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Lomina Strep B Test
Navod k pouziti (IFU)

[ SPECIFIKACE BALENI ]

Varianty 1 kus v baleni 2 kusy v 25 kush 50 kust

- krabi¢ka/ baleni - v baleni - v baleni -
sacek krabi¢ka krabic¢ka krabic¢ka
Katalogové ¢islo La-StrepB-Pro La-StrepB- La-StrepB- La-StrepB-Pro
/1P nebo 1B -Pro/2B -Pro/25B /50B

IVD testovaci pasek 1 2 25 50

v plastové kazeté

[ks]

Stérovy tampon [ks] 1 2 25 50

Extrakéni ¢inidlo 1 2 25 50

1 [ks]

Extrakéni ¢inidlo 1 2 25 50

2 [ks]

Prazdna extrakéni 1 2 25 50

zkumavka [ks]

Kapatko 25 pl [ks] 1 2 25 50

IFU [ks] 1 1 1 1

[UVOD ]

Streptokoky skupiny B (GBS) nebo Streptococcus agalactiae
patfi mezi nejéastéj$i pficiny Zivot ohrozujicich infekci u
novorozencl. GBS je kolonizovano 5-30 % v$ech téhotnych

zen. Nékolik nedéavnych studii prokézalo, ze intrapartalni

|[écba Zen kolonizovanych GBS vyznamné sniZuje vyskyt
sepse zplUsobené GBS. Americké Centrum pro kontrolu
a prevenci nemoci (CDC) doporuuje rutinni vySetfeni na
streptokoky skupiny B mezi 35. a 37. tydnem téhotenstvi.
Studie CDC prokazala, Ze rutinni vySetfeni je u téhotnych Zen

s klinickymi rizikovymi faktory o 50 % G¢innéjsi nez pouziti

antibiotik. Standardni kultivaéni metody vyzaduji 24 az 48
hodin a vysledky nemusi byt k dispozici dostate¢né brzy

pro ucinnou lé¢bu. Proto jsou zapotfebi metody vyuzivajici

rychlejsi screeningové techniky.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Strep BTest je rychlotest na principu chromatografické
imunoanalyzy uréeny pro kvalitativni detekci antigent
streptokokd skupiny B (GBS) ve vzorcich odebranych z
vaginalnich nebo rektélnich stérl téhotnych Zen nebo z
celkovych stéri novorozencd. Tato souprava je uréena k
pouziti jako pomucka pfi diagnostice steptokokové infekce
skupiny B.

[ PRINCIP TESTU ]

Membréna je v testovaci oblasti predem potaZena protilatkou
anti-StrepB.  Bé&hem testovani
potazenou anti-StrepB. Smés vzorku a reagentl migruje po
membréané, kde dochazi k imunochemické reakci v pribéhu
kapildrni migrace a reaguje s anti-StrepB na membrané a
vytvaii barevny prouzek. Pfitomnost barevného prouzku v
testovaci oblasti znamenéa pozitivni vysledek, zatimco jeji
nepfitomnost znamend negativni vysledek. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek,
ktery indikuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k
aktivaci membrény.

[ OBSAH BALENI ]

IVD testovaci pasek v plastové kazeté

Absorbent vlhkosti

Stérovy tampon na odbér vzorkd C €O1 97

Extrakéni ¢inidlo 1 - ¢ervena barva (BUFFER 1)

Extrakéni ¢inidlo 2 - bezbarvé (BUFFER 2)

Prazdnéa extrakéni zkumavka

Kapéatko 25 pl

Névod k pouziti

[ NENi OBSAZENO V BALENi 1

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

©NOUTAWN

A [ UPOZORNENI ! |
Pred provedenim testu si prosim prectéte vsechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Lomina Strep B Test je uréen pro diagnostické pouziti in
vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouZzivan
pouze ke kvalitativni detekci Strep B.

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Tato testovaci sada je urcena pouze k predbéznému
testovani a opakované abnormalni vysledky by mély
byt konzultovédny s Iékafem nebo zdravotnickym
pracovnikem.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odeditani vzorkd.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovévejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

[SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfiteploté 2 °C az 30 °C.

