STREP A-CHECK-1

Immunkromatografias gyorsteszt az A csoporta Streptococcus kimutatasara
Ref. 6071 (20 vizsgalat) / Ref. 6071-10T (10 teszt)

I- ALAPELV

Az  emberekben fertdzéseket okozd  béta-hemolitikus
streptococcusok koziil az A, B, C é G csoportok a
legjelentdsebbek (5). Az A csoportu streptococcusok tovabbra
is az érdeklédés kozéppontjaban allnak nemcsak az akut
streptococcusos pharyngitisben €s mas gennyes fertézésekben
jatszott szerepiik miatt, hanem a poststreptococcusos
kovetkezményekkel, kiillondsen az akut reumas lazzal és az
akut glomerulonephritisszel valo kapcsolatuk miatt is (1,2).

A betegség megfelel6 antibiotikumterapids kezeléséhez fontos,
hogy pontos diagnosztikai mddszert alkalmazzunk a kérokozo
azonositasara.

Az A csoportu streptococcus fert6zés szlirésére jelenleg tobb
modszert alkalmaznak, tobbek kozott az organizmus
érzé¢kenységét birkavéres agarlemezre helyezett bacitracin
koronggal  szemben, latex-agglutinaciét  és  enzim
immunvizsgalatot (3,4).

A STREP A-CHECK-1 teszt egy gyors kvalitativ teszt az A
csoporta Streptococcus antigén kimutatasara torokkenetbdl vett
mintakbol.

A modszer monoklonalis antitest-festék konjugatum és
poliklonalis szilard fazist antitestek egyediilalld6 kombinacidjat
alkalmazza a Streptococcus A szelektiv azonositasara nagyfoka
érzékenység mellett.

Ahogy a vizsgélati minta atfolyik az abszorbens eszkdzon, a
jelolt antitest-festék konjugatum a Strep-A antigénhez kotédik,
€és antitest-antigén komplexet képez. Ez a komplex a vizsgalati
zonaban (T) kotédik az anti-Strep-A antitesthez, és roézsaszini
savot hoz létre. Strep-A hianyaban a tesztzonaban (T) nincs
vonal. A reakcidelegy tovabb aramlik az abszorbens eszkdzon.
A nem kotott konjugatum kotddik a kontrollzonaban 1évo
reagensekhez (C) , és rozsaszinil szinii savot hoz létre, ami azt
mutatja, hogy a reagensek megfeleléen miikodnek.

Il- STREP A-CHECK-1 KESZLET RESZEI
Minden készlet tartalmaz mindent, ami 10 vagy 20 teszt
elvégzéséhez sziikséges:

- STREP A-CHECK-1 reakcideszk6zok: 10 20
- Steril mintavevépalcika 10 20
- 1. extrakcios oldat cseppent6s iivegben: 35 6,5mL

Veszély: H302: Lenyelve artalmas.

Ovatosan: P264: A hasznalatot kovetéen a kezet
alaposan meg kell mosni.
P270: A termék hasznalata kozben tilos enni, inni
vagy dohanyozni.
- 2. extrakcios oldat a cseppent6s tivegben: 3,6 35mL
- Hasznalati utasitas: 1 1
- Egyszer hasznalatos milanyag pipettak: 10 20
- Miianyagcs6 (opciondlis): 10 20
- Pozitiv kontroll (opcionalis): Pozitiv kontrollként (1x 0,5
mL) opcionalisan rendelkezésre all egy in vitro tenyésztésbol
szarmaz6, nem fert6z6 vegyiilet 0,05%-o0s natrium-aziddal
késziilt oldata. Ez az oldat olyan vizsgalati eredményt ad,
amely megegyezik a pozitiv hatarértéki mintdk altal
produkalttal (azaz vilagos r6zsaszinii szin), és +4 °C és + 30°C

kozott kell tartani. Az oldat felhasznalasra kész, és nem
igényel extrakciét.

I11- TAROLAS ES STABILITAS

1-A STREP A-CHECK-1 készlet valamennyi részét
szobahémérsékleten (+4 °C és +30 °C kozott) kell tarolni a
lezart tasakban.

2- Ne fagyassza le a tesztkészletet.

3- A STREP A-CHECK-1 készlet a csomagolas cimkéjén
feltiintetett lejarati datumig stabil.

IV- OVINTEZKEDESEK

1- Ezt a tesztet in vitro diagnosztikai felhasznalasra és
kizardlag professzionalis hasznalatra tervezték.

