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ZAMYSLENE URCENI

Rychly test VivaDiag™ Strep A je chromatograficka imunoanalyza s lateralnim pratokem pro kvalitativni detekci
antigenu Strep A ve vzorcich vytéru z krku. Je uren k pomocné diagnostice infekce hemolytickym
streptokokem skupiny A. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Cestina |

SHRNUTI

Streptococcus pyogenes je nepohyblivy grampozitivni kok, ktery obsahuje antigen Lancefieldovy skupiny A,
ktery muze zpUsobit zavazné infekce, jako je faryngitida, respiraéni infekce, impetigo, endokarditida,
meningitida, puerperalni sepse a artritida.” Nelé&ené tyto infekce mohou vést k zavaznym komplikacim, véetné
revmatické horecky a peritonzilarniho abscesu.? Tradiéni postupy identifikace infekce streptokoky skupiny A
zahrnuji izolaci a identifikaci Zivotaschopnych organismd pomoci technik, které vyzaduji 24 az 48 hodin nebo
déle.34

Rychly test VivaDiag™ Strep A je rychly test, ktery kvalitativné detekuje pFitomnost antigenu Strep A ve
vytérech z krku a poskytuje vysledky do 5 minut. Test vyuziva protilatky specifické pro celobunééné streptokoky
Lancefieldovy skupiny A k selektivni detekci antigenu Strep A ve vzorku vytéru z krku.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ Strep A je lateralni pritokovy imunoanalyticky test zaloZzeny na principu sendviové
techniky s dvojitou protilatkou. Testovaci zafizeni/prouzek se sklada z: Konjugatl Strep A Ab (Strep A Ab
conjugates), 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahujiciho testovaci linii (linie T) a kontrolni linii
(linie C). Linie T je pfedem potaZena daldi monoklonalni protilatkou proti streptokokiim skupiny A a linie C je
predem potazena kozim IgG proti mysim.

KdyZz se do jamky pro vzorek zafizeni/pasku nadavkuje dostate¢ny objem zkuSebniho vzorku, vzorek se
kapilarnim pusobenim pfesune pfes zafizeni/pasek. Antigen Strep A, pokud je ve vzorku pfitomen, se navaze
na konjugaty Strep A Ab. Imunokomplex je pak zachycen na membrané pfedem nanesenym cinidlem s
monoklonalni protilatkou proti streptokokim skupiny A a vytvofi se vinové zbarveny pasek T, ktery indikuje
pozitivni vysledek testu Strep A.

Test obsahuje vnitfni kontrolu (linie C), kterd by méla vykazovat vinové zbarveny pas imunokomplexu
kontrolnich protilatek bez ohledu na vyvoj barvy na linii T. V opaéném pfipadé je vysledek testu neplatny a
vzorek musi byt znovu otestovan jinym pfistrojem/prouzkem.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

VSechny exemplafe by mély byt povazovany za schopné prenaset nakazu. PFi odbéru, manipulaci,
skladovani a likvidaci vzorkd pacientt a pouZitého obsahu soupravy dodrzujte pfislusna bezpecnostni
opatfeni. A dodrZujte pokyny pro biologickou bezpeénost.

PFi manipulaci s obsahem této soupravy pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (napf. plast,
rukavice, ochranné bryle).

Spravny odbér, skladovani a pfeprava vzorku jsou pro provedeni tohoto testu zasadni.

Po prvnim pouZiti zlikvidujte. Tento test nelze pouzit vicekrat.

Nedotykejte se reakéni oblasti testovaciho zafizeni/pasku.

Nepouzivejte proslé soupravy.

Nepouzivejte soupravu, pokud je sacek propichnuty nebo $patné uzavieny.

Cinidlo 2 obsahuje kysely roztok. Pokud se roztok dostane do kontaktu s kiiZi nebo o&ima, vyplachnéte je
velkym mnoZstvim vody.

Nezamériujte uzavéry lahvi ¢inidel.

Nezaménuijte vicka externich kontrolnich roztoku.

V testovacim prostoru nekufte, nejezte a nepijte.

Testovani by mél provadét odborné vyskoleny personal pracujici v akreditované laboratofi nebo na klinice
a vzorky by mél odebirat kvalifikovany zdravotnicky personal.

Vysledky testl by mél interpretovat ékar spolu s klinickym nalezem a vysledky dalSich laboratornich testd.
Likvidace diagnostickych ¢inidel: VSechny vzorky a pouzité soupravy s sebou nesou riziko infekce.
Likvidace diagnostickych ¢inidel musi byt v souladu s mistnimi zakony o likvidaci infekénich onemocnéni
nebo laboratornimi predpisy.

