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QuikRead go® Strep A Slovenséina

1 Namen uporabe

QuikRead go® Strep A je kvalitativni test za zaznavanje Streptococcus pyogenes
(Strep A) v vzorcih grla ob sumu na faringitis Strep A (tonzilitis). Test se izvaja na
analizatorju QuikRead go®. Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

2 Povzetek in pojasnilo o testu

Bole¢e grlo je navadno posledica vnetnega odziva na virusno ali bakterijsko
okuzbo in je pogost razlog za obisk zdravnika'2%4. Najpogostejsi bakterijski vzrok
je Streptococcus pyogenes, ki povzro¢a bole€e grlo in ve¢inoma prizadene otroke
Solske starosti in mlajse odrasle?*5. Bolece grlo zaradi okuzbe s Strep A navadno
traja manj kot 10 dni, bolniki pa so kuzni med obdobjem, v katerem so simptomatski,
in priblizno en teden za tem'3. Zdravljenje z antibiotiki skraj$a trajanje simptomov’®.
Simptomi boleCega grla zaradi okuzbe s Strep A se ne razlikujejo ob¢utno od
simptomoyv, ki jih povzro¢ajo drugi povzroditelji4. Zaradi tega samo s simptomi ni
mogoce postaviti natanéne diagnoze bolecega grla zaradi okuzbe s Strep A, tako da
morajo biti klini¢ni in epidemioloski podatki potrieni z laboratorijskimi testiz®4.

3 Princip testa

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetrini test, osnovan na mikrodelcih, ki
so obdani z zaj¢jimi protitelesi proti Strep A. Antigeni Strep A v vzorcu reagirajo z
mikrodelci, kar spremeni motnost raztopine, ki jo izmeri analizator QuikRead go.
Vzorec iz grla je odvzet s sterilno vatirano paliico HydraFlock® (kasneje oznaceno
kot HydraFlock vatirana pali¢ica) in obdelan v lo¢eni ekstrakcijski epruveti. Med
ekstrakcijo se bakterije, ki so vsebovane v vzorcu, razbijejo, antigen pa se sprosti
na vatirano pali¢ico. Ko je ekstrakcija zaklju¢ena, se vatirana pali€ica postavi v
vnaprej napolnjeno kiveto, antigen pa sprostite v raztopino tako, da s pali¢ico mo¢no
mesSate po raztopini. Spremembe barve, ki so skladne z navodili, kazejo na uspes$no
ekstrakcijo in nevtralizacijo. Podatki o umerjanju testa so na oznaki s ¢rtno kodo na
kiveti, analizator QuikRead go pa jih samodejno od¢ita, preden se za¢ne test.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

QuikRead go® Strep A
Simbol Kat. st. 135883
50 testov

Ime sestavnega dela
in poreklo

Zamaski z reagentom Strep A

[ORIG[RAB] [REAG[CPS] 2x25

Pufer v vnaprej napolnjenih kivetah 2x25x0,8ml
Ekstrakcijski reagent 1 1x6ml
Ekstrakcijski reagent 2 1x6ml
Ekstrakcijske epruvete EXTR 50

Pozitivna kontrola 1x1ml
Negativna kontrola 1x1ml
Sterilne vatirane pali¢ice HydraFlock

(Puritan Medical Products 50

Company, REF 25-3406-H)
Navodila za uporabo

Reagenti vsebujejo natrijev azid.
Ekstrakcijski reagent 1 vsebuje ocetno kislino, ekstrakcijski reagent 2 pa vsebuje
natrijev nitrit. Glejte poglavje 5 “Opozorila in zas¢ita”.

Shranjevanje reagentov

Reagent Temperatura Temperatura

g shranjevanja 2...8°C shranjevanja 18...25°C
Zamaski z reagentom, Do roka uporabe Do roka uporabe
ekstrakcijska reagenta in navedenega na navedenega na
neodprta kontrola steklenicki/tulcu steklenicki/tulcu
Zamaski z reagentom,
ekstrakcijska reagenta in 12 mesecev 12 mesecev
kontrola po prvem odprtju
Vnaprej napolnjene kivete Do roka uporabnosti Do roka uporabnosti
v neodprti vrecki iz folije na vrecki kivete na vrecki kivete
Vnaprej hapo InJen'e klyete PO 16 mesecev 3 mesece
prvem odprtju vrecke iz folije
Odprte vnaprej napolnjene 2 uri 2 uri

kivete
Na stojalo za kivete napisite datum, ko je bila vrecka iz folije prvi¢ odprta.

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Zamaske s Strep A reagentov hranite stran
od vlage. Aluminijasti tulec zaprite takoj nazaj, potem ko vzamete ven zeleno koli¢ino
zamaskov.

Propadanje reagentov
Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna umazanija.

5 Opozorila in zas¢ita

Informacije za varovanje zdravja in zas¢ito

e Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

o Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti
kompleta. Med uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna
osebna zas¢itna oblagila in rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljuite testiranje,
si temeljito operite roke.

Izogibajte se stiku z oémi in koZo. Ce pride reagent v stik s koZo, ga takoj izperite
z veliko mila in vode.

Razpr$enega reagenta ne vdihavaijte.

Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim
kuznim materialom.

Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic
Chronic 3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412),
prepreciti spro$¢anje v okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi
zakoni in lokalnimi predpisi (P501). V stiku s kislinami se sproS¢a zelo strupen
plin (EUHO032).

Raztopljeni in tekoCi reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni Skodljiva
koncentracija. Azidi lahko reagirajo s kovinskimi cevovodi in tvorijo eksplozivne
spojine. Nabiranje azidov lahko preprecite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode, ko
odstranjujete reagente.



Ekstrakcijski reagent 1 vsebuje < 10% ocetno kislino. Varnosti list na

voljo na zahtevo (EUH210).

Ekstrakcijski reagent 2 vsebuje < 25% natrijev nitrit (Acute Tox. 4,

Eye lIrrit. 2). Zdravju Skodljivo pri zauzitju (H302). Povzro€a hudo

drazenje oci (H319). Po uporabi temeljito umiti roke (P264). Ne jesti, Pozor
piti ali kaditi med uporabo tega izdelka (P270). Nositi zas¢ito za oci/

za$gitne rokavice/zaséitno obleko (P280). Ce draZenje od&i ne preneha: poisgite
zdravni$ko pomoc/oskrbo (P337+P313). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi
zakoni in lokalnimi predpisi (P501).

Odstranjevanje uporabljenega materiala: glejte poglavje 14.

Analiti¢ni varnostni ukrepi

Ne mesSajte reagentov razli¢nih Stevilk kompletov.

Uporabljajte samo vatirane pali¢ice HydraFlock, ki so prilozene kompletu
reagentov QuikRead go StrepA. Druge vatirane pali¢ice lahko vplivajo na
delovanje testa.

Ko prvi¢ odpirate komplet reagentov, se prepri¢ajte, da je vrecka iz zascitne folije
za kivete nedotaknjena. Ce je vreéka iz folije poskodovana, ne uporabljajte kivete,
ki je v njej. Preden uporabite kiveto, vedno preverite, da je njena zas¢itna folija
nedotaknjena.

Ne dotikajte se prozornih ploscatih povrsin na spodnjem delu kivete (opti€na pot).
Zavrzite kivete, ki imajo prstne odtise.

Zamaske z reagentom QuikRead Strep A zascitite pred vlago. Aluminijasti tulec
takoj po uporabi zaprite.

6 Odvzem in priprava vzorca

Vzoréni material, odvzem vzorcev in shranjevanje

Vzor¢ni materiali
Odvzem vzorcev

Shranjevanje vzorcev

1zlo¢ki, odvzeti z mandljev z vatirano pali¢ico,
prilozeno v kompletu.

Vzorec odvzemite z mandljev na obeh straneh grla in/ali
z zadnje strani grla. Ne dotikajte se drugih delov ust.

Vzorec brisa lahko pred testiranjem hranite do 48 ur pri
temperaturi 2...25°C.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vkljuéen v kompletu

Kat. st.

Analizator QuikRead go® so softvérom 4.1 alebo nov§im 133893

lzvedba testa
Odprite vrecko iz folije, ki $€iti stojalo za kivete, in na stojalo za kivete napisite datum,
ko je bila vrecka iz folije prvi¢ odprta.

Odvzem vzorcev in priprava (slike od 1 do 8)
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Vnaprej napolnjena kiveta mora pred uporabo doseli sobno temperaturo
(18...25°C). To pri posamezni ohlajeni (2...8°C) kiveti traja 15 minut. Ne dotikajte
se prozornih plo$¢atih povrsin na spodnjem delu kivete (opti¢na pot). Odstranite
pokrov iz folije s kivete. Pazite, da ne razlijete tekocine. Kondenziran pufer na
pokrovu iz folije ne vpliva na rezultate. Test morate izvesti v roku dveh (2) ur od
odprtja kivete.

Odvzemite sterilno vatirano paliico HydraFlock iz ovoja. Bolnik naj odpre usta.
Pritisnite na jezik z leseno spatulo in za¢nite z odvzemom vzorca.

Vzorec odvzemite z mandljev na obeh straneh grla. Ce povaljate paligico med
odvzemom vzorceyv, tako zagotovite, da je vzorec reprezentativen.

Postavite pali€ico v ekstrakcijsko epruveto, ki je prilozena kompletu.

Dodajte dve (2) kapljici brezbarvnega ekstrakcijskega reagenta 1 v epruveto in
dve (2) kapljici rdeCega ekstrakcijskega reagenta 2. Raztopina postane rumeno
oranzna.

S pali¢ico 30 sekund meSajte raztopino, nato pa jo vsaj 90 sekund pustite v
raztopini, vendar ne dlje kot 15 minut.

Dvignite pali€ico iz ekstrakcijske epruvete v vnaprej napolnjeno kiveto, tako da
prenesete ¢im ve¢ tekocine, in mo¢no premesajte. Raztopina se obarva rdece.
Ta sprememba barve oznacuje nevtralizacijo ekstrakcijske raztopine in prenos
vzorca v raztopino. Opomba: €e v ekstrakcijski epruveti ostane veliko tekocine, jo
prelijte v kiveto. Glejte 8. korak.

Dvignite pali¢ico iz tekoCine in jo rahlo pritisnite ob notranjo steno kivete,
da izpustite vso tekoCino za merjenje. Pazite, da ne razlijete raztopine na
zunanjo stran kivete. Zavrzite palicico. Prelijte morebitno preostalo teko€ino iz
ekstrakcijske epruvete v kiveto. Ce raztopina ostane oranznorumena (to kaze
kislost; glejte razdelek “Opozorila in varnostni ukrepi — natrijev azid”), ne smete
nadaljevati.

Analiza vzorca (slike od 9 do 12)
Za celotna navodila glejte navodila za analizator QuikRead go. Zaslon analizatorja
vas bo vodil skozi test.

9

Tesno zaprite kiveto s zamaskom z reagentom Strep A. Ne pritiskajte na roznati
notranji del zamaska z reagentom. Ko vzorec dodate v pufer, je raztopina stabilna
Stiri (4) ure.

10 Na zaslonu analizatorja QuikRead go izberite Meri.

11 Kiveto postavite v analizator. Crtna koda naj bo obrnjena proti vam, kot je

prikazano na sliki 11. Zaslon prikazuje potek merjenja. Analizator najprej izmeri
slepi vzorec in nato 1-3 minute meri koncentracijo Strep A.

12 Rezultat se pojavi na zaslonu, ko je meritev zaklju&ena, kiveta pa se bo samodejno

dvignila iz merilnega mesta.

Analiza kontrole (slike od 5 do 12)

Zacnite analizo kontrole tako, da postavite pali¢ico v ekstrakcijsko epruveto. Dodajte
dve (2) kapljici kontrole na dno ekstrakcijske epruvete. Nadaljujte proces iz razdelka
5 v poglavju “Odvzem vzorcev in priprava”.

Analizirajte kontrolne vzorce enako kot druge vzorce, le da na zaslonu analizatorja
izberete Kontrola kakovosti. Rezultat bo shranjen kot kontrolna meritev.

8 Kontrola kvalitete

Priporo¢amo redno uporabo pripravljenih kontrol v kompletu QuikRead go Strep A.

Komercialne kontrole: S kontrolami ravnajte skladno z navodili za uporabo.
Pri uporabi tekoCih kontrol upostevajte, da razlicha zmoznost absorbcije vpliva
na Stevilo bakterij preneSenih na vatirano pali€ico. To lahko vpliva na rezultat
predvsem pri vzorcih blizu ciljine vrednosti. Razlicha zmoznost absorpcije ne
vpliva na vzorce bolnikov, ki niso tekocCi. Vatirane pali€ice, ki so vnaprej obdelane
s kontrolnimi vzorci, lahko dajo nenatanéne rezultate zaradi uporabljenih palicic.



9 Interpretacija rezultatov

Strep A rezultat Interpretacija testnega rezultata

Koncentracija antigenov Strep A v vzorcu ustreza bakterijski

Strep Apozitivno 1\ 1 centraciji vsaj 7x10* CFUlpalicico.

Strep A negativno | Vzorec ne vsebuje merljive koncentracije antigena Strep A.

Ko interpretirate testne rezultate Strep A, vedno upoStevajte klinicne simptome in
anamnezo bolnika.

10 Omejitve

Za zanesljive rezultate testa je potrebno ustrezno odvzemanje vzorcev in previdno
sledenje postopkov testa, kot je podano v navodilih za uporabo.

Test ne loGuje akutno okuzenih posameznikov od asimptomatskih prenaSalcev. Nizke
bakterijske koncentracije v vzorcu lahko pokazejo negativne rezultate.

11 Pri¢akovane vrednosti

Razumna ocena prevalence okuzbe s Strep A v odrasli populaciji z akutnim
faringitisom je od 5 do 10 %, v pediatri¢ni populaciji z akutnim faringitisom pa od
20 do 25 %°®. V zdravi populaciji Streptococcus pyogenes ne bi smel biti prisoten.
Obstaja pa moznost, da so doloceni ljudje asimptomati¢ni prenasalci te bakterije®.

12 Lastnosti izvedbe testa

Obcutljivost in specificnost

Klini¢no uspesnost testa QuikRead go Strep A so ocenili v multicentri¢ni Studiji na
vzorcih 279 bolnikov. Vzorec iz grla Strep A so odvzeli z vatirano pali¢ico prilozeno
kompletu QuikRead go Strep A v Sestih zdravniSkih ambulantah. Vsi bolniki so kazali
simptome faringitisa.

