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QuikRead go Strep A Cesky
Kat.&. 135883

Uréeno k poutziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.
Dale oznac¢ovanymi jako pfistroje QuikRead go.

1  Urcéeny ucel pouziti
Souprava QuikRead go Strep A je kvalitativni test uréeny k detekci pfitomnosti pyo-
genniho streptokoka (Strep A) ve vzorcich z vytérl z krku pfi podezfeni na strep-
tokokovou faryngitidu (tonsilitidu). Test se provadi s vyuzitim pfistroje patficiho do
systému QuikRead go. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2  Shrnuti a vysvétleni testu

Bolest v krku vznika vétSinou jako odpovéd na zanét virového nebo bakteriainiho
puvodu a predstavuje bézny diivod navstévy lékare’234. Nejpravdépodobnéjsi bak-
terialni pvodce je Streptococcus pyogenes, ktery zpusobuje streptokokovou anginu.
Nejcastéji infikuje déti Skolniho véku a mladé dospélé?*S. Streptokokova angina po-
mine do 10 dnu. Pacienti jsou infekéni béhem celého symptomatického obdobi a asi
jeden tyden po ném’3. Lécba antibiotiky zkracuje délku symptomatického obdobi®.
Symptomy streptokokové anginy se vyrazné neli§i od angin zpUsobenych jinymi
agens?*. Z toho duivodu nelze samotné symptomy pouzit k presné diagnostice strep-
tokokové anginy. Klinické a epidemiologické Udaje je nutné doplnit o vysledky labo-
ratornich test234.

3  Princip testu

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na mikro¢asticich
pokrytych krali¢im antisérem proti Strep A. Strep A pfitomny ve vzorku reagu-
je s mikrogasticemi a vysledna zména turbidity roztoku je méfena pristrojem
QuikRead go.

Vzorek z krku je odebiran pomoci sterilniho viakenného tamponu HydraFlock® (poz-
déji oznacovany jako HydraFlock viakenny tampdn) a zpracovava se v samostatné
extrakéni zkumavce. Béhem extrakce bakterie nachazejici se ve vzorku lyzuji a tes-
tovany antigen se uvolni do tampénu. Po dokoné&eni extrakce se tampon umisti do
predplnéné kyvety. Antigen do roztoku uvolnite rdznym zamichanim tampénu v roz-
toku. Extrakce a neutralizace jsou Uspé&sné, pokud dojde k barevné zméné popsané
v tomto navodu. Kalibra¢ni Udaje testu se nachazi na $titku s ¢arovym kédem kyvety,
pFistroj QuikRead go je pfed zacatkem testu automaticky nacte.

Obsah kitu
. Cier QuikRead go Strep A
Nazev soucasti Symbol Kat. ¢. 135883
a puvod o
50 testl

Vicka s reagencii Strep A

ORIG[RAB] [REAG[CPS] 2x25

Pufr v pfedpInénych kyvetach 2x25x0,8ml
Extrakéni reagencie 1 1x6ml
Extrakéni reagencie 2 1x6ml
Extrakéni zkumavky EXTR 50

Pozitivni kontrola 1Tx1ml
Negativni kontrola 1x1ml
HydraFlock sterilni viakenny

odbérovy tampon 50

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

Navod k pouziti

Reagencie obsahuji azid sodny.
Extrakéni reagencie 1 obsahuje kyselinu octovou, extrakéni reagencie 2 dusitan
sodny. Viz ¢ast 5 “Upozornéni a varovani”.

Skladovani reagencii

Reagencie Skladovaci teplota Skladovaci teplota
(€inidla) 2..8°C 18...25°C

Vicka s reagencii,
extrakéni reagencie |Do data expirace uvedeného | Do data expirace uvedeného
a kontrolni material | na obalu tuby s reagen¢nimi | na obalu tuby s reagenénimi
v neoteviené tubé/ | vicky/ lahvicky vicky/ lahvicky

lahvickach

Vicka s reagencii,
extrakéni reagencie

. o 12 mésicl 12 mésich
a kontrolni material
po otevieni
Predpinéné kyvety Do data expirace Do data expirace

v neotevieném

. uvedeného na obalu kyvet uvedeného na obalu kyvet
ochranném obalu

Pfedpinéné kyvety
po prvnim otevieni |6 mésicu 3 mésice
ochranného obalu

Oteviena predplnéna
kyveta

Poznameneijte si datum otevieni ochranné félie na stojan s kyvetami.

Priprava reagencii a skladovani
V8echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Vicka s Strep A reagencii nevystavuijte
vlhkosti. lhned po vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzaviete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie
Nepouzivejte kyvetu s viditeIné znecisténym pufrem.

5 Upozornéni a varovani

Udaje o zdravi a bezpecnosti

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e Pi praci se vzorky nebo reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci
se vzorky pacientl a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni
odév a jednorazové rukavice. Po dokonéeni testu si peclivé umyjte ruce.
Zamezte styku s kuzi a o€ima. PFi styku s k(izi misto okamzité omyjte velkym
mnozstvim vody a mydla.

Neinhalujte aerosoly.

Se v8emi vzorky pacienti a kontrolami je nutné zachazet jako s potencialné in-
fekénim materialem.

Lyofilizované reagencie uvniti vicka s reagencii obsahuji < 1% azidu sodné-
ho (Aquatic Chronic 3). Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
(H412). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi (P273). Odstrarite obsah podle
narodnich a mistnich zakonu (P501). Uvoliiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s
kyselinami (EUH032).

2 hodiny 2 hodiny



e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného. Tato kon-
centrace neni povazovana za $kodlivou. Reakci azidu s kovovym potrubim mo-
hou vznikat vybudné slouc€eniny. Riziku nahromadéni azidu v odpadnim potrubi
pfi likvidaci reagencii zabranite tak, Ze odpad splachnete velkym mnozstvim vody.
Extrakéni reagencie 1 obsahuje < 10% kyselinu octovou. Na vyzadani je k dispo-
zici bezpecénostni list (EUH210).

Extrakeni reagencie 2 obsahuje < 25% nitrit sodny (Acute Tox. 4, Eye

Irrit. 2). Zdravi Skodlivy pfi poziti (H302). ZpUsobuje vazné podraz-

déni o¢i (H319). Po manipulaci s rukama si dikladné umyijte (P264).

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite (P270). Po-

uzivejte ochranné bryle/ochranné rukavice/ochranny odév (P280).  Varovani
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte |ékafskou pomoc/osetieni
(P337+P313). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakond (P501).

e Likvidace, viz kapitola 14.

Analyticka bezpecnostni opatieni

e Nemichejte komponenty z riznych Sarzi.

e Pouzivejte pouze vlakenné tampoény HydraFlock a extrakéni zkumavky uréené
pro soupravou QuikRead go Strep A. Jiné tampdny nebo zkumavky mohou ovliv-
nit uéinnost testu.

PFi prvnim otevieni soupravy se ujistéte, ze jsou ochranné félie s kyvetami
neposkozené. Pokud je ochranna félie poSkozena, nepouzivejte kyvety, které se
v ni nachazeji. Pfed pouzitim kyvety vzdy zkontrolujte, jestli je jeji ochranny foli-
ovy obal neposkozeny.

Nesahejte na Cisté ploché povrchy ve spodni asti kyvety (opticka ¢ast). Kyvety
s otisky prstu zlikviduijte.

Vicka s reagencii QuikRead go Strep A chrarite pfed vlhkem. Hlinikovou tubu
uzavrete ihned po vyjmuti potfebného mnoZstvi vicek s reagencii.

6  Odbér a pfiprava vzorki

Vzorek, odbér vzorku a skladovani

Sekret odebrany z tonsil pomoci tampénu dodavaného se

Vzorek soupravou.
Vzorek se odebira z tonsil na obou stranach hrdla a/nebo
Odbér vzorku ze zadni ¢asti nosohltanu. Nedotykejte se jinych ¢asti ustni
dutiny.

Tampon se vzorkem lze pred testovanim skladovat po dobu
48 hodin pfi teploté 2...25°C.

7 Postup méreni

Material vyzadovany, ale nedodavany

Skladovani vzorku

Material Kat. €. DalSi informace
QuikRead go Instrument

A wxr 135867 e . ) )
s verzi softwaru 4.1 nebo vyS$Si Ptistroje QuikRead go jsou si
QuikRead go Plus Instrument 155375 vzajemné rovnocenné

s verzi softwaru 2.0.0 nebo vyssi

Postup méfeni

PFed zahajenim rozboru si pfectéte a dodrzujte pokyny k pouZiti pfistroje QuikRead
go a testu QuikRead go Strep A. Otevrete plastovy sacek chranici stojan na kyvety a
poznamenejte na stojan datum otevieni sacku.

Odbér a priprava vzorku (obrazky 1 az 8)

1 PredpInéné kyvety musi byt pred pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu
(18...25°C). Vytemperovani predplnéné kyvety na pokojovou teplotu po vyndani
z ledni¢ky (2...8°C) trva 15 min. Nesahejte na Cisté ploché povrchy ve spodni
Casti kyvety (opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety folii. Davejte pozor, aby se tekutina
nevylila. Pfipadny kondenzat pufru na kryci folii nema zadny vliv na vysledek
testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou (2) hodin.

Z obalu vyjméte sterilizovany vlakenny tampdn HydraFlock. PoZadejte pacienta,
aby otevrel Usta, zatlacte dfevénou Spachtli jeho jazyk smérem dolu a odeberte
vzorek.

Nezapomerite vzorek odebrat z tonsil na obou stranach hrdla. Otacenim tampénu
pfi odbéru vzorku zajistite jeho spravny odbér.

Tampon umistéte do extrakéni zkumavky dodavané se soupravou.

Do zkumavky pfidejte dvé (2) kapky bezbarvé extrakéni reagencie 1 a poté dvé
(2) kapky cervené extrakéni reagencie 2. Vzorek zméni barvu na ZlutooranZovou.
Michejte tampdnem v roztoku po dobu 30 sekund a poté jej ponechte v roztoku
alespori 90 sekund, ne v§ak déle nez 15 minut.

Preneste vatovou ty€inku z extrakéni zkumavky do kyvety a zajistéte, aby se do
kyvety dostala veSkera tekutina vzorku.

Dlkladné ji promichejte. Roztok poté z€ervena. Tato zména barvy signalizuje
neutralizaci extrakéniho roztoku. Pokud roztok zlistava oranzovy (poukazuje na
pretrvavajici kyselost, viz kapitola ,Varovani a bezpe€nostni opatfeni — azid sod-
ny“), nepokracujte. Vytahnéte vatovou tycinku z kapaliny a lehkym pfitisknutim k
vnitini sténé kyvety z ni vytlacte veSkerou tekutinu pro méreni. Davejte pozor, aby
roztok nevystfikl na vnéjsi povrch kyvety. Vatovou ty€inku zlikvidujte. VeSkerou
zbytkovou kapalinu z extrakéni zkumavky nalijte do kyvety.

Méreni vzorku (obrazky 9 az 12)

Test spustite zapnutim pfistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu

k pouziti pfistroje. Obrazovka pFistroje vas provede pribéhem testu.

9 Pevné uzaviete kyvetu pomoci vicka s reagencii Strep A. Nepromacknéte vnitini
rizovou ¢ast vicka s reagencii. Po smichani vzorku s pufrem bude roztok stabilni
jesté alespon Ctyfi (4) hodiny.

10 Na obrazovce pristroje QuikRead go zvolte tlacitko Méfeni | Méreni vzorku.

11 Vlozte kyvetu do pFistroje. Carovym kédem by méla sméfovat k vam, jak je zna-
zornéno na obrazku 11. Na obrazovce uvidite, jak méfeni postupuje. PFistroj nej-
prve méfi slepy vzorek a poté koncentraci Strep A po dobu 1-3 minut.

12 Vysledek se po dokonéeni méfeni ukdZe na obrazovce a kyveta se automaticky
vysune nahoru.

Kontrolni méreni (obrazky 5 az 12)

Kontrolni méfeni zahajte umisténim tampdnu do extrakéni zkumavky. Pfidejte dvé (2)
kapky kontroly na dno extrakéni zkumavky. Pokracujte v procesu od €asti 5 kapitoly
“Odbér a pfiprava vzorku”.

Méreni kontrolnich vzorkd provedte stejnym zpUsobem jako u ostatnich vzork(, ale
na obrazovce pristroje QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. VVysledek se
ulozi do samostatného souboru jako kontrolni méfeni.

8 Kontrola kvality

Doporuc€uje se pravidelné pouzivani pfedem pfipravenych kontrolnich materiald do-
davanych se soupravou QuikRead go Strep A.

Komeréni kontrolni materialy: Kontrolni materialy pouzivejte v souladu s navodem
k pouziti. PFi pouziti kapalného kontrolniho materialu berte na védomi, Ze ménici
se absorpéni schopnost tampénu muze ovlivnit mnozstvi pfenesenych bakterii na
tampon. Maze to mit vliv na vysledky zejména v blizkosti cut-off hodnoty. Ménici se
absorbéni schopnost neovliviiuje vzorky od pacienta, jelikoz tyto nejsou tekuté. Po-
uziti tampond predem napusténych kontrolnim materidlem muaze vést k nepfesnym
vysledkim zpusobenych vlastnostmi téchto tampoéna.

o gk W N
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9 Interpretace vysledki

Vysledek testu .
Strep A Interpretace vysledku testu
Strep A pozitivni Koncentrace Strep A antigenu ve vzorku odpovida
pAP koncentraci bakterii o hodnoté alespori 7x10* CFU/tampon.
Strep A negativni Vzorek neobsahuje méfitelnou koncentraci Strep A antigenu.

