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POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

+  ANALYZATOR STANDARD F
« Casovad

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

B Sérum

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, kterda NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako
je heparin, EDTA nebo citrat sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za u¢elem koagulace a poté krev
centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.

2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovano v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani do

1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu del$i nez 1 tyden mlze zpUsobit nespecifickou

reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.

PFed pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu.

B Plazma

Odeberte venozni plnou krev do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA nebo citrat

sodny

venipunkci poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v plazmé.

2. Pokud je plazma ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k
testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu del$i nez 1 tyden muZe zpusobit nespecifickou
reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.

3. Prfed pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu.

B PIna krev

[Kapilarni pIna krev]

Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konec¢ku prstu.

Ocistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.

Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.

Odeberte kapilarni pinou krev po ¢ernou rysku zkumavky STANDARD Ezi+ pro testovani.
Kapilarni pina krev musi byt testovana ihned po odbéru.
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en6zni pIna krev]
Odeberte venodzni plnou krev venipunkci do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA
nebo citrat sodny.
2. Pokud je venoézni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek
pouzit k testovani do 1-2 dny po odbéru.
3. Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.
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» Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrat sodny nemaji na vysledek testu vliv.
f ¢ Jako znamé relevantni interference mohou vést ke zhorSeni vysledk( testu hemolyticky vzorek, vzorek
s obsahem revmatoidnich faktort a lipaemicky, iktericky vzorek.
¢ Pro kazdy vzorek pouzijte samostatny jednorazovy material, abyste zabranili mozné kfizové
kontaminaci, kterd mize zpusobit chybné vysledky.

POSTUP TESTU

B Priprava

1. Pred zahajenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30 minut zahiat na pokojovou
teplotu.

2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti STANDARD F Chikungunya IgM/IgG FIA.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané foliového sacku. Pokud datum expirace jiz pro$lo,
pouzijte jinou Sarzi.

4. Otevrete féliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku ve féliovém sacku.
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» Pokud se na membrané testovaci kazetky neobjevi fialové zbarveny kontrolni prouzek, nepouzijte ji.
Pred pouzitim Po pouziti

« Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.

B Analyza vzorku
Rezim ,STANDARD TEST*
1. Pripravte Analyzator STANDARD F. Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy
povrch. Zapiste informace o pacientovi

Analyzator STANDARD F100, F200 a F2400

na §titek testovaci kazetky. Zvolte rezim ,Standard Test“ podle manualu analyzatoru, viz nize.

Analyzator STANDARD F2400 "Workplace' — 'Run Test' — Insert patient ID a / nebo operator ID na analyzatoru.

Analyzatory STANDARD F100 a F200 Rezim ,STANDARD TEST' — Insert patient ID a/nebo ID

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. PF vloZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data ¢arového kdédu a
zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna.
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3. Odeberte 10 pl séra/plazmy/piné krve po
¢ernou rysku zkumavky STANDARD Ezi Tube+.

4. Pridejte odebrané sérum, plazmu nebo plnou krev do
jamky pro vzorek testovaci kazetky. 5. Pridejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky pro

fedici roztok testovaci kazetky.

6. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko TEST 7. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi

START. vysledek testu.
Vysledek
@ START 15 po 15 minutach
F100 F200 F2400

Analyzator STANDARD F100, F200

Rezim ,,READ ONLY*

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi na
Stitek testovaci kazetky.

2. Odeberte 10 pl séra/plazmy/piné krve po
¢ernou rysku zkumavky STANDARD Ezi Tube+.

3. Pridejte odebrané sérum, plazmu nebo pinou krev do 4. Pridejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky pro fedici
jamky pro vzorek testovaci kazetky. roztok testovaci kazetky.
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5. Inkubuijte testovaci kazetku 15 minut mimo analyzator.
Inkubace nesmi trvat déle nez 20 minut.

