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Pribalovy letak
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Cesky

Pred testovanim se doporucuje
naskenovat QR kod
a shlédnout video s navodem.

[UCEL POUZITI]
Tento test je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci antigen(i streptokoka skupiny A
ze vzorkl vytérd z krku, ktery pomaha pfi
diagnostice infekce streptokoky skupiny A. Bez
pouziti pfistroje. Uréeno k sebetestovani. Pouze pro
in vitro diagnostiku.

[JAK POUZIVAT TENTO TEST]

» Streptokok A rapid test je imunologicky test uréeny
ke specifické identifikaci antigent streptokoka
skupiny A pfi faryngealnich infekcich. Pomaha
rychle zjistit, zda je bolest v krku zpusobena
streptokoky skupiny A.

» Pokud je vysledek testu negativni, ale pfiznaky
pretrvavaji, nemusite mit infekci streptokokem A.
Méli byste se vSak poradit se svym lékafem.

* Pokud je vysledek vaSeho testu pozitivni,
znamena to, ze ve vaSem vzorku byly nalezeny
antigeny, které zpUsobuji infekci streptokokem A, a
pravdépodobné mate infekci streptokokem A.

[SOUCASTI SOUPRAVY]

Druh soupravy

test v u| testu | test

Testovaci kazeta 115|7|10]|20
Pribalovy letak 11111111

Sterilni tampon 115|7|10]|20

Pufr 1
0.24 mL (13.8% NaNO, 1
0.0004%fenolova Eerveri)
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Komponenty

Pufr 2
0.16 mL (0.5184% kyselina| 1 [ 5|7 | 10|20
citronova, 0.02% Proklin 300)
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na krabi¢ce

Stojanek na zkumavky

Sterilni tampon

Testovaci kazeta Ptibalovy letak
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00

pufr 1 pufr 2 Stojanek na zkumavky
Pozadovany material, ktery neni sou¢asti soupravy
« Spachtle (lopatka) na stlageni jazyka « Casovaé

[CINIDLA]
Test obsahuje protilatku proti streptokokim skupiny A a na
membrané imobilizovanou protilatku proti  krali¢imu IgG
s navazanym streptavidinem. Dale obsahuje ¢astice potazené
protilatkou proti streptokokim skupiny A a ¢astice potazené
biotinem a BSA.

[VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI]

Pred provedenim testu si, prosim, prectéte vSechny informace v

tomto pFibalovém letaku.

1. Pouze pro sebetestovani in vitro. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

2. Soupravu skladujte na suchém misté pii teploté 2-30 °C
(36-86 °F) a vyhnéte se mistim s nadmérnou vihkosti.
Nepouzivejte ji, pokud je obsah nebo obal testovaci soupravy
poskozen nebo otevien.

3. Test pouzite pouze jednou a presné dodrzujte testovaci
postup. Nerozebirejte testovaci kazetu ani se nedotykejte
testovaciho okénka kazety.

4. Uchovavejte soupravu mimo dosah déti. Testovani déti by mél
provadét dospély.

5. Osoby s obtizemi se &tenim by mély soupravu pouzivat s
pomoci dalsi dospélé osoby.

6. Pufr 1 obsahuje 13.8 % NaNO2. Zdravi $kodlivy pfi poZiti. PRI
POZITi vyplachnéte usta. Pokud se necitite dobre, volejte
lékafe na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.

7. Nepolykejte pufr 1, pufr 2 ani Zadné jiné slozky z krabicky!

8. Pokud se pufrovaci roztoky dostanou do kontaktu s kiizi nebo
oc¢ima, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody.

9. Pufr 1 by mél byt pfed pouzitim skladovan v Eerném obalovém
sacku.

10. Pred manipulaci a po ni si dikladné umyjte ruce.

11. V oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte ani nekuite.

12. Pouzita souprava by méla byt zlikvidovana v souladu s
mistnimi predpisy.

13. Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti
s pouzitim testu musi byt nahlaSen vyrobci a prislusnému
organu.

14. Soucasti dodané v soupravé jsou schvaleny pro testovani
testem STREP A. NepouZivejte Zadné soucasti jinych
komerénich souprav.

15. Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek, nemuze
nahradit lékafskou pomoc. Pred jakymkoli rozhodnutim
tykajicim se zdravi se vzdy poradte s kvalifikovanym
poskytovatelem zdravotni péce.

[0ZNAMENI]

1. Tento test indikuje pouze pfitomnost bakterii Streptococcus
skupiny A ve vzorcich vytéru z krku. Timto kvalitativnim testem
nelze urcit ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost narustu
koncentrace antigenu Strep A.

2. FaleSné negativni vysledek mlze byt ziskan, pokud
koncentrace antigenu Strep A pfitomného ve vytéru z krku
neni dostate¢na nebo je pod detekovatelnou hladinou testu.

3. Nadmeérné mnozstvi krve nebo hlenu ve vzorku vytéru mize
ovlivnit proces testovani a mize vést k fale§né pozitivnimu
vysledku. Pfi odbéru vzorkd se tamponem nedotykejte jazyka,
mékkého patra, zubl a krvacejicich oblasti Ust.

4. Streptokok A rapid test poskytuje predbézné vysledky a
nelze je pouzit jako jediny zaklad pro Ié¢bu nebo jina
rozhodnuti o lé¢bé. Stejné jako u vSech diagnostickych
testl by méla byt diagnéza potvrzena a stanovena az po
vyhodnoceni dalSich klinickych informaci, které ma lékar k
dispozici.

5. Pozitivni vysledek na streptokoky A nevylucuje koinfekci
jinym patogenem, proto je tfeba zvazit moznost bakterialni
infekce.

6. Faledné negativni nebo fale$né pozitivni vysledky se mohou
objevit, pokud je vzorek nespravné odebran nebo bylo

[JAK PROVEST TEST]

Pfed testovanim vytemperujte testovaci kazetu a
pufry na pokojovou teplotu (15-30 °C). Pred
testovanim se doporu€uje naskenovat QR kéd a
shlédnout video s navodem k pouziti.