P¥i interpretaci vysledkd Strep A je vzdy nutné brat v potaz pacientovy klinické sym-
ptomy a anamnézu.

10 Omezeni postupu

K dosaZeni spolehlivych vysledkl je potfebné provést spravny odbér vzorku a peclivé
dodrzovat postup méfeni uvedeny v navodu k pouziti.

Test neni schopen pfesné rozeznat akutné infikované jedince od asymptomatickych
nosic¢u. Nizké koncentrace bakterii ve vzorku mohou vést k negativnimu vysledku.

11 Ocekavané hodnoty

Rozumny odhad prevalence infekce pyogennim streptokokem v dospélé populaci
s akutni faryngitidou je 5 az 10%, v pediatrické populaci s akutni faryngitidou 20 az
25%?3. Ve zdravé populaci by se Streptococcus pyogenes nemél nachazet. Existuje
samoziejmé moznost, Ze néktefi jedinci jsou asymptomaticti nosici této bakterie®.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go Strep A jsou prokazatelné rovnocennymi
pfistrojim QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Senzitivita a specificita

Klinické vlastnosti testu QuikRead go Strep A se hodnotily v multicentrické studii na
279 pacientskych vzorcich. Vzorek Strep A z krku byl odebran tampénem dodanym
se soupravou QuikRead go Strep A v Sesti lékafskych ordinacich. VSichni pacienti
vykazovali pfiznaky faryngitidy.

Srovnavaci vzorek z vytéru z krku se odebral pomoci jiného tampénu a byl inokulo-
van na kultivaéni médium Streptocult. Po inokulaci se na médium Streptocult vlozil
bacitracinovy disk v souladu s navodem k pouziti. Kultivaéni desti¢ka Streptocult se
poté odeslala do mikrobiologické laboratofe k dal$i kultivaci a identifikaci bakterii.
Kolonie B-hemolytickych streptokoku rostouci na desti¢ce byly potvrzovany pomoci
komeréné dostupnych diagnostickych Cinidel. Také se zaznamenavala hustota ris-
tu a pfitomnost B-hemolytickych streptokoku jinych nez streptokokl skupiny A. Test
QuikRead go Strep A se proved! v souladu s ndvodem k pouziti dodavaného se sou-
pravou.

Test detekuje bakterie v mnozstvi odpovidajici 7x10* CFU/ tampon. Pfi vypoctu
senzitivity a specificity byly vylou€eny vysledky kultivaci obsahujicich méné nez 10
kolonii streptokoka skupiny A. Kultivace obsahujici vice nez 10 kolonii streptokoka
skupiny A na desti¢ce byly povazovany za pozitivni.

Tabulka 1. Kultivace pozitivni | Kultivace negativni
QuikRead go Strep A pozitivni 74 5
QuikRead go Strep A negativni 15 177
Senzitivita 83% (73,7-90,2%)*

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

Shoda 93%

Hodnota PPV 94%

Hodnota NPV 92%

* 95% interval spolehlivosti

Kdyz byla zaznamenéavana citlivost testu QuikRead go na zakladé hustoty kolonii
streptokokd skupiny A na desticce, byly ziskany nasledujici idaje:

Tabulka 2. Citlivost / mnozstvi CFU
Citlivost v zavislosti <10 210 251 2100
na poctu kolonii 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reprodukovatelnost
Reprodukovatelnost se testovala denné po dobu péti dnd analyzou tfi vzork( s raz-
nymi koncentracemi antigenu Strep A. Jeden ze vzorkl neobsahoval antigen Strep
A (negativni), jeden mél nizké mnozstvi antigenu Strep A (slabé pozitivni) a jeden
obsahoval vétSi mnozstvi antigenu Strep A (vysoce pozitivni).
Tabulka 3. Reprodukovatelnost testu QuikRead go Strep A

Den 1 Den 2 Den 3 Den 4 Den 5

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

Negativni neg. | neg. | neg. | neg. | neg. neg. | neg. | neg.  neg. | neg.
Slabé pozitivni poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Vysoce pozitivni | poz. | poz.  poz. poz. poz. poz. | poz. poz. | poz. poz.

Vysledky dokazuji vysokou reprodukovatelnost.

Interferujici substance
ZkFizena reaktivita

Testovany organismus Kmen bakterie Zkfizena reaktivita
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na zakladé vysledki
Streptococcus F ATCC 12392 toatts Iye Fioi 3;6
Streptococcus G ATCC 12394 uvedené mikrob
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 které ie mozneé Y:
Candida albicans ATCC 14053 naiit vJ duting astni
Neisseria sicca ATCC 29259 | o Pont
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 testen? CJ)uikRea d go
Haemophilus influenzae, typ B ATCC 9795 Strep A 9
Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 .

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

P¥ili§ vysoké mnozstvi antigenu
U testovanych vzorkl s vysokymi koncentracemi pyogenniho streptokoka (10° CFU/
ml), nebyl zjistén zadny efekt vysokého mnozstvi antigenu.

Rozsah méreni
Test detekuje bakterie v mnozstvich odpovidajicich 7x10* CFU/tampodn.

13 Navaznost metody

Systém QuikRead go Strep A byl testovan proti referenénimu materialu produkované-
mu kmenem Streptococcus pyogenes ATCC 19615.



14 Likvidace

Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

V8echny vzorky pacientt, pomucky pro odbér vzorku, kontroly, pouzité zkumav-
ky, vicka a kyvety je nutné povazovat za potencialné infekéni material a dle toho
s nimi pracovat a likvidovat je.

Materialy, ze kterych jsou vyrobeny jednotlivé slozky souprav pro QuikRead go:
Papir: Navod k pouziti

Karton: Obal soupravy véetné jeho vnitfnich ¢asti

Plast: Kyvety, vicka s reagencii, ochranna félie zakryvajici stojanek s kyvetami,
stojanek na kyvety, pisty, extrakéni zkumavky a lahvicky na extrakéni reagencie,
tuby na pisty a kapilary, tampdny

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vicka s reagencii, kryci folie kyvet, vicka na kapilary a pisty

K recyklaci nejsou uréeny: uzaveéry tub na vicka s reagencii (nékolik uzavért)
Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, do-
drZuje se provozni hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély
predstavovat zdravotni riziko.

15 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni
Chybova hlaseni zobrazovana pfistrojem QuikRead go jsou vypsana nize. Podrob-
néjsi informace o chybovych hlaSenich naleznete v navodu k pouziti pfistroje.

Chybova hlaseni

Poloha kyvety neni spravna.
Vyjméte kyvetu.

Mé&Feni zakazano.
Zkontrolujte vi€ko reagencie.

Méfeni zakazano.

Naprava
Vyjméte kyvetu a opét vlozte do spravné pozice.

Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena vickem
s reagencii a Ze riZova ¢ast vicka neni stlatena
dovnitf.

Zlikvidujte soupravu expirované Sarze. PouZijte

Expirovana Sarze soupravy.
Méfeni zakazano. Teplota
kyvety prili§ nizka.

Méfeni zakazano. Teplota
kyvety prili§ vysoka.

Test zruSen.

P¥Fili§ vysoky blank.

Test zruSen.
Nestabilni blank.

Test zrusen.
Spatné pfidana reagencie.

Test zruSen.
Selhani pfistroje.

Chybovy kod xx.
Prosim restartujte pfistroj.

Chybovy kéd xx.
Prosim kontaktujte
zakaznicky servis.

Novou soupravu.

Nechte kyvetu vytemperovat na pokojovou teplotu
(18...25°C). Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Nechte kyvetu ochladit na pokojovou teplotu
(18...25°C). Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety.

Méfeni blanku nebylo dokon&eno nebo vzorek mohl
obsahovat interferujici latky. V druhém pfipadé nelze
test dokongit.

Provedte novy test. Doslo k chybé pfi pfidani
reagencie. Pfesvédcte se, ze vicko je fadné
uzavfeno.

Provedte novy test. Pokud se toto hlaSeni objevi
znovu, kontaktujte vaseho distributora nebo
zakaznicky servis.

Restartujte pfistroj. Pokud se chybové hlaseni
objevi znovu, kontaktujte svého distributora nebo
zakaznicky servis a uvedte chybovy kéd.

Kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky
servis a uvedte chybovy kod.

Neocekavany negativni nebo pozitivni vysledek
Mozné duvody neocekavanych vysledkd jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Mozny divod

Vzorky, které nebyly odebrany v souladu s
navodem k pouZziti, mohou obsahovat jenom
malo nebo zadné bakterie pyogenniho strep-
tokoka, a tudiz vést k chybné negativnimu
vysledku.

Pokud se tampon dotkne tvafi, dasni nebo
jazyka, ve vzorku se mohou nachazet inter-
ferujici materialy, které povedou k chybnému
vysledku.

Pouziti jinych tampdnu nebo extrakénich
zkumavek jinych nez téch které jsou uréeny
pro soupravou QuikRead go Strep A muize
vést k chybnému vysledku.

Pouzivani jinych nez QuikRead go Strep A
extrakénich zkumavek specifikovanych

pro soupravou, muze vést k chybnému
negativnimu vysledku.

Zameénovani reagencii pochazejicich z
riznych Sarzi maze mit za nasledek
nespravny vysledek.

Skladovani reagencii pfi nevhodné teploté
muze vést k chybnému vysledku.

Znedisténi na optickém povrchu kyvety maze
vést k chybné pozitivnimu vysledku.

Pokud vzorek ponechate pfili§ dlouho na
tamponu nebo v roztoku, mize dojit
k chybnému vysledku.

Napravné opatreni

Odeberte novy vzorek. Ujistéte
se, ze vzorek odebirate z tonsil a/
nebo ze zadni ¢asti nosohltanu.

Odeberte novy vzorek. Ujistéte
se, ze vzorek odebirate z tonsil a/
nebo ze zadni ¢asti nosohltanu.

Odeberte novy vzorek pomoci
vlakenného tamponu HydraFlock,
ktery je soucasti soupravy
QuikRead go Strep A.

Test opakujte. Ujistéte se, ze
pouzivate extrakéni zkumavku
dodavanou se soupravou.

Test opakujte. Ujistéte se,

Ze vSechny reagencie pochazi
ze stejného baleni reagencii.
Test opakujte. Ujistéte se,

Ze reagencie byly skladovany
dle navodu k pouziti.

Test opakujte. Nedotykejte se
pruhledného rovného povrchu
na spodni &asti kyvety.

Test opakujte. DodrZujte ¢asové
limity udavané v navodu k pouziti.

QuikRead go je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Aidian Oy.
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Cesky

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Prostfedek pro vySetieni
v blizkosti pacienta nebo pfimo
u pacienta

Katalogové &islo
Kod Sarze
Spotrebujte do

Skladovaci doba po otevieni
12 mésicu

Pro jednorazové pouziti

Nepouzivejte, je-li obal
poskozen

Teplotni omezeni
Viz navod k pouziti
Vyrobce

Sterilizovano ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Zdravotnicky prostfedek

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Dovozce

Distributor

Dostacuje pro

Vitka s reagencii Strep A
Pufr

Extrakéni reagencie 1
Extrakéni reagencie 2
Extrakéni zkumavky
Pozitivni kontrola
Negativni kontrola
Tampény

Zlikvidujte pouzity vyrobek
spravne jako potencialné

biologicky nebezpecny material
a odpad

Vysvétleni symbolu * Vysvetlivky symbolov

Slovensky

Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro

Pomaécka na delokalizovanu
diagnostiku

Katalégové &islo
Cislo arze
Pouzitelné do

Doba skladovania po otvoreni
12 mesiacov

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Teplotné rozmedzie
Pozri ndvod na pouzitie

Vyrobca

Sterilizované pouzitim
etylénoxidu

Jednoduchy sterilny bariérovy
systém

Zdravotnicka pomocka

Opravneny zastupca na uzemi
Eurépskeho spolo¢enstva

Dovozca

Distribator

Dostacujuci pre

Viecka s Cinidlom Strep A
Pufer

Extrakéné €inidlo 1
Extrakéné €inidlo 2
Extrakéné skiimavky
Pozitivna kontrola
Negativna kontrola
Tampény

Pouzity vyrobok riadne
zneskodnite ako potencialny

biologicky nebezpecény
materiala odpad

Pavod: kralik Povod: kralik
Antigen Antigén
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Obsahuje azid sodny

Obsahuje nitrit sodny < 25%

Tento produkt splfiuje pozadavky
Evropského parlamentu a Rady
o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

Autorizovany zastupce ve
Svycarsku

Tampény / Tamponok / Wymazowki:

Obsahuje azid sodny

Obsahuje nitrit sodny < 25%

Tento produkt spliia poziadavky
Eurépskeho parlamentu a Rady
o diagnostickych zdravotnickych
prostriedkoch in vitro
Autorizovany zastupca vo
Svajciarsku
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QuikRead go Strep A Slovensky
Kat. . 135883

Pouziva sa s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus.
Dalej ozna¢ovany ako pristroj QuikRead go.

