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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu Streptokoka A ve vzorcich vytért z krku.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med Streptococcus A kazeta je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci pfedpokladané pfitomnosti antigenu
Streptokoku A ve vytéru z krku. SlouZi jako pomocné vySetreni pfi diagnostice infekce streptokokem skupiny A.

SHRNUTI

Streptococcus pyogenes patii mezi nepohyblivé gram-pozitivni koky. Obsahuje skupinu Lancefield antigenl, které mohou zpUsobit
zavazné infekce, jako je faryngitida, respiraéni infekce, impetigo, endokarditida, meningitida, puerperalni sepse a arthritis.> Pokud se
tyto infekce nelééi, mohou vést ke komplikacim, vEetné revmatické horecky a peritonzilarniho abscesu.?

Tradi¢ni identifikacni postupy pro skupinu streptokok( zahrnuji izolaci a identifikaci Zivych organismud za pouziti postupu, které vyzaduiji
24-48 hodin, i déle.® Rychla diagnostika a vCasna antibioticka lé¢ba streptokokové infekce se jevi jako nejlepsi zpusob prevence
zdravotnich komplikaci a omezeni §ifeni nemoci.*

ulti med Streptococcus A kazeta je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu Strep A ve vytéru z krku. Test vyuziva
specifické protilatky pro buriky Lancefield skupiny pro selektivni detekci Strep A a poskytuje vysledky béhem 5 minut.

PRINCIP METODY ( E
ulti med Streptococcus A kazeta je kvalitativni imunotest s lateralnim tokem pro detekci antigent Streptokoku skupiny A,
odebranych z hrdla vytérovym tamponem. V tomto testu jsou anti-Strep A protilatky imobilizované na stripu v testovaci ST

oblasti (T) membrany. Béhem testu vzorek reaguje s polyklondini anti-Strep A protilatkou konjugovanou s barevné
znacenymi Casticemi, kterymi je potazena podlozka na membrané v zéné pro vzorek S. Po aplikaci vzorku do jamky
S na kazeté, smés migruje membranou v dusledku kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membrané. Je-li ve vzorku T
dostateCné mnozstvi antigenu Strep A, vytvofi se barevna linie v testovaci oblasti T. Pfitomnost barevné linie v oblasti T

znamena pozitivni vysledek, jeji nepfitomnost indikuje negativni vysledek. Pfitomnost kontrolni barevné linie v oblasti C

slouzi jako proceduraini kontrola a potvrzuje spravnost postupu, dostate€né mnozstvi vzorku a dostate€nou nasakavost

membrany. S

C

Reprodukce se muze lisit od originalu!
REAGENTY
Test vyuziva polyklonalni protilatku pro specifickou identifikaci Strep A ve vzorku vytéru z krku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti. e Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek testu.

. Nepouzivejte po datu expirace vyznaeném na obalu. o Material pouZity k testovani likvidujte dle celostatné a mistné
platné vyhlasky.

. Nepouzivat, pokud byl poSkozen ochranny (originalni) obal. 4 Pozitivni kontrola obsahuje azid sodny (NaNs) jako
konzervant.

Testovaci kazeta musi zlstat do doby pouziti v uzavieném
obalu.

Nejist, nepit, nekoufit v prostorach, kde se manipuluje se
vzorky a testovacimi soupravami.

Pouzivejte pfi praci ochranné pomucky — laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranu oci.

Nezamériujte a nemichejte reagenty z riznych Sarzi.

Precltéte si pozorné cely postup pfed zapocetim testovani.

Tato souprava obsahuje produkty Zzivocisného pulvodu.
Certifikované poznatky o pdvodu a / nebo sanitarnim stavu
zvifat kompletné negarantuji absenci pfenosnych
patogennich agens. Proto tento produkt povazujte za
potencionalné infekéni a pfi zachazeni s nim dodrzujte
obvykla bezpeénostni opatfeni (napf. nejist, nevdechovat).

SKLADOVANI A STABILITA

Zabrante kfizové kontaminaci a pro kazdy odbér pouzijte
novou (Cistou a suchou) extrakéni zkumavku.
Zabranite potfisnéni chromatografické membrany vzorkem.

Reagent B obsahuje roztok kyseliny, pfi zasazeni oka nebo
sliznic ihned oplachnéte velkym mnozZstvim vody.
Test nepouzivejte opakované.

