Streptococcus A (RYCHLOTEST)
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Samodiagnosticky testovaci prouzek pro detekci 8-hemolytickych streptokokovych bakterii skupiny A

pFi infekci krku

OBECNE INFORMACE

B-hemolyticky streptokok skupiny A (znamy téz jako Streptococcus
pyogenes) je nejcastéjsi bakteridlni pficinou akutni faryngitidy a je
také zodpovédny za nékteré kozni infekce, jako je impetigo, erysipel
a spala (scarlatina). Vétsina bolesti v krku je zplsobena virovymi in-
fekcemi, které se vyléci samy bez antibiotické |é¢by, ktera by byla v
téchto pfipadech zbytecna. Infekce zplsobené streptokokem A nékdy
mohou odeznit béhem nékolika dnt bez |écby, ale I1ékafi predepisuji
antibiotika, aby pfedesli souvisejicim moznym zdvaznym komplika-
cim, jako je revmaticka horecka nebo akutni glomerulonefritida.
Test na bakterie Streptococcus A je specificky imunologicky test pro
detekci streptokokovych bakterii skupiny A pfi infekci hornich cest
dychacich. Pomaha rychle zjistit, zda je bolest v krku zplsobena
streptokokem A nebo jinymi pavodci (obvykle viry), které nevyzaduji
antibiotickou lé¢bu.

OBSAH

Krabice obsahuje material potfebny k provedeni testu:
« 1 neprodysné uzavieny aluminiovy sacek obsahujici:
1 testovaci prouzek, 1 sdcek s vysousedlem
Ochranny sacek oteviete pouze v pfipadé, Ze jste pfipraveni k bezpro-
strednimu pouziti testu. Sdcek s vysousedlem je treba zlikvidovat.
« 1 sterilni tampon
« 1 sterilni dfevéna Spachtle na stlaceni jazyka
« 1 lahvicka extrakéniho roztoku s kapatkem 1 (modry uzavér): 1 ml

Nebezpeci: H302: Skodlivy pfi pozteni

Pozor: P. 264: Po pouziti si peclivé umyjte ruce
P.270: Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte
ani nekufte

« 1lahvicka extrakéniho roztoku s kapatkem 2 (zeleny uzavér): 1 ml
« 1 prazdna extrakcni zkumavka

« 1stojanek

« 1navod k pouziti.

Potieby, které nejsou soucasti testu:
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UPOZORNENI

1. Tento test je urcen k diagnostickému pouziti in vitro. Pouze k vnéj-
$imu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pired provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test po-
skytuje spolehlivy vysledek pouze v pripadé, ze jsou vsechny
pokyny pfesné dodrzeny. Pfisné dodrzujte uvedeny reak¢ni cas,
odbér vzorku a extrakéni kroky.

3. Skladujte pti teploté od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a
na sacku. Pokud, je nékterd z komponent poskozena, test nepouzivejte.
5. Test na bakterie Streptococcus A je urcen pro jedno pouziti.

6. Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Po pouziti Ize viechny &asti testu zlikvidovat jako komundélni odpad.
8. PFi pouziti u déti mladsich 2 let budte opatrni.

9. Pokud se tekutina dostane do kontaktu s o¢ima, kizi nebo jinymi
sliznicemi, okamzité je dukladné oplachnéte vodou a kontaktujte Ié-
kare.

10. Nepozivejte tekuty extrakt a dalsi ¢asti sady! V pfipadé poziti oka-
mzité vyhledejte |ékafskou pomoc a doneste s sebou zbyvajici ¢asti
sady spolu s ndvodem k pouziti a obalem.

POSTUP
Postup testovani zacina vzdy dukladnou pfipravou.

1. Obsah sady umistéte na cisty, suchy a rovny povrch (napfiklad na
stdl). Poté postupujte nasledujicim postupem:

2. Dakladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo a teplou vodu.

3.Vlozte extrakéni zkumavku do jednoho otvoru stojanku (obr. 1).
Odbér vzorku z krku pomoci tamponu

4. Odeberte vzorek z krku pomoci dodaného tampénu a $pachtle na
stlaceni jazyka:

a) Oteviete obal obsahujici $pachtli a poloZte ji na dosah ruky.

b) Otevrete obal obsahujici tampon a vyjméte ho uchopenim plasto-
vé rukojeti. Nedotykejte se rukou absorpéni vatové Spicky tamponu
(obr. 2).

