Rychlotestovaci zaFizeni Strep A
Piibalova Informace

Rychly test pro kvalitativni detekci antigenii Streptococcus skupiny A ve vzorcich vytéri z krku.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

URCENI
Rychlotestovaci zafizeni Strep A je rychly vizualni imunotest pro kvalitativni, pfedpokladanou detekci
antigenti Streptokoka skupiny A ve vzorcich vytéri z krku. Sada je urCena jako pomicka pii
diagnostice infekce Strep A.

SHRNUTI
Streptococcus pyogenes jsou nepohyblivé grampozitivni koky, které zplsobuji zavazné infekce
Lancefieldovy klasifikace skupiny A, jako je faryngitida, respiracni infekce, infekce, impetigo,
endokarditida, meningitida, puerperalni spesis a artritida. Pokud se tyto infekce neléci, mohou vést k
zavaznym komplikacim, jako je revmaticka horetka a peritonsilarni absces. Tradiéni postupy
identifikace infekci streptokokem skupiny A zahrnuji izolaci a identifikaci Zivotaschopnych organismii
pomoci detekénich technik, které trvaji 24 az 48 hodin nebo déle.
Rychlotestovaci zatizeni Strep A je rychly test, ktery poskytuje kvalitativni detekei antigent Strep A ve
vzorcich vytéru z krku béhem 5 minut. Test vyuziva protilatky specifické pro celobunééné
Lancefieldovy klasifikace streptokoka skupiny A k selektivni detekci antigenti Strep A z vytéru z krku.
PRINCIP
Rychlotestovaci zafizeni Strep A je kvalitativni, laterdlné pritokovy imunotest pro detekci
sacharidového antigenu Strep A z vytéru z krku. V tomto testu je sacharidovy antigen protilatky
specifické pro Strep A potaZen na oblast testovaci ¢arky testu. Béhem testovani vzorek vytéru z krku
reaguje s protilatkou Strep A nanesenou na Casticich. Smés migruje po membrang, aby reagovala Strep
A protilatka na membrané a vytvoii se barevna Cara v oblasti testovaci Cary. Barevna ¢ara v oblasti
testovaci ary oznaCuje pozitivni vysledek, zatimco Zadna ¢ara neoznaluje negativni vysledek. Aby
slouzila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl
piidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
CINIDLA
Test obsahuje Castice protilatky Strep A a sacharidovy antigen Strep A nanesené na membrang.
OPATRENI{
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Zkouska musi zlstat v uzavieném sacku az do pouziti.
Nejezte, nepijte ani nekuite v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Pokud je sa¢ek poskozen, test nepouZivejte.
Se vSemi vzorky zachazejte jako s infekénimi. Pfi testovani dodrzujte zavedena opatieni proti
mikrobiologickym rizikiim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkii.
Pii testovani vzorku pouZivejte ochranny odgv, jako jsou laboratorni plaste, jednorazové rukavice a
ochranné bryle.
V piipadé poziti nebo pfimého o¢niho kontaktu s pufrem by méla byt pfijata standardni opatieni
osobni hygieny.
Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi ptedpisy.
Vlhkost a teplota mohou vysledky negativné ovlivnit.
Extrakéni ¢inidlo A/B obsahuje kysely roztok. Pokud se roztok dostane do kontaktu s kizi nebo
ocima, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody.
SKLADOVANI
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud’ pii pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace uvedeného na zataveném obalu. Zkouska musi zistat v uzavieném sacku az do
pouziti. CHRANTE PRED MRAZEM. Nepouzivejte test po uplynuti uvedeného data expirace.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Odeberte vzorek vytéru z krku pomoci sterilniho vytéru, ktery je soucasti soupravy. Transportni
tampony s modifikovanym Stuartovym nebo Amiesovym médiem jsou také kompatibilni s timto
produktem. Proved'te vytér ze zadniho hltanu, mandli a dalSich zanicenych oblasti. Nedotykejte se
tamponem jazyka, tvafi a zubu.
Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Vzorek vytéru Ize skladovat v ¢isté,
suché plastové zkumavce po dobu az 8 hodin pii pokojové teploté nebo 72 hodin pii 2-8 °C
Jestli budete chtit kultivovat, lehce pietocte hrot tamponu na selektivni krevni agar Skupiny A pied
pouzitim tamponu v Rychlotestovacim zaiizenim Strep A.
MATERIALY
P¥ibalené materily
Testovaci Zafizeni « Extrakéni zkumavka
« Pozitivni kontrola (Strep A neschopny Zivota:
0,09 % NaN3)
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Extrakéni ¢inidlo 1 (2 M NaNO»)

« Extrakéni ¢inidlo 2 (0,027M  kyselina + Negativni kontrola (Strep C neschopny Zzivota;
citronova) 0,09 % NaN3)

« Sterilni tampony « Pracovni stanice

« Pfibalova Informace * Hroty kapatka

Potiebné materialy, které nejsou souéasti baleni

« Casovat
Pied testovanim zkontrolujte, zdali ma testovaci zaFizeni pokojovou teplotu (15-30 °C).
. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a pouZijte jej co nejdiive. Nejlepsi

vysledky jsou dosahovény, kdyz je test proveden ihned po otevieni foliového sacku.