Nezamériujte barevna vicka lahvicek s reagenty.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly
infekéni  latky. Dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim v pribéhu celé procedury a
postupujte podle standardnich postupl pro spravnou
likvidaci vzorkd.

ulti med Streptococcus A kazetu Ize skladovat pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta musi byt ulozena v
originalni uzaviené obalce az do doby pouziti. Kazeta i €inidla jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu. Chrante komponenty
soupravy pred kontaminaci. NepouzZivejte v pFipadé zjevné mikrobiologické kontaminace, nebo objevi-li se srazenina. Biologicka
kontaminace davkovaciho zafizeni, odbérnych nadobek, nebo reagentd muze vést k faleSnym vysledkdm.

. Nezamrazovat. o Nepouzivat po uplynuti doby expirace.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Pouzivejte pouze originalni reagencie a sterilni tampony dodané v soupravé. Vytéry provadéjte za pouziti sterilnich tampon, které jsou
soucasti soupravy. Vytéry z krku provadéjte standardnimi klinickymi metodami. Provedte vytér ze zadniho hltanu, mandli a ostatnich
zanicenych oblasti. Nedotykejte se tamponem jazyka, tvafi a zub(.®> Doporuduje se provést test bezprostifedné po odbéru stéru. Tampon
se vzorkem stéru Ize skladovat ve sterilni suché a Cisté plastové zkumavce po dobu az 4 hodin pfi pokojové teploté nebo 24 hodin v
chladnicce pfi teploté 2-8 °C.

DODAVANY MATERIAL

+ testovaci kazeta

» zkumavka a kapatko

* pfibalovy letak

* reagentA (1 M azid sodny)

» reagent B (0,4 M kyselina octova)

. testovaci kazeta
" e

STREP A

tivni kontrola

reagent B
L
i
zkumavka a
kapatko

[
E

‘ ﬁ
reagent A

» pozitivni kontrola (nezivé Strep A, v roztoku : 9
NaNs, koncentrace roztoku je <0,1 %) odbérové tampony T

» stojanek

» odbérové tampony:

FLOQSwabs® manufactured by Copan ltalia Spa, Via F. Perotti, s

10-25125 Brescia, Italy — CE Marked by Copan ltalia according

to MDD

Reprodukce se muze liSit od originalu!

MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
» Casovac
* negativni kontrola

BEZPECNOSTNIi INFORMACE O REAGENTECH

Reagent A H272 — Muze zesilit pozar; oxidant.
(1M azid sodny) H301 — Toxicky pfi poziti.
% H400 - Vysoce toxicky pro vodni organismy.

P273 — Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P309 — PRI expozici nebo necitite-li se dobfe: o
P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO

nebo |ékare.
Pro vice detailnich informaci si pozorné prostudujte bezpecnostni list
(SDS)
Reagent B Pro vice detailnich informaci si pozorné prostudujte bezpec¢nostni list
(0,4M kyselina octova) (SDS)

NAVOD K POUZITI

Pfed zahajenim testu nechte testovaci kazetu v originalni obalce, Cinidla a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Vyjméte testovaci kazetu z uzaviené foliové obalky a pouzijte ji co nejdfive. NejlepSich vysledki dosahnete, pokud se test provede
ihned po otevieni obalky.

Poznamka:

1. Stejny pocet kapek se mlze lisit objemem, coz je zplisobeno rozdilnymi fyzikalnimi podminkami (rizné povrchové napéti).
2. Vyvarujte se vytvofeni bublin v jamce pro vzorek (S).

3. Nepridavejte Zadné roztoky na testovaci (vysledkové) pole T.

4. Velmi vazké vzorky stérll mohou oddalit zacatek chromatografie a pripadné sniZit rychlost.
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PRACOVNI POSTUP

4 @
? -
1 (2 3 ~ 0 )
Pridejte 4 kapky reagentu A Pidejte 4 kapky reagentu B Jemné promichejte krouzenim Umistéte odbérovy
do testovaci zkumavky do testovaci zkumavky & zkumavky tampon do testovaci .
r ‘ ‘ zkumavky a kruzte nim ’ ‘
x Z mezi dvéma prsty po &
dobu asi 10-15 sekund
Tampon zlikvidujte dle platnych { Zkumavku uzaviete (
predpisu o likvidaci infekéniho ] uzavérem s kapatkem T
materialu
W Vyckejte, az se pobjevi 5 minutach

Pridejte 3 kapky testova- barevné linky/barevna —
nsho;roziokudo jamky S ) linka. Vysledek odectéte
(cca 180 mikrolitru) po 5 minutach. T

ey []= o - J]]=< e

ug — ) « gg - —_ NP

minut.
Reprodukce se muze liSit od originalu!
INTERPRETACE VYSLEDKU
slabé silné
pozitivni negativni neplatny

POZITIVNI *: Objevi se dvé zfetelné linie, jedna linie v kontrolni oblasti C, druha v oblasti testu T.