¢) Postavte se pred zrcadlo, zaklorite hlavu dozadu a otevrete Usta co
mozna nejvice (obr. 3).

d) Jednou rukou stlacte jazyk pomoci Spachtle a druhou rukou otfete
mékkym vatovym tamponem zadni hrdlo, kolem mandli a pfes jaké-
koli zarudlé nebo bolestivé oblasti (Cipek, mékké patro) a odeberte
vzorek (obr. 4).

Samoziejmé muzete nékoho pozadat, aby vam s odbérem vzorku
pomohl.

Provedeni testu

5. Po odbéru vzorku z krku vlozte absorp¢ni $picku vatového tamponu
do extrakéni zkumavky umisténé na stojanku (obr. 5).
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6. Oteviete lahvicku s modrym uzdvérem jako prvni (odsroubujte
pouze modry uzavér a bily uzavér nechte pevné uzavieny) s extrak¢-
nim roztokem 1, nakapejte 6 kapek do zkumavky a lahvi¢ku uzaviete
(obr. 6).

7. Poté otevrete lahvicku se zelenym uzavérem (odSroubujte pouze
zeleny uzavér a bily uzavér nechte pevné uzavieny) s extrakénim roz-
tokem 2, nakapejte 6 kapek do zkumavky a lahvi¢ku uzavrete (obr. 7).
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8. Tampon drzte za plastovou rukojet a otacejte jim dikladné pro-
ti sténé zkumavky (asi 10krat), aby se roztok promichal. Ponechejte
tampon uvnitt zkumavky kvuli inkubaci po dobu minimalné 2 minut
a maximalné 5 minut (obr. 8).

9. Na konci inkuba¢ni doby vyjméte zkumavku ze stojanku (s tam-
ponem a tekutymi extrakty stale uvnitf zkumavky) a pomoci palce a
ukazovacku stisknéte sténu zkumavky, abyste stlacili vatovou $picku
tampdnu a odebrali z néj co nejvice kapaliny (postupujte tak nadale
pfi vyjimani tamponu ze zkumavky). Tampon vyhodte do vhodného
odpadu a zkumavku s extraktem vratte do jednoho otvoru pénového
stojanku (obr. 9).

10. Oteviete ochranny hlinikovy sacek, pridrzte prouzek za modry
konec a vloZte ho do zkumavky s extrakty. Nechte ho uvniti zkumavky
po dobu minimalné 5 a maximalné 10 minut, aby doslo k reakci (obr. 10).
11. Vysledek odectéte ihned po uplynuti reakéni doby.
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VYHODNOCENIi VYSLEDKU

1) Pozitivni vysledek:

Na prouzku se objevi dvé (2) cervené/fialové barevné carky. Intenzita
barev ¢arek se muze lisit. Tento vysledek je pozitivni a znamen4, ze
streptokok A se ve vzorku z krku nachazi. Poradte se s |ékarem.

2) Negativni vysledek:

V blizkosti modrého konce prouzku se objevi pouze jedna (1) cervena
¢arka (kontrolni ¢arka). Tento vysledek je negativni a znamena to, ze
streptokok A se ve vzorku z krku nenachdzi, nebo nebyl dostate¢né
koncentrovany, aby byl zjistén.

3) Nepriikazny vysledek:
Pokud se v kontrolni z6né neobjevi zddna carka, je test neplatny a
mél by se opakovat s pouzitim nového testu a nového vzorku z krku.
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OTAZKY A ODPOVEDI

Jak testovaci prouzek na bakterie Streptococcus A funguje?

V pripadé infekce hornich cest dychacich mze byt pfic¢inou
[3-hemolyticky streptokok skupiny A. Aby bylo mozné tuto bakte-
rii [éCit antibiotickou lé¢bou, je tfeba ji nejprve identifikovat. Diky
specifickému procesu extrakce vzorkl z krku lze izolovat a dale
identifikovat streptokokovy marker skupiny A (antigen LPS) pomoci
specifickych protilatek proti LPS antigenu.

