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7. Analyzétor do 15 minut automaticky zobrazi
vysledek testu. '
Vysledek
po 15 minutach

Analyzator STANDARD F200

ReZim ,,READ ONLY“

OMEZENI TESTU
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2.

Obsah této soupravy je uréen ke kvalitativni detekci anti-Dengue IgM/IgG ze vzorki krve
symptomatickych pacient.

Nedodrzeni postupu testu nebo nespravny odbér vzorku miize nepfiznivé ovivnit vysledky
testu nebo znehodnotit vysledek testu.

Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporuéuje dalii nasledné testovani pomoci jinych
laboratornich metod.

K negativnimu vysledku testu miize dojit, pokud je hladina protiltek ve vzorku pod detekénim
limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran, prepravovan nebo skladovan nespravné.
Negativni vysledky testu nevyluuji mozné jiné infekce.

Pozitivni vysledky testi nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

KONTROLA KVALITY

-
1

Vnitni procedurdlni kontrola

Z6na vnitini procedurdini kontroly se nachézi na membrané testovaci kazetky. Analyzétory
STANDARD F nattou fluorescenéni signal vnitini kontrolni proceduréini zény a rozhodnou, zda
je vysledek platny nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamens, 7e fluorescenéni signal neni v p rozsahu. Pokud STANDARD F
T . Redici roztok STANDARDL Navod k pouiti 1 yyfjmete testovacl: kazetku zkfoliavehol Zba\uka umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste zobrazuje ,Invalid Device”, vypnéte a znovu zapnéte analyzétor a provedte novy test s novou testovaci kazetkou.
(jednotiivé ve Cefiafies informace o vzorku na ititek testovaci kazetky
foliovém sécku s (10 ul)
2. Odeberte 10 pl séra/plazmy/pIné krve po ¢ernou
- . B . N B rysku zkumavky STANDARD Ezi Tube+.
POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
+ Analyzétor STANDARD F
¢+ Casovat
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
= Sérum
1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, ktera NEOBSAHUJE
antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrét sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 3. Pidejte odebrané sérum, plazmu nebo
minut za GZelem koagulace a poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru. plnou krev do jamky pro vzorek testovaci
2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovano v chladnicce pi teploté 2 ~ 8°C, lze vzorek kazetky.
poutit k testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu delsi nes 1
tyden mize zplisobit ifickou reakci. PFi 6 ini by teplota méla byt
nizs nez -40°C.
3. Pred poutitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.
m Plazma
1. Odeberte venézni krev venepunkei do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako
je heparin, EDTA nebo citrat sodny a krev centrifugujte pro ziskéni vzorku supernatantu v
plazmé.
2. Pokud je plazma ve zkumavce s 4 pfi teploté 2 ~ 8°C, 4. Piidejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky
Ize vzorek poutit k testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu del3i pro fedici roztok testovaci kazetky.
ne 1 tyden miize zpsobit ifickou reaki. Pfi é ni by teplota méla
byt nizsi nez -40°C.
3. Pred poutitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.
= PIna krev
[Kapilarni pina krev]
1. Kapildrni krev by méla byt asepticky odebirana z kone¢ku prstu.
2. Otistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.
3. Stisknéte koneéek prstu a propichnéte sterilni lancetou.
4, Odeberte kapildrni plnou krev po &ernou rysku jednorazového kapatka pro testovani. 5. Inkubujte testovaci kazetku 15 minut mimo
5. Kapilarni plnd krev musi byt testovana ihned po odbéru. 7 \
PP analyzator. Inkubace nesmi trvat déle nez
[Venézni plné krev] o
L . . - . § 20 minut. Inkubuijte
1. Odeberte venzni plnou krev venipunkei do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, .
jako je, heparin, EDTA nebo citrat sodny. po dobu 15 minut
2. Pokud je venézni pln krev ve zkumavce s anti dnav icce pri teploté
2~ 8°C, Ize vzorek poutit k testovani do 1 a7 2 dnii po odbéru.
3. Nepouivejte hemolyzované krevni vzorky. " ) . . . .
. . o 6. Pripravte analyzator STANDARD F a nastavte rezim ,READ ONLY* podle pokynii v manudlu.
+ Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrét sodny nemaji na vysledek testu viiv.
* Jako zndmé relevantni interference mohou vést ke zhor3eni vysledki testu 7. Vloite testovaci kazetku do testovaciho
hemolyticky vzorek, vzorek s obsahem revmatoidnich faktort a lipaemicky, iktericky slotu analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci =_ v
