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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

VYSVETLENI A SOUHRN
[Uvod]

Viry horecky dengue, pfenasené komary Aedes aegypti a Aedes albopictus, jsou Siroce rozsifeny

v tropickych a subtropickych oblastech svéta. Jsou znamy &tyfi rizné sérotypy viru dengue (DEN-1, DEN-2, DEN-3 a DEN-
4). Pro 1é¢bu pacientl jsou nezbytné rychlé a spolehlivé testy na primarni a sekundarni infekce dengue. U nakazené osoby
se akutni pfiznaky hore¢ky dengue projevi pfi vysoké hladiné viru v krevnim fecisti. V ramci imunitni reakce bojujici proti
infekci hore¢kou dengue za¢nou B-buriky ¢lovéka produkovat protilatky IgM a IgG, které se uvolfiuji do krve a lymfatické
tekutiny, kde rozpoznavaji a neutralizuji virus dengue a virové molekuly, jako je antigen nestrukturalniho proteinu 1 (NS1)
horec¢ky dengue.

[Uréené pouziti]

STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA je fluorescen¢ni imunoanalyza pro detekci IgM/IgG protilatek proti hore¢ce dengue

v lidském séru, plazmé nebo ve vzorcich pIné krve. Tato testovaci souprava je uréena pouze pro pouziti in vitro. Je uréena
pouze k profesionalnimu pouZziti pro po¢ate¢ni screeningovy test. Vysledky testu této soupravy je tfeba analyzovat pomoci
pfislusného analyzatoru STANDARD F, vyrabéného spole¢nosti SD BIOSENSOR.

[Princip testu]

STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA ma testovaci linky "M", "G" a kontrolni linku "C". Monoklonalni protilatky proti lidskému
IgM a monoklonalni protilatky proti

lidskému 1gG jsou imobilizovany na nitrocelul6zové membrané ve dvou jednotlivych testovacich linkach (linky M, G).
Inaktivovany virus Dengue v antigenni podlozce a protilatky konjugované s europiem (monoklonalni anti-Dengue Env-Ep a
monoklonalni anti-Dengue NS1-Ep) v konjugacni podloZce se uvolni pfidanim Fedicich roztoku a reaguji s anti-Dengue IgM
nebo IgG ve vzorku pacienta. Pokud jsou v séru pacienta lidské anti-Dengue IgM nebo IgG, komplexy s protilatkami proti
lidskému IgM/IgG na testovacich linkach, lidské IgM/IgG ve vzorku pacienta, inaktivovany virus Dengue v antigenni
podloZce a protilatky konjugované s europiem v konjugacéni podloZce vytvareji fluorescenéni signal. Analyzator STANDARD
F vyrabény spole¢nosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescenéniho svétla vytvofeného na membrané. Analyzator
STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v klinickém vzorku zpracovanim vysledkd s pouzitim pfedprogramovanych
algoritmU a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
@ Testovaci kazetka @ Redici roztok 3 Zkumavka STANDARDTM Ezi tube+ @ Navod k pouZiti

[Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni]
+  Analyzator STANDARD F

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni az do data
expirace vytisténého na vnéjsi krabi¢ce. Chrante soupravu pred mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA pouzijte 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 pouZzivejte osobni ochranné pomUcky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté.

Po ukonéeni testu si dikladné umyjte ruce.

Rozlity material dikladné odstrarite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostfedku.

PFi manipulaci povazujte v8echny vzorky za potencionalné infekéni.

PFi testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.

V8echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad. S laboratornimi

chemickymi a biologicky nebezpeénymi

odpady se musi zachazet a musi se likvidovat v souladu se v§emi mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

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 Cinidlo je fluorescenéni slou¢enina, na testovaci kazetce se nevytvori zadné viditelné vysledky. Pro
interpretaci vysledkd musi byt pouZity analyzatory STANDARD F schvélené spole¢nosti SD BIOSENSOR.

13. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzorkl mize vést k nepfesnym vysledkim.

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

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

[Sérum]

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, ktera 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 chladnicce 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 mulze zpusobit nespecifickou reakci. Pfi
dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.

3. Pred pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu.
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[Plazma]

1. Odeberte venodzni plnou krev do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA nebo citrat
sodny
venipunkci poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v plazme.

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

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

[PIna krev]

Kapilarni plna krev

Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konecku prstu.

Ocistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.
Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.

Odeberte kapilarni plnou krev po €ernou rysku odbérové zkumavky pro testovani.
Kapilarni plna krev musi byt testovana ihned po odbéru.
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Venozni plna krev

Odeberte vendzni plnou krev venipunkci do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA

nebo citrat sodny.

