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ReaScan™ Strep A

Pribalovy letak

Rychly imunochromatograficky kvantitativni test ke stanoveni antigenu Sreptococcus pyogenes skupiny A.

Provedeni:  prouzkové kazeta, 3 druhy extrak¢nich reagencii,
konjugat, pozitivni kontrola
Kat. ¢islo: (REF) 114120
Baleni: testovaci kazety
reagencie a spotfebni material na 20 testa
Vyrabi: Oy REAGENA Ltd

Takojantie 18
70900 Toivala, FINLAND
IVD

€

Ur€eno pro diagnostické ucely in vitro, pouze
k profesionalnimu pouziti!

Uuvob

Rychly kvantitativni imunochromatograficky test na detekci
Streptokokus pyogenes skupiny A, (GAS) ze vzorku ziskanych
z vytéru krku nebo k identifikaci beta hemolytickych kolonii
bakterialnich kultur. Test detekuje streptokokovy antigen
skupiny A dle Lancefieldové. Vysledek je odec¢ten na readeru
REASCAN™ pomoci, kterého Ize ziskat Ciselny vysledek
mnozstvi antigenu A ve vzorku. Pfed za¢atkem pouziti jak
soupravy REASCAN™ Strep A, tak REASCAN readeru, je
tfeba si peclivé precist navod. Test je uréen pouze pro
profesionalni pouziti. GAS (Streptokoky skupiny A) jsou
nejvyznamnéjsi pricinou tonsilitidy a faryngitidy. Mohou byt
také pficinou erysipelu (rize), sepse, stfredousni infekce,
infekce dolnich cest dychacich nebo myositidy. REASCAN™
Strep A test pomaha pfi v€asné diagnostice a bezprostfedni
intervenci pfi GAS infekcich.

PRINCIP

REASCAN™ Strep A pouziva modifikovanou
imunochromatografickou techniku, ve které je streptokokovy
antigen A extrahovan ze vzorku extrakénimi Cinidly
obsazenymi v soupravé. Extrahovany GAS antigen pak umozni
reagovat s ¢asticemi zlata navazanymi na sekundarni
protilatku a vysledkem vazby je vytvoreni Cervené linie.

4

STREP A ANTIGEN VE VZORKU

SEKUNDARNI PROTILATKA VAZANA
NA CASTICE ZLATA

MEMBRANA S NAVAZANOU
PROTILATKOU PROTI STREP A

TESTOVACI KAZETA |
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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

REASCAN™ Strep A Extrakéni reagencie 1

Nebezpecna latka: dusitan sodny

EY-Cislo: 231-555-9

Koncentrace:13,8% m/V

T Toxicky

R25 Jedovaty pfi poziti

S45 v pfipadé Urazu nebo necitite-li se dobre, vyhledejte
okamzité Iékafskou pomoc

SLOZENI SOUPRAVY

Extrakéni reagencie 1

Extrakeni reagencie 2

Extrak&ni reagencie 3

20 testovacich kazet

20 lahvicek s konjugatem

20 prazdnych extrakénich zkumavek
20 sterilnich vytérovych tampdnu z nylonovych vidken
20 vysledkovych karet

Pozitivni kontrolni vzorek

Pribalovy letak

SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu skladujte pfi 5 - 25 °C a pfi relativni vihkosti 5 - 50%.
Datum exspirace je vyznaceno na Stitku soupravy.