Pred testovanim si dukladné
umyjte a osuste ruce.

Pedlivé si prectéte pribalovy
2 7 letak.

Poznamka: Pfed pouzitim

zkontrolujte obsah soupravy a

ovéfte, zda neni souprava

prosla.

Vytahnéte tampon a davejte
pozor, abyste se nedotkli
jazyka, tvari a zubd.
Poznamka: Testovani by
meélo byt provedeno ihned po
odbéru vzorku.

L Tampon ihned vlozte do
zkumavky s roztokem pufrt (1
+2)

Otacejte  tamponem  proti

vnitini sténé zkumavky asi
15krat. Nechte tampon ve
zkumavce 1 minutu.

Sejméte kryt ze zkumavky s
3 28 L0 pufrem 2 a vioste zkumavku
do vyteckovaného kruhu na
“U--/==\ krabicce nebo do drzaku
' = zkumavek.

Odlomte pufr 1 v misté zlomu
(nejuzsi misto). Poté pridejte
cely roztok pufru 1 do zkumavky
s pufrem 2. Smichany roztok
ihned pouzijte.

Poznamka: Pufr 1 musi pfed
pouzitim zUstat v ¢erném sacku.

vl ‘ Oteviete baleni se sterilnim

\ tamponem. Vyjméte tampon a
nedotykejte se jeho mékké
hlavicky.

Postavte se pfed zrcadlo, mirné
zaklonte hlavu a co nejvice
oteviete Usta. Stisknéte jazyk a

pridrzte ho pomoci Spachtle

6 (lopatky) na stlaceni jazyka
nebo [Zicky. Vzorek odeberte

Mandie zaistna  otfenim  sterilni  hlavicky

tamponu o povrch jedné nebo
obou mandli nebo zadni stény
hitanu.

Poznamka: Jiné oblasti ustni
dutiny, hltanu a ust nejsou
vhodnym mistem pro odbér
vzorku a mohly by vést k faleSné
negativnim vysledkdm.

Vyjméte tampon a zaroven
stisknéte hlaviku tamponu
proti vnitfni sténé& zkumavky,
abyste z tamponu uvolnili co
nejvice tekutiny.

Poznamka: Tampon zlikvidujte
v souladu s mistnimi pfedpisy.

Nasadte na zkumavku s pufry
a vzorkem kapatko.

Vyjméte testovaci kazetu =z

12 folioveého sacku a polozte ji na

hladky, vodorovny  povrch.

Q Obratte zkumavku dnem vzhuru

i a pridejte 3 kapky roztoku do

¢ jamky pro vzorek (S) testovaci

kazety. Poznamka: Pokud

kapka pfidaného roztoku

obsahuje vzduchové bubliny,
pfidejte do jamky dal$i kapku.
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Spustte CGasovaé a odectéte
vysledek 5 minut po pfidani
vzorku. Vysledek neinterpretujte
po 10 minutach. Poznamka:
Béhem Cekaci doby se
testovaci kazety nedotykejte ani
s ni nehybejte.

Po  dokonceni  zlikvidujte
vSechny pouZité soucasti
soupravy v souladu s mistnimi
predpisy.

(KONTROLA KVALITY] Group F Neisseria sicca  |Klebsiella pneumoniae
Sougasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici g;feP:OCOCCUS —
se v kontrolni oblasti (C) je povazovana za interni proceduralni reptococcus ranhamena B n i
kontrolu. Potvrzuje dostate&ny objem vzorku, adekvatni vzlinani pneumoniae catarrhalis ordetella pertussis
vzorku membranou a spravnou proceduraini techniku Streptococcus Group C Neisseria gonorrhea
[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU] puons ___|Sieplucaoens
Presnost a urgug Stre pit) 0COCCUS Neisseria subflava
Studie byla provedena na celkem 304 vzorcich vytért z krku. Corvnebacterium | Streptococcus
K ovéfeni presnosti Streptokok A rapid testu byl vzorek paralelné oryneb: pto Hemophilus influenza
ovéren i metodou kultivace. diphtheria séatggllvl;jococcus Bseudomonas
Metoda Profesionalni kultivace Candida albicans epidermidis aeruginosa
Pozitivni Negativni | Celkem Enterococcus
SlreptokokAI Pozitivni 96 4 100 faecalis
rapidtest | Negativni 5 199 204 o
Celkem 101 203 304 Nasleduijici slou¢eniny :)r;/tlsrtf:;g:fa'lr:?/t:gmoci Streptokok A rapid
Senzitivita 95.1% (95%CI":88.8%-98.4%) testu a nebyla pozorovana zadna interference.
Specificita 98.0% (95%CI1*:95.0%-99.5%) _
Presnost 97.0% (95%CI*:94.5%-98.6%) Substance Concentration

*Interval spolehlivosti

Klinicka studie laickych uzivatelu

S cilem vyhodnotit klinicky vykon a pouzitelnost Streptokok A
rapid testu byla provedena klinicka studie laickymi uzivateli.
Studii provedlo celkem 100 laikd na 31 pozitivnich a 69
negativnich vzorcich. Vysledky studie ukazaly, Ze pfi porovnani
s jinym rychlym testem byla procentualni shoda pozitivnich,
negativnich a celkova procentualni shoda 96,8 %, 100,0 % a
99,0 % , coz dokazuje pfiznivou shodu mezi timto produktem a
referenéni soupravou. Vysledky studie dale prokazaly, ze
pokyny v pfibalovém letdku a na etiketé jsou jasné a snadno
srozumitelné a Ze rychly test je snadno pouzitelny i laiky.
Streptokok A rapid test je tedy bezpecny, vhodny a ucinny pro
laiky pfi detekci antigent STREP A ve vzorcich vytérl z krku v
domacim prostiedi.

