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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu streptokoka B ve vzorcich télnich tekutin.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI

ulti med Streptococcus B test je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigenu streptokoka B ve vzorcich ziskanych
z vaginalnich a rektalnich stérd téhotnych Zen, nebo z ruznych stérl z novorozencl. Testovaci souprava slouzi jako pomoc pfi
diagnostice infekce zplisobené streptokokem B.

SHRNUTI

Streptokoky skupiny B (GBS), nebo Streptococcus agalactiae patfi k nejéastéjSim pri¢inam zivot ohrozujicich infekci u novorozenct. Asi
5-30% v8ech t&hotnych Zen je kolonizovano GBS." Nékolik poslednich studii prokazalo, Ze lééba kolonizovanych Zen v obdobi po&as
porodu vyrazné snizuje vyskyt sepse zptisobené GBS.>* Proto je screening dlezity a tfady v USA ( Centrum pro kontrolu a prevenci
nemoci , CDC) zddrazriuji rutinni vySetfeni na streptokoka B mezi 35. a 37. tydnem téhotenstvi. Ze studie CDC vyplyva, Ze lécba na
zakladé rutinného vySetfeni je o 50% ucinnéjSi, nez podavani antibiotik t€hotnym Zenam s klinickymi rizikovymi faktory. Standardni
kultivacni metody vyzaduji 24-48 hodin a proto vysledky pro ucinnou lé¢bu nemusi byt v€as k dispozici. Proto jsou pozadovany metody
vyuzivajici rychlé screeningové techniky.

PRINCIP TESTU

ulti med Streptococcus B test detekuje pfitomnost antigent streptokoku B pomoci barevné zmény na reagencénim
prouzku uvnitf kazety. Protilatky proti streptokoku B jsou imobilizované na testovaci zéné. Béhem testu vzorek
reaguje s konjugatem polyklonalni protilatky anti Strep B navazané na barevnych partikulich umisténych na podlozce
v misté, na které se aplikuje vzorek. Tato smés migruje membranou kapilarnimi silami a setkava se s reagentem
umisténym na membrané. Pokud je ve vzorku obsazen antigen Strep B, vytvofi se v testovaci z6né barevna
linie.Pfitomnost barevné linie v testovaci zéné T znamena pozitivni vysledek. Pokud se v oblasti T barevna linie
nevytvofi, vysledek je negativni.V kontrolni zéné C se musi barevna linie objevit v kazdém pfipadé. Potvrzuje
spravny postup, dostate€ny objem vzorku a nasakavost membrany.

Reprodukce se muize liSit od originalu.

REAGENCIE
Pro specifickou identifikaci antigenu Strep B v télnich tekutinach vyuziva test polyklonalni protilatky.

Bezpecnostni pokyny

. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. *  Vlhkost a teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledek testu.
. Nepouzivejte po uplynuti data expirace. »  Pred pouzitim testu si pfectéte diisledné navod

. Nepouzivejte, pokud je poSkozen originalni obal testu. + Test je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

. Nejezte, nepijte a nekufte v mistnosti, kde se zpracovavaiji *  Pro zabranéni kontaminace pouzivejte pro kazdy vzorek

vzorky a provadéji se testy. novou extrakéni zkumavku

. P¥i testovani vzorkll pouzivejte osobni ochranné prostfedky +  Pozitivni kontrola obsahuje jako konzervant azid sodny

jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu oci.

Souprava obsahuje reagenty zvifeciho puvodu. Certifikované
poznatky o plivodu a / nebo sanitarnim stavu zvifat zcela
negarantuji Gplnou absenci pfenosnych patogenu. Proto se
doporuduje, aby tyto vyrobky byly povazovany za
potencionalné infekéni a aby se pfi zachazeni s nimi
dodrzovala obvykla bezpecnostni opatfeni (napf.nejist,
nevdechovat).

Testovaci kazeta musi zlstat v uzavieném obalu az do doby
pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA
ulti med Streptococcus B test mize byt skladovan za pokojové teploty, nebo v chladnicce pfi teploté 2-30°C. Kazeta musi byt
uschovana v uzavfené originalni obalce az do doby pouziti. Testovaci kazeta a Cinidla jsou stabilni do data expirace uvedené na obalu.
Chrarite vSechny soucasti pfed kontaminaci. Pokud roztoky vykazuji moznou mikrobialni kontaminaci nebo zakal, nepouzivejte je.
Biologicka kontaminace dodaného materialu, odbérovych nadob nebo cinidel mize zpusobit fale$né vysledky testu.

chrarite pfed mrazem.

