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STANDARD™ F Adeno Respi Ag FIA .
TANDARD

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

Pouziti

STANDARD F Adeno Respi Ag FIA je fluorescenéni imunotest pro
detekci adenovirové infekce v lidském nosnim a nosohltanovém
tamponu, ktery identifikuje pfitomnost adenoviru. STANDARD F
Adeno Respi Ag FIA se vyhodnocuje pomoci analyzatoru
STANDARD F, jehoz vyrobcem je SD BIOSENSOR. Souprava je
uréena pouze pro profesiondlni pouziti, pouze jako pocateéni
screeningovy test.

Princip testu

STANDARD F Adeno Respi Ag FIA ma monoklonalni protilatku anti-
ADENOVIRUS pfipojeny k testovaci lince. Bé&hem testovani se
vzorek aplikuje do jamky vzorku a poté na konjugaéni podloZce
reaguje s monoklondlni  protilatkou  anti-ADENOVIRUS-EP.
Antigeny ve vzorku a protilatky konjugované s europiem tvofi
komplexy a chromatograficky se pohybuji pfes membranu do
kontrolni a testovaci linie, kde reaguiji s protilatkami potazenymi na
povrchu membréany. Pokud je ve vzorku pfitomen adenovirus,
adenovirus v kombinaci s monoklonalni protilatkou
anti-ADENOVIRUS-EP se navaze na testovaci ¢aru a nasledné
dojde k vytvoreni fluorescenéniho signélu. Fluorescenéni signdl se
méfi pomoci fluorescenéniho signalu ovladaciho vedeni jako
proceduralniho Fizeni.

Standard F Adeno Respi Ag FIA se vyhodnocuje pomoci
analyzatoru STANDARD F, jehoz vyrobcem je SD BIOSENSOR.
Analyzator pouziva fluorescenéni senzor k méfeni odrazeného
svétla z membrany na zkuSebni desticce. Intenzita odrazeného
svétla se méfi a prevadi na elektricky signal, ktery je umérny
intenzité odrazeného svétla produkovaného na membrané.
Analyzator mlze analyzovat koncentraci analytu pfitomného v
klinickém vzorku na zakladé pfedem naprogramovanych algoritmu
a zobrazit vysledek na obrazovce.

Testovaci kazetka

Zkumavka s extrakénim pufrem
Sterilni tampon

Kapaci vicko

Pozitivni kontrola

Negativni kontrola

Kapéatko s pevnym objemem (300 pl)
Navod k pouziti
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NUTNE, ALE NEJSOU SOUCASTI SOUPRAVY
. Analyzator STANDARD F
. Stopky

Uchovavejte pii teploté 2-30 °C, chrante pfed pfimym slune¢nim
zafenim. Cinidla v sadé jsou stabilni az do data vypr$eni expirace,
které je vytiSténo na obalu. Soupravu nezmrazujte.

Pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nepouzivejte soupravu, pokud je obal poskozen.
Nepouzivejte extrakéni pufr jiné Sarze.

PFi manipulaci se vzorky nekufte, nepijte ani nejezte.

Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfi praci pouzivejte osobni ochranné prostfedky. Po

préci si peclivé umyjte ruce.

Vycistéte vSechny rozlité latky a vzorky vhodnymi

dezinfekEnimi prostredky.

8. Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencialné
infekénim materialem.

9. Postupujte podle pokynu, abyste se béhem testovani
vyhnuli mikrobiologickym rizik(m.

10. Pouzity material zlikvidujte v souladu s predpisy.

11. Silikagel ve foliovém sacku absorbuje vihkost a chrani
vyrobek pfed vlhkosti. Pokud se silikagelové kulicky
indikujici vihkost zméni ze Zluté na zelenou, musi byt
zkuSebni deska v sacku zlikvidovana.

12. Testovaci kazetku pouzijte ihned po vyjmuti z obalu.

13. Pokud vysledky testt pozitivni/negativni kontroly nejsou
normalni, soupravu nepouzivejte.

14. Jako detekéni €inidlo je fluorescenéni slozka, proto se

na testovaci kazetce nevytvafi viditelny vysledek.
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15. Carovy kod na testovaci kazetce pouzije analyzator k
identifikaci typu provedené zkousky a k identifikaci
jednotlivé testovaci kazetky, aby se zabranilo
opétovnému  ¢&teni  testovaci kazetky  stejnym
analyzatorem.

16. Po UspéSném naskenovani zkuSebniho vzorku
analyzatorem se nepokouSejte znovu skenovat
testovaci kazetku ve stejném analyzatoru.

17. Nespravny odbér vzork(, manipulace se vzorkem nebo
nespravna preprava mohou vést k nespravnym
vysledkdm.

18. Nepiste na ¢arovy kod, protoze ho poskodite.

Metody odbéru vzorka

vytér z nosu wytér z nosohitanu

Priprava vzorku

. Vytér z nosu

1. Chcete-li odebrat vzorek, viozZte sterilni tampon do

nosni dirky, ve které je znatelné vétsi sekrece.

