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Doar pentru uz profesional in diagnostic in vitro.

UTILIZARE

Testul rapid de Streptococ A de la Sejoy este un test imunocromatografic rapid pentru detectarea
calitativd a antigenului Streptococ A din probe de tampon faringian pentru a ajuta la
diagnosticarea infectiei cu Streptococ de Grup A.

SPECIFICATIILE PACHETULUI
1 test/kit, 25 teste/kit
INTRODUCERE

Streptococcus pyogenes este un coc gram-pozitiv ne-motil, care contine antigenul de grup A
Lancefield si poate cauza infectii serioase, cum ar fi faringita, infectii ale tractului respirator,
impetigo, endocarditd, meningitd, sepsis puerperal si artritd. Dacd sunt Idsate netratate, aceste
infectii pot duce la complicatii serioase, inclusiv febrd reumatica si abces peritonsilar.

Metodele traditionale de identificare pentru infectiile cu Streptococ de Grup A implica izolarea si
identificarea organismelor viabile folosind tehnici care necesitd 24 pana la 48 de ore sau mai mult.
STestul rapid de Streptococ A este un test rapid pentru a detecta calitativ prezenta antigenului
Streptococ A n probele de tampon faringian, oferind rezultate in termen de 5 minute. Testul
utilizeaza anticorpi specifici pentru antigenul intreg de Streptococ de Grup A Lancefield pentru a
detecta selectiv antigenul Streptococ A intr-o probd de tampon faringian.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid de Streptococ A este un test imunocromatografic lateral calitativ pentru detectarea
antigenului carbohidratic Streptococ A intr-o proba de tampon faringian. in acest test, antigenul
specific pentru Streptococ A este imobilizat pe regiunea liniei de testare. in timpul testarii, proba
de tampon faringian extrasa este amestecata cu un anticorp specific pentru Streptococ A care este
legat de particule colorate. Amestecul migreaza pe membrand pentru a reactiona cu antigenul
specific pentru Streptococ A de pe membrana si genereaza o linie coloratd in regiunea liniei de
testare. Prezenta acestei linii colorate n regiunea liniei de test indicd un rezultat pozitiv, in timp
ce absenta acesteia indicd un rezultat negativ. Pentru a servi ca control procedural, o linie coloratad
va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand faptul ca volumul adecvat al probei
a fost adaugat si a avut loc migrarea membranei.

COMPONENTELE KIT-ULUI

| ® Tuburi de testare
e Instructiuni de utilizare

o Carduri de testare
* Tampon steril
* Reagent A pentru Streptococ A

o Statie de lucru

* Reagent B pentru Streptococ A

MATERIALE NECESARE $1 DISPONIBILE PENTRU ACHIZITIONARE

Control pozitiv pentru Streptococ A (Strep A Control negativ pentru Streptococ A (Strep

non-viabil; conservant) A non-viabil; conservant)

MATERIALE NECESARE DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Cronometru

PRECAUTII

* Doar pentru uz profesional in diagnostic in vitro. Nu utilizati dupa data de expirare.
* Nu mancati, beti sau fumati in zona in care sunt manipulate probele si kit-urile.

¢ Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati precautiile stabilite impotriva
riscurilor microbiologice pe parcursul intregii proceduri si urmati procedurile standard pentru eliminarea
corespunzatoare a probelor.

¢ Purtati echipament de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosintd si protectie
pentru ochi atunci cdnd sunt analizate probe.

¢ Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

¢ Nu folositi testul dacd punga este deterioratd.

¢ Reagentul B contine o solutie acida. Daca solutia intra in contact cu pielea sau ochii, clatiti cu cantitati
mari de apa.

¢ Nu inlocuiti capacele flacoanelor de reagenti.

¢ Nu interschimbati capacele flacoanelor de solutii de control externe.

DEPOZITARE S| CONDITII DE PASTRARE

Perioada de valabilitate este de 24 de luni dacd acest produs este depozitat intr-un mediu cu o temperatura
de 2-30 °C. Testul este stabil pana la data de expirare tiparitd pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana
in punga sigilatd pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

COLECTAREA $I DEPOZITAREA PROBELOR

e Utilizati doar reagenti si tamponuri sterile furnizate in kit.
¢ Colectati proba de tampon faringian cu tamponul steril furnizat in kit. Tamponati faringele posterior,
amigdalele si alte zone inflamate. Evitati atingerea limbii, obrajilor si dintilor cu tamponul.

o Testarea ar trebui efectuatd imediat dupd ce au fost colectate probele. Probele de tampon pot fi pastrate
intr-o punga de plastic curatd timp de pand la 8 ore la temperatura camerei sau 72 de ore la 2-8°C.
Tamponurile de transport care contin mediu Stuart modificat sau Amies pot fi de asemenea utilizate cu
acest produs.