DODANY MATERIAL

StrepB - kazety

Extrakeni pufr

Zkumavky s kapacim uzavérem

Pribalovy letak

Pozitivni kontrola ( nezivé Strep B, obsahuje <0,1%NaNs)

Stojanek

Stiraci tampony (obsahuji nylonova vlakna, sterilné balené)
odpovidaji smérnici 2007/47/ES

O'COPAN c E

Via Perotti 16-28 + 25125 Brescia, Italy

(NaNs3)
Pouzity material, zbytky vzorku i pouzité testy likvidujte jako
infekéni odpad podle lokalnich predpisu.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly
infekeni latky. Dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickym rizik(im v pribéhu celé procedury a
postupuijte podle standardnich postuptl pro spravnou likvidaci
vzorkd.

nepouzivejte po uplynuti data expirace.
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NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY MATERIAL
» Casovat
* negativni kontrola

ODBER VZORKU

Pouzivejte pouze reagencie a sterilni tampony dodané jako sou¢ast soupravy testu ulti med Streptococcus B.

Setfete spodni ¢ast vaginy (vaginal introitus), a nasledné rektum (napf.vlozenim tamponu skrze analni svéra€) bud timtéz jednim
tamponem, nebo dvéma riznymi tampony. Test by mél byt proveden vzapéti po odebrani vzorku. Pokud to neni mozné, ulozte tampon
do suché sterilni zkumavky, za pokojové teploty nejdéle 4 hodiny, v chladniéce pfi teploté 2-8°C az po dobu 24 hodin. Pfed provedenim
testu vytemperujte vzorek na pokojovou teplotu.

Pokud bude vyzadovana i bakterialni kultivace, lehce vytvorte prouzek na kultivacni misce. Nevkladejte do extrakéniho pufru, reagencie
v ném obsazené by bakterie zabili a znemoznili kultivaci. Pak pouzijte pro test (Iépe je ale pouzit 2 tampony jeden pro kultivaci a jeden
pro testovani). Nevkladejte tampon do transportniho média, muze interferovat v testu a zpusobit nespravny vysledek.

NAVOD K POUZITI

Pred testovanim vytemperujte vzorek, testovaci kazetu i véechna ¢inidla na pokojovou teplotu (15-30°C).

Vyjméte testovaci kazetu z féliového obalu a pouZzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkll se dosahne, je li test pouzit bezprostiedné po
vyjmuti z féliového obalu.

PRIPRAVA VZORKU

1.  Umistéte Cisté extrakéni zkumavky do pracovniho stojanku a pfidejte do nich 14 kapek extrakéniho roztoku.

2.  Ponoite stiraci tampon do extrakéni zkumavky a otacenim mezi dvéma prsty dikladné promichaveijte po dobu 15 sekund.

3.  Nechte stat pfi pokojové teploté 1 minutu , poté stlacejte odbérovy tampon proti sténé zkumavky tak, aby se co nejlépe
vymackala nasakla tekutina.

4.  Odbérovy tampon zlikvidujte dle platnych predpisu jako infekéni odpad. Zkumavku uzavrete vickem.

POSTUP TESTU

Vyjméte kazetu z foliové obalky a umistéte ji na vodorovnou suchou podlozku.

Oznacte test identifikaci pacienta nebo kontrolni identifikaci.

Kapatkem ve vicku zkumavky aplikujte 3 kapky do jamky pro vzorek S.

Béhem testu Ize pozorovat prosakovani nartizovélé kapaliny vysledkovym oknem uprostied kazety.
Odectéte nalez po 10 minutach, ne déle nez za 20 minut.

apoObd=

Poznamka :
1. Zabrarite tvorbé bublin v jamce pro vzorek S.
2. Nepfidavejte zadnou tekutinu na membranu do vysledkového okna.

INTERPRETACE VYSLEDKU

ce q3 q3 Ce
s s s s

pozitivni negativni neplatny
Reprodukce se muze lisit od originalu !

Pozitivni*: objevi se dvé zietelné Cervevé €ary. Jedna by méla byt v kontrolni oblasti C a druha v testovaci zéné T. Pozitivni vysledek
indikuje vyskyt streptokoku B ve vzorku.

