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[ SPECIFIKACE BALENI ]

Lomina Strep A Test
Navod k pouziti (IFU)

Lomina Strep A Test je kvalitativni membrénovy
imunoanalyticky test pro detekci sacharidového antigenu
Strep A ve vytéru z krku. Membréana je v testovaci oblasti

predem potazena protildtkou anti-StrepA. BEhem testovani

reaguje vzorek s Castici potazenou anti-StrepA. Smés
vzorku a reagentl migruje po membréané, kde dochazi k
imunochemické reakciv prabéhu kapilédrni migrace areaguje
s anti-StrepA na membrané a vytvaii barevny prouzek.
Pritomnost barevného prouzku v testovaci oblasti znamena
pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena
negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v kontrolni
oblasti vzdy objevi barevny prouzek, ktery indikuje, Ze byl

Varianty 1 kus v baleni 2 kusy v 25 kusl 50 kust
- krabicka/ baleni - v baleni - v baleni -
sacek krabicka krabicka krabi¢ka
Katalogové &islo. La-StrepA-Pro La-StrepA- La-StrepA- La-StrepA-Pro
/1P nebo 1B -Pro/2B -Pro/25B /50B
IVD testovaci 1 2 25 50
pasek v plastové
kazeté [ks]
Stérovy tampon 1 2 25 50
[ks]
Extrakéni ¢inidlo 1 2 25 50
1[ks]
Extrakéni ¢inidlo 1 2 25 50
2 [ks]
Prazdna extrakéni 1 2 25 50
zkumavka [ks]
Kapatko 25 pl [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1
[UVOD ]

Streptococcus pyogenes je grampozitivni kok, ktery obsahuje
antigeny Lancefieldovy skupiny A, jez mohou zpUsobit
zévazné infekce, jako je faryngitida, respiraéni infekce,
impetigo, endokarditida, meningitida, puerperalni sepse
a artritida. Nelééeni této infekce mohou vést k zavaznym
komplikacim, v&etné revmatické horecky a peritonzilarniho
abscesu. Tradi¢ni postupy identifikace infekce streptokoky
skupiny A zahrnuji izolaci a identifikaci zivotaschopnych
organismu. Lomina Strep ATest je rychlotest, ktery kvalitativné
detekuje pfitomnost antigeni Strep A ve vzorcich vytéru z
krku a poskytuje vysledky do 5 minut. Test vyuziva protilatky
specifické pro celobunééné streptokoky Lancefieldovy
skupiny A k selektivni detekci antigend Strep A ve vzorku
vytéru z krku.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Strep ATest je rychlotest na principu chromatografické
imunoanalyzy uréeny pro kvalitativni detekci antigend Strep
A ze vzorkd vytéru z krku, kterd pomaha pfi diagnostice
streptokokové infekce skupiny A.

[ PRINCIP TESTU ]

pfidan sprévny objem vzorku a doslo k aktivaci membrény.
[ OBSAH BALENI ]

Nk wN =

IVD testovaci pasek v plastové kazgté
Stérovy tampon na odbér vzorkd é %01 97
Absorbent vlhkosti

Extrakéni Cinidlo 1 - ¢ervena barva (BUFFER 1)
Extrakéni &inidlo 2 - bezbarvé (BUFFER 2)
Prazdnéa extrakéni zkumavka

Kapatko 25

Névod k pouziti

[ NENI OBSAHEM BALENiI |
Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

& [ UPOZORNENI ! |

Pred provedenim testu si prosim prectéte vsechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

Lomina Strep A Test je urcen pro diagnostické pouziti in
vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouZzivan
pouze ke kvalitativni detekci Strep B.

Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odeditani vzorkd.
Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy

[SKLADOVACI PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfiteploté 2 °C az 30 °C.

