Streptococcus A gyorsteszt
(torokgarat-valadék)
Kizardlag professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra!

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Streptococcus A gyorsteszt (torokgarat-valadék) egy vizualis elven alapulé immunoldgiai vizsgélat az A-tipusu
Streptococcus antigének kvalitativ feltétel t kimutatasara emberi torokvaladékbdl. Ez a készlet az A-tipusu Strep-
tococcus-fert6zés diagnézisanak feldllitasaban nydjt segitséget.

BEVEZETES
A béta-hemolitikus A-csoportu Streptococcus a felsd léguti fertézések, példaul a mandulagyulladas, a torokgyulladas
és a skarlatlaz egyik f6 okozéja. Az A-csoportt Streptococcus-faringitis korai diagnozisa és kezelése bizonyitottan csok-
kenti a tiinetek stlyossagat és a tovabbi szovédményeket, példaul a reumds lazat és a glomerulonefritiszt.
A Strep ,A” fert6zés kimutatasanak hagyomanyos mddszere az organizmus izoldldsabdl és az azt kévets azonositasbol
all. Ez a modszer altalaban 24-48 érat vesz igénybe. Az A-csoportu Streptococcus antigén kdzvetlen kimutatdsara
szolgalé immunoldgiai technikak legujabb fejlesztése lehet6vé teszi az orvosok szamara a diagnézis feldllitasat és a
terdpia azonnali megkezdését.

MUKODESI ALAPELV
A Strep ,A” gyorsteszt (torokgarat-valadék) az A-csoportu Streptococcus antigéneket a tesztcsik szinvaltozasanak vi-
zudlis értelmezése (tjan mutatja ki. A Strep ,A” antitestek a membran tesztteriiletén immobilizalédnak. A teszt soran
a minta reagal a poliklonalis Strep ,A” antitestekkel, amelyek szines részecskékhez konjugéltak, és elGzetesen a teszt
mintalapjan vannak bevonva. A keverék ezutdn kapillaris hatds révén atvandorol a membranon, és kdlcsénhatasba
|ép a membranon lévé reagensekkel. Ha a mintdban elegendd Strep ,A” antigén van, akkor a membran tesztteriletén
(T) szines csik lesz lathatd. E szines csik jelenléte pozitiv eredményt, mig hidnya negativ eredményt jeldl. A szines
csik megjelenése a kontrollteriileten (C) eljarasi ellenérzésként szolgdl, és azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiség(i minta

keriilt hozzaadasra, és a membran atszivargas megtortént.
A KESZLET TARTALMA

A tesztcsomag részei:
Tesztkazetta Minden teszt szines konjugatumokat és elézetesen bevont reaktiv
reagenseket tartalmaz a megfeleld régiokban.

1,0 M natrium-nitrit

0,4 M ecetsav

Nem életképes Strep B; 0,09% natrium-azid

Nem életképes Strep C; 0,09% natrium-azid

A mintagy(ijtéshez

A mintak el6készitéséhez

A helyes hasznalathoz

1-es reagens
2-es reagens
Pozitiv kontroll
Negativ kontroll
Steril mintavevé palca
Extrakcids cs6
Hasznalati Gtmutatd
Kémcsétartd

] de nem
Ora/ld6zit

OVINTEZKEDESEK

e Kizdrdlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra.

e  Acsomagolason feltiintetett lejarati id6 utdn ne hasznalja fel! Ne hasznalja a tesztet, ha a fdliatasak sériilt! Ne
hasznalja fel Gjra a teszteket!

e Ezakészlet llati eredetii anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészséguigyi allapoténak igazolt
ismerete nem garantalja teljes mértékben az atvihet6 kérokozok hidnyét. Ezért ajanlott ezeket a termékeket
potencidlisan fert6zének tekinteni, és a szokdsos biztonsagi 6vintézkedések betartdsaval kezelni (nem szabad
lenyelni vagy belélegezni).

e Kerilje el a mintak keresztszennyezddését azzal, hogy minden mintahoz 0j mintagydijt6 edényt hasznal!

e Avizsgalatok elvégzése el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

*  Ne egyen, ne igyon, és ne dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket hasznalja
a mikrobioldgiai élyek elleni dvintézkedéseket az eljards sordn, és kdvesse a mintak megfeleld artalmatlani-
tasara vonatkoz6 szabvényos eljarasokat! A mintak vizsgélatakor viseljen védéruhdzatot, példaul laboratdriumi
kopenyt, eldobhatd keszty(it és védGszemiiveget!