Vysledek
15 po 15 minutach

6. Pripravte analyzator STANDARD F a nastavte rezim ,READ ONLY* podle pokynt v manualu.

7. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci kazetky analyzator
provede automatické skenovani a zobrazi vysledky
testu.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace

Pozitivni COI>1,0 Pozitivni na protilatky Chikungunya IgM/IgG
Negativni COI<1,0 Negativni na protilatky Chikungunya IgM/IgG
Neplatny Neukazuje hodnotu COI Test by se mél opakovat

A Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal$imi udaji, které ma lékar k
dispozici.

o Vysledek testu vzorku v analyzatoru je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s
'E s hodnotou COI (cutoff index). Cut-off index (COI) je zaloZen na poméru signalu testu k hodnoté cut-off.

VYSVETLENI A SHRNUTI
H Uvod

Chikungunya je arbovirové onemocnéni zplisobené virem Chikungunya. Virus Chikungunya je rod alfa virll a prenaseji ho
komafi rodu Aedes, zejména Aedes albopictus a Aedes aegypti, ktefi jsou pfedpokladanymi pfenaseci. Onemocnéni
Chikungunya ¢asto nevede k umrti, ale pfiznaky mohou byt zavazné a invalidizujici. B&Znymi pfiznaky onemocnéni
Chikungunya jsou horec¢ka, vyrazka, artralgie a bolesti kloubl. Vzhledem k tomu, Ze nékteré z téchto klinickych pfiznakd
jsou podobné pfiznakim horecky dengue, muZe byt v oblastech, kde se bézné vyskytuje, virus Chikungunya chybné
diagnostikovan jako hore¢ka dengue. Za tohoto stavu poskytuje STANDARD F Chikungunya IgM/IgG FIA vyrazné rychly a
snadny systém identifikace infekce Chikungunya a umozZriuje podpurnou definitivni diagndézu Chikungunya.

B Urcené pouziti

Standard F Chikungunya IgM/IgG FIA je fluorescenéni imunoanalyza pro detekci protilatek IgM/IgG

proti viru Chikungunya v lidském séru, plazmé nebo pIné krvi. Tato testovaci souprava je ur€ena pouze pro pouziti in vitro.
Je urCena pouze k profesionalnimu pouziti pro pocate¢ni screeningovy test. Vysledky testu této soupravy je tfeba
analyzovat pomoci pfislusného analyzatoru STANDARD F, vyrabéného spole¢nosti SD BIOSENSOR.

M Princip testu

STANDARD F Chikungunya IgM/IgG FIA ma testovaci linky "M", "G" a kontrolni linku "C". MonoklonaIni anti-human IgM

a monoklonalni anti-human IgG jsou imobilizovany na nitrocelul6zové membrané ve dvou jednotlivych testovacich linkach
(linky M, G). Inaktivovany virus Chikungunya v antigenni podloZce a monoklonalni anti-Chikungunya Env konjugovany
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s europiem v konjugacéni podloZce se uvolni pfidanim fediciho roztoku a reaguji s anti-Chikungunya IgM nebo 1gG ve
vzorku pacienta. Pokud se v séru pacienta vyskytuje lidsky anti-Chikungunya IgM nebo IgG, komplexy s anti-human
IgM/IgG na testovacich linkach, lidsky IgM/IgG ve vzorku pacienta, inaktivovany virus Chikungunya a anti-Chikungunya
Env-Ep vytvareji fluorescenéni signal. Analyzator STANDARD F vyrabény spole¢nosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu
fluorescenéniho svétla vytvoreného na membrané. Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v klinickém
vzorku zpracovanim vysledk( s pouzitim pfedprogramovanych algoritmd a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladuijte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni az do data
expirace vytisténého na

vnéjsi krabi¢ce. Chrarite soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Testovaci souprava se nesmi pouZivat opakované.

STANDARD F Chikungunya IgM/IgG FIA pouZzijte pfi teploté 15-32°C a relativni vihkosti 10-90%.

Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal nebo je porusené tésnéni.

PFi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

PFi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pom(cky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté.

Po ukonéeni testu si dukladné umyjte ruce.

Rozlity material dukladné odstrarite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostfedku.

Pfi manipulaci povazujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni.

PFi testovani dodrzujte pfisluSna bezpecnostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.

V8echny vzorky a materidly pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad. S laboratornimi

chemickymi a bio-nebezpe¢nymi odpady se musi manipulovat a musi se likvidovat podle veskerych

mistnich, statnich a narodnich predpisu.

