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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

Priprava

[CZ] Peclivé si pFectéte pokyny k pouZiti

testu STANDARD Q Arbo Panel I

(Z/D/CHY).
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Postup testu
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[CZ] Podivejte se na datum expirace na zadni
strané féliového sacku. Pokud datum

expirace jiz proSlo, soupravu nepouZzivejte.
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Testovaci kazetka pro Chikungunya IgM

[CZ] PFidani vzorku (sérum/plazmalpina krev) Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 pl) pridejte 10

ul

séra, plazmy nebo pIné krve do janG)Fl v@ih Iesto aci kazetky.

CHIKV
IgM

Testovaci kazetka na IgM proti zluté zimnici

[CZ] Piidani vzorku (sérum/plazmalcela krev) Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 ul) pFidejte 10

ul

séra, plazmy nebo pIné krve do jamky pro vzorek testovaci kazetky.

Interpretace vysledki testu

Obsah soupravy

STANDARD Q Arbo Panel I (Z/D/C/Y) Souprava obsahuje

®

C. Komponent @ @ @
@ Testovaci kazetka ~
@ Lahvicka s pufrem 1 (4ml, Zika, CHIKV, Dengue IgM) — N
(® | Lahvitka s pufrem 2 (4ml, YFV IgM) I S i é é
(@ | STANDARD™ Ezi tube+(10 pl) Rapid . —
' d i Ikoholovy
@ Jednorézové kapatko (100 pl) Test | P
@ Bezpecna lanceta STANGARD' s tampén
@ Alkoholovy tampén : un:::-'_ in ! ah
Névod k poufziti
Postup testu
B Testovaci kazetka pro Zika IgM
[CZ] Oteviete fdliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku a vysousedlo ve féliovém m m
[CZ] P¥idani vzorku (sérum/plazmal/plna krev) Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 ul) pFidejte 10 o ) i
sacku [CZ] Kapani pufru 1 PFidejte 3 kapky (90 pl) pufru 1 do jamky pro pufr v testovaci kazetce.
. ul
séra, plazmy nebo pIné krve do jamky pro vzorek testovaci kazetky.
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<Testovaci kazetka>

—
[CZ] Kapani pufru 1 Pfidejte 3 kapky (90 ul) pufru 1 do jamky pro pC. /zJovaci

kazetce.

CHIKV
IgM

[CZ] Kapani pufru 2 PFidejte 3 kapky (90 pl) pufru 2 do jamky pro pufr na testovaci

kazetce.

YFV
IgM

Testovaci kazetka pro Dengue IgM

[CZ] PFidani vzorku (sérum/plazmalcela krev) Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 pl) pridejte 10

ul

séra, plazmy nebo plIné krve do jamky pro vzorek testovaci kazetky.
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Dengue
I

Testovaci kazetka na Dengue NS1

[CZ] PFidani vzorku (sérum/plazmal/plna krev)
Pomoci jednorazového kapatka (100 pl)
pridejte 100 pl séra, plazmy nebo plné krve

do jamky pro vzorek na testovaci kazetce.

Zika
IgM

[CZ] Kapani pufru 1 Pridejte 3 kapky (90 pl) pufru 1 do jamky pro pufr v testovaci kazetce.

Dengue
IgM

[CZ] €as na odeé&et Po 15-20 minutach odectéte vysledek. Po 20 minutach odecet neprovadéjte.
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infekce virem Zika, dengue,

[CZ] - Tento test je screeningovym nastrojem pro predpokladanou klinickou diagnostiku virové infekce virem Zika, dengue, chikungunya a/nebo Zluté zimnice. Proto i v pfipadé

pozitivniho vysledku testu se doporucuje provést alespon jeden dalsi test alternativni metodou, jako je PCR, EIA, IFA nebo PRNT (test neutralizace plakd), aby se potvrdila virova

chikungunya a/nebo Zluté zimnice. Doporucuje se také, aby lékar urcil vysledek pomoci potvrzujicich test( (napfiklad PCR testu), symptomd pacienta a jeho anamnézy.
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Zika IgM

Chikungunya

[CZ] Ctéte za 15 - 20 minut
Po 20 minutach odecet neprovadéjte.