vzorek. kazetky analyzator provede automatické ——
+ Pro kaidy vzorek poufijte samostatny jednorazovy material, abyste zabranili mozné skenovani a zobrazi vysledky testu. OR
kiizové kontaminaci, ktera miize zpusobit chybné vysledky.
POSTUP TESTU \_\
m Pfiprava
1. Pfed zahajenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimaln& 30 minut
zahat na pokojovou teplotu. . o
2. Petlivé si prectéte pokyny pro poufiti STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
3. Zkontrolute datum expirace na zadni strané fGliového sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) e
poutijte jinou far:
4. Oteviete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku a vysousedlo v foliovém sacku. Pozitivn oIz 10 Pozitivni na protilitky Dengue IgM/1gG
Negativni Col<1,0 Negativni na protilétky Dengue IgM/IgG
P .. 1. Visledkove okno futs Neplatny Neukazuje hodnotu COI Test by se mél opakovat
g - - - 2. Jamka pro vzorek @ zelens
mresae— = =+ 3. Jamka pro fedici Bluts: Platny.
roztok Zelens: Neplatny
Féliovy sagek Testovaci kazetka Vysousedio Vysledky by m&ly byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal&imi tdaji,
které md lékar k dispozici.
A Nepiste nic na &rovy kéd ani neposkozujte érovy kéd testovaci kazetky. Vysledek testu vzorku v analyzétoru je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo
(') negetivni (1 / Neg (3 s hodnotou COI (cut of index). Cu-offindex (COI) e alozen
na poméru signélu testu k hodnoté cut-off.
m Analyza vzorku
ReZim ,STANDARD TEST“ Analyzitory STANDARD F200 a F2400 . .
VYSVETLENI A SOUHRN
; . . . o e = Uvod
1. Piipravte Analyzétor STANDARD F. Vyjméte testovaci kazetku z fdliového obalu a umistéte ji na Viry horeéky dengue, prenagené koméry Aedes aegypti a Aedes albopictus, jsou Siroce roziifeny v
rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi na stitek testovaci kazetky. Zvolte rezim tropickych a subtropickych oblastech svéta. Jsou znamy EtyFi rizné sérotypy viru dengue (DEN-1,
»Standard Test” podle manudlu analyztoru, viz nize. DEN-2, DEN-3 a DEN-4). Pro lébu pacientii jsou nezbytné rychlé a spolehlivé testy na primami a
sekundarni infekce dengue. U nakazené osoby se akutni pfiznaky horecky dengue projevi pHi vysoké
- Workplace' (pracovistd) — 'Run Test™ (spustit tes) — hlading viru v krevnim Fegisti. V rdmci imunitni reakce bojujici proti infekci horetkou dengue
Analyzator STANDARD F2400 Scan (naskenujte) nebo zadejte 1D pacienta a/nebo 1D zatnou B-buriky cloveka' p?dukovat pr‘utlllvalky 1gM a IgG, které se 'uvclnujl do k‘rve allymfat}cke
operétora tekutiny, kde rozpoznavaji a neutralizuji virus dengue a virové molekuly, jako je antigen
B ReZim ,Standard Test” — Na analyzatoru vioite ID proteinu 1 (NS1) hore¢ky dengue.
Analyzator STANDARD F200 . .
pacienta a/nebo ID operatora m Uréené pousiti
STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA je fluorescenéni imunologicky test pro detekei protilatek IgM/IgG
2. Vloite testovaci kazetku do testovaciho slotu proti viru dengue v lidském séru, plazmé nebo vzorcich piné krve. Tato testovaci souprava je
analyzétoru. Pii viozeni testovaci kazetky do = v uréena pouze pro pouiiti in vitro. Je uréena pouze k profesiondlnimu pousiti pro pocateéni
analyzatoru analyzator precte data ¢arového screeningovy test. Vysledky testu této soupravy je tfeba analyzovat pomoci pfisluiného
kédu a zkontroluje, zda je testovaci kazetka w dtoru STANDARD F, vyrébéné énosti SD BIOSENSOR.
platna. o
m Princip testu
STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA ma testovaci linky "M", "G" a kontrolni linku "C". Monoklonalni
‘\—_\ anti-human IgM a monoklonalni anti-human IgG jsou imobilizovany na nitr 620vé 4né
ve dvou jednotlivych testovacich linkéch (linky M, G). Inaktivovany virus Dengue v antigenni
podioce a protiltky konj é s europiem éIni anti-Dengue Env-Ep a monoklonalni
anti-Dengue NS1-Ep) v konjugaéni podloce se uvolni pridanim fedicich roztokii a reaguji s anti-
3. Odeberte 10yl séra/plazmy/pné krve po Dengue IgM nebo IgG ve vzorku pacienta. Pokud jsou v séru pacienta lidske anti-Dengue IgM nebo
: ! 18G, komplexy s protilatkami proti lidskému IgM/IgG na testovacich linkach, lidské 1gM/IgG ve
ternou rysku zkumavky STANDARD Ezi 1] N e Pl A : o ; c
Tuber. vzorku pacienta, inaktivovany virus Dengue v antigenni podloice a protilétky konjugované s
. europiem v konjugaéni podlozce vytvareji fluorescenéni signdl. Analyzator STANDARD F vyrabény
spolegnosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescenéniho svétla Fené iné
Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v klinickém vzorku zpracovanim vysledk(