1  Urcéeny ucel pouzitia
Suprava QuikRead go Strep A je kvalitativny test uréeny na detekciu pritomnosti py-
ogénneho streptokoka (Strep A) vo vzorkach vyterov z hrdla pri podozreni na strep-
tokokovu faryngitidu (tonzilitidu). Test sa vykonava pomocou pristroja, ktory patri k
systému QuikRead go. Iba na diagnostické pouZzitie in vitro.

2  Zhrnutie a vysvetlenie testu

Bolest v krku vznika vaésinou ako odpoved na zapal virusového alebo bakterialneho
pbévodu a predstavuje bezny dévod navstevy lekara'234. Najpravdepodobnejsi bak-
terialny povodca je Streptococcus pyogenes, ktory sposobuje streptokokovu anginu.
Najcastejsie infikuje deti $kolského veku a mladych dospelych?3®. Streptokokova an-
gina trva vacsinou menej ako 10 dni. Pacienti su infekéni v priebehu celého sympto-
matického obdobia a asi jeden tyzdefi po iom'3. Lie¢ba antibiotikami skracuje dizku
symptomatického obdobia’®.

Symptémy streptokokovej anginy sa vyrazne neliia od angin spdsobenych inymi
faktormi?*. Z toho doévodu nie je mozné samotné symptémy pouZit k presnej diag-
nostike streptokokovej anginy. Klinické a epidemiologické Udaje je nutné doplnit o
vysledky laboratornych testov?34,

3  Princip testu

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na mikro€asticiach pokrytych
krali¢im antisérom proti Strep A. Strep A pritomny vo vzorke reaguje s mikro€asticami a
vysledna zmena turbidity roztoku je merana pristrojom QuikRead go.

Vzorka z hrdla je odoberana pomocou sterilného viakenného tamponu HydraFlock®
(neskér oznacovany ako HydraFlock vlakenny tampodn) a spracovava sa v samo-
statnej extrakénej skimavke. V priebehu extrakcie sa baktérie nachadzajuce sa vo
vzorke rozkladaju a testovany antigén sa uvolni do tampénu. Po dokonéeni extrak-
cie sa tampon umiestni do predpinenej kyvety. Antigén do roztoku uvolnite raznym
zamieSanim tampoénu v roztoku. Extrakcia a neutralizacia su Uuspes$né, ak dbjde k
farebnej zmene popisanej v tomto navode. Kalibra¢né Gdaje testu sa nachadzaju
na Stitku s ¢iarovym koédom kyvety, pristroj QuikRead go ich pred zaciatkom testu
automaticky nacita.

Obsah kitu

. R QuikRead go Strep A
:a%‘:,‘gzucas" Symbol Kat. & 135883

P 50 testov
Viecka s cinidlom Strep A
m [REAG[CPS] 2x25
Pufer v predpinenych kyvetach 2x25x0,8ml
Extrakéné &inidlo 1 [REAG[EXTR[1] |1 x 6 ml

Extrak&né &inidlo 2 1x6ml
Extrak&né skmavky 50
Pozitivna kontrola 1x1ml
Negativna kontrola [CONTROL]-] |1 x1ml
HydraFlock sterilny viakenny

odberovy tampon 50

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

Cinidla obsahuju azid sodny.
Extrakéné cinidlo 1 obsahuje kyselinu octovd, extrakéné ¢inidlo 2 dusitan sodny.
Pozri ¢ast' 5 “Upozornenia a varovania”.

Skladovanie reagencii

Reagencie Skladovacia teplota Skladovacia teplota

(Cinidla) 2..8°C 18...25°C

\e/ﬁ;kféiggﬁggq’ Do datumu exspiracie Do datumu exspiracie

a kontrolny material uvedeného na obale tuby | uvedeného na obale tuby

v neotvorgne' tube/ s vie¢kami s Cinidlom/ s vie€kami s Cinidlom/
neotvorene fragticky frasticky

flastickach

Viecka s ¢inidlom,

extrakéné ,cm|dla . 12 mesiacov 12 mesiacov

a kontrolny material

po otvoreni

Predpinené kyvety Do datumu exspiracie Do datumu exspiracie

v neotvorenom félio-

uvedeného na obale kyviet |uvedeného na obale kyviet
vom obale

Predplnené kyvety
po prvom otvoreni 6 mesiacov 3 mesiace
féliového obalu

Otvorena predplnena

kyveta 2 hodiny 2 hodiny

Poznadcte si datum otvorenia ochrannej folie na stojancek s kyvetami.

Priprava reagencii a podmienky skladovania

VSetky reagencie su pripravené na pouzitie. Vie¢ka so Strep A reagenciou testu Quik-
Read chrarite pred vihkostou. Uzatvorte hlinikovl tubu ihned po vybrati viecka s
reagenciou.

Poskodenie reagencie
Nepouzivajte kyvetu s viditelne znecistenym pufrom.

5 Upozornenia a varovania

Udaje o zdravi a bezpeénosti

e |ba na diagnostické pouzitie in vitro.

e V miestnostiach, kde sa spracovavaju vzorky alebo stpravy Cinidiel je zakazané
fajcit, jest a pit. Pri manipulacii so vzorkami pacientov a ¢inidlami v suprave po-
uzivajte vhodny ochranny osobny odev a jednorazové rukavice. Po dokonéeni
testu si starostlivo umyte ruky.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZzou a o€ami. Ak dbjde ku kontaktu s kozou,
postihnuté miesto ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.
Neinhalujte aerosoly roztokov.

So vSetkymi vzorkami pacientov a kontrolami je nutné manipulovat ako
s potencialne infekénym materialom.

Lyofilizované reagencie vo vnutri viecka s reagenciou obsahuju < 1% azidu sod-
ného (Aquatic Chronic 3). Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami
(H412). Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia (P273). Zneskodnite obsah



podla narodnych a miestnych zakonov (P501). Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje
velmi toxicky plyn (EUH032).

Rekonétituované a tekuté reagencie obsahuju < 0,1% azidu sodného — tato kon-
centracia nie je povazovana za Skodlivi. Reakciou azidov s kovovym potrubim
mozu vznikat vybusné zluc¢eniny. Riziku nahromadenia azidov v odpadovom
potrubi pri likvidacii reagencii zabranite tak, Ze odpad splachnete velkym mnoz-
stvom vody.

Extrakéné ¢inidlo 1 obsahuje < 10% kyselinu octovl. Na poZiadanie mozno po-
skytnat’ kartu bezpe€nostnych udajov (EUH210).

Extrakéné Cinidlo 2 obsahuje < 25% nitrit sodny (Acute Tox. 4, Eye

Irrit. 2). Skodlivy po poZiti (H302). Spdsobuje vazne podrazdenie o&i

(H319). Po manipulacii starostlivo umyte ruky (P264). Pri pouziva-

ni vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite (P270). Noste ochranné
okuliare/ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak podréZdenie Pozor
oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost (P337+P313).
Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).

e Likvidacia vid kapitola 14.

Analytické bezpecnostné opatrenia

e Nepouzivajte komponenty z réznych Sarzi.

e Pouzivajte iba vidkenné tampdny HydraFlock a extrakéné skumavky uréené pre
stpravou QuikRead go Strep A. Iné tampény a skimavky mézu ovplyvnit’ ucin-
nost testu.

Pri prvom otvoreni supravy sa uistite, Ze st ochranné foliové vrecka s kyvetami
intaktné. Ak je foliové vrecko poskodené, nepouzivajte kyvety, ktoré sa v fiom
nachadzali. Pred pouzitim kyvety vzdy skontrolujte, &i je ich ochranny féliovy obal
intaktny.

Nedotykajte sa priehladného rovného povrchu v spodnej Casti kyvety (opticka
Cast). Kyvety s odtlackami prstov zlikvidujte.

Viec¢ka s cinidlom QuikRead go Strep A chrarite pred vihkom. Hlinikovu tubu uza-
tvorte ihned po vybrati potrebného mnozstva vie€ok s ¢inidlom.

6  Odber a priprava vzorky

Vzorka, odber vzorky a skladovanie

Sekrét odobrany z tonzil pomocou tampénu dodavaného
so sUpravou

Vzorka sa odobera z tonzil na oboch stranéch hrdla
Odber vzorky a/alebo zo zadnej €asti nosohltana.
Nedotykajte sa inych €asti Ustnej dutiny.
Tampon so vzorkou je pred testovanim mozné skladovat
po dobu 48 hodin pri teplote 2...25°C.

7 Postup merania

Material pozadovany, ale nedodavany

Vzorka

Skladovanie vzorky

Material Kat. ¢. | Dal$ie informacie
QuikRead go Instrument so softvérovou

) - 135867 o . ,
verziou 4.1 alebo novSou Pristroje QuikRead go su
QuikRead go Plus Instrument so ekvivalentné pristroje

softvérovou verziou 2.0.0 alebo novSou 155375

Postup merania

Pred spustenim analyzy si prec€itajte a postupujte podla navodu na pouzitie pristroja
QuikRead go a testu QuikRead go Strep A. Otvorte féliové vrecko chraniace stojan
na kyvety a oznacte stojan datumom otvorenia féliového vrecka.

Odber a priprava vzorky (obrazky 1 az 8)

Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu
(18...25°C). Vytemperovanie predplnenej kyvety na izbovu teplotu po vybrati z
chladni¢ky (2...8°C) trva asi 15 min. Nedotykajte sa priehfadného rovného po-
vrchu v spodnej Casti kyvety (opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety féliovy obal. Da-
vajte pozor, aby sa tekutina nevyliala. Pripadny kondenzat pufru na krycej folii
nema ziadny vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany
do dvoch (2) hodin.

Vyberte z obalu sterilny vlakenny tampoén HydraFlock. PoZiadajte pacienta, aby
otvoril Usta, zatlacte drevenou Spachtlou jeho jazyk smerom dolu a odoberte vzor-
ku.

Nezabudnite vzorku odobrat z tonzil na oboch stranach hrdla. Ota¢anim tampdnu
pri odbere vzorky zaistite spravny odber.

Tampon umiestnite do extrakénej skimavky dodavanej so stpravou.

Do skumavky pridajte dve (2) kvapky bezfarebného extrakéného cinidla 1
a potom dve (2) kvapky ¢erveného extrakéného ¢inidla 2. Vzorka zmeni farbu na
Zlto-oranzovu.

MieSajte tampdnom v roztoku po dobu 30 sekiund a potom ho ponechajte
v roztoku na aspon 90 sekund, nie vSak dlhSie nez 15 minut.

Presurite tampon z extrakénej skimavky do kyvety a uistite sa, Ze vSetka tekutina
vzorky presla do kyvety.

Dobre zamie$ajte. Roztok sa zmeni na ¢erveny. Zmena farby indikuje neutraliza-
ciu extrakéného roztoku. Nepokraduijte, ak roztok zostane oranzovo-Zlty (oznadu-
je kyslost; pozrite si ¢ast' ,Varovania a opatrenia — azid sodny®). Vytiahnite tam-
pon z tekutiny a jemne ho pritlacte k vnatornej stene kyvety, aby ste uvolnili vSetku
tekutinu na meranie. Davajte pozor, aby ste nepostriekali roztok na vonkajsi po-
vrch kyvety. Zlikvidujte tampon. Nalejte zvy$nu kvapalinu z extrakénej skimavky
do kyvety.

Analyza vzorky (obrazky 9 az 12)

Test za¢nite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na

pouZitie pristroja. Obrazovka vas prevedie testom.

9 Kyvetu pevne uzatvorte pomocou viecka s ¢inidlom. Vnutornd ruZzovu Cast viecka
s Cinidlom nezatla€ajte. Po zmieSani vzorky s pufrom bude roztok stabilny este
aspon $tyri (4) hodiny.

10 Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moznost Meranie / Meranie vzorky.

11 Viozte kyvetu do pristroja. Ciarovy kéd by mal smerovat k vam, ako je znazor-
nené na obrazku 11. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania. Pristroj najprv
meria slepu vzorku a potom koncentraciu Strep A po dobu 1-3 minut.

12 Vysledok sa zobrazi na obrazovke a po dokon¢eni merania sa kyveta automatic-
ky zdvihne.
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Kontrolna analyza (obrazky 5 az 12)

Kontrolnu analyzu za¢nete umiestnenim tampénu do extrakénej skimavky. Pridajte
dve (2) kvapky kontroly na dno extrakénej skimavky. Pokracujte v procese od Casti
5 kapitoly “Odber a priprava vzorky”.

Kontrolné vzorky analyzujte rovnakym spdsobom ako ostatné vzorky, ale vyberte
Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead go. Vysledok sa ulozi do samo-
statného suboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

8 Kontrola kvality

Odporuéa sa pravidelné pouzivanie vopred pripravenych kontrolnych materialov do-
davanych so supravou QuikRead go Strep A.

Komeréné kontrolné materialy: Kontroly pouZivajte v stlade s navodom na pouZitie.
Pri pouziti kvapalného kontrolného materialu berte na vedomie, Ze meniaca sa ab-
sorbéna schopnost tampénu méze ovplyvnit mnozstvo prenesenych baktérii na tam-
pén, ¢o méze mat vplyv na vysledky hlavne v blizkosti cut-off hodnoty. Meniaca sa
absorpéna kapacita neovplyviiuje vzorky od pacienta, kedZe tieto nie su tekuté. Po-
uzitie tampdnov vopred napustenych kontrolou méze viest k nepresnym vysledkom
spbdsobenych vlastnostami tychto tampdnov.