Metoda vyuzivd jedine¢nou kombinaci monoklondlniho konjugatu s
barvivem a polyklonalnich protildtek na pevné fazi k selektivni iden-
tifikaci Streptococcus A s vysokou mirou citlivosti. Kontrolni ¢arka
zachycujici prebytek reagentu se objevi jako barevna ¢arka v kont-
rolni zéné na prouzku. Pokud se objevi dvé ¢arky, znamena to, ze ve
vzorku jsou pfitomny bakterie Streptococcus A.

JestliZe test odectu po uplynuti 10 minut, je jesté vysledek spolehlivy?
Vysledek musi byt odec¢ten do 5 az 10 minut. Nevyhodnocujte test po
uplynuti 10 minut.

Kdy by mél byt tento test pouzit?

Pouzijte test v ptipadé ptiznakl infekce hornich cest dychacich, jako
je cervené/oteklé hrdlo nebo mandle, bolesti téla, bolesti hlavy, ne-
volnost, zvraceni nebo apatie.

Jaky je ucel kontrolni édrky, kterd se objevuje pobliz modrého konce
prouzku?
Kdyz se objevi tato ¢arka, oznacuje to pouze spravnou funkci testu.

Miize byt vysledek nesprdvny?

Vysledky jsou spolehlivé za predpokladu, ze byly peclivé dodrzeny
vsechny pokyny. Vysledek mtze byt nespravny, pokud test pred pro-
vedenim zvlhne, nebo pokud vzorek z krku neni sprdvné odebran a
pfipraven.

Jak vyhodnotit test, pokud je barevnd intenzita cdrek odlisnad?
Intenzita barev carek neni dulezitd pro interpretaci vysledku testu.
Carky musi byt jasné viditelné a homogenni. Test musi byt vyhod-
nocen jako pozitivni, bez ohledu na barevnou intenzitu c¢arky testu.
Co mdm délat, pokud je test pozitivni?

Pozitivni vysledek znamena, zZe streptokok ze skupiny A je pfitomen

ve vzorku a méli byste se poradit s [ékafem. Ten poté rozhodne o dal-
Sim kroku.

Co mdm délat, pokud je vysledek testu negativni?

Negativni vysledek znameng, ze bolest v krku je virového plvodu,
nebo Ze vzorek neobsahoval dostatek bakterie Streptococcus A pro
jeji zjisténi. Pokud ptiznaky pretrvavaji, doporucujeme vam navstivit
svého lékare.

Jakad je presnost testu na vyskyt bakterie Streptococcus A?

Test na detekci bakterie Streptococcus A je presny a profesionalové
v oboru ho pouzivaji vice nez 10 let. Hodnotici studie ukazuji celko-
vou shodu vysledkd nejméné 96,4 % (93,28 — 98,27%) s referencnimi
metodami. Pfestoze je test spolehlivy, mlze se ojedinéle vyskytnout
falesné negativni nebo falesné pozitivni vysledek.

*Cl 95%: 95% interval spolehlivosti

Informace o faryngitidé a souvisejici lécbé antibiotiky:

1. Webové stranky:
https://www.pasteur.fr/fr/centre-medical/fiches-maladies/streptocoques-b
2. Webové stranky:

https://www.cdc.gov/antibiotic-use/community/about/should-know.html
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Vyrobce

POPIS ZMEN
Typ zmény:
N/A Nelze pouzit (vytvoreni)

Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
vztahujicich se k produktu.

Implementace netechnickych zmén
znatelnych pro koncového uzivatele.

Technickd zména

Administrativni

Typ zmén
Administrativni

Popis zmén
Pridani kontaktnich detaild

Doplnéni,pozadovaného, ale neposkytnutého
materialu” a Cl 95 %.

Poznamka: Mensi typografické, gramatické, pravopisné a formatové zmény
se v podrobnostech o zméné nevykazuji.

Technicka




