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1. Numatyta paskirtis

NADAL® diagnostinis A grupes streptokoky nustatymo testas — tai
greitos diagnostikos vaizdinis imunotestas, skirtas kokybiniam galimam
A grupés Streptococcus antigeny aptikimui méginiuose i§ zmogaus
ryklés. Testas yra skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant A grupés streptokoky infekcijas pacientams, kuriems
pasireiskia tipidki simptomai. Testas yra skirtas tik profesionaliam

naudojimui.
2. Jvadas ir klinikiné reik§mé

A grupés beta—hemolizinés Streptococcus bakterijos yra pagrindine
vir§utiniy kvépavimo taky infekeijy, pavyzdziui, tonzilito, faringito ir
skarlatinos, priezastis. [rodyta, kad ankstyva A grupés streptokoky
sukelto faringito diagnozé ir gydymas silpnina simptomy ir
komplikacijy sunkuma, pavyzdziui, reumata ir glomerulonefrita.

Iprasti A grupeés streptokoky sukelty infekcijy nustatymo metodai yra
susij¢ su organizmy izoliacija ir tolesniu identifikavimu bei daznai
trunka 24-48 valandas. Naujausi pasiekimai imunologiniy metody
srityje, skirti aptikti A grupés streptokoky antigenus tiesiogiai i3 rykles
paimtuose meéginiuose, padeda gydytojams efektyviai diagnozuoti A
grupés streptokoky sukeltas infekeijas ir nedelsiant paskirti veiksminga

gydyma.

NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testas leidzia
nustatyti A grupés Streptococcus antigeny buvima vizualiai
interpretuojant testo juosteléje isrySkéjusj spalvinj rezultatg. A grupes
streptokoky antikiinai yra imobilizuojami membranos tyrimo zonoje.
Tyrimo metu méginys reaguoja su polikloniniais A grupés streptokoky
antik@inais, konjuguotais su spalvotomis dalelémis ir patalpintais ant
testinés juostelés meéginio tarpiklio. MiSinys juda palei membrang
veikiamas ,Kkapiliarinio efekto“ ir sgveikauja su reagentais ant
membranos. Jeigu méginyje yra pakankamai A grupés streptokoky
antigeny, membranos tyrimo juostelés dalyje isryskéja spalvota linija.
Sios spalvotos linijos buvimas rodo teigiama rezultata, 0 tokios linijos
nebuvimas — neigiamg rezultata. Spalvotos linijos iSrySkéjimas
kontrolinés zonos dalyje laikomas procediirine kontroline priemone,
nurodanéia, kad buvo naudotas reikiamas méginio kiekis, 0 membrana
buvo tinkamai apsemta.

Laikymo zona

_ Kontroliné linija (C)
7

Reakcijos zona

Tyrimo linija (T)

Giliausio jmerkimo Zyma

& Imerkimo zona

. I rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
e 40 NADAL® A grupés streptokoky testiniy juosteliy (sudétyje yra
spalvoto konjugato ir reaktyviy reagenty, kuriais padengtos atitinkamos
membranos dalys)
. Papildomos priemonés, pateikiamos pagal 93/42/EEB:
40 steriliy tampony (CE 0086)
Puritan Medical Products Company LLC 31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149 USA (jgaliotas
LEMERGO EUROPE* atstovas ES, Haga, Nyderlandai)
e 2 buteliukai reagento Nr. 1 (buteliukas su baltu dangteliu): 1,0 M

natrio nitrato (7 ml):
Pavojus

H301: Toksiska prarijus

e 2 hbuteliukai reagento Nr. 2 (buteliukas su raudonu dangteliu): 0,4 M
acto raigsties (7 ml)

e 1 buteliukas teigiamos kontrolés +: negyvybingi A grupés
streptokokai; 0,09% natrio azidas (1 ml)

40 ekstrahavimo mégintuvéliy

1 reagento laikiklis

1 pakuotes jklija

pildomos reikalingos priemonés
Laikmatis
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6. Laikymas ir stabilumas

Testas turi buti saugomas 2-30 °C temperatiiroje; testa galima naudoti iki
galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant sandariy folijos maiseliy.
Testinés juostelés turi iSlikti sandariuose folijos maiseliuose iki
naudojimo. Neuzsaldykite testo. Apsaugokite testo rinkinio komponentus
nuo uzter§imo. Nenaudokite testo, jei pastebimi mikrobinio uZterSimo ar
precipitacijos pozymiai. Biologinis dozavimo jrangos, konteineriy ar
reagenty uzterSimas gali lemti klaidingus rezultatus.