. Drzte lahvicku extrak¢niho ¢inidla 1 svisle a pFidejte 6 plnych kapek (pFiblizné 240 ul)
extrakéniho ¢inidla 1 do extrakéni zkumavky. Extrakéni ¢inidlo 1 ma &ervenou barvu. Drzte
lahvicku s extrakénim Cinidlem 2 svisle a pFidejte 4 plné kapky (pFibliZzné 160 ul) extrakéniho
Cinidla 2 do zkumavky. Extrakéni Cinidlo 2 je bezbarvé. Roztok promichejte jemnym krouzenim
extrakéni zkumavky kolem dokola. Pfidani extrakéniho ¢inidla 2 k extrakénimu ¢inidlu 1 zméni
barvu roztoku z ¢ervené na zlutou. Viz obrazek 1.

. Pfidejte tampon piimo do extrak¢ni zkumavky a protfepejte tampén intenzivné kolem dokola

)
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15krat. Nechte tampon v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Viz obrazek 2.

'

. Pritlacte tampon ke sténé zkumavky a stisknéte spodek zkumavky, pficemz tampon vyjméte, aby
vétSina tekutiny ziistala ve zkumavce. Vyhod'te tampon. Viz obrazek 3.

. Nasad'te hrot kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. Umistéte testovaci zafizeni na &isty a rovny
povrch. PFidejte tfi kapky roztoku (pFiblizné 100 ul) do jamky na vzorek a pak spust'te Casovac.
Odectéte vysledek po 5 minutach, po 10 minutach vysledek neinterpretujte.
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INTERPRETACE VYS

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: *Objevi se dvé Cary. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C) a dalsi zfejma
barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek znamena, Ze ve vzorku byl
detekovan Strep A.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ary (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci
Strep A ptitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) bran
za pozitivni.

NEGATIVNI: Jedna barevna &ra se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci ¢ary (T)

se neobjevi zadna ¢ara. Negativni vysledek znamena, Ze antigen Strep A neni ve vzorku p¥itomen nebo

je pritomen, ale pod detekovatelnou hladinou testu. Pacientiv vzorek by mél byt kultivovan, aby se

potvrdila nepfitomnost infekce Strep A. Pokud klinické pfiznaky nejsou v souladu s vysledky, odeberte
dalsi vzorek pro kultivaci.

NEPLATNE: Nezobrazuje se Zadna &ra. Nedostatetné mnoZstvi vzorku nebo nespravna technika
postupu jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody, pro¢ se kontrolni ¢ara neobjevi. Revidujte postup a zkuste
test znovu. Pokud problém pietrvava, okamzité prestaiite testovaci zafizeni pouZivat a kontaktujte
mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

Souéasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Cervend &4ra objevujici se v kontrolni oblasti (C) je
vnitini pozitivni proceduralni kontrola. Potvrzuje pfitomnosti dostatecné mnozstvi vzorku a spravnou
techniku postupu. Jasné pozadi slouZi jako interni negativni kontrola pozadi. Pokud test funguje

spravné, pozadi v oblasti vysledkl by mélo byt bil¢ az svétle rizové a nemélo by narusovat schopnost

Cist vysledek testu.

Externi kontrola kvality
Doporucuje se provést pozitivni a negativni externi kontrolu po kazdych 25 testech nebo podle potieby
internich laboratornich postupii. Externi pozitivni a negativni kontroly jsou dodavany se zafizenim.
Alternativné mohou byt jako externi kontroly pouzity jiné referen¢ni kmeny Streptococcus skupiny A a

jiné nez skupiny A Streptococcus. Nékteré komeréni kontroly mohou obsahovat rusivé konzervaéni

latky; proto se jiné komer¢éni kontroly nedoporuduji.

