I, ALL " SadaRychlého Testu Streptokoku
& YTEST Typu A (Vytér z Krku)
Pribalova Informace

REF IST-502 | Cestina |

Rychly test pro kvalitativni detekci antigent Streptokoku typu A ve vzorcich vytéra z krku

hrdla.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

[URCENI]

Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A je rychly chromatograficky imunitni test pro

kvalitativni detekci antigent Streptokoku typu A ze vzork( vytért z krku hrdla na pomoc pfi

diagnostice Streptokokové Infekce Skupiny A.

[SHRNUTI]

Streptococcus pyogenes je nepohybliva, kokovitd grampozitivni bakterie, ktery obsahuje

antigeny Lancefieldovy Skupiny A, které mohou zpUsobit zavaznym infekcim, jako je

faryngitida, infekce dychacich cest, impetigo, endokarditida, meningitida, poporodni sepse a

artritida. *. Pokud je nechate nelétené, mohou tyto infekce vést k vaznym komplikacim,

véetné revmatické horecky a peritonzilarniho abscesu. 2. Tradi¢nim postupem pro identifikaci
infekci streptokokem Skupiny A je izolace a identifikace Zivotaschopnych organismi pomoci
metod, které vyzaduji 24 aZ 48 hodin zpracovani nebo déle. **

Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti

antigenu Streptokoku Typu A ve vzorcich vytéru z krku, ktery poskytuje vysledky do 5 minut.

Test vyuziva protilatky specifické pro celo-bunéénou skupinu A Lancefieldovy Streptokoky ke

specifické detekci antigenti Streptokoku typu A ve vzorku vytéru z krku.
[PRINCIP]

Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A je kvalitativni imunitni test s lateralnim pratokem

pro detekci sacharidového antigenu Streptokoku A ve vytéru z krku. V tomto testu je protilatka

specifickéd pro sacharidovy antigen Streptokoku typu A potazena na testovaci ¢aru testu.

Béhem testovani, extrahovany vzorek vytéru z krku reaguje s protilatkou proti Streptokoku A,

ktera je nanesena na ¢asticich. Smés migruje po membrané, aby reagovala s protilatkou proti

Streptokoku typu A na membrané a vytvofila barevnou Caru v oblasti testovaci cary.

Pritomnost této barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji

nepfitomnost znamena negativni vysledek. Aby slouzila jako kontrola postupu, barevna ¢ara

se vzdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary, ktera znaci, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a

doslo k nasavani membrany.
[CINIDLO]

Test obsahuje ¢astice potazené protilatkou Streptokoku typu A a protilatky proti Streptokoku

typu A nanesené na membrané.
[OPATRENI]

1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. V blizkosti manipulace se vzorky a sadami je zakazano jist, pit nebo koufit.

3. Vzidy zachazejte se vSemi vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého
postupu dodrZujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte
standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

. Pri testovani vzorku pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochranu og¢i.

. Pouzity test by mél byt zlikvidovan podle mistnich pfedpist.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

. Pokud je pouzdro poskozené, nepouziveijte test.

. Cinidlo &.2 obsahuje kysely roztok. Pokud roztok pfijde do styku s o&ima nebo pokozkou,
vyplachnéte jej velkym mnoZstvim vody.

9. Pozitivni a negativni kontroly pouzivaji Proclin300 jako konzervaéni latku.

10.Nezaménujte uzavéry lahvicek s €inidly.

11.Nezaméniujte uzavéry lahvicek s externim kontrolnim roztokem.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C).

Test je stabilni do data exspirace vytisténého na uzavieném sacku. Zkouska musi zlstat v

uzavieném sacku aZ do pouziti. CHRANTE PRED MRAZEM. Nepouzivejte po uplynuti doby

pouZitelnosti.
[SBER A PRIPRAVA VZORKU]

1. Odeberte vzorek vytéru z krku pomoci sterilniho vytéru, ktery je soucasti sady. S timto
produktem Ize také pouzit transportni tampony obsahujici modifikované Stuartovo nebo
Amiesovo médium. Provedte vytér ze zadniho hitanu, mandli a dal$ich zanicenych oblasti.
Snazte se tamponem nedotykat jazyka, tvafi a zubu. ®

. Test byste méli provést ihned po odbéru vzorki. Vzorky tampont Ize skladovat v Cisté,
suché plastové zkumavce az 8 hodin pfi pokojové teploté nebo 72 hodin pfi 2-8 °C.

