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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE
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Sterilni odbérova tyéinka Navod k pouziti

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
. Analyzator STANDARD F

*  Casovat

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

= Stolice

1. Vzorek stolice by mél byt odebiran do &isté a suché nédoby kdykoli béhem dne.

2. Vzorek stolice by nemél obsahovat mog.

3.  PFitomto testu by se mél pouzit éerstvy vzorek stolice. Pro ukladani a prepravé vzorku
stolice nepoutivejte zadné transportni média.

4. Vzorek stolice mGze byt skladovén pii pokojové teploté 15-30°C po dobu maximélné 1|
dne nebo pfi teploté 2-8°C po dobu maximélné 2 dnd pred testovanim.

PRIPRAVA A POSTUP TESTU
mm Pfiprava

1.  Pred testovanim umoinéte testovaci kazetce a
teploty (15-30°C).

vzorku

2. Pedlivé si prettéte pokyny pro STANDARD F Norovirus Ag FIA.
3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sé¢ku. Pokud datum expirace jiz
proslo, pouZijte jinou 3arZi.

=+ 1. Vjsledkové okno .
Ziuta

® Zzelens

Jamka pro vzorek Zlutd: Platny
A Zelena: Neplatny
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Faliovy sacek Testovaci kazetka
Vysousedlo
Fialova carka na membrané nepouzité testovaci kazetky po
pPuiitizmizL .

- - e -

-
pred Po pouiti

Nepiste nic na éarovy kéd ani nepogkozujte éarovy kod testovaci
kazetky.

4 m Odbér vzorku

1. Ze 4 riznych mist pomoci sterilniho
tamponu na odbérové tytince odeberte
vzorek stalice. V piipadé tekutého vzorku
namocte sterilni tampon kompletng do

vzorku stolice.
- ~ PHis malo

w g Spravne
N
L\ SRP  Fiii: mnoho
MnoZstvi wtdru stolice miize ovlivnit wsledky. Je nutné dodriet mnoZstvi

vytéru stolice podle obrazku nahofe. P
fale&nému pozitivnimu wysledku a zpomalit migraci.

& mnoZstvi stolice miize vést k

1L
povrch. Napiste informace o pacientovi na stitek testovaciho zafizeni.

2, Odéroubuite  uzdvér zkumavky s
extrakénim pufrem a vloite tylinku do
zkumavky.

3. Rychle alespofi desetkrat zakrutte
odbérovou tyfinkou ve zkumavce s
extrakénim pufrem, aby se vzorek
rozpustil.

« ™ x10

4.  Vyjméte tampén a poulity tampén
zlikvidujte v souladu s vasim protokolem
o likvidaci biologického odpadu.

5. Pevné zatlate uzavér filtru
na zkumavku.
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Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem bez filtraéniho
uzavéru. Ovlivnilo by to vyslednou hodnotu.

= Analyza vzorku

ReZim ,,STANDARD TE! Analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400

Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného fdliového satku a poloite jej na rovny, suchy

Analyzator F2400 " = 'Start test’ = Zadejte identifikaci
op iebo pacienta do analyzdtoru
Analyzétor F100 a F200 Refim ,Standardni test” =» Zadejte ID operdtora

a/nebo pacienta do analyzdtoru

Vloite testovaci kazetku do testovaciho
slotu analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci
kazetky analyzator prette data ¢arového
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kodu a zkontroluje, zda je testovaci
kazetka platna.

Naneste 4 kapky rozmichaného vzorku
na jamku pro vzorek v testovaci kazetce,
pficemi pfipravenou  zkumavku s
extrakénim pufrem drzte dnem vzhiiru.

Po naneseni vzorku okamfité stisknéte
tlacitko TEST START.

5.  Analyzdtor do 15 minut automaticky
- vissan
zobrazi vysledek testu. do 15 minut



STANDARD™ Norovirus Ag FIA % SD BIOSENSOR

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-302C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materialy
Analyzétory STANDARD F100 a F200 soupravy jsou stabilni a2 do data expirace vytigténého na vnéjsi krabitce. Chraiite soupravu pred
mrazem.
1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového obalu a umistéte ji na rovny a suchy UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
povrch. 1. Pouze pro in vitro diagnostiku.
Zapiste informace o pacientovi na Stitek testovaci kazetky. 2. Testovaci souprava se nesmi pouZivat opakované.
3. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je podkozeny obal nebo je porudené t&snéni.
4, Nepoutivejte extrakéni pufr jiné arze.
2. Naneste 4 Kkapky rozmichaného 5. Pfimanipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.
vzorku na jamku pro vzorek v 6. Pfimanipulaci s reagenciemi soupravy pouZivejte osobni ochranné pomdicky, jako jsou

rukavice a laboratorni plasté.
Po provedeni testu si diikladn& umyjte ruce.

testovaci kazetce, pricemi
pripravenou zkumavku s extrakénim

pufrem drzte dnem vzhru. Rozlity materiél diikladné odstrarite s poufitim vhodného dezinfekéniho prostiedku.
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Pii manipulaci povaZujte viechny vzorky za potenciondiné infekéni.

