GlMA SLOVENCINA

PRIBALOVY LETAK

Rychly test pre kvalitativnu detekciu antigénov streptokokov skupiny A
(Strep A) vo vzorkach vyteru z hrdla. Iba pre in vitro diagnosticky ucel
delokalizovanej diagnostiky a diagnostiky odbornymi laboratériami.

ZAMYSLANE POUZITIE

Rychly test na streptokoky A je rychly chromatograficky imunotest pre
kvalitativnu detekciu antigénov streptokokov skupiny A vo vzorkach
vyteru z hrdla. Rychly test na streptokoky A je iba pre in vitro
diagnosticky ucel delokalizovanej diagnostiky a diagnostiky odbornymi
laboratériami a je ureny na pouzitie ako pomodcka pri diagnéze
streptokovej infekcie skupiny A.

Test poskytuje predbezné vysledky testov, negativne vysledky nezabrania
infekcii streptokokmi skupiny A a nemézu sa pouzit ako jediny zaklad pre
liecbu alebo iné rozhodnutie o starostlivosti.

Nie je uréeny na samokontrolu.

SUHRN

Streptococcus pyogenes je nepohyblivy grampozitivny kok, ktory obsahuje
antigény Lancefield skupiny A, ktoré mézu sposobit vazne infekcie, ako
faryngitida, respiracna infekcia, impetigo, endokarditida, meningitita,
puerperalna sepsa a artritida.! Ak sa nechaju nelieené, tieto infekcie
mozu viest k vaznym komplikaciam, vratane reumatickej horucky a
peritonsilarneho abscesu.© Tradi¢né postupy identifikacie pre infekciu
streptokokmi skupiny A zahfriaju izol&ciu a identifik&ciu Zivotaschopnych
organizmov pouzitim technik, ktoré si vyzaduji 24 az 48 hodin alebo viac.3
Rychly test na streptokoky A je rychly test na kvalitativnu detekciu
pritomnosti antigénov Strep A vo vzorkach vyteru z hrdla, poskytujici
vysledky do 5 minat. Test vyuziva protildtky pre celobunkové
Lancefieldovo zoskupenie A streptokokov na selektivnu detekciu
antigénov Strep A vo vzorkach vyteru z hrdla.

PRINCIP

Rychly test na streptokoky A je kvalitativna imunoanalyza boéného toku
pre detekciu uhlovodikového antigénu Strep A vo vytere z hrdla. V
tomto teste je protilatka Specifickd pre uhlovodikovy antigén Strep A
potiahnutd na oblasti testovacej &iarky testu. Pocas testovania
extrahovana vzorka z vyteru z hrdla reaguje s protilatkou voéi Strep A,
ktoré je potiahnutd na Gasticiach. Zmes migruje po membranu, aby
reagovala s protilatkou voci Strep A na membrane a vytvorila farebnt
Ciarku v oblasti testovacej Ciarky. Pritomnost tejto farebnej ciarky v
oblasti testovacej cCiarky oznacuje pozitivny vysledok, kym jej
nepritomnost oznacuje negativny vysledok. Aby sliZila ako kontrola
spravnosti postupu, farebna Giarka sa vzdy objavi v oblasti kontrolnej
Giarky, ¢im oznacuje, Ze bol pridany spravny objem vzorky a doslo k
nasiaknutiu membrany.

REAGENT

Test obsahuje protilatku Strep A a biotinové-BSA potiahnuté castice,
protilatky Streptavidin-Rabbit IgG a Strep A potiahnuté na membrane.

VAROVANIA A PREDBEZNE OPATRENIA

Precitajte si vSetky informacie v tomto pribalovom letaku pred
vykonanim testu.

Iba pre in vitro diagnosticky ucel delokalizovanej diagnostiky a
diagnostiky odbornymi laboratériami. Nepouzivajte po datume spotreby.

Pri manipulacii so vzorkami alebo sGpravami nejedzte, nepite, ani
nefajcite.

So v8etkymi vzorkami manipulujte tak, ako keby obsahovali
infekéné ¢inidla. DodrZiavajte stanovené predbezné opatrenia vodi
mikrobiologickym nebezpecenstvam v postupe a riadte sa Standardnymi
postupmi pre spravnu likvidaciu vzoriek.

Pocas analyzy vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste,
jednorazové rukavice a ochranu oéi.

Pouzity test by sa mal zlikvidovat podfa miestnych nariadeni.

Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit' vysledky.

Nepouzivaijte, ak je saok poskodeny.

Extrakény reagent 1 obsahuje NaNO2. Ak sa roztok dostane do
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, vyplachnite velkym mnozZstvom vody.
Uzavery flia$ reagenty nezamerite.

Uzavery flia$ roztoku externej kontroly nezamerite.

Pred a po manipulacii si dokladne umyte ruky.