. Pokud chcete kulturu, pfed pouzitim tamponu v Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A
lehce prevalte $picku tamponu na selektivni (GAS) krevni agarovou desti¢ku skupiny A

[MATERIAL]
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Poskytnuté materialy
e Testovaci Kazety o Extrakéni zkumavky e Sterilni Vytéry
e Pracovni Stanice e Hroty kapatka e Pribalova informace
e Extrakéni Cinidlo &.1 (2M NaNO,) e Extrakéni Cinidlo &.2 (0,027M Kyseliny citronové)

e Pozitivni kontrola (Nezivotaschopny Streptokokus typu A; 0,01% Proclin300)
e Negativni kontrola (Nezivotaschopny Streptokokus typu C; 0,01% Proclin300)
Materialy pozadované, ale neposkytnuté
o Casovad
[NAVOD K POUZITI]
Pred testovanim nechte test, Cinidla, vzorek vytéru z krku a/nebo ovladaci prvky
dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji do jedné hodiny.
Nejlep$ich vysledkl dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni foliového sacku.

. Drzte Lahvigku s Extrakénim Cinidiem &.1 svisle a pfidejte 4 plné kapky (pfiblizné 240 pL)

extrak&niho &inidla 1 do extrak&ni zkumavky. Extrakéni Cinidlo &.1 ma &ervenou barvu.

Drzte lahvicku s extrakénim Cinidlem 2 svisle a pfidejte do zkumavky 4 piné kapky

(pfiblizng 160 L) Extrakéni Cinidlo &.2. Extrakéni Cinidlo ¢.2 je bezbarvé. Roztok

promichejte jemnym vifenim extrakéni zkumavky. Pridani extrakéniho cinidla 2 k

Extrakénimu ¢inidlu 1 méni barvu roztoku z ¢ervené na Zlutou. Viz obrazek 1.

Okamzité pridejte tampon do extrakéni zkumavky, tampon 15 krat energicky promichejte,

tampon nechte v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Viz obrazek 2.

Pritlate tampon na stranu zkumavky a stlacte spodni ¢ast zkumavky, zatimco tampon

odstrariujete tak, aby vétSina kapaliny zlstala v zkumavce. Tampon vyhodte. Viz obrazek

3.

. Nasadte Spicku kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. Umistéte testovaci kazetu na
Cisty a rovny povrch. Pridejte tfi kapky roztoku (cca. 100 pL) do jamky vzorku a poté
spustte ¢asova¢. Zkontrolujte vysledek za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10
minutach. Viz ilustrace 4 a ilustrace 5.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

POZITIVNIi:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a dal$i zdanliva barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).
Pozitivni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku byl detekovan Streptokokus typu A .
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &ary (T) se bude ligit v zavislosti na
koncentraci Streptokoku typu A pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v
oblasti testovaci ¢ary (T) povaZzovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni éary (C) se zobrazi jedna barevna &ara. V oblasti
testovaci ¢ary (T) se nezobrazi zadny fadek. Negativni vysledek naznacuje, Ze antigen
Streptokoku typu A neni ve vzorku pfitomen nebo je pfitomen pod detekovatelnou uUrovni
testu. Vzorek pacienta by mél byt kultivovan, aby se potvrdila absence infekce Streptokoku
typu A. Pokud klinické pfiznaky nejsou v souladu s vysledky, odeberte dal$i vzorek pro
kultivaci.
NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné
proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéj$imi divody selhani kontrolniho vedeni.
Provedte revizi postupu a opakujte test s novym testem. Pokud problém pfetrvava, okamzité
prestarite testovaci sadu pouzivat a obratte se na svého mistniho distributora.
[KONTORLA JAKOSTI]

Interni Kontrola Jakosti
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti
(C) je vnitfni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni odvod
membrany a spravnou proceduralni techniku.

Externi Kontrola Jakosti
Doporucujeme provést pozitivni a negativni externi kontrolu po kazdych 25 testech a
povazujeme za nutné pouzit interni laboratorni postupy. Externi pozitivni a negativni kontroly
jsou soucasti sady. Dal§im zpUsobem by bylo pouziti jinych referenénich kment
Streptococcus skupiny A a jinych ne-skupin A kmenu jako externi kontroly. Nékteré komeréni
kontroly mohou obsahovat rusivé konzervaéni latky; proto se jiné komeréni kontroly
nedoporucuiji.
Postup pro externi testovani kontroly jakosti