2. Slozky rdznych Sarzi se nesmi michat.

3. Kazda slozka je za stanovenych podminek stabilni a
muze dosdhnout stanovené doby platnosti soupravy.

4. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznac¢eného na vné&jsim obalu a nadobach, doba
pouzitelnosti je stanovena na 18 mésich (na zakladé
studie stability).

5. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo

stava nepouzitelnym.

[ ODBER A PRiPRAVA VZORKU]

1. Odeberte vzorek pomoci
tamponem, ktery je soudasti soupravy. S timto
produktem Ize pouzit také transportni tampony
obsahujici modifikované Stuartovo nebo Amiesovo
médium. Udélejte stér ze zadni &asti hltanu, mandli a
dalSich zanicenych oblasti. Vyvarujte se dotyku jazyka,
tvari a zubl tamponem.

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru
vzorkd. Vzorky stérl Ize uchovévat v Cisté, suché plastové
zkumavce po dobu az 8 hodin pfi pokojové teploté nebo
72 hodin pfi teploté 2-8 °C.

3. Pokud je pozadovana kultivace, pfed pouzitim tamponu
v testu Lomina Strep A lehce natocte $picku tamponu na
desticku se selektivnim krevnim agarem skupiny A (GAS).

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem
(pufrem) ihned po odbéru vzorku. Doporuduje se
detekovat ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s cinidly by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkd se nedoporucuje.

[ *Udaje vyrobce stérového tamponu] -
STERILE|EO|
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vytéru z krku sterilnim

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Metoda GAS Vysledky
Lomina Vysledky Pozitivni Negativni
Strep ATest
Pozitivni 116 9 125
Negativni 6 395 401
Vysledky 122 404 526

Senzitivita: 95.1% (95%Cl: 89.6%-98.2%)

Specificita: 97.8% (95%Cl: 95.8%-99%)

Presnost: 97.2% (95%Cl: 95.3%-98.4%)

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci Sarze (Intra-Assay)

Analytickd presnost v rdmci Sarze byla stanovena pomoci 10
opakovani u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a
silné pozitivniho. Negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovany ve >99 % pripadi.
Mezi Sarzemi (Intra-Assay)

Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 10 opakovanimi u 3
riznych $arzi na tfech stejnych vzorcich: negativni, slabé
pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany
ve >99 % pfipadu.



[ POSTUP APLIKACE ]

Pfed testovanim nechte test, ¢inidla, vzorek stéru a/nebo

kontroly dosadhnout pokojové teploty (15-30 °C).

Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného féliového sacku
a pouzijte ji co nejdrive. Nejlepsich vysledkd dosahnete,
pokud test provedete ihned po otevieni foliového sacku.

2. Drzte lahvicku s extrakénim cinidlem 1 (BUFFER 1)
ve svislé poloze a pfidejte 6 plnych kapek (pfiblizné
240 pl) extrakéniho cinidla 1 do prazdené prilozené
extrakéni zkumavky. Extrakéni Cinidlo 1 mé cervenou
barvu. Drzte lahvicku s extrakénim ¢inidlem 2 (BUFFER
B) ve svislé poloze a do stejné zkumavky pridejte 4
plné kapky (pfiblizné 160 pl) ¢inidla 2. Extrakéni Cinidlo
2 je bezbarvé. Roztok promichejte jemnym otacenim
extrakéni zkumavky. Priddnim extrakéniho cinidla 2 k
extrakénimu cinidlu 1 se barva roztoku zméni z cervené
na zlutou.

3. Okamzité vlozte tampon do extrakéni zkumavky, tampon
15krat silné promichejte a nechte tampon v extrakéni
zkumavce 2 minuty.

4. Zatimco tampon vytahujete, pfitisknéte tampon ke strané
zkumavky, tak aby vétsina tekutiny zlstala ve zkumavce.
Tampon zlikvidujte.