Jiny rychly test

Metoda Pozitivni Negativni | Celkem
str A[__Pozitivni 30 0 30
rapidtest | Negativni 1 69 70

Celkem 31 69 100

Pozitivni vzorky —

procentusini shoda 96.8% (95%CI*:83.8%-99.4%)

Negativni vzorky —

procentualni shoda 100.0% (95%CI1*:94.7%-100.0%)

Celkova procentualni

shoda 99.0% (95%CI*:94.6%-99.8%)

*Interval spolehlivosti "
Senzitivita

Streptokok A rapid test dokaze detekovat Strep A jiz od
1E+07CFU/ml (1E+05CFU/test).
Hook efekt

Pri testovani pomoci Streptokok A rapid testu v koncentraci
maximalné 1E+12CFU/ml (1E+10CFU/test) nedochazi k
Zadnému hook efektu.

Presnost a opakovatelnost
Opakovatelnost byla stanovena pomoci €EtyF vzorkl: jednoho
negativniho vzorku (0,5% BSA-PBS) a tfi pozitivnich vzorku
Strep A (1E+07CFU/ml, 2,5E+07CFU/ml, 1E+08CFU/ml). Studie
byla provedena testovanim kazdého vzorku v 5 replikatech
denné po dobu 5 po sobé jdoucich dnl jednim operatorem s
pouzitim 1 Sarze Streptokok A rapid testu. V ramci $arze nebyl
Zjistén zadny rozdil.

Presnost a reprodukovatelnost
Reprodukovatelnost byla stanovena s pouZitim sedmi vzorkl:
jednoho negativniho vzorku (0,5% BSA-PBS) a Sesti vzorku
pozitivnich na Strep A (5E+06CFU/ml, 1E+07CFU/ml,
1,5E+07CFU/ml, 2E+07CFU/ml, 2,5E+07CFU/ml, 1E+08CFU /ml).
Studie byla provedena testovanim kazdého vzorku v 6 replikatech
denné po dobu 5 po sobé jdoucich dnt na 3 riznych mistech s
pouzitim 3 samostatnych Sarzi Streptokok A rapid testu tfemi
operatory (jedna Sarze/operator na pracovisté). Vysledky studie
ukézaly vysokou presnost tohoto rychlého testu.

Zkfizena reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany v koncentraci 1E+07CFU
/ml Streptokok A rapid testem a v8echny byly negativni. Nebyly
testovany zadné kmeny produkujici mukoidy.

Group B
Streptococcus

Neisseria

o Serratia marcescens
meningitidis

Kapky proti kasli Cherry Halls |5mg/mL
Kapky proti kasli Menthol Halls| 5mg/mL

[ODECITANI VYSLEDKU]
POZITIVNI (+)
Pokud se objevi dvé barevné linky,
jedna v kontrolni oblasti (C) a jedna v
testovaci oblasti (T), je vysledek
pozitivni. Znamena to, Zze mulzete mit

infekci streptokokem A a méli byste se
c poradit s lékafem.

*POZNAMKA: Linka v kontrolni oblasti
T (C) je modra a linka v testovaci oblasti

(T) je Cervena. Intenzita barvy linky v
testovaci oblasti se navic bude lisit v
zavislosti na mnoZstvi antigenu Strep A
pfitomného ve vzorku. Jakykoli odstin
barvy linky v testovaci oblasti tedy
indikuje pozitivni vysledek.

NEGATIVNI (-)

Pokud se objevi pouze jedna barevna linka

v kontrolni oblasti (C) a v testovaci oblasti

(T) se neobjevi zadna barevna linka, je
c vysledek negativni. Znamena to, Ze ve
T vzorku nebyl detekovan Zadny antigen

Strep A nebo Ze je jeho mnozZstvi pfili§

malé na to, aby jej bylo mozné detekovat.

NEPLATNY
Pokud se linka v kontrolni oblasti (C)
neobjevi, vysledek je neplatny.

novou testovaci soupravou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestante soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Nejpravdépodobnéjsim ddvodem je
nespravny postup pfi testovani nebo zhorseni
c kvality testovaciho ¢&inidla. Zkontrolujte si,
T prosim, postup testovani a opakuijte test s

1. Skladuijte soupravu pfi teploté 2—30 °C. Chrarite pfed mrazem.

2. Uchovavejte soupravu mimo dosah slune¢niho zareni,
chrarite pred vlhkosti a teplem.

3. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

4. Testovaci kazetu po vyjmuti z foliového sacku pouzijte
do jedné hodiny pfi pokojové teploté (15-30 °C).

[JAK TO FUNGUJE]

Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) je grampozitivni,
nepohyblivy, fakultativné anaerobni kok. Jedna se o lidsky
adaptovany B-hemolyticky streptokok skupiny A Lancefield,
bézné oznacovany jako GAS. GAS obvykle kolonizuje krk
nebo kozni epitelové povrchy a zplsobuje u lidi Sirokou
$kalu klinickych projevl, jako je neinvazivni faryngitida,
dermatitida a spala, a také invazivni systémové infekce,
jako je nekrotizujici fasciitida (NF) a streptokokovy syndrom
toxického Soku (SSTS)." Pokud se tyto infekce nelééi,
mohou vést k zavaznym komplikacim, véetné revmatické
hore¢ky a peritonzilarniho abscesu.? Tradi¢ni identifikacni
postupy pro infekci streptokoky skupiny A jsou izolace a
identifikace Zivotaschopnych organismu pomoci technik,
které trvaji 24 az 48 hodin nebo i déle.®

Streptokok A rapid test je kvalitativni
imunochromatograficky test s lateralnim tokem k detekci
antigeni Strep A ve vzorcich vytérd z krku. Po pfidani
extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek reaguji antigeny
Strep A, pokud jsou ve vzorku pfitomny, s protilatkou proti
Strep A, ktera je imobilizovana na latexovych ¢&asticich, a
vytvareji smés. Smés migruje po membrané a reaguje s
protilatkou proti Strep A na membrané, coz vede k vytvoreni
Cervené linky v testovaci oblasti (T). Pfitomnost této
Cervené linky v testovaci oblasti indikuje pozitivni vysledek,
zatimco jeji absence negativni vysledek. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti (C) vzdy objevi modra linka,
ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo
k dostate€nému nasaknuti membrany vzorkem.