2- A teszt hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast.

3- Az extrakcios reagensek maro6 hatasuak, és irritalhatjak
a bért, a szemet és a nyalkahartyakat. Azonnal oblitse le
vizzel, ha az extrakcids reagens érintkezik a bérrel.

4- Az 1. szamu extrakcios oldat natrium-nitritet tartalmaz
(>5%), amely lenyelve mérgez6 (R25 figyelmezteté
mondat).

Baleset vagy rosszullét esetén azonnal hivjon orvost, és
tajékoztassa arrél, hogy az oldatban natrium-nitrit van
(S45 biztonsagi mondat).

5- A 2. extrakcios oldat ecetsavat tartalmaz (<1%).

6- Gyermekek el6l elzarva tartando.

7- Ne hasznalja a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati
id6n tal.

8- Ne hasznalja a tesztet, ha a védécsomagolas sériilt.

V- MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A legjobb eredmények elérése érdekében a mintakat a szokasos
torokmintagytijtési modszerekkel kell gytjteni.

A torok mintavevOpalcika hasznélata soran ligyeljen arra, hogy
ne érintse meg a nyelvet, a szaj felsé részét. Dorzsolje a
mintavevOpalcikat a torok hatsé részéhez, a manduldkhoz és
minden olyan teriilethez, ahol bérpir, gyulladds vagy genny
van.

A véres mintdk vagy a tulzott nyal/nyalkahartya tartalmu
mintdk zavaré hatteret teremthetnek és/vagy érvénytelen
eredményekhez vezethetnek.

Miianyag szaru, vatta vagy dakron hegyl mintavevopalcikak
hasznalhatok. Ne hasznaljon pamut vagy kalcium-alginat
hegyli, fa szaru, faszénnel, illetve agart vagy zselatint
tartalmazé szallitokozeggel impregnalt mintavevépalcikakat.

A betegmintak kozvetleniil a mintavételt kovetden teljesitenek
a legjobban. Ha az azonnali vizsgalat nem lehetséges, a
betegmintdkat szaraz millanyag csobe kell helyezni, ¢s
legfeljebb 24 6ran keresztiil +2 °C és +8 °C kozott hiitve kell
tarolni.

A STREP A-CHECK-1 teszt elvégezhetd izolalt
telepkultarakbol nyert kenetmintakbol is a Strep A telepek
azonositasara.
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VI- VIZSGALATI ELJARAS

a) Mintik

1- Vegye ki a tesztkésziiléket a tasakbol.

2- Helyezze a mintavevdpalcikat egy miianyag cs6be (12 x 55
mm vagy hasonld). Adjon hozza 6 csepp 1. extrakcids reagenst
(250 pL) és 6 csepp 2. extrakcios reagenst (250 ulL). Keverje
meg a mintavevOpalcikdval, hogy az extrakciés reagensek
alaposan Osszekeveredjenek. Inkubalja szobahdmérsékleten 3
percig.

3- Az inkubacios id6 végén szoritsa erdsen a mintavevépalcikat
a cso oldalahoz, hogy a lehetd legtobb folyadékot eltavolitsa
beldle. Dobja el a mintavevipalcikat.

4- Adjon pontosan 4 egész cseppet az extrakcids oldatbol (100
pl) a reakciokésziilék mintanyilasaba (>) a mianyagpipetta
segitségével.

5- Olvassa le a vizsgalat eredményét 5 perccel a minta
késziilékbe torténd adagolasa utan.

Ne értelmezze az eredményt 10 perc utan.

b) Pozitiv kontroll (opciondlis)

1- Vegye ki a tesztkésziiléket a tasakbol.

2- Adjon 4 csepp (100 pL) pozitiv kontrollt a reakciokésziilék
mintanyilasaba (>).

3- Olvassa le a vizsgalat eredményét 5 perccel a minta
késziilékbe torténd adagolasa utan.

Ne értelmezze az eredményt 10 perc utan.

VII- A TESZT EREDMENY LEOLVASASA

Negativ: [E © D jj

Csak 1 szines sav jelenik meg
az ellen6rzési zonaban (C).

