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[Uvod]

Rotavirus je nejCastéjsi virus zptsobujici akutni prdjmy. Nejcastéji se projevuje u kojencl a malych déti. Déti,
které jsou infikovany rotavirem, mohou mit tézky vodnaty prdjem, Casto doprovazeny zvracenim, horeckou
po rotaviru je adenovirus. Adenoviry zpUsobuji rdzna klinickd onemocnéni, jako je napfiklad bézné
nachlazeni, bolest v krku, bronchitida atd. Adenoviry postihuji zejména dychaci, ocni a gastrointestinalni
systémy ¢lovéka. Konkrétné enterické typy adenovirli 40 a 41 zplsobuji gastroenteritidu. Mezi symptomy miize
patfit ztrata chuti k jidlu a dehydratace (ztrata télesnych tekutin), coZ mlzZe byt zvlasté nebezpecné pro
kojence a malé déti. STANDARD Q Rota/Adeno Ag Test umozriuje velmi rychle, snadno a presné detekovat
specifické antigeny proti rotaviru a adenoviru ve vzorku lidské stolice. Pro spolehlivou klinickou diagndzu je
nezbytné identifikovat infekci rotavirem/adenovirem a umoznit jejich podplrnou definitivni
diagnostiku.

[Uréené pouziti]

STANDARD Q Rota/Adeno Ag Test je rychly a kvalitativni imunologicky test pro detekci Ag rotaviru a Ag
adenoviru ve vzorku lidské stolice. Test je urcen pro in vitro diagnostiku jako pomickapro véasnou diagnostiku
infekce rotaviryskupiny A a enterickymi adenoviry. Je uren pro profesiondlnipouziti, pouzepro
pocatecniscreeningovy test.

[Princip testu]

STANDARD Q Rota/Adeno Ag Test md dvé testovaci zony (,R" pro rotavirus a ,A” pro adenovirus) a kontrolni zonu
(,C“). Z6na R je potazena monoklonalni protilatkou proti rotaviru, zéna ,, A” je potazena monoklonalni protilatkou
proti adenoviru a zéna ,,C“ je potazena monoklonalni protildtkou proti krali¢imu IgG na membrané testovaci kazety.
Pfi testu se vzorek pridava do jamky pro vzorek a antigeny ve vzorku reaguji s monoklonalni protilatkou
konjugovanou se zlatem proti rotaviru/monoklondlni protilatkou proti adenoviru na membrané. Antigeny ve
vzorku a protildtky konjugované zlatymi Casticemi vytvareji komplexy a tyto komplexy chromatograficky migruji
podél membrany k testovaci a kontrolni zoné, kde reaguiji s protilatkami navazanymi na povrchu membrany. Pokud
jsou ve vzorku pritomny rotaviry a adenoviry, objevi se viditelna linie v testovaci zoné. Kontrolni linie se musi
objevit pokazdé, kdyZ je test proveden spravné. STANDARD Q Rota/Adeno Ag Test Ize také pouZit na
analyzétoru (analyzatoru STANDARD F) vyrabéného spolecnosti SD BIOSENSOR. Tyto analyzatory pouZzivaji opticky
senzor RGB pro méfeni svétla odrazeného od membrany testovaci kazety. Intenzita odrazeného svétla se snima a
prevadi na elektricky signal, ktery je Umérny intenzité odrazeného svétla vznikajictho na membrané. Analyzatory
STANDARD F mohou vypocitat koncentraci analytu v klinickém vzorku na zakladé predem
naprogramované kalibrace a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
@ Testovaci kazeta @ Sterilni tampdn @ Zkumavka s extracnim pufrem @ Uzavér filtru @ Navod k
pouZziti

[PoZzadované materialy, které nejsou soucasti baleni]
+ Analyzator STANDARDF
+  Stopky

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni az do data
expirace vytisténého na vnéjsi krabicce. Chrarte pred mrazem.