2. Pomoci jemného otaceni zatlacte tampon, dokud

neucitite odpor (méné nez 1 palec do nosni dirky).
Otocte tampon nékolikrat proti sténé nosu.
Opatrné vytahnéte tampon z nosni dirky.
Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.
Pokud neni pouzito zadné transportni médium,
uchovavejte vzorek pred testovanim v chladni¢ce
(2-8°C) nebo pfi pokojové teploté (15-30°C) v
Cisté suché nadobé po dobu 48 hodin, pokud je
nadoba v chladni¢ce, nebo po dobu 24 hodin,
pokud je nadoba pfi pokojové teploté.
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. Vytér z nosohltanu

1. Chcete-li odebrat vzorek, vlozte sterilni
tampon do nosni dirky, ve které je znatelné
vétsi sekrece.

2. Pomoci jemného otaceni zatlacte tampon,
dokud neucitite odpor

3. Otoc¢te tampon nékolikrat proti sténé
nosohltanu.

4. Opatrné vytahnéte tampon z nosni dirky.

5.  Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po
odbéru.

6. Pokud neni pouzito zadné transportni
médium, uchovavejte  vzorek  pfed
testovanim v chladni¢ce (2—-8°C) nebo pfi
pokojové teploté (15-30°C) v Cisté suché
nadobé po dobu 48 hodin, pokud je nadoba
v chladniéce, nebo po dobu 24 hodin, pokud
je nadoba pfi pokojové teploté.

Priprava

1. Testovaci soupravu a vzorek nechte vytemperovat na
pokojovou teplotu (15-30 °C).

2. Prectéte si prosim pozorné pracovni pokyny pro STANDARD F
Adeno Respi Ag FIA.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané baleni. Pokud je
po expiraci, vezméte jinou Sarzi.

4. Otevrete obal a zkontrolujte kazetku a silikagel uvniti obalu.
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Poznamka: Pokud na vysledkovém okné testovaci kazetky nenf
barevna ¢ara (kontrolni ¢ara), desti¢ku nepouziveite.
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Upozornéni: Neposkozujte ¢arové kdédy na testovaci kazetce.
Pokud se barva indikatoru vihkosti zméni ze Zluté na zelenou,
testovaci kazetku nepouzivejte.

. Vytér z nosu / nosohltanu

1. ZkuSebni souprava se necha vytemperovat na
pokojovou teplotu nejméné 30 minut pfed méfenim.
(15-30°C).

2. Tampon se vzorkem pacienta se ponofi do zkumavky
s extrakénim pufrem. Otoéte tamponem nejméné 5Skrat.
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3. Odstrante tampon a stlacte stény zkumavky proti
tamponu, abyste z néj odstranili kapalinu. Pouzity
tampon zlikvidujte v souladu s predpisy.

Nasroubujte vicko s filtrem na zkumavku.

5. Odlomte Spic¢ku na vicku s filtrem.
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Poznamka: Pouziti vzorku nosohltanovych tampén mize vést ke
slabé imunitni odpovédi s adenovirem ve vzorku pacienta a anti-
adenovirem na desti¢ce v dusledku nadmérného fedéni vzorku.

. Pozitivni/negativni kontrola

Pokud chcete otestovat externi kontrolu kvality, pouZijte pozitivni
nebo negativni kontrolni  tampon namisto tamponu s odebranym
vzorkem vytéru z nosohltanu ze sady.

1. Do zkumavky s extrakénim pufrem vlozte
pozitivni/negativni kontrolni tampon. Oto¢te tamponem
nejméné 5Skrat.

2. Odstrarite tampon a stlate stény zkumavky proti
tamponu, abyste z néj odstranili kapalinu. Pouzity
tampon zlikvidujte v souladu s predpisy.
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3. Nasroubujte kapaci vi¢ko s filtrem na zkumavku.
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Existuji dva zpusoby testovani s analyzatory, coz jsou rezimy:
"TEST" a "RYCHLY TEST". Rezim "TEST" mlze byt nejvhodnéjsi
pro testovani jednoho vzorku pacienta, protoZze obsluha nemusi na
méfeni dohlizet. Re$eni " RYCHLY TEST " je vhodngj$i pfi
testovani vice vzorkd v kratkém obdobi pomoci analyzatoru
STANDARD F, kdy jsou vysledky ¢teny postupné.

Pouziti Rezimu READ ONLY, TEST, SPUSTIT TEST,
Vyhodnoceni pomoci standardniho analyzatoru F100, F200 a
F2400

1. Pfipravte analyzator STANDARD F a pomoci pfirucky k
analyzatoru nastavte rezim "READ ONLY""TEST". V
pfipadé analyzatoru F2400 vyberte na hlavni obrazovce
"Pracovni plocha" a poté "Spustit test".

2. U analyzatorl F200 a F2400 zadejte ID pacienta a/nebo
ID operétora.

3.  Testovaci kazetka se vyjme z obalu.

4. Testovaci kazetka se vlozi do otvoru v analyzatoru.
Analyzator automaticky nacte informace z &arového
kédu a zkontroluje, zda je kazetka platna.