Pozitiv:

A  kontrollsav  mellett a
vizsgalati zondban (T) is
megjelenik egy
megkiilonboztethetd sav.
Nem meggyo6zo:

Ha a kontrollzénaban (C) nem lathato kiilonalld szines sav, a
vizsgalat eredménye nem meggy6z6. Ebben az esetben ajanlott
a vizsgalatot megismételni, vagy friss mintat venni és késébb
megvizsgalni.
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VIII- TELJESITMENYJELLEMZOK

A) Pontossag

Két vizsgalatot végeztek dsszesen 278 betegen, két példanyban
gyujtott torokmintak felhasznalasaval.

Az egyik torokmintat a STREP A-CHECK-1 gyorsteszttel, mig
a masik mintat sejttenyésztési modszerrel vizsgaltak.

Az eredményeket az 1. tablazat foglalja 6ssze.

Sejtkultura
+ - Osszesen
+ 56 5 61
STREP A-CHECK-1 — z 515 517
OSSZESEN 61 217 278

1. tablazat: Ertékelési eredmények

A fenti tablazatban a STREP A-CHECK-1 érzékenysége
91,80% (56/61), specificitasa pedig 97,70% (212/217) a
sejttenyésztési modszerrel 6sszehasonlitva.

Egy masik érzékenységi vizsgalatot is végeztek Strep A
sejtkulturaval. A STREP A-CHECK-1 kimutatasi hatara a

kovetkezé értékek kozott van 2,4 x 102 és 12 x 10°
baktériumok/mL, azaz 48 és 240 baktérium kozott tesztenként.

B) Keresztreakcio

Kiilonb6z6 baktériumtorzseket vizsgaltak a STREP A-
CHECK-1 gyorsteszttel annak megallapitasara, hogy okoznak-
e nem specifikus reakciot (keresztreakciot).

A kovetkezd organizmusok a Center for Disease Control
(CDC) és az American Type Culture Collection (ATCC)
szervezetektdl keriiltek beszerzésre.

Csoport Torzs Eredmény
Strep-A CDC-799 Pozitiv
Strep-B CDC-1073 Negativ
Strep-C CDC-660 Negativ
Nem besorolt CDC-763 Negativ
Strep. mutans ATCC-27351 Negativ
Staph-epidermitis ATCC-155 Negativ

A STREP A-CHECK-1 hasznalataval nem volt keresztreakcid
a vizsgalt organizmusok fenti csoportjaval.

IX- KORLATOZASOK

1- A STREP A-CHECK-1 az A csoportu streptococcusok
jelenlétének szlirGvizsgalatara szolgal.

2- Mint minden diagnosztikai eljaras esetében, az orvosnak az
ezzel a készlettel kapott adatokat mas klinikai informaciok
fényében kell értékelnie, beleértve a sejttenyésztést is, ha az
eredmények nem allnak 6sszhangban a klinikai tiinetekkel.

3- Ez a teszt nem tesz kiilonbséget a kolonizalt és a fert6zott
egyének kozott.

4- A torokgyulladast az A csoportu Streptococcusokon kiviil
mas szervezetek is okozhatjak.

5- A véres mintak vagy a talzott nyal/nyalkahartya tartalmi
mintdk zavaré hatteret teremthetnek és/vagy érvénytelen
eredményekhez vezethetnek.

6- A nyalfelesleg a mintavevopalcikan vagy gatolhatja a
migraciot (és igy a reakcidt), vagy hamis pozitiv eredményt
adhat.
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Steril mintavevépalcika:
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- Chatel Saint Denis (Svajc)

1-CH 1618

, " In vitro
Hasznalat’ e}ott olvassa IVD || diagnosztikai
el az utasitasokat 12
felhasznalasra
+30°C
Homérsékleti Ne hasznalja fel
korlatozasok Ujra
+4¢

J Gyarto

Gyart6: VEDALAB — Franciaorszag

VALTOZASOK LEIRASA

Valtozasok tipusa:

- N/A:
- Technikai valtozas:

- Adminisztrativ:

Nem alkalmazhato6 (létrehozas)

A termékkel kapcsolatos informaciok
kiegészitése, feliilvizsgalata és/vagy
eltavolitasa.

A végfelhasznalod szamara
észrevehetd, nem miszaki jellegli
valtoztatasok végrehajtasa.

Valtozasok tipusa

'Valtozasok leirasa

IAdminisztrativ

A steril mintavevdpalcikara vonatkozd
illetékes hatésag modositasa: CE 1639

Miiszaki

IA VIIL. rész kiegészitése: kimutatasi
hatar

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és
formazasi valtoztatasok nem szerepelnek a modositas

részleteiben.
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