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RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A Streptococcus B gyorsteszt egy vizudlis elven alapuld immunoldgiai vizsgalat a B-tipusu Streptococcus
(GBS) antigének kvalitativ feltételezett kimutatdsara varanddsok esetén hiivelybél vagy végbélbél vett min-
tabol, jsziilottek esetén altaldnos kenetbdl. Ez a készlet a B-tipusu Streptococcus-fertzés diagnozisanak
felallitdsdban nyujt segitséget.

BEVEZETES

A B-tipusu Streptococcus (GBS) vagy a Streptococcus Agalactiae a leggyakoribb életveszélyes ujszulottko-
ri fert6zések egyike. A varandds nék 5-30%-anak mintajabol kimutathaté a GBS1. Szamos kézelmultbeli
tanulmany kimutatta, hogy a GBS-pozitiv nék vajudas alatti kezelése jelentsen csokkenti a GBS okozta
szepszis el6fordulasat az Ujsziilotteknél. 2-4 Az US Center for Disease Control and Prevention (CDC) a B-ti-
pusu Streptococcus rutinszer( vizsgalatat javasolja a 35. és 37. terhességi hét kozott. Egy CDC tanulmany
kimutatta, hogy a rutinvizsgalatok 50%-kal hatékonyabbak, mint az antibiotikumok alkalmazasa klinikai
kockdzati tényezékkel rendelkezé terhes n6knél.

A standard tenyésztési modszerek 24-48 orat igényelnek és el6fordulhat, hogy az eredmények nem alinak
rendelkezésre elég hamar a hatékony kezeléshez. Ezért gyorsabb sz(rési technikdkat alkalmazé médsze-
rekre van sziikség.

MUKODESI ALAPELV

A Streptococcus B gyorsteszt a B-tipusu Streptococcus antigén kimutatasara szolgél a tesztcsik szinvaltoza-
sanak vizudlis értelmezése altal. Az anti-Strep B antitestek immobilizélva vannak a membran teszttertle-
tén. A tesztelés soran a minta reagal a poliklonalis anti-Strep B antitestekkel, amelyek szines részecskékkel
vannak konjugélva és amivel a tesztcsik el6zetesen be van vonva. A keverék ezutdn kapillaris hatas révén
atvandorol a membrénon és kélcsonhatasba |ép a membranon 1évé reagensekkel. Ha elegendd Strepto-
coccus B antigén van a mintdban, egy szines sév jelenik meg a membrén tesztteriletén (T). Ennek a szines
savnak a jelenléte pozitiv eredményt, mig hidnya negativ eredményt jelez. A szines sdv megjelenése a
kontrollteriileten (C) belsé eljarasi kontrollként szolgdl, jelezve, hogy megfelel§ mennyiségil minta allt ren-
delkezésre és megtortént a membran atszivérgas.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei:

Tesztkazetta

1-es reagens

2-es reagens

Pozitiv kontroll

Steril mintavevé palca
Extrakcios csé és kupak
Hasznélati Gtmutato

Minden teszt szines konjugatumokat és el6zetesen bevont reaktiv
reagenseket tartalmaz a megfelel§ részeken

1,0 M natrium-nitrit

0,4 M ecetsav

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

A mintagy(jtéshez

A mintdk el6készitéséhez

A helyes hasznalathoz

Sziikséges, de nem biztositott eszkzok:

1d6zit6

Az id6zitéshez

OVINTEZKEDESEK

Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ne hasznalja fel a csomagolason feltintetett lejarati id6 utdn. Ne haszndlja a tesztet, ha a féliatasak
sérilt. Ne hasznalja Ujra a teszteket.

Ez a készlet dllati eredetii anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségugyi éllapo-
tanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az dtvihet kdrokozdk hianyat. Ezért ajanlott
ezeket a termékeket potencialisan fert6z6nek tekinteni, és a szokdsos biztonsagi dvintézkedések be-
tartdsaval kezelni (pl. ne nyelje le vagy Iélegezze be).

Kerilje el a mintak keresztszennyez6dését tgy, hogy minden egyes mintdhoz Uj extrakcids csovet
hasznal.

A tesztelés el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast.

Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon olyan helyen, ahol a mintakat és a készleteket haszndljak. Az
Osszes mintat tgy kezelje, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Az eljards soran tartsa be a mikro-
bioldgiai veszélyek elleni évintézkedéseket és kovesse a szabvanyos eljarasokat a mintak megfelelé
artalmatlanitasara. Viseljen védéruhazatot, példaul laboratdriumi képenyt, eldobhaté kesztyiit és
védbszemiiveget a mintak vizsgdlatakor.

Ne cserélje fel vagy keverje 6ssze a kiilonb6z6 reagenseket. Ne keverje dssze az oldatos flakon ku-
pakjat.

Csak dacron vagy miselyem vég steril palcat hasznaljon, amely a készlethez is biztositott. Ne hasz-
naljon kalcium-alginat-, pamut vég(i vagy fanyell tampont.