7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

e Pries atlikdami tyrima, atidZiai perskaitykite instrukcijas.

e Nenaudokite testo, jei baigési ant pakuotés nurodytas tinkamumo
naudoti terminas.

e Nenaudokite testo, jei folijos maiSelis yra pazeistas.

e Nenaudokite testy pakartotinai.

e  Testinés juostelés turety islikti sandariuose folijos maiselivose iki
naudojimo.

e Nenardinkite juostelés Zemiau maksimalaus panardinimo Zymos.

e Neuzdekite meginiy ant reakcijos zonos (rezultaty zonos).

e  Siekdami i$vengti uzter§imo, nelieskite reakcijos zonos (rezultaty
zonos) arba panardinimo zonos.

e  Meginiy kryzminés tarSos galite iSvengti naudodami
ekstrakcijos megintuvelius kiekvienam paimtam méginiui.

e Nekeiskite ar nemaisyti skirtingy testo rinkiniy komponenty.
e Nesukeiskite ekstrahavimo reagenty buteliuky dangteliy.

e Meginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite, negerkite ir
nerakykite.

e  Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pavyzdZiui,
laboratorinius chalatus, mavékite vienkartines pirtines ir naudokite akiy
apsaugines priemones.

e Su visais méginiais elkités taip, lyg juose baty infekcijos sukeléjy.
Laikykités nustatyty atsargumo dél mikrobiologiniy pavojy procediiry ir
standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo rekomendacijy.

e Testo rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty. Patvirtinta
informacija apie gyviny kilme ir / ar sanitaring biikle negali visiskai
garantuoti uzkre¢iamyjy patogeny agenty nebuvimo. D¢l $ios priezasties
rekomenduojama §iuos produktus vertinti kaip potencialiai uZkrestus
infekcijomis ir tvarkyti juos laikantis jprasty atsargumo priemoniy (pvz.,
nepraryti ir nejkvepti).

e Naudokite tik sterilius dakrono tamponus ar tamponus su viskoze ant
plastikiniy pagaliuky (Zr. pateiktus tamponus). Nenaudokite kalcio
alginato tampony, tampony su medvilnés galiukais ar tampony ant
mediniy pagaliuky.

e Nenaudokite tampony i§ pazeisty maiseliy.

e  Reagenty Nr. 1 ir 2 sudétyje yra Sick tiek Sarmo. Venkite reagenty
patekimo | akis ir ant gleivinés. Atsitiktinio salycio atveju, kruopsciai
nuplaukite vandeniu.

e  Teigiamoje kontrol¢je yra natrio azido, kuris gali reaguoti su §vino ar
vario vamzdziais ir suformuoti potencialiai sprogius metalo azidus.
I$pildami §j tirpalg, visada nuplaukite dideliu vandens kiekiu, kad buty
i§vengta azidy kaupimosi. Venkite kontrolés patekimo j akis ir ant
gleivinés.  Atsitiktinio  salyGio  atveju,  kruop$¢iai  nuplaukite
vandeniu.Drégmé ir netinkama temperatiira gali neigiamai paveikti tyrimo
rezultatus.

e Naudotos tyrimo medziagos turi bati utilizuotos laikantis vietiniy

reikalavimy.
Paimkite ryklés méginius naudodami standartinius klinikinius metodus.
Tamponu perbraukite per ryklg, tonziles ir uzdegimines vietas.

