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QuikRead go Strep A Slovenséina
Kat. §t. 135883

Za uporabo z QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument. V nadaljeva-
nju pripomocek QuikRead go.

1 Namen uporabe

QuikRead go Strep A je kvalitativni test za zaznavanje Streptococcus pyogenes
(Strep A) v vzorcih grla ob sumu na faringitis Strep A (tonzilitis). Preskus se opravi
s pripomockom, ki spada k sistemu QuikRead go. Samo za in vitro diagnosti¢no
uporabo.

2 Povzetek in pojasnilo o testu

Bolece grlo je navadno posledica vnetnega odziva na virusno ali bakterijsko okuzbo
in je pogost razlog za obisk zdravnika'?*#. Najpogostejsi bakterijski vzrok je Strep-
tococcus pyogenes, ki povzro¢a bole¢e grlo in ve€inoma prizadene otroke Solske
starosti in mlaj$e odrasle?*. Bole€e grlo zaradi okuzbe s Strep A navadno traja manj
kot 10 dni, bolniki pa so kuzni med obdobjem, v katerem so simptomatski, in priblizno
en teden za tem'®. Zdravljenje z antibiotiki skraj$a trajanje simptomov'®.

Simptomi bole¢ega grla zaradi okuzbe s Strep A se ne razlikujejo ob&utno od simp-
tomov, ki jih povzro&ajo drugi povzroditelji>4. Zaradi tega samo s simptomi ni mogoce
postaviti natan¢ne diagnoze bole¢ega grla zaradi okuzbe s Strep A, tako da morajo
biti klini¢ni in epidemiolo$ki podatki potrjeni z laboratorijskimi testiz34.

3 Princip testa

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetri¢ni test, osnovan na mikrodelcih, ki so ob-
dani z zajcjimi protitelesi proti Strep A. Antigeni Strep A v vzorcu reagirajo z mikrodel-
ci, kar spremeni motnost raztopine, ki jo izmeri analizator QuikRead go.

Vzorec iz grla je odvzet s sterilno vatirano pali¢ico HydraFlock® (kasneje oznaceno
kot HydraFlock vatirana pali¢ica) in obdelan v lo€eni ekstrakcijski epruveti. Med ek-
strakcijo se bakterije, ki so vsebovane v vzorcu, razbijejo, antigen pa se sprosti na
vatirano palic¢ico. Ko je ekstrakcija zaklju¢ena, se vatirana pali€ica postavi v vnaprej
napolnjeno kiveto, antigen pa sprostite v raztopino tako, da s pali¢ico mo¢no mesate
po raztopini. Spremembe barve, ki so skladne z navodili, kaZejo na uspesno ekstrak-
cijo in nevtralizacijo. Podatki o umerjanju testa so na oznaki s &rtno kodo na kiveti,
analizator QuikRead go pa jih samodejno od¢ita, preden se zacne test.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

Ime sestavnega dela QuikRead go Strep A

in poreklo Simbol Kat. §t. 135883
50 testov

reagentom Strep A REAGICFS] 2% 25

Pufer v vnaprej napolnjenih kivetah 2x25x0,8ml

Ekstrakcijski reagent 1 [REAG[EXTR[1] |1 x6ml

Ekstrakcijski reagent 2 1x6ml

Ekstrakcijske epruvete 50

Pozitivna kontrola CONTROL 1x1ml

Negativna kontrola 1x1ml

Sterilne vatirane pali¢ice HydraFlock

(Puritan Medical Products 50

Company, REF 25-3406-H)
Navodila za uporabo

Reagenti vsebujejo natrijev azid.
Ekstrakcijski reagent 1 vsebuje ocetno kislino, ekstrakcijski reagent 2 pa vsebuje
natrijev nitrit. Glejte poglavje 5 “Opozorila in zas¢ita”.

Shranjevanje reagentov

Reagent Temperatura Temperatura

g shranjevanja 2...8°C shranjevanja 18...25°C
Zamaski z reagentom, Do roka uporabe Do roka uporabe
ekstrakcijska reagenta in navedenega na navedenega na
neodprta kontrola steklenicki/tulcu steklenicki/tulcu
Zamaski z reagentom,
ekstrakcijska reagenta in 12 mesecev 12 mesecev
kontrola po prvem odprtju
Vnaprej napolnjene kivete Do roka uporabnosti Do roka uporabnosti
v neodprti vrecki iz folije na vrecki kivete na vrecki kivete
Vnaprej napo InJenve klyete PO 16 mesecev 3 mesece
prvem odprtju vrecke iz folije
Odprte vnaprej napolnjene 2 uri 2 uri

kivete
Na stojalo za kivete napisite datum, ko je bila vrecka iz folije prvi¢ odprta.

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Zamaske s Strep A reagentov hranite stran
od vlage. Aluminijasti tulec zaprite takoj nazaj, potem ko vzamete ven Zeleno koli¢ino
zamaskov.

Propadanje reagentov
Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna umazanija.

5 Opozorila in zas¢ita

Informacije za varovanje zdravja in zas¢ito

e Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

e Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti
kompleta. Med uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna
osebna zas¢&itna oblacila in rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljuite testiranje,
si temeljito operite roke.

Izogibajte se stiku z oémi in koZo. Ce pride reagent v stik s koZo, ga takoj izperite
z veliko mila in vode.

Razpr$enega reagenta ne vdihavaijte.

Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim ku-
Znim materialom.

Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic
Chronic 3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uinki (H412), prepregi-
ti spro$¢anje v okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lo-
kalnimi predpisi (P501). V stiku s kislinami se spro$ca zelo strupen plin (EUH032).
Raztopljeni in tekoci reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni $kodljiva
koncentracija. Azidi lahko reagirajo s kovinskimi cevovodi in tvorijo eksplozivne
spojine. Nabiranje azidov lahko preprecite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode, ko
odstranjujete reagente.

Ekstrakcijski reagent 1 vsebuje < 10% ocetno kislino. Varnosti list na voljo na
zahtevo (EUH210).



e Ekstrakcijski reagent 2 vsebuje < 25% natrijev nitrit (Acute Tox. 4,
Eye Irrit. 2). Zdravju Skodljivo pri zauZitju (H302). Povzro¢a hudo dra-
Zenje oci (H319). Po uporabi temeljito umiti roke (P264). Ne jesti, piti
ali kaditi med uporabo tega izdelka (P270). Nositi zascito za o¢i/za-
$¢itne rokavice/zasgitno obleko (P280). Ce drazenje odi ne preneha: Pozor
poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo (P337+P313). Odstraniti vsebino v
skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501).
e Odstranjevanje uporablijenega materiala: glejte poglavje 14.

Analitiéni varnostni ukrepi

o Ne mesajte reagentov razliénih Stevilk kompletov.

e Uporabljajte samo vatirane pali¢ice HydraFlock s kosmici in epruvete za ekstrak-
cijo Strep A, ki so prilozene kompletu reagentov QuikRead go StrepA. Druge va-
tirane palicice in ekstrakcijske epruvete lahko vplivajo na delovanje testa.

Ko prvi¢ odpirate komplet reagentov, se prepricajte, da je vrecka iz zascitne folije
za kivete nedotaknjena. Ce je vrecka iz folije poSkodovana, ne uporabljajte kivete,
ki je v njej. Preden uporabite kiveto, vedno preverite, da je njena zascitna folija
nedotaknjena.

Ne dotikajte se prozornih plo$¢atih povrsin na spodnjem delu kivete (opti¢na pot).
Zavrzite kivete, ki imajo prstne odtise.

Zamaske z reagentom QuikRead Strep A zacitite pred vlago. Aluminijasti tulec
takoj po uporabi zaprite.

6 Odvzem in priprava vzorca

Vzoréni material, odvzem vzorcev in shranjevanje

1zlo€ki, odvzeti z mandljev z vatirano palicico,
prilozeno v kompletu.

Vzorec odvzemite z mandljev na obeh straneh grla in/ali
z zadnje strani grla. Ne dotikajte se drugih delov ust.

Vzorec brisa lahko pred testiranjem hranite do 48 ur pri
temperaturi 2...25°C.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vkljuéen v kompletu

Vzor¢ni materiali
Odvzem vzorcev

Shranjevanje vzorcev

Material Kat. st Dodatne informacije

QuikRead go Instrument z razli¢ico 133893

programske opreme 4.1 ali novejSo . e~
- Pripomocki QuikRead go so
QuikRead go Plus Instrument z enakovredni pripomo¢ki

razlicico programske opreme 2.0.0 | 155378
ali novejso

lzvedba testa

Pred zacetkom testiranja preberite in upoStevajte navodila za uporabo instrumenta
QuikRead go in testa QuikRead go Strep A. Odprite vrecko iz folije, ki ¢iti stojalo za
kivete, in na stojalo za kivete napiSite datum, ko je bila vrecka iz folije prvi¢ odprta.

Odvzem vzorcev in priprava (slike od 1 do 8)

1 Vnaprej napolnjena kiveta mora pred uporabo doseci sobno temperaturo
(18...25°C). To pri posamezni ohlajeni (2...8°C) kiveti traja 15 minut. Ne dotikajte
se prozornih plo$¢atih povrSin na spodnjem delu kivete (opti¢na pot). Odstranite
pokrov iz folije s kivete. Pazite, da ne razlijete tekocine. Kondenziran pufer na
pokrovu iz folije ne vpliva na rezultate. Test morate izvesti v roku dveh (2) ur od
odprtja kivete.

Odvzemite sterilno vatirano paliico HydraFlock iz ovoja. Bolnik naj odpre usta.
Pritisnite na jezik z leseno spatulo in zacnite z odvzemom vzorca.

Vzorec odvzemite z mandljev na obeh straneh grla. Ce povaljate palitico med
odvzemom vzorcev, tako zagotovite, da je vzorec reprezentativen.

Postavite pali¢ico v ekstrakcijsko epruveto, ki je prilozena kompletu.

Dodajte dve (2) kapljici brezbarvnega ekstrakcijskega reagenta 1 v epruveto in
dve (2) kapljici rdeCega ekstrakcijskega reagenta 2. Raztopina postane rumeno
oranzna.

S pali¢ico 30 sekund mesaijte raztopino, nato pa jo vsaj 90 sekund pustite v razto-
pini, vendar ne dlje kot 15 minut.

Odstranite tampon iz ekstrakcijske epruvete in ga dajte v kiveto ter poskrbite, da
se vsa tekocina vzorca prenese Vv kiveto.

Moc¢no premesajte. Raztopina se obarva rdeCe. Ta sprememba barve pomeni,
da je priSlo do nevtralizacije ekstrakcijske raztopine. Ne nadaljujte, ¢e raztopina
ostane oranzno rumena (kar kaze na kislost; glejte poglavje »Opozorila in previ-
dnostni ukrepi — natrijev azid«). Dvignite tampon iz teko€ine in ga rahlo pritisnite
ob notranjo steno kivete, da se vsa tekoCina za merjenje sprosti. Pazite, da na
zunanjo povrsino kivete ne brizgne raztopina. Tampon zavrzite. Preostalo tekoci-
no iz ekstrakcijske epruvete prelijte v kiveto.

Analiza vzorca (slike od 9 do 12)

Preskus zacnite tako, da najprej vklopite pripomocek QuikRead go. Za podrobna

navodila glejte navodila za uporabo pripomoc¢ka. Zasloni vas bodo usmerjali med

preskusom.

9 Tesno zaprite kiveto s zamaskom z reagentom Strep A. Ne pritiskajte na roznati
notranji del zamaska z reagentom. Ko vzorec dodate v pufer, je raztopina stabilna
Stiri (4) ure.

10 Izberite Meritev / Izmeri vzorec na zaslonu pripomoc¢ka QuikRead go.

11 Kiveto vstavite v instrument. Crtna koda mora biti obrnjena proti vam, kot je pri-
kazano na sliki 11. Zaslon prikazuje napredek merjenja. Instrument najprej izmeri
prazen vzorec, nato pa 1-3 minute meri koncentracijo za Strep A.

12 Rezultat se prikaze na zaslonu, po konc¢ani meritvi pa se kiveta samodejno dvi-
gne.

Analiza kontrole (slike od 5 do 12)

Zacnite analizo kontrole tako, da postavite pali€ico v ekstrakcijsko epruveto. Dodajte
dve (2) kapljici kontrole na dno ekstrakcijske epruvete. Nadaljujte proces iz razdelka
5 v poglavju “Odvzem vzorcev in priprava”.

Kontrolne vzorce analizirajte na enak nacin kot druge vzorce in izberite Kontrola ka-
kovosti na zaslonu instrumenta QuikRead go. Rezultat bo shranjen v lo¢eni datoteki
z rezultati za kontrolo kakovosti.

8 Kontrola kvalitete

Priporoamo redno uporabo pripravljenih kontrol v kompletu QuikRead go Strep A.
Komercialne kontrole: S kontrolami ravnajte skladno z navodili za uporabo.
Pri uporabi tekocCih kontrol upostevajte, da razli€na zmoznost absorbcije vpliva na
Stevilo bakterij prene$enih na vatirano pali€ico. To lahko vpliva na rezultat predvsem
pri vzorcih blizu ciljne vrednosti. Razliéna zmozZnost absorpcije ne vpliva na vzorce
bolnikov, ki niso tekogi. Vatirane palicice, ki so vnaprej obdelane s kontrolnimi vzorci,
lahko dajo nenatanéne rezultate zaradi uporabljenih palicic.

9 Interpretacija rezultatov

Strep A rezultat Interpretacija testnega rezultata

o akh W N

© =~

Koncentracija antigenov Strep A v vzorcu ustreza bakterijski

Strep A pozitivno koncentraciji vsaj 7x10* CFU/palicico.

Strep A negativno | Vzorec ne vsebuje merljive koncentracije antigena Strep A.

Ko interpretirate testne rezultate Strep A, vedno upostevajte klinicne simptome in
anamnezo bolnika.



10 Omejitve

Za zanesljive rezultate testa je potrebno ustrezno odvzemanje vzorcev in previdno
sledenje postopkov testa, kot je podano v navodilih za uporabo.

Test ne lo€uje akutno okuzenih posameznikov od asimptomatskih prenasalcev. Nizke
bakterijske koncentracije v vzorcu lahko pokaZejo negativne rezultate.

11 Pricakovane vrednosti

Razumna ocena prevalence okuzbe s Strep A v odrasli populaciji z akutnim farin-
gitisom je od 5 do 10 %, v pediatri¢ni populaciji z akutnim faringitisom pa od 20 do
25 %?3. V zdravi populaciji Streptococcus pyogenes ne bi smel biti prisoten. Obstaja
pa moznost, da so doloceni ljudje asimptomati¢ni prenasalci te bakterije®.

12 Lastnosti izvedbe testa

Izkazalo se je, da so znadilnosti delovanja preskusa QuikRead go Strep A enakovre-
dne s QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument.