2. Nemichejte razné sarze (LOT) testl a reagenciil

3. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena
na 18 mésicl (na zakladé studie stability).

4. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo
stava nepouzitelnym.

reaguje vzorek s Castici

[ ODBER A PRiPRAVA VZORKU]

Lomina Strep B Test lze provést ze vzorkl odebranych z

vaginalnich nebo rektélnich stérl téhotnych Zen nebo z

celkovych stéri novorozencu.

1. Mimoradné dilezitd je kvalita ziskaného vzorku. Vzorky
stérd odebirejte standardnimi klinickymi postupy.

2. Doporuluje se, aby byly vzorky stérl zpracovany co
nejdfive po odbéru. Pokud nejsou vytéry zpracovany
okamzité, mély by byt vloZzeny do sterilni, suché,
pevné uzaviené zkumavky nebo ldhve a uchovéavéany
v chladni¢ce. Nezamrazujte. Vytéry lze skladovat pfi
pokojové teploté az 4 hodiny nebo v chladu (2-8 °C) az
24 hodin. VSechny vzorky by mély byt pred testovanim
ponechany, aby doséhly pokojové teploty (15-30 °C).

3. Pokud je pozadovédna metoda transportu kapalin,
pouzijte modifikované Stuartovo transportni médium
a postupujte podle pokynl vyrobce. Nevkladejte
tampon do zddného transportniho zafizeni obsahujiciho
médium. Transportni médium interferuje s testem a
Zivotaschopnost organismi neni pro test Zadouci.
Nepouzivejte transportnich média, které obsahuji
Zivoci$né uhlinebo agar.

4. Pokud je pozadovéana kultivace bakterii, pred pouzitim
tamponu v testu jej lehce natoéte na vhodnou desticku
s bunéénou kulturou. Extrakéni cinidla v testu znici
bakterie na tamponech a znemozni jejich kultivaci.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem
(pufrem) ihned po odbéru vzorku. Doporuéuje se
detekovat ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s cinidly by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkid se nedoporuduje.

[ *Udaje vyrobce stérového tamponu]

Jlangst R‘gwgye Technology Co., Lfd E
TouQiao Town, Yangzhou City,Jiangsu China

MDD Annex V, Notifikovano: TUV Rheinland LGA Products
GmbH € €0197, €. certifikatu: SX-60148419-001 a budouc
revize.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Metoda Metoda Kultivace Celkem
Lomina Vysledky Pozitivni Negativni
StrepB Test
Pozitivni 100 8 108
Negativn{ 5 350 355
Celkem 105 358 463

Senzitivita: 95.2% (95%Cl: 89.2%-98.4%)
Specificita: 97.8% (95%Cl: 95.6%-99.0%)
Presnost: 97.2% (95%Cl: 95.3%-98.5%)



[ POSTUP APLIKACE ]

Pred testovanim nechte test, cinidla, vzorek stéru a/nebo

kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného foéliového sacku
a pouzijte ji co nejdrive. Nejlepsich vysledkl dosdhnete,
pokud test provedete ihned po otevieni foliového sacku.

2. Drzte lahvicku s extrakénim cinidlem 1 (BUFFER 1)
ve svislé poloze a pfidejte 6 plnych kapek (pfiblizné
240 pl) extrakéniho cinidla 1 do prézdené pfilozené
extrakéni zkumavky. Extrakéni Cinidlo 1 ma cervenou
barvu. Drzte lahvicku s extrakénim cinidlem 2 (BUFFER
B) ve svislé poloze a do stejné zkumavky pridejte 4
plné kapky (pfiblizné 160 pl) ¢inidla 2. Extrakéni Cinidlo
2 je bezbarvé. Roztok promichejte jemnym otaéenim
extrakéni zkumavky. Pridanim extrakéniho Cinidla 2 k
extrakénimu Cinidlu 1 se barva roztoku zméni z ¢ervené
na zlutou.

3. Okamzité vlozte tampon do extrakéni zkumavky, tampon
15krét silné promichejte a nechte tampon v extrakéni
zkumavce 2 minuty.