Neprilieskite tampono prie liezuvio, skruosty ir danty.
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Rekomenduojama atlikti testa kick jmanoma grei¢iau paémus méginj.
Jei méginiai néra apdorojami i karto, jie turéty buti jdéti j sterily,
sausa, sandariai uzdaryta mégintuvélj arba buteliukg ir atvésinti.
Tampony negalima uzSaldyti. Tamponai gali buti laikomi kambario
temperatiroje (15-30 °C) iki 4 valandy arba Saltai (2-8 °C) iki 24
valandy. Visi méginiai turi bati suSildyti iki kambario temperatiiros
(15-30 °C) pries atliekant tyrima.

Nedékite tampony | jokias transportavimo priemones, kuriuose yra
skysty transportavimo terpiy ar transportavimo terpiy, kuriy sudétyje
yra agaro arba anglies. Transportavimo terpé gali trukdyti tyrimui ir
pakenkti organizmy gyvybingumui. Jeigu yra reikalinga transportavimo
terpé, rekomenduojame naudoti ,,Modified Stuart‘s Transport
Medium*® transportavimo terpe, laikantis gamintojo instrukcijy.

Jeigu reikalingas bakterinis pasclis, prie§ naudodami tampona tyrimui
atlikti Svelniai pasukite tampona ant agaro leksteles su 5 % avies
krauju. Testo rinkinyje esantys ekstrahavimo reagentai sunaikina ant
tampony esan¢ias bakterijas ir neleidzia iSauginti paséli po
ekstrahavimo.

Prie§ atliekant tyrima, méginiai, reagentai ir / ar kontrolé¢ turi
pasiekti kambario temperatiira (15-30 °C).

Siekdami iSvengti kryZminés tarSos, pasirapinkite, kad reagenty

buteliukai neliesty medZiagos.
1. Tampony paruosimas:
e Padékite Svary ekstrahavimo mégintuvel] ant

nurodytos reagento laikiklio zonos. Ilasinkite 4 lasus
reagento Nr. 1 j ekstrahavimo mégintuvélj, tada 4 lasus
reagento Nr. 2. Noredami uztikrinti tinkama reagenty lasy
dydj, laikykite laintuvo butelius vertikaliai. Sumaisykite
Svelniai sukdami ekstrahavimo mégintuvelj.

e Nedelsdami jmerkite tampong | ekstrahavimo
mégintuvélj. Sukamaisiais judesiais paridenkite tampona
palei ekstrahavimo mégintuvélio sienelg taip, kad skystis
baty iSspaustas i§ tampono ir sugertas. Pakartokite §j
veiksmg bent 5 kartus.

e Leiskite tirpalui pastovéti 1-2 minutes kambario
temperatiiroje, tada tvirtai prispauskite tampona prie
megintuvélio sieneles, kad i tampono i$spaustuméte

kuo daugiau  skys¢io.  Utilizuokite tampona

laikydamiesi uzkraty tvarkymo rekomendacijy.

2. Isimkite testing juostele i§ sandaraus folijos -
- -_—

maiSelio. Pazymékite juostelg paciento ar kontrolés
identifikatoriumi.  Noredami  pasiekti  geriausiy
rezultaty, tyrima atlikite per vieng valanda.

3. Laikykite testing juostel¢ uZz pazymeéto galo ir
panardinkite ja vertikaliai | mégintuvelj. Siekdami isvengti
uzter$imo, nelieskite testinés juostelés membranos ir
nenardinkite juostelés Zemiau Zymos (,MAX®). Palikite
juostele mégintuvélyje. Taip pat galite iSimti testing
juostele 1§ mégintuvélio po 1 minutés ir padeti ant sauso,
§varaus pavirSiaus.

Prasidéjus procesui, pastebésite, kad palei

membrana juda spalvotas skystis.

4.  Palaukite, kol isryskeés spalvota linija (-0s). Tyrimo
rezultata galima i§vysti po 5 minu¢iy. Neinterpretuokite
rezultato veliau nei po 10 minugiy.

Teigiamas rezultatas:

Ant membranos pasirodé dvi spalvotos linijos. Viena linija
isryskéja  kontrolinés

linijos zonoje (C), o

kita linija — tyrimo

linijos zonoje (T). Tai

rodo, kad méginyje

aptikta A grupés

streptokoky antigeny.