Az 1-es és 2-es reagensek enyhén maro hatdsuak. Keriilje a szemmel vagy nyalkahdrtyaval vald érint-
kezést. Az esetlegesen szembe vagy nyalkahartyara keriilt reagenst alaposan éblitse ki/le.

A pozitiv kontroll natrium-azidot tartalmaz, amely reakciéba Iéphet az 6lom- vagy rézvezetékkel, rob-
bandsveszélyes fém-azidokat képezve. Amikor ezeket az oldatokat megsemmisiti, mindig &blitse le
bé vizzel, hogy megakadalyozza az azidok felhalmozédasat.

e Anparatartalom és a h6mérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.
e Ahasznalt vizsgalati anyagokat a helyi elGirdsoknak megfelelGen kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA
e Akészletet 2-30°C-on kell térolni a lezért tasakra nyomtatott lejarati ddtumig.
e Atesztnek a felhasznaldsig a lezért tasakban kell maradnia.

Ne fagyassza le!

e Gondoskodni kell a készlet dsszetevinek szennyezédéstél vald védelmérdl. Ne haszndlja, ha mikro-
bialis szennyez&désre vagy kicsapodasra utald jeleket tapasztal. Az adagold berendezések, tartalyok
vagy reagensek bioldgiai szennyezédése téves eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS
e A begyjtott minta minGsége rendkiviil fontos, az altaldnos klinikai mddszerekkel gy(jtséon tampon
mintakat.

e Javasoljuk, hogy a tampon mintakat a gy(jtés utdn a lehetd leghamarabb hasznaljék fel. Ha a minta-
kat nem dolgozzdk fel azonnal, steril, szaraz, szorosan lezart tubusba vagy palackba kell helyezni, és
le kell hiiteni. Nem fagyaszthatd. A tampon mintak szobah6mérsékleten legfeljebb 4 6rdig, h(itészek-
rényben (2-8 °C) pedig 24 6rdig tarolhatok. A vizsgélat el6tt meg kell varni, mig minden minta eléria
szobahémérsékletet (15-30°C).

¢ Ha mintaszallitas sziikséges, hasznaljon médositott ,Stuart’s Transport” kozvetit6t és kovesse a gyar-
6 utasitasait! Ne helyezze a tampont semmilyen egyéb anyagot tartalmazo szallitéeszkozbe! A szalli-
tokozeg befolydsolhatja a vizsgalatot, az organizmusok életképessége nem befolyasolja a vizsgélatot.
Ne haszndljon szenet vagy véragart tartalmaz6 szallitékozeget!

Ha baktériumtenyészetre van sziikség, enyhén gorgesse a tampont egy megfeleld sejttenyészts le-
mezre, miel6tt felhasznalnd. A tesztben szerepld extrakcids reagensek elpusztitjdk a tamponon 1évé
baktériumokat, és lehetetlenné teszik azok tenyésztését.

ELJIARAS
Hasznalat el6tt varja meg, mig a tesztek, mintak, reagensek és/vagy kontrollok elérik a szobahémér-
sékletet (15-30°C).
1. Mintak el6készitése:
o Adjon 4 csepp 1-es reagenst az extrakcids cs6héz, majd 4 csepp 2-es reagenst. Ovatosan
keverje 6ssze az oldatot.
¢ Mintavételt kovetéen azonnal tegye a tampont az extrakcids csébe. Korkoros mozdulatokkal for-
gassa a tampont, majd nyomja az extrakcios csé oldalahoz, hogy a minta kitiriiljon a tamponbdl
és elegyedhessen.
¢ Hagyja allni 3-5 percig szobahémérsékleten, majd nyomja a tampont erésen a cs6hoz, hogy a
lehetd legtobb folyadékot kinyomja a mintavételi tamponbdl. Dobja el a mintavételi eszkézt a
fert6z6 eszkozokre vonatkozd iranyelveknek megfelelGen.

2. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feluletre. Jeldlje meg az tesztet a
beteg nevével vagy a kontroll azonositéjaval. A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot egy éran
belil el kell végezni.

3. Adjon 2 csepp (kb. 100 pL) extrahdlt oldatot az extrakcids cs6bél a vizsgaldeszkdz mintaiiregébe.
Kertilje el a Iégbuborékok beszorulasat a mintatiregben (S), és ne adjon oldatot az eredményt jelz6
ablakhoz.

Amint a teszt miikodni kezd, a szin dtvandorol a membranon.

4. Varja meg, amig a szines sav(ok) megjelennek. Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni, 15 perc

elteltével a teszt érvénytelennek mingsuil.
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Pozitiv  Negativ Ervénytelen

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontrollterileten (C), a masik csik
pedig a vizsgalati teruleten (T).

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontrollterileten (C). A vizsgalati teriileten (T) nem lathaté
szines csik.

ERVENYTELEN: A kontrollterileten nincs lathaté csik. Minden olyan vizsgalati eredményt, amelynél a
megadott leolvasasi id6szakban a kontrollteriileten nincs lathato csik, érvénytelennek kell tekinteni.
Kérjuk, ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovébbra is fenndll, Iépjen kapcsolatba
a helyi forgalmazéval!