9 Interpretacia vysledkov

Vysledok testu P
Strep A Interpretacia vysledku testu
Strep A pozitivny Koncentracia antigénu Strep A vo vzorke zodpoveda

koncentracii baktérii o hodnote aspori 7x10* CFU/tampdn.

Strep A negativny | Vzorka neobsahuje meratelnu koncentraciu antigénu Strep A.

Pri interpretacii vysledkov Strep A je vzdy nutné brat ohlad na pacientove klinické
symptémy a anamnézu.

10 Obmedzenia postupu

Na dosiahnutie spolahlivych vysledkov je potrebné vykonat spravny odber vzoriek
a starostlivo dodrziavat postupy merania uvedené v navode na pouZitie.

Test nie je schopny presne rozoznat akutne infikovanych jedincov od asymptoma-
tickych nosi¢ov. Nizke koncentracie baktérii vo vzorke mozu viest k negativhemu
vysledku.

11 Oé&akavané hodnoty

Rozumny odhad prevalencie infekcie pyogénnym streptokokom v dospelej popula-
cii s akutnou faryngitidou je 5-10%, v pediatrickej populacii s akutnou faryngitidou
20-25%:. V zdravej populacii by sa Streptococcus pyogenes nemal nachadzat. Exis-
tuje samozrejme moZznost, Ze niektori jedinci su asymptomaticki nosici tejto baktérie®.

12 Charakteristiky testu

Preukazalo sa, Ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go Strep A su ekviva-
lentné s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

Senzitivita a Specificita

Klinicka funkénost' testu QuikRead go Strep A sa hodnotila v multicentrickej Stadii
vzoriek na 279 pacientoch. Vzorka Strep A z hrdla bola odobrata tampénom dodanym
so supravou QuikRead go Strep A v Siestich ambulanciach lekara. VSetci pacienti
vykazovali priznaky faryngitidy.

Porovnavacia vzorka vyteru z hrdla sa odobrala pomocou iného tampénu a bola
inokulovana na kultivaéné médium Streptocult. Po inokulacii sa do média Strepto-
cult v sulade s navodom na pouzitie vlozil bacitracinovy disk. Kultivacna dosticka
Streptocult sa potom odoslala do mikrobiologického laboratéria na dalSiu kultivaciu
a identifikaciu baktérii. Koldnie B-hemolytickych streptokokov rastice na dosticke
sa potvrdzovali pomocou komeréne dostupnych diagnostickych Cinidiel. Takisto sa
zaznamenavala hustota rastu a pritomnost’ B-hemolytickych streptokokov inych nez
streptokokov skupiny A. Test QuikRead go Strep A sa vykonal v stlade s navodom na
pouzitie dodavanom v suprave.

Test deteguje baktérie v mnozstve zodpovedajicom 7x10* CFU/tampon. Pri vypoc-
te senzitivity a Specificity boli vylu¢ené vysledky kultivacii obsahujucich menej nez
10 kolénii streptokoka skupiny A. Kultivacie obsahujlce viac nez 10 kolonii streptoko-
ka skupiny A na dosti¢ke boli povazované za pozitivne.

Tabulka 1. Kultivacia Kultivacia
pozitivna negativna

QuikRead go Strep A pozitivha 74 5

QuikRead go Strep A negativna 15 177

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

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

Sulad 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% interval spolahlivosti

Pri zaznamenavani citlivosti testu QuikRead go Strep A na zaklade hustoty kolonii
streptokokov skupiny A na dostic¢ke boli ziskané nasledujuce vysledky:

Tabulka 2. Citlivost/ mnozstvo CFU
Citlivost' v zavislosti <10 210 251 2100
na pocte kolonif 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reprodukovatelnost’
Reprodukovatelnost sa testovala denne po dobu piatich dni analyzou troch vzoriek
s r6znymi koncentraciami antigénu Strep A. Jedna zo vzoriek neobsahovala antigén
Strep A (negativna), jedna mala nizke mnozstvo antigénu Strep A (slabo pozitivna) a
jedna obsahovala va¢sie mnozstvo antigénu Strep A (silno pozitivna).
Taburlka 3. Reprodukovatelnost’ testu QuikRead go Strep A

Deri 1 Deri 2 Deri 3 Deri 4 Deri 5

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

Negativna neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg.
Slabo pozitivna | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Vysoko pozitivna | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.

Vysledky dokazuju vysoku reprodukovatelnost.

Interferujuca substancia
Krizova reaktivita

Testovany organizmus Kmen baktérie Krizova reaktivita
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na zaklade
Streptococcus F ATCC 12392 vysledkov testov je
Streptococcus G ATCC 12394 mozné vyhlasit, ze
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 uvedené mikréby,
Candida albicans ATCC 14053 ktoré je mozné najst
Neisseria sicca ATCC 29259 v dutine ustnej,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 nereaguju skrizene
Haemophilus influenzae, typ B ATCC 9795 s testom QuikRead
Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 go Strep A.
Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Prili$ vysoké mnozstvo antigénu
U testovanych vzoriek s vysokymi koncentraciami pyogénneho streptokoka
(10° CFU/ml), nebol zisteny Ziadny efekt vysokého mnozstva antigénu.

Rozsah merania
Test deteguje baktérie v mnozstvach zodpovedajucich 7x10* CFU/tampdn.

13 Navaznost metody

Systém QuikRead go Strep A bol testovany proti referenénému materialu produkova-
nému kmeriom Streptococcus pyogenes ATCC 19615.



e Obsah zlikvidujte podla narodnych a miestnych zakonov.

e So vSetkymi vzorkami pacientov, pomdckami na odber vzorky, kontrolnym mate-
ridlom, pouzitymi vie¢kami, kyvetami, kapilarami a piestami je potrebné manipu-
lovat’ a likvidovat ich ako biologicky, potencialne infekény material.

e Materidly z ktorych st vyrobené jednotlivé zlozky suprav pre QuikRead go:

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Obal supravy vratane jeho vnutornych ¢asti

Plast: Kyvety, vieCka s reagenciou, ochranna félia na prekrytie stojana

s kyvetami, stojancek na kyvety, piesty, extrakéné skimavky a flasticky na
extrakéné reagencie, tuby na piesty a kapilary, tampény

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vie¢ka s reagenciou, krycie félie kyviet,vieCka na kapilary a piesty
Na recyklaciu nie su uréené: uzavery tub na viecka s reagenciou (niekolko

uzaverov)

e Ak sa systém pouziva v sulade so spravnymi laboratérnymi postupmi, dodrzuje
sa pracovna hygiena a navod na pouzitie, dodavané reagencie by nemali pred-

stavovat zdravotné riziko.

15 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia

Chybové hlasenia zobrazené pristrojom QuikRead go su uvedené nizsie. Podrobnej-
Sie informacie o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouzitie pristroja.

Chybové hlasenia

Poloha kyvety nie je
spravna. Vyberte kyvetu.
Meranie zakazané.

Skontrolujte viecko
reagencie.

Meranie zakazané.
Exspirovana $arza
supravy.

Meranie zakazané.

Teplota kyvety prili§ nizka.

Meranie zakazané.
Teplota kyvety prili§
vysoka.

Test zruSeny.

Prili§ vysoky blank.
Test zruSeny.
Nestabilny blank.

Test zruSeny.
Chyba v pridani
reagencie.

Test zruSeny.
Porucha pristroja.

Kéd chyby xx.

Prosim restartujte pristroj.

Kaod chyby xx.
Prosim kontaktujte
zéakaznicky servis.

Naprava
Vyberte kyvetu a opét vlozte do spravnej pozicie.

Skontrolujte, ¢i je kyveta uzavreta vieCkom
s reagenciou a i ruzova Cast viecka nie je pretlacena
dovnutra.

Zlikvidujte sadu exspirovanej Sarze. Pouzite novu
sadu.

Nechajte kyvetu vytemperovat na izbovu teplotu
(18...25°C). Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Nechajte kyvetu ochladit na izbovu teplotu
(18...25°C). Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Vykonajte test znova s pouzitim rovnakej kyvety.
Meranie blanku nebolo dokonéené alebo vzorka
mohla obsahovat interferujtce latky. V druhom
pripade sa test neda dokoncit.

Vykonajte novy test. Najskor nastal problém pri
pridavani reagencie. Presvedcte sa, ¢i je viecko
riadne zasunuté.

Vykonajte novy test. Pokial sa toto hlasenie objavi
znova, kontaktujte vasho distributora alebo
zakaznicky servis.

Restartujte pristroj. Pokial sa chybové hlasenie
objavi znovu, kontaktujte svojho distributora alebo
zakaznicky servis a uvedte kéd chyby.

Kontaktujte svojho distributora alebo zakaznicky
servis a uvedte kod chyby.

Neocakavany negativny alebo pozitivny vysledok
Mozné dévody neocakavanych vysledkov su uvedené v nasledujucej tabulke.

Mozny dévod

Vzorky, ktoré neboli odobrané v sulade s
navodom na pouzitie, méZu obsahovat len
malo alebo Ziadne baktérie pyogénneho
streptokoka, a teda viest k nespravnemu
negativnemu vysledku.

Ak sa tampon dotkne lic, dasien alebo jazyka,
vo vzorke sa mbézu nachadzat interferujuce
materialy, ktoré povedu k chybnému vysledku.

Pouzitie tampodnov inych ako tych, ktoré su
ur¢ené pre supravou QuikRead go Strep A
moze viest k nespravnemu vysledku.

Pouzitie extrakénych skimaviek inych ako
tych, ktoré su uréené pre supravou QuikRead
go Strep A mbzZe viest k nespravnemu
vysledku.

Kombinovanie reagencii pochadzajucich
z rbznych Sarzi méze mat za nasledok
nespravny vysledok.

Skladovanie reagencii pri nevhodnej teplote
moze viest k nespravnemu vysledku.

Znecistenie na optickom povrchu kyvety mbéze
viest' k chybne pozitivnemu vysledku.

Ak vzorku ponechate prili§ dlho na tampdne
alebo v roztoku, m6ze déjst k chybnému
vysledku.

Napravné opatrenie

Odoberte novu vzorku. Uistite sa,
Ze vzorku odoberate z tonzil a/
alebo zo zadnej €asti nosohltana.

Odoberte novu vzorku. Uistite sa,
Ze vzorku odoberate z tonzil a/
alebo zo zadnej ¢asti nosohltana.

Odoberte novu vzorku pomocou
vlakenného tampdnu HydraFlock,
ktory je sucastou supravy
QuikRead go Strep A.

Test opakujte. Uistite sa, ze
pouzivate extrakénu skumavku
dodavanu so supravou.

Test opakujte. Uistite sa, ze
vSetky reagencie pochadzaju
z rovnakého balenia reagencii.
Test opakujte. Uistite sa, ze

reagencie sa skladovali podla
navodu na pouzitie.

Test opakujte. Nedotykajte sa
priehfadného rovného povrchu na
spodnej Casti kyvety.

Test opakujte. DodrZujte ¢asové

limity udavané v navode na
pouzitie.

QuikRead go je registrovana znamka firmy Aidian Oy.
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QuikRead go Strep A
Kat. sz. 135883

A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miszerekkel valé
hasznalatra. A tovabbiakban: QuikRead go miszer.

Magyar

1 Rendeltetésszerii hasznalat

A QuikRead go Strep A a Streptococcus pyogenes (Strep A) torokbol vett mintakbol
valé kvantitativ kimutatasara szolgal, a Strep A altal okozott pharyngitis (tonsillitis)
gyanuja esetén. A teszt végrehajtasa a QuikRead go rendszerhez tartozé miiszerrel
torténik. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2 Osszefoglalas és a teszt ismertetése

A torokfajast altalaban virus- vagy baktériumfert6zésre adott gyulladasos reakcio
okozza, és ez gyakori oka az orvos felkeresésének'?4. A legvaldszinlibb bakterialis
ok a Streptococcus pyogenes, amely torokgyulladast okoz, és leginkabb iskolas
koru gyermekeket és fiatal felnétteket érint23°. A Strep A altal okozott torokgyulladas
altalaban kevesebb, mint 10 napig tart, és a betegek a tiinetek fennallasa idején
és utana korulbelll még egy hétig fertéznek'®. Az antibiotikumkezelés csdkkenti a
tinetek fennallasanak idétartamat®.

A Strep A altal okozott torokgyulladas tiinetei nem kuilénbdznek jelentésen a mas
korokozok altal okozott torokgyulladas tiineteitél>4. Ezért a tiinetek Snmagukban nem
alkalmasak a Strep A altal okozott torokgyulladas diagnosztizalasara, és a klinikai és
epidemiologiai adatokat laboratériumi vizsgalatokkal kell kiegésziteni?4.

3 Ateszt alapelve

A QuikRead go Strep A meghatarozas nyul eredetli anti-Strep A ellenanyaggal fedett
mikroszemcsék hasznalatan alapuld immunoturbidimetrids eljaras. A mintaban
1évé Strep A kotddik a mikroszemcsékhez, melynek kovetkeztében turbiditas
valtozas keletkezik a reakcios kézegben; ez utdbbi mérheté a QuikRead go miiszer
segitségével.

