Streptococcus B Plus u IIIII
test
medc

Flokované tampény

Rychly test na kvalitativhu detekciu antigénu streptokoka B vo vzorkach telesnych tekutin.
In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.

ZAMYSLANE POUZITIE

ulti med Streptococcus B test je rychly imunochromatograficky test na kvalitativnu detekciu antigénu streptokoka B vo vzorkach
ziskanych z vaginalnych a rektalnych sterov tehotnych Zien, alebo z réznych sterov z novorodencov. Testovacia suprava sluzi ako
pomoc pri diagnostike infekcie spdsobenej streptokokom B.

ZHRNUTIE

Streptokoky skupiny B (GBS), alebo Streptococcus agalactiae, patria k najcastejSim pri¢inam zivot ohrozujucich infekcii u
novorodencov. Asi 5-30% vSetkych tehotnych Zien je kolonizovanych GBS.! Niekolko poslednych $tudii preukézalo, ze liecba
kolonizovanych Zien v obdobi po¢as pérodu vyrazne znizuje vyskyt sepsy sposobenej GBS.2* Preto je skrining dolezity a Grady v USA
(Centrum pre kontrolu a prevenciu choréb, CDC) zddraznuju rutinné vySetrenie na streptokoka B medzi 35. a 37. tyzdfiom tehotenstva.
Zo $tudie CDC vyplyva, ze lie€ba na zaklade rutinného vySetrenia je o 50% ucinnejSia, jako podavanie antibiotik tehotnym zenam s
klinickymi rizikovymi faktormi. Standardné kultivaéné metody vyZzaduju 24-48 hodin a preto vysledky na Gginnu liebu nemusia byt véas
k dispozicii. Preto su pozadované metdédy vyuzivajuce rychle skriningové techniky.
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STREP B

PRINCIP TESTU

ulti med Streptococcus B test sluzi na detekciu antigénov Streptococcus skupiny B. Vysledok sa odgita vizualne
tak, Ze sa interpretuje vznik farebnej Ciary v testovacej oblasti membrany, kde su imobilizované protilatky proti Strep
B. Pocas testu reaguje vzorka s polyklonalnymi protilatkami proti Strep B konjugovanymi s farebnymi ¢asticami, ktoré
sU nanesené v jamke pre vzorku S. Zmes potom vzlina membranou pésobenim kapilarnych sil a interaguje s
¢inidlami na membrane. Ak je vo vzorke dostatok antigénu Strep B, vytvori sa v testovacej oblasti membrany farebna
Ciara. Pritomnost tejto farebnej ciary indikuje pozitivny vysledok, zatial ¢o nepritomnost farebnej &iary indikuje
negativny vysledok. Vznik farebnej Ciary v kontrolnej oblasti testu sluzi ako kontrola postupu a potvrdzuje, ze bol
pridany spravny objem vzorky a doSlo k nasiaknutiu membrany.

Reprodukcia sa méze lisit' od originalu!

REAGENCIE
Test vyuziva polyklonalne protilatky na Specificku identifikaciu antigénu Strep B vo vzorkach telesnych tekutin.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Vyhradne na profesionalnu in vitro diagnostiku.

Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenej na
obale.

Nepouzivajte, ak bol originalny obal testu poSkodeny.

Test musi zostat v uzavretom obale az do doby pouZitia.

Nejedzte, nepijte a nefajcite v priestoroch, kde sa manipuluje
so vzorkami.

Pri testovani vzoriek pouZivajte osobné ochranné
prostriedky, ako laboratérny plast, jednorazové rukavice

Vlhkost a teplota mdZu nepriaznivo ovplyvnit vysledok testu.

Pred testovanim si pozorne prestudujte cely navod.

Test nepouzivajte opakovane.

Na kazdu vzorku pouzivajte novu extrakénu skimavku,
zabranite tym vzajomnej kontaminacii.

Pozitivna kontrola obsahuje konzervant azid sodny (NaNg).

Material pouZity na testovanie sa musi zlikvidovat podla
platnych Statnych a lokalnych predpisov.

a ochranu oci.

