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ulti med Strep B Test
For Swab Specimens

DOPORUCENE POUZITI

Tento test pomaha k diagnostice chorob, zplsobenych bakteriemi rodu Streptococcus a poskytuje epidemiologickou
informaci o téchto onemocnénich.Patogenni streptokoky jsou davany do souvislosti s bolestmijicnu, impetigem
(charakteristické malé hnisavé bolaky na kazi), infekcemi mocového traktu, revmatickou horec¢kou a chorobami ledvin.
Test je uréen pouze pro profesionalni pouziti.

Ulti med test StrepB umozriuje pfimou detekci streptokoku skupiny B ze stérl nebo kultur. Spravnost testu nezavisi na
tom, zda jsou organismy zivé ¢i ne, protoze antigen StrepB je extrahovan pfimo ze stéru a identifikovan pomoci specifické
protilatky proti skupiné StrepB-karbohydratu. Citlivost testu je 5700 CFU / ml bunék

DODANY MATERIAL DOPORUCENY ale nedodany
StrepB kazety Gasoméric / stopky

navod k pouziti

zkumavky s kapatkem

extrakéni pufr

pozitivni kontrola

pracovni stojanek

Flokulaéni vytérové tampony (Vyrobce Micro Rheologics), sterilné balené, podle direktivy 93/42/EWG

UPOZORNENI
Souprava Rapid StrepB test ma byt ulozena mezi 4-30°C. Test je citlivy na vihkost i vysokou teplotu. Test pouzijte
bezprostfedné po otevieni obalky . NepouZivejte po uplynuti doby expirace, uvedené na obalu.

BEZPECNOSTNIi POKYNY

-test je uréen pouze pro in vitro diagnostiku

-béhem prace nejezte ani nekurte

-pfi prace se vzorky pouZzivejte ochranné rukavice, po praci si dikladné umyjte ruce
-zamezte vycaknuti vzorku, nebo vzniku aerosolu

-pfi rozliti vzorku jej okamzité setfete desinfekénim prostfedkem

-se zbytky vzorku i pouZité testy likvidujte podle predpist pro infekéni material
-nepouzivejte test, ktery je poSkozen, nebo byl jeho obal natrzeny

ODBER VZORKU (VYTER)

1. Setfete spodni ¢ast vaginy (vaginal introitus), a nasledné rektum (vlozenim tamponu skrze analni svérac) bud timtéz
jednim tamponem, nebo dvéma rdznymi tampony

2. Nepouzivejte vytérovky s bavinénou Spickou nebo s kalcium-alginatem a drfevénou nasadou. NepouZivejte vytérovky
impregnované aktivnim uhlim, ani transportni media obsahujici agar (zelatinu)

3. Pokud ma byt vzorek pred provedenim testu uloZen, je tfeba jej uzavfit do suché zkumavky, uzavfit a zamrazit.
VSechny vzorky by mély byt otestovany do 5 dnu po odbéru.

4. Jestlize byl vzorek zmrazeny, musi byt pfed provedenim testu vytemperovan na pokojovou teplotu. Vzorek nesmi byt
opakované rozehfivan a zmrazovan !

PRIPRAVA VZORKU
1. Do testovaci zkumavky nakapejte 14 kapek extrakéniho pufru
2. Umistéte tampon se vzorkem do zkumavky a otaéenim mezi prsty promichavejte po dobu 15 sekund.
3. Zlikvidujte tampon (dle mistnich predpis() a uzaviete zkumavku kapacim vickem.
4. Obsah zkumavky protfepanim opét promichejte. Takto je vzorek pfipraven pro provedeni testu.

POSTUP TESTU
1. Vyjméte kazetu z foliové obalky a umistéte ji na vodorovnou suchou podlozku
2. Zkumavku otocte kapatkem nad testovaci kazetu a aplikujte 4 kapky do jamky oznacené ,S* ( sample=vzorek).
Pred kapnutim dalsi kapky pockejte az se pfedchozi kapka absorbuje.
Jestlize se prvni kapka nevsakne do 30 sekund(pfiliS husty vzorek) pfikapnéte jeSté 2 kapky pufru do zkumavky a test opakuijte.
3. Béhem testu Ize pozorovat prosakovani nardzovélé linie testovacim polem uprostfed kazety
4. Odectéte nalez po 10 minutach, ne vSak déle nez za 12 minut.