Obcutljivost in specificnost

Klini¢no uspesnost testa QuikRead go Strep A so ocenili v multicentriéni Studiji na
vzorcih 279 bolnikov. Vzorec iz grla Strep A so odvzeli z vatirano pali¢ico prilozeno
kompletu QuikRead go Strep A v Sestih zdravniSkih ambulantah. Vsi bolniki so kazali
simptome faringitisa.

Primerjalni vzorec iz grla so odvzeli z drugo pali€ico in ga uporabili za inokulacijo goji-
S¢a Streptocult. Po inokulaciji so na gojis€e Streptocult namestili disk z bacitracinom,
kot je opisano v navodilih za uporabo. Plos¢ico z goji§¢em Streptocult so nato po-
slali v mikrobioloski laboratorij za nadaljnje gojenje in identifikacijo bakterije. Kolonije
B-hemoliticnih streptokokov, ki so se razras¢ale na plos¢ici, so potrdili z uporabo trzno
dostopnih reagentov za tipizacijo. Ugotovili so tudi gostoto populacije in prisotnost
B-hemolitiénih streptokokov, ki ne spadajo v skupino A. Test QuikRead go Strep A so
opravili na pali€ici, skladno z navodili za uporabo, ki so prilozena kompletu.

Test zazna bakterije, ki ustrezajo koli¢éinam 7x10* CFU/pali¢ico. Zato so bile pri dolo-
Citvi obdutljivosti in specificnosti izkljuéene kulture na gojis¢u Streptocult z manj kot
10 kolonijami streptokokov skupine A.

Kulture na gojis€u Streptocult z 10 ali ve¢ kolonijami streptokokov skupine A so bile
obravnavane kot pozitivne.

Tabela 1. Pozitivna kultura | Negativna kultura
Pozitiven test QuikRead go Strep A 74 5
Negativen test QuikRead go Strep A 15 177
Obcutljivost 83 % (73,7-90,2 %)*
Specificnost 97 % (93,7-99,1 %)*

Ujemanje 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95-odstotni interval zaupanja

Ob doloéitvi obéutljivosti testa QuikRead go Strep A na podlagi gostote kolonij strep-
tokokov iz skupine A na plo$¢icah so dobili naslednje Stevilke:

Tabela 2. Obgutljivost / Stevilo CFU
Obéutljivost glede <10 =210 251 2100
na Stevilo kolonij 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %

Ponovljivost

Ponovljivost so testirali s tremi vzorci z razliénimi koncentracijami antigena Strep A, ki
so jih pet dni vsakodnevno analizirali. Eden od vzorcev ni vseboval antigena Strep A
(negativen), drugi je vseboval nizko koncentracijo antigena Strep A (nizko pozitiven)
in tretji visoko koncentracijo antigena Strep A (visoko pozitiven).

Tabela 3. Ponovljivost testa QuikRead go Strep A
Dan 1 Dan 2 Dan 3 Dan 4 Dan 5

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativen neg. neg. | neg.  neg. neg.| neg. neg. neg.| neg. neg.
Nizko pozitiven | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Visoko pozitiven | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Rezultati kazejo veliko ponovljivost.

Motece snovi
Navzkrizno reagiranje

Testirani organizem Sev bakterije Navzkrizno reagiranje
Streptococcus B ATCC 12386
Streptococcus C ATCC 12388

Na podlagi testnih

Streptococcus F ATCC 12392 rezultatov lahko ocenimo
gtre;;]tolcoccus G ( ) 2¥gg 1333‘; da omenjeni organizmi !
taphylococcus aureus (Cowan, 5! ) o ’

Candida albicans ATCC 14053 \'j' :&Ir?h:g ”;t‘z""rjjé‘;o
Neisseria sicca ATCC 29259 navzkr’iznepa o iré "
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 s testom QgikRee? d oj
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 Strep A 9
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 pA.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Prebitek antigena
Med testiranjem vzorcev, v katerih so ravni Streptococcus pyogenes izjemno visoke
(10° CFU/ml), ni bilo zaznati prebitka antigena.

Razpon meritev
Test zazna bakterije, ki ustrezajo koli¢inam 7x10* CFU/palicico.

13 Sledljivost

QuikRead go Strep A so testirali proti referenénemu materialu, proizvedenemu iz
Streptococcus pyogenes, sev ATCC 19615.

14 Odstranjevanje

e Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

e Z vzorci pacientov, materialom za odvzem, kontrolami, uporabljenimi zamaski,

kivetami, kapilarami in vstavki je potrebno ravnati kot z morebitnim kuznim mate-

rialom.

Materiali sestavnih delov kompletov QuikRead go:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta vkljugno z njenimi notranjimi deli

Plastika: Kivete, zamaski reagentoy, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za

kivete, vstavki, ekstrakcijske steklenicke in tulci, tulci s kapilarami in vstavki, vati-

rane paliCice

Steklo: Kapilare

Kovina: Tulec z zamaski za reagente, pokrovéek na kiveti, zamasek tulcev za

kapilare in vstavke

Ni namenjeno recikliranju: Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom

e \/ kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro hi-
gieno pri delu in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravije.



Sporocila o napakah
Sporocila o napakah, ki jih prikaze pripomocek QuikRead so nasteta spodaj. Za po-
drobnej$e informacije o sporo¢ilih o napakah glejte navodila za uporabo pripomocka.

Sporocila o napakah Odprava tezave

Polozaj kivete napacen. | Odstranite kiveto in jo ponovno vstavite v pravilni
Odstranite kiveto. polozaj.

Meritev prepovedana.
Preverite zamasek z
reagentom.

Meritev prepovedana.
Rok uporabe kompleta
potekel.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete
prenizka.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete

Preverite, da je na kiveto namescen zamasek in
da rozasti notranji del zamaska $e ni bil pritisnjen.

Zavrzite preteceni komplet testov. Uporabite nov
komplet.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo
(18...25°C). Ponovno analizirajte isto kiveto.

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo
(18...25°C). Ponovno analizirajte isto kiveto.

previsoka.

Test prekinjen. Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega
Slepi vzorec previsok. vzorca ni bilo zakljuéeno oziroma vzorec vsebuje
Test prekinjen. motece substance. V slednjem primeru test ne more
Nestabilen vzorec. biti dokoncan.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo
do napake. Zagotovite, da je bil zamas$ek ustrezno
namescen.

Test prekinjen. Napaka
pri dodajanju reagenta.

Test prekinjen. Napaka Ponovite test. Ce se napaka ponavlja, pokligite
v analizatorju. vaSega zastopnika.
Napaka koda xx.

Ponovno vklopite
analizator.

Ponovno vklopite analizator. Ce se napaka ponavlja,
pokli¢ite zastopnika in sporocite kodo napake.

Napaka koda xx.

Poklicite servis. Pokli¢ite zastopnika in sporocite kodo napake.

Nepri¢akovani negativni ali pozitivni rezultati
Morebitni razlogi za nepri¢akovane rezultate so navedeni v preglednici spodaj.

Morebitni razlogi Korektivni ukrepi

Vzorci niso bili odvzeti skladno z navodili in Odvzemite nov vzorec. Zago-
vsebujejo malo ali ni¢ bakterije Strep A, zato | tovite, da je vzorec odvzet iz
dajejo negativen rezultat. mandljev in/ali zadnje strani grla.
Ce se vatirana pali¢ica dotakne lic, dlesni Odvzemite nov vzorec. Zago-

ali jezika, je lahko v vzorcu vklju¢en motec tovite, da je vzorec odvzet iz
material, kar daje nepravilno rezultat. mandljev in/ali zadnje strani grla.

X : - - [ Odvzemite nov vzorec z
Ce uporabljate palicice, ki niso namenjeni za vatirano palicico HydraFlock, ki

komple_t QuikRead go Strep A, lahko dajejo je prilozena kompletu reagentov
nepravilne rezultate. QuikRead go Strep A

Ce uporabljate ekstrakcijske epruvete, ki niso | Znova testirajte. Zagotovite, da
namenjeni za komplet QuikRead go Strep A, | uporabljate ekstrakcijsko epruve-
lahko dajejo nepravilne negativen rezultate. to, ki je prilozena kompletu.

Znova testirajte. PrepriCajte
se, da so vsi reagenti iz istega
kompleta reagentov.

Znova testirajte. PrepriCajte se,

da so bili reagenti shranjeni po
navodilih.

Mesanje reagentov iz razli¢nih serij kompletov
lahko povzroci nepravilen rezultat.

Shranjevanje reagentov pri neprimerni
temperaturi lahko povzro¢i nepravilen rezultat.

Znova testirajte. Ne dotikajte se
prozornih plo$¢atih povrsin na
spodnjem delu kivete.

Ce imate vzorec predolgo na paligici ali v Znova testirajte. UpoStevajte
raztopini, je rezultat lahko nepravilen. ¢asovne omejitve v navodilih.

Umazanija na opti¢nih povrsinah kivete lahko
povzro€i napacen pozitiven rezultat.

QuikRead go je registrirana blagovna znamka druzbe Aidian Oy.



Analiza vzorca * Analiza uzorka
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Strep A Positive

Pojasnilo simbolov * Oblasnjenje simbola
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Slovenséina

In vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocek

Pripomocek za testiranje ob
pacientu

KataloSka Stevilka
Stevilka serije
Uporabljajte do

Rok uporabe po odprtju
12 mesece

Ne uporabljajte ponovno

Ne uporabljaj ¢e je paket
poskodovan

Temperaturne meje

Sledi navodilu za uporabo
Proizvajalec

Sterilizirano z etilen oksidom
Sistem enojne sterilne pregrade

Medicinski pripomocek

Avtorizacija s predstavnistva
Evropske skupnosti

Uvoznik
Distributor

Zadovoljivo za

Zamaski z reagentom Strep A
Pufer

Ekstrakcijski reagent 1
Ekstrakcijski reagent 2
Ekstrakcijske epruvete
Pozitivna kontrola

Negativna kontrola

Vatirane palicice

Ustrezno odstranite
uporabljen izdelek kot potenci-
alno bioloSko nevaren material
in odpadek

|zvor: zajec
Antigen
Vsebuje natrijev azid

Vsebuje natrijev nitrit < 25 %

Ta izdelek izpolnjuje zahteve
predpisov Evropskega
parlamenta in Sveta o in

vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih

Pooblas&eni zastopnik v Svici

Vatirane pali¢ice / Tupferi / Obrisni Stapic¢i / ZTuAeoi:
Puritan Medical Products Compan

y
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149, USA

Emergo Europe
m Arnhem, The Netherlands

«l AIDIAN

Aidian Oy

Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland

P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com

Srpski

In vitro dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo

Proizvod za testiranje u blizini
pacijenta

Kataloski broj
Broj serije (Sarze)
Koristiti do

Rok upotrebe nakon
otvaranja 12 meseca

Ne ponovo koristiti

Ne koristiti ako je pakovanje
ostec¢eno

Temperaturna granica
Pogledajte uputstvo za upotrebu

Proizvoda¢

Sterilisano etilen oksidom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Medicinsko sredstvo

Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji

Uvoznik
Distributer

Dovoljno za

Cepovi sa Strep A reagensom
Pufer

Reagens za izdvajanje 1
Reagens za izdvajanje 2
Epruvete za izdvajanje
Pozitivna kontrola

Negativna kontrola

Tupferi

Upotrebljeni proizvod odloziti
na otpad na propisan nacin kao
potencijalno biolo$ki opasan
materijal

Poreklo: zec

Antigen

Sadrzi natrijum azid
Sadrzi natrijev nitrit < 25 %

Ovaj proizvod ispunjava
zahteve Evropskog parlamenta i
Saveta o in vitro dijagnostickim
medicinskim uredajima

Ovlasceni predstavnik u
Svajcarskoj

[cH[REP]

Qarad Suisse S.A.
World Trade Center
Avenue Gratta-Paille 2
1018 Lausanne

2797 Switzerland
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QuikRead go Strep A Srpski
Kat. Br. 135883

Za upotrebu sa QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U dalijem
tekstu pod nazivom QuikRead go instrument.

QuikRead go Strep A je kvalitativni test za otkrivanje bakterije Streptococcus pyoge-
nes (streptokok iz grupe A) u uzorcima iz grla kada se sumnja na faringitis (tonzilitis)
uzrokovan streptokokom iz grupe A. Test se sprovodi pomocu instrumenta koji pripa-
da QuikRead go sistemu. Samo za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasnjenje testa

Upala grla je obi¢no posledica inflamatorne reakcije na virusnu ili bakterijsku infekciju
i Cest je razlog posete lekaru'2%4. Najverovatniji bakterijski uzro¢nik je Streptococcus
pyogenes, koja dovodi do upale grla i najée$¢e pogada decu Skolskog uzrasta i mla-
de osobe?3®. Upala grla izazvana streptokokom iz grupe A obi¢no traje manje od 10
dana i pacijenti su infektivni u periodu dok traju simptomi i oko nedelju dana nakon
nestanka simptoma. Terapija antibioticima skracuje period trajanja simptoma'®.

Simptomi upale grla izazvane streptokokom iz grupe A se ne razlikuju zna¢ajno od
simptoma upale grla uzrokovane drugim izazivac¢ima?*. Zbog toga sami simptomi nisu
dovoljni za precizno dijagnostikovanje upale grla izazvane streptokokom iz grupe A,
tako da klini¢ke i epidemioloske podatke treba potkrepiti laboratorijskim testovima?34.

3  Principi procedure

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetrijski test baziran na mikro¢esticama obloze-
nim zecijim antitelima na streptokok iz grupe A. Strep antigen na streptokok iz grupe
A prisutan u uzorku reaguje sa mikro€esticama, i rezultujuéa promena u zamucéenju
rastvora se meri QuikRead go instrumentom.

Uzorak iz grla je prikupljen sa HydraFlock®sterilnim priborom za uzorkovanje (kasnije
navedeno kao HydraFlock tupfer) i stavljen u posebnu epruvetu za izdvajanje. U toku
izdvajanja se bakterija sadrzana u uzorku razlazZe i testirani antigen se oslobada na
tupfer. Kada se izdvajanje zavrsi, tupfer se stavlja u prethodno napunjenu kivetu i an-
tigen se oslobada u rastvor tako $to se tupfer u rastvoru energi¢no zavrti. Promene u
boji koje su u skladu sa uputstvima pokazuju da su izdvajanje i neutralizacija uspesno
obavljene. Kalibracioni podaci testa nalaze se na barkod etiketi kivete koju instrument
QuikRead go automatski o€itava pre pocetka testa.