Pozitivni vysledek znamena, Ze ve vzorku byl detekovan antigen Strep A.

*Poznamka: intenzita ¢ervené barvy linie v testovaci zoné T se bude ménit v zavislosti na koncentraci antigenu Strep A pfitomné ve
vzorku. Jakykoliv odstin Cervené v testovaci z6né T znamena pozitivni nalez.

NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna barevna linka v kontrolni zéné u oznadeni C. U oznadeni T neni patrné rizové zbarveni.

Negativni ndlez znamena, Ze ve vzorku neni pfitomen Strep A antigen, nebo je v mnozstvi mensim nez citlivost metody(cut-off).
Negativni vzorek by mél byt konfirmovan kultivaci na absenci Strep A. Jestlize nejsou klinické symptomy konzistentni s vysledkem testu,
odeberte novy vzorek pro kultivaci.

NEPLATNY: Neobjevila se barevna linka v kontrolni zé6n& C. MliZe to znamenat, Ze bylo malo vzorku, nebo doslo k nespravné technice
provedeni testu. Doporuéuje se zkontrolovat postup a opakovat test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte distributora / vyrobce.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

PFi kontrole kvality pouZijeme negativni vzorek a postupujeme presné v souladu s postupy uvedenymi v bodé Pfiprava vzorku, Pracovni
postup a Interpretace vysledkd. Cervena linie, ktera se objevi v kontrolni oblasti u oznageni C (Control) potvrzuje, Ze bylo pouZito
dostate¢né mnozstvi vzorku a Ze test byl proveden spravné.

Externi kontrola kvality

Kromé standardnich postupl kontroly jakosti ve vasi laboratofi se doporucuje vykonat pozitivni externi kontrolu pfi zméné Sarze testl a
pfi zméné operatora provadéjiciho testovani. Tim se potvrdi, Ze ¢inidla i testovaci kazety funguji spravné a operator je schopen spravné
provést testovani. Soucasti soupravy je externi pozitivni kontrola, ktera obsahuje tepelné usmrcené mikroorganismy skupiny
Streptococcus A.
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Postup testovani pri externi kontrole kvality

4 ?
\

0 Pridejte po 5 kapkach 9 Jemné promichejte y 9 Pfidejte 1 kapku pozi- 4 0 Vlozte sterilni I/
reagentuAa A krouZenim zkumavky o tivni kontroly do - odbéovy tampon do ./
reagentu B do [ zkumavky zkumavky a pokracu-
zkumavky jte jak je uvedeno v

odstavi Pracovni
ik Nz postup N4

Pokud kontrola nevykazuje ocekavané vysledky, test nepouzivejte. Opakujte test nebo se obratte na distributora.

OMEZENI

1. ulti med Streptococcus A kazeta je in vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti. Test by mél byt pouzit pouze pro detekci
antigenu Strep A ve vzorku vytéru z krku. Ani kvantitativni hodnotu, ani pomér zvySeni koncentrace Strep A antigenu nelze timto
kvalitativnim testem stanovit.

2. Presnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru. PFfi¢inou fale$né negativniho vysledku muze byt nespravny odbér vzorku nebo
nespravné podminky skladovani. Negativni vysledek muze vyjit i u pacientd v pocatecni fazi nemoci v disledku nizké
koncentrace antigenu.

3. Test nerozliSuje bezpfiznakové nosite Strep A od téch, ktefi trpi symptomatickou infekci. Pokud nejsou klinické pfiznaky a
symptomy konzistentni s vysledky laboratornich testt, doporu¢uje se metoda kultivace.

4. Ve vzacnych pfipadech, kdy jsou zkuSebni vzorky silné kolonizovany Staphylococcus aureus, mohou dat faleSné pozitivni
Vysledky. Pokud klinické pfiznaky nejsou v souladu s vysledky testd, méla by byt provedena kultivace.