A torokmintat HydraFlock® steril bolyhos gy(ijtéeszkdzzel (késébb HydraFlock
bolyhositott tampon néven emlitve) gydljtik 6ssze, és kilén extrakciés csében
dolgozzak fel. A kivonatkészités soran a mintaban talalhaté baktériumok
lebomlanak, és a tesztelend6 antigén a tamponba kerdil.

Akivonatkészités befejezése utan a tampont az elére t6ltott klivettaba kell helyezni, és
a tampont az oldatban erételjesen mozgatni kell, hogy az antigén az oldatba kertiljon.
Az utasitasoknak megfeleld szinvaltozasok jelzik a sikeres kivonast és neutralizaciot.
A teszt kalibraciés adatai vonalkdéd formajaban szerepelnek a kivetta cimkéjén.
A QuikRead go a teszt megkezdése el6tt automatikusan leolvassa a vonalkédot.

4 Reagensek

Tartalom

Osszetevé neve QuikRead go Strep A

és eredete Szimbélum Kat. sz.: 135883
50 teszt

krep A reagenssel REAGICPS] 2% 25

Pufferoldat el6re toltétt kiivettakban 2x25x0,8ml

1. kivonatkészitd reagens 1x6ml

2. kivonatkészitd reagens [REAG[EXTR[2] |1 x 6 ml

Kivonatkészitd kémcsovek 50

Pozitiv kontroll 1x1ml

Negativ kontroll 1Tx1ml

HydraFlock steril bolyhositott
gy(ijtéeszkdz

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

Hasznalati utasitas

A reagensek natrium-azidot tartalmaznak.
Az 1. kivonatkészit6 reagens ecetsavat tartalmaz, a 2. kivonatkészité reagens
natrium-nitritet tartalmaz. Lasd 5. fejezet “Figyelmeztetések és dvintézkedések”.

50

Reagens tarolasa

A készlet Tarolasi hémérséklet Tarolasi hémérséklet
alkotérésze 2...8°C-on 18...25°C-on
Reagenskupakok,

kivonatkészité reagensek
és kontrollok bontatlan
aluminiumtartalyban/
ampullaban
Reagenskupakok,
kivonatkészité reagensek
és kontrollok felbontott
allapotban

Elére toltott kiivettak
bontatlan féliatasakban

Elére toltott kiivettak
felbontott foliatasakban

A reagenskészlet
felhasznalhatésagi
idejéig

12 hénapig

A klivettakat tartalmazo
tasakon feltlintetett
felhasznalhat6sagi iddig

6 hénapig

A reagenskészlet
felhasznalhatésagi
idejéig

12 hoénapig

A kiivettakat tartalmazoé
tasakon feltintetett
felhasznalhatosagi id6ig

3 hénapig

Felnyitott el6re toltott
kuvettak

Jegyezze fel a foliatasak felnyitasanak datumat a kivettatarto allvanyra.

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei

Minden reagens hasznélatra kész. A QuikRead Strep A reagenskupakokat
nedvességtdl védve kell tarolni. A szilkséges szamu reagenskupak kivétele utan
azonnal zarja be az aluminium tartalyt.

A reagens minéségromlasa
Ne hasznaéljon olyan kivettat, amelyben szennyez6dés lathaté a pufferoldatban.

5 Figyelmezetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi figyelmeztetések

e Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon,
ne egyen, és ne igyon. A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka
soran viseljen megfelel6 védéruhazatot és egyszer hasznalatos gumikeszty(t. A
tesztelés elvégzése utan alaposan mosson kezet.

Ugyelien arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a
szemmel. Bérrel valo érintkezés utan dblitse le az érintett helyet nagy mennyiségi
szappanos vizzel.

Ne lélegezze be az anyagok g6zét.

Mindegyik betegmintat és kontrollanyagot potencidlisan fertézé bioldgiai
anyagkeént kell kezelni.

A reagens kupakban 1évé liofilizalt reagens < 1% natrium-azidot tartalmaz

2 éraig 2 6raig



(Vizi, krénikus 3). Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz
(H412). Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat (P273). A tartalom
elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi eldirdsoknak megfeleléen
(P501). Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzédnek (EUH032).

e A rehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami
nem mindsil karos koncentracionak. Az azidok és a fém zaréelemek reakcidjabol
robbanasveszélyes anyagok képzddhetnek. Megel6zheti az azidlerakédast a
szennyvizcs6ben, ha a reagensek likvidalasakor bé vizzel ledbliti az anyagokat.

e Az 1. kivonatkészit6 reagens < 10% ecetsavat tartalmaz. Kérésre biztonsagi
adatlap kaphat6é (EUH210).

e A 2. kivonatkészité reagens < 25% natrium-nitritet tartalmaz (Akut
tox. 4, Szemirrit. 2). Lenyelve artalmas (H302). Sulyos szemirritaciot
okoz (H319). A hasznélatot kdvetéen az kezet alaposan meg kell
mosni (P264). A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy
dohanyozni (P270). Szemvédé/Véddkesztyli/véddruhal hasznalata Figyelem
kotelezd (P280). Ha a szemirritaci6 nem mulik el: orvosi ellatast
kell kérni (P337+P313). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a
helyi eléirasoknak megfeleléen (P501).

e Hulladékok eltavolitasa: lasd 14. fejezet.

Analitikai ajanlasok

o Ne keverje 0ssze a kiilénb6z6 gyartasi tételszamu eszkdzok reagenseit.

e Csak a QuikRead go Strep-A teszt készlethez készilt HydraFlock bolyhositott
tamponokat és kivonatkészité kémcsovek hasznalja. Mas tamponok vagy csovet
hasznalata esetén megvaltozhat a teszt mikdodése.

e A készlet elsd felnyitdsakor gy6z6djon meg arrol, hogy sértetlenek a belsd
féliatasakok, amelyekbe a kiivettdk vannak csomagolva. Ha a féliatasak
megsérilt, ne haszndlja a benne taldlhaté kivettdkat. Az egyes kivettak
hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kiivetta zaréféligja sértetlen.

e Ne érintse meg a kiivettak optikai részeit, azaz az egyenes, tiszta fellleteket a
klvetta alsé részén. Az ujjlenyomatot tartalmazé kivettakat likvidalja.

e Ovja a nedvességtél a QuikRead go Strep A reagenst tartalmazé kupakokat.
Areagenst tartalmazé kupak elévétele utan azonnal zarja le az aluminiumtartalyt.

Mintavétel és a minta el6készitése

A minta anyaga, levétele és tarolasa

Minta anyaga Atgn‘_sillélfrél a készlethez tartoz6é tamponnal
gy(ijtott valadék.
A mintat a torok mindkét oldalan a tonsillakrél vagy a torok
Minta vétele hatso falardl kell levenni. Ne érintse meg a sz3j tobbi
részét.

A tamponon Iévé minta a tesztelés elétt 48 oraig tarolhato
2...25°C hémérsékleten.

7 Mérési eljaras

Egyéb sziikséges eszkodz

Minta tarolasa

Anyag/targy Kat. szam Tovabbi informaciok
QuikRead go Instrument 4.1

Y 135867 . N
vagy Ujabb verziéju szoftverrel A QuikRead go miiszerek
QuikRead go Plus Instrument 2.0.0 egyenértéki miszerek

vagy Ujabb verzioju szoftverrel 155375

Mérési eljaras

A vizsgalat megkezdése el6tt olvassa el és kdvesse a QuikRead go miszer és a
QuikRead go Strep A teszt hasznalati utasitasat. Nyissa ki a kiivetta allvanyt védé
foliatasakot, és jeldlje meg az allvanyon a féliatasak kinyitdsanak datumat.

Minta vétele és el6készitése (1-8. abra)

1 Hasznélat el6tt hagyja az el6retoltétt kiivettakat felmelegedni szobah&mérsékletre
(18...25°C). A hiitészekrénybdl (2...8°C) kivett kiivettanal a melegedés legalabb
15 percig tart. Ne érjen a tiszta, sima fellletekhez a kuvetta als6 részén (ez az
optikai rész). Vegye le a kiivetta zaréfoliajat. Ugyelien arra, hogy a kiivettabdl
ne folyjon ki a folyadék. Ha a védéfolian esetleg a pufferanyag kondenzatuma
lathatd, az nincs hatassal a teszt eredményére. A klvetta felnyitasat kbvetéen
2 éran belul végre kell hajtani a tesztet.

2 Vegye ki egy sterilizalt HydraFlock bolyhositott tampont a csomagolasabol. Kérje
meg a beteget, hogy nyissa ki szajat, fa spatulaval nyomja le a nyelvét, és kezdje
meg a mintagydjtést.

3 Ne feledje, hogy a mintat a torok mindkét oldalan a tonsillakrol kell levenni. A minta
levétele k6zben a tampon forgatasaval biztosithatd, hogy a minta reprezentativ
legyen.

4 Helyezze a tampont a készlet részét képezd kivonatkészité kémcsdbe.

5 Adjon két (2) csepp szintelen 1. kivonatkészit reagensbdl a kémcsdbe, majd
két (2) csepp piros 2. kivonatkészité reagensbél. Az oldat sarga-narancssarga
szinlre valtozik.

6 Mozgassa a tampont 30 masodpercig az oldatban, majd hagyja az oldatban
legalabb 90 masodpercig, de legfeljebb 15 percig.

7 Tegye a tampont az extrakcios cs6bdl a kiivettaba, és gy6z4djon meg arrdl, hogy
az 6sszes mintafolyadék atkerul a kuvettaba.

8 Alaposan keverje 6ssze. Az oldat pirosra valt. Ez a szinvéltozas az extrakcids
oldat semlegesitését jelzi. Ne folytassa, ha az oldat narancssarga marad (ami
savassagot jelez; lasd a "Figyelmeztetések és ovintézkedések — natrium-azid"
részt). Emelje ki a tampont a folyadékbdl, és kissé nyomja a kivetta belsé
faldhoz, hogy az 6sszes folyadék kiszabadulion a méréshez. Ugyelien arra,
hogy ne fréccsenjen oldat a kiivetta kiilsé feliiletére. Dobja ki a tampont. Ontse a
maradék folyadékot az extrakcios csébél a kiivettaba.

Minta mérése (9-12. abra)

Atesztet a QuikRead go miiszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati utmutatot

a miszer hasznalati utasitasaban talalja. A teszt soran a kijelz6 vezeti Ont végig a

folyamaton.

9 Jol zarja le a kuvettat a Strep A reagenst tartalmazé kupakkal. Ne nyomja be a
kupak belsé, ré6zsaszini részét. A minta pufferhez adasat kdvetéen az oldat négy
(4) 6raig marad stabil.

10 A QuikRead go miszer kijelz6jén valassza a Mérés | Minta mérése lehetéséget.

11 Helyezze bele a kiivettat a miszerbe. A vonalkédnak On felé kell néznie, ahogy
az a 11. abran lathatd. A kijelzén kdvetheti, hogyan halad a mérés. A miszer

12 Az eredmény megjelenik a kijelz6n és a mérés befejeztével a kivetta
automatikusan felemelkedik.

Kontroll mérése (5-12. abra)

A kontroll méréséhez helyezze a tampont a kivonatkészité kémcsébe. Adjon két (2)
csepp kontrollanyagot a kivonatkészité kémcsé aljaba. Folytassa a tesztelési eljarast
a “Minta vétele és el6készitése” fejezet 5. épésétol.

A kontrollmintakat a tobbivel megegyez6 mdédon elemezze, de a QuikRead go
miszer kijelzéjén a Minéségellenérzés lehetbséget valassza. Az eredmények egy
kilén, a minéség-ellendrzési eredményekre szolgalé célfajlban keriilnek tarolasra.

8 Mindéség-ellenérzés

Ajanlott rendszeresen hasznalni a QuikRead go Strep A készletben talalhatéd
felhasznalasra kész kontrollanyagokat.

Kereskedelmi forgalomban lévé kontrollanyagok: Minden kontrollanyagot a
hasznalati utasitadsnak megfeleléen kell hasznalni. Ha a kontrollanyag folyékony, az
abszorpcids kapacitas befolyasolhatja a tamponra atvitt baktériumok mennyiségét.



Ez pedig tovabb befolyasolhatja azon mintak eredményét, amelyek megkozelitik a
teszt mérési tartomanyanak hatarértékét. Az abszorpcios kapacitas kildnbségei
nem befolyasoljak a nem folyékony betegmintékat. A kontrollanyaggal el6kezelt
tamponok hasznalata esetén pontatlan eredmény keletkezhet a hasznalt tampon
jellemz6i miatt.

9 Az eredmények értékelése

A Strer:- A teszt Az eredmény értékelése
eredménye
Strep A pozitiv A mintaban a Strep A antigén koncentracidja
pAP legalabb 7x10* CFU tampononként.
. A minta nem tartalmaz mérhet6 koncentracioju
Strep A negativ

Strep A antigént.

A Strep A teszt eredményének értékelésekor mindig figyelembe kell venni a beteg
klinikai képét és az anamnézisét is.

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

A teszt eredményének megbizhatésagahoz sziikséges a megfelel6 mintagydjtés és
a hasznalati utasitasban leirt mérési eljaras gondos kdvetése.