Primerjalni vzorec iz grla so odvzeli z drugo pali¢ico in ga uporabili za inokulacijo
gojiS¢a Streptocult. Po inokulaciji so na gojiS¢e Streptocult namestili disk z
bacitracinom, kot je opisano v navodilih za uporabo. Plos¢ico z gojis¢em Streptocult
so nato poslali v mikrobiolo$ki laboratorij za nadaljnje gojenje in identifikacijo
bakterije. Kolonije B-hemoliticnih streptokokov, ki so se razraS¢ale na ploscici, so
potrdili z uporabo trzno dostopnih reagentov za tipizacijo. Ugotovili so tudi gostoto
populacije in prisotnost B-hemoliticnih streptokokov, ki ne spadajo v skupino A. Test
QuikRead go Strep A so opravili na pali€ici, skladno z navodili za uporabo, ki so
prilozena kompletu.

Test zazna bakterije, ki ustrezajo koli¢inam 7x10* CFU/paliCico. Zato so bile pri
dolocitvi obcutljivosti in specificnosti izklju€ene kulture na gojis¢u Streptocult z manj
kot 10 kolonijami streptokokov skupine A.

Kulture na goji¢u Streptocult z 10 ali ve¢ kolonijami streptokokov skupine A so bile
obravnavane kot pozitivne.

Tabela 1. Pozitivna kultura | Negativna kultura
Pozitiven test QuikRead go Strep A 74 5
Negativen test QuikRead go Strep A 15 177
Obcutljivost 83 % (73,7-90,2 %)*
Specifiénost 97 % (93,7-99,1 %)*

Ujemanje 93 %

PPV 94 %

NPV 92 %

* 95-odstotni interval zaupanja

Ob dologitvi obcutljivosti testa QuikRead go Strep A na podlagi gostote kolonij
streptokokov iz skupine A na plos¢icah so dobili naslednje Stevilke:

Tabela 2. Obgutljivost / Stevilo CFU
Obéutljivost glede <10 =210 251 2100
na Stevilo kolonij 12,5 % 83,1 % 91,0 % 95,5 %

Ponovljivost

Ponovljivost so testirali s tremi vzorci z razli€nimi koncentracijami antigena Strep A, ki
so jih pet dni vsakodnevno analizirali. Eden od vzorcev ni vseboval antigena Strep A
(negativen), drugi je vseboval nizko koncentracijo antigena Strep A (nizko pozitiven)
in tretji visoko koncentracijo antigena Strep A (visoko pozitiven).

Tabela 3. Ponovljivost testa QuikRead go Strep A
Dan 1 Dan 2 Dan 3 Dan 4 Dan 5

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

Negativen neg. neg. | neg.  neg. neg.| neg. neg. neg.| neg. neg.
Nizko pozitiven | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.
Visoko pozitiven | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.

Rezultati kazejo veliko ponovljivost.

Motece snovi
Navzkrizno reagiranje

Testirani organizem Sev bakterije Navzkrizno reagiranje
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na podiagi testnih
Streptococous F SR rezultatov lahko ocenimo
Streptococcus G ATCC 12394 da omenjeni organizmi ’
Staphylococcus aureus (Cowan) | ATCC 12598 Ki se Iahlio nahaiaio ’
Candida albicans ATCC 14053 ¥ et 1o v
Neisseria sicca ATCC 29259 navzkr’iznepa rea irzj-l nia
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 s testom Q%ikReag d oJ
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 Strep A 9
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 pA.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Prebitek antigena
Med testiranjem vzorceyv, v katerih so ravni Streptococcus pyogenes izjemno visoke
(10° CFU/ml), ni bilo zaznati prebitka antigena.

Razpon meritev
Test zazna bakterije, ki ustrezajo koli¢inam 7x10* CFU/palicico.

13 Sledljivost

QuikRead go Strep A so testirali proti referenénemu materialu, proizvedenemu iz
Streptococcus pyogenes, sev ATCC 19615.



14 Odstranjevanje

e V/sebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

e Z vzorci pacientov, materialom za odvzem, kontrolami, uporabljenimi zamaski,
kivetami, kapilarami in vstavki je potrebno ravnati kot z morebitnim kuznim
materialom.

e Materiali sestavnih delov kompletov QuikRead go:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta vkljuéno z njenimi notranjimi deli

Plastika: Kivete, zamas$ki reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo
za kivete, vstavki, ekstrakcijske steklenicke in tulci, tulci s kapilarami in vstavki,
vatirane paliGice

Steklo: Kapilare

Kovina: Tulec z zamaski za reagente, pokrovéek na kiveti, zamasek tulcev za
kapilare in vstavke

Ni namenjeno recikliranju: Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom

e V kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro
higieno pri delu in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za
zdravje.

Sporocila o napakah
Sporocila 0o napakah na analizatorju QuikRead go so navedana v spodniji tabeli.
Ve¢ informacij o sporocilih o napakah najdete v navodilih za uporabo analizatorja

QuikRead go.

Sporocila o napakah

Polozaj kivete napacen.

Odstranite kiveto.

Meritev prepovedana.
Preverite zamasek z
reagentom.

Meritev prepovedana.
Rok uporabe kompleta
potekel.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete
prenizka.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete
previsoka.

Test prekinjen.
Slepi vzorec previsok.

Test prekinjen.
Nestabilen vzorec.

Test prekinjen. Napaka
pri dodajanju reagenta.

Test prekinjen. Napaka
v analizatorju.

Napaka koda xx.
Ponovno vklopite
analizator.

Napaka koda xx.
Poklicite servis.

Odprava tezave

Odstranite kiveto in jo ponovno vstavite v pravilni
polozaj.

Preverite, da je na kiveto names¢en zamasek in
da rozasti notranji del zamaska Se ni bil pritisnjen.

Zavrzite prete¢eni komplet testov. Uporabite nov
komplet.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo
(18...25°C). Ponovno analizirajte isto kiveto.

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo
(18...25°C). Ponovno analizirajte isto kiveto.

Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega
vzorca ni bilo zakljuéeno oziroma vzorec vsebuje
motece substance. V slednjem primeru test ne more
biti dokonc¢an.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo
do napake. Zagotovite, da je bil zamaSek ustrezno
namescen.

Ponovite test. Ce se napaka ponavlja, pokligite
vaSega zastopnika.

Ponovno vklopite analizator. Ce se napaka ponavlja,
pokli¢ite zastopnika in sporocite kodo napake.

Pokli¢ite zastopnika in sporocite kodo napake.

Nepricakovani negativni ali pozitivni rezultati
Morebitni razlogi za nepri¢akovane rezultate so navedeni v preglednici spodaj.

Morebitni razlogi

Vzorci niso bili odvzeti skladno z navodili in
vsebujejo malo ali ni¢ bakterije Strep A, zato
dajejo negativen rezultat.

Ce se vatirana pali¢ica dotakne lic, dlesni
ali jezika, je lahko v vzorcu vklju¢en mote¢
material, kar daje nepravilno rezultat.

Ce uporabljate paligice, ki niso priloZene s
kompletom QuikRead go Strep A, lahko dajejo

nepravilne rezultate.

Ce uporabljate ekstrakcijske epruvete, ki niso

priloZzene s kompletom QuikRead go Strep A,

lahko dajejo nepravilne rezultate.

Mesanje reagentov iz razli¢nih serij kompletov

in/ali pali¢ic namenjenih drugaénim testom
lahko povzro&i nepravilen rezultat.

Shranjevanje reagentov pri neprimerni
temperaturi lahko povzro€i nepravilen rezultat.

Umazanija na opti¢nih povrsinah kivete lahko
povzro€i napacen pozitiven rezultat.

Ce imate vzorec predolgo na paligici ali v
raztopini, je rezultat lahko nepravilen.

Korektivni ukrepi

Odvzemite nov vzorec. Zago-
tovite, da je vzorec odvzet iz
mandljev in/ali zadnje strani grla.

Odvzemite nov vzorec. Zago-
tovite, da je vzorec odvzet iz
mandljev in/ali zadnje strani grla.

Odvzemite nov vzorec z
vatirano pali¢ico HydraFlock, ki
je prilozena kompletu reagentov
QuikRead go Strep A.

Znova testirajte. Zagotovite, da
uporabljate ekstrakcijsko epruve-
to, ki je prilozena kompletu.

Znova testirajte. PrepriCajte
se, da so vsi reagenti iz istega
kompleta reagentov.

Znova testirajte. Prepri€ajte se,
da so bili reagenti shranjeni po
navodilih.

Znova testirajte. Ne dotikajte se
prozornih plo$¢atih povrsin na
spodnjem delu kivete.

Znova testirajte. UpoStevaijte
¢asovne omejitve v navodilih.

QuikRead go’ je registrirana blagovna znamka druzbe Aidian Oy.
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Hﬁg Distributor Distributer
W Zadovoljivo za Dovoljno za
m Zamaski z reagentom Strep A Cepovi sa Strep A reagensom
Pufer Pufer
m EXTR n Ekstrakcijski reagent 1 Reagens za izdvajanje 1
REAG [EXTR E Ekstrakcijski reagent 2 Reagens za izdvajanje 2
TUBE |EXTR Ekstrakcijske epruvete Epruvete za izdvajanje
CONTROL Pozitivna kontrola Pozitivna kontrola
CONTROL H Negativna kontrola Negativna kontrola
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Ustrezno odstranite Upotrebljeni proizvod odloziti
uporabljen izdelek kot potenci- na otpad na propisan nacin kao
alno biolosko nevaren material potencijalno biolo$ki opasan
in odpadek materijal
m Izvor: zajec Poreklo: zec
Antigen Antigen
CONT m Vsebuije natrijev azid Sadrzi natrijum azid
CONT[NaNO,| < 25% | Vsebuje natrijev nitrit < 25 % Sadrzi natrijev nitrit < 25 %
Ta izdelek izpolnjuje zahteve P . :
predpisov Evropskega Ovaj proizvod ispunjava .
: . zahteve Evropskog parlamenta i
parlamenta in Sveta o in A 3 A
vitro diagnosti¢nih medicinskih Saveta o in vitro dijagnostickim
pripomogkih medicinskim uredajima
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QuikRead go® Strep A Srpski

QuikRead go® Strep A je kvalitativni test za otkrivanje bakterije Streptococcus
pyogenes (streptokok iz grupe A) u uzorcima iz grla kada se sumnja na faringitis
(tonzilitis) uzrokovan streptokokom iz grupe A. Testiranje se vrsi pomo¢u QuikRead
go® Instrumenta. Samo za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasnjenje testa

Upala grla je obi¢no posledica inflamatorne reakcije na virusnu ili bakterijsku infekciju
i Cest je razlog posete lekaru'234. Najverovatniji bakterijski uzroénik je Streptococcus
pyogenes, koja dovodi do upale grla i najéeS¢e pogada decu Skolskog uzrasta i
mlade osobe?35. Upala grla izazvana streptokokom iz grupe A obi¢no traje manje od
10 dana i pacijenti su infektivni u periodu dok traju simptomi i oko nedelju dana nakon
nestanka simptoma. Terapija antibioticima skraéuje period trajanja simptoma’®.

Simptomi upale grla izazvane streptokokom iz grupe A se ne razlikuju znacajno od
simptoma upale grla uzrokovane drugim izaziva¢ima?*. Zbog toga sami simptomi nisu
dovoljni za precizno dijagnostikovanje upale grla izazvane streptokokom iz grupe A,
tako da klinicke i epidemioloske podatke treba potkrepiti laboratorijskim testovima?34.

3  Principi procedure

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetrijski test baziran na mikrocesticama
oblozenim zecijim antitelima na streptokok iz grupe A. Strep antigen na streptokok
iz grupe A prisutan u uzorku reaguje sa mikroCesticama, i rezultuju¢a promena u
zamucéeniju rastvora se meri QuikRead go instrumentom.

Uzorak iz grla je prikupljen sa HydraFlock®sterilnim priborom za uzorkovanje (kasnije
navedeno kao HydraFlock tupfer) i stavljen u posebnu epruvetu za izdvajanje. U toku
izdvajanja se bakterija sadrzana u uzorku razlaze i testirani antigen se oslobada na
tupfer. Kada se izdvajanje zavrsi, tupfer se stavlja u prethodno napunjenu kivetu i
antigen se oslobada u rastvor tako $to se tupfer u rastvoru energi¢no zavrti. Promene
u boji koje su u skladu sa uputstvima pokazuju da su izdvajanje i neutralizacija
uspesno obavljene. Kalibracioni podaci testa nalaze se na barkod etiketi kivete koju
instrument QuikRead go automatski ocitava pre pocetka testa.

Sadrzaj kita (test-pakovanja)

i ®
Naziv i poreklo QuikRead go® Strep A

Simbol Kat. Br. 135883
komponente 50 analiza
Cepovi sa Strep A reagensom
omalian
Pufer u prethodno napunjenim
Kivetame 2x25x0,8ml
Reagens za izdvajanje 1 1x6ml
Reagens za izdvajanje 2 [REAG[EXTR[2] |1 x 6 ml
Epruvete za izdvajanje EXTR 50
Pozitivna kontrola 1x1ml
Negativna kontrola 1x1ml
HydraFlock sterilni pribor za
uzorkovanje 50

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

Uputstvo za upotrebu
Reagensi sadrze natrijum azid.

Reagens za izdvajanje 1 sadrzi siréetnu kiselinu, a reagens za izdvajanje 2 sadrzi
natrijum nitrit. Pogledajte odeljak 5 “Upozorenje i mere opreza”.

Cuvanje reagenasa

Temperatura Temperatura

Reagens skladistenja 2...8°C | skladitenja 18...25°C

Reagens ¢epovi, reagensi
za izdvajanje i kontrole u
neotvorenim tubama/boc¢icama

Do isteka roka vaznosti Do isteka roka vaznosti
na reagens tubi/bocici | na reagens tubi/bocici

Reagens ¢epovi, reagensi
za izdvajanje i kontrole posle 12 meseci 12 meseci
prvog otvaranja
Napunjene kivete

u neotvorenim
aluminijumskim vre¢icama

Do roka vaznosti Do roka vaznosti
obelezenog na vrecici |obelezenog na vrecici

Napunjene kivete
posle prvog otvaranja 6 meseci 3 meseca
aluminijumske vrecice

Otvorene napunjene kivete 2 sata 2 sata
Naznaditi datum otvaranja vrecice na stalku za kivete.