15 minut

@Neététe vysledky testu po uplynuti 20 minut, mohlo by dojit k nespravnym vysledktm.
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VYSVETLENi A SOUHRN

m Uvod

Arboviry jsou prendseny clenovci, véetné téch, ktefi jsou
zodpovédni za soucasnou pandemii, flaviviry (viry Zika,
dengue, Zluté zimnice a encefalitidy atd.) a alfaviry
(Chikungunya, Mayaro a Ross River atd.). Hlavnimi vektory
jsou Aedes aegypti a A. albopictus. Onemocnéni zplsobena
viry Zika, dengue, chikungunya a Zluté zimnice maji velmi
podobné klinické projevy s vyraznou horeckou, bolestmi
hlavy, vyrézkou, myalgiemi (bolestmi sval(l) a artralgiemi
(bolestmi kloubtl). Serologické testy totiz prokazaly, Ze
epidemie, které byly v minulosti pfipisovany viru Zika, byly
ve skutecnosti infekcemi dengue, chikungunya nebo Zlutou
zimnici. Proto je nutné vynalozit velké Usili na zavedeni
osvédéenych postupl, které umozni tyto infekce vcas
rozpoznat a odlisit, aby bylo moZné je vcas |écit a zabranit
dalsimu Sifeni a opakovanému vyskytu. Test STANDARD Q
Arbo Panel I (Z/D/C/Y) s vysokou citlivosti a specificitou
mUZe zwysit presnost diagnostiky pfi rozliSovani infekci
témito viry a umoznil tak efektivni rozhodovani o klinické
lécbé.

m Uréené pouziti

STANDARD Q Arbo Panel 1 (Z/D/C/Y) Test je rychly
chromatograficky imunotest pro detekci Zika IgM,
Chikungunya IgM, Dengue IgM, Yellow fever IgM a Dengue
NS1 Ag v lidském séru, plazmé nebo vzorcich piné krve.
Tento test je urcen pro profesiondlni diagnostické pouziti in
vitro a slouzi jako pomticka pro v€asnou diagnostiku
infekce virem Zika, dengue, chikungunya nebo Zlutou
zimnici u pacientd s klinickymi priznaky. Poskytuje pouze
inicidlni vysledky screeningového testu. V pripadé viru Zika
by mély byt provedeny alternativni diagnostické metody
podle algoritmu WHO, pokynt CDC nebo laboratornich
testl regulaénich organd, aby bylo mozné potvrdit infekci

virem.

m Princip testu
STANDARD Q Arbo Panel I (Z/D/C/Y) Test obsahuje pét

kazetek, prvni pro Zika IgM, druhou pro Chikungunya
(CHIKV) IgM, tfeti pro Dengue IgM, ctvrtou pro Zlutou
zimnici (YFV) IgM a patou pro Dengue NS1 Ag. Testovaci
kazetky Zika IgM, CHIKV IgM, Dengue IgM a YFV IgM maiji
na povrchu nitrocelulézové membrany dvé predem
nanesené linky, ,T" (testovaci linka) a ,C" (kontrolni linka).
Béhem testovani se testované vzorky pridavaji pfimo do
jamky pro vzorky a 3 kapky pufru se pridavaji do jamky pro
pufr.  Imunoglobuliny ve  vzorku interaguji s
monoklonalnimi  protildtkami proti lidskému IgM a
monoklonalnimi protildtkami proti lidskému IgM, které jsou
naneseny na jednotlivé testovaci linky. Pokud je pritomen
jakakoli Zika IgM, Chikungunya IgM, Dengue IgM nebo
Yellow Fever IgM, roztok prochdzi inaktivovanym virem
Zika, Chikungunya, Dengue nebo Yellow Fever a poté
reaguje se svym specifickym monoklondlnim anti-Zika, anti-
Chikungunya, anti-Dengue nebo anti-yellow fever env
konjugovanym se zlatym koloidem. Testovaci kazetka pro
Dengue NS1 obsahuje dvé predem nanesené linky, ,T"
(testovaci linka) a ,C" (kontrolni linka) na povrchu
nitrocelulézové membrany. Béhem testu interaguje
Dengue NS1 ve vzorku s monoklondInimi protildtkami proti
Dengue NS1 konjugovanymi se zlatym koloidem, ¢mz
vznikd komplex antigen-protiladtka se zlatymi casticemi.
Tento komplex se pohybuje po membrané az k testovaci
lince, kde je zachycen monoklondlni protiladtkou proti
Dengue NS1. Fialova testovaci linka bude viditelnd ve