10. Carovy kéd testovaci kazetky pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu a k identifikaci jednotlivé
testovaci kazetky, aby se zabranilo druhému ¢&teni testovaci kazetky stejnym analyzatorem.

11. Testovaci kazetku pouzijte okamzité po jejim vyjmuti z féliového obalu.

12. Protoze detekéni ¢inidlo je fluorescenéni slou¢enina, na testovaci kazetce se nevytvofi zadné viditelné vysledky.
Analyzatory STANDARD
F schvalené spole¢nosti SD BIOSENSOR musi byt pouzity pro interpretaci vysledku.

13. Nespravny odbér, manipulace nebo pfeprava vzorkd muze vést k nepfesnym vysledkdm.

14. Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaci kazetky.

VYKONNOSTNIi CHARAKTERISTIKY

B Klinicka vykonnost

36 potvrzenych vzork( Chikungunya IgM/IgG pozitivnich a 180 potvrzenych vzorkd Chikungunya IgM/IgG negativnich
vzorku bylo testovano interné. V pfipadé STANDARD™ F Chikungunya IgM/IgG FIA vysledek ukazuje 35/36 (97 %)
citlivost a 178/180 (99 %) specifiénost pro vzorky plazmy.
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1. Klinicka senzitivita

Chikungunya IgM/lgG Referencni test (ELISA)

POS NEG TOTAL
POS
STANDARD™ F 35 0 35
Chikungunya NEG 1 0 1
IgM/1gG FIA TOTAL 36 0 36

Senzitivita: 35/36 (97%)

2. Klinicka specificita

B A e Referencni test (ELISA)
POS NEG TOTAL
POS 2 2
STANDARD™ F 0
Chikungunya NEG 0 178 178
IgM/IgG FIA TOTAL 0 180 180

Specificita: 178/180 (99%)

B ANALYTICKA VYKONNOST

1) Detekéni limit

Analyticka citlivost [mez detekce (LoD)] STANDARD ™ F Chikungunya IgM/IgG FIA je uvedena nize:
STANDARD™ F Chikungunya IgM/IgG FIA

Protilatka Detekéni limit (ug/ml)
Chikungunya IgM 1,0
Chikungunya IgG 3,9

2) Krizova reaktivita
STANDARD™ F Chikungunya IgM/IgG FIA neni ovlivnén témito potencialnimi zkfizené reagujicimi mikroorganismy a
viry uvedenymi nize:

C. Typ Pmen?.i';ﬁj?;ﬁiené Koncentrace | ¢. Typ Potenii:ialgﬁj?:ii'iiené Koncentrace
materialy materialy
1 Acinetobacter baumannii 38 Adenovirus 11
T2 | Bacteriodes fragilis | 39 | Koronavirus 229E
"3 | Bordetella pertussis | 40 | Koronavirus 0OC43
4| Candida albicans | a1 | Cytomegalovirus AD-169
5 | Chlamydia pneumoniae | 42 | Cytomegalovirus Towne
"6 | Escherichia coli | 43 | Enterovirus typ 3
7| Fusobacterium nucleatum | 44 | Enterovirus
8 | Haemophilus influenzae | a5 | Herpes Simplex virus 1
9 | Kingella kingae | a6 | Herpes Simplex virus 2
10 | Klebsiella pneumoniae | 47 | HSV Typ 1
T11 | Lactobacillus plantarum K Lidsky koronavirus OC43
12| Legionella pneumophila ? Lidsky metapneumovirus Al
13| Moraxella catarrhalis | 50 | Lidsky metapneumovirus A2
14 | Mycobacterium avium [ 51 | Lidsky metapneumovirus B1
15 | Mycobacterium tuberculosis [ 52 | Lidsky metapneumovirus B2
16 | Mycoplasma pneumoniae [ 53 | Human Parainfluenza
T17 | Neisseria gonorrhoeae | 54 | Chripka A HIN1
(Denver/1/57)
18 | Bakterie T Neicseria meningitides 2,0x10° cfu/ml g5 ChFipka A HINT (FM/1/47)
19| Neisseria mucosa | 56 | Viry ChFipka AHIN1 2,010 TCIDso/ml
(Mexiko/4108/2009)
20 | Neisseria sicca |57 | Chfipka AHIN1 (New
Jersey/8/76)
21| Peptostreptococcus | 58 | Chfipka A HIN1 (PR/8/34)
] anaerobius L
22 Prevotella oralis 59 Chripka A H3N2
23| Propionibacterium acnes | 60 | Chtipka B Hong Kong
24| Proteus mirabilis 61 | Chtipka B Panama
25 | Pseudomanas aeruginosa [ 62 | Chtipka C Taylor
26 | Serratia marcescens [ 63 | Virus spalnicek
27 | Staphylococcus aureus | 64 | Virus pfiusnic
28 | Staphylococcus epidermidis | 65 | Virus parainfluenzy 1
? Streptococcus mutans ? Virus parainfluenzy 2
? Streptococcus pneumoniae ? Virus parainfluenzy 3
? Streptococcus pyogenes H Virus parainfluenzy 4A
32| Streptococcus salivarius | 69 | Virus parainfluenzy 4B
? Streptococcus sanguis 7 Rhinovirus Typ 2
34| Veillonella parvula [71 ] Rhinovirus Typ 3
35 Adenovirus 3 72 Rhinovirus Typ 7
T36 | ViV Adenovirus 4 2,0x10° TCIDsg/mI? Rhinovirus Typ 15
? Adenovirus 5 7 Rhinovirus Typ 18