Priprema reagensa i uslovi €éuvanja

Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cuvajte Strep A reagens &epove dalje od
vlage. Zatvorite aluminijumsku tubu odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens
Cepova.

Kvarenje reagensa
Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u puferu.

5 Upozorenje i mere opreza

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnostiku.

e Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili
reagensima iz kompleta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice
kada rukujete uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta. Dobro operite ruke
kada zavrsite sa testiranjem.

Izbegavajte kontakt sa o€ima ili koZom. Posle kontakta sa koZzom, odmah isperite
sa dosta vode.

Ne udisite gas.

Svim uzrocima pacijenata i kontrolnim uzorcima treba da se rukuje kao da su
potencijalno infektivni.

Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida
(Dugotrajna (hroniéna) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni
zivot uz dugotrajne posledice (H412), izbegavajte odlaganje u zZivotnu sredinu
(P273). Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501).
Kontakt sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas (EUH032).

Rekonstituisani i te€ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra



Stetnom koli¢inom. Azidi mogu da reaguju sa metalnim cevima i tako formiraju
eksplozivna jedinjenja. Akumulacija azida moze da se izbegne ispiranjem velikom
koli¢inom vode pri odlaganju reagensa.

Reagens za izdvajanje 1 sadrzi < 10% siréetnu kiselinu. Bezbednosni list
dostupan na zahtev (EUH210).

Reagens za izdvajanje 2 sadrzi < 25% natrijum nitrit (Acute Tox. 4,

Eye Irrit. 2). Stetan ako se proguta (H302). Izaziva ozbiljnu iritaciju

oka (H319). Nakon rukovanja temeljno operite ruke (P264). Nemojte

da jedete, pijete ili puSite kada koristite ovaj proizvod (P270). Nosite

zastitu za oci/zastitne rukavice/zastitnu odec¢u (P280). Ako iritacija Upozorenje
oka ne prestane: Potrazite savet/pomo¢ lekara (P337+P313).

Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e (Odstranjivanje, pogledajte odeljak 14.

Analiticka predostroznost

o Ne mesajte reagense iz razlicitih lotova.

o Koristite samo HydraFlock tupfere koji se nalaze u QuikRead go Strep A kitu.
Drugi tupferi mogu da uti¢u na ucinak testa.

Prilikom prvog otvaranja kita sa reagensima, vodite racuna da su zastitne folije na
kivetama neoste¢ene. Ako je aluminijumska vrecica oSte¢ena, ne koristiti kivete
koje se nalaze u njoj. Uvek vodite rauna pre upotrebe pojedinacne kivete da je
njena zastitna folija neoSte¢ena.

Ne dirajte Cistu ravnu povrsinu donjeg dela kivete (opti¢ki deo). Odbacite kivetu
koja na sebi ima otiske prstiju.

Zastitite QuikRead Strep A reagens Cepove od vlage. Zatvorite aluminijumske
tube odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens ¢epova.

6 Prikupljanje i pripremanje uzorka

Uzorci, uzimanje uzoraka i ¢uvanje

Sekret uzet sa krajnika pomocu tupfera

Uzorci koji je deo kita.
Uzorak se uzima sa krajnika sa obe strane grla i/ili
Uzimanje uzoraka sa zadnjeg dela grla. Izbegavati dodirivanje drugih delova

usne duplje.

Uzorak na tupferu moze pre testiranja da se skladisti
48 sati na temperaturi 2...25°C.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Skladistenje uzoraka

Kat. Br.
QuikRead go® Instrument sa softverom 4.1 ili novijom verzijom 133893

lzvodjenje testa
Ukloniti zastitnu vrecicu stalka za kivete i obeleZiti datum otvaranja postolja za kivete.

Uzimanje uzoraka i priprema (SI. 1-8)

1 Punjene kivete moraju dosti¢éi sobnu temperaturu (18...25°C) pre upotrebe.
Pojedina¢noj ohladenoj (2...8°C) punjenoj kiveti je potrebno oko 15 minuta. Ne
dirajte Cistu ravnu povrsinu donjeg dela kivete (opticki deo). Uklonite foliju sa
kivete. Pazite da ne raspete te€nost. Kondenzovan pufer na poklopcu od folije
ne uti¢e na rezultat. Test mora da se izvede u roku od dva (2) sata od otvaranja
kivete.

N

Uzmite sterilni HydraFlock tupfer iz njegovog pakovanja. Zamolite pacijenta da
otvori usta, drvenom Spatulom pritisnite jezik nadole i pocnite sa uzimanjem
uzorka.

w

Vodite raéuna da uzmete uzorak sa krajnika sa obe strane grla. Okretanjem
tupfera prilikom uzimanja uzorka obezbeduje se reprezentativnost uzorka.

IS

Stavite tupfer u epruvetu za izdvajanje koju ste dobili u kitu.

(3]

Dodaijte dve (2) kapi bezbojnog reagensa za izdvajanje 1 u epruvetu, a zatim dve
(2) kapi crvenog reagensa za izdvajanje 2. Rastvor ¢e postati Zutonarandzast.

o

Okredite tupfer u rastvoru 30 sekundi, a zatim ga ostavite u rastvoru najmanje
90 sekundi, ali ne duze od 15 minuta.

~

Izvadite tupfer iz epruvete za izdvajanje tako da prenesete $to viSe tecnosti u
prethodno napunjenu kivetu i dobro promesSajte. Rastvor ¢e postati crven.
Ova promena boje je pokazatelj neutralizacije rastvora za izdvajanje i uzorka
prenesenog u rastvor. Napomena: Ako velika koli¢ina te¢nosti ostane u epruveti
za izdvajanje, trebalo bi da je sipate u kivetu. Pogledajte korak 8.

©o

Izvadite tupfer iz te¢nosti i blago ga pritisnite o unutrasnji zid kivete da biste
oslobodili svu te¢nost za merenje. Vodite racuna da rastvorom ne poprskate
spoljnu povrsinu kivete. OdlozZite tupfer u otpad. Sipajte sav viSak te€nosti iz
epruvete za izdvajanje u kivetu. Ne nastavljajte ako je rastvoridalje Zutonarandzast
(Sto ukazuje na kiselost; pogledajte odeljak “Upozorenje i zastita — natrijum azid”).

Analiza uzorka (SI. 9-12)
Za detaljna uputstva pogledati uputstvo za upotrebu za QuikRead go Instrument.
Ekran instrumenta ¢e vas voditi kroz izvodenje testa.

9 Cuvrsto zatvorite kivetu pomoéu &epa sa Strep A reagensom. Ne pritiskajte nadole
unutradnji deo ¢epa sa reagensom roze boje. Kad se uzorak doda u pufer, rastvor
je stabilan cetiri (4) sata.

10 Izaberite Merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.

11 Postavite kivetu u instrument. Barkod treba da bude okrenut ka vama, kao $to je
prikazano na slici 11. Ekran prikazuje kako te¢e merenje. Instrument prvo meri
slepu probu uzorka, a zatim 1-3 minuta meri koncentraciju streptokoka iz grupe A.

12 Kada se merenje zavrsi, rezultat ¢e se prikazati na ekranu i kiveta ¢e se automatski
izdi¢i iz prostora za merenje.

Analiza kontrole (Sl. 5-12)

Zapocnite analizu kontrole tako $to cete tupfer staviti u epruvetu za izdvajanje.
Dodajte dve (2) kapi kontrole na dno epruvete za izdvajanje. Proces nastavite kao
$to je navedeno od odeljka 5 u poglavlju “Uzimanje uzoraka i priprema”.

Analizirajte kontrolne uzorke na isti nacin kao i ostale uzorke, ali na ekranu izaberite
Kontrola kvaliteta. Rezultat ¢e biti sacuvan kao kontrolno merenje.

8 Kontrola kvaliteta

Preporucuje se redovno koriS¢enje spremnih kontrola dobijenih uz QuikRead go
Strep A kit.

Komercijalno dostupne kontrole: Koristiti kontrole i postupati prema uputstvima za
upotrebu. Kada se koriste te€ne kontrole, molimo vas da imate na umu da varirajuéi
kapacitet apsorbance uti¢e na koli€inu bakterija prenetih na tupfer. Ovo moze uticati
na rezultat narocito u uzorcima koji su blizu cut-off vrednosti. Razli¢ita mo¢ upijanja
ne utice na uzorke koji nisu u te€nom stanju. Tupferi koji su prethodno tretirani
kontrolama mogu da daju netacne rezultate usled svojstva kori§¢enog tupfera.



9 Interpretacija rezultata

Strep A rezultat Interpretacija rezultata

Koncentracija antigena na streptokok iz grupe A
Strep A pozitivan u uzorku odgovara koncentraciji bakterija od najmanje
7x10* CFU po tupferu.

Strep A negativan Uzorak ne sadrzi merivu koncentraciju antigena na
P 9 streptokok iz grupe A.

Prilikom tumacenja rezultata testa na streptokoke iz grupe A uvek treba uzeti u obzir

klinicke simptome pacijenta i druge informacije.

10 Ogranicenja procedure

Pravilno uzimanje uzoraka i pazljivo pracenje procedura za izvodenje testa koje su
navedene u uputstvu je neophodno za dobijanje pouzdanih rezultata testiranja.

Test ne pravi razliku izmedu osoba sa akutnom infekcijom i asimptomati¢nih nosioca.
Niska koncentracija bakterije u uzorku moze da prikaze negativan rezultat.

11 Ocekivane vrednosti

Razumna procena rasprostranjenosti infekcije izazvane streptokokom iz grupe A kod
odrasle populacije sa akutnim faringitisom je 5-10%, a kod pedijatrijske populacije
sa akutnim faringitisom 20-25%3. Bakterija Streptococcus pyogenes ne treba
da bude prisutna kod zdrave populacije. Ipak, postoji mogu¢nost da su neki ljudi
asimptomati¢ni nosioci ove bakterije®.

12 Karakteristike performanse

Osetljivost i preciznost

Klinicke performanse testa QuikRead go Strep A ocenjene su u studiji na viSe klinika
koja je ukljucila uzorke 279 pacijenta. Strep A uzorak iz grla je prikupljen tupferom koji
se nalazi u Quikread go Strep A kitu u 6 lekarskih ordinacija. Svi pacijenti pokazivali
su simptome faringitisa.

Uporedni uzorak grla uzet je drugim tupferom i kori§¢en za inokulaciju podloge za
kulturu Streptocult. Nakon inokulacije, disk bacitracina primenjen je na Streptocult
podlogu kao $to je objasnjeno u uputstvu za upotrebu. Streptocult plocica je zatim
poslata u mikrobiolosku laboratoriju na dalje razvijanje kulture i identifikaciju bakterije.
Rastuce kolonije beta hemoliti¢kih streptokoka na plo€ici potvrdene su pomocu
komercijalno dostupnih reagenasa za tipizaciju. ZabeleZzeni su i gustina rasta i
prisustvo beta hemolitickih streptokoka koje nisu iz A grupe. QuikRead go Strep A test
uraden je tupferom u skladu sa uputstvima za upotrebu koja se nalaze u kompletu.

Test detektuje bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU/tupferu. Usled toga,
Streptokult kulture koje sadrze manje od 10 kolonija streptokoka iz grupe A su
isklju¢ene kada se racuna osetljivost | specifi¢nost testa.

Streptokult kulture koje sadrze 10 ili viSe kolonija streptokoka iz grupe A na slajdu,
smatraju se pozitivnim.

Tabela 1. Kultura pozitivha | Kultura negativna
QuikRead go Strep A pozitivan 74 5
QuikRead go Strep A negativan 15 177
Osetljivost 83% (73,7-90,2%)*
Specificnost 97% (93,7-99,1%)*

Slaganje 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% interval pouzdanosti

Kada je osetljivost QuikRead go Strep A testa bila prijavljena na osnovu gustine
kolonija streptokoka iz grupe A na plogicama, dobijeni su sledeci rezultati:

Tabela 2. Osetljivost/Broj CFU
Osetljivost na osnovu <10 210 251 2100
broja kolonija 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Mo¢ reprodukcije

Mo¢ reprodukcije testirana je analizom tri uzorka koji sadrze razliCite koncentracije
streptokoka iz grupe A svakog dana u periodu od pet dana. Jedan od uzoraka nije
sadrzao antigen streptokoka iz grupe A (negativan), jedan je sadrzao malu koli¢inu
antigena streptokoka iz grupe A (nisko pozitivan) i jedan je sadrzao velike koli¢ine
antigena streptokoka iz grupe A (visoko pozitivan).

Tabela 3. Mo¢ reprodukcije testa QuikRead go Strep A
1. dan 2. dan 3. dan 4. dan 5. dan

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

Negativan neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg. | neg.
Nisko pozitivan | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz. poz. poz.
Visoko pozitivan | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz. poz.

Rezultati pokazuju visoku mo¢ reprodukcije.

Interferiraju¢e supstance
Unakrsna reaktivnost

Testirani organizam Soj bakterije Unakrsna reaktivnost
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na osnovu rezultata
Streptococcus F ATCC 12392 testova se moze
Streptococcus G ATCC 12394 proceniti da ispitivani
Staphylococcus aureus (Cowan) |ATCC 12598 organizmi, verovatno
Candida albicans ATCC 14053 otkriveni u ustima, ne
Neisseria sicca ATCC 29259 dovode do unakrsne
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 reaktivnosti sa
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 testom.

Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Visak antigena
Nije otkriven viSak antigena tokom testiranja uzoraka u kojima je nivo bakterije
Streptococcus pyogenes bio izuzetno visok (10° CFU/ml).

Opseg merenja
Test otkriva bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU po tupferu.

13 Sledljivost

QuikRead go Strep A je testiran na referentni materijal proizveden is soja
Streptococcus pyogenes ATCC 19615.



14 Odlaganje otpada

e Odlozite sadrzaj na osnovu drzavnog i lokalnog zakona.

e Svim uzorcima pacijenata, priborom za uzorkovanje, kontrolama, kori§¢enim
kiveticama, ¢epovima | kivetama treba rukovati kao i odlagati ih kao potencijalno
infektivni materijal.