s pouzitim predprogramovanych algoritmu a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.
SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY
Soupravu skladujte pi teploté 2-302C, mimo dosah pfimého sluneéniho svétla. Materialy soupravy
jsou stabilni az do data expirace vytisténého na vngjsi krabicce. Chraite soupravu pred mrazem.
4. Pfidejte odebrané sérum, plazmu nebo Lo . B L
plnou krev do jamky pro vzorek testovaci UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
kazetky. 1. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.
2. STANDARD F Dengue IgM/IgG FIA poutijte pFi teploté 15 - 32°C a relativni vihkosti 10 - 90%.
3. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.
4. Pfi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.
5. P¥i manipulaci s reagenciemi soupravy pouivejte osobni ochranné pomticky, jako jsou
rukavice a laboratorni plasté. Po ukonéeni testu si dikladné umyjte ruce.
6. Rozlity material dikladné odstrafite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostredku.
7. PFimanipulaci povazujte vechny vzorky za potencionélng infekéni.
5. Pidejte 3 kapky fediciho roztoku do jamky - - v 8. Pritestovani dodrzujte pfislusna bezpetnostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.
pro fedici roztok testovaci kazetky. = 9. Viechny vzorky a materidly pouzité k i testu zlikvidujte jako biologicky &ny
. odpad. S laboratornimi chemickymi a bio-nebezpecnymi odpady se musi manipulovat a musi
se likvidovat podle veskerych mistnich, stétnich a narodnich predpisti.
10. Carovy kod testovaci kazetky pouiva tor k typu provadéného testu a k
identifikaci jednotlivé testovaci kazetky, aby se zabranilo druhému &teni testovaci kazetky
— stejnym analyzatorem.
11. Testovaci kazetku poutijte okamZité po jejim vyjmuti z féliového obalu.
12. Protoze detekéni cinidlo je fluorescenéni slougenina, na testovaci kazetce se nevytvofi zadné
viditelné vysledky. Pro interpretaci vysledkii musi byt pouzity analyzatory STANDARD F
schvalené spoleénosti SD BIOSENSOR.
13. Nespravny odbér, manipulace nebo pfeprava vzorki mize vést k nepfesnym vysledkim.
14. Nepiste nic na &arovy kéd ani neposkozujte arovy kod testovaci kazetky.
v 1 2. Kfizova reaktivita
WKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY STANDARD™ F Dengue IgM/IgG FIA neni ovlivnén nize & kfizové
= KLINICKA VYKONNOST mikroorganismy a viry.
Bylo interné testovano 43 vzorkil s potvrzenou pozitivitou na dengue IgM/IgG a 184 vzorkd s 3 Ty Potencialni kiizové reag 14 Mycobacterium avium 35 e
potvrzenou negativitou na dengue IgM/IgG. U testu STANDARD™ F Dengue IgM/IgG FIA vykazuji - = - - -
vysledky senzitivitu 98,0 % (42/43) a specificitu 183/184 (99 %) u vzorki plazmy. 1 Acinetobacter baumannii 15 Mycobacterium tuberculosis 36 Adenovirus 4
1, Klinicks 2 Bacteriodes fragilis 16 Mycoplasma pneumoniae 37 Adeno\‘nrus 5
Referenéni test (ELISA) 3 Bordetella pertussis 17 Neisseria gonorrhoeae 38 Adenovirus 11
Dy 1gM/i -
engue IgV/IgG POZ NEG CELKEM 2 Candida albicans 18 Neisseria meningitides 39 Koronavirus 229E
st E POS 42 0 42 5 Chlamydia pneumoniae 19 Neisseria mucosa 40 Koronavirus OC43
Dengue IgM/IgG FIA NEG) 0 0 4 6 Escherichia coli 20 Neisseria sicca 41 Cytomegalovirus AD-169
TOTAL 2 0 43 7 Bakterie Fusobacterium nucleatum 2,0x10° cfu/ml 21 Peptostreptococcus anaerobius 42 Cytomegalovirus Towne
42/43 (98%) 8 Haemophilus influenzae 22 Prevotella oralis 43 Enterovirus typ 3
2. Klinicks 9 Kingella kingae 23 Propionibacterium acnes 44 Enterovirus
Dengue IgM/IgG Referenéni test (ELISA) 10 Klebsiella pneumoniae 24 Bakterie Proteus mirabilis 2,0x10° cfu/ml 45 Viry Herpes Simplex virus 1 2,0x10° TCIDS0/ml
poz NEG CELKEM 1 Lactobacillus plantarum 25 Pseudomanas aeruginosa 46 Herpes Simplex virus 2
EOS 0 1 1 2 Legionella pneumophila 26 Serratia marcescens 47 HSV Typ 1
& G NEG 0 183 183
Dengue IgM/IgG Test oAl 0 184 184 13 Moraxella catarrhalis 27 Staphylococcus aureus 48 VLids’ky koronavirus 9C43
28 Staphylococcus epidermidis 49 Lidsky metapneumovirus Al
183/1541(99%) 29 Streptococcus mutans 50 Lidsky metapneumovirus A2
. 30 Streptococcus pneumoniae 51 Lidsky metapneumovirus B1
m ANALYTICKA VYKONNOST P P Os e .
1. Analyticki citlivost (detekéni limit) 31 Streptococcus pyogenes 52 Lidsky metapneumovirus B2
Analytickd citlivost [mez detekce (LoD)] STANDARD™ F Dengue IgM/IgG FIA je uvedena nize: 32 Streptococcus salivarius 53 Lidské parainfluenza
STANDARD™ F Dengue IgM/IgG FIA 33 Streptococcus sanguis 54 Chfipka A HIN1 (Denver/1/57)
Protilétka Detekéni limit (ug/mi) 34 Veillonella parvula 55 Chfipka A HIN1 (FM/1/47)
Dengue IgM 2,0