 Dacd este doritd o culturd, usor rotiti tamponul pe o placd de agar selectiva pentru Grupul A (GAS) inainte
de a utiliza tamponul in testul rapid de Streptococ A.

PROCEDURA DE TESTARE

Permiteti testului, reagentilor, probei de tampon faringian si/sau controalelor s3 ajunga la temperatura
camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Scoateti kitul de testare din punga de folie sigilata si utilizati-I cat mai curdnd posibil. Cele
mai bune rezultate se vor obtine dacd testul este efectuat imediat dupa deschiderea pungii
de folie.

2. Tineti flaconul de Reagent A vertical si addugati aproximativ 240 pL (25 teste/kit: 4 picaturi,
1 test/kit: 6 picaturi) de Reagent A intr-un tub de testare pentru extractie. Reagentul A este
de culoare rosie. Tineti flaconul de Reagent B vertical si addugati aproximativ 160 pL (25
teste/kit: 4 picaturi, 1 test/kit: 4 picaturi) in tub. Reagentul B este incolor. Amestecati solutia
prin agitare usoara a tubului de extractie. Adaugarea Reagentului B la Reagentul A schimba
culoarea solutiei din rosu in galben.

ADAUGATI APROXIMATIV
240 ML DE REAGENT A

ADAUGATI APROXIMATIV

AGITARE USOARA
160 ML DE REAGENT B

(25 TESTE/KIT: 4 PICATURI PLINE,

(25 TESTE/KIT: 4 PICATURI PLINE,
1 TEST/KIT: 4 PICATURI PLINE)

1 TEST/KIT: 6 PICATURI PLINE)

3. Ad3augati imediat tamponul faringian in tubul de testare cu solutia galbend de extractie.
Agitati tamponul de 10 ori in tub. Ldsati tamponul in tub timp de 1 minut. Apoi presati
tamponul de partea laterald a tubului si strangeti partea de jos a tubului in timp ce scoateti
tamponul. Aruncati tamponul.

10 ori
1 minut
[ )?@
\
4, Montati varful picuratorului deasupra tubului de testare pentru extractie. Asezati kitul

de testare pe o suprafatd curatd si dreapta. Addugati 3 picaturi pline de solutie
(aproximativ 100 pL) in cavitatea pentru proba (S) si apoi porniti cronometrul.

Adaugati 3 picaturi pline de solutie (aprox 100 pL)

|
;

5. Asteptati sa apara linia(liniile) colorata(e). Cititi rezultatul dupa 5 minute. Nu cititi rezultatul dupa
10 minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

REZULTAT POZITIV
3 Doud benzi colorate apar pe membrana. O bandd apare in
T regiunea de control (C) si o altd bandd apare in regiunea de
testare (T).
REZULTAT NEGATIV
c O singurd banda coloratd apare in regiunea de control (C). Nu
T apare nicio banda coloratd in regiunea de testare (T).

REZULTAT INVALID

c c
Thef T

Banda de control nu apare. Rezultatele oricarui test care nu a
produs o banda de control in timpul de citire specificat trebuie
aruncate. Va rugam sa revizuiti procedura si sa repetati cu un
nou test. Dacd problema persistd, incetati sa mai folositi kitul
imediat si contactati distribuitorul local.

NOTA:

1. Intensitatea culorii in regiunea de testare (T) poate varia in functie de concentratia
substantelor vizate prezente in probd. Prin urmare, orice nuanta de culoare in regiunea
de testare ar trebui consideratd pozitivd. Tn plus, nivelul substantelor nu poate fi
determinat prin acest test calitativ.

2. Volumul insuficient al probei, procedura de operare incorecta sau efectuarea testelor
expirate sunt cele mai probabile motive pentru esecul benzii de control.

CONTROLUL CALITATII

Controlul calitatii intern Controalele procedurale interne sunt incluse in test. O linie colorata aparuta
in regiunea de control (C) este un control procedural pozitiv intern. Acesta confirma volumul suficient
al probei, absorbtia adecvata a membranei si tehnica procedurala corecta.

Controlul calitatii extern in plus fatd de procedurile standard de control al calitétii din laboratorul dvs.,
se recomandd ca un control extern pozitiv si negativ sa fie testat cel putin o datd in cadrul fiecarui kit
de test si de cdtre fiecare operator care efectueaza testarea in cadrul unui kit. Acest lucru va verifica
daca reagentii si dispozitivele de testare functioneazd corect, iar operatorul




sd poatd efectua corect procedura de testare. Controalele pozitive si negative externe sunt
furnizate in kit.

