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Rapid-VIDITEST
Campylobacter Card

Jednostopniowy test do wykrywania antygenu Campylobacter w prébkach katu

Instrukcja uzywania

PRZEZNACZENIE
Rapid-VIDITEST Campylobacter Card to szybki test immunochromatograficzny do jakosciowego wykrywania Campylobacter w prébkach katu, pomocny
w diagnostyce kampylobakteriozy.

WSTEP
Kampylobakterioza jest chorobg zakazng wywotywang przez bakterie z rodzaju Campylobacter. U wiekszosci ludzi chorujacych na kampylobakterioze
wystepuje biegunka, skurcze, béle brzucha i goraczka w ciggu 2 do 5 dni po zarazeniu. Biegunce moze towarzyszy¢ krwawienie oraz nudnosci i wymioty.
Choroba zazwyczaj trwa 1 tydzien. Niektdre osoby zakazone nie majg zadnych objawdw. U oséb z zaburzeniami uktadu odpornosciowego,
Campylobacter przechodzi do krwioobiegu, powodujgc powazine zakazenia zagrazajace zyciu.

ZASADA DZIAtANIA

Rapid-VIDITEST Campylobacter Card jest jakosciowym testem immunologicznym przeznaczonym do wykrywania Campylobacter w prébkach katu. Metoda
wykorzystuje swoiste monoklonalne przeciwciata skierowane przeciwko antygenom Campylobacter, optaszczone na membranie w strefie testowej.
Podczas badania probka reaguje z barwnym koniugatem (monoklonalne przeciwciata anty-Campylobacter - polistyrenowe czerwone mikroczasteczki),
wczesniej wysuszonym na pasku testowym. Mieszanina przemieszcza sie sitami kapilarnymi wzdtuz membrany, przechodzac kolejno przez strefe testowa
i strefe kontrolna. W przypadku wyniku dodatniego swoiste przeciwciata na membranie reaguja z kolorowym koniugatem i pojawia sie czerwony prazek.
Mieszanina wedruje dalej do przeciwciat unieruchomionych w strefie kontrolnej. W strefie kontrolnej zawsze powinien pojawic sie zielony prazek.
Obecnos$¢ zielonego prazka petni role wewnetrznej kontroli, weryfikuje prawidtowg objetos¢ probki i prawidtowy przeptyw prébki przez test.

MATERIALY DOSTARCZONE

- Testy Rapid-VIDITEST Campylobacter Card
- Fiolki z buforem do pobrania prébki katu

- Instrukcja uzywania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
- Pojemnik do pobrania katu

- Jednorazowe rekawiczki

- Zegarek

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Nalezy pobra¢ odpowiednig ilos¢ katu (1-2 g lub 1-2 ml dla prébki ciektej). Kat powinien by¢ zebrany do czystego i suchego pojemnika (bez
konserwantéw lub mediéw transportowych). Prébki katu mogg by¢ przechowywane w lodéwce (w temperaturze 2-4°C/36-40°F) przez 1-2 dni lub w
przypadku dtuzszego przechowywania zamrozone w temperaturze -20°C/4°F. Prébki zamrozone nalezy catkowicie rozmrozi¢ i doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej przed przeprowadzeniem testu.

WYKONANIE

Pobranie prébki katu:

Do pobrania prébek katu nalezy uzy¢ oddzielnych fiolek.

1) Odkreci¢ nakretke fiolki i pobra¢ probke katu (1).

2) Wprowadzi¢ koricéwke wystajacg z nakretki do 4 réznych miejsc prébki katu, pobrac jej niewielka ilosé (ok. 125 mg) i dodac¢ probke do fiolki z
buforem. W przypadku ciektych prébek katu, zassac prébke pipetka i dodac ok. 125 pl do fiolki z buforem.

3. Zamknac fiolke z buforem i préobka katu. Wstrzasnac fiolka, aby zapewnic¢ dobre wymieszanie probki (2).
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fiolka do pobrania proébki katu

Wykonanie oznaczenia:
Przed wykonaniem oznaczenia testy, prébki katu i bufor nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C). Opakowanie z testem otworzy¢
bezposrednio przed wykonaniem badania.

1) Wyjac test z opakowania bezposrednio przed uzyciem i potozy¢ na czystej, ptaskiej powierzchni.
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2) Wstrzasnac fiolkg w celu zapewnienia dobrego wymieszania probki. Odtamac koncdwke nakretki fiolki (3).
3) Nalezy uzy¢ oddzielnego pojemnika i ptytki dla kazdej prébki. Wprowadzi¢ doktadnie 4 krople do okienka nanoszenia prébki (4). Wigczyé czasomierz.
4) Odczyta¢ wynik po 10 minutach od momentu naniesienia prébki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW
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WYNIK UJEMNY WYNIK DODATNI WYNIK NIEWAZNY

WYNIK UJEMNY: Pojawia sie tylko jeden zielony prazek w strefie kontrolnej C (prazek kontrolny).

WYNIK DODATNI: W okienku wynikowym pojawiajg sie dwa prazki: czerwony prazek w strefie testowej T (prazek testowy) i zielony prazek w strefie
kontrolnej C (prazek kontrolny).

WYNIK NIEWAZNY: Brak prazka w strefie kontrolnej C.

Uwaga: Najczestsze przyczyny wystepowania niewaznego wyniku to uzycie niewystarczajgcej objetosé probki, nieprzestrzeganie procedury wykonania
oznaczenia lub zty stan odczynnikéw. W przypadku niewaznego wyniku nalezy zapoznac sie z procedurg wykonania oznaczenia i powtdrzy¢ oznaczenie
uzywajac nowego testu. Jesli wynik niewazny wystapi ponownie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem testu.

