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Navod k pouziti

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTIi BALENI

* Analyzator STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

m 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 i¢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 4 dnt

po odbéru. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.
3. Pred pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu.

m Plazma

1. Odeberte venézni krev do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je heparin nebo EDTA
venipunkci a 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 4 dnu po odbéru. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.

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

m Plna krev

[Kapilarni plna krev]

1. Doporuéuje se odebirat kapilarni plnou krev z boku prstu, nikoli z prstového pol$tarku. Davodem je
mensi bolestivost a stale uspokojiva kvalita odebrané pIné krve.

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

3. Provedte vpich sterilni lancetou. Prst se NEMA stlagovat. Prst by mél byt jemné promnut, aby se
stimuloval krevni obéh.

4. Odeberte kapilarni plnou krev po ¢ernou rysku zkumavky STANDARD Ezi+ (10ul) pro testovani.

5. Kapilarni plna krev musi byt testovana ihned po odbéru.

[Venézni plna krev]

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

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 3 dnti po odbéru.

3. Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.

+ Jako znamé relevantni interference mohou vést ke zhorseni vysledku testu hemolyticky
vzorek, vzorek s obsahem revmatoidnich faktort a lipaemicky, iktericky vzorek.

* Pro kazdy vzorek pouzijte samostatny jednorazovy material, abyste zabranili mozné krizové
kontaminaci, ktera mizZe zpusobit chybné vysledky.

POSTUP TESTU

m Pfiprava
1. Nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30 minut zahrat na pokojovou teplotu (15-30°C)
pred testovanim.
2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti STANDARD F Lyme IgM/IgG FIA.
3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané foliového sacku. Pokud datum expirace jiz proSlo, pouzijte jinou Sarzi.
4. Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku ve féliovém sacku.
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Foliovy sacek Testovaci kazetka Vysousedlo

Fialova ¢arka na membrané nepouzité testovaci kazetky po pouziti zmizi.

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

Po pouziti

m Analyza vzorku

Rezim ,,STANDARD

% SD BIOSENSOR

Analyzatory STANDARD F200 a F2400

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

na Stitek testovaci kazetky.

'Workplace' — 'Run Test' — Insert patient ID a / nebo operator ID na

Analyzator STANDARD F2400 analyzatoru.

Analyzator STANDARD F200 Rezim ,STANDARD TEST' — Insert patient ID a/nebo operator ID

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. PFi 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/plné krve po

4. Pridejte odebrané sérum, plazmu nebo plnou krev do

6. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko TEST

¢ernou rysku STANDARD Ezi Tube+.

jamky pro vzorek testovaci kazetky.

5. Pridejte 3 kapky pufru z lahvi¢ky do jamky
pro pufr v testovaci kazetce.

START.

F200 F2400

7. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi vysledek

Rezim ,READ ONLY*

1.

3. Pfidejte odebrané sérum, plazmu nebo plnou krev do

4. Pridejte 3 kapky pufru z lahvi¢ky do jamky

testu. ' ‘

Inkubujte
po dobu 15 minut

Analyzitory STANDARD F200 a F2400

Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o vzorku
na $titek testovaci kazetky.

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

jamky pro vzorek testovaci kazetky.

pro pufr v testovaci kazetce.

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

Inkubujte
po dobu 15 minut

Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ‘Read Only’ podle navodu k analyzatoru.

Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu

analyzatoru. PFi vloZeni testovaci kazetky analyzator

provede automatické skenovani a zobrazi vysledky = v
=

testu.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Hodnota COIl (Cutoff index) Vysledek Interpretace

IgM: COI > 1,0, IgM: Pozitivni Predpokladana detekce

IgG: COI >1,0 1gG: Pozitivni protilatek IgM a 1gG proti B. burgdorferi.

IgM: COI > 1,0, IgM: Pozitivni Predpokladana detekce

IgG: COI < 1,0 1gG: Negativni protilatek IgM proti B. burgdorferi.

IgM: COI < 1,0, IgM: Negativni Prediktivni detekce protilatek
IgG: COI>1,0 1gG: Pozitivni 1gG proti B. burgdorferi.

IgM: COI < 1,0, IgM: Negativni Nebyly detekovany zadné protilatky
IgG: COI < 1,0 1gG: Negativni IgM proti B. burgdorferi.
Nerelevantni Neplatny Test by se mél opakovat.

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.

KONTROLA KVALITY

m Vnitini proceduralni kontrola

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

2. Neplatny vysledek znamen3, Ze fluorescencni signal neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se na obrazovce
analyzatort STANDARD F zobrazi ,Invalid Device®, vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte novy test s novou
testovaci kazetkou.