Dengue IgG 3,9

56

57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74

Viry

Chfipka A HINT (Mexico/4108/2009)

Chfipka A (HIN1/New Jersey /8/76)

Chripka A HINT (PR/8/34)

Chfipka A H3N2

Chripka B Hong Kong

Chfipka B Panama

Chfipka C Taylor

Virus spalnicek

Virus pfiusnic

Virus parainfluenzy 1

Virus parainfluenzy 2

Virus parainfluenzy 3

Virus parainfluenzy 4A

Virus parainfluenzy 4B

Rhinovirus Typ 2

Rhinovirus Typ 3

Rhinovirus Typ 7

Rhinovirus Typ 15

Rhinovirus Typ 18

2,0x10° TCID50/ml

3. Interferujici latky

Nasledujici I4tky neovliviiuji vysledek testu az do uvedenych koncentraci:

T Ty 23 Triamcinolon 500 ng/ml
1 ‘Acetamidophenol 20 mg/ml 24 Triglycerid S/l
2 Kyselina acetylsalicylova 20 mg/ml
3 Albuterol 20 mg/ml
4 Beklometason 10 ug/ml
5 Bilirubin 200 ug/ml
6 Budesonid 10 ug/ml
7 Chlorfeniramin 5 mg/ml
8 Dextrometorfan 10 mg/ml
9 Difenhydramin 40 mg/ml
10 Flunisolid 500 ng/ml
11 Flutikason 500 ng/ml
%) Guaiacol 30 mg/ml
13 Hemoglobin 10 mg/ml
12 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 pg/ml
20 Rimantadin 500 ng/ml
21 Synagis 4 pg/ml
2 Tobramycin 500 ng/ml
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Némecko

virobce: SD Biosensor, Inc.

Sidlo : C-4th&>5th, 16, D daero 1556b: gil, Y -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

V piipadé jakychkoli stiznosti a/podnéti nés prosim jte p ictvim emailu
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