wie bei jedem diagnostischen Verfahren sollte eine gesicherte
Diagnose nur von einem Arzt nach Auswertung aller klinischen
Befunde und Laborbefunde gestellt werden.

. Die hochste Erkrankungsrate an Infektionen der oberen Atem-
wege wird bei Kindern festgestellt. Da das Testkit toxische
Komponenten enthélt, sollte der Test bei Kindern unter 16
Jahren von den Eltern/Sorgeberechtigten oder anderen
Erwachsenen durchgefiihrt werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Empfindlichkeit

Wondfo Streptokokken-A-Schnelltest weist das Gruppe-A-Strepto-
kokﬁen—Antigen in einer Menge von 1,5x10° KBE/Test oder mehr
nach.

FRAGEN & ANTWORTEN

. Was soll ich tun, wenn das Testergebnis ungiiltig ist?
Wenn das Ergebnis ungiltig ist, sollten Sie ein neues Testkit
verwenden und den Test wiederholen.
. Was soll ich tun, wenn der Test positiv ist?
Ein positiver Test weist darauf hin, dass Sie mdglicherweise an
einer Gruppe-A-Streptokokken-Infektion leiden. Bitte suchen Sie
einen Arzt auf, um medizinische Hilfe zu erhalten.
. Mein Test ist negativ. Bedeutet das, dass ich nicht infiziert bin?
Nein. Ein negatives Testergebnis bedeutet zwar, dass Sie
wahrscheinlich nicht infiziert sind, aber wenn Sie ernsthafte
Symptome wie rheumatisches Fieber und Entziindungen haben,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen um eine
Gruppe-A-Streptokokken-Infektion auszuschlieRen.
Kann ich das Testergebnis langer als 15 Minuten ablesen?
Nein, die Testergebnisse miissen innerhalb von 15 Minuten
abgelesen werden. Ein positives Ergebnis sollte sich zwar
mehrere Tage lang nicht @ndern, ein negatives Ergebnis kann
sich jedoch innerhalb weniger Minuten nach Ablauf der Testzeit
in ein falsch-positives Ergebnis dndern.
Wann soll dieser Test durchgefiihrt werden?
Wenn Sie Sklnmptome wie einen entziindeten Rachen oder
entziindete Mandeln haben, kénnen Sie diesen Test zu Hause
durchfiihren, um eine Gruppe-A-Streptokokken-Infektion
friihzeitig zu erkennen.
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Szyhki Test Streptococcus A

W039P0001 [for 1 test] / W39-CH [for 2 tests]

WWondfo

Wondfo Szybki test Streptococcus A, jednoetapowy test immuno-
logiczny z przeptywem bocznym do’jakosciowego wykrywania
antygenu paciorkowca grupy A z prébek wymazu z gardta, aby
pomac we wczesnej diagnozie zakazenia paciorkowcem grupy A.

Wytacznie do uzytku in vitro. Do samodzielnego testowania.
JAK TO DZIALA?

Paciorkowiec grupy A jest jednym z naljwainiejszych ludzkich
patogenéw wywotujacych ostre zapalenie gardta, zapalenie
migdatkow, liszajec i szkarlatyne. Bardzo wazne jest odroznienie
infekcji paciorkowcowej od innych czynnikéw etiologicznych (np.
wirusowgch, mykoplazmatycznych lub chlamydiovwch), aby
mozna byto rozpocza¢ odpowiednia terapie. Wczesne
rozpoznanie i leczenie paciorkowcowego zapalenia gardta grupy A
zmniejszy nasilenie objawoéw i dalszych powiktan, takich jak
gorgczka reumatyczna i ktebuszkowe zapalenie nerek. Dlatego
warto mie¢ w zasiegu reki test domowy, aby méc postawic
diagnoze juz przy pojawieniu sie pierwszych objawéw. Gdy prébka
jest dodawana’do studzienki na probke, dziatanie kapilarne
powoduje migracje prébki wzdtuz membrany. Gdy poziom
antygenu paciorkowcow grupy A w prébkach sg na poziomie lu
powyzej docelowego punktu odciecia, w obszarze testowym
widoczny jest kolorowy pasek, co wskazuje na wynik Fozytywny.
Brak tego kolorowego paska w obszarze testowym (T) sugeruje
wynik pozytywny. wynik negatywny.

