STREP B kat. €. 4D280 GECKO

PHARMA VERTRIEB
Rychly test pro detekci antigenu Streptokoku skupin y B

DOPORUCENE POUZITI

GECKO GBS-Test je jednostupriovy lateralni imunoassay pro rychlou kvalitativni detekci antigenu skupiny streptokokt
B (Group B Streptococcus GBS) ve vzorcich stérli z vaginy, rekta (u téhotnych Zen), nebo rliznych stérd u novorozenc.
Je ur¢en pouze pro profesionalni pouziti, a neni uréen pro soukromé monitorovani mezi sexualnimi partnery.

SOUHRN a VYSVETLENI

Streptokoky skupiny B zpUsobuji nejcastéjSi infekéni onemocnéni novorozencd. 5 az 30% téhotnych Zen je jimi
infikovano®. Mnoho soucasnych studii ukazuje, Ze v€asné zalé€eni GBS pozitivnich Zen vyrazné redukuje vyskyt sepsi
zpusobenych GBS**. Proto v USA doporucuji screeningové vySetfeni na prfitomnost streptokoku B mezi 35-37 tydnem
téhotenstvi.

Studie potvrzuji, Ze tento screening je pfinosem aZz v 50% pfipadl, nez nasazeni antibiotik ,naslepo” s moznymi
vedlejSimi klinickymi Gginky.

Kultivaéni metody davaji vysledek po 24, resp.48 hodinach, coz neni vhodné pro nasazeni rychlé a efektivni 1é¢by. Proto
je doporuéovano pouziti rychlych metod.

Strep B antigenovy test je jednoduchy, rychly a senzitivni immunochromatograficky test pro screening GBS antigenu
z vaginalniho, nebo cervikalniho stéru. Test poskytuje vysledek do 20 minut a nevyZzaduje specialni vybaveni, proto se
hodi pro stanoveni Iékafské diagnosy a monitorovani infekci Streptokoku B.

PRINCIP TESTU

GECKO GBS-Test vyuziva technologii sandwichové imunoassay pro detekci antigenu streptokoku B. Test je tvofen
plastovou kazetou, obsahujici prouzek membrany, na které je navazana krdli¢i protilatka proti antigenu Strep B v misté
linie testu ( ozna¢ené T), a kozi protilatka proti krali¢i v misté kontrolni linie C. Na konci membrany je nanesen konjugat
krali¢i polyklonalni protilatky proti anti Strep B, zna¢ené barevné koloidnim zlatem.

PFi provedeni testu se nejprve z odbérového tamponu s nanesenym vzorkem ze stéru extrahuje vzorek pomoci
extrakénich roztok( A&B. Extrakéni roztoky se pFidavaji do zkumavky.

3 kapky tohoto roztoku se aplikuji do oznac¢ené jamky pro vzorek na kazeté. Pfitomny antigen strep B reaguje se
znacenou protilatkou (koloidnim zlatem), smés vzlind chromatografickou membranou a navaze se na imobilizovanou
krali¢i protilatku v misté testu, oznaceném T. To znamena — je-li ve vzorku pfitomen antigen strep B, vytvofi v misté T
barevnou linii. Pokud zde barevna linie nevznikla, je nalez negativni. Kontrolni linie ktera se nachazi v misté ozna¢eném
».C", musi byt vZzdy vytvofena, protoZe potvrzuje spravnou funkci testu a dostate¢né mnozstvi naneseného vzorku.

DODANY MATERIAL a REAGENCIE
e Extrakéni roztok A : 1,0M dusitan sodny (5 ml)

T toxicky
% R25: toxicky pfi poziti
¢ Extrakéni roztok B: 0,4M kyselina octova (5ml)
e  Strep B kazety
e Extrakéni zkumavky s kapacim uzavérem

e Sterilni odbérové tampony
e Pozitivni kontrola (teplem usmrcené -nezivé strep B v 0,09% roztoku azidu sodném)

DOPORUCENY, ale nedodany material

Casoméficé

SKLADOVANI
VSechny reagencie véetné kazet v originalnich obalkach skladujte pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce mezi 2- 30°C
(nezamrazujte!)