5. Pripravte si kapéatko a testovaci kazetu umistéte na Cisty
a rovny povrch.

6. Pridejte 6 plnych kapek extrahovaného roztoku (pfiblizné
150 pl) do otvoru pro vzorek v testovaci kazeté a spustte
Casovacl. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v
otvoru pro vzorek. Pockejte, az se objevi barva. Vysledek
odectéte po 10 minutéch; po 20 minutach vysledek
neinterpretujte. Viz obrazek nize.

* Poznamka: Doporuduje se nepouzivat extrakéni €inidla
déle nez 30 dni po otevieni lahvicky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |
Po naneseni vzorku f

filoniit NEGATIVN|

vyckejte 10 minut bez LoMINA C Cc

manipulace s testovaci ~ wwenree

kazetou a poté odectéte ©

vysledek v oblasti ,T" c T T

na testovaci kazete

Prouzek se muzZe objevit

béhem nékolika sekund C

u silnych infekci, slabsi POZITIVNI
infekce vytdhne prouzek T

o néco pozdéji.

Vysledek se interpretuje

podle pritomnosti viditelného prouzku v oblasti ,T” na téle
testovaci kazety (viz obrazek nize), vysledky vizuélIni kontroly
jsou nasledujici:

POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontroIni oblasti (C) a druhy barevny
prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude
lisit v zavislosti na koncentraci protilatek pritomnych ve vzorku.
Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T)
povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevuje jeden barevny
prouzek. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny barevny
prouzek.

NEPLATNE: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny
prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani kontrolni
oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Presnost testu zavisi na kvalité vzorku stéru. Falesné
negativni vysledky mohou byt disledkem nespravného
odbéru nebo skladovanivzorku. Negativnivysledek mize
byt také ziskdn od pacientld na pocatku onemocnéni v
disledku nizké koncentrace antigenu.

2. Test nerozliSuje asymptomatické nosi¢e streptokoka
skupiny A od osob s infekci. Pokud klinické pfiznaky a
symptomy neodpovidaji vysledkim laboratorniho testu,
doporuduje se provést kontrolni kultivaci bunék.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testl by definitivni

klinickd diagnéza neméla byt zaloZzena na vysledcich
jediného testu, ale lékaf by ji mél stanovit az po
vyhodnoceni véech klinickych a laboratornich nélezu.
[ INTERFERRENCNI FAKTORY]
Nebyla zjisténa zadné interference s nasledujicimi latkami:
Group B Streptococcus, Group F Streptococcus, Strepto-
coccus pneumoniae, Streptococcus mutans, Staphylococcus

aureus, Corynebacterium diphtheria, Candida albicans, En-
terococcus faecalis, Neisseria meningitidis, Neisseria sicca,
Branhamella catarrhalis, Group C Streptococcus, Group G
Streptococcus, Streptococcus sanguis, Staphylococcus epi-
dermidis, Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae, Bor-
detella pertussis, Neisseria gonorrhea, Neisseria subflava,
Hemophilus influenza, Pseudomonas aeruginosa.

A [UPOZORNENI ]

K falesné negatwmm vysledkum muze dojit, pokud Je
vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim
nesprdvné manipulovéno - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
mély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e Nemichejte rizné $arze (LOT) testl a reagencii!

e Aplikujte testovaci vzorek do testovaci karty velmi
pomalu a dodrzujte pfesné stanovend mnozstvi vzorku
a reagentul

e Reak¢ni doba testu je 10 minut. Po dokondeni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

Etéte navod Obsah NepouZival, jestlize
[T o névo AR ) e balent
P <n> test poskozeno
Diagnosticky opoutiat
zdravotnicky g Pousit do data ® opstowné/Urceno
prostredek in vitro J =
pousiti
Soc Skladujte v Kad e
mJY rozmeri 4-30 °C | LOTI divky/Earse |REFI Katalogovs &islo
e Chranit pred e Chrénit pred
e pi p .
AN | slunegnim zéfenim -~ vihkem u Vyrobee
Sterilizovano .
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