Sadrzaj kita (test-pakovanja)

Naziv i poreklo QuikRead go Strep A

Simbol Kat. Br. 135883
komponente 50 analiza
Cepovi sa Strep A reagensom
[ORIG[RAB] [REAG[CPS]

Pufer u prethodno napunjenim
Kivetama 2x25x0,8ml
Reagens za izdvajanje 1 [REAG[EXTR[1] |1 x6ml

Reagens za izdvajanje 2 1x6ml
Epruvete za izdvajanje EXTR 50
Pozitivna kontrola 1x1ml
Negativna kontrola [CONTROL[-] 1x1ml
HydraFlock sterilni pribor za

uzorkovanje 50

(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)

Uputstvo za upotrebu

Reagensi sadrze natrijum azid.
Reagens za izdvajanje 1 sadrzi sircetnu kiselinu, a reagens za izdvajanje 2 sadrzi
natrijum nitrit. Pogledajte odeljak 5 “Upozorenje i mere opreza”.

Cuvanje reagenasa

Temperatura Temperatura

Reagens skladiétenja 2...8°C | skladiStenja 18...25°C

Reagens ¢epovi, reagensi
za izdvajanje i kontrole u
neotvorenim tubama/bocicama

Do isteka roka vaznosti Do isteka roka vaznosti
na reagens tubi/bocici | na reagens tubi/bocici

Reagens ¢epovi, reagensi
za izdvajanje i kontrole posle 12 meseci 12 meseci
prvog otvaranja

Napunjene kivete

u neotvorenim
aluminijumskim vre¢icama
Napunjene kivete

posle prvog otvaranja 6 meseci 3 meseca
aluminijumske vrecice

Do roka vaznosti Do roka vaznosti
obelezenog na vreéici | obelezenog na vrecici

Otvorene napunjene kivete 2 sata 2 sata
Naznaditi datum otvaranja vreéice na stalku za kivete.

Priprema reagensa i uslovi €uvanja

Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cuvajte Strep A reagens ¢epove dalje od vla-
ge. Zatvorite aluminijumsku tubu odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens
Eepova.

Kvarenje reagensa
Ne koristite kivetu sa vidljivom prljav§tinom u puferu.

5 Upozorenje i mere opreza

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnostiku.

o Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagen-
sima iz kompleta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice kada
rukujete uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta. Dobro operite ruke kada
zavrsite sa testiranjem.

Izbegavajte kontakt sa o€ima ili koZzom. Posle kontakta sa koZzom, odmah isperite
sa dosta vode.

Ne udisite gas.

Svim uzrocima pacijenata i kontrolnim uzorcima treba da se rukuje kao da su
potencijalno infektivni.

Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida (Du-
gotrajna (hroni¢na) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot
uz dugotrajne posledice (H412), izbegavajte odlaganje u zivotnu sredinu (P273).
Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501). Kontakt sa
kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas (EUH032).

Rekonstituisani i te€ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra



Stetnom koli¢inom. Azidi mogu da reaguju sa metalnim cevima i tako formiraju
eksplozivna jedinjenja. Akumulacija azida moze da se izbegne ispiranjem velikom
koli¢inom vode pri odlaganju reagensa.

Reagens za izdvajanje 1 sadrzi < 10% sir¢etnu kiselinu. Bezbednosni list dostu-
pan na zahtev (EUH210).

Reagens za izdvajanje 2 sadrzi < 25% natrijum nitrit (Acute Tox. 4,

Eye Irrit. 2). Stetan ako se proguta (H302). Izaziva ozbiljnu iritaciju

oka (H319). Nakon rukovanja temeljno operite ruke (P264). Nemojte

da jedete, pijete ili puSite kada koristite ovaj proizvod (P270). Nosite

zastitu za oci/zastitne rukavice/zastitnu ode¢u (P280). Ako iritaci- Upozorenje
ja oka ne prestane: Potrazite savet/pomo¢ lekara (P337+P313).

Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501).
Odstranjivanje, pogledajte odeljak 14.

Analiticka predostroznost

Ne mesaijte reagense iz razlicitih lotova.

Koristite samo HydraFlock tupfere i epruvete za ekstrakciju namijenjene Quik-
Read go Strep A kitu. Drugi tupferi ili epruvete mogu da uti€u na ucinak testa.
Prilikom prvog otvaranja kita sa reagensima, vodite racuna da su zastitne folije na
kivetama neoStec¢ene. Ako je aluminijumska vrecica oSte¢ena, ne koristiti kivete
koje se nalaze u njoj. Uvek vodite rauna pre upotrebe pojedinacne kivete da je
njena zastitna folija neoSte¢ena.

Ne dirajte Cistu ravnu povrsinu donjeg dela kivete (opti¢ki deo). Odbacite kivetu
koja na sebi ima otiske prstiju.

Zastitite QuikRead Strep A reagens Cepove od vlage. Zatvorite aluminijumske
tube odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens ¢epova.

6 Prikupljanje i pripremanje uzorka

Uzorci, uzimanje uzoraka i ¢uvanje

Sekret uzet sa krajnika pomocu tupfera

Uzorci koji je deo kita.
Uzorak se uzima sa krajnika sa obe strane grla iili
Uzimanje uzoraka sa zadnjeg dela grla. Izbegavati dodirivanje drugih delova

Skladistenje uzoraka

usne duplje.

Uzorak na tupferu moze pre testiranja da se skladisti
48 sati na temperaturi 2...25°C.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument sa 133893

softverom verzije 4.0 ili novijom QuikRead go instrumenti su
QuikRead go Plus Instrument sa 155378 ekvivalentni instrumenti

softverom verzije 2.0.0 ili novijom

Izvodjenje testa

Pre nego Sto pocnete sa testom, procitajte i pratite uputstva za upotrebu QuikRead
go instrumenta i QuikRead go Strep A testa na streptokok A. Ukloniti zastitnu vrecicu
stalka za kivete i obeleziti datum otvaranja postolja za kivete.

Uzimanje uzoraka i priprema (SI. 1-8)

1
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Punjene kivete moraju dosti¢i sobnu temperaturu (18...25°C) pre upotrebe. Poje-
dinaénoj ohladenoj (2...8°C) punjenoj kiveti je potrebno oko 15 minuta. Ne dirajte
Cistu ravnu povrsinu donjeg dela kivete (opticki deo). Uklonite foliju sa kivete.
Pazite da ne raspete te€¢nost. Kondenzovan pufer na poklopcu od folije ne utice
na rezultat. Test mora da se izvede u roku od dva (2) sata od otvaranja kivete.
Uzmite sterilni HydraFlock tupfer iz njegovog pakovanja. Zamolite pacijenta da
otvori usta, drvenom Spatulom pritisnite jezik nadole i po¢nite sa uzimanjem uzor-
ka.

Vodite racuna da uzmete uzorak sa krajnika sa obe strane grla. Okretanjem tupfe-
ra prilikom uzimanja uzorka obezbeduje se reprezentativnost uzorka.

Stavite tupfer u epruvetu za izdvajanje koju ste dobili u kitu.

Dodaijte dve (2) kapi bezbojnog reagensa za izdvajanje 1 u epruvetu, a zatim dve
(2) kapi crvenog reagensa za izdvajanje 2. Rastvor ¢e postati Zutonarandzast.
Okre¢ite tupfer u rastvoru 30 sekundi, a zatim ga ostavite u rastvoru najmanje
90 sekundi, ali ne duze od 15 minuta.

Prenesite bris iz epruvete za ekstrakciju u kivetu i vodite raCuna da sva te¢nost
uzorka bude prebacena u kivetu.

Snazno promesajte. Rastvor postaje crven. Ova promena boje ukazuje na ne-
utralizaciju rastvora za ekstrakciju. Nemojte nastavljati dalje ako rastvor ostane
narandzasto-zut ($to ukazuje na kiselost; videti odeljak ,Upozorenja i mere pre-
dostroznosti — natrijum-azid“). Podignite bris iz tenosti i lagano ga pritisnite na
unutrasnji zid kivete da biste oslobodili svu te¢nost za merenje. Vodite racuna
da rastvor na rasprskate na spoljnu povrsinu kivete. Odbacite bris. Sipajte svu
preostalu te€nost iz epruvete za ekstrakciju u kivetu.

Analiza uzorka (SI. 9-12)
Zapocnite test uklju¢ivanjem QuikRead go instrumenta. Za kompletna uputstva po-
gledajte uputstva za upotrebu instrumenta. Ekran ¢e vas voditi kroz test.

9

Cvrsto zatvorite kivetu pomocu epa sa Strep A reagensom. Ne pritiskajte nadole
unutrasnji deo ¢epa sa reagensom roze boje. Kad se uzorak doda u pufer, rastvor
je stabilan cetiri (4) sata.

10 Izaberite Merenje /| Uzorak za merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.
11 Stavite kivetu u instrument. Bar-kod treba da bude okrenut prema vama, kako je

prikazano na slici 11. Ekran prikazuje merenje kako ono napreduje. Instrument prvo
meri slepi uzorak, a zatim koncentraciju streptokoka A tokom 1-3 minuta.

12 Rezultat se prikazuje na ekranu, a kiveta se automatski podiZe ka gore nakon $to

se merenje zavrsi.

Analiza kontrole (Sl. 5-12)

Zapocnite analizu kontrole tako Sto Cete tupfer staviti u epruvetu za izdvajanje. Do-
dajte dve (2) kapi kontrole na dno epruvete za izdvajanje. Proces nastavite kao $to je
navedeno od odeljka 5 u poglavlju “Uzimanje uzoraka i priprema”.

Analizirajte kontrolne uzorke na isti nacin kao i ostale uzorke, ali izaberite Kontrola
kvaliteta na ekranu QuikRead go instrumenta. Rezultat ¢e biti sacuvan u zasebnoj
datoteci rezultata za rezultate kontrole kvaliteta.

8 Kontrola kvaliteta

Preporucuje se redovno koriS¢enje spremnih kontrola dobijenih uz QuikRead go
Strep A kit.

Komercijalno dostupne kontrole: Koristiti kontrole i postupati prema uputstvima za
upotrebu. Kada se koriste te€ne kontrole, molimo vas da imate na umu da varirajuéi
kapacitet apsorbance uti¢e na koli€inu bakterija prenetih na tupfer. Ovo moze uticati
na rezultat narogito u uzorcima koji su blizu cut-off vrednosti. Razli¢ita mo¢ upijanja
ne uti¢e na uzorke koji nisu u te€nom stanju. Tupferi koji su prethodno tretirani kontro-
lama mogu da daju netacne rezultate usled svojstva kori§¢enog tupfera.



9 Interpretacija rezultata

Strep A rezultat Interpretacija rezultata

Koncentracija antigena na streptokok iz grupe A
Strep A pozitivan u uzorku odgovara koncentraciji bakterija od najmanje
7x10* CFU po tupferu.

Strep A negativan Uzorak ne sadrzi merivu koncentraciju antigena na
P 9 streptokok iz grupe A.

Prilikom tumacenja rezultata testa na streptokoke iz grupe A uvek treba uzeti u obzir

klinicke simptome pacijenta i druge informacije.

10 Ogranicenja procedure

Pravilno uzimanje uzoraka i pazljivo prac¢enje procedura za izvodenje testa koje su
navedene u uputstvu je neophodno za dobijanje pouzdanih rezultata testiranja.

Test ne pravi razliku izmedu osoba sa akutnom infekcijom i asimptomati¢nih nosioca.
Niska koncentracija bakterije u uzorku moze da prikaze negativan rezultat.

11 Ocekivane vrednosti

Razumna procena rasprostranjenosti infekcije izazvane streptokokom iz grupe A kod
odrasle populacije sa akutnim faringitisom je 5-10%, a kod pedijatrijske populacije sa
akutnim faringitisom 20-25%3. Bakterija Streptococcus pyogenes ne treba da bude
prisutna kod zdrave populacije. Ipak, postoji moguénost da su neki ljudi asimptoma-
tiCni nosioci ove bakterije®.

12 Karakteristike performanse

Pokazalo se da su karakteristike performanse QuikRead go Strep A testa ekvivalen-
tne kako karakteristikama QuikRead go Instrument tako i karakteristikama QuikRead
go Plus Instrument.

Osetljivost i preciznost

Klinicke performanse testa QuikRead go Strep A ocenjene su u studiji na viSe klinika
koja je ukljucila uzorke 279 pacijenta. Strep A uzorak iz grla je prikupljen tupferom koji
se nalazi u Quikread go Strep A kitu u 6 lekarskih ordinacija. Svi pacijenti pokazivali
su simptome faringitisa.

Uporedni uzorak grla uzet je drugim tupferom i kori§¢en za inokulaciju podloge za
kulturu Streptocult. Nakon inokulacije, disk bacitracina primenjen je na Streptocult
podlogu kao $to je objasnjeno u uputstvu za upotrebu. Streptocult plocica je zatim
poslata u mikrobiolo$ku laboratoriju na dalje razvijanje kulture i identifikaciju bakterije.
Rastuce kolonije beta hemolitickih streptokoka na plo€ici potvrdene su pomoc¢u ko-
mercijalno dostupnih reagenasa za tipizaciju. ZabeleZeni su i gustina rasta i prisustvo
beta hemolitickih streptokoka koje nisu iz A grupe. QuikRead go Strep A test uraden
je tupferom u skladu sa uputstvima za upotrebu koja se nalaze u kompletu.

Test detektuje bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU/tupferu. Usled toga,
Streptokult kulture koje sadrze manje od 10 kolonija streptokoka iz grupe A su isklju-
Eene kada se rac¢una osetljivost | specificnost testa.

Streptokult kulture koje sadrze 10 ili vise kolonija streptokoka iz grupe A na slajdu,
smatraju se pozitivnim.

Tabela 1. Kultura pozitivha | Kultura negativna
QuikRead go Strep A pozitivan 74 5
QuikRead go Strep A negativan 15 177
Osetljivost 83% (73,7-90,2%)*
Specifiénost 97% (93,7-99,1%)*

Slaganje 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% interval pouzdanosti

Kada je osetljivost QuikRead go Strep A testa bila prijavljena na osnovu gustine kolo-
nija streptokoka iz grupe A na plo¢icama, dobijeni su sledeci rezultati:

Tabela 2. Osetljivost/Broj CFU
Osetljivost na osnovu <10 =10 =51 =100
broja kolonija 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Moc¢ reprodukcije
Mo¢ reprodukcije testirana je analizom tri uzorka koji sadrze razli€ite koncentracije
streptokoka iz grupe A svakog dana u periodu od pet dana. Jedan od uzoraka nije
sadrzao antigen streptokoka iz grupe A (negativan), jedan je sadrzao malu koli¢inu
antigena streptokoka iz grupe A (nisko pozitivan) i jedan je sadrzao velike koli¢ine
antigena streptokoka iz grupe A (visoko pozitivan).
Tabela 3. Mo¢ reprodukcije testa QuikRead go Strep A

1. dan 2.dan 3. dan 4. dan 5. dan

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativan neg. | neg. | neg. neg. | neg. neg. neg.| neg. neg. neg.
Nisko pozitivan | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Visoko pozitivan | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.