[BIBLIOGRAFIE]

1. HAMADA, Shigeyuki, KAWABATA, Shigetada; NAKAGAWA,
Ichiro. Molecular and genomic characterization of pathogenic
traits of group A (Streptococcus pyogenes). Proceedings of the
Japan Academy, Series B(2015), 91(10): 539-559.

2. Webb, KH. Does Culture Confirmation of High-sensitivity
Rapid Streptococcal Tests Make Sense? A Medical Decision
Analysis. Pediatrics (Feb 1998), 101(2).

3. Bisno AL, Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH.
Diagnosis and Management of Group A Streptococcal
Pharyngitis: A Practice Guideline. Clinical Infectious Diseases
(1997), 25: 574-583

[REJSTRIK SYMBOLU]
Prectéte si navod k pouziti nebo si prectéte
elektronicky navod k pouziti

Dostacujici pro <n> testu

S|

Teplotni limit

Robitussin sirup proti kasli 10% (vol/vol)
Dimetapp sirup proti kasli 10% (vol/vol)
Vicks Chloraseptic sprej 20% (vol/vol)
Cepacol Chloraseptic sprej 20% (vol/vol)
( )

)

Listerine Ustni voda 20% (vol/vol
Scope Ustni voda 20% (vol/vol
Krev (lidska) 4% (vol/vol)
Mucin 0.5%

Sliny 5%

[OTAZKY A ODPOVEDI]
1. Jak funguje Streptokok A rapid test?
Test dokaze kvalitativné detekovat antigeny streptokoku
skupiny A ve vzorku vytéru z krku. K detekci slouzi specifické
protilatky, které testovaci membrana obsahuje. Pozitivni
vysledek naznacuje, Ze ve vzorku jsou pravdépodobné
pfitomny antigeny streptokokud skupiny A.
2. Kdy by se méla testovaci sada pouzit?
Tento test si muZete provést doma. Slouzi jako pomucka pro
v€asnou diagnostiku infekce streptokoky skupiny A. Testujte
se, pokud mate pfiznaky, jako je bolest v krku, zarudlé a oteklé
mandle, malé ervené skvrny na zadni strané patra (mekké
nebo tvrdé), oteklé lymfatické uzliny, hore¢ku, bolest hlavy,
nevolnost nebo zvraceni, zejména u déti.
3. Muze byt vysledek nespravny?
Vysledek je presny, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny.
Vysledek vSak muZe byt nespravny, pokud je odebran
nedostatecny nebo nespravny vzorek, nebo pokud se
Streptokok A rapid test pfed testovanim namoci, nebo pokud je
pocet pfidanych kapek mensi nez 3 nebo vétsi nez 4.
Kromé toho existuje vzhledem k imunologickym principtim ve
vzacnych pfipadech i pfi sprdvném pouZiti a za normalnich
podminek moznost faleSné pozitivnich nebo falesné
negativnich vysledkl. U testd zaloZenych na imunologickych
principech se vzdy doporucuje konzultace s Iékafem.
4. Jak interpretovat vysledek testu, pokud se barva a
intenzita linek ve vysledkové oblasti li$i?
Barva a intenzita linek nemaiji pro interpretaci vysledku Zadny
vyznam. Linky by mély byt pouze homogenni a jasné viditelné.
5. Muj vysledek testu je negativni. Znamena to, ze nejsem
nakazeny/a?
Negativni vysledek znamena, Ze pravdépodobné nejste
nakaZeny/a nebo Ze mnozZstvi bakterii je pfili§ malé na to, aby
je test rozpoznal.
V pfipadé podezieni test opakujte po 1-2 dnech, protoze
streptokoky typu A nelze ve vSech fazich infekce presné
detekovat.
6. Co mam délat, pokud je vysledek testu pozitivni?
Pozitivni vysledek naznacuje, Ze mate infekci streptokoky A, a
proto, prosim, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Upozornujeme, Ze Streptokok A rapid test nedokaze rozlisit
mezi Zivymi a mrtvymi bakteriemi. Lidé, ktefi se nedavno
zotavili z infekce streptokokem skupiny A, mohou mit pozitivni
test, protoze v téle jsou stale pfitomny neaktivni bakterie.

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek

Kaod Sarze

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Datum spotieby

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,
a prostuduijte si navod k pouziti

Vyrobce

Jedinecny identifikator produktu

Varovani

C€o1z3

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

IMMOMEDICAL CZ s.r.0.

Novodvorskéa 994/138,
142 21 Praha4, Czech Republic
tel.: +420 239 042 466, e-mail: info@immomedical.cz

Sterilni tampon
€ o197

SERk R ; [@|EE

| £C |ReP]
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ILYALL [POSTUP TESTOVANIA] [ODCITANIE VYSLEDKOV]

= UTEST

Streptokok A

Vytiahnite tampén a davajte

rapid test
Pribalovy letak

ISTB-N502H-01/ISTB-N502H-05
REF| ISTB-N502H-07/ISTB-N502H-10| Slovensky
ISTB-N502H-20

Pred testovanim sa odporuca
naskenovat’ QR kéd
a pozriet’ si video s navodom.

[UCEL POUZITIA]
Tento test je rychly imunochromatograficky test na
kvalitativnu detekciu antigénov streptokokov skupiny
A zo vzoriek vyterov z krku, ktory pomaha pri
diagnostike infekcie streptokokmi skupiny A. Bez
pouzitia pristroja. Ur€ené na samotestovanie. Len
pre in vitro diagnostiku.