Aby stuzy¢ jako kontrola procedury, kolorowa linia pojawi sie w
%t;szarze kontrolnym (C), jesli test zostat przeprowadzony praw-
idtowo.

ZAWARTOSC ZESTAWU TESTOWEGO
Dla W039P0001:

1. 1 Pojedyncza zapieczetowana torebka, kazda zawierajgca:
+ Urzgdzenie Testowe
- Torebka ze srodkiem osuszajgcym
Srodek suszacy stuzy wytacznie do przechowywania i nie jest
ui}%lwany w procedurach testowych.

2.1 Rurka Ekstrakcyjna )

3.1 S,terKIne Wymazy z Gardta. Wymazéwka stuzy do pobierania
probek. (Producent: Puritan Medical Products Company LLC, 31
School Street, Guilford, ME 04443, USA)

C € y70/MODSS/2/EEC

4. Bufor A i B (Ostrzezenie: Bufor B dziata toksycznie po
potknieciu).
5.Ulotka z Instrukcjg Uzycia

Dla W39-CH:

1.2 Pojedyncze zapieczetowane torebki, kazda zawierajaca:
+ Urzgdzenie Testowe
- Torebka ze $rodkiem osuszajgcym
Srodek suszacy stuzy wytacznie do przechowywania i nie jest
uigwan w procedurach testowych.

2. 2 Rurki Ekstrakcyjne )

3.2 Sterylne Wymazy z Gardta. Wymazdowka stuzy do pobierania
probek. (Producent: Puritan Medical Products Company LLC, 31
School Street, Guilford, ME 04443, USA)
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4. Bufor A i B (Ostrzezenie: Bufor B dziata toksycznie po
Bofknieciu).
5. Ulotka z Instrukcjg Uzycia

CZEGO JESZCZE POTRZEBUJESZ?

imer
+ Sciggacz do jezyka
SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten+y §e§taw jest przeznaczony wytacznie do uzytku in vitro. Nie

otykac

2. l?lie nalezy wymienia¢ nasadek miedzy odczynnikami.

3. Nie uzywac zestawu testowego po uptywie daty waznosci.

4. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac zestawu, jesli woreczek jest przedziurawiony lub

niedoktadnie zamkniﬁty |

Wyrzuci¢ po uzyciu. Urzagdzenie testowe nie moze by¢ uzywane

wiecej niz jeden raz.

.Unika¢ kontaktu buforu A i B z oczami, wrazliwymi btonami
$luzowymi, skaleczeniami, otarciami itp. W przypadku kontaktu
tych odczynnikéw ze skéra lub oczami nalezy przeptukac duza
iloscig wody. , |

8. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obstugiwane

sq probki i zestawy. |

9.Podczas pracy z probkg nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

Nastepnie nalezy doktadnie umy¢ rece. )

10. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych

utylizacji zuzytych testéw.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1. Przechowywa¢ w temperaturze 4°C ~ 30°C w szczelnie
zamknietym opakowaniu do daty waznosci.

2. Przechowywac z dala od swiatta stonecznego, wilgoci i ciepta.

3. NIE ZAMRAZAC.

4. Najlepiej otwierac¢ torebke tuz przed badaniem. Prosze zuzy¢
zestaw testowy w ciggu 1 godziny od otwarcia saszetki.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

1. Pobra¢ wymaz z gardta za pomoca sterylnego wacika dostarc-
zonego w zestawie. |

2. Przytrzymac jezyk za pomocg depresora jezyka. Wymazaé tylng
czesc¢ gardta, migdatki i inne obszary objete stanem zapalnym.
Unika¢ dotykania wacikiem jezyka, policzkow i zebow.
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3. Najlepiej bytoby, gdyby badanie przeprowadzono natychmiast
po pobraniu prébek.
Migdalki Tylne gardto
JAK WYKONAC TEST?