4. Zatimco tampon vytahujete, pfitisknéte tampon ke strané
zkumavky, tak aby vétsina tekutiny zdstala ve zkumavce.
Tampon zlikvidujte.

5. Pripravte si kapatko a testovaci kazetu umistéte na Cisty
a rovny povrch.

6. Pridejte 6 plnych kapek extrahovaného roztoku (pfiblizné
150 pl) do otvoru pro vzorek v testovaci kazeté a spustte
Casoval. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v
otvoru pro vzorek. Pockejte, az se objevi barva. Vysledek
odectéte po 10 minutdch; po 20 minutdch vysledek
neinterpretujte. Viz obrazek nize.

e Poznamka: Doporucuje se nepouzivat extrakéni Cinidla
déle nez 30 dni po otevieni lahvicky.

6 kapek

i
a8

NEPLATNY'

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

Po naneseni vzorku i

o e NEGATIVN|

LOMINA C C

bez manpipulace s w”’“‘“@'““”

kazetou a poté odectéte

vysledek v ¢asti ,T" na c T T

Vysledek se interpretuje C

podle pfitomnosti

viditeIného prouzku POZITIVNI

, : T

testovaci kazety (viz

obrazek nize), vysledky

vizuéIni kontroly jsou nasledujici:

prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny

prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude

Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T)

povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevuje jeden barevny

prouzek.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny

prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani kontrolni

Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud

problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu

pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

1. Presnost testu zavisi na kvalité vzorku stéru. Fale$né
negativni vysledky mohou byt disledkem nespravného
odbéru nebo skladovanivzorku. Negativnivysledek mize
dusledku nizké koncentrace antigenu.

2. Test nerozliSuje asymptomatické nosice streptokoka
skupiny B od osob s infekci. Pokud klinické pfiznaky a
doporucuje se provést kontrolni kultivaci bunék.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testl by definitivni
klinickd diagndza neméla byt zaloZzena na vysledcich
vyhodnoceni véech klinickych a laboratornich nélez.

[ INTERFERRENCNI FAKTORY]

Nebyla zjisténa zadna interference s nasledujicimi latkami:

cus faecalis, Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus,

Pseudomona aeruginosa, Gardnerella vaginalis, Salmonella

choleraesius, Candida albicans, Proteus vulgaris, Proteus mi-

vyckejte 10 minut
testovaci kazeté. ,T
v oblasti ,T" na téle
POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
lisit v zavislosti na koncentraci protilatek pritomnych ve vzorku.
prouzek. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny barevny
oblastije nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup.
[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]
byt také ziskan od pacientd na pocatku onemocnéni v
symptomy neodpovidaji vysledkim laboratorniho testu,
jediného testu, ale lékar by ji mél stanovit az po
Acinetobacter calcoaceticus, Acinetobacter spp, Enterococ-
rabilis, Chlamydia trachomatis, Group A/C Streptococcus,

Hemophilusinfluenzae, Klebsiellapneumoniae.

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci SarzZe (Intra-Assay)

Analyticka presnost v rdmci $arze byla stanovena pomoci 10
opakovani u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a
silné pozitivniho. Negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovany ve >99 % piipadu.

Mezi Sarzemi (Intra-Assay)

Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 10 opakovanimi u 3
riznych Sarzi na tfech stejnych vzorcich: negativni, slabé
pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany
ve >99 % pripadd.

&[ UPOZORNENI ]

e K faledné negativnim vysledkdm muize dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e  Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
mély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e  Aplikujte testovaci vzorek do testovaci karty velmi
pomalu a dodrzujte pfesné stanovend mnozstvi vzorku
a reagentu!

e Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonéeni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

Ctéte navod
k pousziti

Diagnosticky
zdravotnicky g

prostfedek in vitro

Obsah
postatuje pro
<n> testh

Nepouzivat, jestlize
je balent
poskozeno
Nepouzivat
opétovné/Uréeno
k jednorazovému
pousiti

®
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PouZit do data
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