5. Respiraéni infekce, véetné zanétu hltanu, mohou byt zplisobeny streptokoky z jinych séroskupin nez A, a jinymi patogeny.

6. Jako u vSech diagnostickych testl, by neméla byt definitivni klinicka diagnéza stanovena na zakladé vysledku jednoho testu, ale
méla by byt stanovena pouze Iékafem po vyhodnoceni v§ech klinickych a laboratornich nalez(.

7. Tento test bude pouze indikovat pfitomnost antigenu StrepA ve vzorku a nerozezna, jestli jsou bakterie Zivotaschopné ¢i nikoliv.

8. Negativni vysledek ziskany pouzitim této soupravy musi byt potvrzen kultivaéné. Negativni vysledek je mozné dosahnout i v
pripadé, Ze koncentrace antigenu StrepA ziskana stérem z krku neni dostate€na, nebo je nizsi nez detekéni limit testu.

9. Prebytecna krev nebo hleny ve vzorku vytéru mohou narusovat provedeni testu a vést k fale$né pozitivnimu vysledku. Pfi odbéru
vzorku se nedotykejte jazyka, tvafe a zubl, pfip. krvacivych mist v Gstech.

OCEKAVANE HODNOTY

Priblizné 15 % faryngitid u déti ve véku 3 mésice az 5 let je zplsobeno bakteriemi skupiny A B-hemolytickych streptokokt.® U $kolnich
déti a dospélych, je incidence Strep A zpusobuijici infekci, okolo 40 %.” Choroba obvykle propuka v zimé a na jafe v mirném klimatickém
pasmu.®

CHARAKTERISTIKY TESTU

Nize uvedené vlastnosti byly zjiStény s pouzitim ulti med Streptococcus A test s polyesterovymi stiracimi tampony. Porovnani uvedené
na konci potvrzuje, Ze neni rozdil ve vysledku s pouzitim flokovanych tamponl. Naopak s jejich pouZitim ziskdme vyraznéjsi linie v
testovacim poli kazety, coz zlepSuje limit detekce testu.

Senzitivita a specificita metody

Od pacientli s prokazatelnymi ptiznaky faryngitidy bylo odebrano 244 vzorku stérG. Kazdy vytér byl zaroveri naockovan na ovéi krevni
agar a paralelné testovan ulti med Streptococcus A testem. Tyto agarové misky byly poté pfipraveny pro izolaci a pak inkubovany pfi

37 °C s 5-10 % CO:2 a bacitracinovym diskem 18-24 hodin. Negativni kultury byly inkubovany dalSich 18-24 hodin. Pozitivni kolonie byly
subkultivovany a potvrzeny komeréné dostupnym latex aglutinaénim skupinovym kitem.

Z celkem 244 vzorkl bylo 160 vzork(i vyhodnoceno jako negativni a 84 jako pozitivni. Tyto vytéry byly testovany ulti med Streptococcus
A rychlym testem (vytér z krku).

kultivace

+

Strep A

rychly test 82 4

2 156
Senzitivita: 97,6 % (91,7 %-99,7 %)
Specificita: 97,5 % (93,7 %-99,3 %)
Celkovéa shoda: 97,5 % (94,7 %-99,1 %}
*95 % Interval spolehlivosti

Minimalni mez detekce

8 raznych kmenu StrepA bylo detekovano ulti med Streptococcus A rychlym testem. Minimalni detekovatelné hladiny se mirné liSily v
zavislosti na testovanych kmenech. Detekéni hladina vSak byla u vS8ech kmenu pfiblizné na stejné urovni. Z nich 5 kment vykazovalo
minimalni detekéni limit cca 1x10% organismd na tamponu, 3 kmeny mély minimalni mez detekce cca 1x10° organismu na tamponu.

4
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Falesna negativita (Hook)
Na tampony byly aplikovany buriky StrepA v koncentracich 1,0x10°, 1,0x10% 10x107organismu a sledovano, zda se projevil Gcinek
prozoény (snizeni signalu s rostouci koncentraci analytu). Byly pouzity 3 Sarze testd, tampony byly pouzity v souladu s pfibalovou

informaci v replikatech po tfech. Vysledky prokazaly, Ze test ulti med Streptococcus A kazeta je schopen detekovat az 10° organisma /
tampon bez projevu chyby.