DALS[ POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e ReaScan® reader.

e Pipety na objemy 100 pl a 80 pl

e Hodinky

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Nepouzivejte zmrazené vzorky plné krve. Zajistéte, aby
rozmrazené vzorky séra nebo plasmy byly pfed analyzou
zbavené precipitatt. Doporucuje se, aby rozmrazené vzorky
séra nebo vzorky z lednice byly centrifugovany pfi 3000 x g po
dobu 5 minut k odstranéni jakychkoliv precipitatti. Revmatoidni
faktor, chyl6zni nebo ikterické zabarveni neinterferuji pfi
stanoveni.
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Pro odbér vzorku na Streptoccus A dodrzujte nasledujici
pravidla. Pouzivejte pouze vytérové stétiCky z nylonového
vlakna, které jsou soucasti soupravy a tvofi kompatibilni
systém pro REASCAN™. Vyvarujte se kontaminace odbérové
Stéticky dotykem zubd, jazyka a kiize krku. Nepouzivejte

k testovani vzorky odebrané z jinych zdroja, jako je napf.: moc,
sliny, potraviny nebo okolni prostfedi. Doporucuje se vzorek
zpracovat bezprostfedné po odbéru. Ve vyjimecnych pfipadech
mUize byt vzorek skladovan v lednici, chranény pred
kontaminaci a poskozenim jeden den (24 hodin). Test je
mozné pouzit k identifikaci beta-hemolytickych kolonii

z bakterialnich kultur. V tom pfipadé setfete povrch kolonie
(cca 1x1mm) sterilni bakterialni klickou a vlozte asi do 1 ml
sterilni vody. Dobfe promichejte, pak odeberte 50 pl vzorku a
extrahujte stejné jako vzorek z vytérovych Stéticek.

POZNAMKY

1. Nepouzivejte kazety nebo §téticky, u kterych byl poruseny
obal.

2. Nepouzivejte proslé komponenty soupravy.

3. Nemichejte dohromady komponenty riznych Sarzi.

4. Uzaveéry extrakenich reagencii jsou odliSeny barvou vicka.
Nepomichejte je mezi sebou.

5. Abyste se vyhnuli kontaminacim, dodrzujte zasady spravné
laboratorni praxe.

6. P¥i praci s Reagencii 1 obsahuijici dusitan sodny , dodrzujte
zasady bezpecnosti prace.

7. S pozitivnim kontrolnim vzorkem zachazejte jako
s potencialné infek¢nim materialem.

PROVEDENI TESTU

Pokud test nebyl skladovan pfi pokojové teploté, preneste test
do mistnosti s pokojovou teplotou a ponechte ho 30 minut pred
testovanim temperovat.

POSTUP EXTRAKCE

1. Oznacte extrakéni zkumavku pacienta znackovacem
nesnimatelnym vodou.

2. Pridejte tfi kapky extrakéniho €inidla 1 do extrakéni
zkumavky.
Poznamka: Barva roztoku je lehce nartizovéla.

3. Pridejte tfi kapky extrakéniho €inidla 2 do extrakeni
zkumavky.
Poznamka: Barva roztoku se zméni na naZzloutlou. Dobfe
promicheijte.

4. Ponoite vytérovou Stéticku do extrakéni zkumavky
oznacené jménem pacienta, ponechte ji ponofenou
v tekutiné za stalého otaceni ve zkumavky asi 1minutu.
Vysunite StétiCku z tekutiny a stisknéte ji o sténu lahvicky
tak, aby se uvolnila tekutina absorbovana v tamponu.

5. Pridejte tfi kapky extrakéniho €inidla 3 do extrakcni
zkumavky.
Poznamka: Barva roztoku se zméni na slabé& narGzovélou.
Peclivé promichejte na vortexové michacce nebo pipetou.

1. Vyjmete testovaci kazetu z obalu a oznacte ji jménem
pacienta.

2. Preneste 100 pl promichané extrakéni smési z extrakeni
zkumavky do lahvicky s konjugatem. Peclivé promichejte
pomoci vortexové michacky nebo diikladnym obracenim
tak, aby se konjugat uplné rozpustil.

