Strep A Rapid Test Cassette
(Vytér z krku)

Pfibalovy letdk
Ref.: IST — 502 /Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci antigen( Strep A ve vzorcich vytéru z krku. Pouze pro profesionaini
in vitro diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
Strep A Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci antigend Strep A ze
vzork( vytéru z krku, ktery pomaha pfi diagnostice infekce streptokoky skupiny A.

[sOUHRN]
Streptococcus pyogenes je nepohyblivy grampozitivni kok, ktery obsahuje antigeny skupiny A podle Lancefieldové,
které mohou zpUsobit zévazné infekce, jako je faryngitida, respiraéni infekce, impetigo, endokarditida,
meningitida, puerperalni sepse a artritida.! Pokud se tyto infekce neléci, mohou vést k zdvaznym komplikacim,
véetné revmatické horecky a peritonzilarniho abscesu.? Tradi¢ni identifikacni postupy pro streptokokovou infekci
zahrnuji izolaci a identifikaci Zivotaschopnych organism(i pomoci technik, které vyzaduiji 24 a7 48 hodin nebo vice.?
Strep A Rapid Test Cassette je rychly test ke kvalitativni detekci pfitomnosti antigend Strep A ve vzorku vytéru z
krku, ktery poskytuje vysledky do 5 minut. Test vyuZiva specifické protilatky pro buriky skupiny Lancefield pro
selektivni detekci Strep A a poskytuje vysledky béhem 5 minut.

[PRINCIP]
Strep A Rapid Test Cassette je kvalitativni imunotest s laterdlnim tokem k detekci sacharidového antigenu Strep A
ve vytéru z krku. V tomto testu je protilatka specifickd pro sacharidovy antigen Strep A imobilizovéna v testovaci
linii testu T. BEéhem testovani reaguje extrahovany vzorek vytéru z krku se znacenou protilatkou proti Strep A,
kterd je nanesena na ¢asticich v podloZce v zoné pro vzorek S. Smés migruje po membrané, aby reagovala s
protilatkou proti Strep A na membrané a vytvofila barevnou ¢aru v testovaci linii. Pfitomnost barevné &ary v
testovaci linii znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamend negativni vysledek. Pfitomnost
kontrolni barevné &ary v oblasti C slouzi jako proceduralni kontrola a potvrzuje spravnost postupu, dostate¢né
mnozstvi vzorku a dostate¢nou nasakavost membrany.

[REAGENCIE]
Test obsahuje ¢astice potaZené protilatkou proti Strep A a protilatky proti Strep A nanesené na membrané.

[OPATREN(]
1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
2. Nejezte, nepijte ani nekufte v prostoru, kde se manipuluje se vzorky a testovacimi soupravami.
3. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého testovani dodrzujte zavedend
opatreni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzork.
4. Pfi analyze vzorki pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu o&i.
5. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
6. VIhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
7. Nepouzivejte test, pokud je obal poskozen.
8. Cinidlo B obsahuje kysely roztok. Pokud se roztok dostane do kontaktu s kiizi nebo ocima, vyplachnéte je velkym
mnozstvim vody.
9. Pozitivni a negativni kontroly obsahuji konzervaéni prostredek azid sodny (Proclin300).
10. Nezaménujte uzavéry lahvicek s reagenciemi.
11. Nezamériujte uzavéry lahvicek obsahuijicich roztok s externi kontrolou.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovdvejte zabalené v uzavieném obalu pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do data
expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu az do pouZiti. NEZMRAZUJTE.
Nepoutzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
1. Odeberte vzorek vytérem z krku pomoci sterilniho vytérového tamponu, ktery je soudasti soupravy. Pro
transport je mozné pouzit modifikované médium Stuart's nebo Amies. Provedte vytér ze zadni ¢asti hitanu, mandli
a dal3ich zanicenych oblasti. Nedotykejte se tamponem jazyka, sliznic tvaFi a zubi.®
2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorkl. Odebrané vzorky Ize skladovat v ¢isté, suché
plastové zkumavce po dobu az 8 hodin pFi pokojové teploté, nebo 72 hodin pfi teploté 2-8 °C.
3. Je-li pozadovana kultivace, pied aplikaci vzorku na testovaci kazetu, zlehka prejdéte $pickou tamponu po
selektivnim krevnim agaru skupiny A (GAS) v misce.