Procedura pentru testarea controlului calitatii extern

1. Adaugati 4 picaturi pline de Reagent A si 4 picaturi pline de Reagent B intr-un
tub de testare pentru extractie. Bateti usor partea de jos a tubului pentru a
amesteca lichidul.

2. Adaugati 1 picatura plina de solutie de control pozitiv sau negativ in tub, tinand
sticluta vertical.
3. Plasati un tampon curat in acest tub de extractie si agitati tamponul in solutie

prin rotire de cel putin 10 ori. Lasati tamponul in tubul de extractie timp de 1
minut. Apoi exprimati lichidul din varful tamponului prin rularea acestuia de
partea interioard a tubului de extractie si strangerea tubului de extractie in timp
ce scoateti tamponul. Aruncati tamponul.

4. Continuati cu Pasul 4 din Instructiunile de utilizare. Daca controalele nu
produc rezultatele asteptate, nu folositi rezultatele testului. Repetati testul sau
contactati distribuitorul.

LIMITARILE TESTULUI

1. Testul Rapid pentru Strep A este doar pentru uz diagnostic in vitro. Testul ar trebui folosit
pentru detectarea antigenului Strep A in probele de tampon faringian. Nici valoarea
cantitativa, nici rata de crestere a concentratiei antigenului Strep A nu pot fi determinate prin
acest test calitativ.

2. Acest test va indica doar prezenta antigenului Strep A in proba, atat din bacteriile
Streptococcus viabile, céat si din cele ne-viabile.

3. Unrezultat negativ trebuie confirmat prin culturd. Un rezultat negativ poate fi obtinut daca
concentratia antigenului Strep A prezenta in tamponul faringian nu este adecvata sau este
sub nivelul detectabil al testului.

4. Tamponurile sterile furnizate cu acest test trebuie utilizate doar pentru colectarea
probelor. Alte tamponuri nu au fost validate cu acest test.

5. Un exces de sange sau mucus in proba de tampon faringian poate interfera cu
performanta testului si poate produce un rezultat fals pozitiv. Evitati atingerea limbii,
obrajilor si dintilor si singerarea excesiva a gurii in timpul colectarii probelor.

Ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte
informatii clinice disponibile medicului.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Tabel: Test Rapid pentru Strep A vs. Test PCR

Metoda PCR Rezultate
Rezultate Pozitiv Negativ Totale
Poziti 171 0 171
Test Rapid Strep A Negativ 1 352 353
Rezultate Totale 172 352 524

Specificitate relativa: 352/352700% = 100.00% (IC 95%: 98.92%-100%)
Sensibilitate relativa: 171/172100% = 99.42% (IC 95%: 96.78%-99.90%)
Acuratetea totala: (352+171)/(352+172)100% = 99.81% (IC 95%: 98.93%-99.97%)

o Interval de incredere de 95%
Reactivitate incrucisata
Urmaétoarele organisme au fost testate la 1.0 x 10"7 organisme per test si au fost toate
gasite negative atunci cand au fost testate cu Testul Rapid pentru Strep A. Nu au fost
testate tulpini care produc mucopolizaharide.

Interferenta:

Substantele listate mai jos sunt confirmate cd nu au un raspuns de interferenta cu Testul Rapid pentru
Strep A.

Nume Concentratie
Sdnge integral 4%
lbuprofen 1mg/mL
Tetraciclind 3ug/mL
Cloramfenicol 3ug/mL
Eritromicind 3ug/mL
Tobramicina 5%
Mentol 15%
Mupirocina 10mg/mL
Oseltamivir 5mg/mL
Picaturi nazale cu clorhidrat de nafazolina 15%
Mucind 0.50%

Gel complex de benzoe 1.5mg/mL
Cromoglicat 15%
Clorhidrat de deoxiepinefrina 15%

Afrin 15%
Spray cu propionat de fluticazona 15%

Studii POL

Trei cabinete medicale au fost folosite pentru a efectua o evaluare a Testului Rapid pentru Strep A.
Personalul cu diverse niveluri de educatie a efectuat testarea. Fiecare cabinet medical a testat un set de
probe codificate aleatoriu, constand din probe negative (20), probe slab pozitive (20) si probe mediu
pozitive (20) timp de trei zile. Rezultatele obtinute au avut o corelatie de 96% cu rezultatele asteptate.
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