3. Preneste 80 pl smési konjugatu do testovaci jamky kazety.
ZacCnéte méfit Cas.

4. Zpozorujete, ze svétle rdzova kontrolni linie zacne
tmavnout, jakmile €elo kapaliny dosahne bliz k linii.

5. Odectéte po 15 minutach hodnotu na REASCAN™.

6. Interpretujte vysledek jako pozitivni, slabé pozitivni nebo
negativni porovnanim s pozitivni kontrolou.
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ODSTRANENI ZAVAD

1. Spatna kvalita vzorku; Pokud je vzorek sbiran nevhodnym
postupem nebo pokud je kontaminovén bakteriemi ( napf.
bakteriemi z Ust) vysledek nebude odpovidajici.

2. Nedostatecné promichani extrak¢nich reagencii se
vzorkem;Pokud neni promichani dlikladné, extrakéni smés
nemuze byt homogenni a muize byt pfi¢inou faleSnych
vysledka.

3. Nevhodny objem tekutiny pfidany do testovaci kazety:
objem smési vzorek-konjugat by mél byt 70-90 pl. Prilis
maly nebo pfili§ velky objem vzorku se projevi
neodpovidajicim priitokem vzorku a nastava tudiz chybny
vysledek.

4. Do testovaci kazety nebyl pfidan konjugat. Bila barva
testovaciho okénka se zméni na slabé razovou zahy po
napipetovani smeési vzorek-konjugat do testovaci kazety.
Pokud pozadi zUstane bilé, je pravdépodobné, Ze konjugat
nebyl pfidan do kazety.

5. Konjugat nebyl dostate¢né rozpustén: Pokud zUstalo
jakékoliv mnozstvi nerozpusténého konjugatu v lahvi¢ce po
té, co byl pfenesen do smési v testovaci kazetg, je vysledek
nespolehlivy.

6. Nedodrzeli jste reakeni €as : Pokud neni dodrzen
predepsany Cas odecitani (14 - 16 min.), je vysledek testu
nehodnotitelny. Je to vétSinou pfi¢inou narastu fale$né
pozitivnich vysledka.

7. Okolni osvétleni:Okolni osvétleni ma vliv na
méfeni.Provadéjte, prosim, méfeni pfi dennim osvétleni,
bez ohledu na jiné okolni pfimé svételné zdroje.

8. Prach: ujistéte se, ze na okénku kazety neni pfilepeny
prach nebo jiny cizi material. Mohlo by to zp(isobit fale$né
vysledky.

9. Porucha funkce readeru REASCAN™: doporucuje se
provést kontrolu readeru kontrolni kazetou pfed mérenim
kazdé série vzorkd.Odectéte readerem hodnotu kontrolni
kazety na displeji a porovnejte ji s hodnotou, kterou ukazuje
displej REASCAN™ pro referen¢ni hodnotu, ktera je
uvedena na zadni strané kontrolni kazety. Kontrolni kazeta
je ulozena v pouzdfe na reader. Pokud je vysledek
odecteni v referencnich mezich, je kontrolni méfeni pfijato.
Pokud je referencni méfeni mimo referencni
rozmezi,vysledek kontroly je zamitnuty a je tfeba provést
servis pristroje. Vymérite baterie a provedte kontrolu znovu.
Pokud je vysledek opét neakceptovatelny, kontaktujte
svého distributora REASCAN™.

Pokud si nejste jisti, ze vysledek je spravny nebo, Ze test byl
proveden spravné, provedte test s novou kazetou. V pfipadé
dalSich pochybnosti, kontaktujte vyrobce.

KONTROLA KVALITY (JAKOSTI)

Ke kontrole kvality slouzi pozitivni kontrola se Streptokokem A,

ktera je soucasti kazdé soupravy. Pozitivni kontrola by méla byt

provedena vzdy pfi vyméné soupravy za novou. Pozitivni

kontrola mize byt pouzita ke kontrole vykonnosti testu.