SLOZENI

Poskytnuté materialy

Zku$ebni zafizeni/pasky ve foliovych saécich
Sterilni tampon

Zkumavka

Spicka zkumavky

Stojan na zkumavku

Cinidlo 1

Cinidlo 2

Pribalovy letak

Materialy, které jsou k dispozici

1. Pozitivni kontrola

z é, ale é materialy

ONO oA WN =

1. Casovaé
2. Osobni ochranné prostiedky, jako jsou ochranné rukavice, |ékarské masky, laboratorni plasté atd.
3. Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A MANIPULACE

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky maze zpUsobit nepfesné vysledky.

* Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. (vytisténo na féliovém sacku a krabicce).

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna
2022.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

1) Odbér vzorkia

e Odeberte vzorek vytéru z krku pomoci sterilniho tamponu, ktery je sou¢asti soupravy. Sterilnim tamponem
otfete zadni ¢ast hitanu, mandle a dalsi okolni zanicené oblasti, vyhnéte se kontaktu s jazykem, vnitni
stranou tvafi a zuby. K odbéru vzorkl Ize také pouzit transportni tampony obsahujici modifikované
Stuartovo nebo Amiesovo médium.

2) Manipulace se vzorky

* Testovani se doporuduje provadét pfi odbéru vzorku vytéru z krku. Pokud nelze testovani provést okamzité,
vzorky vytéru z krku by mély byt uchovavany v &isté, suché, vzduchotésné nadobé po dobu 8 hodin pfi
pokojové teploté a 72 hodin pfi teploté 2-8 °C.

e Pokud je nutna kultivace, vzorky vytéru z krku by mély byt pfeneseny na plotny krevniho agaru skupiny A
(GAS) pro kultivaci.

ZKUSEBNI POSTUP

Pokud jsou vzorek a testovaci komponenty v chladu nebo zmrazené, uved'te je do pokojové teploty. Po
rozmrazeni vzorek pred provedenim testu dobfe promichejte.

1. Vyjméte testovaci pfistroj/prouzek ze zataveného féliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. Nejlepsich
vysledku dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni fdliového sacku.

2. Drzte lahvicku s ¢inidlem 1 ve svislé poloze a pfidejte do zkumavky 6 plnych kapek (pfiblizné 240 pl) ¢inidla
1. Cinidlo 1 je ervené. Drzte lahvigku s &inidlem 2 ve svislé poloze a pridejte do zkumavky 4 piné kapky
(pfiblizné 160 ). Cinidlo 2 je bezbarvé. Roztok promichejte jemnym otagenim zkumavky. Pfidanim &inidla
2 k ¢inidlu 1 se barva roztoku zméni z Cervené na Zlutou.

3. Odbeér vzorku viz Odbér vzorku.

4. lhned pfidejte tampon do zkumavky s roztokem. Tampon ve zkumavce 10krat promichejte a poté jej ve
zkumavce ponechte 1 minutu. Poté pfitisknéte tampon ke sténé zkumavky a pfi vytahovani tamponu
stisknéte dno zkumavky. Tampon vyhodte.

5. Pro zafizeni:

* Nasadte $pi¢ku zkumavky na horni ¢ast zkumavky. Testovaci zafizeni umistéte na Cisty a rovny povrch.

Do jamky pro vzorek (S) pfidejte 3 pIné kapky roztoku (pfiblizné 100 pl) a poté spustte ¢asovac.
1 T
 6kapek [ 4kapky <. ||™>  10krat
.
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1 min
L 3 kapky
6. Pro pasek:

* Vlozte konec testovaciho prouzku se Sipkou do vzorku, rozhrani kapaliny by nemélo pfesahnout maximalni
¢aru, po 15 sekundach jej vyjméte a polozte testovaci prouzek na €isty a rovny povrch.

T z
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6 kapek 4 kapky ~ 10krat
1 min | 15 sekund
4
I Rozhrani kapaliny

by nemélo prekrogit
maximalni fadek

7. Pockejte, az se objevi Cervené cary. Vysledek odectéte po 5 minutach. Po 10 minutach vysledky

neodeditejte.
Poznamka:
e Pii manipulaci s pouzitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLED
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Pozitivni

TESTU

Negativni Neplatny

Pozitivni*: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v zavislosti na koncentraci antigenu Strep
A pritomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povazovan za
pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zzadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi pficinou selhani kontrolni linie je

nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

« Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je interni
pozitivni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a
spravnou proceduralni techniku.