Neigiamas rezultatas:

Kontrolinés linijos zonoje iSryskeja tik viena

spalvota linija (C). Tyrimo linijos zonoje
neiSryskéja aiski linija (T). Tai rodo, kad

meginyje neaptikta A grupés streptokoky

antigeny.

Negaliojantis tyrimas:

Neisryskeéja kontroling linija. Jeigu numatytu tyrimo rezultaty vertinimo
laiku neisryskéja testo kontroling linija,

testa reikia iSmesti. PraSome perzitiréti

instrukcijas ir pakartoti testa naudojant nauja

testing juostele. Jeigu problema iSlieka,

nedelsdami nustokite naudoti testa ir kreipkités j

vietinj platintoja.

Pastaba:

Spalvos intensyvumas tyrimo linijos zonoje (T) gali skirtis priklausomai
nuo meéginyje esancios analités koncentracijos. Dél Sios priezasties bet
kurio atspalvio spalvota linija turéty biti laikoma teigiamu rezultatu.
Atkreipkite démesj, kad tai yra kokybinis testas ir jis neskirtas nustatyti
analités koncentracija méginyje.

Nepakankamas méginio kiekis, neteisinga procedira arba pasibaiges
testo galiojimo laikas yra labiausiai tikétinos kontrolines linijos
nefunkcionavimo prieZastys.

Po rezultaty interpretavimo naudotos testinés juostelés turi bati
nedelsiant utilizuotos laikantis vietos taisykliy dél potencialiai

infekciniy medZiagy utilizavimo.

Testinése juostelése yra naudojama vidaus procesinés kontrolés priemoné.
Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isrySkéja spalvota linija, tai laikoma
teigiama vidaus procesine kontrole, patvirtinan¢ia pakankama meginio
tlirj, tinkama membranos padengima ir teisingg testo naudojimo metoda.
Gera laboratoriné praktika (GLP) rekomenduoja kontroliniy medziagy
naudojima, siekiant uztikrinti testo rinkinio efektyvuma. Kiekviename
testo rinkinyje pateikiamas teigiamas Kkontrolinis tirpalas su aukstoje
temperatiiroje Zuvusiais A grupés streptokokais.

130riné kokybés kontrolés tyrimo procediira:

1. Jlasinkite 4 lasus reagento Nr. 1 ir 4 laSus reagento Nr. 2 j ekstrahavimo
meégintuvelj.

2. Kruops¢iai sumaiSykite teigiama kontrolg gerai papurtydami buteliuka.
Ilasinkite 1 lasg teigiamos kontrolés j mégintuvelj.

3. Idékite $vary, sterily tampona j mégintuvélj ir pasukiokite. Palikite
tampong ekstrahavimo mégintuvélyje 1 minute. Tada iSspauskite skystj i§
tampono galvutés pasukdami tampona ekstrahavimo mégintuvelio viduje
ir i$spausdami i§ skys¢io iStraukta tampona. ISmeskite tampona.

4. Toliau atlikite 2 Zingsnj, aprayta skyrelyje ,,Tyrimo procediira®.

Jei naudojant kontrolinj tirpala negaunamas teigiamas rezultatas,
nenaudokite testy su méginiais. Pakartokite kokybés kontrolés bandyma

e NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testas yra
skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai ir turéty bati naudojamas tik
kokybiniam A grupés Streptococcus nustatymui. Spalvy intensyvumas
arba linijy plotis néra reik§mingi tyrimy rezultatams.

e  Tyrimo tikslumas priklauso nuo tampony su méginiais kokybés.
Klaidingi neigiami rezultatai gali bati gauti dél netinkamo méginiy émimo
arba tuo atveju, kai pacientas tik pradeda sirgti (dél maZos antigeno
koncentracijos).

e NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testas néra
skirtas atskirti besimptomius A grupés Streptococcus nesiotojus nuo
ir simptomai yra nesuderinami su laboratoriniy tyrimy rezultatais,
rekomenduojama iSauginti rykles pasélj.

