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ichromo!™
Streptokok A

POUZITI

ichroma™ Strep A je fluorescentni imunoanalyza (FIA) pro kvalitativni stanoveni
Streptococcus A z kréniho vytéru. Je uZiteny jako pomdlcka pti Ié¢bé a sledovani
streptokokové infekce skupiny A.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvob

Streptokok skupiny A je jednou z nejcastéjsich pFi¢in akutni infekce hornich cest
dychacich. Bylo prokdzano, Ze v€asna diagnostika a lécba streptokokové faryngitidy skupiny
A snizuje zavainost pfiznak( a zdvainych komplikaci, jako je revmaticka horecka a
glomerulonefritida.

Konvenéni postupy identifikace streptokoka skupiny A z vytérd z krku zahrnuji kultivaci,
izolaci a naslednou identifikaci Zivotaschopného patogenu po 24 az 48 hodinach nebo i
déle do ziskani vysledku.

PRINCIP

Test vyuzivda metodu sendvicové imunodetekce. Konjugované detekcni protildtky v
podloZce se vaZzou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-protildtka a migruji
nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi imobilizovanymi protilatkami na
testovacim prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, které vedou k
silnéjsimu fluorescenc¢nimu signalu detekcnich protildtek, ktery je zpracovan pfistrojem pro
testy ichroma™ .Tento signdl je pak interpretovén ¢tecim zafizenim a na obrazovce se
zobrazi "pozitivni"/"negativni".

KOMPONENTY

m ichroma™ Strep A obsahuje "kazety", "extrakéni zkumavky", "kontroly" (tampon s
pozitivni kontrolou Strep A, tampon s negativni kontrolou Strep A).

Kazeta obsahuje membranu tvofici testovaci prouzek, ktery ma na testovaci linii anti-
strep A protildtku a na kontrolni linii streptavidin.

Testovaci prouzek obsahuje anti-strep A-fluorescen¢ni  konjugédt, biotin-BSA-
fluorescencni konjugat , biotin-BSA-fluorescencni konjugét a sacharézu jako stabilizator
ve vysuseném stavu. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v sacku z hlinikové félie
obsahujicim vysousedlo a dale jsou baleny v krabicce.

Extrakéni pufr obsahuje dusitan sodny a kyselinu citronovou a je preddavkovén ve
zkumavce. Extrakéni pufry jsou baleny v krabicce.

Pozitivni kontrolni stér Strep A: 1/10 roztoku tepelné inaktivovaného GABHS (beta-
hemolyticky Streptococcus pyogenes skupiny A) (ATCC 19615) s PBS/1% BSA, 1%
sachardza.

Negativni kontrolni stér Strep A: neosetreny.

Vsechny zapedeténé kazety a extrakéni zkumavky jsou zabaleny v krabici, kterd obsahuje
rovnéz baleni extrakéniho pufru, tampony, kontroly a ID Cip.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.

Cisla $ar#i viech testovanych komponent (kazety, extrakéni zkumavky, kontroly a ID &ip)
se musi vzéjemné shodovat.

Nezaménujte testovaci souldsti mezi rGznymi 3arZemi ani nepouZivejte testovaci
souldsti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

NepouZzivejte opakované kazety, extrakéni zkumavky extrakéni pufry a kontrolni vytérové
tampony. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Extrakéni
zkumavka a baleni extrakéniho pufru by mély byt pouZity pouze pro zpracovani jednoho
vzorku.

Kazeta by méla zGstat uzaviena v pivodnim obalu aZz do doby tésné pfed pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je obal poskozen nebo jiz byl otevien.

Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorky ulozeny v chladni¢ce, nechte kazetu,
extrakéni pufr a vzorek pred pouZitim temperovat pfiblizné 30 minut pfi pokojové
teploté.

Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

Pokud je vysledek testu "negativni", prestoze ma pacient vyrazné infekéni priznaky, je
tfeba doporudit provedeni dalSich test véetné PCR nebo kultivaéniho vysetteni.

Pfesné stanoveni vysledku testu jako "pozitivni" by mélo byt potvrzeno dal$im klinickym
hodnocenim.

"Negativni" vysledek by mél byt zvazovan s moznosti jinych infekci. Pozitivni vysledek by
mél byt rovnéz povazovan v souvislosti s dalsi infekci jinou patogenni bakterii.