[AKO POUZIVAT TENTO TEST]

» Streptokok A rapid test je imunochromatograficky
test uréeny na Specificku identifikaciu antigénov
streptokoka skupiny A pri faryngealnych infekciach.
Pomaha rychlo zistit, ¢i je bolest v krku spésobena
streptokokmi skupiny A.

+ Ak je vysledok testu negativny, ale priznaky pretrvavaju,
nemusite mat infekciu spésobenu streptokokom A. Mali
by ste sa vSak poradit' so svojim lekarom.

* Ak je vysledok vasho testu pozitivny, znamena to,
Ze vo vasej vzorke boli detekované antigény, ktoré
sposobuju infekciu streptokokom A, a
pravdepodobne mate streptokokovu infekciu.

[OBSAH SUPRAVY]

Druh supravy

test testov | testov

Testovacia kazeta 11571020
Pribalovy letak 11111111

Sterilny tampén 115|7|10]|20

Pufer 1
0.24 mL (13.8% NaNO2, | 1
0.0004%fenolova Cerveri)
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Pred testovanim vytemperujte testovaciu kazetu a
pufre na izbovu teplotu (15-30 °C), naskenujte QR
kod a pozrite si video s navodom na pouzitie.

Pred testovanim si dékladne
umyte a osuste ruky.

Pozorne si precitajte pribalovy
2 7 letak.

Poznamka: Pred pouzitim

skontrolujte obsah supravy a

overte, ¢i nie je suprava

preexpirovana.

Zadna  pozor, aby ste sa nedotkli

hitana  ja7yka, podnebia a zubov.
Poznamka: Testovanie by sa

\ malo vykonat ihned po

odbere vzorky.

L Tampon ihned vlozte do
skumavky s roztokom pufra 1
s pufrom 2.

Otacajte  tampoénom  proti
vnutornej stene skimavky asi
15-krat. Nechajte tampon v
skimavke 1 minutu.

‘ Odstrarite kryt zo skumavky s

3 5L %40 pufrom 2 a vioste skimavku

do vybodkovaného kruhu na

U~ /Z=\ krabicke alebo do stojana na
' — skamavky.

Odlomte pufer 1 v mieste zlomu
(najuzsie miesto). Potom pridajte
cely roztok pufra 1 do skimavky
s pufrom 2. ZmieSany roztok
ihned pouzite.

Poznamka: Pufer 1 musi pred
pouzitim zostat zabaleny v
¢iernom sacku.

\ ‘ Otvorte balenie so sterilnym

\ tamponom. Vyberte tampon a
nedotykajte sa jeho makke;j
hlavicky.

Komponenty

Pufer 2
0.16 mL (0.5184% kyselina| 1 [ 5|7 | 10|20
citronova, 0.02% Proklin 300)
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Stojanek na skimavky |na krabicke

Sterilny tampon

Testovacia kazeta Pribalovy letak

Ioo
00

Pufer 1 Pufer 2 Stojan na skimavky

Pozadovany material, ktory nie je suc¢ast'ou stpravy

« Spachtla (lopatka) na stlaéenie jazyka  * Casovad

[CINIDLA)
Test obsahuje protilatku proti streptokokom skupiny A a na
membrane imobilizovant protilatku proti kraliCiemu 1gG s
naviazanym streptavidinom. Dalej obsahuje ¢astice potiahnuté
protilatkou proti streptokokom skupiny A a €astice potiahnuté
biotinom a BSA.

[VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA]
Pred vykonanim testu si, prosim, precitajte v8etky informacie v
tomto pribalovom letaku.

1. 1. Len na samotestovanie in vitro. Nepouzivajte po uplynuti
doby pouzitelosti.

2. Supravu skladujte na suchom mieste pri teplote 2-30 °C
(36-86 °F) a vyhnite sa miestam s nadmernou vihkostou.
Nepouzivajte ju, ak je obsah alebo obal testovacej supravy
poskodeny alebo otvoreny.

3. Test pouzite iba raz a presne dodrZujte testovaci postup.
Nerozoberajte testovaciu kazetu ani sa nedotykajte
testovacieho okienka kazety.

4. Uchovavajte sipravu mimo dosahu deti. Testovanie deti by
mal vykonavat dospely.

5. Osoby s tazkostami s ¢itanim by mali stpravu pouzivat s
pomocou dalSej dospelej osoby.

6. Pufer 1 obsahuje 13.8 % NaNOz. Skodlivy po poZiti. PRI
POZITi vyplachnite Usta. Ak sa necitite dobre, volajte lekara
na TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM.

7. Neprehitajte pufer 1, pufer 2 ani Ziadne iné zlozky z krabigky!

8. Ak sa pufrovacie roztoky dostanu do kontaktu s pokoZkou
alebo oami, vyplachnite ich velkym mnoZstvom vody. Pufer 1

9. by mal byt pred pouzitim skladovany v ¢iernom obalovom
sacku.

10. Pred manipulaciou a po nej si dokladne umyte ruky.

11. V oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami alebo stpravami,
nejedzte, nepite ani nefajcite.

12. Pouzita suprava by mala byt zlikvidovana v stlade s
miestnymi predpismi.

13. Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doSlo v stvislosti s
pouzitim testu musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému
organu.

14. Sucasti dodané v stiprave su schvalené pre testovanie testom
STREP A. Nepouzivajte Ziadne sucasti inych komerénych
suprav.

15. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok, neméze nahradit
lekarsku pomoc. Pred akymkolvek rozhodnutim tykajucim sa
zdravia sa vzdy poradte s kvalifikovanym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.

[OBMEDZENIA]

1. Tento test indikuje iba pritomnost baktérii Streptococcus
skupiny A vo vzorkach vyteru z krku. Tymto kvalitativnym
testom nemozno urdit' ani kvantitativnu hodnotu, ani rychlost’
narastu koncentracie antigénu Strep A.