Akakolvek vazna udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pomdckou, sa

musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu.

Komponenty dodané v slprave, s schvalené na pouzitie v Rychly
test na streptokoky A. NepouZzivajte Zziadne iné komponenty
obchodnej stpravy.

SKLADOVANIE A STABILITA

SUprava sa modze skladovat pri izbovej teplote alebo v chladni¢ke (2-30
°C). Test je stabilny az do datumu spotreby vytlacéenom na zape¢atenom
sacku. Test musi zostat v zape¢atenom sacku az, kym sa nepouzije.
NEZMRAZUJTE. Nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby.
Poznamka: Odportca sa pouzit' testovaciu kazetu do jednej hodiny po
vybrati z féliového sacku. B

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

e Odoberte vzorku vyteru z hrdla sterilnou vatovou ty¢inkou dodanou
v stprave.

* Pokyny na odber vzorky vyteru z

hrdla su nasledujice:

1. Vlozte tamponovu ty€inku do
oblasti zadnej Casti hltana a
tonzil.

2. Tampénovu tyCinku otrite po
oboch oblukoch tonzil a zadnej
Gasti hltana a nedotykajte sa
jazyka, zubov a dasien.

3. Tampdnovu ty¢inku vytiahnite.

« Testovanie by sa malo vykonat okamzite po odobrati vzorky. Ak sa

vzorka nespracuje okamzite, dérazne sa odportca, aby sa vzorka
vyteru pred testom uskladnila v Cistej, suchej plastovej skimavke do
8 hodin pri izbovej teplote alebo 72 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Zadna

MATERIALY

Poskytnuté materialy

Velkost stpravy iggiavu
Testovacie kazety 20
Pribalovy letak 1
Extrakéné skimavky 20
Sterilné vatové tyéinky 20
Pracovna stanica 1
Hroty kvapkadla 20

Komponenty | Extrakény reagent 1
10 mL (13,8 % NaNOz2, 0,0004 %

fenolovej Cervene), Cervené viecko

OJF
Extrakény reagent 2

10 mL (0,5184 % kyseliny citrénovej, 0,02 1
% Proclin 300), ZIté viecko

Pozitivna kontrola
0,5 mL (Nezivotaschopné Strep A, 0,02 % 1
Proclin 300, 0,5 % BSA), modré viecko

Negativna kontrola
0,5 mL (Nezivotaschopné Strep A, 0,02 % 1
Proclin 300, PBS), zelené viecko

Pozadované, ale nedodané materialy
- Casovat

POKYNY K POUZITIU

Pred testovanim umoznite, aby test, reagent, vzorka vyteru z hrdla

a/alebo kontroly dosiahli izbovu teplotu (15-30 °C).

1. Odstrarite testovaciu kazetu zo zapecateného féliového sacku a pouzite
ju do jednej hodiny. NajlepSie vysledky dosiahnete, ak sa test vykona
okamzite po otvoreni féliového sacku.

2.Vlozte extrakénu skumavku do pracovnej stanice, podrzte flasu
Extrakény reagent 1 vertikalne a pridajte 4 celé kvapky (priblizne
240 pL) extrakéného reagentu 1 do extrakénej skimavky. Extrakény
reagent Reagent 1 je ervenej farby. Podrzte flasu Extrakény reagent
2 vertikélne a pridajte 4 celé kvapky (priblizne 160 pL) do skimavky.
Extrakény reagent 2 je bezfarebny. Roztok premieSajte jemnym
to¢enim extrakénej skimavky. Pridanie Extrakéného reagentu 2
do Extrakéného reagentu 1 zmeni farbu roztoku z ¢ervenej na ZIta.
Pozrite ilustréaciu 1.

3.0kamzite vlozte vatovu ty€inku do extrakénej skumavky, energicky
potraste ty€inkou 15-krat a nechajte tyCinku v extrakénej testovacej
skimavke 1 minatu. Pozrite ilustraciu 2.

4.Stlacte tyCinku proti strane skimavky a vytlacte dno skimavky, kym
vyberate ty¢inku tak, aby vacsia Cast' tekutiny zostala v skimavke.
Ty¢inku zlikvidujte. Pozrite ilustraciu 3

5. Upevnite hrot kvapkadla na hornt ¢ast extrakénej skiimavky. Testovaciu
kazetu umiestnite na Cisty a rovny povrch. Pridajte 3 kvapky roztoku
(pribl. 100 pL) do jamky vzorky(S), a potom spustite Casovac.

6.Vysledok precitajte po 5 minutach. Vysledok neinterpretujte po 10
minutach. Pozrite ilustraciu 4 a ilustraciu 5.