Poznadmka: Tento éas interpretace odpovida praci pfi pfedpokladané pokojové teploté 15-30 C . P/ vyrazné nizSi okolni teploté
se muze odecteni prodluZit.)
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Kontrola kvality — externi testovani

Doporucuje se pouzit pozitivni kontrolu pro ovéfeni funkénosti kitu, pokud otevirate novou soupravu. Aplikujte 2-3 kapky
pozitivni kontrola pfimo do jamky oznacené ,S" na kazeté. Odectéte nalez po 10 minutéch, ne vSak déle nez za 12 minut.
PFi interpretaci vysledku postupujte podle popisu nize.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

- V horni ¢asti testovaciho pole, ozna¢ené ,,C* (control) se mé objevit zfetelna kontrolni linie. Jeji pfitomnost potvrzuje
spravné provedeni testu a aplikaci dostate¢ného mnozstvi vzorku.

- Dolni ¢ast testovaciho pole (blize k nanesenému vzorku), ozna¢ena , T“ (test) je misto pro vlastni testovaci linii.
Ta mGze mit i jinou intenzitu zbarveni. (Reprodukovany obrazek — viz nize mdze byt odliSny od originalu ).

1- pozitivni nalez 2- negativni 3 a4 =neplatné (nehodnotitelné) nalezy

Pozitivni vysledek : pfitomnost 2 linii (,T“ a ,C"). Pokud koncentrace analytu je nizka (ale vy$si, nez je citlivost testu), linie
u T je slabsi. Pfi vysoké koncentraci analytu ve vzorku je zbarveni linie T velmi intenzivni. Obrazek 1.

Negativni vysledek : zfetelna pouze kontrolni linie ,C*, linie , T* chybi. Obrazek 2.

Neplatny vysledek: Pokud se neobjevila kontrolni linie ,C* (bez ohledu na pfitomnost linie ,T*), doslo v provedeni testu
k chybé a proto jej nehodnotte. Obrazek 3+4.

Poznamka : pro spravné vyhodnoceni testu je tfeba dodrzet pfedepsanou dobu 10 minut, ne vSak déle nez 12 minut.

OMEZENI METODY

PrestozZe test je velmi citlivy a pfesny, nelze vyloucit ob&asné ziskani faleSnych vysledk(. Pokud je ziskan nejisty vysledek,
doporucuje se potvrzeni jinymi diagnostickymi postupy. Rapid StrepB test je kvalitativni metoda, proto jim nelze urgit
mnozstvi pfitomného streptokoku B. Testem se odli§i pozitivni vzorky od negativnich. Pozitivni vysledek znamena, ze
vzorek obsahuje Strep B v koncentraci vySSi, neZ je uvedena hodnota cut off. Test je tedy pouze pomocnou informaci pro
|ékare, ktery urci koneé¢nou diagn6zu.

CHARAKTERISTIKA METODY
Dale uvadéné vlastnosti byly ovéfeny s polyesterovymi stiracimi tampony.Méfeni s flokulaénimi tampony prokéazalo,ze
nezpusobuiji interferenci. Naopak pouziti flokulaénich tampon( zvySuje limit detekce ve srovnani s polyesterovymi tampony.

Senzitivita a specificita

Ultimed StrepB-test byl porovnavan s se zlatym standardem —kultivacni metodou LIM+SBM
Senzitivita = 88,8% ( 128/144)

Specificita = 97,8% (277/283)

Relativni senzitivita a specificita

Studie provedena v dubletu s 90 vzorky stérd téhotnych zen v 35.tydnu tehotenstvi, porovnanim s komercénim Elisa-testem.
Relativni senzitivita = 97,4% (37/38)

Relativni specificita = 98,0% ( 51/52)

Ovéreni interferenci

Potencionalné interferujici slou¢eniny, jako léky proti bolesti,krevni lipidy, hemoglobin,bilirubin a glukoza, byly pfidany do
klinicky definovanych negativnich a klinicky definovanych pozitivnich vzork(.Tyto vzorky byly 10x opakované tstovany
Ultimed StrepB-testem. Negativni vzorek byl po 10 minutach odeéten negativni, druhy vzorek byl odecten jako pozitivni.
Bylo prokazéano, Zze zadna ze sledovanych slou¢enin neovlivnila vysledek testu.
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