Materijali komponenti za QuikRead go kitove:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: kutija kita sa svojim unutrasnjim delovima

Plastika: Kivete, reagens €epovi, folija koja prekriva stalak za kivete, stalak za
kivete, klipovi, ekstrakcione bocice i kivetice, tuba za kapilare i klipove, tupferi
Staklo: Kapilare

Metal: Tube ragens ¢epova, poklopci kiveta, zatvaraci tuba za kapilare i klipove
Ne recikliraju se: poklopci tuba za reagens ¢epove (posebni)

Kada se koriste u saglasnosti sa Dobrom Laboratorijskom Praksom, dobrom
profesionalnom higijenom i uputstvom za upotrebu, obezbedeni reagensi ne treba
da predstavljaju rizik za zdravlje.

15 Uklanjanje problema

Poruke o gresci
Poruke o gresci QuikRead go instrumenta navedene su u donjoj tabeli. Za viSe
informacija o porukama o gresci pogledajte Uputstvo za upotrebu QuikRead go

instrumenta.
Poruke o gresci
Polozaj kivete nije ispra-
van. Ukloniti kivetu.
Zabranjeno merenje.
Molimo proverite ¢ep
sa reagensom.

Zabranjeno merenje.
Istekla vaznost kita.

Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete
suviSe niska.

Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete
suviSe visoka.

Test ponisten. Slepa
proba suvi$e visoka.

Test ponisten. Nestabilna
slepa proba.

Test ponisten.
Greska u dodavanju
reagensa.

Test ponisten.
Greska na instrumentu.

Kod greske xx.
Molimo ponovo ukljucite
aparat.

Kod greske xx.
Molimo pozovite
ovlasceni servis.

Uklanjanje problema

Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan poloZaj.

Proverite da li kiveta ima ¢ep sa reagensom i da
nije doniji ruzicast deo €epa pritisnut nadole.

Odbacite kit sa isteklim rokom vaznosti.
Koristite novi kit.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu
(18...25°C). Testirajte ponovo istu kivetu.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu
(18...25°C). Testirajte ponovo istu kivetu.

Testirajte istu kivetu ponovo.Proces slepe probe
nije bio zavr$en ili uzorak sadrzi interferirajuc¢e
supstance.U drugom sluc¢aju test ne moze biti zavrsen.

Izvedite novi test. Doslo je do nekog problema tokom
dodavanja reagensa. Proverite da li je ¢ep ispravno
zatvoren.

Izvedite novi test. Ako se ova poruka Eesto javlja, kon-
taktirajte svog lokalnog dobavljaca ili pozovite servis.
Ponovo ukljucite instrument. Ako se poruka o gresci
ponovo pojavi, kontaktirajte lokalnog distributera ili
pozovate ovlasceni servis i dajte kod greske.

Kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovite ovlas¢eni
servis i dajte kod greske.

Neocekivano negativni ili pozitivni rezultati
Moguéi razlozi neoéekivanih rezultata su navedeni u tabeli u nastavku.

Mogu¢ uzrok

Uklanjanje problema

Uzorci koji nisu uzeti u skladu sa uputstvom
mogu da sadrze malu koli¢inu bakterije
streptokoka iz grupe A ili da je uopste ne
sadrze i tako daju netacan rezultat.

Ako tupfer dodirne obraze, desni ili jezik,
interferiraju¢i materijali mogu da se uklju¢e u
uzorak i tako daju neta¢no rezultat.

KoriS¢enje tupfera koji nisu deo QuikRead go
Strep A kita moZze dati neta¢no rezultat.

Kori$¢enje epruveta za izdvajanje koje nisu
deo QuikRead go Strep A kita moze dati
netacno rezultat.

Mesanje reagenasa iz razli¢itih serijskih
brojeva i/ili tupfera namenjenih za razli¢ite
testove, moze dovesti do neta¢nih rezultata.

Cuvanje reagenasa na neodgovarajuéoj
temperaturi mozZe dovesti do netacnog
rezultata.

Prljavstina na optickoj povrsini kivete moze
dovesti do netacno pozitivnog rezultata.

Predugo ¢uvanje uzorka na tupferu ili u
rastvoru moze dovesti do netacnog rezultata.

Uzmite novi uzorak. Uzorak
obavezno uzmite sa krajnika
i/ili sa zadnjeg dela grla.

Uzmite novi uzorak. Uzorak
obavezno uzmite sa krajnika

i/ili sa zadnjeg dela grla.

Uzeti novi uzorak koris¢enjem
HydraFlock tupfera koji se nalazi
u QuikRead go Strep A kitu.

Ponovite test. Obavezno koristite
epruvetu za izdvajanje koju ste
dobili u okviru kita.

Ponovite test. Proverite da li svi
reagensi poti¢u iz istog pakovanja
reagenasa.

Ponovite test. Proverite da li

se reagensi ¢uvaju u skladu sa
uputstvom.

Ponovite test. Ne dirajte Cistu
ravnu povrsinu donjeg dela
kivete.

Ponovite test. PoStujte
ograni¢enja navedena u uputstvu.

QuikRead go’ je registrovani zatitni znak kompanije Aidian Oy.
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QuikRead go® Strep A Hrvatski

QuikRead go® Strep A je kvalitativni test za detekciju bakterije Streptococcus
pyogenes (streptokok grupe A) u brisovima grla kad se sumnja na faringitis (tonzillitis)
uzrokovan streptokokom grupe A. Test se izvodi pomocu Instrumenta QuikRead go®.
Samo za upotrebu u in vitro diagnostici.

2 Sazetak i objasenje testiranja

Upala grla obi¢no nastaje zbog upalne reakcije na bakterijsku infekciju i uobicajen je
razlog posjecivanja lije¢nika'2%#. Najvjerojatniji bakterijski uzro¢nik je Streptococcus
pyogenes, koji uzrokuje upalu grla i najceSée se pojavljuje kod djece Skolske dobi te
mladih odraslih osoba?®%. Upala grla uzrokovana streptokokom grupe A obi¢no traje
kra¢e od 10 dana, a pacijenti su zarazni tijekom razdoblja u kojem imaju simptome
te priblizno jedan tjiedan nakon njihovog prestanka's. Terapija antibioticima skracuje
trajanje simptoma’®.

Simptomi upale grla uzrokovane streptokokom grupe A ne razlikuju se znacajno od
upale grla nastale zbog drugih uzro¢nika?4. Sami simptomi stoga se ne mogu koristiti
za to€nu dijagnozu upale grla uzrokovane streptokokom grupe A, stoga klinicki i
epidemiolos$ki podaci trebaju biti podrzani laboratorijskim testovima?34.

3 Nacela postupka

QuikRead go Strep A je imunoturbidimetrijski test koji se temelji na mikrocesticama
obloZenim zedjim protu Strep A antitijelima. Strep A antigeni u uzorku reagiraju s
mikrocesticama, a instrument QuikRead go mjeri novonastalu promjenu zamucenja
(turbiditeta) otopine.

Bris grla se uzima sterilnim Stapicem za bris (poslije nazvan HydraFlock bris) i
obraduje se u zasebnoj ekstrakcijskoj tubi. Tijekom ekstrakcije, bakterije sadrzane
u uzorku se razgraduju, a antigen koji se testira otpusta se na obrisni Stapi¢. Kad
je ekstrakcija zavrSena, ekstrakcijski Stapi¢ stavlja se u unaprijed napunjenu kivetu,
a antigen se otpusta u otopinu snaznim vrtloZenjem obrisnog Stapi¢a u otopini.
Promjene boja koje su u skladu s uputama znace da su ekstrakcija i neutralizacija bile
uspjeSne. Podaci o kalibraciji testa nalaze se na oznaci barkoda kivete. Instrument
QuikRead go automatski ih ¢ita prije pocetka testa.

Sadrzaj kita (test-paketa)

QuikRead go® Strep A
Simbol Kat. br. 135883
50 testova

Naziv svih
komponenti

Cepovi s reagensom za streptokok A
P 9 P 2x25

[ORIG]RAB] [REAG]

ll:i:feetra;:naprijed napunjenim 2%25x0.8 ml
Ekstrakcijski reagens 1 1x6ml
Ekstrakcijski reagens 2 [REAG[EXTR]2] |1 x 6 ml
Ekstrakcijske cijevi 50

Pozitivna kontrola CONTROL][+] 1x1ml
Negativna kontrola [cONTROL]-] |1 x 1 ml
HydraFlock sterilni Stapic¢ za

uzimanje brisa 50

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

Upute za upotrebu

Reagensi sadrZe natrijev azid.
Ekstrakcijski reagens 1 sadrzi octenu kiselinu, a Ekstrakcijski reagens 2 sadrzi
natrijev nitrit. Pogledajte odjeljak 5 “Upozorenja i mjere opreza”.

Cuvanje reagensa

Temperatura Temperatura
skladistenja 2...8°C skladistenja 18...25°C
Cepovi s reagensom, ekstrak- | Do isteka roka trajanja | Do isteka roka trajanja

cijski reagens i kontrole u neo- | oznacenog na tubi ili oznacgenog na tubi ili
tvorenim tubamaili kivetama.  kiveti kiveti

Reagens

Cepovi s reagensom, ekstrak-
cijski reagens i kontrole nakon |12 mjeseci 12 mjeseci
prvog otvaranja

Unaprijed napunjene kivete u | Do datuma isteka Do datuma isteka

ne otvorenoj folijskoj vreéici na vrecici s kivetama na vrecici s kivetama
Unaprijed napunjene kivete

nakon prvog otvaranja folijske |6 mjeseci 3 mjeseca

vreéice

Otvorena unaprijed napunjena

Kiveta 2 sata 2 sata

Oznacite stalak s kivetama datumom prvog otvaranja vrecice.

Uvjeti pripreme i nacin €uvanja
Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite Strep A reagens ¢ep dalje od vlage.
Zatvorite aluminijsku tubu odmah nakon vadenja potrebnog broja reagensa.

Neispravnost reagensa
Ne Koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u kiveti.

5 Upozorenja i mjere opreza

Zdravstvene i sigurnosne informacije

e Samo za upotrebu u in vitro diagnostici.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili
reagensima iz kompleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima
iz kompleta nosite odgovarajuéu zastitnu odje¢u i jednokratne rukavice. Kad
zavrSite provodenje testa temeljito operite ruke.

Izbjegavajte kontakt s kozom i o¢ima. Nakon kontakta s kozom odmah isperite s
mnogo vode i sapuna.

Nemojte udisati rasprSene Cestice.

Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno
zaraznim materijalom.

Liofilizirani reagens unutar &epovi s reagensom sadrze natrijev azid u
koncentraciji < 1% (Akvati¢no hroni¢no 3). Opasno za vodeni okoli$ s dugotrajnim
posliedicama (H412), izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Uklonite sadrzaj u
skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U dodiru s kiselinama oslobada
vrlo otrovni plin (EUH032).

Dekonzervirani i teku¢i reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1%,
Sto se ne smatra opasnom koncentracijom. Azidi mogu reagirati s metalnim



vodoinstalacijama, pri €emu nastaju eksplozivne tvari. Nakupljanje azida moze se
izbjeci ispiranjem velikom koli¢inom vode prilikom ispustanja reagensa.
Ekstrakcijski reagens 1 sadrzi < 10% octenu kiselinu. Sigurnosno-tehnicki list
dostupan na zahtjev (EUH210).

Ekstrakcijski reagens 2 sadrzi < 25% natrijev nitrit (Ak. toks. 4, Nadraz.

oka 2). Stetno ako se proguta (H302). Uzrokuje jako nadraZivanje

oka (H319). Nakon uporabe temeljito oprati ruke (P264). Zabranjeno

jesti, piti ili pusiti dok rukujete ovim proizvodom (P270). Nositi zastitu

za odi/zastitne rukavice/zastitno odijelo (P280). Ako nadrazaj oka Upozorenje
ne prestaje: zatraziti savjet/ pomoc¢ lije¢nika (P337+P313). Uklonite

sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavije 14.

Analiticke mjere opreza

o Ne mijeSajte reagense razlicitog roka.

e Koristite samo HydraFlock Stapi¢ za bris koji se nalazi u QuikRead go Strep A
reagens setu. Drugi obrisni $tapi¢i mogu utjecati na rezultat testa.

Prilikom prvog otvaranja kompleta reagensa pazite da zastitna folijska vrecica
s kivetama nije oStecena. Ako je folijska vreéica oSte¢ena, nemojte koristiti
kivete koje sadrzi. Prije upotrebe kivete uvijek provjerite da li je kiveta hermeticki
zatvorena sa zastitnom folijom.

Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine u donjem dijelu kivete (opticki dio).
Bacite sve kivete s otiscima prstiju.

Zastitite QuikRead Strep A Cepove s reagensom od vlage. Zatvorite alumijsku
tubu odmah nakon $to ste uzeli potrebnu koli¢inu ¢epova s reagensom.

6 Skupljanje i priprema uzoraka

Materijal uzorka, prikupljanje uzorka i njegova pohrana

Sekret prikupljen s mandula pomoéu obrisnog Stapi¢a
isporuc¢enog s kompletom

Uzorak se prikuplja s mandula na obje strane grla i/ili

Prikupljanje uzorka u straznjem dijelu grla. Izbjegavajte dodirivanje drugih
dijelova usta.

Uzorak na obrisnom $tapi¢u moze se pohraniti tijekom
48 sati na 2...25°C prije testiranja.

Materijal uzorka

Pohrana uzorka

7 Postupak

Dodatni potrebni materijal koji nije sastavni dio kita
Kat. br.
Instrument QuikRead go®sa softverom 4.1 ili novijom verzijom | 133893

Postupak testiranja
Otvorite folijsku vreéicu koja Stiti stalak i oznacite stalak datumom prvog otvaranja
folijske vrecice.

Prikupljanje i priprema uzorka (slike 1 do 8)

1 Unaprijed napunjena kiveta mora posti¢i sobnu temperaturu (18...25°C) prije
upotrebe. U slu¢aju pojedinacne, ohladene (2...8°C) unaprijed napunjene kivete
za to ¢e biti potrebno 15 minuta. Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine u
donjem dijelu kivete (opticki dio). Skinite folijsku ovojnicu s kivete. Pazite da ne
dode do prolijevanja tekucine. Kondenzirani pufer na folijskoj ovojnici ne utjece na
rezultate. Test treba obaviti u roku od dva (2) sata nakon otvaranja kivete.