2. FaloSne negativny vysledok moéze byt ziskany, ak
koncentracia antigénu Strep A pritomného vo vytere z krku nie
je dostatocna a je pod detekovatelnou hladinou testu.

3. Nadmerné mnoZstvo krvi alebo hlienu vo vzorke vyteru méze
ovplyvnit proces testovania a modze viest k faloSne
pozitivnemu vysledku. Pri odbere vzoriek sa tampdnom
nedotykajte jazyka,podnebia, zubov a krvacajlcich oblasti Ust.

4, Streptokok A rapid test poskytuje predbezné vysledky a
nemozno ich pouzit ako jediny zaklad pre liecbu alebo iné
rozhodnutia o liecbe. Rovnako ako pri vSetkych
diagnostickych testoch by mala byt diagnéza stanovena az po
vyhodnoteni dalSich klinickych informacii, ktoré ma lekar k
dispozicii.

5. Pozitivny vysledok na streptokoky A nevyluduje koinfekciu
inym patogénom, preto je potrebné zvazit moznost
bakterialnej infekcie.

6. Falo3ne negativne alebo falodne pozitivne vysledky sa mézu
objavit, ak je vzorka nespradvne odobratd alebo do$lo
k nespravnej manipulacii s testom.

Postavte sa pred zrkadlo,
mierne zaklorite hlavu a ¢o
najviac otvorte Usta. Stlacte
jazyk a pridrzte ho pomocou
6 Spachtle (lopatky) na stlacenie
jazyka alebo lyzicky. Vzorku
zunisena - OdOberte pomocou sterilného
tampoénu vyterom povrchu
jednej alebo oboch mandli
alebo zadnej steny hltana.
Poznamka: Iné oblasti Ustnej
dutiny, hitana a ust nie su
vhodnym miestom na odber
vzorky a mohli by viest k faloSne
negativnym vysledkom.

Mandle

Vyberte tampdn a zaroven
stlacte hlavicku tamponu proti
vnutornej stene skumavky, aby
ste z tamponu uvolnili ¢o
najviac tekutiny.

Poznamka: Tampon zlikvidujte
v stllade s miestnymi predpismi.

Nasadte kvapkadlo na skimavku
s puframi a vzorkou.

Vyberte testovaciu kazetu z

12 féliového sacku a polozte ju na
hladky, vodorovny  povrch.
Q Obratte skimavku hore dnom a
i pridajte 3 kvapky roztoku do
3

jamky pre vzorku (S) testovacej
kazety. Poznamka: Ak kvapka
pridaného roztoku obsahuje
vzduchové bubliny, pridajte do
jamky dalSiu kvapku.
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Spustite ¢asova¢ a odcitajte

vysledok 5 minat po pridani

vzorky. Vysledok neinterpretujte

po 10 minutach. Poznamka:

S Potas &akacej doby sa
testovacej kazety nedotykajte
ani s nou nehybte.

Po dokonceni zlikvidujte vSetky
pouzité sucCasti supravy Vv
sulade s miestnymi predpismi.

POZITIVNY (+)

Pokial sa objavia dve farebné linky,
jedna v kontrolnej oblasti (C) a jedna v
testovacej oblasti (T), je vysledok
pozitivny. Znamena to, Ze mbzete mat

infekciu spbsobenu streptokokom A a
c mali by ste sa poradit s lekarom.

*POZNAMKA: Linka v kontrolnej oblasti
T (C) je modra a linka v testovacej oblasti

(T) je Gervena. Intenzita farby linky v
testovacej oblasti sa bude [iSit v
zavislosti od mnozstva antigénu Strep A
pritomného vo vzorke. Akykolvek odtiefi
farby linky v testovacej oblasti teda
indikuje pozitivny vysledok.

NEGATIVNY (-)

Pokial sa objavi iba jedna farebna linka v

kontrolnej oblasti (C) a v testovacej oblasti

(T) sa neobjavi ziadna farebna linka, je
c vysledok negativny. Znamena to, Ze vo
T vzorke nebol detekovany Ziadny antigén

Strep A, alebo Ze je jeho mnozstvo prili§ malé

na to, aby ho bolo mozné testom detekovat.

NEPLATNY
Ak sa linka v kontrolnej oblasti (C) neobjavi,
vysledok je neplatny. NajpravdepodobnejSim

Ak problém pretrvava, okamzite prestarite
stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho
distributora.

[SKLADOVANIE A STABILITA]

1. Skladuijte stpravu pri teplote 2—30 °C. Chrarite pred mrazom.

2. Uchovavaijte slpravu mimo dosahu slne¢ného Ziarenia,
chrarite pred vihkostou a teplom.

3. Nepouzivajte stipravu po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Testovaciu kazetu po vybrati z foliového sacku pouZite do
jednej hodiny pri izbovej teplote (15-30 °C).

[AKO TO FUNGUJE]

Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) je grampozitivny,
nepohyblivy, fakultativne anaerébny kok. Ide o [fudsky
adaptovany B-hemolyticky streptokok skupiny A Lancefield,
bezne oznaCovany ako GAS. GAS zvycajne kolonizuje krk
alebo kozné epitelové povrchy a spdsobuje u fudi Siroku
$kalu klinickych prejavov, ako je neinvazivna faryngitida,
dermatitida a Sarlach, a tiez invazivne systémové infekcie,
ako je nekrotizujuca fasciitida (NF) a streptokokovy syndrom
toxického Soku (SSTS)." Ak sa tieto infekcie nelie¢ia, mozu
viest k zavaznym komplikaciam, vratane reumatickej
horucky a peritonzilarneho abscesu.? Tradi¢né identifikaéné
postupy pre infekciu spdsobenu streptokokmi skupiny A su
izolacia a identifikacia Zivotaschopnych organizmov
pomocou technik, ktoré trvaju 24 az 48 hodin alebo aj
dihsie.?