PFi testovani dodriujte pfislusna bezpe¢nostni opatfeni tykajici se mikrobiologického
rizika.

11. Viechny vzorky a materidly poufité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky
nebezpecny odpad. S laboratornimi chemikaliemi a biologicky nebezpeénym odpadem se
musf zachdzet a musi se likvidovat v souladu se viemi mistnimi, statnimi a narodnimi
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predpisy.
12. Pohlcovat vihkosti ve féliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané wyrobku pred
A vlhkosti. Pokud se barva silikagelovych kulicek indikujicich vihkost zméni ze 7luté na
3. Nechte testovaci kazetu po dobu 15 zelenou, sacek je tieba vyhodit.

minut vné analyzétoru ' ‘ 13. Testovaci kazetku pouZijte okamfité po jejim vyjmuti z foliového obalu.

14. Nepiste nic na &drovy kéd ani nepogkozujte &drovy kéd testovaci kazetky.
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OMEZENI TESTU

1. Test by se mél poulit k detekci noroviru ve vzorcich lidské stolice.

Pro pfipravu testu s analyzatorem STANDARD F nastavte rezim ,,READ ONLY“ podle

pokynl v manudlu. 2. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost

koncentrace noroviru,
3. Nedodrieni postupu testu a interpretace vysledk( testu miize
nepfiznivé ovlivnit wikonnost testu nebo vést k neplatnym wsledk(m.
5. Vioite testovaci kazetku do testovaciho 4. Negativni wsledek testu miize nastat, pokud je mnoZstvi extrahované protilatky ve vzorku
slotu analyzatoru. Analyzator pod citlivosti testu nebo pokud je ziskdn nekvalitni vzorek.
automaticky piecte data tarového kédu 5. Pro vétsf pfesnost imunitniho stavu se doporutuje dalsi nasledné testovani pomoci jinych
laboratornich metod.
6. Vysledek testu musi byt vidy whodnocovan spolu s daldimi Udaji, které ma lékaf k
dispozici

-
-
-

vysle vysledné hodnoty na zakladé informaci OR

o testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
m Analyzétory STANDARD F100, F200, F2400

COI (Cutoff index)

hodnota Interpretace

Result
(vysledek)

Pozitivni Col=1,0 Pozitivni pro Norovirus

Negativni CoI<1,0 Negativni pro Norovirus

Hodnota COI neni Opakovany test by mél byt proveden s novou

Neplatny zobrazena testovaci kazetkou a novym vzorkem pacienta.

Vysledek testu vzorku je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+)
nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou COI (cutoff index). COI
se vypoéitd vydélenim méreného signélu hodnotou cut-off.

VYSVETLENI A SHRNUTI

m Uvod

Norovirus je hlavni pfitinou vypuknuti akutni gastroenteritidy u lidi a ma za nasledek asi 685
milion( pFipad( této nemoci a 200 000 Gmrti celosvétové roéné. Nejéastéji jsou postizeny déti
do péti let véku, kterych ro¢né umirad kolem 50 000 v rozvojovych zemich. Norovirova infekce se
béZné vyskytuje v zimnich mésicich a u ¢lovéka se obuykle po 12 a7 48 hodinach inkubace
priznakd objevi nevolnost, zvraceni, vodnaty prijem a bolesti bficha. Vzhledem k rychlému
pfenosu noroviru je pro prevenci propuknuti norovirové infekce dlleZitd viasnd detekce.
STANDARD F Noro- virus Ag FIA poskytuje vyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro detekci
specifickych antigen® noroviru ve vzorku lidské stolice. Je daleZity pro spolehlivou klinickou
diagnézu norovirové infekce a spravné rozhodnuti o 1é¢bé.

m Uréené pouiiti

STANDARD F Norovirus Ag FIA je rychly a kvalitativni imunologicky test pro detekci Ag noroviru
ve vzorku lidské stolice. Test je uren pro in vitro diagnostiku jako pomiicka pro vEasnou
diagnostiku norovirové infekce. Je uréen pro profesiondlni poufiti, pouze pro pocatecni
screeningovy test.

m Princip testu

STANDARD F Norovirus Ag FIA je zaloZen na imunofluorescenéni technologii s analyzatorem
STANDARD F vyrdbénym spole¢nosti SD BIOSENSOR pro detekci norovirového antigenu ve
vzorcich lidské stolice. Po naneseni smési vzorku do jamky pro vzorek v testovaci kazetce se na
membrané vytvoii komplex jako vysledek reakce antigen-protilatka. Intenzita fluorescencniho
svétla se snima a prevadi na elektricky signal, ktery je umérny intenzité fluorescenéniho svétla
vznikajictho na membrané. Analyzatory STANDARD F mohou vypoéitat koncentraci analytu v
klinickém vzorku na zékladé pfedem naprogramované kalibrace a zobrazit vysledek testu na
obrazovce.
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