Rezultati pokazuju visoku mo¢ reprodukcije.
Interferirajuce supstance
Unakrsna reaktivnost

Testirani organizam Soj bakterije Unakrsna reaktivnost
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na osnovu rezultata
Streptococcus F ATCC 12392 testova se moze
Streptococcus G ATCC 12394 proceniti da ispitivani
Staphylococcus aureus (Cowan) | |ATCC 12598 organizmi, verovatno
Candida albicans ATCC 14053 otkriveni u ustima, ne
Neisseria sicca ATCC 29259 dovode do unakrsne
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 reaktivnosti sa
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 testom.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Visak antigena

Nije otkriven viSak antigena tokom testiranja uzoraka u kojima je nivo bakterije Strep-
tococcus pyogenes bio izuzetno visok (10° CFU/ml).

Opseg merenja

Test otkriva bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU po tupferu.

13 Sledljivost

QuikRead go Strep A je testiran na referentni materijal proizveden is soja Strepto-
coccus pyogenes ATCC 19615.



14 Odlaganje otpada

e Odlozite sadrzaj na osnovu drzavnog i lokalnog zakona.

e Svim uzorcima pacijenata, priborom za uzorkovanje, kontrolama, kori§éenim ki-
veticama, ¢epovima | kivetama treba rukovati kao i odlagati ih kao potencijalno
infektivni materijal.

Materijali komponenti za QuikRead go kitove:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: kutija kita sa svojim unutrasnjim delovima

Plastika: Kivete, reagens €epovi, folija koja prekriva stalak za kivete, stalak za
kivete, klipovi, ekstrakcione bocice i kivetice, tuba za kapilare i klipove, tupferi
Staklo: Kapilare

Metal: Tube ragens ¢epova, poklopci kiveta, zatvaraci tuba za kapilare i klipove
Ne recikliraju se: poklopci tuba za reagens ¢epove (posebni)

Kada se koriste u saglasnosti sa Dobrom Laboratorijskom Praksom, dobrom pro-
fesionalnom higijenom i uputstvom za upotrebu, obezbedeni reagensi ne treba da
predstavljaju rizik za zdravlje.

15 Uklanjanje problema

Poruke o gresci
Poruke o greSkama koje prikazuje QuikRead go instrument navedene su u nastavku.
Za detaljnije informacije o porukama o greSkama, pogledajte uputstva za upotrebu

instrumenta.

Poruke o gresci
Polozaj kivete nije ispra-
van. Ukloniti kivetu.
Zabranjeno merenje.

Molimo proverite ¢ep
sa reagensom.

Zabranjeno merenje.
Istekla vaznost kita.

Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete
suviSe niska.

Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete
suviSe visoka.

Test ponisten. Slepa
proba suviSe visoka.

Test ponisten. Nestabilna
slepa proba.

Test ponisten.
Greska u dodavanju
reagensa.

Test ponisten.
Greska na instrumentu.

Kod greske xx.

Molimo ponovo ukljuéite
aparat.

Kod greske xx.

Molimo pozovite
ovladceni servis.

Uklanjanje problema

Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan polozaj.

Proverite da li kiveta ima ¢ep sa reagensom i da
nije donji ruZi¢ast deo Cepa pritisnut nadole.

Odbacite kit sa isteklim rokom vaznosti.
Koristite novi kit.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu
(18...25°C). Testirajte ponovo istu kivetu.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu
(18...25°C). Testirajte ponovo istu kivetu.

Testirajte istu kivetu ponovo.Proces slepe probe
nije bio zavrsen ili uzorak sadrzi interferirajuc¢e
supstance.U drugom slucaju test ne moze biti zavrsen.

Izvedite novi test. Doslo je do nekog problema tokom
dodavanja reagensa. Proverite da li je ¢ep ispravno
zatvoren.

Izvedite novi test. Ako se ova poruka &esto javlja, kon-
taktirajte svog lokalnog dobavlja¢a ili pozovite servis.

Ponovo ukljugite instrument. Ako se poruka o gresci
ponovo pojavi, kontaktirajte lokalnog distributera ili
pozovate ovlasceni servis i dajte kod greske.

Kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovite ovlaséeni
servis i dajte kod greske.

Neocekivano negativni ili pozitivni rezultati
Moguéi razlozi neoekivanih rezultata su navedeni u tabeli u nastavku.

Mogu¢ uzrok

Uzorci koji nisu uzeti u skladu sa uputstvom
mogu da sadrZe malu koli¢inu bakterije

Uklanjanje problema

Uzmite novi uzorak. Uzorak
obavezno uzmite sa krajnika

streptokoka iz grupe A ili da je uopste ne
sadrZe i tako daju netacan rezultat.

Ako tupfer dodirne obraze, desni ili jezik,
interferiraju¢i materijali mogu da se uklju¢e u
uzorak i tako daju netac¢no rezultat.
Kori$¢enje tupfera koji nisu namijenjeni za
QuikRead go Strep A kita moze dati neta¢no
rezultat.

KoriS¢enje epruveta za ekstrakciju koje nisu
namijenjene QuikRead go Strep A kita moze
dati neto¢ne negativne rezultat.

Mesanje reagenasa iz razli¢itih serijskih
brojeva, moze dovesti do netaénih rezultata.

Cuvanje reagenasa na neodgovarajucéoj
temperaturi moze dovesti do neta¢nog
rezultata.

Prljavstina na optickoj povrsini kivete moze
dovesti do netacno pozitivhog rezultata.

Predugo ¢uvanje uzorka na tupferu ili u

rastvoru mozZe dovesti do netac¢nog rezultata.

i/ili sa zadnjeg dela grla.

Uzmite novi uzorak. Uzorak
obavezno uzmite sa krajnika
i/ili sa zadnjeg dela grla.

Uzeti novi uzorak kori§éenjem
HydraFlock tupfera koji se nalazi
u QuikRead go Strep A kitu.

Ponovite test. Obavezno koristite
epruvetu za izdvajanje koju ste
dobili u okviru kita.

Ponovite test. Proverite da li svi
reagensi poticu iz istog pakovanja
reagenasa.

Ponovite test. Proverite da li

se reagensi ¢uvaju u skladu sa
uputstvom.

Ponovite test. Ne dirajte Cistu
ravnu povrsinu donjeg dela
kivete.

Ponovite test. Postujte
ograni¢enja navedena u uputstvu.

QuikRead go je registrovani zastitni znak kompanije Aidian Oy.
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QuikRead go Strep A Hrvatski
Kat. br. 135883

Za upotrebu s proizvodom QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument.
U daljnjem tekstu instrument QuikRead go.

QuikRead go Strep A je kvalitativni test za detekciju bakterije Streptococcus pyo-
genes (streptokok grupe A) u brisovima grla kad se sumnja na faringitis (tonzillitis)
uzrokovan streptokokom grupe A. Test se provodi s pomocu instrumenta koji je dio
sustava QuikRead go. Samo za upotrebu u in vitro diagnostici.

2 Sazetak i objasenje testiranja

Upala grla obi¢no nastaje zbog upalne reakcije na bakterijsku infekciju i uobi¢ajen je
razlog posjecivanja lije¢nika'23#. Najvjerojatniji bakterijski uzro¢nik je Streptococcus
pyogenes, koji uzrokuje upalu grla i naj¢eSée se pojavljuje kod djece Skolske dobi te
mladih odraslih osoba?*%. Upala grla uzrokovana streptokokom grupe A obi¢no traje
krace od 10 dana, a pacijenti su zarazni tijekom razdoblja u kojem imaju simptome
te priblizno jedan tiedan nakon njihovog prestanka's. Terapija antibioticima skracuje
trajanje simptoma’®.

Simptomi upale grla uzrokovane streptokokom grupe A ne razlikuju se znacajno od
upale grla nastale zbog drugih uzro¢nika?#. Sami simptomi stoga se ne mogu koristiti
za to€nu dijagnozu upale grla uzrokovane streptokokom grupe A, stoga klinicki i epi-
demiolo$ki podaci trebaju biti podrzani laboratorijskim testovima?34.

3 Nacela postupka

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetrijski test koji se temelji na mikro€esticama
obloZzenim zed¢jim protu Strep A antitijelima. Strep A antigeni u uzorku reagiraju s
mikrogesticama, a instrument QuikRead go mjeri novonastalu promjenu zamucenja
(turbiditeta) otopine.

Bris grla se uzima sterilnim Stapi¢em za bris (poslije nazvan HydraFlock bris) i obra-
duje se u zasebnoj ekstrakcijskoj tubi. Tijekom ekstrakcije, bakterije sadrzane u uzor-
ku se razgraduju, a antigen koji se testira otpusta se na obrisni Stapié. Kad je ekstrak-
cija zavrSena, ekstrakcijski Stapi¢ stavlja se u unaprijed napunjenu kivetu, a antigen
se otpusta u otopinu snaznim vrtloZzenjem obrisnog Stapica u otopini. Promjene boja
koje su u skladu s uputama znace da su ekstrakcija i neutralizacija bile uspjesne.
Podaci o kalibraciji testa nalaze se na oznaci barkoda kivete. Instrument QuikRead
go automatski ih Cita prije poCetka testa.

Sadrzaj kita (test-paketa)

QuikRead go Strep A
Simbol Kat. br. 135883
50 testova

Naziv svih
komponenti

Cepovi s reagensom za streptokok A
P 9 P 2x25

m m

Eitget;;;naprijed napunjenim 2%25% 0,8 ml
Ekstrakcijski reagens 1 1x6ml
Ekstrakcijski reagens 2 [REAG[EXTR]2] |1 x 6 ml
Ekstrakcijske cijevi 50

Pozitivna kontrola 1x1ml
Negativna kontrola 1x1ml
Hy_draF_Iock_steriIni Stapi¢ za

?;er?anr{eMb;jsiial Products 50

Company, REF 25-3406-H)
Upute za upotrebu

Reagensi sadrze natrijev azid.
Ekstrakcijski reagens 1 sadrzi octenu kiselinu, a Ekstrakcijski reagens 2 sadrzi
natrijev nitrit. Pogledajte odjeljak 5 “Upozorenja i mjere opreza”.

Cuvanje reagensa

Reagens Temperatura Temperatura

g skladistenja 2...8°C skladistenja 18...25°C
Cepovi s reagensom, ekstrak- | Do isteka roka trajanja | Do isteka roka trajanja
cijski reagens i kontrole u neo- | oznacenog na tubi ili oznacgenog na tubi ili
tvorenim tubama ili kivetama.  kiveti kiveti

Cepovi s reagensom, ekstrak-
cijski reagens i kontrole nakon |12 mjeseci 12 mjeseci
prvog otvaranja

Unaprijed napunjene kivete u | Do datuma isteka Do datuma isteka

ne otvorenoj folijskoj vreéici na vrecici s kivetama na vrecici s kivetama
Unaprijed napunjene kivete

nakon prvog otvaranja folijske |6 mjeseci 3 mjeseca

vrecice

Otvorena unaprijed napunjena

Kiveta 2 sata 2 sata

Oznacite stalak s kivetama datumom prvog otvaranja vrecéice.

Uvjeti pripreme i na€in ¢uvanja
Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite Strep A reagens ¢ep dalje od vlage. Za-
tvorite aluminijsku tubu odmah nakon vadenja potrebnog broja reagensa.

Neispravnost reagensa
Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u kiveti.

5 Upozorenja i mjere opreza

Zdravstvene i sigurnosne informacije

e Samo za upotrebu u in vitro diagnostici.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagen-
sima iz kompleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta
nosite odgovarajucu zastitnu odjec¢u i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provo-
denje testa temeljito operite ruke.

Izbjegavajte kontakt s kozom i o¢ima. Nakon kontakta s koZom odmah isperite s
mnogo vode i sapuna.

Nemojte udisati rasprSene Cestice.

Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno
zaraznim materijalom.

Liofilizirani reagens unutar ¢epovi s reagensom sadrze natrijev azid u koncentra-
ciji < 1% (Akvati¢no hroni¢no 3). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedi-
cama (H412), izbjegavaijte ispustanje u okoli§ (P273). Uklonite sadrzaj u skladu s
drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni
plin (EUH032).

Dekonzervirani i tekuéi reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1%, $to
se ne smatra opasnom koncentracijom. Azidi mogu reagirati s metalnim vodoin-



stalacijama, pri €emu nastaju eksplozivne tvari. Nakupljanje azida moze se izbjeci
ispiranjem velikom koli¢inom vode prilikom ispustanja reagensa.

Ekstrakcijski reagens 1 sadrzi < 10% octenu kiselinu. Sigurnosno-tehnicki list do-
stupan na zahtjev (EUH210).

Ekstrakcijski reagens 2 sadrzi < 25% natrijev nitrit (Ak. toks. 4, Na-

draz. oka 2). Stetno ako se proguta (H302). Uzrokuje jako nadraZiva-

nje oka (H319). Nakon uporabe temeljito oprati ruke (P264). Zabra-

njeno jesti, piti ili pusiti dok rukujete ovim proizvodom (P270). Nositi

zastitu za o€i/zastitne rukavice/zastitno odijelo (P280). Ako nadrazaj Upozorenje
oka ne prestaje: zatraziti savjet/ pomo¢ lije¢nika (P337+P313). Uklo-

nite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavije 14.

Analiticke mjere opreza

Ne mijeSajte reagense razli¢itog roka.

Koristite samo HydraFlock Stapi¢ i epruvete za ekstrakciju namijenjene QuikRead
go Strep A reagens setu. Drugi obrisni Stapici ili epruvete mogu utjecati na rezultat
testa.

Prilikom prvog otvaranja kompleta reagensa pazite da zastitna folijska vreéica s
kivetama nije oSte¢ena. Ako je folijska vrecica oSte¢ena, nemojte koristiti kivete
koje sadrzi. Prije upotrebe kivete uvijek provjerite da li je kiveta hermeticki zatvo-
rena sa zastitnom folijom.

Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine u donjem dijelu kivete (opticki dio).
Bacite sve kivete s otiscima prstiju.

Zastitite QuikRead Strep A ¢epove s reagensom od vlage. Zatvorite alumijsku
tubu odmah nakon $to ste uzeli potrebnu koli€inu ¢epova s reagensom.

6 Skupljanje i priprema uzoraka

Materijal uzorka, prikupljanje uzorka i njegova pohrana

Materijal uzorka

Sekret prikupljen s mandula pomoéu obrisnog Stapi¢a
isporu¢enog s kompletom

Uzorak se prikuplja s mandula na obje strane grla i/ili

Prikupljanje uzorka u straznjem dijelu grla. Izbjegavajte dodirivanje drugih

Pohrana uzorka

dijelova usta.

Uzorak na obrisnom Stapiéu mozZe se pohraniti tijekom
48 sati na 2...25°C prije testiranja.