VAROVANI A OPATRENI

1. Testovaci soupravu znovu nepouZivejte.
2. Testovaci soupravu nepouzivejte, je-li poskozen sacek nebo je poruseno tésnéni.
3. NepouZivejte extrakeni pufr jiné Sarze.
4. Pfi manipulaci se vzorkem nekurte, nepijte ani nejezte.
5. Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy pouZivejte osobni ochranné pomdcky, jako jsou rukavice
a laboratorni plasté. Poté si dikladné umyijte ruce.
6. Rozlity material diikladné odstrante s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostredku.
7. Zachazejte se vSemi vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens.
8. Béhem testovacich postupt dodrzujte zavedend bezpeénostni opatteni proti mikrobiologickym rizik(m.
9. Vsechny vzorky a materidly pouZité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad.

S laboratornim chemicky a
biologicky nebezpe¢nym odpadem se musi zachazet a musi se likvidovat v souladu se viemi mistnimi,
stdtnimi a ndrodnimi predpisy.
10. Silikagel ve féliovém sacku absorbuje vihkost, aby nemohla ovliviiovat produkty. Pokud se barva
silikagelovych kuli¢ek indikujicich vihkost zméni ze Zluté na zelenou, sacek je tfeba vyhodit.
11. Testovaci kazetu pouZzijte okamZité po jejim vyjmuti z obalu.
12. Nepiste nic na ¢arovy kdd ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaci kazety.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

[Stolice]

1. Vzorekstolice by mél byt odebiran do Cisté a suché nadoby kdykoli béhem dne.

2. Vzorekstolice by nemél obsahovat moc.

3. Pritomto testu by se mél pouzit Cerstvy vzorek stolice. Pro ukladani a prepraveé vzorku stolice nepouzivejte Zzadnd

[Odbér vzorku]

1. Ze 4 rlznych mist pomoci sterilniho tamponu na
odbérové tycince odeberte vzorek stolice (cca 40-
70 mg). V pripadé tekutého vzorku namocte sterilni
tampon kompletné do vzorku stolice.

—x Prili§ malo
\ / =w@ sprivné
NE %1
- Prilis mnoho
ﬁ ¢ Mnozstvi wtéru stolice mize ovlivnit vysledky. Je nutné dodrzet mnozstvi wytéru stolice podle obrazku nahore. Prilisng mnoistvi stolice
mize vést k falesnému pozitivnimu wysledku a zpomalit migraci.
POZNAMKA

2. Odsroubujte uzavér zkumavky s extrakénim
pufrem a vlozte tycinku do zkumavky.

mU
3. Rychle alespon desetkrat zatocte odbérovou
tyCinkou ve zkumavce s extrakénim pufrem, o
aby se vzorek rozpustil. :'4 X
i‘
4, Vyjméte tampdn a pouZity tampdn = =
zlikvidujte v souladu s Vasimi postupy pro T
likvidaci biologického odpadu. J

s
Y

5. Zkumavku tésné uzavrete uzavérem s filtrem.

¢ NepouZivejte zkumavku s extrakénim pufrem bez uzavéru s filtrem, Ovlivnilo by to vyslednou hodnotu.

POZOR

[Analyza vzorku]

* Vizualni kontrola
1. Vyjméte testovacikazetuzobalua
umistéte ji na rovny a suchy povrch.
2. Kapnéte 4 kapky rozmichaného vzorku
do jamky pro vzorek v testovaci kazeté,
pficemz  pfipravenou  zkumavku s
extrakénim pufrem drzte dnem vzharu.