[MATERIAL]
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Dodévany material

® Testovaci kazety ®  Extrakéni zkumavky ®  Sterilni odbérové

tampony
® Pribalovy letak
Extrakéni reagencie 2 (0,027M kyselina
citronovd)

®  Pozitivni kontrola (Non-viable Strep A; 0,01% Proclin300)

® Negativni kontrola (Non-viable Strep C; 0,01% Proclin300)

Materidl pozad
. Casovad
[NAvOD K POUZIT(]

Pfed testovanim vytemperujte test, ¢inidla, vzorek vytéru z krku a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového obalu a pouizijte ji do jedné hodiny. Nejlepsi vysledky ziskate,
pokud je test proveden ihned po rozbaleni testu.
2. Drite lahvi¢ku extrakéniho €inidla 1 svisle a pFidejte 4 pIné kapky (pFiblizné 240 pl) extrakéniho ¢inidla 1 do
extrakéni zkumavky. Extrakéni inidlo 1 ma ¢ervenou barvu. Drzte lahvicku s extrakénim Cinidlem 2 svisle a pridejte
4 plné kapky (pfiblizné 160 ul) do zkumavky. Extrakéni ¢inidlo 2 je bezbarvé. Roztok promichejte jemnym
krouzenim extrakéni zkumavky. Pridani extrakéniho Cinidla 2 k extrakénimu inidlu 1 zméni roztok barvu z ¢ervené
na Zlutou. Viz obrézek 1.
3. OkamZité vlozte tampon do extrakéni zkumavky, tampénem 15 x silné potfepejte, potom tampon ponechte v
extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Viz obrazek 2.
4. Tampon se vzorkem vymackejte pfitisknutim ke sténé a ke dnu zkumavky a vyjméte jej tak, aby vétsina tekutiny

®  Pracovni stojanek ® Kapatko
®  Extrakéni reagencie 1 (2M NaNO2) .

¥, ktery neni souca y

zUstala ve zkumavce. Tampon zlikvidujte. Viz obrazek 3.

5. Nasadte 3picku kapdtka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.
Pridejte tFi kapky roztoku (pFiblizné 100 pl) do jamky na vzorek S a poté spustte Easovat. Vysledek odettéte po 5
minutach. Neinterpretujte vysledek po 10 minutdch. Viz obrazek 4 a obrazek 5.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé ¢ary. Jedna barevna ¢éra by méla byt v kontrolni linii testu (C) a dali zfejma barevna
¢ara by méla byt v testovaci linii testu (T). Pozitivni vysledek znamend, Ze ve vzorku byl detekovén Strep A.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li3it v zavislosti na koncentraci Strep A
pFitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni linii testu (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci linii testu (T) se neobjevi zadna
¢ara. Negativni vysledek znamena, Ze antigen Strep A neni pfitomen ve vzorku, nebo je pfitomen pod
detekovatelnou koncentraci testu. Pacientilv vzorek by mél byt kultivovédn, aby se potvrdila nepfitomnost infekce
Strep A. Pokud klinické pfiznaky nejsou v souladu s vysledky, odeberte dalsi vzorek pro kultivaci.

NEPLATNY: Barevnd &ra v kontrolni linii se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné
proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani interni kontrolny. Zkontrolujte postup a
opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamZité pfestarite testovaci soupravu
pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

Interni kontrola kvality

Soudasti testu jsou interni procedurdlni kontroly. Barevna &ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvétni savost membrany a spravnou techniku
postupu.

Externi kontrola kvality

Doporucuje se provést pozitivni a negativni externi kontrolu pro kazdych 25 testd, nebo pokud to interni
laboratorni postupy povaZuji za nutné. Externi pozitivni a negativni kontroly jsou soucasti soupravy. Alternativné
mohou byt jako externi kontroly pouZity i jiné referenéni kmeny Strep A a streptokoky z jiné skupiny nez Strep A,
ale nékteré komeréni kontroly mohou obsahovat rusivé konzervaéni latky; proto se jiné komeréni kontroly
nedoporucuji.

Postup pro testovani externi kontroly kvality

1. Pfidejte 4 pIné kapky extrakéniho €inidla 1 a 4 pIné kapky extrakéniho €inidla 2 do extrakéni zkumavky. Jemnym
poklepanim na dno zkumavky se kapalina promicha.

2. Pfidejte 1 plnou kapku pozitivniho nebo negativniho kontrolniho roztoku do zkumavky, lahvi¢ku drite svisle.
3. Vlozte Cisty tampon do této extrakéni zkumavky a potiepejte tamponem v roztoku otacenim alespon 15krat.
Nechte tampon v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Poté vytlacte tekutinu z tamponu tak, Ze tampon
poototite proti vnitiku extrakéni zkumavky a zmacknete extrakéni zkumavku, kdyz je tampon vytahovan. Tampon
zlikvidujte.