*  Ne cserélje fel vagy keverje Gssze a kiildnb6z6 széllitmanybdl szdrmazd reagenseket és azok kupakjait!

e Csak dacron vagy miiselyem vég( steril palcat hasznaljon, amely a készlethez is biztositott. Ne hasznaljon kalci-
um-algint-, pamut vég(i vagy fa nyel tampont.

® Az 1l-es és 2-es reagensek enyhén maro hatasuak. Kerilje a szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést. Az
esetlegesen szembe vagy nyalkahértyara keriilt reagenst alaposan éblitse ki/le.

e A pufferelt séoldat natrium-azidot tartalmaz, amely 6lom- vagy rézvezetékkel reakcidba lépve robbanasveszé-
lyes fém-azidokat képezhet. A pufferelt séoldat vagy az extrahalt mintdk artalmatlanitasakor mindig béséges
mennyiség( vizzel oblitse at a teriiletet, hogy megakadélyozza az azidok felhalmozddasat!

®  Apdratartalom és a h6mérséklet kedvezétleniil befolydsolhatja az eredményeket.

e A hasznalt vizsgélati anyagokat a helyi, allami és/vagy szovetségi el8irasoknak megfeleléen kell megsemmi-
siteni.

TESZTKESZLET TAROLASA

*  Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon feltiintetett lejérati datumig.

e Atesztnek a felhaszndldsig a lezart tasakban kell maradnia.

*  Ne fagyasszale!

e Akészletben |évé komponenseket 6vni kell a szennyez&désektdl. Ne hasznalja a terméket, ha mikrobidlis szeny-
nyezédésre vagy kicsapoddsra utald jeleket tapasztalt! Az adagoldeszkozok, tartalyok vagy reagensek bioldgiai
szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

e Vegye le a torokvaladék mintat a helyes klinikai médszereknek megfelelGen. Térdlje le a hatsé garatot, a man-
dulat és egyéb gyulladt terileteket. Keriilje a nyelv, az arc vagy a fogak érintését a mintavételi tamponnal.

¢ A mintakat gy(jtés utan a leheté leghamarabb ajanlott feldolgozni. Amennyiben a mintdk nem
keriilnek azonnali feldolgozasra, steril, széraz, |égmentesen zart tubusba vagy tivegbe kell helyezni, majd hiiteni
Ne f. le! A mintak szobahSmérsékl (15-30°C) legfeljebb 4 6rat tarolhatok, hiitve (2-8°C) 24 draig.
Vizsgalat el6tt varja meg, mig a mintak elérik a szobahémérsékletet (15-30°C).

*  Ha mintaszallitas sziikséges, haszndljon médositott ,Stuart’s Transport” kdzvetit6t és kdvesse a gyarto utasita-
sait! Ne helyezze a tampont semmilyen egyéb anyagot tartalmazo szallitdeszkozbe! A szallitokézeg befolyasol-

Az id6méréshez

hatja a vizsgalatot, az organizmusok életképessége nem befolydsolja a vizsgalatot. Ne hasznaljon szenet vagy
véragart tartalmazo szallitokozeget!

e Ha baktérium tenyésztés sziikséges, a vizsgdlatban val6 felhaszndlas el6tt a tampont enyhén forgassa at az
5%-0s baranyvéragar taptalajban! A tesztben lévé extrakcios reagensek elpusztitjak a tamponon 1évé baktériu-
mokat, és ellehetetlenitik a tenyészetet.

ELJARAS

Hasznalat el6tt varja meg, mig a tesztek, mintak,

1. Mintdk el6készitése:

o Adjon 4 csepp 1-es reagenst az extrakcids cs6hoz, majd 4 csepp 2-es reagenst. Ovatosan keverje Gssze az
oldatot.

* Mintavételt kvetSen azonnal tegye a tampont az extrakciés cs6be. Korkorés mozdulatokkal forgassa a
tampont, majd nyomja az extrakcids csé oldalahoz, hogy a minta kitriiljon a tamponbdl és elegyedhessen.