S pouzitymi kazetami, extrakénimi pufry a vytérovymi tampony je tfeba zachdzet opatrné
a zlikvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

Extrakéni pufr obsahuje azid sodny (NaN; ) a mGze zpUsobit urité zdravotni problémy,
jako jsou krece, nizky krevni tlak a srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a
selhani dychani.

m ichroma™ Strep A poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky, pokud se pouZivd pouze ve
spojeni s pristrojem pro testy ichroma™.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO
VZOREK

m Doporucuje se testovat vzorek ihned po odbéru.
m Béhem odbéru vzorku nekufte a nejezte.
m Neodebirejte vzorky mimo hrdlo. V kaZzdém ptipadé je pro spravny odbér vzorkid nutné

203 @ THEHROLOAY

Qj’.‘l‘ I.IlQ‘ ' h
predbézné pouceni uZivatele.

Pouzijte Cerstvy tampon, abyste se vyhnuli kfiZzové reaktivité mezi vzorky. Sterilni tampon
nikdy nepouZivejte opakované.

Nespravné vzorky, napriklad vzorky od osoby, kterd nedavno uzila jakykoli rusivy Iék,
nebo vzorky omylem smichané se vzorky jinych pacientl zplsobi nepfesné vysledky
testu.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s platnymi mistnimi poZadavky.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

Test muze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dusledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze ur€itych slozek ve vzorku na zachycujici/detektorové
protiltky.

Test mlZe poskytnout faleSné negativni vysledek (vysledky) v disledku nereaktivity
antigenu s protilatkami, coZ je nejcastéjSi pripad, kdy je epitop maskovan nékterymi
neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovén nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou muze rovnéz zpisobit
falesné negativni vysledek, protoZe zpusobi, Ze antigen neni rozpoznatelny protilatkami.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpGsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagentl nebo pfitomnost
rusivych latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zaloZend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim prislusného lékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a relevantnimi vysledky
dalsich testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta Teplota skladovani Doba skladovani
Kazeta 1-30°C 18 mésicl
Extrakéni pufr 1-30°C 18 mésicl
Kontrolni tampon 1-30°C 18 mésicl

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

DODAVANE MATERIALY

Soucdsti ichromu™ Strep A testu:
m Krabice s kazetami:

- Kazeta 25

- Extrakéni zkumavka 25

Baleni extrakéniho pufru 25

- Tampon 25

- Kontrola
Pozitivni kontrolni stér Strep A
Negativni kontrolni stér Strep A

1
1
- Nosi¢ zkumavek 3
- D ¢&ip 1

1

- Navod k pouZziti

POZADOVANE MATERIALY DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ Strep A.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
m Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M2

- ichroma™-50

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Strep A je_vytér z lidského krku.

m Odbér vzorkd
Pro odbér vzorkl vlozte sterilni tampon do krku a snaZte se nedotykat jazyka, ustni
dutiny a zub(. Tamponem se dotknéte zanétlivého loZiska nebo tonzil a jemné jim
otacejte, abyste odebrali dostate¢né mnozstvi vzorku.

= Doporucuje se testovat vzorek ihned po odbéru. Pokud neni vzorek testovan okam?zité,
mél by byt skladovan pfi teploté 2-8 °C nebo -20 °C.

m Vzorky skladované pfi teploté 2-8 °C po dobu 2 dnl nevykazovaly Zadné rozdily ve

vykonnosti.

Vzorky skladované po dobu jednoho tydne pfi teploté

-20 °C nevykazovaly 7adné rozdily ve vykonnosti.

m Jednou zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou, protoZe opakované
zmrazovani a rozmrazovani mize zplsobit chybné vysledky.

PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah ichroma™ Strep A:
Zatavené testovaci kazety, extrakéni zkumavky, baleni extrakéniho pufru, tampony,
kontroly, ID ¢ip a ndvod k pouZiti.

m Zkontrolujte, zda se Cislo SarZe kazety shoduje s ¢islem ID Cipu.
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m Pokud byly zatavena kazeta, extrakéni zkumavka a baleni extrakéniho pufru ulozeny v
chladnicce, umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté
alespon na 30 minut .

m Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

m VloZte ID ¢ip do "portu pro identifikaéni ¢ip".