N

Izvadite sterilni HydraFlock $tapi¢ za bris iz pakiranja. ZatraZite od pacijenta da
otvori usta, pritisnite jezik drvenom Zlicom i prikupite bris (uzorak).

w

Ne zaboravite uzeti bris s mandula na obje strane grla.Okretanjem Stapic¢a tijekom
prikupljanja osigurat ¢ete reprezentativnost uzorka.

IS

Stavite Stapi¢ u ekstrakcijsku cijev isporué¢enu s kompletom.

(3]

Dodaijte dvije (2) kapi bezbojnog Ekstrakcijskog reagensa 1 u cijev, a zatim dvije
(2) kapi crvenog Ekstrakcijskog reagensa 2. Otopina postaje Zutonarancasta.

o

MijeSajte otopinu Stapi¢em 30 sekundi, a zatim ga ostavite u otopinu najmanje
90 sekundi, no ne dulje od 15 minuta.

~

Izvadite obrisni $tapi¢ iz ekstrakcijske epruvete prenoseci $to vise tekucine u
unaprijed napunjenu kivetu te dobro promijesajte. Otopina postaje crvena. Ova
promjena boje znaci da je doslo do neutralizacije ekstrakcijske otopine i uzorka
prenesenog u tu otopinu. Napomena: Ako u ekstrakcijskoj epruveti ostane ve¢a
koli¢ina tekucine, trebali biste je izliti u kivetu. Pogledajte 8. korak.

(-]

Izvadite obrisni $tapi¢ iz tekuéine i lagano ga pritisnite o unutarnju stjenku kivete
kako biste ispustili svu teku¢inu za mjerenje. Pazite da ne poprskate otopinu po
vanjskoj povrsini kivete. Bacite obrisni Stapié. Svu suvisnu tekucinu iz ekstrakcijske
epruvete izlijte u kivetu. Ne nastavljajte ako otopina ostaje naranasto-Zuta
(8to ukazuje na kiselost; pogledajte odjeljak “Upozorenja i mjere opreza — natrijev
azid”).

Analiza uzorka (slike 9 do 12)
Za potpune upute pogledajte upute za upotrebu instrumenta QuikRead go. Zaslon
instrumenta vodit ¢e vas kroz test.

9 Dobro zatvorite kivetu ¢epom s reagensom za streptokok A. Nemojte pritiskati
ruziasti unutarnji dio ¢epa s reagensom. Nakon dodavanja uzorka u pufer
otopina ostaje stabilna Cetiri (4) sata.

10 Na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Mjerenje.

11 Stavite kivetu u instrument. Barkod treba biti okrenut prema vama kao na slici 11.
Na zaslonu je prikazan tijek mjerenja. Instrument najprije mjeri slijepu probu, a
zatim koncentraciju streptokoka A 1-3 minute.

12 Rezultat se pojavljuje na zaslonu po zavr$etku mjerenja, a kiveta ¢e se podici
automatski iz otvora za mjerenje.

Analiza kontrole (slike 5 do 12)

Zapoc€nite analizu kontrole postavljanjem obrisnog Stapi¢a u ekstrakcijsku cijev.
Dodaijte dvije (2) kapi kontrole na dno ekstrakcijske cijevi. Nastavite s postupkom od
odjelika 5 poglavlja “Prikupljanje i priprema uzorka”.

Analizirajte kontrolne uzorke na isti nacin kao i ostale uzorke, no na zaslonu
instrumenta odaberite Kontrola kvalitete. Rezultat ¢e biti pohranjen kao kontrolno
mjerenje.

8 Kontrola kvalitete

Preporucuje se redovito koriStenje kontrola spremnih za upotrebu isporué¢enih s
kompletom QuikRead go Strep A.

Komercijalne kontrole: Kontrole koristite u skladu s uputama za upotrebu. Kod
koristenja tekuéih kontrola, imajte na umu da razli¢ita moguénost apsorbancije
moze utjecati na koli€inu bakterija koje se prenose na obrisni Stapi¢. To moze
utjecati na rezultat, pogotovo kod uzoraka blizu graniéne vrijednosti. Razli¢ita
sposobnost upijanja ne utjeGe na uzorke koji nisu tekuéi. Obrisni Stapi¢i koji su
prethodno tretirani kontrolama mogu dati neto¢ne rezultate zbog svojih svojstava.



9 Tumacenje rezultata

Rezultat "

streptokoka A Interpretacija rezultata testa

Streptokok A Koncentracija antigena za streptokok grupe A u uzorku

pozitivan odgovara koncentraciji bakterija od najmanje 7x10* CFU/$tapiéu.

Streptokok A Uzorak ne sadrzi mjerljivu koncentraciju antigena streptokoka
negativan grupe A.

Prilikom interpretacije rezultata testa na streptokok grupe A uvijek treba uzeti u obzir
klinicke simptome pacijenta i povijest bolesti.

10 Ogranicenja postupka

Za pouzdane rezultate testa potrebno je pravilno prikupljanje uzoraka i pomno
pracenje postupaka analize kao $to je opisano u uputama za upotrebu.

Test ne razlikuje akutno inficirane osobe od asimptomati¢énih nosioca. Niske
koncentracije bakterija u uzorku mogu davati negativan rezultat.

11 Ocekivane vrijednosti

Razumna procjena ucestalosti infekcije streptokokom grupe A u odrasloj populaciji
s akutnim faringitisom je od 5% do 10%, a u pedijatrijskoj populaciji s akutnim
faringitisom je od 20% do 25%?3. U zdravoj populaciji Streptococcus pyogenes ne
bi smio biti prisutan. Medutim, postoji moguénost da su neke osobe asimptomati¢ni
nosioci ove bakterije®.

12 Karakteristike izvedbe

Osjetljivost i specificnost

Klinicke performanse testa QuikRead go Strep A ocijenjene su u ispitivanju uzoraka
iz viSe centara na 279 pacijentu. Bris grla na Strep A se prikupljao sa Strep A setom u
Sest lije¢nickih ordinacija. Svi su pacijenti pokazivali simptome faringitisa.

Bris grla za usporedbu uzet je drugim obrisnim Stapiéem i uporabljen za inokulaciju
podloge za kulturu Streptocult Nakon inokulacije na podlogu Streptocult primijenjen
je disk bacitracina prema opisu iz uputa za uporabu. Stakalce Streptocult poslano je
u mikrobioloski laboratorij na daljnje uzgajanje i odredivanje bakterije. B-hemoliticke
streptokokne kolonije koje su se razvijale na stakalcu potvrdene su komercijalno
dostupnim reagensima za tipizaciju. Zabiljezeni su i gusto¢a razvoja i prisutnost
B-hemolitickog streptokoka koji ne pripada grupi A. Test QuikRead go Strep A
proveden je obrisnim Stapi¢em u skladu s uputama za uporabu iz kompleta.

Test detektira bakterije u koli¢ini koja odgovara 7x10* CFU/ $tapi¢. Ukoliko Streptocult
kulture sadrze manje od 10 skupina A tada se uz izracun osjetljivosti i specifi€nosti
testa streptokokne kolonije iskljuuju. Ukoliko Streptocult kulture sadrze 10 ili vise
skupina A tada se streptokokne kolonije na stakalcu smatraju pozitivnima.

Tablica 1. Kultura Kultura
pozitivna negativna

QuikRead go Strep A pozitivan 74 5

QuikRead go Strep A negativan 15 177

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

Specifiénost 97% (93,7-99,1%)*

Podudaranje 93%

PPV 94%

NPV 92%

* 95% interval pouzdanosti

Kada je na temelju gustoce streptokoknih kolonija grupe A na stakalcima pokazana
osjetljivost testa QuikRead go Strep A, dobivene su sljedece brojke:

Tablica 2. Osjetljivost/CFU broj (broj jedinica koje tvore kolonije)
Osjetljivost prema <10 210 2 51 =100
broju kolonija 12,5% 83,1% 91,0% 95.5%

Mogucénost reprodukcije
Moguénost reprodukcije ispitivana je dnevnom analizom tri uzorka s razli€itim
koncentracijama streptokoka A tijekom pet dana. Jedan uzorak nije sadrzavao
antigen streptokoka grupe A (negativno), drugi je sadrzavao niske koli¢ine antigena
streptokoka grupe A (nisko pozitivno), a tre¢i je sadrzavao velike kolic¢ine antigena
streptokoka grupe A (visoko pozitivno).
Tablica 3. Moguénost reprodukcije testa QuikRead go Strep A

Dan 1 Dan 2 Dan 3 Dan 4 Dan 5

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

Negativno neg. | neg. | neg. neg. | neg. neg. neg.| neg. neg. neg.
Nisko pozitivno | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.  poz. | poz.  poz. poz.
Visoko pozitivno | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz. | poz.

Rezultati pokazuju visoku moguénost reprodukcije.

Interferirajuce tvari
Usporedna reaktivnost

Testirani organizam Podvrsta bakterije | Usporedna reaktivnost
Streptococcus B ATCC 12386

Streptococcus C ATCC 12388 Na temeliu rezultata
Streptococcus F ATCC 12392 testa mo%e se prociieniti
Streptococcus G ATCC 12394 da predmetni o? anJizmi
Staphylococcus aureus (Cowan) |ATCC 12598 a pr t % P
Candida albicans ATCC 14053 jrasieiniatabelmal
Neisseria sicca ATCC 29259 ikt e
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 reaktivnost u testu
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 QuikRead go Strep A
Streptococcus pneumonia ATCC 6303 9 pA.
Moraxella catarrhalis ATCC 25238

Visak antigena
Nikakve prekomjerne koli¢ine antigena nisu detektirane tijekom testiranja uzoraka
u kojima su razine bakterije Streptococcus pyogenes iznimno visoke (10° CFU/ml).

Raspon mjerenja
Test detektira bakterije u koli¢inama koje odgovaraju 7x10* CFU/$tapiéu.

13 Sljedivost

QuikRead go Strep A testiran je na referentnom materijalu proizvedenom od bakterije
Streptococcus pyogenes podvrste ATCC 19615.



14 Unistenje

e Unistiti sadrzaj prema nacionalnom i lokalnom zakonu.

e Sa svim uzorcima od pacijenata,

upotrebljenim reagensima, kapilaram i

plangerima treba se rukovati i zbrinjavati ih kao potencijalno zarazni materijal.

Papir: Upute za uporabu

Materijali od kojeg su napravljeni svi sastavni dijelovi kita QuikRead go:

Karton: Kutija u kojem se nalaze sve komponente, uklju¢uju¢i unutarnje dijelove
Plasti¢na: Kivete, poklopac reagensa, folija za pokrivanje pufera, kivete, plangeri,
kapilare, stalak za kivete, obrisni Stapi¢i

Staklo: Kapilare

Metal: tuba od reagensa, poklopci na kiveti, poklopac kapilara
Ne reciklira se: Poklopac tube s reagensima

Ako se koristi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom

rada i uputama za upotrebu, dostavljeni reagensi ne smiju predstavljati opasnost

za zdravlje.

15 Rjesavanje problema

Poruke o greSkama

Moguée poruke o greSkama na QuikRead go aparatu su opisane u tablici ispod.
Za detaljne informacije u vezi poruka o greskama vidi Upute za uporabu za

QuikRead go aparat.
Poruke o greSkama

Kiveta nije dobro stavljena.
Izvaditi kivetu.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Molim provjeriti ¢ep s
reagensom.

Mijerenje nije dozvoljeno.
Istekao rok trajanja seta (kita).

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
preniska.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
previsoka.

Testiranje je prekinuto.

Slijepa proba je previsoka.
Testiranje je prekinuto. Uzorak
slijepe probe je nestabilan.
Testiranje je prekinuto

Greska u dodavanju
reagensa.

Testiranje je prekinuto.
Aparat je u kvaru.

Broj pogreske xx.
Molim resetirati aparat.

Broj pogreske xx.
Molim nazvati sluzbu za
korisnike.

Ispravan postupak

Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan polozaj.

Provijerite da li je stavljen ¢ep s reagensom na
kivetu i da nije pritisnut rozi dio ¢epa.

Baciti ostatak sadrzaja iz seta kojem je istekao
rok trajanja. Koristite novi.

Ostavite kivetu da se zagrije do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze napraviti s istom
kivetom.

Ostavite kivetu da se ohladi do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze napraviti s istom
kivetom.

Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.
Slijepa proba se ne moze zavrsiti ili uzorak mozda
sadrzi interferentne tvari. U tom slucaju testiranje
nece biti izvreno.

Napraviti novo testiranje. Do$lo je do odredenog
problema prilikom dodavanja reagensa. Provijeriti
da li je €ep ispravno stavljen.

Napraviti novo testiranje. Ukoliko se ova poruka
Eesto ponavlja, kontaktirajte svog lokalnog
distributera ili nazovite sluzbu za korisnike
Aidian Oy.

Resetirati aparat. Ukoliko se ponovo prikaze
poruka s greskom, kontaktirajte svog lokalnog
distributera ili sluzbu za korisnike Aidian Oy i re¢i
broj pogreske.

Kontaktirati vaSeg lokalnog distributera ili nazvati
sluzbu za korisnike Aidian Oy i reci

broj pogreske.

Neocekivani negativan ili pozitivan rezultat
Moguéi uzroci neo¢ekivanih rezultata navedeni su u donjoj tablici.

Moguéi uzrok

Ispravan postupak
Uzmite novi uzorak. Uzorak

Uzorci koji nisu prikupljeni u skladu s uputama
mogu sadrzavati malo ili nimalo streptokoka A
te davati neto¢an negativni rezultat.

Ako obrisni Stapi¢ dodirne obraze, desni

ili jezik, u uzorak mogu biti uklju¢eni
interferiraju¢i materijali, zbog ¢ega dolazi do
neto¢nog rezultata.

Upotreba obrisnih Stapica koji nisu isporuéeni
u kompletu QuikRead go Strep A moze dati
netocan rezultat.

Upotreba ekstrakcijskih cijevi koje nisu
isporuéeni u kompletu moze dati neto¢an
negativni rezultat.

MijeSanje reagensa/stapica razlicitih serija/lota
moZze dati neto¢ne rezultate.

Pohranjivanje reagensa na ne odgovarajucoj
temperaturi moze uzrokovati neto¢an
rezultat.

Necisto¢a na optickoj povrsini kivete moze
uzrokovati neto¢an pozitivni rezultat.

Predugo zadrzavanje uzorka na obrisnom
Stapicu ili u otopini moze uzrokovati neto¢an
rezultat.

svakako prikupite s mandula na
obje strane grla i/ili u straznjem
dijelu grla.