BEZPECNOSTNI POKYNY

- test je uréen pouze pro in vitro diagnostiku

- test je uréen pro pouze jednorazové pouziti

- nepouzivejte po datu expirace

- nepouzivejte tampon, ktery mél poSkozeny obal

- kazetu vyjméte z obalky az tésneé pfed pouzitim, protoze test je citlivy na vihkost

- nepouzivejte test, pokud mél poSkozenou nebo otevienou obalku

- nezaménujte reagencie z riznych Sarzi

- nezaménte vicka lahvi¢ek s reagenciemi

- pfed pouzitim vytemperujte vSechny reagencie na pokojovou teplotu 15-30°C ( pokud byly uloZeny v chladu)
- nepotfisnéte vzorkem reakéni zonu ( okno)

- pro zabranéni kontaminace vzorkd pouzivejte vzdy jednu reakéni zkumavku i pipetu pouze pro 1 vzorek
- vysledek testu ode ététe po 5 minutach

- vzorek skladujte a transportujte pfi 2-30°C.

- vlhkost a vysoka teplota mohou ovlivnit vysledek testu



- pro stéry pouzivejte pouze originalni dakronové nebo rayonové sterilni tampony

- béhem prace nejezte ani nekurte

- pfi praci se vzorky pouZzivejte ochranné rukavice a ostatni pomucky podle Spravné laboratorni praxe

- extrakéni roztok A je jedovaty pfi poziti

- extrakéni roztoky A&B jsou slabé Ziraviny, zabrarite kontaktu s o¢ima a pokoZzkou. V pfipadé kontaktu omyjte postizené
misto proudem vody

- pozitivni kontrola obsahuje azid sodny, pfi potfisnéni omyjte postizené misto proudem vody. Pokud roztok pfijde do
styku s médi nebo olovem muZe vytvofit potencionalné vybusnou smés — azidy kovu.

- se zbytky vzork, kontrol a pouzitymi testy nakladejte jako s infekénim materidlem podle predpist

ODBER VZORKU a JEHO UCHOVANI

Kvalita ziskaného vzorku je velmi dulezitd. Provedeni stéru se provadi standardnim klinickym zpasobem. Pro odbér
vzorku pouzijte pouze dakronovy, nebo rayonovy tampon s plastovym drzatkem, ktery je k testu pfilozen. Nepouzivejte
kacium alginatové, bavinéné tampony, nebo tampony s dfevénym hrotem.

Test je doporuceno provést co nejdfive po setfeni vzorku. Pokud to neni mozné, je tfeba tampon se vzorkem umistit do
sterilni, suché, pevné uzaviené zkumavky, nebo nadobky, a ulozit v chladni¢ce. Nezamrazujte! Odebrany vzorek na
originalni odbérovce muze byt skladovan pfi pokojové teploté (15-30C) maximaln & 4 hodiny, nebo v chladni¢ce ( 2-8C)
nejdéle 24 hodin.

Pokud je pozadovana bakterialni kultivace, lehce potfete tamponem pfislusné kultivaéni medium jesSté pfed pouzitim
GECKO GBS testu, protoZze extrakéni roztok usmrti bakterie ve vzorku a znemozni tak jejich kultivaci. Alternativné
muZete pouzit dalSi odbérovy tampon pro odbér vzorku na kultivaci.

Jestlize chcete pouzit GECKO GBS test pro ovéfeni bakterialni kultivace, vezméte 2-3 vzorky tamponem z agarové
plotny po 24hodinové inkubaci. Test provedte stejné jako pfi béZném odbéru — viz. provedeni testu.

PROVEDENI TESTU

Poznamky k postupu
- pokud byly kazety, ¢inidla, vzorky ulozeny v chladni¢ce, vytemperujte je pfed provedenim testu na pokojovou teplotu.
- z dbvodu zabranéni kontaminace vzorkl nesmi vicka lahvi¢ek s extrakénimi roztoky pfijit do kontaktu se vzorky.

EXTRAKCNi POSTUP

Nakapejte do zkumavky 4 kapky extrakéniho roztoku A.

Pridejte 4 kapky extrakéniho roztoku B a smés dobfe promichejte.

Vlozte ihned tampon se vzorkem do zkumavky a ota¢enim a tlakem na sténu zkumavky obsah dikladné promichejte.
Ponechte stat za pokojové teploty minimalné 3-5 minut.

Nakonec vymackejte z tamponu co nejvice nasaknuté kapaliny pfitlaéenim a pootac¢enim ke sténé zkumavky.
Vytérovku odstrarite a zlikvidujte podle pfedpisu o infekénim odpadu.

agprwNE

POSTUP TESTU

1. Vyjméte kazetu z foliové obalky a umistéte ji na vodorovnou suchou podlozku. Provedte identifikaci vzorku.

2. Kapatkem nasajte vzorek a aplikujte 3-4 kapky (cca 150 pl) roztoku vzorku z extrakéni zkumavky do jamky na kazeté.

3. Vyckejte, az prosakne narizovélé zbarveni testovacim oknem a vytvofi se barevna linie v oblasti ,C*. V zavislosti na
mnozstvi setfenych bakterii ( koncentraci antigenu ve vzorku) se mize testovaci linie vytvofit uz po 1 minuté.