7 Postupak

Dodatni potrebni materijal koji nije sastavni dio kita

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument s 133893

verzijom softvera 4.1 ili novijom Instrumenti QuikRead go
QuikRead go Plus Instrument s 155378 ekvivalentni su instrumenti

verzijom softvera 2.0.0 ili novijom

Postupak testiranja

Prije pocetka testiranja procitajte i slijedite upute za upotrebu instrumenta QuikRead
go i testa QuikRead go Strep A. Otvorite folijsku vreéicu koja Stiti stalak i oznacite
stalak datumom prvog otvaranja folijske vrecice.

Prikupljanje i priprema uzorka (slike 1 do 8)

1
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Unaprijed napunjena kiveta mora posti¢i sobnu temperaturu (18...25°C) prije upo-
trebe. U slu€aju pojedina¢ne, ohladene (2...8°C) unaprijed napunjene kivete za to
ée biti potrebno 15 minuta. Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine u donjem
dijelu kivete (opticki dio). Skinite folijsku ovojnicu s kivete. Pazite da ne dode do
prolijevanja tekucine. Kondenzirani pufer na folijskoj ovojnici ne utjee na rezulta-
te. Test treba obaviti u roku od dva (2) sata nakon otvaranja kivete.

Izvadite sterilni HydraFlock Stapi¢ za bris iz pakiranja. Zatrazite od pacijenta da
otvori usta, pritisnite jezik drvenom Zzlicom i prikupite bris (uzorak).

Ne zaboravite uzeti bris s mandula na obje strane grla.Okretanjem $tapica tijekom
prikupljanja osigurat ¢ete reprezentativnost uzorka.

Stavite Stapi¢ u ekstrakcijsku cijev isporu¢enu s kompletom.

Dodaijte dvije (2) kapi bezbojnog Ekstrakcijskog reagensa 1 u cijev, a zatim dvije
(2) kapi crvenog Ekstrakcijskog reagensa 2. Otopina postaje Zutonarancasta.
MijeSajte otopinu Stapi¢em 30 sekundi, a zatim ga ostavite u otopinu najmanje
90 sekundi, no ne dulje od 15 minuta.

Izvadite obrisni Stapi¢ iz ekstrakcijske epruvete u kivetu i osigurajte da je sva
tekucina uzorka prenesena u kivetu.

Dobro promijesajte. Otopina postaje crvena. Promjena boje znadi da je doslo do
neutralizacije ekstrakcijske otopine. Nemojte nastaviti ako otopina ostane na-
ran¢asto-zuta (Sto ukazuje na kiselost; pogledajte odjeljak ,Upozorenja i mjere
opreza — natrijev azid”). Izvadite obrisni $tapi¢ iz tekucine i lagano ga pritisnite o
unutarnju stjenku kivete kako biste ispustili svu tekuéinu za mjerenje. Pazite da ne
poprskate otopinu po vanjskoj povrsini kivete. Bacite obrisni $tapi¢. Svu suviSnu
tekuéinu iz ekstrakcijske epruvete izlijte u kivetu.

Analiza uzorka (slike 9 do 12)
Zapocnite test ukljucivanjem instrumenta QuikRead go. Za potpune upute pogledajte
upute za upotrebu instrumenta. Informacije na zaslonu vodit ¢e vas kroz test.

9

Dobro zatvorite kivetu Eepom s reagensom za streptokok A. Nemojte pritiskati ru-
zi€asti unutarnji dio ¢epa s reagensom. Nakon dodavanja uzorka u pufer otopina
ostaje stabilna Cetiri (4) sata.

10 Na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Mjerenje / Mjerni uzorak.
11 Stavite kivetu u instrument. Crti¢ni kod treba bi biti okrenut prema vama, kao $to

je prikazano na slici 11. Na zaslonu se prikazuije tijek mjerenja. Instrument najprije

mijeri slijepu probu, a zatim koncentraciju streptokoka A 1 — 3 minute.

12 Rezultat se prikazuje na zaslonu, a kiveta se automatski podize kada je mjerenje

zavrseno.

Analiza kontrole (slike 5 do 12)

Zapocnite analizu kontrole postavljanjem obrisnog Stapiéa u ekstrakcijsku cijev. Do-
dajte dvije (2) kapi kontrole na dno ekstrakcijske cijevi. Nastavite s postupkom od
odjeljka 5 poglavlja “Prikupljanje i priprema uzorka”.

Analizirajte kontrolne uzorke na isti nacin kao i ostale uzorke, no na zaslonu in-
strumenta QuikRead go odaberite Kontrola kvalitete. Rezultat ¢e biti pohranjen u
zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvalitete.

8 Kontrola kvalitete

Preporucuje se redovito kori$tenje kontrola spremnih za upotrebu isporu¢enih s kom-
pletom QuikRead go Strep A.

Komercijalne kontrole: Kontrole koristite u skladu s uputama za upotrebu. Kod ko-
ritenja tekucih kontrola, imajte na umu da razli¢ita mogucnost apsorbancije moze
utjecati na koli€inu bakterija koje se prenose na obrisni $tapi¢. To mozZe utjecati na
rezultat, pogotovo kod uzoraka blizu grani¢ne vrijednosti. Razli¢ita sposobnost upi-
janja ne utjeCe na uzorke koji nisu tekuéi. Obrisni Stapiéi koji su prethodno tretirani
kontrolama mogu dati neto¢ne rezultate zbog svojih svojstava.



9 Tumacenje rezultata

Rezultat --

streptokoka A Interpretacija rezultata testa

Streptokok A Koncentracija antigena za streptokok grupe A u uzorku

pozitivan odgovara koncentraciji bakterija od najmanje 7x10* CFU/$tapiéu.

Streptokok A Uzorak ne sadrzi mjerljivu koncentraciju antigena streptokoka
negativan grupe A.

Prilikom interpretacije rezultata testa na streptokok grupe A uvijek treba uzeti u obzir
klinicke simptome pacijenta i povijest bolesti.

10 Ogranicenja postupka

Za pouzdane rezultate testa potrebno je pravilno prikupljanje uzoraka i pomno prace-
nje postupaka analize kao $to je opisano u uputama za upotrebu.

Test ne razlikuje akutno inficirane osobe od asimptomati¢nih nosioca. Niske koncen-
tracije bakterija u uzorku mogu davati negativan rezultat.

11 Ocekivane vrijednosti

Razumna procjena ucestalosti infekcije streptokokom grupe A u odrasloj populaciji s
akutnim faringitisom je od 5% do 10%, a u pedijatrijskoj populaciji s akutnim faringi-
tisom je od 20% do 25%?3. U zdravoj populaciji Streptococcus pyogenes ne bi smio
biti prisutan. Medutim, postoji mogucnost da su neke osobe asimptomati€ni nosioci
ove bakterije®.

12 Karakteristike izvedbe

Dokazano je da su karakteristike performansi testa QuikRead go Strep A ekvivalentne
i instrumentu QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

Osjetljivost i specificnost

Klinicke performanse testa QuikRead go Strep A ocijenjene su u ispitivanju uzoraka
iz viSe centara na 279 pacijentu. Bris grla na Strep A se prikupljao sa Strep A setom u
Sest lije¢nickih ordinacija. Svi su pacijenti pokazivali simptome faringitisa.

Bris grla za usporedbu uzet je drugim obrisnim $tapiéem i uporabljen za inokulaciju
podloge za kulturu Streptocult Nakon inokulacije na podlogu Streptocult primijenjen
je disk bacitracina prema opisu iz uputa za uporabu. Stakalce Streptocult poslano je
u mikrobioloski laboratorij na daljnje uzgajanje i odredivanje bakterije. B-hemoliticke
streptokokne kolonije koje su se razvijale na stakalcu potvrdene su komercijalno
dostupnim reagensima za tipizaciju. ZabiljeZzeni su i gusto¢a razvoja i prisutnost
B-hemolitickog streptokoka koji ne pripada grupi A. Test QuikRead go Strep A prove-
den je obrisnim Stapi¢em u skladu s uputama za uporabu iz kompleta.

Test detektira bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU/ $tapi¢. Ukoliko Streptocult
kulture sadrze manje od 10 skupina A tada se uz izracun osjetljivosti i specificnosti
testa streptokokne kolonije iskljuuju. Ukoliko Streptocult kulture sadrze 10 ili vise
skupina A tada se streptokokne kolonije na stakalcu smatraju pozitivnima.

Tablica 1. Kultura Kultura
pozitivna negativna

QuikRead go Strep A pozitivan 74 5

QuikRead go Strep A negativan 15 177

Osijetljivost 83% (73,7-90,2%)*

Specificnost 97% (93,7-99,1%)*

Podudaranje 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% interval pouzdanosti

Kada je na temelju gustoce streptokoknih kolonija grupe A na stakalcima pokazana
osjetljivost testa QuikRead go Strep A, dobivene su sljedece brojke:

Tablica 2. Osjetljivost/CFU broj (broj jedinica koje tvore kolonije)
Osjetljivost prema <10 =10 251 > 100
broju kolonija 12,5% 83,1% 91,0% 95.5%

Moguénost reprodukcije
Moguénost reprodukcije ispitivana je dnevnom analizom tri uzorka s razlic¢itim kon-
centracijama streptokoka A tijekom pet dana. Jedan uzorak nije sadrzavao antigen
streptokoka grupe A (negativno), drugi je sadrzavao niske koli¢ine antigena strepto-
koka grupe A (nisko pozitivno), a treéi je sadrzavao velike koli¢ine antigena strepto-
koka grupe A (visoko pozitivno).
Tablica 3. Mogucénost reprodukcije testa QuikRead go Strep A

Dan 1 Dan 2 Dan 3 Dan 4 Dan 5

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativno neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. neg.  neg. neg. | neg.
Nisko pozitivno | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz. poz. poz.
Visoko pozitivno | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz.  poz.
Rezultati pokazuju visoku moguénost reprodukcije.

Interferirajuce tvari

Usporedna reaktivnost

Testirani organizam Podvrsta bakterije | Usporedna reaktivnost
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na temeliu rezultata
Streptococcus F ATCC 12392 !

testa moze se procijeniti

Streptococcus G ATCC 12394 da predmetni organizmi
Staphylococcus aureus (Cowan) |ATCC 12598 vieroiatno oronadeni ’
Candida albicans ATCC 14053 avivasviatubeton
Neisseria sicca ATCC 29259 nikakvu l’makrsnu !
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 reaktivnost u testu
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 9 pA.
Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Visak antigena

Nikakve prekomjerne koli¢ine antigena nisu detektirane tijekom testiranja uzoraka
u kojima su razine bakterije Streptococcus pyogenes iznimno visoke (10° CFU/ml).
Raspon mjerenja

Test detektira bakterije u koli¢inama koje odgovaraju 7x10* CFU/Stapi¢u.

13 Sljedivost

QuikRead go Strep A testiran je na referentnom materijalu proizvedenom od bakterije
Streptococcus pyogenes podvrste ATCC 19615.



14 Unistenje

e Unistiti sadrzaj prema nacionalnom i lokalnom zakonu.

e Sa svim uzorcima od pacijenata, upotrebljenim reagensima, kapilaram i plangeri-
ma treba se rukovati i zbrinjavati ih kao potencijalno zarazni materijal.

Materijali od kojeg su napravljeni svi sastavni dijelovi kita QuikRead go:

Papir: Upute za uporabu

Karton: Kutija u kojem se nalaze sve komponente, uklju¢uju¢i unutarnje dijelove
Plasti¢na: Kivete, poklopac reagensa, folija za pokrivanje pufera, kivete, plangeri,
kapilare, stalak za kivete, obrisni Stapi¢i

Staklo: Kapilare

Metal: tuba od reagensa, poklopci na kiveti, poklopac kapilara

Ne reciklira se: Poklopac tube s reagensima

Ako se koristi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom
rada i uputama za upotrebu, dostavljeni reagensi ne smiju predstavljati opasnost
za zdravlje.

15 RjeSavanje problema

Poruke o greSkama

Poruke po pogre$kama koje se prikazuju na instrumentu QuikRead go navedene su
u nastavku. Detaljnije informacije o porukama o pogreskama, pogledajte upute za
upotrebu instrumenta.

Poruke o greSkama Ispravan postupak

Kiveta nije dobro stavljena.

Izvaditi Kivetu. Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan polozaj.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Molim provijeriti Cep s
reagensom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Istekao rok trajanja seta (kita).

Provjerite da li je stavljen €ep s reagensom na
kivetu i da nije pritisnut rozi dio ¢epa.

Baciti ostatak sadrzaja iz seta kojem je istekao
rok trajanja. Koristite novi.

Ostavite kivetu da se zagrije do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze napraviti s istom
kivetom.

Ostavite kivetu da se ohladi do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze napraviti s istom
kivetom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
preniska.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
previsoka.

Testiranje je prekinuto. Testiranje se moZe ponoviti s istom kivetom.
Slijepa proba je previsoka. Slijepa proba se ne moze zavriti ili uzorak mozda
Testiranje je prekinuto. Uzorak| sadrZi interferentne tvari. U tom slucaju testiranje
slijepe probe je nestabilan. nece biti izvrSeno.

Napraviti novo testiranje. Doslo je do odredenog
problema prilikom dodavanja reagensa. Provjeriti
da li je ep ispravno stavljen.

Napraviti novo testiranje. Ukoliko se ova poruka
Cesto ponavlja, kontaktirajte svog lokalnog
distributera ili nazovite sluZzbu za korisnike
Aidian Oy.

Resetirati aparat. Ukoliko se ponovo prikaze
poruka s greskom, kontaktirajte svog lokalnog
distributera ili sluzbu za korisnike Aidian Oy i re¢i
broj pogreske.

Kontaktirati vaSeg lokalnog distributera ili nazvati
sluzbu za korisnike Aidian Oy i rec¢i

broj pogreske.

Testiranje je prekinuto
Greska u dodavanju
reagensa.

Testiranje je prekinuto.
Aparat je u kvaru.

Broj pogreske xx.
Molim resetirati aparat.

Broj pogreske xx.
Molim nazvati sluzbu za
korisnike.

Neocekivani negativan ili pozitivan rezultat
Moguéi uzroci neocekivanih rezultata navedeni su u donjoj tablici.

Moguéi uzrok Ispravan postupak

Uzmite novi uzorak. Uzorak
svakako prikupite s mandula na
obje strane grla i/ili u straznjem
dijelu grla.

Uzmite novi uzorak. Uzorak

Uzorci koji nisu prikupljeni u skladu s uputama
mogu sadrzavati malo ili nimalo streptokoka A
te davati neto¢an negativni rezultat.

Ako obrisni Stapi¢ dodirne obraze, desni ili

jezik, u uzorak mogu biti uklju¢eni interferira-

juci materijali, zbog ¢ega dolazi do neto¢nog

rezultata.

Upotreba obrisnih $tapi¢a koji nisu namijenje-
ni za komplet QuikRead go Strep A moze dati
neto€an rezultat.

Upotreba ekstrakcijskih cijevi koje nisu nami-
jenjen za komplet moze dati neto¢an negativni
rezultat.

MijeSanje reagensa razlicitih serija/lota moze
dati neto¢ne rezultate.