Pro indikace omezeni teploty, pfi
D:i] v & ® X které ma byt provadéno skladovani a

B manipulace s pfepravnim obalem.
Referenéni &islo In vitro diagnos@tika Pretéte si ndvod€ k poufiti Dostatuje Pozor Poznédmka NepouZivejte
pro <n> testdl opakované

Interferujici latky

Nasledujici latky neovliviiuji vysledek testu az do uvedenych koncentraci:

C. Interferujici latky Koncentrace
Acetamidophenol 20 mg/ml
2 Kyselina acetylsalicylova 20 mg/ml
& Albuterol 20 mg/ml
4 Beklometason 10 ug/ml
5 Bilirubin 10 ug/ml
6 Budesonid 10 ug/ml
7 Chlorfeniramin 5 mg/mil
8 Dextrometorfan 10 mg/ml
9 Difenhydramin 40 mg/ml
10 Flunisolid 500 ng/ml
11 Flutikason 500 ng/ml
12 Guaiacol 30 mg/ml
18 Hemoglobin 10 ug/ml
14 Homeopatické Iéky na alergii 20 mg/ml
15 Ibuprofen 20 mg/ml
16 Mucin 10 mg/ml
17 Oxymetazolin 0,05 mg/ml
18 Fenylefrin 10 mg/ml
19 Ribavirin 1 ug/mi
20 Rimantadin 500 ng/ml
21 Synagis 4 pg/ml
22 tobramycin 500 ng/ml
23 Triamcinolon 500 ng/ml

OMEZENI TESTU

5.
6.

Obsah této soupravy je ur€en ke kvalitativni detekci anti-Chikungunya IgM/IgG ze vzork( krve

symptomatickych pacientu.

NedodrZeni postupu testu nebo nespravny odbér vzorku mlize nepfiznivé ovlivnit vysledky testu nebo znehodnotit
vysledek testu.

Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporucuje dal$i nasledné testovani pomoci jinych laboratornich metod.

K negativnimu vysledku testu mize dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo
pokud byl vzorek odebran, pfepravovan nebo skladovan nespravné.

Negativni vysledky testu nevyluduji mozné jiné infekce.

Pozitivni vysledky testl nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

KONTROLA KVALITY

B Vnitini proceduralni kontrola

1.

2.

Zéna vnitni proceduralni kontroly se nachazi na membrané testovaci kazetky. Analyzatory STANDARDY F snimaji
fluorescenéni signal vnitfni kontrolni proceduralni zény a rozhoduji, zda je vysledek platny nebo neplatny.

Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se na obrazovce
analyzatord STANDARD F zobrazi ,Invalid Device®, vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte novy test s novou
testovaci kazetkou.
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Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA

Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA

I vyrobce: SD Blosensor, Inc.

Opravnény zastupce

PouZitdo Kod Sarze

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Némecko Telefon: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokyniim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas miuzete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
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