* Poznamka : Intenzita €ervené barvy v testovaci zoné T se bude liSit v zavislosti na koncentraci strep B ve vzorku. Proto jakykoliv
odstin ervené v teastovaci oblasti T by mél byt povazovan za pozitivni. Tento test je pouze kvalitativni test a nemuze urcit koncentraci
analytu ve vzorku.

Negativni: objevi se pouze jedna ¢ervena linka v kontrolni oblasti C, linie v testovaci zéné T chybi. Negativni vysledek znamena, ze
antigen Strep B neni pfitomen ve vzorku, nebo je jeho koncentrace pod detekovatelnou urover testu. Vzorek pacienta by mél byt
kultivovan, aby se potvrdila absence infekce Strep B. V pfipadé, Ze klinické symptomy nejsou konsistentni s vysledkem testu, je potfeba
odebrat novy vzorek za uc¢elem jeho kultivace.

Neplatny: Pokud se neobjevila kontrolni linie C (bez ohledu na pfitomnost linie T), doSlo v provedeni testu k chybé ( nedostatecny
objem vzorku, nespravna technika provedeni testu). Test nehodnotte. Pfectéte si navod a opakujte test s novou testovaci soupravou.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte vyrobce nebo distributora.
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KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality se provadi s negativnimi vzorky pfesné podle postupu uvedeného v &asti PFiprava vzorku, Postup testu a
Interpretace vysledk(. Cervena linie, ktera se objevi v kontrolni zéné testu C potvrzuje, Ze bylo pouZito dostatedné mnoZstvi vzorku a
technika provedeni testu byla spravna.

Externi kontrola kvality. Kromé standardnich postupud kontroly jakosti vasi laboratofe se doporucuje, aby se vykonavala pozitivni
externi kontrola pfi pouziti nové Sarze testl a pfi provadéni testd novym pracovnikem.

To ovéfi, ze Cinidla a testovaci kazety funguji spravné a testujici je schopen uskuteénit testovaci postup spravnou technikou. Externi
pozitivni kontrola obsahuje teplem usmrcené non- streptokoky B. Pokud testovani nepfinasi o€ekavané vysledky, test nepouzivejte. Test
opakujte, nebo se obratte na svého distributora.

Postup pri testovani externi kontroly kvality
Do jamky pro vzorek S kapnéte 2 — 3 kapky poskytnuté pozitivni kontroly. Vysledek interpretujte po 10 minutach. Neodecitat po uplynuti
20 minut. Pfi interpretaci vysledku testu postupujte podle bodu ,Interpretace vysledku“.

OMEZENI

1. ulti med Streptococcus B test je ur€en pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Slouzi pouze pro kvalitativni detekci Strep B a
z intenzity barvy linie &i jeji tloustky nelze délat zadné zavéry.

2. Presnost testu zavisi na kvalité vytéru. K fale$né negativnimu vysledku muze dojit pfi nespravné technice vytéru nebo nespravnym
skladovanim ziskaného vzorku. Negativni vysledek muze vyjit i u pacientd na za¢atku onemocnéni v disledku nizké koncentrace
antigenu Strep B.

3. Test nerozliSuje bezpriznakové nosice streptokokl skupiny B od téch se symptomatickou infekci.

Jestlizé vysledky testu nejsou konzistentni se symptomy, doporucuje se kultivacni metoda.

4. Definitivni klinicka diagnéza by neméla byt zalozena na vysledcich jediného testu, ale méla by byt stanovena Iékafem na zakladé

zhodnoceni vech klinickych a laboratornich nalez.

CHARAKTERISTIKY TESTU
Charakteristiky testu byly ziskany testovanim s polyesterovymi tampony, které nevykazaly zadné interference. Testovanim bylo zjisténo,
Ze pouziti flokovanych tampont zvysuje limit detekce Streptococcus B testu.