transportnimédia. Inkubujte
4. Vzorekstolice mlzZe byt skladovan pti pokojové teploté 15-30°C po dobu maximalné 1 dne nebo pfi teploté 2- 20minu
8°Cpo dobumaximalné2dn pred testovanim. t
e 3. Po 20 minutach odectéte vysledek.
POSTUP TESTU :
[1Prl||:fa(;/?] vind o testouact kanetd S —— [ANALYZA VZORKU ]
. Pred testovanim umoznéte testovaci kazeté a e
odebranému vzorku dosahnout pokojové teplot — *  u,STANDARD TEST*
(15.30°C) pokoJ ploty = - Pouiti analyzatoru STANDARD F100, F200 nebo F2400
2. Peclivé si ndvod k poufZiti pro test STANDARD Q Rota/Adeno Adg ’ = . ) .. "
3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané obalu. Pokud datum expirace 1. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,Standard Test” na
jiz proslo, pouZijte jinou sarz. pristroji STANDARD F100, , Test“ na pfistroji STANDARD F200 podle manualu
: Suts analyzatoru. V pfipadé analyzatoru STANDARD F2400 prejdéte na ,,Workplace” na
) B X hlavni obrazovce a zvolte ,Run Test".
§ Qz’f ® Zelend 2. V ptipadé analyzatoru STANDARD F200 a F2400 zadejte do analyzatoru ID
=3 pacienta a/nebo ID operatora. Pokud nebudete zadavat ID operatora tak
o l_, . Vysledkové okno “
4. Oteviete obal a zkontroluit = = zvolte ,Bez ID“.
- Jtevrete obala zkontrolujte 3 o b S ; 3 Vyjméte testovaci kazetu z obalu
testovaci kazetu a silikagel. § - b Zuta: ,P'amy ) v
2 ) < _ tJamka pro vzorek Zelend: Neplatny
. VloZzte testovaci kazetu do testovaciho slotu analyzatoru. Pfi vioZeni testovaci

<Fdliovy vak> <Testovaci kazeta>

<Silikagel>

kazety do analyzatoru analyzator precte data ¢arového kédu a zkontroluje, zda je
testovaci kazeta ie platna.

@ SD BIOSENSOR
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5. Kapnéte 4 kapky rozmichaného vzorku do jamky pro vzorek v [Analyzatory STANDARD F100, F200, F2400]

testovaci kazeté, pricemsz pfipravenou zkumavku s extrakénim

pufrem drzte dnem vzh(ru.
9 kapky

Vysledk COlI (Cutoff index) hodnota Interpretace
Rota = Positive CO121.0 Positive for Rotavirus
Adeno = Positive COI21.0 Positive for Adenovirus
Rota = Negative COI<1.0 Negative for Rotavirus
Adeno = Negative COI<1.0 Negative for Adenovirus
invald
vzorkem pacienta

o Vysledek testu vzorky je uveden budjaka pozitivi [+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg |-} s hodnotou COI {cutoff index). COIje

6. Po nanesenivzorku okamzité stisknéte iﬁ]
ciselné wjadreni mereného odrazeného svetelného signalu,

tlacitko ,,START*.

POZNAMKA
START 7ril.'i\in
OMEZENI TESTU
<F100>> <F200> <F2400 1. Test by se mél pouzit k detekci rotavirt a adenoviri ve vzorcich lidské stolice.
2. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rozsah koncentrace rotavird a adenovird.
7. Analyzétor do 20 minut automaticky 3. y&?:gl{é?l postupu testu a interpretace vysledkd testu mGze nepfiznivé ovlivnit vykonnost testu nebo vést k neplatnym
zobrazivysledek testu. 4. Negativnivysledek testu miiZe nastat, pokud je mnoZstvi extrahovaného antigenu ve vzorku pod citlivostitestu nebo
pokud je ziskan nekvalitnivzorek.
' ‘ 5. Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporucuje dalsi nasledné testovani pomoci jinych laboratornich metod.
6. Vysledek testu musi byt vzdy vyhodnocovan spolu s dalSimi tdaji, které ma lékar k dispozici.
e VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
20 minut 1L KIinické_ citlivost a presnost
sae s " - Rotavirus
¢ Poutziti rezimu ,,READ ONLY“( ,,RYCHLYTEST*)
- PouZiti analyzatoru STANDARD F100 nebo F200 vysledky PCR a
STANDARD™ Q - )
Rota/Adeno Ag Test Positive (+) Negative (-) Celkem
1. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a umistéte ji na rovny a suchy Positive (+) 99 5 104
povrch. Zapiste informace o vzorku na Stitek testovacikazety. Negative (-) 0 149 149
‘ Total 99 154 253
2. Kapnéte 4 kapky rozmichaného vzorku do jamky 0

pro vzorek v testovaci kazeté, pficemz
pfipravenou zkumavku s extrakénim pufrem
drzte dnem vzhdru.