Externi kontrola kvality

e Kromé standardnich postupt kontroly kvality vasi laboratofe se doporuuje, aby pozitivni externi kontrola
byla testovana alespori jednou v ramci kazdé testovaci soupravy a kazdym operatorem provadéjicim
testovani v ramci soupravy. Tim se ovéfi, zda €inidla a testovaci zafizeni/pasky funguji spravné a zda je
operator schopen spravné provést testovaci postup. Externi pozitivni kontroly jsou dodavany v soupraveé.

Postup pro externi kontrolu kvality

« Do zkumavky pridejte 6 plnych kapek ¢inidla 1 a 4 piné kapky ¢inidla 2. Jemné poklepejte na dno zkumavky,
aby se kapalina promichala.

« Do zkumavky pfidejte 1 kapku pozitivniho kontrolniho roztoku a drzte lahvicku ve svislé poloze.

e Do zkumavky viozte Cisty tampon a alespori desetkrat jej v roztoku promichejte. Ponechte tampon v
extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Poté z hlavicky tamponu vylijte kapalinu tak, Ze tampon pritisknete
k vnittku extrakéni zkumavky a pfi vytahovani tamponu extrakéni zkumavku zméacknete. Tampon
zlikvidujte.

o Pokragujte krokem 4~6 TESTOVACIHO POSTUPU.

Pokud kontrola neposkytne pozitivni vysledek, testy se vzorky nepouzivejte. Zopakujte testovani kontroly

kvality nebo se obratte na svého distributora.

* Rychly test VivaDiag™ Strep A je uréen pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro ke kvalitativni



detekci antigenu Strep A ve vzorcich vytéru z krku.

e Pozitivni vysledek rychlého testu VivaDiag™ Strep A indikuje pouze pfitomnost antigenu Strep A ve vzorku
a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce hemolytickym streptokokem skupiny
A

e Negativni vysledky by mély byt potvrzeny kultivaci. Negativni vysledek muze byt ziskan, pokud je
koncentrace antigenu Strep A pfitomného ve vytéru z krku nedostate¢na nebo nizsi nez detek Ina

hladina testu.

e Nadmérné mnozstvi krve nebo hlenu na vzorku stéru maze ovlivnit vysledky testu a muze vést k falesné
pozitivnim vysledkam.

e Stejné jako u viech diagnostickych testl muze Iékaf stanovit definitivni diagn6zu az po vyhodnoceni véech
klinickych a laboratornich nalezu.

VYKO CHARAKTERISTIKA

1.Pfesnost
Porovnani rychlého testu VivaDiag™ Strep A s kultivaéni metodou pfi pouZiti 247 vzorku je uvedeno nize:

VivaDiag™ Rychly test Strep A Metoda kultury
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 86 2 88
Negativni 4 155 199
Celkem 90 157 247
" 95.56%
Citlivost (86190, 95%Cl, 89,12%~98,26%)
— 73%
Specificnost (155/157, 95%Cl. 95.47%~99,65%)
Presnost 57%
(2411247, 95%Cl, 94,80%~98,88%)

Mez detekce (LoD) pro VivaDiag™ Strep A Rapid Test byla stanovena v fedicich studiich provedenych s 8
rlznymi strep A kmeny na VivaDiag™ Strep A Rapid Test. LoD pfedstavuje koncentraci streptokoka A, ktera
vede ke konzistentné pozitivnim vysledkim ve > 95 % pfipadu. Pfiblizné koncentrace LoD zji$téné pro kazdy

N

testovany kmen jsou uvedeny v tabulce nize.

Kmen LoD (CFU/ml)
Streptokok A (ATCC:12203) 1x10°
Streptokok A (ATCC:12204) 1x10°
Streptokok A (ATCC:12365) 1x10°
Streptokok A (ATCC:14289) 1x10°

Strep A (ATCC:19615) 1x10°
Streptokok A (ATCC:12202) 1x10°
Streptokok A (ATCC:49399) 1x10°
Streptokok A (ATCC:51399) 1x10°

potencialni zkfiZzené reaguijici

I}
m/vzorek a vykazaly negativni vysle
potencidlni zkiizené reagujici

ky.

potencidlni zkfizené

latky latky reagujici latky
. . Streptococcus
Streptokok skupiny F Streptokok skupiny B pneumoniae
Corynebacterium
Streptococcus mutans Staphylococcus aureus diphtheria

Candida albicans

Pseudomonas aeruginosa

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca

Branhamella catarrhalis

Streptokok skupiny C

Streptokok skupiny G

Streptococcus sanguis

Enterococcus faecalis

Staphylococcus epidermidis

Serratia marcescens

Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhea

Neisseria subflava

Hemophilus influenza

/

/

4.Interferujici latky

U niZe uvedenych potencialnich rusivych latek nebyla zjisténa zadna interference.
Rusiva latka EIBSNEED Rusiva latka Koncentrace ve vzorku
ve vzorku
B . Benzokainovy o . .
4-acetamidofenol 10 mg/ml sprei do krku 5 % objemovych