¥ Kompletni informace a navod k obsluze naleznete v navodu k obsluze pFistroje pro testy
ichroma™.

Bl TESTOVACI POSTUP
¢ &

» Ptiprava vzorku
1) Sestavte extrakéni zkumavku a baleni extrakéniho pufru
do jednoho celku. (Konstrukce v extrakéni zkumavce
prorazi tésnéni extrakéniho pufru. Roztok A a roztok B
pak protecou na dno extrakéni zkumavce a smichaji se.)

Extraction buffer pack

N N 7N
k) €4 @

2 AN
Allgn “ 4" mark on
the extraction buffer

] Extraction tube | pack and tube, |

l When combining the
pack and tube, push the
arrow marked part first

[hen push the arow e —!

marked part for

complete combining,

el Check and contirm
that they are
combined correctly.

2) Odeberte vzorek pomoci tamponu a poté jej vlozte do
etrakéni zkumavky.
(Protocte a stlacte tampon, aby se vzorek dostal do
pufru.)

3) Zkumavku se vzorkem smichanym s extrakénim pufrem
ponechte 1 minutu pfi pokojové teploté.

4) Sestavte kapatko s extrakéni zkumavkou.

P b

4 1 minute =

£ —

» ichroma™ Il, ichroma™ M2

1) Do jamky pro vzorek na kazeté nakapejte tri kapky
smési se vzorkem.

2

Ponechte kazetu 5 minut inkubovat pfi pokojové teploté.
Po_uplynuti inkubacni doby ihned naskenujte kazetu se
vzorkem. V opacném pripadé dojde k nepresnému
vysledku testu.

3) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloite do nosice
kazety v pristroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety az na doraz do nosice kazety zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je speciadlné pro tento ucel
vyznacena Sipka.

=

4) Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.
(Ichroma™ M2 se po vlozeni kazety otestuje
automaticky.)

5) Pristroj pro testy ichroma™ zaéne okamZité skenovat
kazetu se vzorkem.

6) Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.
ReZim single|

1) Do jamky pro vzorek na kazeté nakapejte tfi kapky smési
se vzorkem.

2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosi¢e pfistroje pro testy

ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento ucel
vyznacena Sipka.
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3) Klepnéte na tlacitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™.
(Pristroj chroma™ M2 po vlozZeni kazety zahaji testovani
automaticky .)

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po 5
minutdch se automaticky spusti skenovani kazety se

vzorkem.

5) U testl ichroma™ si odeltéte vysledek testu na displeji
pfistroje.

p ichroma™ Il

1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single test mode".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu se zobrazenim
"pozitivni"/"negativni".
m Pokud je vysledek testu neplatny, je tfeba provést novy test s novou testovaci kazetou a
novym testovanym vzorkem.
Zobrazit

Vyhodnoceni
Streptokok A pozitivni
(Obsahuje antigen streptokoka A)
Streptokok A negativni
(Neobsahuje antigen streptokoka A)
Vysledek je neplatny. Je tfeba opakovat test.

Streptokok A: pozitivni

Streptokok A: negativni

Neplatny

KONTROLY KVALITY

= Tampon pro pozitivni kontrolu Strep A a tampdn pro negativni kontrolu Strep A jsou
ureny pro diagnostické pouZiti in vitro pti kontrole kvality sady pro testovani Strep A
ichroma™.

Kazdé baleni s kazetou ichroma™ Strep A obsahuje nasledujici dva suché kontrolni stéry:
- Pozitivni kontrolni stér Strep A 1

- Negativni kontrolni stér Strep A

K odbéru vzorku z lidského hrtanu kontrolni tampon s pozitivnhim nalezem Strep A a
kontrolni tampon s negativnim nalezem Strep A nepouzivejte.

Dodrzujte pfislusna bezpecénostni opatfeni, ktera jsou bézné vyzadovéna pfi manipulaci s
laboratornimi Cinidly.

Kontrolni testy by mély byt provedeny po otevieni nové krabice s kazetami nebo po
obdrZeni nové Sarze, aby se zajistila U¢innost testu.

Material pozitivni a negativni kontroly Strep A neni ziskdan z latek lidského pavodu.
ProtoZe viak Zddna metoda nemuze poskytnout Uplnou jistotu, Ze se v nich nenachazeji
infekéni agens, mélo by se s pozitivnimi a negativnimi kontrolami Strep A zachazet, jako
by mohly pfendset infekéni onemocnéni, a mély by byt likvidovany jako nebezpeény
odpad.

Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekdvanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdykoliv se vyskytne jakakoli
pochybnost o platnosti vysledkd testu.

Kontrolni materidly jsou doddvany s produktem ichroma™ Strep A. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich material( kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o0.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost
- Mez detekce (LOD) 0.079

Mezni hodnota je 0,68 RFU (Relative Fluorescence Unit) jako COI (Cut off index), ktera se
ziska z algoritmu pristroje.

COlI (Cut off index) Vysledek
< 0,68 RFU "Negativni, -"
> 0,68 RFU "Pozitivni, +"

Analyticka specifita

- Zkfizena reaktivita
ichroma™ Vysledky testu Strep A neprokdzaly Zddnou vyznamnou zkfiZzenou reaktivitu
s 34 rGznymi jinymi viry a 40 riznymi bakteriemi.

Virus
Kmen Conc. Jednotka

1 Adenovirus typul 6.31x 10° TCID /mlso
2 Adenovirus typu2 6.31x 10° TCID /mlso
3 Adenovirus typu3 2x 10 TCID /mlso
4 Adenovirus typ4 6.31x 10° TCID /mlso
5 Adenovirus typu6 6.31x 10° TCID /mlso
6 Adenovirus typ7 3.89x 10° TCID /mlso
7 Coxaievirus A2 1x10° TCID /mlso
8 Coxaievirus A4 5.01x10° TCID /mls,
9 Coxaievirus B2 5.01x10° TCID /mlso
10 Echovirus 3 3.16x 10 TCID /mls,
11 Echovirus 6 1x10° TCID /mlso
12 Echovirus 9 1x10° TCID /mlso
13 Echovirus 25 3.16 x 10 TCID /mls,
14 Enterovirus 71 2x10° TCID /mlso
15 Virus zardének 3.16 x 10 TCID /mlso
16 Virus priusnic 1.26 x 10° TCID /mlso
17 Mealesdv virus 2x 10 TCID /mlso
18 Sﬁlsj;s)iffnl’ syncytialni 8.5x 10° pfu/ml

19 f;’:i';'e virus B1 - 8.7x107 CCID /mlso
20 E::i';;;"lr)”s 83- 23x10° CCID /mlsg
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Virus détské obrny - byl testovan 2krat denné. Pro kaZdy test byl kazdy material vysetfen duplicitné.

