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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

VYSVETLENI A SOUHRN
[Uvod]

Helicobacter pylori je mala, spiralovité bakterie, ktera Zije na povrchu Zaludku a dvanactniku. Tento organismus je velmi
roz$iteny, infikovana je nejméné polovina svétové populace. Infekce H. pylori je spojovana s etiologii celé Fady
gastrointestinalnich onemocnéni, véetné neviedové dyspepsie, duodendiniho a Zalude¢niho viedu a aktivni a chronické
gastritidy. Studie rovnéz naznacuji souvislost infekce H. pylori s rakovinou Zaludku; role H. pylori a faktory, které se podileji
na vzniku téchto onemocnéni, jsou stale predmétem zkoumani. K diagnostice infekce H. pylori u pacientl s pFiznaky
gastrointestinalniho onemocnéni se pouzivaji invazivni i neinvazivni metody. Mezi invazivni a nakladné diagnostické metody
zavislé na vzorku patfi biopsie zaludku nebo duodena s naslednym vySetfenim uredzy, kultivace nebo histologického
barveni. Mezi neinvazivni techniky patfi dechovy test na mocovinu, sérologické metody a test na antigen Helicobacter pylori
ve stolici. STANDARD F H. pylori Ag FIA predstavuje vyrazné rychly, snadny a presny systém detekce antigend H. pylori ve
vzorku lidské stolice. Je nezbytny pro spolehlivou klinickou diagnézu infekce H. pylori infection a umozfiuje podpurné
rozhodnuti o [é€bé.

[Urcené pouziti]

STANDARD F H. pylori Ag FIA je kvalitativni imunologicky test pro detekci H. pylori Ag ve vzorku lidské stolice. Test je
uréen pro in vitro diagnostiku jako pomUcka pro v€asnou diagnostiku infekce H. pylori Ag. Je ur€en pro profesiondlni pouZziti,
pouze pro poc¢atecni screeningovy test.

[Princip testu]

STANDARD F H. pylori Ag FIA je zaloZzen na imunofluorescenéni technologii s analyzatorem STANDARD F vyrabénym
spole¢nosti SD BIOSENSOR pro méfeni antigenu H. pylori ve vzorcich lidské stolice. Vzorky z lidské stolice by mély byt
zpracovany pro pfipravu s pouzitim komponentil STANDARD F H. pylori Ag FIA. Po naneseni smési vzorku do jamky pro
vzorek v testovaci kazetce se na membrané vytvofi komplex jako vysledek reakce antigen-protilatka. Intenzita
fluorescenéniho svétla vznikajiciho na membrané se snima analyzatorem. Analyzatory STANDARD F mohou analyzovat
antigen H. pyloriklinického vzorku na zakladé predem naprogramovanych algoritml a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
(D Testovaci kazetka (2) Sterilni tampon (3) Zkumavka s extragnim pufrem (4) Uzavér filtru (5) 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. Chrarite soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pouze pro in vitro diagnostiku.

Pfi testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F H. pylori Ag FIA by se mél pouzit s analyzatory STANDARD F.

Testovaci kazetka STANDARD F H. pylori Ag FIA by méla zlstat v plivodnim uzavieném sacku, dokud nebude
pfipravena k pouZiti. NepouZivejte jej, je-li poSkozen sacek nebo je porusena jeho tésnost.

STANDARD F CH. pylori Ag FIA je ur€en pouze pro jednoradzové pouZiti. NepouZivejte jej opakované.

Jako vzorky nepouzivejte zadné umélé materidly.

PFi pouZivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umyijte si ruce v teplé mydlové vodé. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

Se vSemi pouzitymi vzorky a materialy zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. S laboratornimi
chemikaliemi a biologicky nebezpe¢nym odpadem se musi

zachazet a musi se likvidovat v souladu se vSemi mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

10. Zkontrolujte datum expirace vytisténé na sacku, stitcich nebo na vnéjsim obalu.

11. Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kdd na testovaci kazetce.

pPonNnpE
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU
[Stolice]
1

. Vzorek stolice by mél byt odebirdn do Cisté a suché nadoby kdykoli béhem dne.
2. Vzorek stolice by nemél obsahovat moc.
3. P¥itomto testu by se mél pouzit Cerstvy vzorek stolice. Pro ukladani a pfepravé vzorku stolice nepouzivejte Zadna
transportni média.
4. Vzorek stolice mGze byt skladovan pfi pokojové teploté po dobu maximalné 24 hodin nebo pfi teploté 2-8°C po dobu
maximalné 7 dnu pred testovanim.