. Tato suprava obsahuje produkty Zivo€iSneho pdvodu; -
certifikované poznatky o pdvode a/alebo sanitarnom stave
zvierat Uplne negarantuju celkovd absenciu prenosnych
patogénnych latok; odporuca sa preto, aby sa s tymito
produktmi zaobchadzalo ako s potencialne infekénymi a aby
boli dodrziavané obvyklé bezpecnostné opatrenia (nejest,
nevdychovat).

So v8etkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby
obsahovali infekéné latky. Dodrzujte stanovené opatrenia
proti mikrobiologickym rizikdm v priebehu celého procesu
testovania a dodrzujte Standardné postupy pre spravnu
likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA

ulti med Streptococcus B test mdze byt skladovany pri izbovej teplote, alebo v chladnicke pri teplote 2-30°C. Kazeta musi byt
uchovavana v uzatvorenom obale az do doby pouzitia. Testovacia kazeta a €inidla su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.
Chrante vSetky komponenty tejto stpravy pred kontaminaciou. Ak roztoky vykazuji mikrobialnu kontaminaciu alebo zékal, nepouzivajte
ich. Biologicka kontaminacia dodanej supravy, odberovych nadob, alebo ¢inidiel, m6ze spbsobit faloSné vysledky testu.

. nemrazit. *  nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie.
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DODAVANY MATERIAL NEDODAVANY, ALE ODPORUCANY MATERIAL
+ StrepB — testovacie kazety + Casovad
» Extrakény pufer » Negativna kontrola

+ Skumavky s kvapkatkom
* Pribalovy letak

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

+ Stojan u Q’wPAN C€... (MDD)

* Flokované tampodny (obsahuju nylonové viakna, sterilne balené)
zodpovedajuce smernici 2007/47/ES Via Perotti 16-28 + 25125 Brescia, Italy

ODBER VZORIEK

Pouzivajte len reagencie a sterilné tampény dodané s testom ulti med Streptococcus B. Vzorky telesnych tekutin odoberte sterilnym
tamponom, ktory je su€astou supravy. Vzorky telesnych tekutin odoberajte Standardnymi klinickymi metédami. Urobte ster spodnej Casti
vaginy (vaginal introitus) a potom rekta (napr.vloZzenim tampénu cez analny zvierac), bud' tym istym jednym tampdénom, alebo dvomi
réznymi tamponmi. Test by sa mal vykonat ihned po odobrati vzorky. Vytery sa mézu skladovat' v sterilnej, suchej plastovej skimavke
az 4 hodiny pri izbovej teplote (15-30 ° C), alebo v chladni¢ke (2-8 ° C) az 24 hodin. Pred testovanim by sa vSetky vzorky mali
vytemperovat na izbovu teplotu. Ak je poZadovana kultivacia baktérii, pred pouzitim testovacej kazety tampénom s odobranou vzorkou
zlahka pretrite kultivacnd misku s agarom. Extrakéné €inidla zabijaju baktérie na tamponoch a znemoznuju kultivaciu. Na kultivaciu je
mozné odobrat druhU vzorku pomocou iného tampdénu. Neumiestiujte tampdn do akéhokolvek transportného média, pretoZze
transportné médium interferuje s testom a pre test nie je potrebné zaistit' Zivotaschopnost organizmov.

NAVOD NA POUZITIE

Pred testovanim vytemperujte testovaciu kazetu, reagencie a / alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30 ° C). Vyberte testovaciu kazetu z
uzatvoreného foliového obalu a pouzite ju €o najskér. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykona ihned po otvoreni féliového
obalu.

PRIPRAVA VZORKY

1.  VlozZte Cistu extrak&nu skumavku na oznacené miesto pracovného stojanu. Do skumavky pridajte 14 kvapiek extrak&ného €inidla.

2. Ponorte stieraci tampdn s odobranou vzorkou do extrakénej skimavky a otaéanim medzi dvomi prstami 15 sekund dékladne
premieSavajte.

3. Nechajte stat pri izbovej teplote 1 minutu, potom stla€ajte odberovy tampdn proti stene skimavky tak, aby sa o najlepSie
vytlacila nasiaknuta tekutina.