* Hagyja allni 1-2 percig szobahmérsékleten, majd nyomja a tampont erésen a cséhoz, hogy a lehetd
legtébb folyadékot kinyomja a mintavételi tamponbdl. Dobja el a mintavételi eszkézt a fert6z6 eszkozokre
vonatkoz6 iranyelveknek megfelelGen.

2. Vegye ki a tesztkazettat a lezart tasakbdl, és helyezze tiszta, vizszintes fellletre. Jelolje meg a kazettdt a beteg
nevével vagy kontroll azonositdjaval. A legjobb eredmény érdekében a vizsgélatot egy 6ran belil el kell
végezni.

3. Adjon 3 cseppet (kériilbeliil 120 pL) az extrakcios cs6ben lévé el&dllitott oldatbdl a tesztkazetta mintavevs ure-
gébe. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljenek légbuborékok a mintavételi iiregbe (S), és ne érje oldat az eredményt
jelz6 ablakot. Amint a teszt m(ikodni kezd, a szin atvandorol a membranon.

4. Varja meg, amig a szines sav(ok) megjelennek. Az eredmény 5 percen beliil leolvashato. A teszteredmény 10
perc utdn érvénytelennek mingsdil.
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Pozitiv.  Negativ Ervénytelen

és/vagy elérika (15-30°C).

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontrollteriileten (C), a masik csik pedig a teszt
terileten (T).

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontrollteriileten (C). A vizsgélati teriileten (T) nem lathaté szines csik.
ERVENYTELEN: A kontrollteriileten nincs lathat csik. Minden olyan vizsgalati eredményt, amelynél a megadott
leolvasasi idGszakban a kontrollteriileten nincs lathato csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a
vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovébbra is fennll, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval!

A szin intenzitasa a vizsgalati terileten (T) a mintdban évé analit koncentraciéjatdl fliggéen véltozhat. Ezért a tesz-
ttertilet barmilyen szindrnyalatdt pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez egy kvalitativ teszt, ezért nem
képes meghatarozni a mintdban Iévé analitok koncentraciojat.

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen m(iveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a legvaldszin(ibb okai az
érvénytelen eredménynek.

MINGSEG-ELLENGRZES

e Ateszt belsé eljarasi ellendrzéseket tartalmaz. A kontrollterileten (C) megjelend szines savot belsé pozitiv elja-
rasi kontrollnak tekintjiik. Megerdsiti a megfelel6 minta mennyiséget és a helyes eljarasi technikat.

e A helyes laboratdriumi gyakorlat ellenérzé anyagok hasznalatdt javasolja a készlet megfelel teljesitményének
biztositdsa érdekében. Minden nagy kiszerelés(i készlethez tartozik egy pozitiv kontroll is, amely hével el6lt
A-tipusu Streptococcust tartalmaz.

Miikodési eljaras a kiilsé mindségellendrzési lésh

a) Adjon 4 csepp 1-es reagenst és 4 csepp 2-es reagenst az extrakcios cs6be.

b)  Alaposan keverje dssze a kémcsd tartalmat az tiveg er6teljes razasaval. Adjon 1 csepp pozitiv vagy negativ
kontrollt a kémcséhoz.

c) Helyezzen egy tiszta, steril tampont a kémcs6be, majd forgassa meg benne. Hagyja a tampont az extrakcids
cs6ben 1 percig, ezutdn tavolitsa el a folyadékot a tamponfejbél tgy, hogy a tampont az extrakcids csé belsejé-
hez nyomja, a tégelyt pedig 6sszenyomja, mikozben a tampont kihtzza. Végiil dobja ki a tampont.

d) Folytassa a feljebb talalhato “Eljéras” rész 2. |épésétdl a leirtak szerint.