Poznamka: Odporuca sa nepouzit Extrakény reagent 1 a Extrakény

reagent 2 po uplynuti 6 mesiacov po otvoreni ampulky.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(Odkazujeme na ilustraciu vyssie)

POZITIVNY:* Objavia sa dve farebné &iarky. Jedna farebna Giarka by
mala byt v oblasti kontrolnej ¢iarky (C) a dalSia farebna ciarky by mala
byt v oblasti testovacej Ciarky (T). Pozitivny vysledok signalizuje, Ze Strep
A bol vo vzorke zisteny.

*Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej ¢iarky (T) sa bude menit
v zavislosti od koncentracie Strep A pritomného vo vzorke.
NEGATIVNY: Jedna farebna &iarka sa objavi v oblasti kontrolnej
ciarky (C). V oblasti testovacej ¢iarky (T) sa neobjavi Ziadna ciarka.
Negativny vysledok signalizuje, Ze antigén Strep A nie je pritomny vo
vzorke alebo je pritomny pod zistitelnou Uroviiou testu. Vzorka pacienta
by sa mala kultivovat' na potvrdenie nepritomnosti infekcie Strep A. Ak
klinické symptémy nie st konzistentné s vysledkami, ziskajte dalSiu
vzorku na kultivaciu.

NEPLATNY: Kontrolna é&iarka sa neobjavi. Nedostatoény objem
vzorky alebo nespravne techniky spracovania st najpravdepodobnej$imi
pri¢inami zlyhania kontrolnej ¢iarky. Skontrolujte postup a zopakujte test
s novym testom. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite testovaciu
sUpravu pouzivat a skontaktujte sa so svojim miestnym distribttorom.

KONTROLA KVALITY

Interné kontrola kvality

Interné proceduralne kontroly si zahrnuté v teste. Farebna ciarka
objavujlca sa v kontrolnej oblasti (C) je internou proceduralnou kontrolou.
Potvrdzuje to dostato¢ny objem vzorky, adekvatne nasiaknutie membrany
a spravna proceduralna technika.

Externa kontrola kvality

Odporuca sa spustat pozitivnu a negativnu externt kontrolu na kazdej
slprave, kedZe sa to povazuje za potrebné v internych laboratérnych
postupoch. Externé pozitivne a negativne kontroly st dodané v stprave.
Alternativne sa ako externé kontroly méZu pouzit iné kmene streptokokov
skupiny A a nie skupiny A. Niektoré komeréné kontroly mézu obsahovat’
rusivé konzervacéné latky, preto sa iné komercné kontroly neodporucaju.

Postup pre testovanie externej kontroly kvality

1.Pridajte 4 celé kvapky Extrakéného reagentul a 4 celé kvapky
Extrakéného reagentu2 do extrakénej skimavky. Jemne poklepte na
dno skumavky, aby ste kvapalinu zmiesali.

2.Pridajte 1 celt kvapku roztoku pozitivnej alebo negativnej kontroly do
skumavky, pricom skimavku drzte zvislo.

3.Upevnite hrot kvapkadla na hornl cast extrakénej skumavky. Test
umiestnite na cisty a rovny povrch. Pridajte 3 kvapky roztoku (pribl. 100
pL) do jamky vzorky, a potom spustite asovac.

4.Pockajte na farebnu ciarku (farebné Ciarky), ktoré sa maju objavit.
Vysledok precitajte po 5 minutach. Vysledok neinterpretujte po 10
minatach. Pozrite ilustréaciu 5.

Ak kontroly neprinesu ocakavané vysledky, vysledky testu nepouzite. Test

zopakujte alebo sa skontaktujte s distribitorom.

Poznamka: POZITIVNA KONTROLA a NEGATIVNA KONTROLA si

kvalitativne reagenty a nesmu sa pouzit ako kvantitativne kalibratory.

Tato kontrola sa moze pouzit iba na hodnotenie vykonu Rychly test na

streptokoky Au vyrobeného spolo¢nostou.

OBMEDZENIA

1.Rychly test na streptokoky A je iba na in vitro diagnosticky ucel. Test
by sa mal pouzivat iba na detekciu antigénu Strep A vo vzorkach
vyteru z hrdla. Tymto kvalitativnym testom sa neméze stanovit
kvantitativna hodnota, ani miera narastu koncentracie antigénov
Strep A.

2.Tento test iba signalizuje pritomnost antigénu Strep A vo vzorke zo
Zivotaschopnych a neZivotaschopnych baktérii streptokokov skupiny A.

3.Negativny vysledok by sa mal potvrdit kultivaciou. Negativny vysledok
sa moze dosiahnut, ak koncentrécia antigénu Strep A nachadzajiceho
sa vo vytere z hrdla nie je adekvatna alebo je pod Urovriou zistitelnou
testom.

4.Nadmerné mnozstvo krvi alebo hlienu na vzorke vyteru méze narusit
vykon testu a moze priniest falo$ny pozitivny vysledok.