4. Pro potvrzeni negativniho nalezu odectéte test az po 5 minuté. Nejpozdéji vSak do 10 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Negativni vysledek:

c “"\ V horni &asti testovaciho pole, ozna¢ené ,C* (control) se objevi zfetelna narGzovéla kontrolni linie. Jeji
‘ F | pritomnost potvrzuje spravné provedeni testu a aplikaci dostate&ného mnozstvi vzorku.
T \‘ |V ¢gast testovaciho pole, oznagene , T (test), neni patrné zadné zbarveni.

Pozitivni vysledek:

"\‘ _j ¢ Pfitomnost 2 linii (,T* = testovaci a ,C" = kontrolni). Linie mohou mit odliSny odstin

c t\
T |7

barvy.Pokud je koncentrace antigenu nizka (ale vysSi, nez je citlivost testu), linie u ,T“ je
T slabsi. PFi vysoké koncentarci antigenu ve vzorku je zbarveni linie , T velmi intenzivni.

Neplatny vysledek:
Cc mmn Cc Pokud se neobjevila kontrolni linie ,C* (bez ohledu na pfitomnost linie ,T“), doslo v provedeni testu
. L ‘ ‘ k chybé a proto jej nehodnotte.

KONTROLA KVALITY
Test obsahuije internf kontrolu. Cervené& zbarvena linie C potvrzuje, Ze postup testu byl spravny, nasakavost membrany
adekvatni a bylo aplikovano dostate¢né mnozstvi vzorku. Spravna labpooratorni praxe vyzaduje externi kontrolu. Tyto
pozitivni kontroly mohou byt dodany na vyzadani. Kontroly obsahuji horkem usmrcené streptokoky skupiny B.

PFiprava kontrolniho vzorku

Pozitivni kontrola: Do extrakéni zkumavky pfidejte 4 kapky roztoku A a 4 kapky roztoku B. Dlkladné promichajte obsah
lahvicky s obsahem Pozitivni kontroly a do extrakéni zkumavky pfidejte 1 kapku. VloZte sterilni tampon a ddkladné
promichejte obsah extrakéni zlumavky. Dale postupujte jako s jakymkoliv jinym vzorkem.




OMEZENI| TESTU

Spravnost GECKO GBS-testu zalezi predevSim na kvalité stéru. FaleSné negativni vysledky mohou byt ziskany
z nespravné odebraného, nebo uloZzeného vzorku stéru. Negativni nalez se mlze objevit u pacientl jejichz onemocnéni
zplsobuje pouze nizké hladiny antigenu. KdyzZ je u pacienta podezfeni na infekci zplsobenou Streptokokem agalactiae a
test vychazi negativni, doporucuje se pro kontrolu ovéfit vysledek jinou laboratorni metodou.

Testem se neodliS§i asymptomaticky nosi¢ Streptokoka B od skute¢né nemocného. Pokud klinické pfiznaky nesouhlasi
s vysledky testu, doporucuje se pouzit kultivaéni metodu.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Senzitivita

Pro ur¢eni senzitivity GECKO GBS-testu byly kultivovany vzorky streptokoku B. Senzitivita (limit detekce) testu je 5x10°
kolonii/ml.

Specificita
Pro urceni specificity GECKO GBS-testu bg/ly testovany razné hladiny organismu. Pozitivni vysledky byly ziskany pouze
pro skupinu Streptokokl B od hladiny 1x10° organism(/ test.

ZKkFizené reaktivita

ZKkfizena reaktivita byla zkouSena s rdznymi non-GBS typy mikroorganismu. NiZze uvedené bakterie davaly negativni test
pfi 1x 10° CFU / test:

Candida albicans (ATCC 14053)

Corynebacterium diphteriae (ATCC 9015)

Escherichia coli /ATCC 25922)

Haemophilus influenzae (ATCC 35056)

Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883)

Neisseria Gonorrhoeae (ATCC 9826)

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
Staphylococcus aureus (ATCC 29213, 25923)
Streptococcus epidermidis (ATCC 12228)
Streptococcus group A (ATCC 19615)

Streptococcus group C (ATCC 12388)

Streptococcus group D (ATCC 12389)

Streptococcus group F (ATCC 12393)

Streptococcus group G (ATCC 12394)

Streptococcus pneumoniae (ATCC 9163, 6303, 10015)
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