4. Pokracujte krokem 5 navodu k poufziti.

Pokud kontroly neposkytuji oéekavané vysledky, vysledky testu nepouzivejte. Opakujte test nebo kontaktujte
svého distributora.

[omeEzenil
1. Strep A Rapid Test Cassette je urcen pouze pro in vitro diagnostiku. Test by mél byt pouZit k detekci antigenu
Strep A pouze ve vzorcich vytéru z krku. Timto kvalitativnim testem nelze urcit ani kvantitativni hodnotu, ani
rychlost nariistu koncentrace antigenu Strep A.

2. Tento test bude indikovat pouze p¥itomnost antigenu Strep A ve vzorku z Zivotaschopnych i
nezivotaschopnych bakterii Streptococcus skupiny A.

3. Negativni vysledek by mél byt potvrzen kultivaci. Negativni vysledek muze byt ziskan, pokud koncentrace
antigenu Strep A pfitomného ve vytéru z krku je pod detekovatelnou koncentraci testu.

4. Piebytek krve nebo hlenu odebran spolu se vzorkem muze ovlivnit vysledek testu - mize vést k fale3né
pozitivnimu vysledku. P¥i odbéru vzorkd se tamponem nedotykejte jazyka, tvéfi a zub(® a jakychkoliv krvacejicich
oblasti Ust.

5. Stejné, jako u v3ech diagnostickych testd, musi byt viechny vysledky interpretovany spoleéné s dalsimi
klinickymi informacemi, které ma |ékar k dispozici.

[ OCEKAVANE HODNOTY]
PFiblizné 15 % faryngitid u déti ve véku od 3 mésict do 5 let je zplsobeno beta hemolytickym streptokokem
skupiny A.° U déti $kolniho véku a dospélych je vyskyt streptokokové infekce asi 40 %.” Toto onemocnéni se
obvykle vyskytuje v mirném podnebi v zimé a brzy na jafe.?

[ CHARAKTERISTIKY TESTU]
Citlivost a specificita
Ve tfech zdravotnickych stfediscich bylo odebrano celkem 526 vytéra z krku od pacientl vykazujicich pfiznaky
faryngitidy. Vzorek z kazdého tamponu byl nao¢kovan na agarovou desticku s ovéi krvi a poté testovan pomoci
Strep A Rapid Test Cassette (Throat Swab). Desticky byly dale rozetfeny pro izolaci a poté inkubovany pfi 37 °C's
5-10% CO2 na bacitracinovém disku po dobu 18-24 hodin. Negativni kultivaéni desti¢ky byly inkubovény dal3ich
18-24 hodin. Mozné kolonie GAS byly subkultivovany a potvrzeny pomoci komeréné dostupné latexové aglutinaéni
skupiny. Z celkového poétu 526 vzorkl bylo 404 potvrzeno jako negativni a 122 bylo potvrzeno jako pozitivni
kultivatné. Béhem této studie jeden vzorek Strep F pfines| pozitivni vysledky testu. Jeden z téchto vzorkd byl
znovu kultivovan, poté znovu testovan a vysledek byl negativni. Tfi dal3i rizné kmeny Strep F byly kultivovany a
testovany na zkfizenou reaktivitu a také pfinesly negativni vysledky.

Metoda Kultivace Celkové
. Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Strep ARapid |5 i 116 9 125
Test Cassette —
Negativni 6 395 401
Vysledky celkem 122 404 526
Relativni senzitivita: 95,1% (95%CI*: 8,.6%-98,2%) *Interval spolehlivosti
Relativni specificita: 9,.8% (95%CI*: 95,8%-99%)
Presnost : 97,1% (95%CI*: 95,3%-98,4%
Klasifikace pozitivni kultury Strep A Rapid % shody
Test/kultivace
zfidka 8/10 80,0%
1+ 18/20 90,0%
2+ 19/20 95,0%
3+ 33/34 97,1%
4+ 38/38 100,0%

Zkfizend reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany pfi 1,0 x 107 organismech na test a viechny byly shledany negativnimi pfi
testovani pomoci Strep A Rapid Test Cassette. Nebyly testovany zadné kmeny produkujici mukoidy.
Group B Streptococcus Neisseria meningitidis Serratia marcescens
Group F Streptococcus Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus Neisseria gonorrhea
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus Neisseria subflava
Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
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PouZité symboly

DE i:?:iujb& V Podet testd v Autorizovany
pousti soupravé reprezentant

P.:ule prin g Daba Nepouiivejte
witro: . ) .
diagnostiku pouzitelnosti opakovang
Skladujt . Katalogové
mezi Cislo farZe Zislo
2-30°C
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