POSTUP TESTU

[PFiprava]

1. Pfed zahajenim testu nechte komponenty soupravy a
odebrany vzorek minimainé 30 minut zahfat na
pokojovou teplotu. =

2. Peclivé si prectéte pokyny pro STANDARD F H. pylori Ag FIA =

3. Zkontrolujte datum expirace na féliovém sacku. Pokud je e ]
prosly, test nepouZivejte. -
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4. Oteviete fdliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku a
silikagelovy sacek ve fdliovém sacku.
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Zluta

® Zelena

1. Vysledkové
okno

Quvanis

2. Jamka pro vzorek Ak Zluté: Platny

Zelena: Neplatny

<Fliovy sdCek>  <Testovaci kazetka> <Silikagel>

Po pouziti se na membrané testovaci kazetky objevi kontrolni linka.

ijt Pred pouzitim Po pouziti
H , i — 56 i [

A » Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
« Pokud se barva indikatort vihkosti zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku nepouzivejte.
POZOR

[Odbér vzorki]

Ze 4 riznych mist pomoci sterilniho tamponu na odbérové
tyCince odeberte vzorek stolice (cca 40-70 mg). V pripadé
tekutého vzorku namocte sterilni tampon kompletné do
vzorku stolice.

=

M priis malo
@ Spravné
«mE¥® Prilis mnoho
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* Mnozstvi vytéru stolice mize ovlivnit vysledky. Je nutné dodrzet mnozZstvi vytéru stolice podle obrazku
nahore. Prilisné mnoZstvi stolice muze vést k faleSnému pozitivnimu vysledku a zpomalit migraci.

POZNAMKA

N

Odsroubujte uzavér zkumavky s extrakénim pufrem a
vlozte tycinku do zkumavky.

3. Rychle alespon desetkrat zakrut'te odbérovou ty¢inkou
ve zkumavce s extrakénim
pufrem, aby se vzorek rozpustil.

4. Vyjméte tampon a pouZity tampdn zlikvidujte v
souladu s vasim protokolem o likvidaci biologického odpadu.

5. Pevné zatlatte uzavér filtru na zkumavku.

AN\

[Analyza vzorku]
¢ Rezim ,STANDARD TEST"
Analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400
1. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,Standard Test" podle manualu analyzatoru. V pripadé
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.

Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem bez filtraéniho uzavéru. Ovlivnilo by to vyslednou
hodnotu.

4. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. P vloZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data Carového kddu a
zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna.

5. Képnéte 3 kapky rozmichaného vzorku do jamky pro
vzorek v testovaci kazetce, pfiCemZ pripravenou
zkumavku s extrak¢nim pufrem drzte dnem vzh(ru.
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6. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko TEST

START.
<F100> <F200> <F2400>
7. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu
do 10 minut. ‘ .
po
10 minutach
- O
INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
[Analyzatory STANDARD F100, F200, F2400]
Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace
Pozitivni COl>1,0 H. pylori Ag pozitivni
Negativni COI<1.0 H. pylori Ag negativni
Neplatny Hodnota COI neni zobrazena Opakovany test by m'el byt proveden S
novou testovaci kazetkou a novym
vzorkem pacienta
i;;] « Vysledek testu vzorku je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) /
Neg (-) s hodnotou COI (cutoff index). COI je Ciselné vyjadieni méfeného
fluorescenéniho signalu.
POZNAMKA

KONTROLA

[Kalibrace]
Kalibra¢ni test analyzatord STANDARD F by se mél provadét podle manudlu analyzator(.

o Kdy pouzit kalibracni sadu
1. Pred prvnim pouZitim analyzatoru
2. Kdyz analyzator upustite
3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky
o Jak pouzit kalibracni sadu
Kalibrac¢ni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.
1. Zvolte polozku ,Calibration" (kalibrace).
2. S analyzatorem se dodava specificka kalibracni sada.
3. Nejprve viozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném pofadi.
- Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci kazetky,
kdykoli je test provadén v rezimu ,standardniho testu". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE", znamena to,
Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazetky. Pokud se zobrazuje zprava ,EEE"
objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD BIOSENSOR.

[Externi kontrola kvality]

Testovani kvality by se mélo provadét za icelem kontroly vykonnosti STANDARD F H. pylori Ag FIA a analyzator(

STANDARD F. Pro testovani kvality by se mél pouzit STANDARD F H. pylori Control vyrabény spole¢nosti SD

BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s navodem pro STANDARD F H. pylori Control.

Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou $arzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle pozadavkUl testovacich postupl v ndvodu k pouziti STANDARD F H. pylori Control a v souladu s mistnimi,
statnimi a federalnimi pfedpisy nebo poZadavky na akreditaci.
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