e Kai kuriais atvejais stipriai su Staphylococcus aureus kolonizavesi
méginiai gali lemti neteisingus teigiamus rezultatus.

e Kvepavimo taky infekcijos, jskaitant faringita, gali buti sukeltos kity
serologiniy grupiy streptokoky, 0 ne A grupés streptokoky ar kity
patogeny. Neigiamas A grupés streptokoky tyrimo rezultatas neatmeta
kity patogeniniy mikroorganizmy infekcijos galimybés.

e  Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutiné klinikiné
diagnozé neturéty biti grindziama vienintelio tyrimo rezultatais —
gydytojas turéty nustatyti diagnoz¢ tik jvertings visus klinikiniy bei
laboratoriniy tyrimy rezultatus.

13. Numatomos vertés

Yra zinoma, kad mazdaug 19 % visy virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy sukelia A grupés streptokokai. Tokios infekcijos
intensyviausiai plinta ziema ir ankstyva pavasarj; daZniausiai jomis

suserga tankiai apgyvendintose vietovése gyvenantys pacientai.
Koreliacinis tyrimas

Lentelé: NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testo
palyginimas su paséliy tyrimu

Buvo atliktas koreliacinis NADAL® diagnostinio A grupés streptokoky
nustatymo testo ir jprasto pasélio tyrimas. Buvo paimti ryklés méginiai i§
vaiky ir suaugusiyjy su faringito simptomais. Pas¢liy inokuliavimui



(kraujo agaro lekstelese) ir tyrimo atlikimui NADAL® diagnostinio A
grupés streptokoky nustatymo testu buvo naudojami tamponai.

Naudojant serologinius streptokoky grupavimo metodus, beta—
hemolitinés kolonijos i§ kraujo agaro léksteliy buvo jvertintos kaip A
grupés streptokokai. Buvo registruojamas A grupés streptokoky
buvimas arba nebuvimas. Klinikiniy méginiy tyrimo metu kiekybinis
tyrimas nebuvo atliktas.

Rezultatai pateikti Sioje lenteléje:

NADAL® A grupés streptokoky testas
+ IS viso

Paséliai

Sasajos tyrimas

Buvo istirti jvairfis gerklei skirti vaistai (nuo kosulio) ir 1 %
koncentracijos burnos skalavimo skys¢iai. Né vienas i$ jy netur¢jo jtakos
teisingiems tyrimy rezultatams.

Jvairiy ir ty paciy partijy tyrimas

Buvo istirtos trys atskiros partijos naudojant neigiama, zema, vidutinj ir
auksta teigiamg kontrolg. Nebuvo gauta netikéty arba skirtingy rezultaty,
nurodant, tirty partijy ir tos pacios partijos testy rinkiniy skaiCius buvo
nedidelis

15. Nuorodos

1. Facklam RR, Carey RB. Streptococci and Aerococci. In: Lennette EH, Balows A,
Hausler WJ, Shadomy HJ, editors. Manual of Clinical Microbiology. 4th ed. Washington
DC: American Society for Microbiology; 1985.

2. Levinson ML, Frank PF. Differentiation of group A from other beta hemolytic

18 viso

Santykinis jautrumas: 97,6 % (91,7% — 99,7 %)*

Santykinis specifiskumas: 97,5 % (93,7% — 99,3 %)*

Bendras sutapimas: 97,5 % (94,7 % — 99,1 %)*

*95% Pasitikéjimo intervalas

Jautrumo tyrimas

Skirtingais lygiais buvo iStirtos 8 skirtingos A grupés streptokoky
padermés (ATCC numeriai: 12202, 12203, 12204, 12365, 14289, 19615,
49399, 51399) naudojant NADAL® diagnostinio A grupés streptokoky
nustatymo testg. Tyrimo aptikimo riba visy padermiy atzvilgiu buvo
maziausiai 1,5 x 105 organizmy tampone. Tai rodo, kad NADAL®
diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testas yra patikimai jautrus
ir aptinka jvairias A grupés streptokoky padermes.