UWAGA DO INTERPRETACJI WYNIKOW
Intensywno$¢ zabarwienia czerwonego prazka testowego T moze sie rozni¢ w zaleznosci od stezenia antygendw obecnych w prébce. Test stuzy tylko do
oznaczen jakosciowych i nie wskazuje ilosci, ani stopnia wzrostu poziomu antygendow w prébce.

KONTROLA JAKOSCI
Test zawiera wewnetrzng kontrole jakosci (zielony prazek kontrolny w strefie kontrolnej). Pojawienie sie zielonego prazka kontrolnego swiadczy, ze do
testu uzyto wystarczajgcej ilosci probki, a procedura wykonania testu zostata przeprowadzona prawidtowo.

OGRANICZENIA

1) Rapid-VIDITEST Campylobacter Test wskazuje jedynie na obecno$¢ Campylobacter w prébce (wykrywanie jakosciowe) i powinien by¢ stosowany tylko
do wykrywania antygendéw Campylobacter w prébkach katu. Nie moze by¢ stosowany do ilosciowego oznaczania ani do okreslania tempa wzrostu
stezenia Campylobacter.

2) Nadmiar probki moze spowodowac btedne wyniki (pojawienie sie bragzowych pasm). Probke nalezy rozciefczyé buforem i powtérzyé test.

3) Niektdre prébki katu mogg zmniejszy¢ intensywnos¢ zabarwienia linii kontrolnej.

4) Wielokrotne rozmrazanie i zamrazanie probek katu moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

5) Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuja sie, zaleca sie wykonanie dodatkowych badan przy uzyciu innych metod klinicznych. Ujemny
wynik testu w zadnym momencie nie wyklucza mozliwosci zakazenia Campylobacter.

6. Test stanowi jedynie wstepna diagnoze zakazenia Campylobacter. Diagnoza powinna zosta¢ potwierdzona przez lekarza przy uwzglednieniu objawdéw
klinicznych i po zapoznaniu sie z wynikami laboratoryjnymi.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Campylobacter spp. to bakterie, ktére s gtdwnga przyczyna biegunek u ludzi i s3 ogdlnie uznawane za najczestsza przyczyne bakteryjnego zapalenia
zotgdka i jelit na catym Swiecie. W krajach rozwinietych i rozwijajacych sie powodujg wiecej przypadkédw biegunki niz na przyktad bakterie salmonelli. W
krajach rozwijajacych sie infekcje Campylobacter u dzieci w wieku ponizej dwdch lat sg szczegdlnie czeste, czasami prowadzace do zgonu. Niemal we
wszystkich krajach rozwinietych czestos¢ wystepowania zakazen Campylobacter stale wzrasta od kilku lat. Przyczyny tego nie sg znane.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Czutosc i swoistos¢

Przeprowadzono ocene testu Rapid-VIDITEST Campylobacter Card w poréwnaniu z innym testem immunochromatograficznym (ImmunoCard STAT!
CAMPY, Meridian Bioscience) na prébkach katu pobranych od pacjentéw z objawami infekcji Campylobacter.

Rapid-VIDITEST Campylobacter Card wykazat czutos¢ > 99% i swoistos¢ 98%.

Reaktywnosc¢ krzyzowa

Przeprowadzono badania testem Rapid-VIDITEST Campylobacter Card w celu okreslenia reakcji krzyzowych. Nie wystepujg reakcje krzyzowe z
powszechnie wystepujacymi mikroorganizmami przewodu pokarmowego, obecnymi sporadycznie w kale: H. pylori, E. coli, Listeria monocytogenes,
Salmonella, Shigella, Staphylococcus aureus, Yersinia enterocolitica..

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu w chtodziarce lub temperaturze pokojowej (2-30°C/36-86°F). Test jest stabilny do daty waznosci
nadrukowanej na opakowaniu.

Test powinien pozosta¢ w zamknietym opakowaniu do momentu uzycia. Nie zamrazac.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Test tylko do profesjonalnego uzycia do diagnostyki in vitro.

- Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

- Do momentu uzycia test powinien pozosta¢ w zamknietym opakowaniu.

- Nie uzywac testu, ktérego kopertka ochronna jest uszkodzona.

- Zgodnie z Dobrg Praktyka Laboratoryjng nosi¢ ubranie ochronne i jednorazowe rekawice, nie jes$¢, nie pic¢ i nie pali¢ w pomieszczeniu.
- Wszystkie prébki nalezy traktowac z nalezytg ostroznoscia jako materiat potencjalnie zakazny.

- Po uzyciu test nalezy wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego na odpady biologiczne.

- Test nalezy wykonaé w ciggu 2 godzin po otwarciu kopertki ochronnej.
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UZYTE SYMBOLE:
VD Tylko do diagnostyki in vitro “i Data waznosci
LOT| Nr serii “ Wytwérca
af Przechowywaé w temperaturze

Wytwdrca: VIDIA spol. s r.o., Nad Safinou Il 365, Vestec, 252 42 Jesenice, Czech Republic, Tel.: +420 261 090 565, www.vidia.cz

Dystrybutor: Hydrex Diagnostics Sp.z 0.0. Aleja Stanéw Zjednoczonych 61a | 04-028 Warszawa | NIP: 113-00-24-519
www.hydrex. pl, info@hydrex.pl, tel. 801 000 977
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