Procedura pro testovani externi kontroly kvality
Pridejte 6 plnych kapek extrakéniho ¢inidla 1 a 4 pIné kapky extrak¢niho Cinidla 2 do extrakéni
zkumavky. Jemnym poklepanim na dno zkumavky se kapalina promicha.
Pridejte 1 plnou kapku pozitivniho nebo negativniho kontrolniho roztoku do zkumavky, lahvicku
drzte ve svislé poloze.
Vlozte &isty tampon do této extrakéni zkumavky a protfepejte tampon v roztoku otacenim kolem
dokola alesponi 15krat. Nechte tampon v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Pak vytlacte
tekutinu z hlavy tamponu tak, ze tampon pootoc€ite proti vnitiku extrakéni zkumavky a zméacknete
extrakéni zkumavku, kdyZ je tampon vytahovan. Vyhod'te tampon.
 Pokracujte krokem 5 navodu k pouziti.
Pokud kontroly neposkytuji ocekavané vysledky, vysledky testu nepouzivejte. Opakujte test nebo
kontaktujte svého distributora.
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OMEZENI
Rychlotestovaci zafizeni Strep A je urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mél
slouzit pouze pro detekei antigenu Strep A ve vzorcich vytérii z krku. Tento kvalitativni test nemiize
urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost nariistu koncentrace antigenu Strep A.
Tento test ukazuje pouze pfitomnost antigenu Strep A ve vzorku z Zivotaschopnych i
nezivotaschopnych bakterii Streptococcus Skupiny A.
Negativni vysledek by mél byt potvrzen kultivaci. Vysledek muze byt negativni, pokud je
koncentrace antigenu Strep A pfitomného ve vytéru z krku adekvatni nebo je pod hladinou
detekovatelnou testem.

Piebytek krve nebo hlenu na vzorku miize interferovat s provedenim testu a miize vykazovat falesné
pozitivni vysledek. Pfi odbéru vzorku tamponem se snazte nedotknout jazyka, tvafi a zub nebo
Casti ust, které krvaceji.
Jako u vsech diagnostickych testi musi byt vSechny vysledky interpretovany spolecné s dalsimi
klinickymi pfiznaky a informacemi, které ma Iékaf k dispozici.
Piiblizné 15 % faryngitid u déti ve véku od 3 mésicti do 5 let je zplisobeno beta hemolytickym
Streptokokem Skupiny A. U déti skolniho véku a dospélych je vyskyt streptokokové infekce krku asi
40%. Toto onemocnéni se obvykle vyskytuje v zimé a brzy na jate.}

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost a Specifi¢nost

Pomoci tif 1ékatskych stfedisek pro hodnoceni bylo odebrano celkem 525 vytéri z krku od pacientlt
vykazujicich pfiznaky faryngitidy. Kazdy tampon byl pfevalen na agarovou misku s ov¢i krvi a poté
inkubovan pfi 37 °C s 5-10% CO2 a bacitracinovym diskem po dobu 18-24 hodin. Negativni kultiva¢ni
desti¢ky byly inkubovany dalich 18-24 hodin. Podezielé kolonie GAS byly subkultivovany a bylo
potvrzeno, ze jsou negativni, a 124 bylo kultivaci potvrzeno jako pozitivnich. Jeden byl znovu testovan
s negativnim vysledkem. Tfi dalsi rizné kmeny Strep F byly kultivovany a testovany na zkiizenou
reaktivitu a také vykazovaly negativni vysledky
Tabulka: Rychlotestovaci Strep A vs. Kultivace

Metoda Kultivace Celkovy
, Vysledek Pozitivni Negativni vysledek
Rychlotestovaci T
., Pozitivni 117 11 128
zafizeni Strep A —
Negativni 7 390 397
Celkové vysledky 112424 401 525

Relativni citlivost: 94,4 % (88,7 %-97,7 %)
*Relativni specifi¢nost: 97,3 % (95,1 %-98,6 %)*
Presnost: 96,6 % (94,6 %-98,0 %)*

* 95% interval spolehlivosti

Klasifikace Pozitivni Rychlotestovaci zaFizeni Strep A (Vytér) / ;
. . % Spravné
Kultivace Kultivace
Vzicny 10/12 83,3%
1+ 20/22 90,9%
2+ 18/20 90,0%
3+ 31/32 96,9%
4+ 38/38 100%

KF¥iZova reaktivita
Ty organismy byly testovany na 1,0 x 107 organismi na test a vSechny byly negativni pfi testovani




pomoci Rychlotestovaciho zatizeni Strep A. Nebyly testovany zadné kmeny, které produkuji mukoidy.

Streptokok Skupiny B Streptococcus skupiny C
Streptococcus Skupiny F Streptococcus Skupiny G
Streptococcus pneumoniae Streptococcus sanguis
Streptococcus mutans Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium diphtheriae Serratia marcescens
Candida albicans Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa Bordetella pertussis
Neisseria meningitidis Neisseria gonorrhoeae
Neisseria sicca Neisseria subflava
Branhamella catarrhalis Haemophilus influenza
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SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Diagnosticky zdravotnicky . .
prostiedek in vitro ,r Limit skladovaci teploty
. Autorizovany zastupce v Evropském
d Vyrobee spoledenstvi
ﬂ Datum vyroby Spotiebujte do data
® Nepouzivejte znovu Prectéte si navod k pouziti
P Spliuji pozadavky smérnice ES
Kod sarze c € 98/79/ES
Katalogové ¢islo W Cislo testu
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