4.  Odberovy tampon zlikvidujte podla platnych Statnych a miestnych predpisov ako infekény odpad. Skimavku uzatvorte viec¢kom.

POSTUP TESTU

Vyberte kazetu z uzavretého foliového obalu a umiestnite ju na €isty, rovny povrch.

Oznacte test identifikaciou pacienta alebo identifikaciou kontroly.

Drzte skumavku kvapkadlom kolmo nad testovacou kazetou a aplikujte 3 kvapky premieSanej vzorky do jamky na vzorku (S).
V priebehu testu je mozné pozorovat presakovanie naruzovelej kvapaliny vysledkovym oknom uprostred kazety.

Vysledok odgitajte po 10 mindtach.Test neinterpretujte po uplynuti 20 minut.

apwhE

Poznamka :
1. Zabrarite tvorbe bublin v jamke na vzorku (S).
2. Nepridavajte ziadnu tekutinu na membranu do vysledkového okna.
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pozitivny negativny neplatny

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

w

Reprodukcia sa méze lisit’ od originalu !
Pozitivny*:  Objavia sa dve zretelné Cervevé Ciary. Jedna by mala byt v kontrolnej oblasti C a druha v testovacej zéne T. Pozitivny

vysledok indikuje vyskyt streptokoku B vo vzorke.
*Poznamka : Intenzita Cervenej farby v testovacej zéne T se bude liSit' v zavislosti od koncentracie Strep B vo vzorke.
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Preto akykolvek odtiefi Cervenej v testovacej oblasti T by mal byt povazovany za pozitivny. Tento test je iba
kvalitativnym testom a nemoze urcit koncentraciu analytu vo vzorke.

Negativny : Objavi sa iba jedna €ervena linka v kontrolnej oblasti C, linka v testovacej zéne T chyba. Negativny vysledok znamena,
Ze antigén Strep B nie je pritomny vo vzorke, alebo je jeho koncentracia pod detekovatelnou urovriou testu. Vzorka
pacienta by mala byt kultivovana , aby sa potvrdila absencia infekcie Strep B. V pripade, Ze klinické symptémy nie su
konzistentné s vysledkom testu, je potrebné odobrat novu vzorku za uc¢elom kultivacie.

Neplatny : Neobjavila sa kontrolna linka C (bez ohfadu na pritomnost linky T). Nedostato€ény objem vzorky a nespravna technika
pri testovani su najpravdepodobnejSimi pri€¢inami tohoto zlyhania. Skontrolujte postup a test zopakujte s novou
testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestante pouzivat testovaciu supravu a kontaktujte distributora /
vyrobcu.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola kvality sa vykonava s negativnymi vzorkami presne podla postupu uvedeného v €asti Priprava vzorky, Postup testu a
Interpretacia vysledkov. Cervena linka, ktora sa objavi v kontrolnej zéne testu C potvrdzuje, Ze bolo pouZité dostatoéné mnoZstvo vzorky
a technika vykonania testu bola spravna.

Externa kontrola kvality. Okrem Standardnych postupov kontroly akosti vasho laboratéria sa odportic¢a, aby sa vykonavala pozitivna
externa kontrola pri pouziti novej Sarze testov a pri vykonavani testov novym pracovnikom. Overi sa tym, ze Cinidla a testovacie kazety
funguju spravne a testujuci je schopny vykonat testovaci postup spravnou technikou. Externa pozitivna kontrola obsahuje teplom
usmrtené non- streptokoky B. Ak testovanie neprinaSa o€akavané vysledky, test nepouzivajte. Test opakuijte, alebo se obratte na svojho
distributora.

Postup pri testovani externej kontroly kvality
Do jamky na vzorku (S) kvapnite 2 — 3 kvapky poskytnutej pozitivnej kontroly. Vysledok interpretujte po 10 minutach. Vysledok
neodgitavajte po uplynuti 20 minat. Pri interpretacii vysledku testu postupujte podla bodu ,Interpretacia vysledkov*.

OBMEDZENIA

1. ulti med Streptococcus B test je ur€eny vyhradne na profesionalnu in vitro diagnostiku. Sluzi iba na kvalitativnu detekciu Strep B
a z intenzity farby linky, ¢i jej Sirky nie je mozné robit Ziadne zavery.