Atesztnemalkalmas azakutbetegek ésatiinetmenteshordozék megkiilonboztetésére.
A minta alacsony baktériumkoncentracioja esetén az eredmény negativ lehet.

11 Varhat6 értékek

A Strep A-fert6zés becsllt prevalencidja akut pharyngitisben szenvedd felnétt
populaciéban 5-10%, akut pharyngitisben szenvedé gyermek populaciéban pedig
20-25%°. Egészséges személyeknél normalis esetben nincs jelen Streptococcus
pyogenes. Eléfordulhat azonban, hogy valaki tlinetmentesen hordozza ezt a
baktériumot®.

12 Teljesitményjellemzék

QuikRead go Strep A teszt teljesitményjellemzéi bizonyitottan egyenértékiiek mind a
QuikRead go Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miszerekkel.
Szenzitivitas és specificitas

A QuikRead go Strep A teszt klinikai teljesitményét egy tobb kdzpontban végzett
vizsgalatban értékelték 279 beteg mintainak felhasznalasaval. A Strep-A torok
mintat a QuikRead go Strep-A készlethez biztositott tamponnal vettiik le hat orvosi
rendel6ben. Mindegyik beteg pharyngitis tlineteit mutatta.

Az 6sszehasonlitasra szolgalé mintat egy masik tamponnal vették és ezzel inokulaltak
a Streptocult taptalajt. Az inokulacié utan a Streptocult taptalajra bacitracin lemezt
helyeztek a hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen. A Streptocult lemezt
ezutan mikrobioldgiai laboratériumba kuldték tovabbi tenyésztés és a baktériumok
azonositasa céljabol. A lemezen ndvekvé béta-hemolitikus Streptococcus térzseket
a kereskedelemben kaphat6é tipusmeghatarozé reagensekkel azonositottak. A
nem A-tipusu béta-hemolitikus Streptococcus térzsek ndvekedését és sirliségét
is feljegyezték. A masik tamponnal elvégezték a QuikRead go Strep A tesztet a
készletben talalhaté hasznalati utasitdsnak megfeleléen.

A teszt tampononként 7x10* CFU mennyiségli baktériumot képes kimutatni. Ezért a
10 kolonianal kevesebb A-tipusu Streptococcus-t tartalmazé Streptocult kultdrakat
kizartak a szenzitivitas és specificitas értékelésénél. Pozitivnak mindsiltek a 10 vagy
az annal tébb A-tipusu Streptococcus koloniat tartalmazé Streptocult kultarak.

1. tablazat Tenyésztés pozitiv | Tenyésztés negativ
QuikRead go Strep A pozitiv 74 5
QuikRead go Strep A negativ 15 177
Szenzitivitas 83% (73,7-90,2%)*

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

Egyezés 93%

Pozitiv prediktiv érték 94%

Negativ prediktiv érték 92%

* 95%-0s megbizhatosagi tartomany

Ha a QuikRead go Strep A teszt szenzitivitdsat a lemezen az A csoportu Streptococcus-
telepek siriisége alapjan értékelték, a kdvetkezé eredmények sziilettek:

2. tablazat Szenzitivitas/CFU szama
A koldniak szamatol <10 210 251 2100
fliggd szenzitivitas 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reprodukalhatésag

minta elemzésével vizsgaltak, naponta, 6t napon keresztil. Az egyik minta nem
tartalmazott Strep A antigént (negativ), egyik kis mennyiségben tartalmazott Strep
A antigént (alacsony pozitiv), és az egyik nagy mennyiségl Strep A antigént
tartalmazott (magas pozitiv).
3. tablazat A QuikRead go Strep A teszt reprodukalhatésaga

1. nap 2. nap 3. nap 4. nap 5. nap

Teszt| Teszt | Teszt | Teszt | Teszt | Teszt | Teszt | Teszt | Teszt | Teszt
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativ neg. | neg.  neg. | neg.  neg. | neg. neg. | neg.  neg. | neg.
Alacsony pozitiv| poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. poz. | poz. | poz.
Magas pozitiv poz. | poz. poz. | poz. | poz. poz. poz. poz. | poz. poz.

Az eredmények a teszt magas szint(i reprodukalhatdsagat jelzik.

Interferencia
Keresztreaktivitas

Tesztelt mikroorganizmus Baktériumtorzs Keresztreaktivitas
Streptococcus B ATCC 12386 A teszteredmények
Streptococcus C ATCC 12388 alapjan
Streptococcus F ATCC 12392 feltételezhetd, hogy
Streptococcus G ATCC 12394 a szajban esetleg
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 kimutathat6 ezen
Candida albicans ATCC 14053 mikroorganizmusok
Neisseria sicca ATCC 29259 nem okoznak
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 keresztreakciot a
Haemophilus influenzae, B-tipus ATCC 9795 QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 teszttel.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Antigéntulsuly

Nem tapasztaltak antigéntulsulyt olyan mintak tesztelése esetén, amelyekben a
Streptococcus pyogenes koncentracidja rendkivil magas (10° CFU/ml).

Mérési tartomany

A teszt tampononként 7x10* CFU mennyiségi baktériumot képes kimutatni.



13 Nyomonkodvethetéség

A QuikRead go Strep A tesztet megvizsgaltak Streptococcus pyogenes ATCC 19615

torzsébdl eléallitott referenciaanyaggal.

14 Likvidalas

elvégezni.

Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi eléirasoknak megfeleléen kell

Minden vizsgalati mintat, mintavételi eszkdzt, kontrollanyagot, hasznalt kiivettat

és kupakot kezeljen és likvidaljon potencidlisan fertéz6 anyagként.

Papir: Hasznalati utasitas
Karton: Készlet doboza és a belsé részek

A QuikRead go készletek dsszetevéinek anyaga:

Muianyag: Kuvettak, reagenskupakok, kiivettaallvanyt borit6 félia, kivettaallvany
dugattyuk, kivonatkészité kémcsé és a kivonatkészité reagenseket tartalmazo
tartalyok, a dugattyukat és kapillarisokat tartalmazé tartalyok, tamponok

Uveg: Kapillarisok

Fém: Reagenskupakot tartalmazé tartalyok, kiivettak fedele, a dugattyukat és

kapillarisokat tartalmazo tartalyok kupakja

Tobbféle (nem hasznosithaté Ujra): A reagenskupakokat tartalmazé tartalyok

fedele

Amennyiben betartjak a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory

Practice), valamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kovetik a hasznalati
utasitasban leirtakat, a reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.

15 Hibaelharitas

Hibalizenetek

A QuikRead go miiszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja.
A hibalizenetekkel kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a miszer

hasznalati utasitasat.

Hibalizenet Megoldas

A kiivetta pozicidja nem
megfeleld. Vegye ki a
kivettat.

Vegye ki a kiivettat és illessze be a megfeleld
helyzetben.

A mérés nem
engedélyezett. Kérjuk,
ellendrizze a reagens
kupakjat.

A mérés nem
engedélyezett. A készlet
tételszama lejart.

Ellenérizze, le van-e zarva a kuvetta a reagenst
tartalmazo kupakkal és nincs-e benyomva a kupak
rézsaszin része.

Likvidalja a lejart készletet. Hasznaljon Uj készletet.

A mérés nem
engedélyezett. A kiivetta
hémérséklete tul alacsony.

A mérés nem
engedélyezett. A kiivetta
hémérséklete tal magas.

Préba torélve.
A vakminta tul magas.

Préba torélve.
Instabil vakminta.

Temperalja a kuvettat szobahémérsékletre
(18...25°C). Hasznalja ismét ugyanazt a kivettat.

Hitse a kiivettat szobahémérsékletre (18...25°C).
Hasznalja ismét ugyanazt a kivettat.

Ismételje meg a mérést azonos kuvettaval.

A vakmérés nem fejez6détt be, vagy a minta
interferalé anyagokat tartalmaz. Az utébbi esetben
nem lehet befejezni a mérést.

Végezzen Uj mérést. Probléma torténhetett a
reagens adagolasakor. Gy6z6djon meg réla, hogy a
klvetta jol le van zarva a kupakkal.

Végezzen Uj mérést. Ha gyakran jelenik meg ez a
hibatizenet, akkor forduljon a forgalmazéhoz vagy az

Proba torélve. Hiba a
reagens hozzaadasakor.

Préba torélve.

Miszerhiba.

xx hibakod. Inditsa Gjra a
miszert.

xx hibakéd. Forduljon az
ligyfélszolgalathoz.

tgyfélszolgalathoz.

Inditsa Ujra a miszert. Ha az tzenet Gjbdl
megjelenik, forduljon a forgalmazoéhoz vagy az
ligyfélszolgalathoz és k&zdlje a hibakddot.

Forduljon a forgalmazéhoz vagy az
ligyfélszolgalathoz és kozolje a hibakddot.

Varatlan negativ vagy pozitiv eredmények
A varatlan eredmények lehetséges okait az alabbi tablazat ismerteti.

Lehetséges ok

A nem az utasitasoknak megfeleléen
gyUjtétt minta kevés vagy semennyi Strep A
baktériumot tartalmazhat, és ezért negativ
eredményhez vezethet.

Ha a tamponnal megérinti az orcat, a
foginyt vagy a nyelvet, interferalé anyagok
kertilhetnek ra, amelyek helytelendl
eredményhez vezethetnek.

A QuikRead go Strep A készlet szamara nem
szant tampon hasznalata hibas eredményhez
vezethet.

A QuikRead go Strep A készlet szamara nem
szant extrakcios csé hasznalata helytelenil
negativ eredményhez vezethet.

A kilonbo6z6 tételekbdl szarmazé reagensek
oOsszekeverése hibas eredményéhez vezet.

A reagensek nem megfelel6 h6mérsékleten
valé tarolasa helytelenll eredményhez
vezethet.

A kiivetta optikai felszinén talalhaté
szennyezddés helytelenll pozitiv
eredményhez vezethet.

Ha a minta tul hosszu ideig volt a tamponon
vagy az oldatban, ez helytelen eredményhez
vezethet.

A QuikRead go az Aidian Oy védjegye.

Megoldas

Vegyen Uj mintat. A mintat a
tonsillakrol vagy a torok hatsé
falardl kell levenni.

Vegyen 0j mintat. A mintat a
tonsillakrol vagy a torok hatso
falardl kell levenni.

Vegyen egy Uj mintat a QuikRead
go Strep-A készlethez biztositott
HydraFlock bolyhositott
tamponnal.

Ismételje meg a mérést.
Haszndlja a készlet részét képezd
kivonatkészité kémcsovet.

Ismételje meg a mérést.
Mindegyik reagensnek
ugyanabbdl a reagens
csomagbol kell szarmaznia.

Ismételje meg a mérést.
Gondoskodjon arrol, hogy

a reagensek tarolasa megfeleljen
a hasznalati utasitasoknak.

Ismételje meg a mérést. Ne
érintse meg a kivetta als6 részén
1évé egyenes, tiszta fellleteket.

Ismételje meg a mérést. Tartsa be
a hasznalati utasitasban szereplé
id6korlatokat.
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Magyar

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

Betegkdzeli laboratdriumi
diagnosztikara hasznalt eszkz

Katalégusszam
Gyartasi tételszam
Lejarat napja

Eltarthatoésag felbontas utan:
12 hénap

Nem ujrahasznalando

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt!

Tarolasi h6mérséklet

Lasd a hasznalati utasitast
Gyartd

Etilén-oxiddal sterilizalt
Egyetlen steril gatrendszer

Orvostechnikai eszkdz

Meghatalmazott képviselé az
Eurépai Kézdsségben

Importér

Eloszto

Elegendd

Kupakok Strep A reagenssel
Pufferoldat

1. kivonatkészit6 reagens

2. kivonatkészit6 reagens
Kivonatkészité kémcsdvek
Pozitiv kontroll

Negativ kontroll

Tamponok

A hasznalt terméket potencialisan
bioldgiailag veszélyes anyagként

és hulladékként megfelel6 médon
kell artalmatlanitani

Eredet: nydl
Antigén
Natrium-azidot tartalmaz

Natrium-nitritet tartalmaz < 25 %

Ez a termék megfelel az Eurépai
Parlament és a Tanécs in vitro
diagnosztikai orvostechnikai
eszkodzokre vonatkozo
kévetelményeknek

Meghatalmazott képviseld
Svajcban

ol 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

Polski

Wyréb medyczny do diagnozy
in vitro

Wyréb do badan przytézkowych
Numer katalogowy

Kod partii

Uzy¢ przed

Okres trwatosci po otwarciu
12 miesiecy

Nie uzywa¢ powtornie

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania

Temperatura przechowywania

Zapoznac sig z instrukcjg
obstugi

Producent

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku
etylenu

Pojedynczy jatowy system
barierowy

Wyréb medyczny

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Importer

Dystrybutor

Wystarczajgcy na

Wieczka z odczynnikiem Strep A
Bufor

Odczynnik do ekstrakciji 1
Odczynnik do ekstrakcji 2
Probdwki do ekstrakcji

Kontrola pozytywna

Kontrola negatywna

Wymazowki

Produkt nalezy usuwa¢ w
odpowiedni sposéb przezna-
czony do usuwania materiatéw i
odpadéw potencjalnie stanowig-
cych zagrozenie biologiczne

Pochodzenie: krolik

Antygen

Zawiera azydek sodu

Zawiera azotyn sodu < 25 %
Produkt ten spetnia wymagania
Parlamentu Europejskiego i
Rady dotyczgce wyrobéw medy-
cznych do diagnostyki in vitro

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii
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QuikRead go Strep A Polski
Nr kat. 135883

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on
w dalszej czgséci nazywany instrumentem QuikRead go.