2. Pokud je venozni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek
pouzit k testovani do 1-2 dnli po odbéru.

3. Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.

=

« Je znamo, Zze hemolyticky vzorek, vzorek obsahujici revmatoidni faktory a lipemicky, iktericky vzorek
mohou vést ke zhor$eni vysledku testu.
POZOR « Pro kazdy vzorek pouzijte samostatny jednorazovy material, abyste zabranili mozné kfizové kontaminaci,
kterd muze zpUsobit chybné vysledky.

é = Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrat sodny nemaiji na vysledek testu vliv.

POSTUP TESTU
[Priprava]
1. Pted zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a

odebrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na
pokoiovou teplotu (15-30°C).
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4. Otevrete féliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku a
silikagelovy sacek ve féliovém sacku.

Zluta
=uil. Vysledkové okno

=1+ 2. Jamka pro

vzorek
e o | @ zeens
3. Jamka pro fedici
roztok

A\ Zuuta: Platny
Zelena: Neplatny
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<Féliovy sacek> <Testovaci kazetka>

<Silikagel>

A » Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
POZOR

[Analyza vzorku]
* Pouziti rezimu ,STANDARD TEST*
- Analyzatory STANDARD F100, F200 and F2400
1. Pripravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,Standard Test“ podle manualu analyzatoru. V pfipadé
analyzatoru STANDARD F2400 prejdéte na ,Workplace“ na hlavni obrazovce a zvolte ,Run Test".
2. V pfipadé analyzatoru STANDARD F200 a F2400 zadejte do analyzatoru ID pacienta a/nebo ID operatora.
3. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku.

4. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. PFi vloZzeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data ¢arového koédu a
zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna.

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

6. Pridejte odebrané sérum/plazmu/plnou krev do
jamky pro vzorek v testovaci kazetce.

7. Pridejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky pro fedici g
roztok testovaci kazetky. ﬁ

8. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko
»TEST START.

START

<F100> <F200> <F2400>

9. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi vysledek ' ‘

15

. ] 15 minut

Inkubujte

* Pouziti rezimu ,READ ONLY*
- Analyzatory STANDARD F100 a F200
1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o vzorku na
Stitek testovaci kazety.

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

3. Pridejte odebrané sérum/plazmu/plnou krev do
jamky pro vzorek v testovaci kazetce.
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4. Pridejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky pro fedici
roztok testovaci kazetky.

@kapky

5. Inkubujte testovaci kazetku 15 minut mimo analyzator.
Inkubace nesmi trvat déle nez 20 minut. ' ‘
Inkubujte
15 minut

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

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

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace
Pozitivni COl21.0 Pozitivni na protilatky Dengue IgM/IgG
Negativni COI<1,0 Negativni na protilatky Dengue 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 udaiji, které ma lékaf k

dispozici.
POZOR
(]
mﬁ] Vysledek testu vzorku v analyzatoru je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s
hodnotou COI (cutoff index). Cut-off index (COI) je zalozen na poméru signalu testu k hodnoté cut-off.
POZNAMKA

KONTROLA KVALITY

[Vnitini proceduralni kontrola]

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

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescenéni 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.

OMEZENI TESTU

Obsah této soupravy je uréen ke kvalitativni detekci anti-Dengue IgM/IgG ze vzorku krve
symptomatickych pacientd.
2. Nedodrzeni postupu testu nebo nespravny odbér vzorku maze nepfiznivé ovlivnit vysledky testu nebo znehodnotit
vysledek testu.
3. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporucuje dalSi nasledné testovani pomoci jinych laboratornich metod.
4. K negativnimu vysledku testu muze dojit, pokud je hladina protilatky ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo
pokud byl vzorek odebran, prepravovan nebo skladovan nespravne.
5. Negativni vysledky testu nevylucuji mozné jiné infekce.
Pozitivni vysledky testl nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.
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Vylouceni odpovédnosti

Prestoze byla pfijata veSkera preventivni opatfeni k zajisténi diagnostické schopnosti a pfesnosti tohoto produktu, je
produkt pouzivan mimo kontrolu spole¢nosti SD BIOSENSOR a distributora a vysledek mGze byt proto ovlivnén faktory
prostfedi nebo chybou uzivatele. Diagnostikovana osoba by se méla poradit s Iékarem ohledné dalSiho potvrzeni
vysledku.

Vystraha
Spole¢nost SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu neodpovidaji za Zadné ztraty, ruceni, naroky, naklady nebo
Skody at’ pfimé nebo nepfimé, vyplyvajici z nespravné diagnézy, at' uz pozitivni nebo negativni, pfi pouzivani tohoto
produktu.

C€
vyrobce: SD Biosensor, Inc.
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

m Opravneny zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Némecko
Telefon: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

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