5.Ako pri v8etkych diagnostickych testoch sa vsetky vysledky musia
interpretovat’ spolu s ostatnymi klinickymi informaciami dostupnymi
lekarovi.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Presnost’

Klinicky test bol vedeny na spolu 361 vzorkach vyteru z hrdla. Testy boli
paralelne porovnavané s kultivaciou.

Pre $tudiu pouzivatelov v teréne sa zistilo 103 pozitivnych vzoriek
kultivaciou a 99 bolo pozitivnych aj pomocou Rychly test na streptokoky
Au; 258 vzoriek bolo kultivaciou zistenych ako negativnych a 252 bolo
negativnych aj pomocou Rychly test na streptokoky Au. Na zaklade
tychto Gdajov je Presnost’ 97,2 % pre Rychly test na streptokoky A.
Pre $tudiu profesionalnych pouzivatelov sa zistilo 103 pozitivnych vzoriek
kultivaciou a 99 bolo pozitivnych aj pomocou Rychly test na streptokoky
Au; 258 vzoriek bolo kultivaciou zistenych ako negativnych a 252 bolo
negativnych aj pomocou Rychly test na streptokoky Au. Na zaklade
tychto Gdajov je Presnost’ 97,2 % pre Rychly test na streptokoky A.

Porovnavacia Pouzivatel v teréne Profesionalny
metdda Kultivacia | Celkom Kultivacia ~ |Celkom
Pozitivny | Negat. Pozitivny | Negat.
Pozitivny 99 6 105 99 6 105
Rychly
test na |Negat. 4 252 256 4 252 256
strepto
koky A |Celkom 103 258 361 103 258 361
Relativna 96,1 % 96,1 %
citlivost’ (95 % CI*: 90,4 %-98,9 %) | (95 % CI*: 90,4 %-98,9 %)
Relativha 97,7% 97,7%
Specifickost’ (95 % CI*: 95,0%-99,1%) | (95 % CI*: 95,0%-99,1%)
Presnost’ 97,2% 97,2%
(95 % CI*: 95,0%-98,7%) | (95 % CI*: 95,0%-98,7%)

*Intervaly spolahlivosti

Citlivost’
Rychly test na streptokoky A moéze detegovat Urovne Strep A
minimélne 1E+07 org/mL (1E+05 org/test).
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Hacikovy efekt
V svislosti s testom neexistuje ziadny hacikovy efekt, ked Uroven Strep
A nie je viac ako 1E+12 org/mL (1E+10 org/test).

Presnost’

Presnost’ bola uréena pouzitim niekolkych vzoriek: 0,5 % BSA-PBS
negativna vzorka, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1,5E+07 org/mL,
2E+07 org/mL, 2,5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL pozitivne vzorky. Studia
bola vykonana 6 opakovaniami za deri v 5 po sebe nasledujtcich drioch
na 3 roznych miestach pouzitim 3 oddelenych davok Rychly test na
streptokoky Au (jedna davka na miesto), a troch operatorov na miesto.
Vysledky presnosti dosiahli vysoka presnost v 0,5 % BSA-PBS, 5E+06
org/mL, 1E+07 org/ mL, 1,5E+07 org/mL, 2E+07 org/mL, 2,5E+07
org/mL, 1E+08 org/mL.

Krizova reaktivita

Nasledujiuce organizmy boli testované v 1E+07org/mL a vSetky s
negativnym vysledkom testu Rychly test na streptokoky A. Neboli
testované Ziadne kmene vytvarajlice hlien.

Streptokokus Neisseria meningitidis ~ Serratia marcescens

skupiny B

Streptokokus Neisseria sicca Klebsiella

skupiny F pneumoniae

Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis

pneumoniae catarrhalis

Streptococcus Streptokokus skupiny  Neisseria gonorrhea

mutans C

Staphylococcus Streptokokus skupiny  Neisseria subflava

aureus G

Corynebacterium Streptococcus Hemophilus

diphtheria sanguis influenza

Candida albicans Staphylococcus Pseudomonas
epidermidis aeruginosa

Enterococcus

faecalis

Sterilné vatové tycinky
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
d Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 22519 China
Made in China

Rusivé latky
Nasledujice zlozky boli takisto testované pouzitim Rychly test na
streptokoky Au a nebola pozorovana Ziadna interferencia.

Kvapky proti kaslu Cherry Halls Chlorasepticky sprej Vicks

Kvapky proti kasfu Menthol Halls Chlorasepticky sprej Cepacol

Sirup proti kas/u Robitussin Ustna voda Listerine

Sirup proti kas/u Dimetapp Ustna voda Scope
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ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardna B2B zaruka spolocnosti Gima.
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RYCHLY TEST NA STREPTOKOKY A

Prov: Vyter z hrdla

IST-N502 (GIMA 24520)

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn

Email: info@alltests.com.cn

Made in China

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Germany

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
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