A szin intenzitasa a vizsgélati terlleten (T) a mintaban 1évé analit koncentracidjatdl fliggéen valtozhat.
Ezért a tesztterulet barmilyen szinarnyalatédt pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez egy
kvalitativ teszt, ezért nem képes meghatdrozni a mintaban Iévé analitok koncentracidjat.

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a legvald-
szinlibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

A teszt bels§ eljarasi ellenérzéseket tartalmaz. A kontroll régiéban (C) megjelend szines sav belsg
pozitiv eljarasi kontrollnak mingsul. Meger&siti a megfelel6 mintamennyiséget és a helyes eljarasi
technikat.

A helyes laboratériumi gyakorlat ellenérzé anyagok haszndlatat javasolja a készlet megfelel§ teljesit-
ményének biztositdsa érdekében. Minden készlethez tartozik egy pozitiv kontroll, amely hével eldlt
B-tipusu Streptococcust tartalmaz.

Miikodési eljaras a kiilsé Grzési

Adjon 2-3 cseppet a kapott pozitiv mintabdl kézvetleniil a teszt mintaiiregébe. Olvassa le az ered-
ményt 10 perc mulva. 15 perc elteltével az eredmény érvénytelennek mingsiil.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Streptococcus B gyorsteszt vs. tenyészet

Streptococcus B gyorsteszt

Erzékenység:

20/(20+2)=90,9% + - Osszesen
Specifikussag: .

92 o 6+2):9§ % Tenyészet  + 20 2 2
Altalénos egyezés: - 2 96 98
(20+96)/(20+2+2+96)=96,7% 22 98 120

A VIZSGALAT KORLATOZASAI

A Strep B gyorsteszt professziondlis in vitro diagnosztikai hasznélatra készult, és csak a B tipusu Strep-
tococcus kvalitativ kimutatdsara hasznalhatd. A tesztcsikon megjelend csik szinintenzitdsdbdl vagy
szélességébdl semmilyen kovetkeztetést nem szabad levonni.

A vizsgalat pontossaga a tamponminta minéségétdl figg. A minta nem megfelel6 begy(ijtése vagy
taroldsa alnegativ eredményhez vezethet. Az alacsony antigén koncentracié miatt negativ eredmény
lehetséges a betegség kezdetén.

A teszt nem kulonbozteti meg a B csoportt Streptococcus tiinetmentes hordozéit a fertézésben
szenvedGktdl. Ha a klinikai jelek és tiinetek nem egyeznek a laboratériumi vizsgalati eredményekkel,
nyomon kovetett sejttenyésztés javasolt.

Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzis nem lehet egyetlen vizs-
galat eredményeire alapozni, hanem csak orvosnak lehet felallitania az 6sszes klinikai és laboratori-
umi lelet kiértékelése utan.

IRODALMI HIVATKOZAS

1.

Finch, R.G., French, G.L., and Phillips, I.; Group B streptococci in the female genital tract; Br. Med. J.,
1(6020) 1245-1247, 1976

You, M.D., Mason, E.O., Leeds, L.J., Thompson, PK., Clark, D.J. and Gardner, S.E.; Ampicilin prevents
intrapartum transmission of group B streptococcus; JAMA 241 (12) 1245-1247 ,1979

Boyer, K.M., and Gotoff, S.P,; Prevention of early-onset neonatal group B streptococcal disease

with selective intrapartumchemotaxis; N. Eng. J. Med. 314 1665-1669, 1986

Lim, D.V., Morales, W.J., Walsh, W.J. and Kazanis, D.; Reduction of morbidity and mortility rates

for neonatal group B streptococcal disease through early diagnosis and chemoprophylaxis; J. Clin.
Microbiol. 23 489-492, 1986

SZIMBOLUMIJEGYZEK

Katalégusszam Hémérsékletkorlatozas

Tekintse at a haszndlati utasitést Tételkod

Haszndlat

T
[Lo]
=

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

<n>szamu vizsgalathoz elegendd
mennyiséget tartalmaz

)4

Gyartd

Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott

Tilos az Ujbdli felhasznalas ec [Rep)| | o LT
képviselGje

ce

CE-jel6lés az IVD orvostechnikai eszkézokrél sz616 98/79/EK irdnyelv szerint

GYARTOI INFORMACIOK

“ Importér:

A Tech. (H: hou) Co., Ltd.

ssure ec ( angz ou) Co., Carbon Web Kft.

4. épiilet, 1418-50. szam, Moganshan Road, A

Gongshu keriilet, Hangzhou 5600 Békéscsaba, Balassa utca 16., Hungary
! ¥ +36 30372 30 86

310011 Zhejiang, Kinai Népkoztarsasag
contact@diareagent.com

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, Haga, Hollandia
peter@lotusnl.com

carbonmedoffice@gmail.com
www.carbonmedical.hu

Q3