Pohranjivanje reagensa na ne odgovarajucoj
temperaturi moze uzrokovati neto¢an
rezultat.

Necisto¢a na optickoj povrsini kivete moze
uzrokovati neto€an pozitivni rezultat.

Predugo zadrzavanje uzorka na obrisnom
Stapiéu ili u otopini moze uzrokovati netoc¢an
rezultat.

svakako prikupite s mandula na
obje strane grla i/ili u straznjem
dijelu grla.

Uzmite novi HydraFlock $tapi¢ za
bris koji se nalazi u QuikRead go

Strep A setu.

Ponovite test. Obavezno
upotrijebite ekstrakcijsku cijev
isporu¢enu s kompletom.

Ponovite test. Provjerite potje€u
li svi reagensi iz istog paketa
reagensa.

Ponovite test. Provjerite jesu li
reagensi bili pohranjeni u skladu
s uputama.

Ponovite test. Nemojte dodirivati
prozirne ravne povrsine u donjem
dijelu kivete.

Ponovite test. Postujte
vremenska ogranienja navedena
u uputama.

QuikRead go registrirani je zastitni znak tvrtke Aidian Oy.
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Proizvod za testiranje u blizini
pacijenta

Kataloski broj
Broj serije
Upotrijebiti do

Rok trajanja nakon
otvaranja 12 mjeseca

Ne ponovno upotrebljavati

Ne koristiti ako je pakiranje
ostec¢eno
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Cepovi s reagensom za
streptokok A
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Ekstrakcijski reagens 1
Ekstrakcijski reagens 2
Ekstrakcijske cijevi
Pozitivna kontrola
Negativna kontrola
Obrisni Stapici
Propisno zbrinjavajte
iskoristeni proizvod kao
potencijalno bioloski
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Podrijetlo: zec
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htjeve Europskog parlamenta
i Vije¢a za in vitro dijagnosti¢-
ke medicinske uredaje
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QuikRead go Strep A EAAnvika
Ap. kataAéyou 135883

lMa xprion pe Ta épyava QuikRead go Instrument ka1 QuikRead go Plus Instrument.
Epegrig ammokahoupeva «1o 6pyavo QuikRead go».

1 Evdeikvudpevn xpnon

H QuikRead go Strep A eivalr pia ToIoTIKr] SOKIpAOia yia TNV aviXveuon Tou
Streptococcus pyogenes (Strep A) o€ @apuyyika €Tmixpiopata, 6tav moavoAoyeital
@apuyyimda Strep A (apuydoAitida). H dokipaoia TTpaydaToTIOIEITaI PE XPARONTOU
opyavou Trou avikel oto ouoTnua QuikRead go. Ta in vitro diayvwaoTiKA Xprion poévo.

2 [epiAnyn kai eTe§Rynon TnG SoKipyaciag

O TrovoAaipog ouvnBwg oeileTal o€ PAeypovwdN avTtidpaacn o€ 10yevA ;i BAKTNPIOKN
Aoipwén kol atroteAei pia ouvABn aitia eTriokewng aTtov 1aTpd"234. H o mlavn
Baktnpiokr aitia gival o Streptococcus pyogenes, O OTI0IOG TTPOKAAEI TTOVOAQIUO
Kal €TTNPEGdel Kupiwg TTaidid OoXoAIKAG NAIKiag kol evAAIKEG veaprg nAikiag?3s.
O movoAaigog Trou ogeileTal o€ Strep A auvriBwg Siapkei Alyotepo atmd 10 nuépeg
KaI oI agBeveig pTTopouv va peTadwaoouv Tn Aoipwén katd Tn didpkela TnG TTEPIGdOU
TIOU €p@aVi(OUV CUPTITWHOTA KAl yIa TEPiTTou pia eBdopada petd™s. H avTiBioTiki
Beparreia PEIWVEI TN OIGPKEIA TWV CUPTITWHATWV'S.

Ta guuTTwpaTa Tou TTovoAaipou TTou o@eileTal e Strep A dev dla@EPOUV ONUAVTIKG
OTTO QUTA TOU TTOVOAQILOU TTOU TTPOKGAEITAI aTTd GAAOUG TTOPAYOVTEGE4. ZUVETTWIG,
pévov Ta ouPTITWHaTA SV PTTopolv va XpnoidotroinBouv yia pia akpifh Sidyvwon
TTovOAaIJouU TTou o@eileTal g€ Strep Akal yia auTo Tov AOYO Ta KAIVIKG KOl ETTIONHIOAOYIKG
Sedopéva Ba TTPETTEI VA UTTOOTNPIJOVTAl OTTO EPYOOTNPIOKEG SOKIYaATiEG234,

3 ApxnA Tng peBédou

To QuikRead go Strep A eival pia avocoBoAoaIPETPIKY doKIJagia Baciopévn TTavw
o€ pIKpoowHATIdIa ETTIKAAAUPEVA PE avTiIowpaTa anti-Strep A kouveAioU. Ta TTapovTa
avTiyéva Strep A oTto Oeiypa avTidpolv PE Ta PIKPOCWUATIdIa, Kal n emmakdAoudbn
alAayr oTnv BoAepoTnTa Tou diaAUpaTog PETPIETal He To 6pyavo QuikRead go.

To gapuyyIké deiypa CUAEYETaI PE TNV aTTooTeipwpévn ouokeur Ayng HydraFlock®
(TTou TTapakdTW avagépeTal wg aTuAedg HydraFlock) kai otn ouvéxeia emegepyddetal
ge LeXwpPIoTO owAnvapio £gaywyng avTiyovou. Katd tnv ekxUAIOn Ta BakTApia TToOU
TIEPIEXOVTAl OTO Deiypa SIOOTIWVTAI KOI TO AvTIyOvo TTou £EETACETON OTTEAEUBEPWVETAI
aTov oTUAeS. OTav oAokANPwoEi N ekXUAION, 0 OTUAEOG TOTTOBETEITAI G TIPOYEUITHEVN
KUBETTA KOl TO avTIYOVO atreAeUBepWVETAI aTo dIGAUPA PETA aTTo £vTovn avadeuan Tou
oTUAeoU oTo dIGAUpA. O1 XpwHATIKEG PETABOAEG TTOU €ival CUNPWVEG PE TIG 0dnyieg
utrodeIkvUouv €TTITUX €KXUAION Kkai e€oudetépwan. Ta dedopéva Babuovounong
SOoKIPaagiag TTEPIEXOVTAI OTNV ETIKETA YPAUUWTOU KwdIKOU TNG KUBETTAG Kal diaBadovTal
auTtépaTta amé 1o 6pyavo QuikRead go Tpiv atmé v évapén Tng doKIpaoiag.

4 AvtidpaoTthpia

Mepiexépeva cuoKeuaaoiog

QuikRead go Strep A
‘Ovopa ouoTaTIKoU Kal TrpoéAeuon | ZUpBoAo Ap. kataAdéyou 135883
50 dokipagieg

Mwpata avrnidpaoTnpiwv Strep A

[ORIG[RAB] [REAG[CPS| |2x25
ES&JT?ET;KO OIGAUNC O€E TTPOYEUIOUEVEG 2%25x08ml
AvTidpaaTripio ekxUAIong 1 1x6ml
AvTIdpaoTApIo eKXUAIONG 2 1x6ml
TwAnvépia ekxUAIoNG 50

OETIKOG udpTUPAg 1x1ml
ApvnTIKGG HEPTUPAG [CONTROL[-] |1x1ml

ATIOOTEIPWUEVEG CUOKEUEG

AMuwyng HydraFlock

(Puritan Medical Products 50
Company, REF 25-3406-H)

Odnyieg xpriong

Ta avTidpacTrplia TepIEXouV agidio Tou vaTpiou.

To avTidpaaTrplo ekXUAIoNG 1 TTePIEXEl 0EIkO 0&U Kal TO avTIdPACTHPIO EKXUAIONG 2
TEPIEXEI VITPWOEG VATPIO. AtiTe TNV vOTNTA 5 “MPOEIBOTTOINCEIG KA TIPOQUAGEEIS”.

ATrobnkeuon

O¢eppokpacia Oegppokpaoia

AvidpaoTipio atroBnkeuong 2...8°C atrolnkevong 18...25°C

Mwpata avridpaoTnpiou,

avTIBPACTApIa EKXUNIOTIC Méxp1 TNV nuepopnvia Méxpi TNV nuepounvia

Kal 0poi EAEYXOU O€ KAEIOTA gci%g ;%UT (P'?O)‘L'F'OU ggé%g ;OOUT (P'?g‘flou
@IoAidIa. pagmpiou. pacTnpiou.
Mwpata avridpaoTnpiou,

avTidpacTipia ekXUAIONG . .

KOl 0poi EAEyXOU O€ avoIxTd 12 prveg 12 priveg

@IoAidIa.

Mpoyepiopéveg KUBETTEG Méxp1 TNV nuepounvia Méxpl TNV nuepounvia
o€ un avolypévo aAoupivévio | ARgng TTou avaypdagetal | ARgnNG TTou avaypd@eTal
@AKeNO oToVv @AKeAO TNG KUBETTOG OTOV PAKENO TNG KUBETTAG
MpoyepIopéveg KUBETTEG

METE aTT6 TO TTPWTO Avolypa | 6 pAveg 3 prveg

TOU OAOUMIVEVIOU POKENOU

Avolypévn TTpoyepIopévn 2 Gpec 2 Gpec

KUBETTO
2NUEILCTE OTO OTATW TWV KUBETTWV TNV NUEPOMNVIA KATE TNV OTTOIO AVOIXTNKE YIa
TTPWTN POPE O AAOUMIVEVIOG PAKEAOG.

MpocToipacia avTiSpaoTnpiwyv Kal cuvBnkeg arobnkeuong

OMAa 1O avmidpacTipia eivalr érolya TTPog xpron. Aiatnprote Ta lMwujata pe
avTidpaoTiplo Strep A pakpud amd uypaoia. KAeioTe Tov aAoupivévio cwAnva
apéowg PETE TN AYn Tou aTTaPaiThTou apIBPOU KOTTAKIWV.

AAAoiwon avTidpacTnpiwv
Mnv xpnoipoTrolgital KUBETTEG pe opath Bpwuid oTo diIGAUPa.

5 Tpo&idoTroINoEIg Kol TTIPOPUAGEEIG

MAnpo@opieg OXETIKA PUE TNV UYEIO Kl TNV 0CPAAEIN

e [la in vitro dlayvwaoTIKA Xpron pévo.

o Mnv KaTTVifETE, PNV TPWTE KOI PNV TTIVETE G€ XWPOUG OTOUG OTT0IOUG XEIPICETTE TA
Seiypara ) Ta avridpaoTrpia Tou KIT. Na @opdTe KATAAANAO OTOUIKO TTPOCTATEUTIKO
POUXIOPOG Kal avaAwaoIya yavTia KaTd Tov XEIPIOPO TwV JEIYPATWY acBevwv Kal
Twv avTidpaoTnpiwy Tou KIT. Na TTAEVETE OXOAAOTIKA Ta XEPIA 0OG OTAV TEAEIWVETE
N Sievépyeia TnG dokipaaiag.

e ATTOQUYETE TNV €TTAPr PE TO déppa Kal Ta pdTia. MeTd Tnv emmaer pe 10 dépua,
TTAUVETE QPECWG PE APBovo vePd Kal oaTrolvi.

o Mnv avaTIVEETE EKVEQUIUATA.



Oa mpémel va XelpifeoTe OAa Ta deiypata aoBevWV Kal TOUG WAPTUPEG WG
SuVNTIKWG AoIOY6VO UAIKS.

Ta Auo@idoTroinpéva avTidpaoTApia TrepIEXouV < 1% agidio Tou vatpiou (YOAT.
Mep. Xpov. Tog. 3). EmMBAaBEG yia Toug udpoRIoug opyaviopoUg PE HAKPOXPOVIEG
emmTwoelg (H412). Va amogelyeTal n ammeAeuBépwan ato tepiBaAlov (P273).
AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU O€ CUPPWVIa PE TNV €BVIKA Kal TOTTIKA vopoBeaia
(P501). Ze emagn ye o&éa eAeuBepuavovTal TTOAU TogIkG aépia (EUH032).

Ta avaouoTabévia kal Ta uypd avtidpaoTtripia TepiExouv < 0,1% adidio Tou
varpiou, ouykévipwaon n omoia dev Bewpeital emPBAaBAg. Ta adidia pTropei va
avTidpoUv PE MPETAAAIKEG CWANVWOEIG, OXNUATI(OVTAG EKPNKTIKEG evwoelg. H
guoowpeuan agidiou pTopei va atmo@euxBei pe EKTTAUoN pe dpBovo vepd Katd
TNV amréppIPn TWV avTIdPACTNPIWV.

To avnidpaoTtipio ekxUAiong 1 mepiéxel < 10% o&Ikd ofUu. AeAtio dedopévwv
aopaAeiag TTapéxetal epdoov ¢ntnbei (EUH210).

To AvridpaoTripio ekxUAIong 2 Trepiéxel < 25% vitpwdeg (Oeia Tog. 4,
O@BoAp.Epeb.2). EmBAaBégoemepimTwankardmoong(H302). MpokaAei

oofapd opBaApIkd epeBiopd (H319). MAUveTE KaAd Ta Xépia PETE TO

XEIPIoPS (P264). Mnv TpWTE, TTIVETE A KATTVICETE, OTAV XPNOIUOTIOIEITE AUTS

70 Tpoi6V (P270). Na gopdaTe pECa ATOUIKIG TTPOOTACIAS YIa Ta UATI/  Mipogoxn
TIPOOTATEUTIKA YAvTIO/ TTPOOTATEUTIKG £vOUpaTa (P280). Edv Sev uTroxwpei

0 0pBaAuIKOG epeBICPOG: ZupBouAeuBeite / Emoke@Beite yiatpd (P337+P313).
A1GBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OE GUN@WVIa e TNV €BVIKA Kal TOTTIKA vopoBeaia (P501).
Amréppiyn: BAETTE kKe@AAaio 14.

I'Ipoq;uAa&slg KATd TNV avadAuon

Mnv avapiyvieTte avTidpacTApIa atrd dIaPOPETIKEG TTAPTIOEG.

Xpnaoigotroinote pévo Toug oTuheoUg HydraFlock kai owAfveg e§aywyng
mpoopideTal yia To KIT QuikRead go Strep A. AAM\ol aTUA£Oi 1} CWARVEG evOEXETal
Va ETTNPEACOUV TNV aTTOd00N TNG SOKIPATIAG.

Ortav avoiyete €éva KIT avTidpaAcTnEiwv yia TPWTN @opd, BePaiwdeite 6T o
TIPOOTATEUTIKOG OAOUPIVEVIOG PAKEAOG TwV KUBETTWV egival avéTagog. Av o
AAOUUIVEVIOG PAKEANOG €xEl UTTOOTEI {NUIG, UN XPNOIPOTIOINOETE TIG KUBETTEG
Tou TrEPIEXEL. Mpiv atmd Tn xprion pIag KUBETTAG, va eAEyXETE TTAVTOTE €GV TO
TIPOOTATEUTIKO AAOUMIVEVIO KAAUPMG TNG €ival GBIKTO.