Pozwdl urzadzeniu i odczynnikom ekstrakeyjnym wyréwnac sie do
temperatury pokojowej (10°C ~ 30°C) przed badaniem.

1.Dodac¢ odpowiednio 4 krople odczynnika ekstrakcyjnego A i 4
krople odczynnika ekstrakcyjnego B do prob6wki ekstrakcyjnej i
cat -QV{,}’iCie wymieszaé. Kolor zmieszanej cieczy powinien stac¢
sie zOtty.

2.Umiesci¢ wymazowke do ekstrakcji probki w probéwce.

Wymieszac wacik dziesiec razy. Pozostawi¢ wacik w probéwce

na jedng minute. Nastepnie wyja¢ wymazoéwke, sciskajgc

gtéwke wymazowki do wnetrza rurki ekstrakcyjnej podczas Lej
wyjmowania, aby usuna¢ jak najwiecej ptynu z wymazowki.
rzuci¢ wacik.

Zakreci¢ probévykﬁ i wymieszac jej zawartos¢ poprzez delikatne

wirowanie. Probka po ekstrakcji musi zostac natychmiast

rzetestowana.
yja¢ kasete testowq z zapieczgtowanej torebki foliowej
poprzez rozerwanie naciecia i umiescic jg na czysteksuche'

i réwnej powierzchni. Dodac¢ 3 krople zmieszanej ciektej probki

rurki ekstrakcyjnej do studzienki na prébke (ze znakiem strzatki)

kaset% testowej, odwracajac i $ciskajac rurke w pokazany
spos6b.

Odczekac 10 minut i odczytac wyniki. Nie nalezy odczytywaé

wynikéw po uptywie 15 minut.
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JAK ODCZYTAC WYNIKI?
Dodatni (+)

Jezeli widoczne sg dwa kolorowe prazki zaréwno w prazku
testowym (T), jak i w prazku kontrolnym $C), wynik jest dodatni.
Wskazuje, ze mozesz znajdowac si¢ w fazie infekcji Strep A i
powinienes skonsultowac sie z lekarzem.

Ujemny (-) o

Jesli w obszarze kontrolnym (C) pojawi sig tylko jeden kolorowy
prazek, w obszarze testowym nie pojawi sie zaden kolorowy
prazek, wynik jest negatywny. Wskazuje, ze stezenie antygenu
paciorkowcowego grupy A wynosi zero lub jest ponizej granicy
wykrywalnosci testu.

Nieﬁrawidlowy

Brak widocznego pasma lub widoczne pasmo tylko w obszarze

testowym, ale nie w obszarze kontrolnym. Wskazuje to na btad
rocedury i/lub pogorszenie jako$ci odczynnika testowego.
owtdrz test z nowym zestawem testowym. Jesli test nadal

koriczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac¢ sie z dystrybu-

torem lub sklepem, w ktérym zakupiono produkt, podajgc numer

partii.

Linia sterowania =% C C (o} [}
Linia testowa - T T T T

Dodatni Ujemny  Nieprawidtowy Nieprawidiowy

Uwaga: [ntensywnosc¢ lub szerokos¢ koloru linii nie ma zadnego
znaczenia.

OGRANICZENIA

. Wyniki tego testu nie mogg by¢ wykorzystywane do okreslenia
zakazenia zapaleniem gardta, poniewaz zapalenie gardta moze
by¢ wywotane przez organizmy inne niz ﬁaciorkowce grupy A.
Test ten nie dostarcza zadnych dalszych informacji na temat
zaFaIenia gardta poza mozliwoscig zakazenia Strep A. Dlatego
nalezy skonsultowac sie z lekarzem w sprawie wynikéw.