Prozonos poveikio tyrimas A grupés streptokoky koncentracijos iki 1,0 x
109 mikroorganizmy méginyje atveju nenustatytas neigiamas poveikis T
linijos formavimuisi.

SpecifiSkumo tyrimas

Naudojant NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testa
buvo atlikti kryzminio reaktyvumo tyrimai su organizmais, kuriy gali biiti
aptikta kvépavimo takuose. Buvo tiriami toliau nurodyti organizmai (1 x
107 organizmy méginyje); buvo gauti neigiami rezultatai.

ATC
Bordetella pertussis 18467 IStrep B 12386
i 25238 [Strep C 12401
Candida albicans 1106 IStrep F 12392
Corynebacterium diphtheriae 13812 IStrep G 12394
Enterococcus durans 19432 IStreptococcus canis 143496
Enterococcus faecalis 19433 isimili 9528
ilus ir 19006 isimili 9542
Klebsiella pneumoniae 19987 IStreptococcus equisimilis {12388
isserit 27633 mutans 25175
13077 ie (27338
Neisseria sicca (9913 sanguis 10556
Neisseria subflava 14799 IStreptococcus oralis 9811
Pseudomonas aeruginosa 09721 IStreptococcus mitis 903
Serratia marcescens 18100 i 33397
Staphylococcus aureus* 12598 IStreptococcus intermedius {27335
Stapylococcus epidermidis 1228 IStreptococcus agalactiae (13813

Retais atvejais intensyvi Staphylococcus aureus kolonizacija gali
lemti klaidingai teigiamus tyrimo rezultatus (zr. 12 skyreli
Apribojimai‘).

Gydytojy kabinetuose esanciose laboratorijose atlikti tyrimai

NADAL® diagnostinis A grupés streptokoky nustatymo testo vertinimas
buvo atliktas trijy gydytojy kabinetuose esanciose laboratorijose,
naudojant koduotus méginius, tarp kuriy buvo naudojami neigiamos
kontrolés meginiai bei mazai teigiami ir vidutiniSkai teigiami
meginiai. Kiekvieno méginio lygis buvo patikrintas kiekviename
kabinete naudojant po 20 méginiy penkiy dieny laikotarpiu. Tyrimas
parodé > 99,9 % atitiktj su laukiamais rezultatais.

i with bacitracin. J Bacteriol. 1955 Mar;69(3):284-7.
3. Edwards EA, Phillips IA, Suiter WC. Diagnosis of group A streptococcal infections
directly from throat secretions. J Clin Microbiol. 1982 Mar; 15(3): 481-3.
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streptococci using monoclonal antibody and colloidal gold-monospecific polyvalent —antibody
conjugate. J Immunoassay. 1992; 13(3): 441-55.
4. Ross PW. Throat swabs and swabbing technique. Practitioner. 1971 Dec; 207(242): 791-6.
Lauer BA, Reller LB, Mirrett S. Effect of atmosphere and duration of incubation on primary
isolation of group A streptococci from throat cultures. J Clin Microbiol. 1983 Feb; 17(2):
338-40.

dnal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Mérsas * Vokietija www.nal-vonminden.com «
info@nal-vonminden.com Tel.: +49 2841 99820-0 « Faks.: +49 2841 99820-1

Platintojas: MB EUROMEDIKA
Seveenkos g. 16, korp.2, Vilnius

Tel. 8 (5) 215 14 18, El. pastas: info@optronica.It, www.diagnostikostestai. It
Nr. 1, 2015-07-17 OM/JB

bolis Lietuviy

CE atitikties Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

In vitro diagnostinis
medicinos prietaisas

Temperatiros ribos

Partijos kodas

Nenaudoti pakartotinai

Naudoti iki

Katalogo numeris

g

Gamintojas

Uitenka
<n> tyrimams

q3
[
4

®
ul
N



http://www.nal-vonminden.com/
mailto:info@nal-vonminden.com
mailto:info@optronica.lt
http://www.diagnostikostestai.lt/