Streptokok A rapid test je kvalitativny
imunochromatograficky test s lateralnym tokom na detekciu
antigénov Strep A vo vzorkach vyterov z krku. Po pridani
extrahovanej vzorky do jamky pre vzorku reaguju antigény
Strep A, ak st vo vzorke pritomné, s protilatkou proti Strep A,
ktora je imobilizovana na latexovych Casticiach, a vytvaraju
zmes. Zmes migruje po membrane a reaguje s protilatkou
proti Strep A na membrane, ¢o vedie k vytvoreniu €ervenej
linky v testovacej oblasti (T). Pritomnost tejto Eervenej linky
v testovacej oblasti indikuje pozitivny vysledok, zatial o jej
absencia negativny vysledok. Ako kontrola postupu sa v
kontrolnej oblasti (C) vzdy objavi modra linka, ktora indikuje,
Ze bol pridany spravny objem vzorky a doSlo k
dostato¢nému nasiaknutiu membrany vzorkou.

dévodom je nespravny postup pri testovani
alebo zhorSenie kvality testovacieho ¢inidla.
c Skontrolujte si, prosim, postup testovania a
T opakuijte test s novou testovacou supravou.

[KONTROLA KVALITY] Group F e ) . [BIBLIOGRAFIA]
Neisseria sicca  |Klebsiella pneumoniae . . .
Sucastou testu je proceduraina kontrola. Farebna linka objavujica Streptococcus P 1. HAMADA, Shigeyuki, KAWABATA, Shigetada; NAKAGAWA,
sa v kontrolnej oblasti(C) je povazovana za interni proceduralnu Streptococcus Branhamella Bordetella pertussis Ichiro. Molecular and genomic characterization of pathogenic
kontrolu. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky, adekvatne pneumoniae catarrhalis p traits of group A (Streptococcus pyogenes). Proceedings of the
vzlinanie vzorky membranou a spravnu proceduralnu techniku. Streptococcus Group C Neisseria gonorrhea Japan Academy, Series B(2015), 91(10): 539-559.
¢ o mutans Streptococcus 2. Webb, KH. Does Culture Confirmation of High-sensitivity
[VYKONNOSTNE CHARAKTFRISTIKY TESTU] Staphylococcus Group G . . Rapid Streptococcal Tests Make Sense? A Medical Decision
Presnost Neisseria subflava : L
Stadia bola vykonana na celkom 304 vzorkach vyterov z krku aureus Streptococeus Analysis. Pediatrics (Feb 1998), 101(2).
Na overenie presnosti Streptokok A rapid testu bola vzorka C.O ry"eb.ader fum | Strep tqcoccus Hemophilus influenza 3. B!sno AIT‘ Gerber MA, Gwaltney JM, Kaplan EL, Schwartz RH.
paralelne overena aj metodou kultivacie diphtheria sanguis Diagnosis and Management of Group A Streptococcal
M — Candida albicans Staphylococcus | Pseudomonas Pharyngitis: A Practice Guideline. Clinical Infectious Diseases
Metoda Profesionalna kultivacia epidermidis aeruginosa (1997), 25: 574-583
Pozitivny Negativny | Celkom Enterococcus
ptokok Al Pozitivny 96 4 100 faecalis {REG'STER SYMBOLOV}
rapid test [ Negativny 5 199 204 . I: :I Preditajte si navod na pouzitie alebo
Interferujuce latky R AR i
SCeI!(tt_)n_: 9150110/ 95 le_gg %98 4?;/04 Nasledujuce zIG&eniny boli testované pomocou Streptokok A rapid si precitajte elektronicky névod na pouZitie
enzitivita 1% (95%CI*:88.8%-98.4%) testu a nebola pozorovana Ziadna interferencia. -
Specificita 98.0% (95%CI*:95.0%-99.5%) § Dostadujlce pre <n> testov
Presnost 97.0% (95%CI*:94.5%-98.6%) Substance Concentration _

*Interval spolahlivosti
Klinicka stadia laickych uzivatel'ov

S cielom vyhodnotit' klinicky vykon a pouzitelnost Streptokok A
rapid testu bola vykonana klinicka $tadia laickymi uZivatelmi.
Studiu vykonalo celkom 100 laikov na 31 pozitivnych a 69
negativnych vzorkach. Vysledky Studie ukazali, Ze pri porovnani
s inym rychlym testom bola percentuélna zhoda pozitivnych,
negativnych a celkova percentualna zhoda 96,8 %, 100,0 % a
99,0 %, ¢o dokazuje priaznivi zhodu medzi tymto produktom a
referenénou slpravou. Vysledky Studie dalej preukazali, ze
pokyny v pribalovom letdku a na etikete su jasné a lahko
zrozumitelné a Zze rychly test je lahko pouzitelny aj laikmi.
Streptokok A rapid test je teda bezpecny, vhodny a Géinny pre
laikov pri detekcii antigénov STREP A vo vzorkach vyterov z krku
v domacom prostredi.

Jiny rychly test

Metéda Pozitivny Negativny | Celkom

a|_Pozitivny 30 0 30
rapidtest [ Negativny 1 69 70

Celkom 31 69 100

Pozitivne vzorky —
percentualna zhoda
Negativne vzorky —
percentualna zhoda
Celkova percentualna
zhoda
* Interval spolahlivosti

96.8% (95%CI*:83.8%-99.4%)

100.0% (95%CI1*:94.7%-100.0%)

99.0% (95%CI*:94.6%-99.8%)

Senzitivita
Streptokok A rapid test dokaze detekovat Strep A uz od
1E+07CFU/ml (1E+05CFU/test).

Hook efekt
Pri testovani pomocou Streptokok A rapid testu v koncentracii
maximalne 1E+12CFU/ml (1E+10CFU/test) nedochadza k
Ziadnemu hook efektu.