253 klinickych vzorkl stanovenych jako pozitivni pouzitim PCR a ELISA bylo testovano pomoci testu
TANDARD Q Rota/Adeno Ag pro urceni jeho klinické citlivosti a pfesnosti. Vysledek testu ukdzal, Ze citlivost testu
STANDARD Q Rota/ Adeno Ag je 100% (99/99)(95% Cl: 96,34%-100,00%) a piesnost je 96,75% (149/154)(95% Cl:
92,59%-98,94%) pro rotavirus.

A -Adenovirus
3. Nechtetestovacikazetu podobu 20 minutvné Vysledky PCR a
analyzdtoru za Uc¢elem inkubace. ™
A 0) Pozitivni Negativni Celke
Rota/Adeno Ag
(+) (-) m
Test
Pozitivni (+) 93 1 94
@ Negativni (-) 2 133 135
Inkubuijte Celkem 95 134 229
20
minut

. . . 229 klinickych vzorkl stanovenych jako pozitivni pouzitim PCR a ELISA bylo testovano pomoci testu STANDARD Q
4. Propfipravu testu s analyzatorem STANDARD F nastavte rezim ,READ ONLY“ Rota/Adeno Ag prourcenijeho klinické citlivosti a presnosti. Vysledek testu ukazuje, Ze citlivost je 97,89% (93/95)(95% ClI:
(,RYCHLY TEST*) podle pokynd v manualu. 92,60%-99,74%) a presnost je 99,25% (133/134)(95% Cl: 95,91%-99,98%) pro adenovirus.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU [Vizudlni kontrola]

Vysledek testu Priklad Popis
Negativni Jediny prouzek (kontrolni linka "C") ve wysledkovém Vylouéeni OdBOVédT‘OSti ) . ) ) ) )
egativni okné ukazuje na negativnf visledek. PestoZe byla pfijata veskerd preventivni opatfenik zajiSténi diagnostické schopnostia pfesnosti tohoto produktu,
je produkt pouzivan mimo kontrolu spolecnosti SD BIOSENSOR a distributora a vysledek muize byt proto ovlivnén
faktory prostredi nebo chybou uzivatele. Diagnostikovana osoba by se méla poradit s lékarem ohledné dalSiho
. ) . potvrzenivysledku.
Dva barevné prouky (kontrolni linka "C" & testovaci linka
Pozitivni SR ve vysledkovém okné ukazuji na pozitivni rotavirusa Upozornéni
rotavirus Spole¢nost SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu neodpovidaji za Zadné ztréty, ruceni, naroky, naklady
nebo skody at pfimé nebo nepfimé, » ) i
vyplyvajici z nespravné diagndzy, at uz pozitivni nebo negativni, pfi pouzivani tohoto produktu.
Pozitivni Dva barevné prouiky {kentrolni linka ,C" a testovac/ linka
Pozitivni adenovirus WA ve vysledkovém okné ukazuji na pozitivii adenovirus,
. : Ti barevné prouzky (kontrolni linka ,C", testovaci linka
Pozitivni P - " , K ) s
rotavirus/ LAY a t.e_stovvacl hr_]ka WRT ve vysledkoveém okné ukazuji
adenovirus na pozitivni rotavirus/adenovirus, c €
Manufactured by SD Biosensor, Inc.
Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA
Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk- do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
Authorized Representative
MT Promedt Consulting GmbH
- . . P . Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Jestlize kontrolni prouek (kontralnf inka "C") neni ve Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
vysledkovém okné vidét, wysledek se povaiuje za
neplatny. Mozna nebyly spravné provedeny pokyny o o ) ) )
nebo se test mohl zkazit. Opakujte test s novou Any inquiries regarding instructions provided should be addressed to: sales@sdbiosensor.com
Neplatny testovaci kazetou, oryou can also contact us through www.sdbiosensor.com
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