1 Przeznaczenie

QuikRead go Strep A to jakoSciowy test do wykrywania szczepéw bakterii
Streptococcus pyogenes (Strep A) w prébkach wymazu z gardta w przypadku
podejrzenia zapalenia gardta (zapalenia migdatkéw). Test jest wykonywany za
pomocg instrumentu nalezgcego do systemu QuikRead go system. Test jest
przeznaczony jest do diagnostyki in vitro.

2 Podsumowanie i objasnienie testu

Bol gardia zazwyczaj powstaje w wyniku wirusowego lub bakteryjnego zakazenia i
czesto jest powodem wizyty u lekarza'?*4. Najbardziej prawdopodobnym czynnikiem
zakazenia bakteryjnego jest szczep Streptococcus pyogenes, ktéry wywotuje angine
paciorkowcowa, najczesciej atakujac dzieci w wieku szkolnym oraz osoby doroste
w miodym wieku?3%. Angina paciorkowcowa mija zazwyczaj do 10 dni. Chory jest
nosicielem bakterii w okresie wystepowania objawow i tydzien po nim'3. Podanie
antybiotykow skraca czas wystgpowania objawow. .

Objawy anginy paciorkowcowej sga podobne do angin spowodowanych przez
inne czynniki zakazne?*. Dlatego nie mozna na podstawie samych objawdw postawié¢
doktadnej diagnozy anginy paciorkowcowej. Wyniki kliniczne i epidemiologiczne
nalezy uzupetni¢ o badania laboratoryjne.?34.

3 Zasada dziatania testu

QuikRead go Strep A to immunoturbidymetryczny test zatozony na mikro-
czgsteczkach pokrytych antyserum z krolika przeciwko Strep A. Strep A obecny w
prébce reaguje z mikroczgsteczkami a koncowa zmiana zmetnienia roztworu jest
mierzona na urzadzeniu QuikRead go.

Probka z gardta jest pobierana przy uzyciu sterylnej wymazowki HydraFlock® (zwana
dalej flokowana wymazéwka HydraFlock) i przetwarzana w oddzielnej probéwce
ekstrakcyjnej. Podczas ekstrakcji bakteria zawarta w prébce rozpada sie, uwalniajgc
do wymazoéwki badany antygen. Po zakonczeniu ekstrakcji wymazoéwke umieszcza
sie do wstepnie napetnionej kuwety. Dzigki energicznemu mieszaniu wymazoéwka,
antygen przenosi sie do roztworu. Jesli dojdzie do zmiany koloru opisanej w niniejszej
instrukcji, oznacza to, ze ekstrakcja i neutralizacja sie udaty. Dane kalibracyjne testu
znajdujg sig¢ na etykiecie z kodem kreskowym kuwety i sg odczytywane automatycznie
przez urzadzenie QuikRead go przed rozpoczeciem testu.

4  Odczynniki

Sktadniki zestawu

Nazwa sktadnika QuikRead go Strep A

i pochodzenie Symbol gg r:stig;sass
odczynnlklem Strep A [REAG[GFS] 2% 25
Elljxaert;vcehwstepnie napetnionych 2%x25x08 ml
Odczynnik do ekstrakgji 1 [REAG[EXTR[1] |1 x6ml
Odczynnik do ekstrakcji 2 1x6ml
Proboéwki do ekstrakji EXTR 50

Kontrola pozytywna 1x1ml
Kontrola negatywna [CONTROL]-] 1x1ml
Sterylna flokowana wymazoéwka

HydraFlock 50

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

Odczynniki zawierajg azydek sodu.
Odczynnik do ekstrakcji 1 zawiera kwas octowy, odczynnik do ekstrakcji 2 zawiera
azotyn sodu. Patrz cze$¢ 5 "Uwagi i ostrzezenia".

Przechowywanie odczynnikéw

Temperatura Temperatura

Odczynnik

Wieczka z odczynnikami,
odczynniki do ekstrakciji

i materiat kontrolny w
zamknietej tubie/ fiolkach
Wieczka z odczynnikami,
odczynniki do ekstrakgji

i materiat kontrolny

po otwarciu

Wstepnie napetnione
kuwety w zamknigtej
torebce foliowej
Wstepnie napetnione
kuwety po pierwszym
otwarciu torebki foliowej
Otwarta wstepnie

przechowywania 2...8°C
Do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu
tuby z wieczkami

z odczynnikiem/fiolki

12 miesigcy

Do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu
kuwet

6 miesigcy

2 godziny

przechowywania 18...25°C
Do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu
tuby z wieczkami

z odczynnikiem/fiolki

12 miesigcy

Do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu
kuwet

3 miesigce

2 godziny

napetniona kuweta
Zapisz date otwarcia torebki foliowej na stojaku z kuwetami.

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Wieczka z odczynnikiem Strep A nalezy
chroni¢ przed wilgocig. Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem z tuby aluminiowej tube
natychmiast nalezy doktadnie zamkna¢.

Uszkodzone odczynniki
Nie uzywaj kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5 Uwagi i ostrzezenia

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Test jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

e Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ w pomieszczeniach, gdzie pracuje sie z prébkami
lub odczynnikami zestawu. Podczas pracy z prébkami pacjentéw i zestawami
odczynnikéw nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne oraz rekawiczki
jednorazowe. Po zakonczeniu wykonywania testu nalezy doktadnie umyé rece.
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skoérg natychmiast
przemy¢ ja duzg iloscig wody i mydta.

Nie wdycha¢ aerozolu.

Wszystkie probki pacjentéw i kontrole nalezy traktowac jako materiat potencjalnie
zakazny.

Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu
(Aquatic Chronic 3). Azydek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc



diugotrwate skutki (H412). Unika¢ uwolnienia do $rodowiska naturalnego (P273).
Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501). W
kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032).
Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu.
Takie stezenie nie jest uwazane za szkodliwe. Azydki moga reagowac¢ z rurami
metalowymi, tworzac wybuchowe zwigzki. Nagromadzeniu azydku w kanalizacji
podczas likwidowania odczynnikéw mozna zapobiec sptukujgc odpad duzg
iloscig wody.

Odczynnik do ekstrakcji 1 zawiera < 10% kwas octowy. Karta charakterystyki
dostepna na zgdanie (EUH210).

Odczynnik do ekstrakcji 2 zawiera < 25% azotyn sodu (Acute Tox. 4,

Eye Irrit. 2). Dziata szkodliwie po potknigciu (H302). Dziata draznigco

na oczy (H319). Doktadnie umy¢ rgce po uzyciu (P264). Nie jes¢, nie

pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu (P270). Stosowa¢ ochrone
oczu/rekawice ochronne/ odziez ochronng (P280). W przypadku Uwaga
utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiggng¢ porady/

zgtosi¢ sig pod opieke lekarza (P337+P313). Zawarto$¢ usuwac¢ zgodnie z
przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

e Utylizacja, patrz rozdziat 14.

Srodki ostroznosci dotyczace procedury analitycznej

o Nie mieszaj sktadnikéw z réznych serii.

o Uzywaj wytgcznie flokowanych wymazoéwek HydraFlock i probowek do ekstrakcyji
przeznaczonych do zestawu QuikRead go Strep A. Inne wymazoéwki lub probdwki
moga mie¢ wptywac na skuteczno$¢ testu.

Podczas pierwszego otwierania zestawu sprawdz, czy torebka foliowa
zabezpieczajgca kuwety jest nienaruszona. Jezeli torebka jest uszkodzona, nie
uzywaj kuwet znajdujgcych sie wewnatrz opakowania. Przed uzyciem kuwety
sprawdz, czy jej folia ochronna jest nienaruszona.

Nie dotykaj czystych ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety (czesci
optycznej). Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucié.

Wieczka z odczynnikiem QuikRead go Strep A chron przed wilgocia.
Po wyjeciu z tuby aluminiowej potrzebnej ilosci wieczek z odczynnikiem
natychmiast jg zamknij.

6 Pobieranie i przygotowanie probek

Materiat prébek, pobieranie i przygotowanie prébek

Wydzielina pobrana z migdatkéw za pomocg wymazowki
dostarczonej w zestawie.

Prébka jest pobierana z obu migdatkéw i/lub z tylnej czesci
gardfa. Nalezy unika¢ dotykania innych czesci jamy ustne;.
Przechowywanie Wymazoéwka z prébka moze by¢ przechowywana przed
prébki testowaniem przez 48 godzin w temperaturze 2...25°C.

7 Przeprowadzenie testu

Materiat wymagany, ale niedostarczany

Wyposazenie Nr kat. |Pozostate informacje
QuikRead go Instrument

z oprogramowaniem w wers;ji 4.1 135867

lub nowszej Instrumenty QuikRead go sg
QuikRead go Plus Instrument instrumentami rownowaznymi
z oprogramowaniem w wersji 2.0.0 155375

lub nowszej

Prébka

Pobranie probki

Przeprowadzenie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy przeczytaé instrukcje uzycia dotyczace instrumentu
QuikRead go i testu QuikRead go Strep A. Otworzy¢ torebke foliowa chronigcg stojak
na kuwety i oznaczy¢ stojak datg otwarcia torebki foliowej.

Pobranie i przechowanie prébek (rysunki od 1 do 8)

1 Wstegpnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (18...25°C). Doprowadzenie do temperatury pokojowej kuwety wyjetej
z lodéwki (2...8°C) trwa okoto 15 minut. Nie dotykaj czystych ptaskich powierzchni
w dolnej czgsci kuwety (czg$¢ optyczna). Zdejmij z kuwety opakowanie foliowe.
Uwazaj, aby nie rozla¢ ptynu. Skondensowany bufor na powierzchni folii nie ma
wpltywu na wynik pomiaru. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwéch (2) godzin od
otwarcia kuwety.

Wyjmij z torebki sterylng flokowang wymazoéwke HydraFlock. Popro$ pacjenta,
aby otworzyt usta, docisnij jezyk drewniang szpatutkg i pobierz prébke.

Pamietaj o pobraniu probki z obu migdatkéw. Obracajgc wymazéwka podczas
pobierania prébki zapewnimy witasciwe pobranie probki.

Umie$é wymazdéwke w probdwce do ekstrakcji dostarczonej w zestawie.

Dodaj do probéwki dwie (2) krople bezbarwnego odczynnika do ekstrakcji 1,
a nastepnie dwie (2) krople czerwonego odczynnika do ekstrakcji 2. Roztwor
zmieni kolor na zéttopomaranczowy.

Mieszaj roztwér wymazoéwka przez 30 sekund, a nastepnie pozostaw przez co
najmniej 90 sekund, jednak nie dtuzej niz 15 minut.

Przenie$¢ wymazowke z probowki ekstrakcyjnej do kuwety i upewni¢ sie, ze cata
prébka cieczy zostata przeniesiona do kuwety.

Energicznie wymieszaé. Roztwér zmieni barwe na czerwong. Zmiana koloru
oznacza neutralizacje roztworu ekstrakcyjnego. Nie nalezy kontynuowaé, jesli
barwa roztworu pozostanie pomaranczowo-zétta (co wskazuje na kwasowos¢;
patrz cze$¢ ,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci — azydek sodu”). Wyja¢ wymazowke
z ptynu i delikatnie przycisna¢ ja do wewnetrznej $cianki kuwety, aby uwolni¢ caty
ptyn do pomiaru. Nalezy uwazac¢, aby nie rozpryska¢ roztworu na zewnegtrzng
powierzchnige kuwety. Wyrzuci¢ wymazowke. Wla¢ do kuwety pozostaty ptyn z
probowki ekstrakcyjnej.

Pomiar probki (rysunki od 9 do 12)

Rozpocznij test od witgczenia instrumentu QuikRead go. Petne instrukcje mozna

znalez¢é w instrukcji obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez

wykonanie testu.

9 Zamknij szczelnie kuwetge wieczkiem z odczynnikiem Strep A. Nie naciskaj
wewnetrznej rézowej czesci wieczka z odczynnikiem. Po przeniesieniu prébki do
bufora roztwor jest stabilny przez co najmniej cztery (4) godziny.

10 Nalezy wybra¢ Pomiar /| Pomiar probki na ekranie instrumentu QuikRead go.

11 Wiozy¢ kuwete do instrumentu. Kod kreskowy powinien by¢ skierowany przodem
do uzytkownika, jak pokazano na rycinie 11. Ekran pokazuje postep pomiaru.
Instrument najpierw wykonuje pomiar prébki $lepej, a nastepnie stezenie Strep A
przez 1-3 minut.

12 Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi sie automatycznie po
zakonczeniu pomiaru.

Pomiar kontrolny (rysunki od 5 do12)

Rozpocznij pomiar kontrolny poprzez umieszczenie wymazowki w probowce do
ekstrakcji. Dodaj dwie (2) krople kontroli na dno probéwki do ekstrakcji. Kontynuuj
proces od czesci 5 rozdziatu “Pobieranie i przechowywanie probek”.