Mnv ayyilete TIG KaBapEg eTiTTEdEG EMPAVEIEG OTO KATW MEPOG TNG KUPBETTAG
(oTTTIKO PEPOG). ATTOPPITITETE TIG KUBETTEG PE DAKTUAIKG OTTOTUTTWMATA.
MpooTatevete Ta TWaTa Quikread Strep Reagent amo uypacia. KAeivete 1o
@I0AiIBIO aAoupiviou apéowg PETA TNV AQyn TOUu avaykaiou apiBuou TTWHATWY
avTidpaaTnpiou.

6 ZulAAoyn SeiypaTog Kal TTPOETOINATI

YAIkO deiyparog, ouAAoyn kal atroBrikeuon deiyparog

YAIké deiypatog

ZuMoyn deiypaTog

‘EKKpIYa TTOU €Xel GUAEXOET aTTd TIG apUYDOAEG pE OTUAES,
0 OTT0I0G TTAPEXETAI UE TO KIT

To deiypa GUAAEyETal OTTO TIG APUYSAAEG Kal OTTO TIG

0U0 TTAEUPEG Tou PAapuyya ry/kal atrd To TTIoW YEPOG

TOU @dapuyya. ATTOQEUYETE TNV €ETTOQR PE GAAQ UEpN TOU

OTOOTOG.
AToBrikeuon To deiypa eTTIXPIOPATOG YTTOPET VO aTTOBNKEUTEI YIa 48 WPEG
deiyparog oe Beppokpaaia 2...25°C mpiv atrd T doKipaaia.

7 MéBodog

YAIkd TToU atraiToUvTal Kol eV Trapéxovral

YAIKa& Ap. KataAdyou | Mpo6oBeTeg TANpoPopicg

QuikRead go Instrument
ue ékdoon Aoyiouikou 4.1 133893

peTayevéoTepn Ta 6pyava QuikRead go eiva
QuikRead go Plus Instrument 1008Uvapa Gpyava

ue ékdoon Aoyiopikou 2.0.0 A | 155378

ueTayevéaTePN

Aladikacia AoKipaoiag

Mpiv &ekivioeTe évav TTpoodlopiopo, diaBdoTe Kal aKoAouBAoTE TIG 0dnyieg XPAong
Tou opyavou QuikRead go kai Tng dokipaciag QuikRead go Strep A. Avoifre Tov
aAOUIVEVIO PAKEAO TTOU TTPOCTOTEUEI TO OTATW KUBETTWYV KOI ONUEIWOTE OTO OTATW
TNV NUEPOUNVIO KOTA TNV OTTOI0 AVOIXTNKE O AAOUMIVEVIOG PAKEAOG.

ZuAAoyn Kal TTopaokKeun Seiyparog (e1k6veg 1 éwg 8)

1

o (3,0 -3 w N

© =~

Mia Trpoyepiopévn KUuBETTa TIpéTel va @BdAcel ot Beppokpagia  dwpaTiou
(18...25°C) mpiv amd 1n Xpron. Atraitouvtal 15 AeTTd yia KABe pepovwpévn,
wuyopevn (2...8°C) mpoyepiopévn KUBETTA. Mnv ayyileTe TIG kaBapég emriedeg
emM@Aveleg OTO KATW PEPOG TNG KUBETTOG (TO OTITIKG pEPOG). AQaIpETTE TO
ahoupivévio kdAupua atéd Tnv KUBETTA. Mpoooxn va unv ekTivaxBolv atayovidia
uypoU. To OUMTTUKVWHEVO PuBpIoTIKG OIGAUPO TTOU TTapapével TTAvw OTO
ahoupivévio kdAuppa dev enpeddel Ta atroteAéopaTta. H dokipaoia Tpémel va
€KTEAEOTET EVTOG BUO (2) wpWv atrd Tn OTIYWA TTou Ba avoIxTei N KUBETTA.
AgaipéaTe éva oTuled HydraFlock ammé tn ouokeuaoia Tou. ZnTAOTE ATTO TOV
aoBevi va avoifel To oTOPA Tou, TMECTE TN YAWOOA TTPOG Ta KATW pE pia UAIvN
OTIATOUAa Kal §EKIVATTE TN cUAAOYN SeiypaTog.

OuunBeite va AaBete Seiypa otd TIG OPUYSAAEG Kal Twv dUO TTAEUPWY Tou
@apuyya. Kivwvtag Tov OTUAES pE KUKAIKEG KIVAOEIG KaTd Tn oulhoyr Tou
Seiypatog §aopaAifeTe OTI TO deiypa €ival AVTITIPOCWTTEUTIKO.

TotroBeTAOTE TOV OTUAES OTO GWANVAPIO EKXUAIONG TTOU TTAPEXETAI E TO KIT.
MpooBéoTe BUO (2) oTaydveg dxpwuou avTidpaotnpiou ekxUAiIong 1 oTo
owAnvapio Kal, OTn ouvéxela, dUo (2) oTaydveg KOKKIVOU avTIdpaoTnpiou
eKXUAIONG 2. To S1GAUpa YivETal TTOPTOKAAOKITPIVO.

AvadeuoTe Tov 0TUAES 0TO BidAupa yia 30 SeUTEPOAETTTA KAl OTN OUVEXEID APACTE
Tov Yéaa aTo didAupa yia TouAdyioTov 90 deuTePOAeTTTA, aAAG OXI yIa TTEPICTOTEPO
atod 15 Aetrra.

MeTtakiviaTe Tov BapBako@opo oTEIAES aTTO TO CWANVAPIO EKXUAIONG pHECa OTNV
KUBETa Kal BeBaiwBeiTe OTI pETAPEPETAI TNV KUBETA OAO TO UYpS deiypaTog.
AvakivioTe €viova. To dIdAupa TTaipVvEl KOKKIVO XpWwHa. AuTr n ahAayr XpwuaTog
uTrodeIkvUEl TNV €GoudeTépwon Tou BIaAUpaTOG €kXUAIoNG. Mn ouveyxiCete e€dv
10 dIGAUPa BIaTNPACEI £va TTOPTOKAAI-KITPIVO XpwHa (UTTodeikvUel ogutnTa, BA.
evoTnTa «[MPoEIBOTTOINCEIG Kal TIPOPUAGEEIG — adidlo Tou vaTpiou»). AvaonKwoTe
Tov BapBako@opo oTelAed atrd To uypd Kal TMECTE TOV EAAPPA OTO ECWTEPIKO
ToiXwHa TNG KUBETAG yia va atreAeuBepwBei GAo To uypd yia pétpnon. Mpoaégte
va pn xuBei didAupa oTnv eEwTEPIK €TM@AvEID TNG KUBETAG. ATTOppiwTe TOV
BapBako@odpo aTelNed. EyxuoTe TuxOV UTTOAEITTOPEVO UYPO aTTO TO CWANVApPIO
eKXUNIONG péoa oTnv KuBETa.

AvdAuon Seiypartog (e1k6veg 9 Ewg 12)

EkkivioTe Tn dokipacia evepyotroiwvTag 1o 6pyavo QuikRead go. TNa Tig TARpEIg
odnyieg, avaTpégTe OTIG 0dnyieg xpriong Tou opydvou. H 086vnba cag kabodnynoel
Katé TN SIdpKeIa TNG SoKIpaaiag.

9

KAgioTe KaAd TNV KUBETTA pe €va TTWHA avTidpaaTnpiou Strep A. Mnv T€CeTe TTpOG
TO KATW TO POC £YXPWHO ECWTEPIKSO TUAHA TOU TIWHATOG avTidpacTnpiou. MeTéd Tnv
TTPO0BOAKN Tou deiypaTog 1o PUBIOTIKS dIGAUNA, TO didAupa TTapapével oTaBEPO
yla TE0OEPEIG (4) WPEG.

10 EmAéSTe Mérpnan | Métpnon Seiyparog atnv 086vn Tou opydvou QuikRead go.
11 TomoBeTAOTE TNV KUBETA PECA OTO Opyavo. O ypapHwWTOS KWAIKAG Ba TTPETTEl va

€ival oTPaPpPEéVoGg TTPOG Ta £0dG, OTIWG @aiveTal oTnv eikéva 11. H 08évn eppavidel
TNV TP6odo Tng péTpnong. To 6pyavo PETPE TTPWTA TO TUPAS deiypa kal, oTn
OUVEXEID, TN CUYKEVTPWON Tou Strep A yia 1-3 AeTTTd.

12 To amoTéAeopagP@AVIZETal ATV 086VN KAl N KUBETA OVACNKWVETAI AUTOUATA OTOV

oAokANpwoEi n pétpnon.



AvdAuon pdpTupa (€IKOVEG 5 £wg 12)

ZeKIVAOTE TNV avaAuon PApTUpa TOTTOBETWVTAG TOV OTUAES GTO CWANVApPIO EKXUAIONG.
MpooBéaTe dUo (2) oTaydveg pdpTupa GTovV TTUBUEVA TOU CWANVapiou eKXUAIONG.
Zuveyiote Tn Siadikacia atmd TNV evoTnTa 5 Tou KEQaAaiou “ZuAAoyr| Kal TTApaoKEUR
Seiypatog”.

AvalioTe Ta deiyparta pdptupa pe Tov idlo TPOTTO OTTwG Ta GAAa deiypata, aAAd
emAECTE MoI1oTIKGS EAgyxog oTnv 086vn Tou opydvou QuikRead go. To amotéAecpa
Ba ammobnkeuTei OE EXWPIOTO APXEIO ATTOTEAETUATWY YIa OTTOTEAEGUATA TTOIOTIKOU
eAEyxOuU.

8 nMoioTikég éAeyxog

ZUVIOTATAI N GUXVA XPACN TWV £TOINWY TTPOG XPACN HOPTUPWY, Ol OTTOIOI TTapEXOVTal
pe 1o kit QuikRead go Strep A.

MdpTupeg Trou S1aTiBevTal oTo uTopIo: O XEIPIOPOS Kal N XPron Twv PapTipwyv
Ba TpéTmel va yivovTal ouh@wva Pe TG 0dnyieg xprong. Otav xpnaoipotrololvTal
uypoi opoi, TTapaKaAoUPE ONUEIWOTE OTI N OIGPOPETIKA IKAVOTNTA OATTOPPOPNCNG
€TTNPEACEl TNV TTOOOTNTA TwWV PaAKTNPISiWY TTOU PETAPEPOVTAlI OTOV OTUAES. AuTO
uTTopEi va emnpeddel To atrotéAeopa €1dIKG oTa deiypaTa TTou gival kovtd oTta cut-off.
H Sia@opeTikn IkavdTnTa aTToppdenong dev emnpeddel Seiypata acBevwy Ta oTroia
Oev gival uypd. ZTuAeoi ol oTroiol £xouv UTTOBANBEI O€ TTPOETTEGEPYaTia Pe PAPTUPES
evOEXETOI VO dWOOUV PN akpIB atmoteAéopata Adyw Twv IBIOTATWY Tou GTUAEOU TTOU
XPNOIPOTTOINONKE.

9 ASI0Adynon amoTeAEONATWYV

ATtrotéAeopua Strep A Epunveia aroreAéoparog dokipaciog

H ouykévtpwon avtiyévou Strep A oTo deiypa
O¢eTiKé yia Strep A QVTIOTOIXEI O€ GUYKEVTPWON BAKTNPIWV TOUAGXIOTOV
7x10* CFU/oTUAES.
. To Beiypa dev TIEPIEXEI UETPIOIUN CUYKEVTPWON
ApvnTikG yior Strep A avTiyévou Strep A.
Katd tnv epunveia Twv amoteAeopdtwy Tng Ookipaciag Strep A, Ta KAIVIKG
OUUTITWHOTA TOu 00BevoUg, KaBwg Kal ol YEVIKEG TTANPOPOpPiEG Ba TTPETTEI TTAVTOTE
va AayBavovtal uTroyn.

10 Mepiopiopoi TG peB630U

H owot ouAoyfy Tou deiyuatog Kal n TIPOCEKTIKN TAPNON Twv JIadIKACIWY
avaAuang, 6TTwg kabopileTal oTIg 0dNYieg XPHRoNg, Eival aTTapaiTnTES yIa TNV €§aywyn
AgIOTTIOTWY OTTOTEAETPATWY BOKIPOTTAG.

H Sokipaaia dev diaxwpidel Ta GTopa pe ogia Aoipwén ammé Toug ACUPTITWUATIKOUG
PopeiG. XapnAég OUYKEVTPWOEIG BOKTNPIWY OTO deiypa eVOEXETAl VO UTTODEIKVUOUV
apvnTIKO aTTOTEAECA.

11 AvapevOuEeveGg TIPEG

Mia eUAoyn ekTiunon Tng €mMKPATNONG TNG Aoipwéng amé Strep A ot TTANBUOPO
evnAikwyv pe ofeia papuyyimda eival 5% éwg 10% kai ge TadIaTpIkG TTANBUGHO pE
oteia papuyyitda eival 20% €wg 25%3. e TANBUCHS UYIWV aTOPWY, OV Ba TTPETTEN
va aveupiokeTal o Streptococcus pyogenes. Q0oT1600, UTTAPXEl AUTA N TOAvOTNTA,
KaBWwG opIouéva GToa EiVal ACUPTITWHATIKOI POPEIG auToU Tou BakTnpiou®.

12 XapakTnpioTIKG EKTEAEONG

Ta xapaktnpioTikd emdéoewv Tng dokipaciag QuikRead go Strep A £xouv ammodeixTei
100dUvapa 1600 Pe autd Tou opydvou QuikRead go Instrument 600 Kal pe auté Tou
QuikRead go Plus Instrument.

EvaioBnoia kai €181k6TNTA

H kAivikij amédoon tou QuikRead go Strep A agloloynbnke oe pia TTOAWY
KEVTPWVHEAETN delypaTWY aTTd 279 00Beveig. To Pappuyyiko deiypa GUAAEXBNKE pe
TO OTUAES TTOU TTaPEXETAI 0T OUoKeuaoia QuikRead go Strep A, oe €81 1atpeia. AOAol
o1 aoBeveig TTapouciadav GUUTITWHATA PAPUYYITIOAG.