Strep A organismu/tampon Test A TestB Test C
1,0x10° pozitivni pozitivni pozitivni
1,0x108 pozitivni pozitivni pozitivni
1,0x107 pozitivni pozitivni pozitivni

Interferujici latky

Na tampony byly aplikovany potencionalné interferujici substance (kapky proti kasli, sirup proti kasli, antisepticky spray nebo Ustni voda)
v poc¢ate€ni koncentraci 1 %. Tyto tampony byly pouZity k testu pfimo nebo naockovany Strep A v nizké a stfedni koncentraci

v tripletech. Vysledky byly hodnoceny jako pozitivni / negativni po 5 minutach. Vysledky ukazaly, Ze uvedené substance

neinterferuji s o€ekavanymi vysledky testu.

Interferujici latky H’Iadina'tes’tovéni ———
negativni nizka stiedni
Cherry Halls kapky proti kasli Neg Poz Poz
Menthol halls kapky proti Neg Poz Poz
kasli
Robitussin kapky proti kasli Neg Poz Poz
Dimetapp cough sirup proti Neg Poz Poz
kasli
Vicks Chloraseptic spray Neg Poz Poz
Cepacol Chloraseptic spray Neg Poz Poz
Listerine Ustni voda Neg Poz Poz
Scope Ustni voda Neg Poz Poz

ZkFizena reaktivita

Nize uvedené mikroorganismy byly pfipraveny v koncentracich 1x10” a naneseny na tampony. Tampony byly testovany v duplikatu v
souladu s navodem. Vysledky testd byly odeéteny v pfedepsaném &ase bud jako pozitivni, nebo jako negativni. Vysledky ukazuji, ze
nebyla prokazana zkfizena reaktivita v pfedepsaném ¢ase pro odecitani vysledku.

Organismus ATCC No. Vizuilni odecet Organismus ATCC No. Vizuilni odedet
Bordetella pertussis 8467 Neg Strep B 12386 Neg
Branham ella catarrhalis 25238 Neg Strep C 12401 Neg
Candida albicans 1106 Neg Strep F 12392 Neg
Corynebacterium diphtheriae 13812 Neg Strep G 12394 Neg
Enterococcus durans 19432 Neg Streptococcus agalactiae 13813 Neg
Enterococcus faecalis 19433 Neg Streptococcus canis 43496 Neg
Hem ophilus influenzae 9006 Neg Streptococcus equisim ilis 9528 Neg
Klebsiella pneumoniae 9987 Neg Streptococcus equisim ilis 9542 Neg
Neisseria gonorrhea 27633 Neg Streptococcus equisim ilis 12388 Neg
Neisseria meningitides 13077 Neg Streptococcus mutants 25175 Neg
Neisseria sicca 9913 Neg Streptococcus pneumonie 27338 Neg
Neisseria subflava 14799 Neg Streptococcus sanguis 10556 Neg
Pseudomonas aeruginosa 9721 Neg Streptococcus oralis 9811 Neg
Serratia marcescens 8100 Neg Streptococcus mitis 903 Neg
Staphylococcus aureus 12598 Neg Streptococcus anginosus 33397 Neg
Staphylococcus epidermidis 1228 Neg Streptococcus intermedius 27335 Neg

Ovéreni v praxi

Pro srovnani byly ulti med Streptococcus A kazetové testy pouzity ve tfech ordinacich praktickych lékafd, osobami, které mély rdzné
predchozi zkuSenosti s témito testy. V kazdé ordinaci byl testovan pfedem pfipraveny randomizovany panel vzorkl, obsahujici 20
negativnich, 20 slabé pozitivnich, 20 stfedné pozitivnich a 20 pozitivnich vzork( paralelné ve tfech dnech. Ziskané vysledky souhlasily v
96 % s oCekavanymi nalezy. Detekce antigenu Strep A*

Darcon Flokované
Standard tampony

1 *Srovnani tamponti bylo provedeno ulti med
vysledek Streptococus A kazetovym testem pii riznych
urovnich fedéni Strep A antigenu

pozitivni
slabé poz. Flocked swabs: FLOQSwabs® manufactured by Copan Italia
Spa, Via F. Perotti, 10-25125 Brescia, Italy — CE Marked by
Copan Italia according to MDD

negat. 0

120 ' 1200 | 1:1000
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