Pridejte 4 pIné kapky extrakéniho €inidla 1 a 4 plné kapky extrakéniho ¢inidla 2 do
extrakéni zkumavky. Jemné poklepejte na spodni ¢ast zkumavky, aby se kapalina
promichala.
Pridejte 1 plnou kapku pozitivniho nebo negativniho kontrolniho roztoku do zkumavky a
drzte lahvi¢ku ve svislé poloze.
Do této extrakéni zkumavky vlozZte Cisty tampon a tampon v roztoku promichejte nejméné
15 krat. Nechte tampon v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Poté vyjadfete kapalinu z
hlavy tamponu valcovanim tamponu proti vnitfku extrakéni zkumavky a stlaéenim extrakéni
zkumavky, kdyZz je tampon odebran. Tampon vyhodte.
4. Pokracujte Krokem 5 v Navodu Pouziti.

Pokud ovladaci prvky nepfinesou oekavané vysledky, nepouZivejte vysledky testu.

Opakujte test nebo kontaktujte svého distributora.
[OMEZENI]
Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A je uréena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Test by mél byt pouzit pouze pro detekci antigenu Streptokoku typu A ve vzorcich vytéru z
krku. Timto kvalitativnim testem nelze uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySeni
koncentrace antigenu Strep A.
Tento test bude indikovat pouze pfitomnost antigenu Streptokoku typu A ve vzorku z
Zivotaschopnych i neZivotaschopnych bakterii Streptokoku skupiny A.
Negativni vysledek by mél byt potvrzen kulturou. Negativniho vysledku Ize dosahnout,
pokud koncentrace antigenu Streptokoku typu A pfitomného ve vytéru z krku neni
dostate¢na nebo je pod detekovatelnou drovni testu.
Prebytek krve nebo hlenu na vzorku vytéru muze narusit vykon testu a muze prinést
faledné pozitivni vysledek. Snazte se nedotykat se jazyka, tvafi a zubt ° nebo jakychkoli
Casti Ust, které krvaceji tamponem pfi sbéru vzorku.
5. Stejné jako u vSech diagnostickych testl musi byt vSechny vysledky interpretovany

spole¢né s dal$imi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.
[CHARAKTERISTIKA VYKONU]

Citlivost a Specificita

Pomoci tfi lékafskych center pro hodnoceni bylo odebrano celkem 526 vytéru z krku od
pacientt vykazujicich pfiznaky faryngitidy. Kazdy tampon byl svinut na agarovou desti¢ku z
ovéi krve a poté testovan pomoci Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A (vytér z krku).
Desticky byly dale pruhovany pro izolaci a poté inkubovany pfi 37°C s 5-10% CO, a
bacitracinovym diskem po dobu 18-24 hodin. Negativni kultivacni desky byly inkubovany
dalSich 18-24 hodin. Mozné selektivni kolonie skupiny A (GAS) byly subkulturovany a
potvrzeny komeréné dostupnou sadou pro seskupeni latexové aglutinace. Z celkového poétu
526 vzorku bylo 404 potvrzeno jako negativni a 122 bylo potvrzeno jako pozitivni kulturou.
Béhem této studie jeden vzorek Streptokoku typu F pfines| pozitivni vysledky testu. Jeden z
téchto vzorkl byl znovu kultivovan, poté znovu testovan a pfinesl negativni vysledek. Tfi dalsi
ruzné kmeny Streptokoku typu F byly kultivovany a testovany, aby se zjistilo, zda zkfizené
reaguji a také prinesly negativni vysledky.
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Metoda Kultura Celkové
; Vysledky Pozitivni Negativni Vysledky
Sada Rychlého Testu —
Pozitivni 116 9 125
Streptokoku Typu A —
Negativni 6 395 401
Celkové Vysledky 122 404 526

Relativni Citlivost: 95,1% (95% CI*: 89,6% -98,2%) *Interval jistoty
Relativni Specificita: 97,8% (95%CI*: 95,8%-99%)
Presnost: 97,1% (95%CI*: 95,3%-98,4%)

Klasifikace Pozitivni Kultury Rychly test % Nahoda
Streptokoku/Kultura
Vzacny 8/10 80.0%
1+ 18/20 90.0%
2+ 19/20 95.0%
3+ 33/34 97.1%
4+ 38/38 100.0%

Zkiizena Reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany na 1,0 x 107 organism(i na test a viechny byly shledany
negativnimi pfi testovani pomoci Sada Rychlého Testu Streptokoku Typu A. Nebyly testovany
zadné kmeny produkujici mukoidy.
Group B Streptococcus Neisseria meningitidis
Group F Streptococcus Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus

Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhea
Neisseria subflava



Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Staphylococcus epidermidis ~ Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
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