Proébki kontrolne nalezy przeanalizowac w ten sam sposob co pozostate probki, lecz
na ekranie instrumentu QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki
kontroli jakosci bedg przechowywane w osobnym pliku z wynikami.

8 Kontrola jakosci

Zaleca sie regularne stosowanie materiatu kontrolnego dostarczanego z zestawem
QuikRead go Strep A.

Kontrole dostepne na rynku: Sposéb uzycia kontroli powinien by¢ zgodny z
instrukcja obstugi. Podczas uzywania cieklego materiatu kontrolnego nalezy
pamigta¢, ze zmieniajgca sie zdolno$¢ absorpcji wymazéwki wptywa na ilo$¢ bakterii,
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ktére sa przenoszone na wymazéwke. To moze wplywac na wynik, zwtaszcza w
przypadku prébek zblizonych do wartosci cut-off. Rézne parametry absorpcji nie
wptywajg na probki od pacjentéw, bowiem te nie sa ptynne. Uzycie wymazéwek
wczesdniej nasgczonych materiatem kontrolnym moze prowadzi¢ do otrzymania
btednych wynikéw ze wzgledu na wiasciwosci takich wymazéwek.

9 Interpretacja wynikéw

Wynik testu Strep A | Interpretacja wyniku testu

Stezenie antygenu Strep A w probce odpowiada stezeniu
Strep A pozytywny bakterii wynoszgcemu przynajmniej 7x10* CFU /
wymazowke.
Prébka nie zawiera mozliwego do zmierzenia stezenia

Strep A negatywny antygenu Strep A.

Podczas interpretacji wynikéw testu Strep A zawsze nalezy uwzglednia¢ objawy
kliniczne pacjenta oraz wywiad chorobowy.

10 Ograniczenia procedury

Do uzyskania wiarygodnych wynikéw testu wymagane jest prawidiowe pobranie
probki i doktadne przestrzeganie procedury testu zgodnie z instrukcjg uzycia.

Test nie odréznia os6b w ostrej fazie zakazenia od bezobjawowych nosicieli. Niskie
stezenia bakterii w prébce mogg dawac¢ wyniki negatywne.

11  Wartosci oczekiwane

Szacunkowe okreslenie wystepowania zakazenia paciorkowcem typu A u dorostych
z ostrym zapaleniem gardta paciorkowcem typu wynosi od 5% do 10%, natomiast u
dzieci z ostrym zapaleniem gardfa wynosi od 20% do 25%°. U os6b zdrowych
paciorkowce nie powinny wystepowac. Istnieje jednak mozliwosé, ze niektorzy ludzie
sg bezobjawowymi nosicielami tej bakterii®.

12 Charakterystyka wydajnosci

Wykazano, ze charakterystyka dziatania testu QuikRead go Strep A jest rownowazna
zaréwno z QuikRead go Instrument, jak i QuikRead go Plus Instrument.

Czutos¢ i swoistosé

Kliniczng skutecznos$¢ testu QuikRead go Strep A oceniono z prébek 279 pacjentow,
ktére zostaty pobrane podczas badan przeprowadzonych w kilku osrodkach. Prébki
Strep A z gardfa zostaty pobrane przy pomocy wymazowki dostarczonej wraz z
zestawem QuikRead go Strep A w sze$ciu przychodniach lekarskich. Wszyscy
pacjenci wykazywali objawy zapalenia gardta.

Poréwnawcza probka wymazu z gardta zostata pobrana inng wymazéwkg i uzyta do
posiewu na podtozu Streptocult. Nastgpnie na danym podtozu umieszczono krazek
do antybiogramu zgodnie z instrukcjg uzycia. Preparat Streptocult zostat wystany do
laboratorium mikrobiologicznego do dalszej hodowli i identyfikacji bakterii. Za pomocag
dostepnych na rynku odczynnikéw do diagnostyki potwierdzono wyhodowanie
paciorkowcéw B-hemolizujgcych. Zanotowano réwniez gesto$é hodowli i obecnosé
paciorkowcow B-hemolizujgcych innych niz paciorkowcow grupy A. Test QuikRead
go Strep A przeprowadzono wymazowki zgodnie z instrukcjg uzycia dotgczong do
zestawu.

Test wykrywa bakterie w ilosciach odpowiadajgcych 7x10* CFU/wymazoéwke.
Podczas okreslenia czutosci i swoistosci nie zostaty wykorzystane wyniki hodowli,
ktore zawieraty mniej niz 10 kolonii paciorkowca grupy A. Hodowle posiadajgce
10 lub wigcej kolonii paciorkowcéw grupy A zostaty uznane za pozytywne.

Tabela 1 Pozytywny wynik | Negatywny wynik
posiewu posiewu

QuikRead go Strep A pozytywny 74 5

QuikRead go Strep A negatywny 15 177

Czutos¢ 83% (73,7-90,2%)*

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

Zgodnosé 93%

Warto$¢ PPV 94%

Warto$¢ NPV 92%

* 95% przedziat niezawodnosci

Podczas stwierdzania wrazliwosci testu QuikRead go na podstawie gestosci kolonii
paciorkowcow grupy A, otrzymano nastepujgce wyniki:

Tabela 2 Wrazliwos¢ / ilosé CFU
Wrazliwo$¢ w zaleznos$ci <10 =10 =51 =100
od ilosci 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Powtarzalnos¢
Powtarzalno$¢ testu badano codziennie przez pie¢ dni na podstawie analizy trzech
probek zawierajgcych rézne stgzenia antygenu Strep A. Jedna z probek nie zawierata
antygenu Strep A (negatywny), jedna zawierata niskie stezenie antygenu Strep
A (niski pozytywny) a jedna zawierata wysokie stezenie antygenu Strep A (wysoki
pozytywny).
Tabela 3 Powtarzalnos¢ testu QuikRead go Strep A
Dzien 1 Dzien 2 Dzien 3 Dzien 4 Dzien 5
Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2
Negatywna neg. | neg.  neg. neg. neg. neg.| neg.| neg. neg. neg.
Niska pozytywna poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz. | poz. | poz. poz.
Wysoka pozytywna | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.

Wyniki wskazujg na wysokg powtarzalnosé.

Substancje interferujgce
Reaktywnos$¢ krzyzowa

Badany organizm Szczep Reaktywnos$¢ krzyzowa
bakteryjny

Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388

Streptococcus F ATCC 12392 Na podstawie wynikéw

Streptococcus G ATCC 12394 testéw mozna stwierdzic,

Staphylococcus aureus (Cowan) | ATCC 12598 ze zarazki wykryte w jamie

Candida albicans ATCC 14053 ustnej, nie powodujg

Neisseria sicca ATCC 29259 reakcji krzyzowej

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 z testem QuikRead go

Haemophilus influenzae, typ B | ATCC 9795 Strep A.

Streptococcus pneumoniae ATCC 6303

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Nadmiar antygenu
Na testowanych prébkach zawierajgcych wysokie stezenie paciorkowca typu A
(10° CFU/ml) nie zaobserwowano wptywu wysokiego poziomu antygenu.

Zakres pomiaru
Test wykrywa bakterie w ilo$ciach odpowiadajgcych 7x10* CFU / wymazowke.

13 Nawiagzanie metody

System QuikRead go Strep A testowano, poréwnujgc go z materiatem referencyjnym
uzyskanym ze szczepu Streptococcus pyogenes ATCC 19615.



14 Utylizacja

e Zawartosci utylizuj zgodnie z prawem krajowym i lokalnym.

o Wszystkie probki pacjentdw, sprzet do pobierania prébek, materiaty kontrolne,
zuzyte probowki, wieczka i kuwety nalezy traktowac jako materiat potencjalnie
zakazny i w odpowiedni sposéb go likwidowac.

o Materiaty, z ktérych wykonywane sg poszczegdlne elementy zestawu QuikRead go:
Papier: Instrukcja obstugi
Karton: Opakowanie zestawu, w tym elementy znajdujgce sie wewnatrz
Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, folia ochronna na stojak z kuwetami,
stojak do kuwet, ttoczki, probdwki do ekstrakgji oraz fiolki do odczynnikow
ekstrakcyjnych, tuby do ttoczkéw i kapilar, wymazowki
Szkto: Kapilary
Metal: Tuby na wieczka z odczynnikiem, folia na przykrycie kuwet
Nie podlegajg recyklingowi: zakretki tub do wieczek z odczynnikiem (kilka
zakretek)

e Jesli dostarczone odczynniki sg stosowane zgodnie z Dobrg Praktykg
Laboratoryjng, wiasciwg higieng pracy oraz instrukcjg uzycia, nie powinny
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

15 Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach

Komunikaty o btgdzie wy$wietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione
ponizej. Bardziej szczegoétowe informacje dotyczace komunikatéw o btedzie mozna

znalez¢ w instrukcji obstugi instrumentu.

Komunikaty o btedach
Nieprawidtowe umiesz-
czenie kuwety. Wyjmij
kuwete.

Pomiar wstrzymany.
Sprawdz wieczko z
odczynnikiem

Pomiar wstrzymany.
Zestaw przeterminowany.
Pomiar wstrzymany.
Temperatura kuwety za
niska.

Pomiar wstrzymany.
Temperatura kuwety zbyt
wysoka.

Test anulowany.

Wynik Slepej proby zbyt
wysoki.

Test anulowany.
Niestabilne wyniki Slepej

Rozwigzanie problemu
Wyjmij kuwete i umie$c¢ jg w prawidtowej pozyciji.

Sprawdz, czy na kuwecie znajduje sie¢ wieczko
z odczynnikiem i czy wewnetrzna rézowa strona
wieczka nie jest zaci$nigta.

Usun przeterminowany zestaw. Uzyj nowego zestawu.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowej
(18...25°C). Ponownie uzyj tej samej kuwety.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowe;j
(18...25°C). Ponownie uzyj tej samej kuwety.

Wykonaj test, uzywajac tej samej kuwety. Pomiar $lepej
préby nie zostat dokonczony lub prébka moze zawieraé
substancje interferujgce. W drugim przypadku testu nie
mozna dokonczy¢.

proby.
Test anulowany. Zle Wykonaj nowy test. Odczynnik zostat Zle dodany.
dodany odczynnik. Upewnij sie, czy wieczko jest prawidiowo zamkniete.

Test anulowany.
Uszkodzenie urzadzenia.

Wykonaj nowy test. Jesli komunikat znowu sie pojawi,
skontaktuj sie z dystrybutorem lub serwisem.
Restartuj urzgdzenie. Jesli komunikat o btedzie

Kod bledu xx. Ponownie ponownie si¢ pojawi, skontaktuj sie z dystrybutorem lub

uruchom urzadzenie.

Kod btedu xx. Zadzwon
do serwisu.

serwisem i podaj kod btedu.
Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub zadzwon
do serwisu i podaj kod btedu.

Nieoczekiwane wyniki negatywne lub pozytywne
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania nieoczekiwanych wynikow.

Mozliwa przyczyna

Proébki, ktore nie zostaty pobrane zgodnie

z instrukcjg uzycia moga zawiera¢ niewielkie
ilosci lub Zzadne bakterie paciorkowca i dawac¢
nieprawidtowy wynik negatywny.

Jezeli wymazoéwka dotknie policzkow, dzigset
lub jezyka, w prébce moga znalez¢ sig
materiaty zaktécajgce, dajgce nieprawidtowy
wynik.

Stosowanie wymazdwek innych niz
przeznaczone do zestawu QuikRead go
Strep A moze dawac nieprawidtowy wynik.

Stosowanie innych probéwek ekstrakcyjnych
niz probéwki QuikRead go Strep A przeznac-
zonych do tego zestawu moze prowadzi¢ do
otrzymania fatszywie ujemnych wynikow.

Mieszanie odczynnikdéw pochodzgcych
z innych serii, moze prowadzi¢ do otrzymania
btednego wyniku.

Przechowywanie odczynnikéw w nieodpo-
wiedniej temperaturze moze dawaé btedny
wynik.

Zanieczyszczenia na optycznej powierzchni
kuwety moga prowadzi¢ do otrzymania
fatszywie dodatniego wyniku.

Zbyt dtugie przetrzymywanie probki
na wymazéwce lub w roztworze moze dawac
nieprawidtowy wynik.

Rozwiazanie problemu

Pobierz nowa prébke. Upewnij
sie, ze probka jest pobierana

z migdatkéw i/lub z tylnej czgsci
gardta.

Pobierz nowa probke. Upewnij
sie, ze probka jest pobierana

z migdatkéw i/lub z tylnej czgsci
gardfa.

Pobierz nowg prébke przy
pomocy flokowanej wymadowki
HydraFlock, ktéra wchodzi

w sktad zestawu QuikRead go
Strep A.

Ponownie wykonaj test. Upewnij
sie, ze uzywasz probowki
ekstrakcyjnej dostarczanej

w zestawie.

Ponownie wykonaj test. Upewnij
sie, ze wszystkie odczynniki
pochodzg z tego samego zestawu
odczynnikow.

Ponownie wykonaj test. Upewnij
sie, ze wszystkie odczynniki
przechowywano zgodnie

z instrukcjg uzycia.

Ponownie wykonaj test.

Nie dotykaj czystych ptaskich
powierzchni w dolnej czesci
kuwety.

Ponownie wykonaj test.
Przestrzegaj limitow czasowych
podanych w instrukcji obstugi.

QuikRead go jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Aidian Oy.