Uzmite novi uzorak. Uzorak
svakako prikupite s mandula na
obje strane grla i/ili u straznjem
dijelu grla.

Uzmite novi HydraFlock Stapi¢ za
bris koji se nalazi u QuikRead go
Strep A setu.

Ponovite test. Obavezno
upotrijebite ekstrakcijsku cijev
isporu¢enu s kompletom.

Ponovite test. Provjerite potjeCu
li svi reagensi iz istog paketa
reagensa.

Ponovite test. Provjerite jesu li
reagensi bili pohranjeni u skladu
s uputama.

Ponovite test. Nemojte dodirivati
prozirne ravne povrsine u donjem
dijelu kivete.

Ponovite test. PoStujte
vremenska ograni¢enja navedena
u uputama.

QuikRead go'registrirani je zastitni znak tvrtke Aidian Oy.
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QuikRead go® Strep A EMnvikd

1 Evdeikvuopevn xpnon

H QuikRead go® Strep A eival pia TroloTikfy SoKiJaoia yia Tnv avixveuon Tou
Streptococcus pyogenes (Strep A) o€ @apuyyiKa €TiXpiopata, 6tav mlavoAoyeital
@apuyyimida Strep A (apuydaAitida). H dokiyagia TTpayuaToTIolEiTal JE XPARON Tou
opydvou QuikRead go®. Ma in vitro SiayvwaTikA Xprion Yovo.

2 NepiAnyn kai eme§ynon tng dokipagiag

O mrovoAaipog ouvABwg oPeileTal oe PAeypOovVwWAN avTidPaAaCn O€ I0YEVN i} BAKTNPIOKA
Aoipwén kol amoTeAei pia ouvAOn aiTia eTriokewng aTtov 1aTpd™234. H o meavn
BakTnpiokf aitia gival o Streptococcus pyogenes, o oToiog TPOKAAEi TTovoAaipo
Kal emnpeddel Kupiwg Taidid oXoAiKAG nAIkiag kol evAlikeg veapng nAikiag?S.
O movoAaipog Trou o@eileTal o€ Strep A ouviBwg diapkei Aiyotepo atrd 10 nuépeg
Kal ol acBeveig pTTopolv va HETadWwoouv TN Aoipwén Katd Tn didipkeia TNG TTEPIGIOU
TIOU €UQAVIJOUV CUUTITWHATA KAl YIo TTEPITTOU pia Bdopada petd's. H avTiBioTiki
Oepareia Peiwvel TN SIGPKEIA TWV CUUTITWHATWV'S.

Ta ouUTITWPOTA Tou TTovOAaiou TTou o@eileTal o€ Strep A dev dla@EéPouv oNUAVTIKA
ammd autd Tou TTOVOAQIUOU TTOU TTPOKAAEITAl atrd GAAOUG TTOPAYOVTEG?4. ZUVETTWG,
MOVOV Ta CUPTITWHATA OEV UTTOPOUV va XPNaihoTroinBouv yia pia akpifh didyvwaon
TTovOAQIUoU TTou oQeileTal o€ Strep AKal yia auTo Tov AGYO Ta KAIVIKG KOl €TTISNUIOAOYIKG
Sedopéva Ba TTPETTEl va UTTOOTNPIJOVTAI AT £PYOOTNPIAKEG DOKIPAOTEG4.

3 Apxn Tng peBédou

To QuikRead go Strep A cival yia avoooBoAooIpeTpIkA Sokipaagia Baciogpévn Tavw
g€ PIKpOoWHATIdIO eTTIKAANUPEVA e avTiowpaTa anti-Strep A kouveAioU. Ta TTapovTa
avTiyéva Strep A oT1o deiypa avTidpolv PE Ta PIKPOOWUATIdIA, Kal n emakdAoudn
aMayr atnv BoAepdTnTa Tou diaAlpaTtog PETPIETAI Ue To Opyavo QuikRead go.

To @apuyyikd deiypa UANEYETaI PE TNV aTTooTElpwEéVn auokeun Afywng HydraFlock®
(TTou TTapakdaTw avagépetal wg oTuledg HydraFlock) kai otn ouvéyeia emegepyaderal
e EexwpIoTO owAnvapio egaywyng avTiyovou. Kata tnv ekxUAIon Ta BakTrpia TTou
TIEPIEXOVTAl OTO DEiyHa DIACTIWVTAI KAl TO avTIydvo TTou 6€TAeTaI aTTEAEUBEPWIVETaI
oTov aTuAed. OTav oAokAnpwOEei n ekxUAION, 0 GTUAEGG TOTTOBETEITAI OE TTPOYEUITUEVN
KUBETTA Kal TO avTIyOvo atreAeuBepuivetal oTo SIGAUMA JETG aTTO £vTovn avadeuon Tou
aTuAeol 010 SIGAUpA. O1 XpWHOTIKEG JETABOAEG TTOU gival OUPPWVEG PE TIG 0dnyieg
uTTodEIKVUOUV €TTITUXA €KXUAION kai eGoudeTépwon. Ta dedopéva Babuovounong
SoKipaagiag TTEPIEXOVTAI OTNV ETIKETA YPAUHWTOU KwdIKOU TNG KUBETTAG Kal dlaBdlovTal
autépata améd 1o 6pyavo QuikRead go Tpiv atméd v évapn Tng dokipaciog.

4 AvtidpaoTthpia

Mepiexépeva ocuokevaaoiog
QuikRead go® Strep A
‘Ovopa ouoTaTikou Kal TTpoéAeucn | ZUpBoAo Ap. kataAdéyou 135883
50 dokipaoieg
MwpaTta avridpaoTnpiwv Strep A

ORIG[RAB] [REAG[CPS| |2x25
EJJ[?gi‘gKé SIGAUNC OE TTPOYEUIOUEVEG 2%25x08 ml
AvTidpaaTiplo ekxUAIoNg 1 1x6ml
AvTidpaoTrplo ekxUAiong 2 1x6ml
ZwAnvépia ekxUAIGNG 50
QETIKOG PAPTUPAG 1x1ml
ApVNTIKOG HEPTUPAG [CONTROL[-] |1 x1ml
fTrocTslllptgpé'\:llag EuoKsuég

nyng Hyararioc 50

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

Obdnyieg xpriong

Ta avTidpacTApIa TIEPIEXOUV alidio TOU vaTpiou.

To avTidpaoTrplo ekxUAIoNG 1 TTepI€xel 0&IkG ofU Kal To avTIdpaoTrpIo EKXUAIoNG 2
TEPIEXEI VITPWOEG VATPIO. AgiTe TNV EVOTNTA 5 “IPOEISOTTOINCEIG KOl TIPOPUAGEEIS”.

AtroBnkeuon

O¢eppokpacia Ogppokpaoia

AvrispacTipio atrodnkevong 2...8°C amobnkeuong 18...25°C

Mwuata avridpaoTnpiou,

AVTIBPACTAPIA EKXUNIONG Méxp1 TNV nuepopnvia Méxpi TNV nuepounvia

Kal 0poi EAEYXOU O€ KAEIOTA gr\}?%g ;%UT (pl?c:\lljalou gr\}inég LOUUT (pl?g\flou
@laAidia. pagTpiou. pagTpIoy.
Mwpata avridpaoTtnpiou,

avTIdpaoTipia ekXUAIONG . .

Kl 0pOi EAEyXOU O€ avoIxTd 12 priveg 12 priveg

@laAidia.

Mpoyepiopéveg KUBETTEG Méxpi TNV nuepounvia Méxpi Tnv nuepounvia
0€ PN avolyPévo aAoupIvévIio | ARENG TTou avaypda@eTal | ARENG TTou avaypa@eTal
PAKeNO oTOV QAKEAO TNG KUBETTOG OTOV PAKEAO TNG KUBETTAG
Mpoyepiopéveg KUBETTEG

UETA aTTO TO TTPWTO GVOIyHa | 6 JAVeES 3 pAveg

TOU 0AOUUIVEVIOU POKENOU

Avolyuévn TTpoyeUIopévn 2 pec 2 Gpeg

KUBETTQ

ZNUEILOTE OTO OTATW TWV KUBETTWYV TNV NUEPOUNVIA KATE TNV OTTOIa AVOIXTNKE YIa
TTPWTN POPA O AAOUMIVEVIOG PAKEAOG.

MposeToipacia avTidpaoTneiwv Kal cuvOnRKeg atrodnkKkeuong

OAa 1O avridpaotipia eival éTolpa TTPOg  Xpron. AiatnprAote 1o Mwpota pe
avnidpacTtipio Strep A pakpud otd uypacia. KAeioTe Tov aAoupivévio owAnva
apéowg PETA TN Ayn Tou aTTapaiTnTou apIBPoU KATTAKIWY.

AAAoiwon avTidpaoTnpiwv
Mnv xpnoipoTrolgital KUBETTEG pE opaTh Bpwuid oTo dIGAUPA.

5 T[po&idotmoinoeig Kal TIPOPUAASEIS

MAnpo@opPiEg OXETIKA PE TNV UYEIQ KAl TNV OOPAAEIX

e Ta in vitro dlayvwoTIKA xpAon Povo.

o Mnv KaTTViZETE, PNV TPWTE KOI PNV TTIVETE G€ XWPOUG OTOUG OTTOIOUG XEIPICETTE Ta
Seiypara ) Ta avridpaocTripia Tou KIT. Na @opdTe KATAAANAO OTOUIKO TTPOCTATEUTIKO
POUXIOHO Kal avoAWOIUa YAvTIa KOTA TOV XEIPIOPO TwV JEIYPATWY acBevwyv Kal
Twv avTidpacTnpiwy Tou KIT. Na TTAEVETE OXOAAOTIKG Ta XEPIA 0AG OTAV TEAEIWVETE
N digvépyela TnG dokiyaaoiag.

o ATTOQUYETE TNV £TTAPNA ME TO SEPUA Kal T PATIA. META TNV €TTOQr PE TO Oépua,

TTAUVETE QUEOWG PE APBOVO vePS Kal oaTrouvi.

Mnv avatvéeTe eKvEQWATA.

Oa mpémel va XeIpifeoTe OAa Ta deiypaTa a0BEVWV Kal TOUG PAPTUPEG WG

duvnTIKWG Aoipoydévo UAIKO.



Ta Auo@idotroinuéva avtidpacTrpia TTepiEXouv < 1% adidio Tou varpiou (YdAr.
Mep. Xpodv. Tog. 3). EmMBAaBEG yia Toug udpoRIoug opyaviopoUg PE HAKPOXPOVIEG
emmTwoelg (H412). Va ammogelyeTal n amreAeuBépwan ato tepiBaArov (P273).
Ai6Beon Tou TTEPIEXOPEVOU OE CUPPWVIa PE TNV €BVIKA Kal TOTTIKA vopoBeaia
(P501). Ze emagn pe o&éa eAeuBepwvovTal TTOAU TogIKA aépia (EUH032).

Ta avaouoTtaBévia Kal Ta uypd avTidpacTtipia Trepiéxouv < 0,1% adidio Tou
varpiou, ouykévipwan n omoia dev Bewpeital emPBAapig. Ta adidia ptopei va
avTIdpoUV pe PETOANIKEG OWANVWOEIG, OXNUATICOVTOG €EKPNKTIKEG evwoelg. H
OuUOOoWpPEUON agidiou PTTOPEi va aTToQeuBei e EKTTAUON e GpBovo vepd KaTd
NV aTéPPIYN TWV AVTIOPACTNPIWV.

To avmidpaoTtripio ekxUAiong 1 mepiéxel < 10% o&ikd o&u. AeAtio dedopévwv
ao@aAeiag TTapéxeTal epdoov ¢ntndei (EUH210).

To AvmidpaoTipio ekxUAIonG 2 Trepiéxel < 25% vitpwdeg (Ogeia Tog. 4,
O@BaAp.EpeB.2). EmBAaBégoe TepiTTwankatamoong(H302). MpokaAei

ooBapd o@BaApIkG epeBiopd (H319). MAUveTe KOAG Ta XEpPIO YETA TO

XEIPIOUO (P264). Mnv TpWwTe, TTiveTE f KATTVICETE, GTAV XPNCILOTIOIEITE AUTO

10 TIPOidV (P270). Na popdTe péoa aTOMIKAG TTPOCTACIAG yia Ta pdmia/ MNpocoxi
TTPOCTATEUTIKG YAVTIO/ TTpooTaTEUTIKG evOUpaTa (P280). Edv dev utroxwpei

0 0@BaAuIKOG epeBIouOG: ZupBouleuBeite / Emoke@beite yiatpd (P337+P313).
AI6BeaN TOU TTEPIEXOUEVOU O€ CUNPWVIa PE TNV EBVIKN Kail TOTTIKA vopoBeaia (P501).
o  Amoppiwn: BAETTE KEPAAaIo 14.

I'IpO(puAuislg KATd TNV avaAuon

Mnv avapiyvUete avTidpacTripia atrd SIAQOPETIKEG TIAPTIOEG.
e Xpnaoiyotroinote pévo Toug OTUAeoUg HydraFlock Ttou Trapéxovralr pe Tn
ouokeuaoia QuikRead go Strep A reagent. AANOI OTUAEOI EVOEXETOI VO ETTNPEG-
gouv TNV ammédoon TnG dOKIPAoiag.
Otav avoiyeTe €va KIT avTidpacTnpiwv yia TpwTn @opd, BeBaiwbeite 611 0
TIPOCTATEUTIKOG OAOUMIVEVIOG QPAKEAOG Twv KUBETTWV €ival avémagog. Av o
OAOUMIVEVIOG PAKEAOG €XEl UTTOOTEI gnuUIG, M XPNOIMOTIOINCETE TIG KUBETTEG
TTou TTEPIEXEL. TTpIv aTmd TN XPron HIOG KUBETTAG, va eAEyXETE TTAVTOTE €AV TO
TTPOCTATEUTIKO AAOUMIVEVIO KAAUPG TNG €ival GBIKTO.
Mnv ayyiete TIG KaBapEG ETTTTEDEG ETMIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG
(oTTITIKO PEPOG). ATTOPPITITETE TIG KUBETTEG PE BAKTUAIKG QTTOTUTTWHATA.
MpooTaretete Ta Twpata Quikread Strep Reagent amo uypagia. KAegivete 10
@IaAiSIO aAoupIviou OpEOWG PETE TNV ARYn Tou avaykaiou apiBpol TTwUETwY
avTidpaaTnpiou.