vysledkovém okénku kazdé testovaci kazetky, pokud jsou

Referentn Eislo

Dengue. Absence této fialové ¢ary znamend negativni
vysledek. Kontrolni linka se pouzivé jako kontrola postupu
a méla by se vzdy objevit, pokud se pfi testu postupuje

spravné a pokud testovaci reagencie kontrolnf linky funguji.
m Obsah soupravy

@ Testovaci kazetka

@ Lahvitka s pufrem 1 (4ml, Zika IgM/CHIKV IgM/Dengue
IgM)

® Lahvitka s pufrem 2 (4ml, YFV IgM)

(@ STANDARD™ Ezi tube+(10pl)

(® Jednorazové kapatko (100pl)

(® Bezpetna lanceta (7) Alkoholovy tampon Néavod k

pouziti

SKLADOVANI A TRVANLIVOST
SOUPRAVY

Soupravu skladujte pri pokojové teploté 2-40°C, mimo
dosah primého slunecniho svétla. Materidly soupravy jsou
stabilni aZ do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce.

Chrarite soupravu pred mrazem.

UPOZORNENI

1. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

2. Testovaci soupravu nepouZzivejte, pokud je poskozeny
obal nebo je porusené tésnéni.

3. NepouZivejte lahvi¢ku s pufrem jiné Sarze.

4. PFi manipulaci se vzorkem nekurte, nepijte a nejezte.

5. Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte
osobni ochranné pomtcky, jako jsou rukavice a
laboratorni plasté. Poté si dukladné umyjte ruce.

6. Rozlity materidl dlkladné odstraite s pouZitim
vhodného dezinfekéniho prostredku.

7. Se vsemi vzorky zachdzejte tak, jako by obsahovaly
infekéni
agens.

8. Pri testovani dodrzujte prislusna bezpecnostni opatfeni
tykajici se mikrobiologického rizika.

9. VSechny vzorky a materidly pouZité k provedeni testu
zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad. S
laboratornimi chemikéliemi a biologicky nebezpecnym
odpadem se musi zachazet a musi se likvidovat v

souladu se vSemi mistnimi, statnimi a narodnimi

Antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny, nemaji vliv na

PReelpiek testu.

e |ako zngmé, relevantni jnterference mohou vést ke zhor3eni vysledk(
O Ikcovac VT {(OStI ve #OEIOVEITI oba?u g'OUZI K aZbSOI'pCI o

testu hemolyticky vzorek, vzorek s obsahem revmatoidnich faktor( a

vihkosti a ochrané vyrobku pred vihkosti. Pokud se
barva silikagelovych kuli¢ek indikujicich vihkost zméni

ze Zluté na zelenou, sacek je tfeba vyhodit.

=

.CHIKV IgM muizZe vykazovat sérologickou zkFizenou
reaktivitu v rdmci skupiny flavivird (virus dengue, virus
St. Lewis encefalitidy a/nebo virus Zika).

12.YFV IgM mUzZe vykazovat sérologickou zk¥izenou
reaktivitu v rdmci skupiny flavivird (virus dengue, virus

zapadonilské horecky, virus St. Lewis encefalitidy

a/nebo virus Zika).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

m Sérum

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné
hladké zkumavky, kterd NEOBSAHUJE antikoagulancia,
jako je heparin, EDTA nebo citrdt sodny, a nechte
sedimentovat po dobu 30 minut za Gcelem koagulace a
poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu

v séru.

N

Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovéano v
chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouZit k
testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani
vzorku po dobu deldi nez 1 tyden mlze zplsobit
nespecifickou reakci. Pfi dlouhodobém skladovéani by

teplota méla byt nizsi nez -40°C.