VYSVETLENI A SOUHRN

m Uvod

Lymska boreliéza je zpUsobena bakterii Borrelia burgdorferi, ktera se na ¢lovéka prenasi kousnutim infikovanym klistétem
obecnym. Pokud je diagnostikovana vcas, je jeji Ié¢ba obvykle snazsi. V¢asna antibioticka 1é¢ba lymské borelidzy mize
odstranit klinické pfiznaky a zabranit postupu nemoci do pozdéjsich stadii. Lymska boreliéza zplsobuje kazdoro¢né vice
nez 300 000 onemocnéni ve Spojenych statech. Je to nejCastéji se vyskytujici vektorové pfenosna nemoc a Sesta
nejCastéji hlasena povinné hlasena infekéni nemoc. Lymska boreliéza mlze vyvolat celou fadu pfiznaku, véetné horecky,
vyrazky, ochrnuti obliceje a artritidy. Humoralni imunitni reakce na Borrelia burgdorferi byla dobfe charakterizovana a
zahrnuje produkci protilatek IgM i IgG. V dusledku toho muze hodnoceni pfitomnosti protilatek IgM a IgG poskytnout
informace o prdbéhu onemocnéni. Kromé toho muZe soucasné pouZziti testl pouze na protilatky IgM nebo pouze na
protilatky 1gG poskytnout konkrétni informace pro klinického 1ékafe, coZz umozni lepSi IéEbu pacienta.

m Uréené pouziti

STANDARD F Lyme IgM/IgG FIA je fluorescenéni imunoanalyza pro detekci protilatek IgM/IgG proti Borrelia burgdorferi

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

m Princip testu

STANDARD F Lyme IgM/IgG FIA ma testovaci linky "M", "G" a kontrolni linku "C". Monoklonalni anti-human IgM a
monoklonalni anti-human IgG jsou imobilizovany na nitrocelulézové membrané ve dvou jednotlivych testovacich linkach
(linky M, G). Inaktivované borélie v antigennim pol$tarku a antigeny konjugované s europium (OspC (vnéjSi povrchovy
protein C) a VISE (variabilni sekvence) v konjugaénim pol$tarku se uvolfiuji pfidanim pufru a reaguji s lidskym anti-Lyme
IgM nebo IgG v pacientové vzorku. Pokud se v séru pacienta vyskytuji lidské protilatky IgM nebo IgG proti lymské
boreliéze, vytvofi se na testovacich linkach komplexy s anti-human protilatkami IgM/IgG. 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.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

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

expirace vytisténého na vnéjsi krabi¢ce. Chranite soupravu pred mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

STANDARD F Lyme 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 nekufrte, 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 prostredku.

PFi manipulaci povaZujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni.

Pfi testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatieni tykajici se mikrobiologického rizika.

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

chemickymi a bio-nebezpeénymi odpady se musi manipulovat a musi se likvidovat podle veskerych

mistnich, statnich a narodnich predpisu.

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

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

12. Protoze detekéni €inidlo je fluorescenéni sloucenina, na testovaci kazetce se nevytvofi Zadné viditelné vysledky.
Pro interpretaci vysledkt musi byt pouzity analyzatory STANDARD F schvalené spole¢nosti SD BIOSENSOR.

13. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzorkl mtze vést k nepfesnym vysledkam.

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

LITERATURA

. Shapiro ED (May 2014). “Clinical practice. Lyme disease” (PDF). The New England Journal of Medicine. 370 (18):

1724-1731. doi:10.1056/NEJMcp1314325. PMC 4487875. PMID 24785207. Archived from the original (PDF) on

19 October 2016.

BARBOUR A. Laboratory aspects of Lyme Borreliosis. Clinical microbiology reviews. 1988, 1:399-414. 4.

DESSAU R. Simultaneous use of serum IgG and IgM for risk Scoring of suspected early Lyme borreliosis: Graphical

and bivariate Analyses. APMIS.2010, 118: 313-323

4. Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Emerging and Zoonotic Infectious Diseases
(NCEZID), Division of Vector-Borne Diseases (DVBD),CDC, December 21, 2018

arowN=

©P®N®

wn

,--\ Oznageni teplotnich limitd, pfi Tento produkt splfiuje
R VD AN Kterych musi byt pFepravni balik C € pozadavky evropské
NepouZivejte, je-li

Referencni Gislo Invitro diagnostika Viz névod k Obsah dostaGuje ivejte PouZit do Kod Sarze Vyrobce Datum vyroby
pouZiti pro <n> testll opakované

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

Opravnény zastupce
MI Promedt Consulfing GmbH

Ernst-Heckel-StraRRe 7 66386 St. Ingbert, Némecko Tel.: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

C€
M vyrobce: SD Biosensor, Inc.

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