Senzitivita a specificita

Bylo odebrano celkem 120 vaginalnich a rektalnich vytérd od pacientl s pfiznaky vaginalni sekrece. Kazdym tamponem byl naockovan
agar z ov¢i krve v kultivacnich miskach, potom testovan ulti med Streptococcus B testem. Kazda miska byla preockovana kvlli izolaci,
inkubovana pfi 37°C v prostfedi s 5-10% CO,  jako médium byl pouZit agar s bacitracinovym diskem po dobu 18-24 hod. Negativni
kultivaéni misky byly inkubovany po dobu dalSich 18-24 hodin. Mozné kolonie GBS byly subkultivovany a potvrzeny metodou latexové
aglutinace. Z celkového poctu 120 vzorkl bylo kultivaci zjisténo 98 negativnich a 22 pozitivnich. Tyto vytéry byly testovany ulti med
Streptococcus B testem :

kultivace

Strep B
rychly test

Senzitivita : 20/(20+2) = 90,9%
Specificita : 96/(96+2) = 97,9%

Minimalni detekéni limit
Citlivost (limit detekce) testu je 1x10° org/ml. Pozitivni vysledek se ziska, kdyZ je mnozstvi antigenu Strep B rovno nebo vyssi nez
uvedena hodnota. Naopak, negativni vysledek se ziska, kdyz je mnozstvi antigenu Strep B mensi nez uvedena hodnota.

FaleSné negativni vysledek (Hook efekt)

Za ucelem urc€eni , zda dochazi k falesné negativnimu vysledku, nebo snizeni signalu s rostoucim analytem byly tampony s burikami
Strep B upraveny na koncentraci 1x10°, 1x10°%, 1x107, 1x10°, 1x10° org/ml. Na testovani byly pouzity 3 3arze testd v replikatech po
trech. Vysledky ukazaly, Ze ulti med Streptococcus B testem je mozné detekovat az 1x10° org/ml bez nepfiznivych G&inku.

Strep B org/ml TestA TestB Test C
1.0x10° Poz Poz Poz
1.0x10° Poz Poz Poz
1.0x10 Poz Poz Poz
1.0x10° Poz Poz Poz
1.0x10° Poz Poz Poz
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Nize uvedené bakterialni druhy byly aplikovany na stiraci tampon pii kone&né koncentraci 1,0x10 org/ml. Stéry byly zpracovany v
duplikatu a vysledky na kazetach interpetovany podle navodu k pouziti testu. Vysledky uvedené v tabulce potvrzuji, Ze zadny z
uvedenych mikroorganismu nevykazoval zkfizenou reaktivitu v redlném case.

Organizmus ATCC No. Vizualni Organizmus ATCC No. Vizualni
posouzeni posouzeni

Candida albicans 1106 Neg Strep C 12401 Neg
Corynebacterium 13812 Neg Strep F 12392 Neg
diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Neg Strep G 12394 Neg
Enterococcus faecalis 19433 Neg Streptococcus agalactiae 13813 Neg
Hem ophilus influ enzae 9006 Neg Streptococcus canis 43496 Neg
Klebsiella pneumoniae 9987 Neg Streptococcus equisim ilis 9528 Neg
Nei ia gonorrhea 27633 Neg Streptococcus equisim ilis 9542 Neg
Nei ia mening itidis 13077 Neg Streptococcus equisim ilis 12388 Neg
Nei ia sicca 9913 Neg Streptococcus mutans 25175 Neg
Nesseria subflava 14799 Neg Streptococcus pneumonie 27338 Neg
Pseudomonas aeruginosa 9721 Neg Streptococcus sanguis 10556 Neg
Serratia marcescens 8100 Neg Streptococcus oralis 9811 Neg
Staphylococcus aureus 12598 Neg Streptococcus mitis 903 Neg
Stapylococcus epidermidis 1228 Neg Streptococcus anginosus 33397 Neg
Strep A 19615 Neg Streptococcus intermedius 27335 Neg
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Objednavaci cislo
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Vyrobce

ulti med Products
(Deutschland) GmbH
Reeshoop 1 ¢

22926 Ahrensburg « Germany
Telefon: +49-4102 — 80090

Fax: +49-4102 — 50082
e-mail: info@ultimed.de

Tento navod na pouziti je v souladu s nejnovéjSimi technologiemi/revizemi.
Zmeéna vyhrazena bez pfedchoziho upozornéni!

Distributor v EU

ulti med Products

(Belgium) BVBA
Honzebroekstraat 137

8800 Roeselare

Phone : +32 +51 200 425
Fax :+32 +51 200 449

e-mail : belgium@ultimed.org

tel.:
fax

Distributor pro CR
JK Trading s.r.o.
Kfivatcova 421/5
15521 Praha

1 +420 257 220 771
e-mail : praha@jktrading.cz

Mecikova 30

+420 257 220 760

841 07 Bratislava

tel.. +421 264 774 620

fax : +421 264 774 593

e-mail : jk-trading@jk-trading.sk

Distributor pro SK
JK Trading s.r.o.
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