2. Negatywny wynik moze zostac uzyskany z powodu ztego pobra-
nia probkilub dodania niewystarczajgcej ilosci bufor A'i B. Jesli
objawy utrzymujg sig lub nasilajg, nalezy skonsultowa¢ sig z
lekarzem.

3.Nadmiar krwi lub $luzu na prébce wymazu moze zaktécié¢
dziatanie testu i da¢ wynik fatszywie dodatni. Podczas pobiera-
nia prébek nie nalezy dotyka¢ wacikiem jezyka, policzkéw,
zebow ani krwawigcych obszaréw jamy ustnej.

4. Podobnie jak w przypadku kazdej procedury diagnostyczne;j,

otwierdzona diagnoza powinna zosta¢ postawiona Erzez
ekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikéw badan klinic-
znych i laboratoryjnych.

Poniewaz w urzgdzeniu testowym znajduje si¢ toksyczny sktad-

nik, a najwyzszy wskaznik zachorowalnosci na infekcje géml))/ch
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drog oddechowych stwierdzono u dzieci, test powinien
wykonywany przez rodzicéw lub innych dorostych cztonkéw
rodziny w przypadku dzieci w wieku ponizej 16 lat.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Wrazliwosé¢
Wondfo Szybki test Streftococcus A wEv’krywa antygen paciorkow-
ca grupy A w ilodci 1,5x 10° CFU/test lub wiekszej.

PYTANIA | ODPOWIEDZI

1. Co powinienem zrobi¢, jesli wynik testu jest niewazny?

Jesli jest niewazny, nalezy pobra¢ nowy zestaw testowy, aby
ponownie wykonac test.

2. Jesli wynik testu i(est pozytywny, co powinienem zrobi¢?
Pozytywny wynik testu wskazuje na mozliwos$¢ zakazenia
paciorkowcami grupy A. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w
celu uzyskania pomocy medycznej. L

3. Wynik mojego testu jest negatywny. Czy to oznacza, ze nie

jestem zarazony?
Chociaz negatywny wynik testu oznacza, ze prawdopodobnie nie
jestes zarazony, w przypadku powaznych powiktan, w tym
gorgczki reumatycznej i stanu zapalnego, powinienes
skonsultowac sie z lekarzem. X .

4.Czy mogﬁ(odczytac wynik testu po uptywie 15 minut? )
Nie, wyniki testu muszg zosta¢ odczytane w ciggu 15 minut.
Chociaz wynik pozytywny nie powinien sie zmienic przez kilka
dni, ale wynik negatywny moze zmieni¢ sig¢ na fatszywie
pozytywny w ciggu kilku minut po zakoriczeniu okresu
testowego, co nie by}obx doktadnym odczytem.

5. Kiedy wykona¢ ten test? |
W przypadku wystapienia objawow, takich jak zapalenie gardta
lub migdatkéw, mozna wykonac¢ ten test w domu jako wczesng
diagnoze zakazenia paciorkowcami grupy A.
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ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU
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Patrz instrukcja Data
[E obstugi : ; Testy na zestaw &, produkcji
Tylko do o od ® Nie uzywaj
diagnostyki in vitro g Data waznosci ponownie
«c| Przechowywac w i | Przechowywac z
§ Jf *"| temperaturze j/l\\ dala od swiatta d Hersteller
4 4~30°C ) stonecznego
Upowazniony a: | Zachowaé
Katalog # przedstawiciel sucho$¢
LOT| | Numer serii
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
Qarad BV

No.8 Lizhishan Road, Science City, Luogang C
District, 510663, Guangzhou, P.R.China

Tel: (+86) 400-830-8768
E-mail: sales@wondfo.com.cn
Website: en.wondfo.com.cn
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