Me”""""kerffs"'ky do 5% wiv Krev, typ A 2% (vIv)

Kyselina acetylsalicylova 20 mg/ml Krev, typ B 2% (vIv)

Albuterol 0,083 mg/ml Krev, typ AB 2% (VIv)

Amantadin 500 ng/ml Krev, skupina O 2% (VIv)

Mometason 500 ng/ml Dexametazon 10 mg/ml
Ustni voda Listerine 5% (vIv) Dextrometorfan 10 mg/ml
Ustni voda Lion 5% (VIv) Difenhydramin 5 mg/ml
kVSZ;/“y':gS IYatsal?(l)ertt){)\iou hmoti(:/satnich Ibuprofen 10 mg/mi
Beklometason 500 ng/ml Mucin 1 mg/ml
Nosni sprej 5% viv Oseltamivir 500 ng/ml
Oxymetazolin 0,05 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Zanamivir 1 mg/ml Tobramycin 500 ng/ml

5. Reprodukovatelnost

Studii reprodukovatelnosti provadéji dva vyrobni technici v laboratofi vyrobni technologie, dva technici kontroly
kvality v laboratofi kontroly kvality a jeden technik vyzkumu a vyvoje v laboratofi vyzkumu a vyvoje pro ¢tyfi
arovné koncentrace, pficemz kazda koncentrace vzorku se opakuje pétkrat na kazdé Sarzi celkem tfi pouzitych
Sarzi testovacich zafizeni/prouzkl a testuje se jednou denné po dobu péti dnd. Shoda mezi jednotlivymi testy
byla 100 %. Shoda mezi pracovisti byla 100%.

6.Hook Effect

Vzorek obsahujici aZ 1x107 CFU/ml Strep A mUZe byt presto pozitivni. Testy nevykazuji Hook nebo Prozone
Effect aZz do maximalni pozorované fyziologické koncentrace (1x107 CFU/ml).

ODKAZY

. Murray, P.R., et al. Manual of Clinical Microbiology, 6. vydani, ASM Press, Washington D.C., 1995, s. 299-
307. 2. Webb, KH. Ma kultivagni potvrzeni vysoce citlivych rychlych streptokokovych testd smysl? A
Medical Decision Analysis (Analyza |ékaFfského rozhodovani). Paediatrics (Feb 1998), 101:2, 2.

. Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH. Diagnostika a Iécba streptokokové
faryngitidy skupiny A. Clinical Infectious Diseases (1997), 25: 574-83.

. Needham CA, McPherson KA, Webb KH. Streptokokova faryngitida: Vliv vysoce citlivého antigenniho testu
na vysledky lékafd. Journal of Clinical Microbiology (prosinec 1998), 36: 3468-3473.

4. Shea, Y.R., Specimen Collection and Transport, Clinical Microbiology Procedures Handbook, Isenberg,
H.D., American Society of Microbiology, Washington D.C., 1.1.1-1.1.30, 1992.

. Nussinovitch, M, Finkelstein Y, Amir J, Varsano, |. Betahemolyticka streptokokova faryngitida skupiny A u
predskolnich déti ve véku od 3 mésicti do 5 let. Clinical Paediatrics (Cerven 1999), 38: 357-360.,.

. Woods WA, Carter CT, Stack M, Connors Jr AF, Schlager TA. Streptokokova faryngitida skupiny A u
dospélych ve véku 30 az 65 let. Southern Medical Journal (kvéten 1999), 491-492.

REJSTRIK SYMBOLU

w

I3

o

Spotfebujte do . A
Prectéte si navod k pouziti g data uvedeného W Obsahuje  dostatecné

mnoZstvi pro <n> testd
na obalu
Pouze pro diagnostiku in

vitro Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte znovu

30°C |Omezeni teploty i
zac/%[ skladovani Vyrobce

Autorizovany zastupce

_VivaChek™

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Lotus NLB.V.

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,
Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, 311100, China

Email: inffo@vivachek.com
www.vivachek.com

DISTRIBUTOR PRO CR:

CZECH ORIGINAL PRODUCTS s.r.0.
Ringhofferova 1, Praha 5, 150 00
1C: 08595771, DIC: CZ08595771

www,joymed.cz
obchod@joymed.cz
+420 608 284 065

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands.
Tel: +31644168999

Email: peter@lotusnl.com

q3

Cislo:1624019101
Datum ucinnosti: 2022-12-23