6 ZuAAoyn SeiypoTog Kal TTPOETOINOTIO

YAIk6 Seiyparog, cuAAoyn Kal atroffikeuon Seiypartog

‘EKKpPIYa TTOU €X€l CUAEXOET aTTd TIG apUYDAAEG pE OTUAES,

YAIK6 Beiyparog 0 OTT0I0G TTAPEXETAI UE TO KIT

To deiypa ocuAAéyeTal aTTd TIG apUYOOAEG Kal aTrd TIg
OU0 TTAEUpEG Tou PAapuyya ry/kal atrd To TTIowW YEPOG

ZuMhoyn Beiypatog TOU @Aapuyya. ATTOQEUYETE TNV ETTOQN PE GAAT UEPN TOU

oTéuaTog.
Atrobrikeuon To deiypa €TTIXPIOPATOG YTTOPET VO aTTOBNKEUTEI YIa 48 WPEG
deiyparog oe Beppokpaaia 2...25°C mpiv atrd T dokipaaia.

7 MéeBodog

YAIKd TTOoU atraiToUvTal Kol Sev Trapéxovral

Ap. KaTaAdyou
‘Opyavo QuikRead go® pe Aoyiopiko 4.1 i vedtepo 133893

Aiadikaoia Aokipaciag
AvoigTe TOV OAOUMIVEVIO PAKEAO TTOU TTPOOTATEVUEI TO OTATW KUBETTWV KOI ONUEIWOTE
OTO OTATW TNV NUEPOMNVIO KATA TNV OTToia AVOiXTNKE O AAOUUIVEVIOG QAKEAOG.

ZuAAoyn Kai TTapaoKeun Seiyparog (1k6veg 1 éwg 8)

1 Mia Tmpoyepiopévn KuBétTa Tpémel va @Bdoel ot Beppokpacia  Swyartiou
(18...25°C) mpiv amd 1n Xprion. Amraitouvtal 15 AETTd yia KABe pepovwpévn,
wuxouevn (2...8°C) mpoyepiopévn KUBETTA. Mnv ayyileTe TIG KaBOpPEG ETTITTEDES
ETMIPAVEIEG OTO KATW MEPOG TNG KUBETTAG (TO OTITIKG WEPOG). AQIPEDTE TO
aloupivévio kdhuppa atré Tnv KuBETTa. Mpogoyn va pnv ekTivayxBouv atayovidia
uypoU. To OupTTUKVWPEVO puBpioTikd didAupa TTou Trapapével TTAvw OTO
aloupivévio kGAuppa Sev eTnpeddel Ta atroteAéopata. H dokipaoia Tpémel va
€KTEAEOTET EVTOG DUO (2) wpWv atrd Tn oTIyHRA TTou Ba avolxTei n KUBETTA.

N

AgpaipéoTe éva oTuled HydraFlock ammd tn ouokeuaoia Tou. ZnTAOTE ATTO TOV
aoBevi va avoifel To oTéPA Tou, TMECTE TN YAWOOA TTPOG Ta KATW e pia UAIvN
OTTIATOUAa Kal §EKIVAOTE TN cUAAOYN SeiypaTog.

w

OupunBeite va AaBete Seiypa ommd TIG apUYSAA(G Kal Twv U0 TTAEUPWYV Tou
@apuyya. Kivwvtag tov OTUAES PE KUKAIKEG KIVAOEIG KaT@ Tn oulhoyn Tou
OeiypaTog egaopaliCeTe 6Tl TO deiyua €ival AVTITIPOGWTTEUTIKO.

IS

TotmoBeTAOTE TOV OTUAES OTO CWANVAPIO EKXUAIONG TTOU TTAPEXETAI JE TO KIT.

(3]

MpooBéoTe BUO (2) oTaydveg dxpwuou avmidpaotnpiou ekxUAiIong 1 oTo
owAnvapio Kal, OTn ouvéxela, dUo (2) oTaydveg KOKKIVOU avTIdpaoTnpiou
eKXUAIONG 2. To S1GAUpa YivETal TTOPTOKOAOKITPIVO.

o

AvadeloTe Tov OTUAES 0TO BIGAuPa yia 30 SEUTEPOAETTTA KaI OTN CUVEXEID APACTE
Tov péaa aTo didAupa yia TouldyioTov 90 deuTePOAeTTTA, OAAG OXI yIa TTEPICTOTEPO
atré 15 AeTTTd.

~

AvaonkwoTe Tov BauBoko@opo OTeIAed amd To OwAnvapio ekxUAIONG Kal
TOTIOBETAOTE TNV OTNV TIPOTTANPWUEVN KUBETTA, PETapEPOVTAG 600 TO duvaTov
TTEPIOTOTEPO UYPO Kal avakivioTe {wnpd. To SIGAUPa TTaipvel KOKKIVO Xpwua. AuTr
n aAAayr XpWHATOG UTTOdEIKVUEI TNV £E0UBETEPWAN ToUu SIGAUPATOG EKXUAIONG KOl
TOU OeiypaTOG TTOU PETAPEPETAI OTO BiIdAuPa. Znueiwon: Edv mapayeivel peydhog
GYKOG UYpOU OTO EOWTEPIKO TOU CwANnvapiou ekXUAIONG, Ba TTPETTEl va TO eyXUOETE
oTnv KuBETTa. AvatpégTe oTo Brpa 8.

-]

AvaonkwaoTe Tov BapBako@opo OTEINES KOl APAIPETTE TNV ATTO TO UYPO Kal TTECTE
TNV eAa@pd €TTAVW OTO €0WTEPIKO TOIXWHA TNG KUBETTAG, Yia va eAeuBepwBei
6Mo 10 uypd yia pétpnon. Mpooéxete va pnv xuBei didAupa oTnV €WTEPIKN
em@aveia TG KUBETTAG. ATToppiyTe Tov BapBako@dpo oTelAed. EyxuoTe Tuxov
emTTAé0V TTOGATNTA UYPOU aTTé To CWANVAPIO EKXUAIONG péda oTnv KUBETTA. Mnv
TTPOXWPNOETE €av TO dIGAUpa dlatnpnoel éva TTOPTOKAAI-KITPIVO Xpwua (autd
uTrodeIkvUEl 0§UTNTA, AvaTPEETE OTNV EVOTNTA «[TPOEIBOTTOINTEIG KOl TIPOPUAGEEIG
— agidlo Tou vaTpiouy).

AvdAuon &eiypaTtog (e1kéveg 9 éwg 12)
lMa TARpeIg 0dnyieg, deite TIg 0dnyieg xpriong Tou opydvou QuikRead go. H 08évn Tou
opyavou Ba oag kaBodnynaoel yia Tn dokipaaoia.

9 KAeioTe KaAG TNV KUBETTA pe £va TIWPG avTidpaoTnpiou Strep A. Mnv éleTe TTpog
TO KATW TO PO £YXPWHO ECWTEPIKO THAKA TOU TTWHATOG avTidpaaTnpiou. MeTd Tnv
TPooBkn Tou deiyyatog ato pubuioTIkS didAupa, To didAupa TTapapével oTaBepd
yia TEOOEPEIG (4) WPEG.

10 Ztnv 086vn Tou opydvou QuikRead go, emAégTe Mérpnaon.

11 TomoBeTiOTE TNV KUBETTA OTO Opyavo. O ypapUwWTOG KWIIKOG Ba TTPETTEN va gival
OTPAPUEVOG TTPOG Ta €0GG, OTIWG @aiveTal atnv eikdva 11. H 0Bdvn deixvel TV
TPO0d0 TNG pETPnong. To 6pyavo TTPWTA PETPA TO TUPAS Kal OTn CUVEXEID TN
ouykévtpwaon Tou Strep A yia 1-3 AeTTTd.

12 To amotéAeopa eppavifetal otnv 0B6vn OTav oAokAnpwOei n péTpnon kai n
KUBETTA Ba avaonkwBel auTépaTa aTrd TNV UTTOdoXH HETPNONG.



AvdAuon pdpTupa (€IKOVEG 5 £wg 12)

ZeKIVAOTE TNV avaAuon PApTUpa TOTTOBETWVTAG TOV OTUAES GTO CWANVApPIO EKXUAIONG.
MpooBéaTe dUo (2) oTaydveg pdpTupa GTovV TTUBUEVA TOU CWANVapiou eKXUAIONG.
Zuveyiote Tn Siadikacia atmd TNV evoTnTa 5 Tou KEQaAaiou “ZuAAoyr| Kal TTApaoKEUR
Seiypatog”.

AvaAUoTE Ta deiypaTa APTUPA PE TOV iBI0 TPOTTO OTTWG Ta GAA BeiypaTa, aAAG ETTIAEETE
MMoiotik6g éAgyxog atnv 006vn Tou opydvou. To atmroTéAeopa Ba atroBnKeUTEl wg
uéTpnon papTupa.

8 nMoioTikég EAeyxog

ZUVIOTATAI N GUXVA XPACN TWV ETOINWY TTPOG XPACN HOPTUPWY, Ol OTTOIOI TTAPEXOVTAl
pe 1o kit QuikRead go Strep A.

Mdptupeg Tou SiartiBevral oTo gutropIo: O XeIpIoPdG Kal N Xxpron Twv papTipwyv
Ba TTpéTTel va yivovtal oUpgwva pe TIG odnyieg xpnong. Otav xpnaipotroiolvTal
uypoi opoi, TTapakaAoUPe CNUEILOTE OTI N JICPOPETIKA IKAVOTNTA OTTOPPOPNCNG
€TNPEAdel TNV TTO0OTNTA TWV BakTNEIdiwY TTOU pEeTaEPOVTal OTOV OTUAES. AuTd
uTTOpEi va £TTnpeddel To atroTéAeopa €18IKG oTa deiypaTa TTou gival kovtd oTta cut-off.
H d1a@opeTikr 1kavoTnTa atmoppd@nong dev emnpeddel Seiypata acgbevwy Ta oTroia
Oev eival uypd. ZTuAeoi ol oTToiol £xouv UTTORANBEI O€ TTPOoETTESEPYTia PE HAPTUPES
evOExETal va OWOOoUV Un akpIfnA atroteAéoparta Adyw Twv IBIOTATWY Tou GTUAEOU TTOU
XPNOIPOTTOINONKE.

9 ASioAdynon amoTeAeoHATWYV

ArmotéAeopa Strep A Epunveia ammoteAéopatog dokiyaciag
H ouykévipwon avtiyévou Strep A oo deiyua
OeTikd yia Strep A QVTIOTOIXEI O€ GUYKEVTPWON BOKTNPiwY TOUAdXIOTOV
7x10* CFU/oTUAES.
ApvTIKG yia Strep A To deiypa Bev TTEPIEXEI METPATIUN OUYKEVTPWON

avTiyévou Strep A.

Kard tnv epunveia Twv armoteAeopdtwy Tng dokiyaciag Strep A, 1o KAIVIKG
CUUTITWHOTA Tou 00BevoUg, KaBWG Kal o1 YEVIKEG TTANPOQOpieg Ba TTPETTEl TTAVTOTE
va Aappdvovtal utréyn.

10 Mepiopiopoi TG peB6S0U

H owot ouAoyy Tou Oeiydatog Kal n TIPOOEKTIKA TAPNON Twv JBIadIKACIWYV
avaAuang, 6TTwg kaBopileTal aTig 0dnyieg Xpong, gival atmapaitnTeg yia TNV e§aywyn
agIOTTIOTWY aTroTeEAETPATWY SOKIPaTiag.

H dokipacia dev dlaxwpidel Ta GTopa PE o&gia Aoipwén até Toug ACUPTITWHATIKOUG
@OpEiG. XaunAéG OUYKEVTPWOEIG BAKTNPiwWY OTO Jeiyua EVOEXETAI va UTTOBEIKVUOUV
apvnTikd OTTOTEAECUA.

11 AvapevOopeveg TINEG

Mia g0Aoyn exTiunon TnG €mKPATNONG TNG Aoipwéng amd Strep A oe TTANBUCPS
evnAikwv pe ogegia @apuyyimida eival 5% €wg 10% kai oe TaIdIOTPIKG TTANBUCUO pE
ogeia papuyyitda eival 20% €wg 25%3. Ze TANBUCHS UYIWV OTOPWY, Oev Ba TTPETTEN
va aveupiokeTal o Streptococcus pyogenes. QGT600, UTTAPXEl AQUTh N TOavoTnTa,
KaBwg opIoUEVa ATOUA EiVAl ACUPTITWHATIKOI POPEIG auTOU TOU BaKTnpiou®.

12 XapaKTnpIoTIKA EKTEAEONG

EvaioBnoia kai £1531k6TNTA

H kAivikiq amédoon tou QuikRead go Strep A agloloynbnke oe pia TTOAWY
KEVTPWVHEAETN delypaTWY aTTd 279 00Beveig. To Pappuyyiko deiyua GUAAEXBNKE pe
TO OTUAES TTOU TTaPEXETAI OTN OUoKeuaoia QuikRead go Strep A, oe €81 1aTpeia. AOAol
o1 aoBeveig TTapouciadav GUUTITWHATA PApUYYITIOAG.

H Ajyn Tou Oeiypatog @OpuyyIKoU ETTIXPIOPATOG OUYKPIONG EyIvE MPE GAAO
BapBako@opo OTeINES Kal XPNOIMOTIOIRONKE yia Tov euPoAiacud ot €1dIkE PEoO
koANiépyeiag Streptocult.. Metd amd Tov euBoAiacud, ToToBeTABNKE évag Oiokog
BakiTpakivng aT1o BpeTTIkG puéoo Streptocult, OTrwg Treplypd@eTal aTig 0dnyieg Xxprong.
2Tn ouvéxela, n TAGka Tou Streptocult oTaABNKE o€ £va PIKPORIOAOYIKG £pyacThpIo
yia TepaItépw KaAAIEpyEIa Kal TauToTToinon Twv Baktnpidiwv. H avamTugn amoikiwy
B-0IOAUTIKOU OTPETITOKOKKOU TIAVW aTNV TIAAKA, £mMRERaIWONKE Péow dIoBECIUWY
oTo eumépio avmidpaoTnpiwv TutroTroinong. ETriong, kataypdgnke n TTukvetnTa
AVATITUENG Kal N TTOPOUCia B-AINOAUTIKWY OTPETITOKOKKWY, OIQPOPETIKAG OuEdag
atd Tnv opdda A. H egétaon QuikRead go Strep A ekteAéaTnKe pe Tov BapBakopopo
oTeINEDd, oUPPWVA PE TIG 0dnYiEG XPrONG TTOU TTEPIEIXE TO KIT.