H Ajyn Tou Oeiypatog @apuyyikoU EeTiXpiopaTog oUyKpIong €yive peE GAAO
BopBako@opo OTEINES Kal XPNOIMOTIOIRONKE yia Tov euPoAiacud ot €1dIKO pECO
KoANiépyelag Streptocult.. Metd amd Tov epBohiacud, ToToBeTABNKE évag Oiokog
BakiTpakivng aT1o BpeTTIKG puéoo Streptocult, 6TTwg Treplypd@eTal aTig 0dnyieg xpriong.
2Tn ouvéxela, n TTAGka Tou Streptocult oTaABNKe o€ £va PIKPORIOAOYIKG £pyacThpIo
yia Tepaitépw KaAAIEpyEla Kal TauToTroinon Twv Baktnpidiwv. H avamTugn amoikiwy
B-IHOAUTIKOU OTPETITOKOKKOU TIAVW TNV TTIAAKQ, £mMRERaIWBNKE Péow dloBEoIWY
oTo eumépio avmidpaoTnpiwy TutroTroinong. ETriong, kataypdgnke n TTukvéTnTa
AVATITUENG Kal N TTOPOUCia B-AINOAUTIKWY OTPETTTOKOKKWY, OIQPOPETIKAG OuEdag
atd Tnv opdda A. H egétaon QuikRead go Strep A ekteAéaTnKe pe Tov BapBakopopo
oTeINED, oUPPWVA PE TIG 0NYiEG XPrONG TTOU TTEPIEIXE TO KIT.

H dokiyacia avixveuel BakTripia Tou avTioToixouv o€ 7x10* CFU/aTuAed. MNa Tov Adyo
auTtd, KaANIEpyeleg TTou TTepigixav AlyéTepo atrd 10 aTroiKieg OTPETTTOKOKKWY OPAdag
A, aTTokAgioTNKAV 6TV UTTOAOYIOTNKAV N EUAICONOIia Kal N £181KATNTA TNG SoKIpaaiag.

Mivakag 1. KaAAiépyeia KaAAiépyeia
BeTIKN apvnTIKn

QuikRead go Strep A BeTik6 74 5

QuikRead go Strep A apvnTikd 15 177

EuvaioBnaia 83% (73,7-90,2%)*

EidikétnTa 97% (93,7-99,1%)*

Jupgwvia 93%

PPV 94%

NPV 92%

* AigoTtnpa egtriotoouvng 95%

Ortav avagépbnke n guaiobnoia Tng e¢étaong QuikRead go Strep A pe Bdon Tnv
TTUKVOTNTA TWV OTTOIKIWV OTPETTTOKOKKOU OpAdag A OTIG TTAAKEG, TTPOEKUWAV Ta
TTOPAKATW OTOIXEIQ:

MNivakag 2. Evaiobnoia /Api8uég CFU
EuaioBnoia oupewva <10 =210 251 2100
E TOV apIBUG ATTOIKIWY 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

EmavaAnyipétnra
H emmavaAnyiydtnta eAéyxBnke pe TNV avaAuon TpIV SElyUATWY, JE DIOPOPETIKEG
OUYKEVTPWOEIG Strep A, kaBnuepiva, et évte nuépeg. ‘Eva atrd Ta deiypata dev
TepIEixe avTiyovo Strep A (apvnTiko Seiypa), Eva TEpIEiXE XAUNAEG TTOOOTNTEG
avTiyévou Strep A (BeTik6 Seiypa XapnAfRg GUYKEVTPWONG) Kal £va TTEPIEIXE PEYAAES
TTO0OTNTEG avTIyOvou Strep A (BeTIKd deiypa uwnAng oUyKEVTPWONG).
MNivakag 3. Avatrapaywyipétnta Tou QuikRead go Strep A
Huépa 1 Huépa 2 Huépa 3 Huépa 4 Huépa 5
Egé- | EgE-  EGe- | EC¢- | ECE- | EGE- | EGE- | ECE- | ECE- | EGE-
TOON | TOON | TAON | TA0N | TAON | TOON | TAon | Taon | Toon | Taon
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2
ApvnTikd QpV. | OpV. | APV. | APV. | OPV. | OPV. | APV. | CGPV. | OPV. | OpV.
XopnAG OeTiké | OeT. | OeT. | BeT. | Oer. | Oer. | OeT. | OeT. | Oer. | OeT. | OerT.
YwnAd OeTikd OeT. | OeT. | BeT. | Oer. | OeT. | OeT. | Oer. | Oer. | OeT. | OeT.

Ta ammoteAéopaTa deixvouv uwnAn eTavaAnyiudétnra.



MapeumrodioTég
AlaocTaupoUpevn avTISPaACTIKOTNTA

Mikpoopyaviopoég rou BakTnpiaké AlaocTaupoUpevn
utroBARBnke og Sokipacia oTéAexog avTISpaoTIKOTNTA
Streptococcus B ATCC 12386 Me Béon Ta amroTeAéopara
Streptococcus C ATCC 12388 Tne BoKipagiac, UTopei
Streptococcus F ATCC 12392 VG€£KTI uesi é‘fl’gl ev
Streptococcus G ATCC 12394 Aoy “‘f;‘poopvwlcpoi
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 ol OTToio! THEAVGY s’xou’v
Candida albicans ATCC 14053 aVIXVEUTE 51O OTONT, BEV
Neisseria sicca ATCC 29259 TTPOKaNOOV 6|ucmup’00p£vr1
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 aVTIBPOGTIKGTTA OTN
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 Soxiasia Strep A QuikRead
Streptococcus pneumonia ATCC 6303

Moraxella catarrhalis ATCC 25238 go-

Mepioogia avriyovou

Aev €xel avixveuTei Trepicoeia avTiydvou Katd Tn SIdpKela TG OOKIYACIAG Twv
Selypdtwy oTtnv otroia Ta emiTreda Streptococcus pyogenes gival EAIPETIKG UYPNAA
(10° CFU/ml).

EUpog Tipwv pétpnong
H dokipaoia avixvelel BakTpia € TToodTNTEG TTOU avTIoToIXoUV o€ 7x10* CFU/OTUAES.

13 xvnAaociyoérnra

To QuikRead go Strep A €xel uToBANnBei o€ dokipaaia évavTl UAIKOU avagopdg TTou
£xel TTapaxBei ammd 1o oTéAexog ATCC 19615 Tou Streptococcus pyogenes.

14 Amoppiyn

ATmoppiyTe Ta TTEPIEXOUEVA TUPPWVA PE TOUG €BVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOUOUG.

e O\a 1a Seiypata aoBevwy, XPNOIUOTTOINUEVA KATTAKIA, 0poi EAEYXOU, XPNOIUOTTOINUEVA
owANVApIa, KATTAKIO KOl KUBETTEG, TIPETTEN va XEIPICOVTAI KAl VO ATTOPPITITOVTAl WG
duvnTIK& HOAUGHATIKA.

YAIKé Twv TTEPIXOHEVWY TwV ouoKeuaoiwv QuikRead go cuoKeUAOIWV:

Xaprti: Odnyieg xpriong

Xaptévi: Kouti cuokeuaciog

MAaoTikd: KuBETTeg, KATTAKIO avTIdPaTNPiou, UAIKO KAAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW
KUBETTWV, £UBOoAQ, Kal cwAnvdpia euBOAWY Kal TPIXOEIBWY, ZTUAEOT

[uaAi: Tpixoeidn

Métaho: ZwAnvdpia Katrakiwy avTidpacTnpiwy, KOTTAKIO KUBETTWY, KATTAKIA
owANvapiwv eNROAWV Kal TPIXOEIBWV

Aev avakukAwvovTar: Katrdkia cwAnvapiwyv Tou avtidpacTtnpiou

Ta avridpaoTripia TTou TTapéxovtal dev Ba TTpokaAéoouv BAARN oTnv uyeia éTav.
XpnoipotrolouvTal cUPQwva pe TNV KaAr) Epyactnpiakr] MPaKTIKA, KAAR TTEQICTACIOKNA
uyelivi Kai TIg 0dnyieg XprRong.

15 AvTtipeTwirion TPoRANpATWV

Mnvuparta AdBoug

Ta pnvopata o@aAyatog TTou epgavifovral amd 1o épyavo QuikRead go avaypdgovral
TTapakaTw. Mo  avaAuTIKOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA MHE Ta pnvipaTa OQAAPOTOG,
OUPBOUAEUTEITETIG 0BNYiEg XPiONG TOu opydvou.

MnviOparta AdBoug ZwoTn evépyeia

NavBaopévn Béon KUBETTAG. | AQaipéoTe TNV KUBETTA KAl ETTAVATOTIOBETATTE TNV OTNV OWOTH
A@aipéoTe TNV KUBETTA. Béon.

Atrayopeupévn pétpnon. EAéygTe OTI N KUBETTA €XEI TO TTWMA AVTIBPACTNPIOU Kal OTI TO
MapakaAw eAEyETE TO TTWHA E0WTEPIKO PTTAE HEPOG TOU TTWHATOG BEV Eival TTATNPEVO TTPOG
avTIdpacTnpiou. TO KATW.

ATmayopeupévn pétpnon. AtroppiyTte TNV Anypévn ouokeuaoia. XpnoIPoTIOIOTE pIa

H ouokeuaaia €xer Agel. Kaivoupyia.

ATmayopeupévn pétpnon.

H Beppokpacia TNG KUBETTAG
TIOAU XapnAR.

A@roTe TNV KUBETTA va £€pBel o€ BepUokpaaia dwuartiou
(18...25°C). ETravaAdBete Tnv dokiyacia pe Tnv idia KUBETTA.

Amayopeupévn pétpnon. H

BEHOKPATIG TNC KUBETTAG AQRoTE TNV KUBETTO va épBel o€ BepuoKpacia dwpatiou

(18...25°C). EmravaAdBete TNV dokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

TTOAU UWnAR.

Axupn okipaoia. TupAS IOA | EmravahaBete v Sokipaaia pe v idia kuBETTa.

UYnAS. H diadikacia Tou TUPAOU dev OAOKANPWONKE 1y TO deiypa TTEPIEXE!
Akupn dokigaacia. TUAS TIapEPPATIKEG OUTIEG. ZTNV TEAEUTaI TIEPITITWON

aoTOBEG. n Sokiyacia dev OAOKANPWVETaI.

Akupn dokipacia. AGBog oTnyv | ExteAéoTe pia véa dokipacia. YTpge TpéRAnUa oTnv TTpoobrikn
TTPooOAKN avTidpacTnpiou. avTidpaaTnpiou. BeBaiwbeite 6T To MW €ival KAAG KAEITPEVO.
EkTteAéoTe pia véa dokipaaia. Av To pivupa autd eggavigetal
OUXVd, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO i KAAEDTE TNV
€EUTTNPETNON TTEAQTWOV.

Axupn dokipacia. AtToTuyia
opydvou.

Emavekkivnon Tou opydvou. Av 1o AavBacpévo pivupa
ePQavIOTEN avd, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO GOG AVTITTPOCWTTO
1 KAAEOTE TNV €EUTTNPETNON TTEAATWY Kal dWOTE TOV KWAIKG
AaBoug.

NGB0G KWBIKAG XX.
MapakaAw ETTAVEKKIVAOTE TO
6pyavo.

NGB0G KWBIKAG XX.
MapakaAw KaAéaTe TNV
€EUTTNPETNON TTEAATWOV.

ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITTIPOOWTTO 1) KAAEOTE TNV
€GUTTNPETNON TTEAATWV Kal dWOTE Tov KwdIKG AdBoug.

Mn avapevopevo apvnTikO 1 BETIKO aTmoTéAEoHA
O1 mMBavEg AITIEG VIO PN OVAPEVOUEVA ATTOTEAECHATA TTOPATIBEVTAI OTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

Meavn aitia A10pBwTIKN eVEpyEIa

Aciypata Tou dev Exouv GUAEXBET GUPPWVA PE TIG NGBeTe €va kaivoupio deiypa.

odnyieg EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV HIKPF| TTOOOTNTA BeBaiwbeite 611 To deiypa cuAéyeTal
BakTnpiwv Strep A1} kaBoAou, pe ammoTéAeopa va até TIG aguydaAég fi/kal atrd To THow
TIPOKUTITEI EGQAAUEVO ApvVNTIKO ATTOTEAETHA. H€pPOG TOU @dpuyya.

Edv o oTUAedG €pBel o€ eTTaPr| PE TIG TTAPEIEG, To OUAa | AdBETE éva kalvoUuplo deiypa.

i TN YAWooa, Ptropei 10 deiypa va ouptrepiAngBolv | BeBaiwBeite 0TI To deiypa oUMEYETAL
UAIKG TrapepTTédiong SivovTag ea@aipévo aTro TIG apuySaAég r/kal atré To Triow
aTtroTéAeapa. HEPOG TOU PApuyYa.

NaBeTe éva véo deiypa
XPNoIWoTToIWVTaG Tov 0TUAEd Hydra-
Flock TTou TrapéxeTal Ye Tn OUCKEUOOia
QuikRead go Strep A.

EmavaAdBete Tn dokipaoia.
BeBaiwbeite 6T XpnoIPOTIOIEITE
OwANVAEpIo eKXUAIONG TTOU TTaPEXETAI
padi pe To KIT.

H xprion oTuAEWwV SIAPOPETIKWVY aTTO AUTEG TTOU
Tpoopifovtal yia 1o KIT QuikRead go Strep A evdéxeTal
va dWoel E0QPAAPEVO aTTOTEAETHA.

H xpAon ocwAnvapiwyv ekxUAIoNg atmé auTtoug TTou
mpoopifovtai To KIT QuikRead go Strep A evdéxeTal va
dwael E0QAAPEVO apvnTIKG aTToTéAeaua.

EmravaAdBete Tn dokipaaoia.
H pign avmidpaoTtnpiwv atmoé SIaQopeTIKEG TTAPTIOEG BeBaiwbeite 611 OAa Ta avTISpacTripia
HTTOpOUV VO dwaoouv AavBaopévo aTToTéAeoa. TIPOEPXOVTaIl aTT6 TNV iBia CUTKEUATia
avTidpacTnpiwy.

EmavaAdBete Tn dokipaacia.
BeBaiwbeite 611 n amobrikeuon Twv
avTidpaoTnpiwy €xel yivel cUPQWva JE
TIG 0dnyieg.

EmavaAdBete Tn dokipacia. Mnv
Tuy6v akabapaieg oTNV OTITIKA EM@PAVEIX TNG KUBETTAG | ayYideTe TIG KaBapég eTTiTIedeg

JTTOpEi va 0dnynoel o E0PAAUEVO BETIKG ATTOTEAEOHA. | ETTIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG

H amoBrikeuon Twv avTidpaaTnpiwy o€ akatdAAnAn
Beppokpacia evOEXeTal va odnyroel o€ E0PAAUEVO
aTtoTéAeopa.

KUBETTOG.
H Siatripnon Tou deiydaTog yia peydAo Xpovikod EmavaAdBere Tn Sokipaaoia. TnproTe
d1doTnUa oTov TUAES i 0TO BIGAUpa EVOEXETAN Va TO XPOVIKG OpIa TTOU avapEPOVTAl OTIG
0dnynoel o€ E0QaAPEVO aTTOTEAETHO. odnyieg.

To QuikRead go eival orjpa katateBév Tng Aidian Oy.