Ha a kontrollok nem a vart eredményt hozzak, ne haszndlja a tesztet. Ismételje meg a tesztet, vagy |épjen kapcsolat-
ba a forgalmazéval.
A VIZSGALAT KORLATAI

e A Streptococcus “A” gyorsteszt készlet (torokgarat-valadék) professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra
készult, és kizardlag az A-tipusu Streptococcusok kvalitativ kimutatasara hasznédlhaté. A megjelend savok szinin-
tenzitdsabol vagy szélességébdl semmilyen kovetkeztetést nem érdemes levonni.

e Avizsgélat pontossaga a tamponminta mindségétél fligg. A minta nem megfelel levétele vagy tarolasa dlne-
gativ eredményekhez vezethet. A betegség kezdetén, az alacsony antigén koncentracié miatt, szintén negativ
eredmény keletkezhet.

e Ateszt nem kiilénbdzteti meg az A-tipusu Streptococcus tiinetmentes hordozdit a tiinetekkel fertézéttektdl. Ha
a klinikai jelek és tiinetek nem egyeznek a laboratdriumi vizsgalati eredményekkel, ellenGrzés céljabol torokva-
ladék tenyésztése javasolt.

e Aléguti fertézéseket, beleértve a pharyngitist is, az A-tipustdl eltérd szerocsoportok streptococcusai, valamint
mas kérokozok is okozhatjak.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzis nem egyetlen vizsgélat eredmé-
nyén alapszik, hanem az orvos allapitja meg a diagnozist az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet kiértékelését
kévetGen.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Tablazat: Streptococcus A vs. tenyészet
Relativ érzékenység:

97,6% (91,7%-99,3%)*

Streptococcus B gyorsteszt

Relativ specifikussag: + - Osszesen
97,5% (93,7%-99,0%)* Tenyészet + 86
Altalénos egyezés: R 158

o %-98 9%)* N
97,5% (94,7%-98,9%) Osszesen 84 160 244

*95%-0s megbizhatdsdgi intervallum

Erzékenységi tanulmany

Nyolc kilénbéz6 Strep “A” toérzset értékeltiink ki a Streptococcus “A” gyorsteszt készlet (torokgarat-
valadék) segitségével. A minimalisan kimutathato szint a vizsgalt torzstél fiiggéen kis mértékben eltért. Az 6sszes torzs
kimutatdsi szintje nagyjabol egy nagysagrenden beliil volt egymds koncentraciéjaban. Ot térzs mutatott minimalis
kimutathato szintet tampononként nagyjabadl 1 x 104 organizmusnal, mig harom térzs mutatott minimdlis kimutathaté
szintet tampononkeént kériilbeliil 1 x 105 organizmusnal.

Strep A ATCC szém Mlnlmal;nvélisgalhato Strep A ATCC szdm Mlmmallésr:élisgalhato
12202 1E+050rg/swab 14289 1E+04org/swab
12203 1E+040rg/swab 19615 1E+04org/swab
12204 1E+040rg/swab 49399 1E+050rg/swab
12365 1E+04org/swab 51399 1E+050rg/swab
Erzékenységi tanulmany
A teszt segitségével keresztreaktivitdsi vizsgalatokat is végeztek olyan organizmusokkal, amelyek valészintileg a lég-
utakban talalhatok. A kévetkezd organizmusokat 1x107 organizmus/tamponon tesztelték, és mindegyik negativ ered-
ményt adott.
Organi; ATCC szam [o] ATCC szdm
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branham ella catarrhalis 25238 Strep C 12401
Candida Albicans 1106 Strep F 12392
Corynebacterium diphtheriae 13812 Strep G 12394
Enterococcus durans 19432 Streptococcus canis 43496
Enterococcus faecalis 19433 Streptococcus equisim ilis 9528
Hem ophilus influ enzae 9006 Streptococcus equisim ilis 9542
Klebsiella pneumoniae 9987 Streptococcus equisim ilis 12388
Neisseria gonorrhea 27633 Streptococcus mutans 25175
Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus pneumonie 27338
Neisseria sicca 9913 Streptococcus sanguis 10556
Nesseria subflava 14799 Streptococcus oralis 9811
Pseudomonas aeruginosa 9721 Streptococcus mitis 903
Serratia marcescens 8100 Streptococcus anginosus 33397
Staphylococcus aureus 12598 Streptococcus intermedius 27335
Stapylococcus epidermidis 1228 Streptococcus agalactiae 13813

POL tanulmanyok

A teszt értékelését harom orvosi rendel6 laboratériumaban végezték el, negativ kontrollt, alacsony pozitiv és kozepe-
sen pozitiv mintdkat tartalmazoé kédolt mintak segitségével. Minden mintaszintet minden helyen teszteltek 6t ismét-
lésben 6t napon keresztiil. A tanulmany >99,9%-o0s egyezést mutatott a vart eredménnyel.
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