H dokipacia avixveuel BakTripia Tou avTioToixouv o€ 7x10* CFU/aTuAed. MNa Tov Adyo
auTo, KOAAIEPYEIEG TTOU TTEpIgixav AiyoTeEpo atrd 10 aTTOIKiEG OTPETTITOKOKKWY OuEdag
A, amokAgioTnkav étav uttoAoyioTnkav n euaigBnaia kai n €18IKGTNTA TNG SOKIPATIAG.

Mivakag 1. KaAAiépyeia KaAAiépyeia
BeTIKn apvnTIKn

QuikRead go Strep A BeTik6 74 5

QuikRead go Strep A apvnTikd 15 177

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

EidikéTnTal 97% (93,7-99,1%)*

Zupowvia 93%

PPV 94%

NPV 92%

* AigoTnpa egtmiotoouvng 95%

Ortav avagépbnke n guaioBnoia TnNg e&étaong QuikRead go Strep A pe Bdon Tnv
TTUKVOTNTA TWV OTTOIKIWY OTPETTTOKOKKOU Opddag A OTIG TTAAKEG, TTPOEKUWAV Ta
TIOPOKATW OTOIXEIA:

MNivakag 2. Evaiobnoia /Api8uég CFU
EuaioBnoia cUpgpwva <10 210 2 51 2100
ME TOV apIBUO ATTOIKIWY 12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

EmavaAngipétnra
H emmavaAnyiydtnTa eAéyxBnke pe TNV avaAuon TpILV SElYPATWY, JE DIOPOPETIKEG
OUYKeVTPWOEIG Strep A, kaBnuepiva, et évte nuépeg. ‘Eva amrd Ta deiypata dev
Trepigixe aviyovo Strep A (apvnTikd deiypa), Eéva Trepigixe XaunAég moodTnTEG
avTiyévou Strep A (BeTik6 Seiypa XapnAfRg GUYKEVTPWAONG) Kal éva TTEPIEIXE HEYAAES
TTO0OTNTEG avTIyOvou Strep A (BeTikd deiyua uwnAng oUYKEVTPWONG).
Mivakag 3. Avartrapaywyiuérnrta Tou QuikRead go Strep A
Huépa 1 Huépa 2 Huépa 3 Huépa 4 Huépa 5
Egé- | EGE- | EGE- | EGE- | EGE- | EGE- | Ege- | EGE- | EGe- | E&E-
TOON | TOON | TAON | TAON | TAON | TAGN | TAON | TACN | TACH | TAON
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2
ApvnTikd apv. | Opv. | APV. | OPV. | APV. | OPV. | APV. | APV. | apV. | apvV.
XopnAG OeTiké | OeT. | OeT. | BeT. | Oer. | OeT. | OeT. | OeT. | Oer. | OeT. | OerT.
YwnAa OeTik6 | OeT. | OeT. | BeT. | Oer. | OeT. | OeT. | Oer. | Oer. | OeT. | OerT.

Ta ammoteAéopaTa deixvouv uwnAn emavaAnyipudéTnTa.



MapeumrodioTég
AlaocTaupoUpevn avTISPaAoTIKOTNTA

Mikpoopyaviouog rou BakTnpiaké AlacTaupoUpevn
utroBARBnke og Sokipaoia oTéAexog avTiISpaoTIKOTNTA
Streptococcus B ATCC 12386 Me Béon Ta amroTeAéopara
Streptococcus C ATCC 12388 e Bokpaciag, pTopsi
Streptococcus F ATCC 12392 va eTunOei c'm’ orev
Streptococcus G ATCC 12394 Ay LIKPOOPYaVIGHOI
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598 o1 OTTOIO! THOAVEY éxou’v
Candida albicans ATCC 14053 . .

Neisseria sicca ATCC 29259 “"'X"“)’\“,' 0;_’0 OT6Ha, Bev
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 gsﬁgaqg::@;afgcﬁpoupsvn
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795 GOKIp‘():(cicx Strgp A QﬂikRea g
Streptococcus pneumonia ATCC 6303

Moraxella catarrhalis ATCC 25238 go.

Mepiooeia avriyovou

Aev €xel avixveutei Trepicoeia aviiydvou Katd Tn didpkela TNG OOKIYACIAG Twv
Selypdtwy aTtnv otoia Ta eTiTreda Streptococcus pyogenes gival eEQIPETIKG UWPNAG
(10° CFU/ml).

EUpog Tipwv pétpnong
H dokipaoia avixvelel BakTrpia o€ TTOodTNTEG TTOU avTIoTolXoUV ot 7x10* CFU/OTUAES.

13 xvnAaciuétnta

To QuikRead go Strep A £xel uTToBANBEi o€ dokipacia évavtl UAIKoU avagopdg TTou
£xel mapayBei ammd 1o otéAexog ATCC 19615 Tou Streptococcus pyogenes.

14 Amoppiyn

ATmoppiyTe Ta TTEPIEXOUEVA TUPPWVA PE TOUG €BVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOUOUG.

e OMa 1a deiypata aoBevwyv, XpNoIUoTToINUEVA KATTAKIA, 0poi EAEYXOU, XPNOIUOTIOINUEVA
owANVApIa, KATTAKIO KAl KUBETTEG, TTPETTEI VA XEIPICOVTAI KAl VO OTTOPPITITOVTAI WG
duvnTIK& HOAUGHATIKA.

YAIKé Twv TEPIXOUEVWY TwV ouoKeuaolwv QuikRead go ouoKeUAOIWV:

Xapri: Odnyieg xpriong

Xaptovi: Kouti ouokeuaaiag

MAaoTIkG: KuBETTEG, KaTTAKIa avTIdPaTNPiou, UNKO KEAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW
KUBETTWYV, £UBOoAQ, Kal cwAnvdpia euBOAwWY Kal TPIXOEIdWY, ZTUAEOI

[uaAi: Tpixoeidn

Métalo: ZwAnvapia KATTAKIWY avTIdPAcTNPIwY, KATIAKIA KUBETTWYV, KATIAKIA
owANvapiwv eUROAWV Kal TPIXOEIDWV

Aev avakukAwvovTar: Katrdkia owAnvapiwyv Tou avtidpacTtnpiou

Ta avnidpaaoTripia Tou Trapéxovtal dev Ba TpokaAéoouv BAGRN oTnv uyeia étav.
XpnoigotrolouvTal cUPgwva pe TNV KaAr) Epyactnpiakr] MPaKTIKA, KAAR TTEQICTACIOKNA
uyelivr kai Tig 0dnyieg XpAong.

15 AvTigeTWTTIoN TPEORANMATWYV

MnvUpaTa AdBoug

Ta AavBaouéva pnvopara Tou opyavou QuikRead go €xouv kataxwpnOei aTov TTOPOKAETW
mivaka. Mo TepioodTepeg TTANPoPopieg yia Ta AavBaopéva pnvopata, avatpére oTo
£YXEIPIBIO TOU Opydvou.

Mnvuopara AdBoug ZwoTn evépyeia

NavBaopévn Béon KUBETTAG. | AQaIpEDTE TNV KUBETTA KAl ETTAVATOTIOBETATTE TNV OTNV OWOTH
AgaipéaTe TNV KUBETTA. Béan.

Amayopeupévn pétpnon. EAéyETe 6T N KUBETTA €XEI TO TTWPA AVTIOPACTNPIOU Kal 6Tl TO
MapakaAw eAEYETE TO TTWHA E0WTEPIKO PTTAE HEPOG TOU TTIWHATOG OEV Eival TTATNPEVO TTPOG
avTidpacTnpiou. TO KATW.

Amayopeupévn pétpnon. AtroppiyTe TNV Anypévn ouokeuaoia. XpnoIPoTIoINOTE pia

H ouokeuaaia €xel ARgel. Kaivoupyia.

Amayopeupévn pétpnon.

H Beppokpacia TG KuBETTAG
TIOAU XapnAn.

A@AoTE TNV KUBETTA va £pBel o€ BepUokpaoia dwuariou
(18...25°C). EmravaAdBete TNV dokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

Atrayopeupévn pétpnon. H

BEpLOKPaGia T KUBETTAC A@rioTe TNV KUBETTO va £pBel o€ Bepuokpacia dwpaTiou

(18...25°C). ETravaAdBete Tnv dokiyacia pe Tnv idia KUBETTA.

TIOAU UWNAR.

Akupn dokipaaia. TUPAS oAU | EmravaAdBeTe TV Sokipacia pe Tny idia KUBETTa.

uynAo. H diadikacia Tou TUPAOU Sev OAOKANPWONKE 1y TO deiypa TTEPIEXE!
Akupn dokigaoia. TUAS TIAPEPPATIKEG OUTTEG. ZTNV TEAEUTAIN TTEPITITWON

aoTaBEg. n dokipacia dev oOAOKANPUWVETaI.

Akupn dokipacia. AdBog otnv | EkteAéoTe pia véa dokipaoia. YTpEe TpoRAnpa otV TPoaBrikn
TTPooOAkn avTidpacTnpiou. avTidpaaTnpiou. BeBaiwbeite 6T To WA €ival KAAG KAEIOPEVO.
EkteAéoTe pia véa dokipaoia. Av To privupa autd eggavidetal
UV, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG QVTITIPOOWTTO A KAAEDTE TNV
€GUTTNPETNON TTEAATWOV.

Akupn dokipaoia. ATroTuxia
opyavou.

Emavekkivnon Tou opydvou. Av 1o AavBaopévo pAvupa
ePQavIoTei Eavd, ETIIKOIVWVACTE e TOV TOTTIKG 0AG AVTITIPOCWTTO
A KOAEOTE TNV €EUTTNPETNON TTEAQTWV KAl SWOTE TOV KWIIKG
Ad&Boug.

NEB0G KWBIKOG XX.
MopakaAw ETTAVEKKIVAOTE TO
opyavo.

NEB0G KWBIKOG XX.
MapakaAw KaAéoTe TNV
€EUTTNPETNON TTEATTWV.

ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITTPOOWTTO ) KAAESTE TNV
€EUTTNPETNON TIEAQTWV KAl SWOTE TOV KWIKG AdBoug.

Mn avapevopevo apvnTike 1 BeTIKG atroTéAeoua
O1 mBavég aITieg yia Pn avapevopeva aTToTEAECUATA TTAPATIBEVTAI GTOV TTAPOKATW TTivaka.

Meavn aitia A1opBwWTIKNA evépyeia

Aciypata ou dev £xouv oUNeXBei cUPPWVa pE TIG NGBete éva kaivoupio deiypa.

odnyieg evOEXETAI Va TTEPIEXOUV MIKPY) TTOTOTNTA BeBaiwbeite 611 To Seiyua cuAéyeTal
Baktnpiwv Strep A fj kaBOAou, pe amoTéAeopa va até TIg apuydaA£ég fi/kal aTrd To TTow
TIPOKUTITEI EGQPAAUEVO APVNTIKO ATTOTEAETHA. HEPOG TOU PApuUYyYa.

Edv 0 0TUAedG €pBel o€ eTTaQr| PE TIG TTAPEIEG, Ta oUAa | AdBETE éva kaivouplo Seiypa.

A TN YAWoOoQ, PTropei 0710 deiypa va oupTtrepiAngBouv | BeBaiwBeite 61 To deiypa ouMEyeTal
UAIKG TTapeuTTédiong Sivoviag E0Qaipévo atré TIg apuydaA£g f/kal aTrd To TTow
aTtroTéAeapa. HEPOG TOU @ApuUyYa.

NGBete €éva véo deiypa
XPNOIMOTIOIWVTAG ToV OTUAES Hydra-
Flock TTou TrapéxeTal Ye Tn CUOKEUQTTT
QuikRead go Strep A.

EmavaAdBere Tn Sokipaaia.
BeBaiwbeite 6T XxpnoipoTIoIEiTE
owANVApIo eKXUNIONG TTOU TTOPEXETAl
padi pe 1o KIT.

H XpAon oTUAEWV BIAPOPETIKWY aTTd EKEIVOUG TTOU
TapéxovTal ue 1o KIT QuikRead go Strep A evdéxetal
va dWaoel E0QAAPEVO aTTOTEAETHA.

H xprion owAnvapiwv ekxuAiong QuikRead go Strep A
SIAPOPETIKWV aTTO EKEIVOUG TTOU TTAPEXOVTAI LE TO KIT
EVOEXETAI va DWOEI EOQPAAUEVO OPVNTIKO OTTOTEAEOHA.

EmavaAdBete Tn dokipacia.
BeBaiwbeite 611 OAa Ta avTidpacTripia
TIPOEPXOVTaI aTT6 TNV idla CUOKEUATia
avTIdPaaTNPIWV.

H pign avmidpaoTtnpiwv atréd SlapopeTIKEG TTapTIOES 1Y/
Kal N Xprion oTUAEWY attd GAAEG BOKINOOIEG HTTOPOUV
va dwaoouv AavBaouévo atmoTéAeapa.

EmavaAdBete Tn dokipacia.
BeBaiwbeite 611 N amrobrikeuon Twv
avTIdpaoTnpiwy €XEl Yivel CUPQWVa JE
TIG OONYiEG.

EmavaAdBere Tn Sokipaaoia. Mnv
Tuxév akaBapaieg oTNV OTITIKA ETTIPAVEIR TNG KUBETTAG | ayyifeTe TIG KABapEg eTTiTTEdES

pTTOopEi va 0dnNyAoEl 0 EGQAAUEVO BETIKO OTTOTEAEOHA. | ETTIPAVEIEG OTO KATW WEPOG TNG

H amoBrikeuan Twv avridpacTtnpiwv o€ akatdAAnAn
Beppokpacia evoExeTal va 0dnynoel o€ EaPaAPEVO
aTtoTéAeapa.

KUBETTOG.
H diatripnon Tou deiydaTog yia peydAo Xpovikd EmavaAdBete Tn dokipacia. TnproTe
d1doTnUa oTov TUAES i 0TO SIGAUpa EVOEXETAN Va Ta XPOVIKG Opia TTOU avapEPOVTal OTIG
odnynoel og E0@aAPévo aTroTéAeTa. odnyieg.

To QuikRead go’ eival orjpa katate®év Tng Aidian Oy.