21 ) 4x107 cciD /ml ) L
sabin(3A4) /mls - Studie na vice mistech
Corona virus - 5 Reprodukovatelnost
22 1.5x 10 ccID /ml -Rroau” i . L ,
FCV(3A2) > 1 Sarze ichroma™ Strep A byla testovana po dobu 5 dnd na 3 rlznych mistech (1
23 Corona virus - 3.0x10° CIb /misg osobanal mls_tP:, 1 pfistroj na 1 misté). KaZdy standardni material byl testovan 1krat
FIP(2A4) . za den a 5 replikat( za den.
24 HSV-1 F(3A20) 2.4x 10" CCID /mls, Studie 2 jednoho mista
25 HSV-2 MS(4A6) 2.6x10° CCID /mls, Precinostv rama
RSV - kmen B OpetoreElies laboratore
26 WV/14617/82(VR- 2.4x10° CCID /mlso Hodnoceni/Nr. 40/40 80/80
1400) std. 1 Detekéni pomér
. 100 100
27 Adenovirus(typ 5) 2.4x10° CCID /mls, (%)
28 Rhinovirus-RV71 5.6x10° CCID /mls, Hodnocent /Nr. 40/40 80/80
29 Rhinovirus-RV14 3.7x10° CCID /mls, std- 2 Demkc(n”/:;’"me’ 100 100
30 Chripka A - H3N2(HK)  3.5x10° PFU/ml Hodmocent/Nr. 20720 50780
31 Chfipka B-Lee 8.6x10° PFU/ml . N
Chiipka A- . std. 3 Detekc(nl'pomer 100 100
%
32 HIN1(PRS) 5.1x10 PFU/ml i
- n 7 Hodnoceni /Nr. 40/40 80/80
33 Rhinovirus - RV21 1.1x 12 CCID /mlsy std. 4 Detekén pomeér 0 00
34 HCMV/(AD-169) 1x10 CCID /mlsg (%)
Studie z jednoho 0 g 1’
Bakterie e Studie na vice mistech
Kmen Conc. Jednotka Preciznost mezi
s, Dysgalactioe subsp S Sarsemi Reprodukovatelnost
1 dysgalactiae 3.2x10 CFU/ml ) Hodnacent /\r. 120/120 75/75
2 S mitis 2.8x10° CFU/m std- 1 Demkc(n”/:;’"me’ 100 100
9
3 S Mutans 3.7x10 CFU/ml Hodnoceni /Nr. 120/120 75775
4 . Canis 5x 10° CFU/ml std.2  Detekénf pomer
: 5 . 100 100
5 S. Aglactiae 2.7x10 CFU/ml (%)
6 . Aglactiae 1.9x10° CFU/ml s o E?/’,“” _ 120/120 75/75
sta.
7 S. Paraganguis 1.5x10° CFU/ml ete c(;",pomer 100 100
3 S. eq{isiff'i/is subsp. 2.8x10° CFU/ml Hodnoceni /Nr. 120/120 75/75
equisimilis std. 4 Detekéni pomér
- 5 . 100 100
9 S. thermophilus 1.9x 10 CFU/ml (%)
_, 9
10 5. Angindza_ 3.8x 109 CFU/m: m Hodnoceni klinické vykonnosti.
1S P"eu_momae L5x 109 CFU/m ichroma™ Strep A test prokazal nasledujici vysledky klinické vykonnosti:
12 S. Porcinus 1.2x10 CFU/ml —
13 Candida albicans 6x10° CFU/ml SUER/ Celkem
14  Candida glabrata 6x10° CFU/ml Pozitivni Negativni
15 Candida tropicalis 6x10° CFU/ml Metoda Pozitivni 99 7 106
16 Citrobacter freundii 6 x 102 CFU/ml kultivace Negativni 1 47 48
17 Corynebacterium sp. 6 x 10 CFU/ml
- Celkem 100 54 154
18 Corynebacterium 6x 10° CFU/ml
diphtherige x /m - Klinickd citlivost: 93,39 % (95% Cl: 86,39 % ~ 97,07 %)
19 Enterococcus faecalis 6x10° CFU/ml - Klinicka specifita: 97,91 % (95% Cl: 87,52 % ~ 99,89 %)
Enterococcus 8
20 gallinarum 6x10 CFU/ml m Porovnatelnost
21 Escherichia coli 6x10° CFU/ml Strep A Celkem
22 Hemophilus influenzae 6x10° CFU/ml Pozitivni Negativni
23 Hemgphi!us 6x10° CFU/ml Y Pozitivni 95 0 95
parainfluenzae Referencni ¢inidlo —
24 Klebsiella oxytoca 6x10° CFU/ml e 5 54 59
25  Klebsiella pneumoniae 6x 10° CFU/ml Celkem 100 54 154
26 Lactobacillus sp. 6x10° CFU/ml - Celkova procentualni shoda (%): 96.75 %
27 Legionella spp 6x 10° CFU/ml
28 Listeria monocytogenes 6x10° CFU/ml KAZY
29  Moraxella catarrhalis 6x10° CFU/ml
30 Mycobacterium 6x10° CFU/ml 1. Youmans, G.P, Paterson, PY. and Sommers, H.M., Upper Respiratory Tract Infection:
tuberculosis General Considerations, in The Biologic and Clinical Basis of Infectious 177-183,
—— g R . R
31 Neisseria gonorrhoeae 6x 103 CFU/ml 1980.Diseases, W. B. Saunders Co., Philadelphia,
32 Neisseria meningitidis 6x10 CFU/ml 2. Manual of Clinical Microbiology, 7th Edition, Murray, P.R., Baron, E.J., Pfaller, M.A.,
22 2’9'558'"‘7 _S'CZ‘?I_ gx 125 E:j/m: Tenover, F.C., Yolken, R.H., Eds., Am. Society of Microbiology, Washington, D.C., 1999.
roteus mira ','S X = /m 3. Lauer, B.A.,, Reller, L.B.,, and Mirrett, S., Effect of Atmosphere and Duration of
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