Kontrolu pouzijte nasledujicim postupem:

1. Pridejte 3 kapky extrak¢niho Cinidla 1, a 3 kapky
extrakéniho Cinidla 2 do lahvicky s pozitivni kontrolou.

2. Peclivé promichejte a pipetuijte.

3. Cekejte 1 minutu.

4. Pridejte 3 kapky extrakéniho €inidla 3. DalSi postup je jako
u pacientského vzorku.

Hodnota na REASCAN™ by méla byt vySSi nez 150. Pokud
REASCAN™ hodnota neni vy3Si nez 150 a VaSe souprava neni
prosla, kontaktujte vyrobce o poskytnuti dalSich informaci.
NEPOUZIVEJTE dal takovou soupravu.
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ZKRIZENE REAKCE

Zkfizené reakce byly testovany s kulturami Streptokok( skupin
B, C, F a G, Streptokokus Milleri (arginosus, constelattus,
intermedius), Str. Salivarius, Enterococus feccalis, Ent.
casseiflavus, Stafylokokus aureus a Arc. Hemolyticum.
Hodnoty < 5 (= negativni) byly systétmem REASCAN™ ziskany
u vSech téchto organismu (viz studie v mikrobiologické
laboratofi universitni nemocnice v Oulu v obdobi: 11/2006 -
02/2009 a 03/2008).

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek je negativni, jestlize hodnota ziskana REASCAN™
soupravou , je nizsi nez negativni cut off hodnota na
vysledkové Skale . Tim se mini, Ze pacient nema GAS (infekci
Streptokokem skupiny A) nebo, ze pocCet bakterii je tak maly,
ze ho nelze touto metodou zjistit. (viz charakteristiky vykonnost
testu). Negativni vysledek by mél byt potvrzen standardni
kultivacni metodou na GAS.

Vysledek je slabé pozitivni, jestlize hodnota ziskana
REASCAN™ je u LOW POS cut off (lehce nad hranicni
hodnotou) vysledkové Skaly. Toto ukazuje, ze pacient ma
pritomnou infekci GAS. Slabé pozitivni vysledky jsou dany
velmi nizkym poctem analyzovanych bakterii (viz
charakteristiky vykonnosti testu). Tyto vysledky by mély byt
potvrzeny opakovanim analyzy s novym Iépe odebranym
vzorkem nebo metodou standardni kultivace na GAS.

Vysledek je pozitivni, jestlize hodnota ziskand REASCAN™ je
vys3i, nez cut off hodnota na vysledkové Skéle.

Vysledek je nehodnotitelny, obzvlasté tehdy,jestlize hodnota 0
ziskana REASCAN™ je u testovaci linie zietelna a kontrolni
linie neni viditelna nikde. V pfipadé nehodnotitelného vysledku,
opakujte test.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI TESTU

Teoreticka citlivost (senzitivita): 1 x 10* CFU / vzorku.
Specificita: v testu byly nalezeny pouze reaktivni Streptokoky
skupiny A (GAS).

Vzorek N | CFU/tampén | REASCAN™ | Primér
rozmezi

GAS kontrolni | 20 | 1,2x 10° 100 -112 109
vytérovy tampoén
(Bioclin, Finsko)
GAS kontrolni | 20 | 1,2x 10* 40 -52 46
vytérovy tampon
(Bioclin, Finsko)
GAS kontrolni | 20 | 1,2x10° 10-19 13
vytérovy tampon
(Bioclin, Finsko)
GAS pozitivni kontrola | 30 | NA 276-347 239
obsazena v soupravé
Kolonie GAS naimm | 10 | NA 220 -260 239

x1 mm krevniho agaru
pfipraveného v 1 ml

PBS
Extrakéni Cinidlo | 10 | O 0.0-3,0 1,0
(blank)
Kolonie  Streptokoku | 10 | NA 0,0-5,0 3,0

skupiny. B na krevnim
agaru velikosti Tmm x
1 mm pfipraveného

v 1ml PBS

Sebrané vzorky od | 50 | NA 0,0-19 3,0
zdravych darcu **

Negativni vzorky | 10 | O 0,0-9,0 3,0

pacientt ***
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