5. Aplikujte 4 kapky smésného vzorku do jamky vzorku na
testovaci kazetce.

6 kvapky

6. Po aplikaci vzorku ihned stisknéte tlagitko OK, nebo
START podle analyzatoru.

<F100> <F200> <F2400>

7. Analyzator automaticky zobrazi vysledek po 15

minutéch.
@
15min

Pouziti rezimu READ ONLY, RYCHLY TEST
Vyhodnoceni pomoci standardniho analyzatoru F100 nebo
F200

1.  Testovaci kazetka se vyjme z obalu a umisti se na rovny
a suchy . povrch. Kazetku popiste kvili identifikace
vzorku.
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2. Aplikujte 4 kapky smésného vzorku do jamky vzorku na

testovaci kazetce.

O kapky
NN

3. Testovaci kazetka se inkubuje 15 minut
analyzator. Inkubace by neméla pfesahnout 20 minut.
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4. Pripravte si analyzator STANDARD F a podle pokyn( v
uzivatelské pfirucce nastavte rezim "READ ONLY"

nebo "RYCHLY TEST".

5.  Testovaci kazetka se vlozi do otvoru v analyzatoru.
Analyzator automaticky nacte informace z ¢arového

kodu a zobrazi vysledek testu.

Vysledek COI (mezni index) Interpretace
hodnota
Pozitivni VIZ=1.0 Vysledek pozitivni na
Negativni COI<1,0 Vysledek negativni pro
Neplatny Hodnota COI se Zkouska se opakuje s
nezobrazuje novym vzorkem a novou
testovaci kazetkou.

Vysledky by mély byt posouzeny spole¢né s klinickym stavem a

dal$imi udaiji, které ma lékafr k dispozici.

Vysledek testu analyzatoru ve vzorku je uveden jako pozitivni (+) /
Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou COI (mezni index).
Mezni index (COI) je Ciselné vyjadreni méfeného fluorescenéniho

signalu.

KALIBRACE

Pouzijte kalibraéni sadu v souladu s pfiru¢kou analyzatoru.

. Kdy pouzit kalibraéni sadu

1. PFed prvnim pouzitim analyzatoru.

Pokud analyzator spadl.

2.
3. Kdykoli nejste spokojeni s vysledkem.
4.  Chcete-li zkontrolovat vykon

zku$ebni desky.
. Jak pouzivat kalibra¢ni sadu

Kalibraéni sada kontroluje optimalni vykon objektivu a

funkce analyzatoru.
1. Zvolte menu "Kalibrace".

2.  Kalibragny set je dodavany s analyzatorem nebo

samostatné.

Prancikaos omezeni ieploty, pii
s manipulsce s pepramiim obslem
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3. Nejprve viozte CAL-1, poté vlozte CAL-2 pro UV-

LED testovani a poté CAL-3 pro testovani RGB-
LED.
Standardni analyzator F100 automaticky kalibruje
a identifikuje opticky vykon méfenim membrany
zku$ebni desky, kdykoli je test provadén v rezimu
"Standardni test". Pokud se na obrazovce objevi
zprava "EEZ", znamena to, Ze analyzator ma
problém, proto jej zkontrolujte zkuSebnim Stitkem.
Pokud se zprava "EEZ" zobrazuje neustéle,
obratte se na distributora.

1. Vnitfni proceduralni kontrolni zéna je umisténa na
membrané na  zkuSebnim  Stitku.  Analyzator
STANDARD F odecte fluorescenéni signal na vnitfni
proceduralni kontrolni z6né a rozhodne, zda je vysledek
platny ¢i nikoli.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal
neniv pfednastaveném rozsahu. Pokud je na obrazovce
analyzatoru odkaz "Neplatné zafizeni", analyzator
vypnéte a znovu zapnéte a opakujte zkouSku s novou
testovaci kazetkou.

1. Kazda diagnostickd souprava obsahuje pozitivni a
negativni kontrolu a ty budou kontrolovat pozitivni nebo
negativni reakci.

2. SD BIOSENSOR doporucuje, aby byl proveden pozitivni
a negativni kontrolni test:

- jednou pro kazdou novou $arzi ¢inidel
- Pfi Skoleni nové obsluhy
- dle potfeby a v souladu s Vasimi pfedpisy

1. Pfi méfeni se musi pfisné dodrzovat pracovni postup,
bezpecénostni opatfeni a interpretace vysledkd tohoto
méfeni.

2. Tato souprava slouzi k zjiSténi pfitomnosti adenoviru ve
vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium
pro diagnostiku adenovirové infekce.

3. Vysledky méfeni musi byt zvazeny spole¢né s dalSimi
klinickymi udaiji, které ma Iékaf k dispozici.

4. DalSi nasledné testovani pomoci jinych laboratornich
metod se doporuuje k presnéjS§imu stanoveni
imunitniho stavu.

5. Timto kvalitativnim testem nelze urcit ani kvantitativni
hodnotu, ani stupen koncentrace adenoviru.

6. Nedodrzeni  zkuSebniho postupu nebo nespravny
odbér vzorkl muZe nepfiznivé ovlivnit  provadéni
zkousky nebo zneplatnit vysledek zkousky.
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