2. Presnost testu zavisi od kvality vyteru. K faloSne negativnemu vysledku méze ddjst’ pri nespravnej technike vyteru, alebo
nespravnym skladovanim ziskanej vzorky. Negativny vysledok méze vyjst i u pacientov na zaciatku ochorenia v désledku nizkej
koncentracie antigénu Strep B.

3. Test nerozliSuje bezpriznakovych nosicov streptokokov skupiny B od tych so symptomatickou infekciou.

Ak vysledky testu nie su konzistentné so symptémami, odporuc¢a sa kultivacna metédda.

4. Definitivna klinicka diagnéza by nemala byt zaloZzena na vysledkoch jediného testu, ale mala by byt stanovena lekarom na zaklade

zhodnotenia vSetkych klinickych a laboratérnych nalezov.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Charakteristiky testu boli ziskané testovanim vzoriek ziskanych pomocou polyesterovych tampénov. Merania s flokovanymi tampénmi
nepreukazali ziadnu interferenciu s testovacou supravou. Okrem toho merania ukazali, Zze pouzitie flokovanych tampoénov zvySuje
hranicu detekcie testu Strep B Rapid v porovnani s polyesterovymi tampoénmi.

Senzitivita a Specificita

Od pacientov s priznakmi vaginalnej sekrécie bolo odobranych celkom 120 vaginalnych a rektalnych vyterov. Kazdym tampénom bol
naocCkovany agar z ovCej krvi v kultivaénych miskach, potom bol otestovany ulti med Streptococcus B testom. Kazda miska bola
preockovana kvéli izolacii , inkubovana pri 37°C v prostredi s 5-10% CO, , ako médium bol pouzity agar s bacitracinovym diskom po
dobu 18-24 hod. Negativne kultivaéné misky boli inkubované po dobu dal$ich 18-24 hodin. MozZné kolénie GBS boli subkultivované a
potvrdené metddou latexovej aglutinacie. Z celkového poctu 120 vzoriek bolo kultivaciou zistenych 98 negativnych a 22 pozitivnych.
Tieto vytery boli testované ulti med Streptococcus B testom :

kultivacia

Strep B

rychly test + 20 2

2 96

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

Minimalny detekény limit
Citlivost (limit detekcie) testu je 1x10° org/ml. Pozitivny vysledok sa ziska, ak je mnoZstvo antigénu Strep B rovné alebo vy$sie ako
uvedena hodnota. Naopak, negativny vysledok sa ziska, ak je mnozZstvo antigénu Strep B mensie ako uvedena hodnota.

Falos$ne negativny vysledok (Hook efekt)

Za Ucelom ur€enia, ¢i dochadza k faloSné negativnemu vysledku, alebo znizZeniu signalu s rastdcim analytom boli tampdny s bunkami
Strep B upravené na koncentraciu 1x10°, 1x108, 1x107, 1x108, 1x10° org/ml. Na testovanie boli pouZité 3 Sarze testov v replikatoch po
troch. Vysledky ukazali, Ze ulti med Streptococcus B testom je mozné detekovat az 1x10° org/ml bez nepriaznivych uginkov.
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Strep B org/ml TestA Test B TestC
1.0x10° Poz Poz Poz
1.0x 108 Poz Poz Poz
1.0 x 107 Poz Poz Poz
1.0x10° Poz Poz Poz
1.0x10° Poz Poz Poz

Skrizena reaktivita

NiZie uvedené bakterialne druhy boli aplikované na stieraci tampon pri koneénej koncentracii 1,0x107 org/ml. Stery boli spracované v
duplikatoch a vysledky na kazetach interpetované podla navodu na pouzitie testu. Vysledky uvedené v tabulke potvrdzuju, ze Ziadny z
uvedenych mikroorganizmov nevykazoval skrizenu reaktivitu v redlnom 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
Neisseria gonorrhea 27633 Neg Streptococcus equisim ilis 9542 Neg
Neisseria mening itidis 13077 Neg Streptococcus equisim ilis 12388 Neg
Neisseria 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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Tento navod na pouzitie je v sulade s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajiceho upozornenia!
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