Presnost a opakovatelnost’

Opakovatelnost bola stanovena pomocou S§tyroch vzoriek :
jednej negativnej vzorky (0,5% BSA-PBS) a troch vzoriek
pozitivnych na _ Strep A (1E+07CFU/ml, 2,5E+07CFU/ml,
1E+08CFU/ml). Studia bola vykonana testovanim kazdej vzorky
v 5 replikatoch denne pocas 5 po sebe iducich dni jednym
operatorom s pouzitim 1 $arze Streptokok A rapid testu. V ramci
Sarze nebol zisteny Ziadny rozdiel.

Presnost’ a reprodukovatelnost’
Reprodukovatelnost bola stanovena s pouzitim siedmich
vzoriek: jednej negativnej vzorky (0,5% BSA-PBS) a Siestich
vzoriek pozitivnych na Strep A (5E+06CFU/ml, 1E+07CFU/ml,
1,5E+07CFU/ml, 2E+07CFU/mI, 2,5E+07CFU. Stadia bola
vykonana testovanim kazdej vzorky v 6 replikatoch denne po¢as
5 po sebe iducich dni na 3 réznych miestach s pouzitim 3
samostatnych $arzi Streptokok A rapid testu, tromi operatormi
(jedna Sarza/operator na pracovisko). Vysledky $tudie ukazali
vysoku presnost tohto rychleho testu.

Skrizena reaktivita
Nasledujlce organizmy boli testované v koncentracii 1E+07CFU/ml
Streptokok A rapid testom a vSetky boli negativne. Neboli testované
Ziadne kmene produkujiuce mukoidy.

Group B
Streptococcus

Neisseria

o Serratia marcescens
meningitidis

Kvapky proti kaslu Cherry Halls |5mg/mL
Kvapky proti kaslu Menthol Halls|5mg/mL

Teplotny limit

Robitussin sirup proti kaslu 10% (vol/vol)
Dimetapp sirup proti kaslu 10% (vol/vol)
Vicks Chloraseptic sprej 20% (vol/vol)
Cepacol Chloraseptic sprej 20% (vol/vol)
( )

)

Listerine Ustna voda 20% (vol/vol
Scope Ustna voda 20% (vol/vol
Krv (fludska) 4% (vol/vol)

Mucin 0.5%
Sliny 5%
[OTAZKY A ODPOVEDE]

1. Ako funguje Streptokok A rapid test?
Test dokdze kvalitativne detekovat antigény streptokokov
skupiny A vo vzorke vyteru z krku. Na detekciu sluzia
Specifické protilatky, ktoré testovacia membrana obsahuje.
Pozitivny  vysledok naznaCuje, Ze vo vzorke su
pravdepodobne pritomné antigény streptokokov skupiny A.

2. Kedy by sa mala testovacia suprava pouzit™?
Tento test si mdZete urobit doma. Slizi ako pomécka pre
v€asnu diagnostiku infekcie spdsobenej streptokokmi skupiny A.
Testujte sa, ak mate priznaky ako je bolest v krku, zacervenané
a opuchnuté mandle, malé Cervené Skvrny na zadnej strane
podnebia (mékké alebo tvrdé), opuchnuté lymfatické uzliny,
horticka, bolest hlavy, nevolnost alebo zvracanie.

3. Moze byt’ vysledok nespravny?
Vysledok je presny, pokial su starostlivo dodrziavané pokyny.
Vysledok vS8ak moze byt nespravny, ak je odobrata nedostatocna
alebo nespravna vzorka, alebo ak sa rychly test na streptokoky
typu A pred testovanim namoci, alebo ak je pocet pridanych
kvapiek men$i ako 3 alebo vacsi ako 4.
Okrem toho existuje vzhladom na imunologické principy v
zriedkavych pripadoch aj pri spravnom pouZiti a za normalnych
podmienok moznost faloSne pozitivnych alebo falosne
negativnych vysledkov. Pri testoch zaloZzenych na imunologickych
principoch sa vzdy odporucéa konzultacia s lekarom.

4. Ako interpretovat’ vysledok testu, ak sa farba a intenzita
liniek vo vysledkovej oblasti lisia?
Farba a intenzita liniek nemaju pre interpretaciu vysledku Ziadny
vyznam. Linky by mali byt iba homogénne a jasne viditelné.

5. M6j vysledok testu je negativny. Znamena to, Zze nie som
nakazeny/a?
Negativny vysledok znamend, Ze pravdepodobne nie ste
nakazeny/a alebo Ze mnoZstvo baktérii je prili§ malé na to, aby
ich test rozpoznal.
V pripade podozrenia test opakujte po 1-2 drioch, pretoze
streptokoky typu A nie je mozné vo vSetkych fazach infekcie
presne detekovat.

6. Co mam robit, ak je vysledok testu pozitivny?
Pozitivny vysledok naznacuje, Ze mate infekciu sposobenu
streptokokmi skupiny A, a preto, prosim, vyhladajte lekarsku
pomoc.
Upozornujeme, Ze Streptokok A rapid test nedokaze rozlisit
medzi Zivymi a mftvymi baktériami. Ludia, ktori sa nedavno
zotavili z infekcie spdsobenej streptokoky skupiny A, mozu
mat pozitivny test, pretoZe v tele su stale pritomné neaktivne
baktérie.
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Jedinecny identifikator produktu
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

IMMOMEDICAL CZ s.r.o.
Novodvorskéa 994/138,
142 21 Praha4, Czech Republic
tel.: +420 239 042 466, e-mail: info@immomedical.cz
Sterilny tampén
Jiangsu Changfeng Medical
Industry Co., Ltd

Tougiao Town, Guangling District, c E 0197
alebo Yangzhou,Jiangsu 225109 China
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

Jiangsu Hanheng Medical

Technology Co., Ltd.

#118 Xinyuan 3rd Road,

Xinbei District, Changzhou,

213031, Jiangsu P.R. China
uhrn informacii o bezpeénosti a ucinnosti je k dispozicii na
internetovej stranke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
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