@ SD BIOSENSOR
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Sfdlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKA REPUBLIKA .
Vyrobni zéved: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-qu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA

3. Pfed pouzitim by mél byt uveden na

pokojovou teplotu.

m Plazma

-

. Odeberte vendzni plnou krev venepunkci do
komer¢né dostupné zkumavky s
antikoagulantem, jako je heparin, EDTA nebo
citrdt sodny a krev centrifugujte pro ziskani
vzorku plazmy.

2. Pokud je plazma ve zkumavce s

antikoagulantem skladovéana v chladnicce pri

teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouZzit k testovani do

1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani

vzorku po dobu delsi nez 1 tyden mdZe

zpUsobit nespecifickou reakci. Pri
dlouhodobém skladovani by teplota méla byt

nizsi nez -40°C.

w

. Pred pouzitim by mél byt uveden na pokojovou

teplotu.
m PIna krev
[Kapilarni plna krev]
1. Kapildrni krev by méla byt asepticky odebirana
z
konecku prstu.
. Ocistéte misto, které chcete propichnout,
tamponem zvlhéenym v alkoholu.
. Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni
lancetou.
4. Odeberte kapilarni plnou krev po ¢ernou rysku
zkumavky
STANDARD™ Ezi tube+(10pl) pro testovani.

N

w

w

. Kapildrni plné krev musi byt testovana ihned

po odbéru.
[Venézni pina krev]

1. Odeberte vendézni plnou krev venipunkci do
komercné dostupné zkumavky s
antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA nebo
citrat sodny.

2. Pokud je venézni plnd krev ve zkumavce s
antikoagulantem skladovana v chladniéce pfi
teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani 1
az 2 dny po odbéru.

3. NepouZivejte hemolyzované krevni vzorky.

POSTUP TESTU

m Priprava

1. Peclivé si prectéte pokyny k pouziti testu

STANDARD Q Arbo Panel I(Z/D/C/Y).

N

. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané
féliového sacku. Pokud datum expirace jiz

proslo, soupravu nepouZivejte.

w

. Otevrete féliovy sacek a zkontrolujte testovaci

kazetku a vysousedlo ve féliovém sacku.

m Postup testu

[Testovaci kazetky pro Zika IgM,

Chikungunya (CHIKV) IgM a Dengue IgM.]

1. Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 pl) pFidejte
10 pl séra, plazmy nebo plné krve do jamky
pro vzorek testovaci kazetky.

2. Pridejte 3 kapky (90pl) pufru 1 do jamky pro
pufr
testovaci kazetky.

3. Po 15-20 minutach odectéte vysledky. Po 20

minutach odecet neprovadéjte.

[Testovaci kazetky pro Yellow fever (YFV)
IgM.]

1. Pomoci STANDARD™ Ezi tube+ (10 pl) pridejte
10 pl séra, plazmy nebo pIné krve do jamky
pro vzorek testovaci kazetky.

2. Pridejte 3 kapky (90pl) pufru 2 do jamky pro

pufr

PO 3 PR

I Kontaktujte e-mail:

ts@sdbiosensor.com
Website: www.sdbiosensor.com
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[Testovaci kazetka pro Dengue NS1]

1. Pomoci jednorazového kapatka (100 pl) pridejte 100 pl
séra, plazmy nebo pIné krve do jamky pro vzorek
testovaci kazetky.

2. Po 15-20 minutach odectéte vysledky. Po 20 minutach

odecet neprovadéjte.
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Vylouceni odpovédnosti

Vvlou&ani d ad "

* Vy p iz PrestoZze byla pfijata

veskera preventivni opatfeni k zajisténi diagnostické
schopnosti a presnosti tohoto produktu, je produkt
pouzivdan mimo kontrolu vyrobce a distributora a
vysledek mudze byt proto ovlivnén faktory prostfedi nebo
chybou uZivatele. Diagnostikovand osoba by se méla

poradit s Iékafem ohledné dalsiho potvrzeni vysledku.

Vystraha: Vyrobci a distributofi tohoto produktu
neodpovidaji za zadné ztraty, ruceni, naroky, naklady
nebo Skody at pfimé nebo nepfimé, vyplyvajici z
nespravné diagndzy, at uz pozitivni nebo negativni, pfi

pouzivani tohoto produktu.
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