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Testovaci kazetka Zkumavka s extrakénim Filtracni
(ednotlivé ve foliovém sacku s pufrem uzaver
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Sterilni odbérova
tycinka

Navod k pouziti

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

* Analyzator STANDARD F
« Casovad

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

m Stolice

1. Vzorek stolice by mél byt odebiran do Cisté a suché nadoby kdykoli béhem dne.

2. Vzorek stolice by nemél obsahovat mo¢.

3. Pro tento test by se mél pouzit Cerstvy vzorek stolice. Pro ukladani a pfepravé vzorku stolice nepouzivejte zadna
transportni média.

4. Vzorek stolice skladovany pfi teploté 25 + 2 °C Ize pouzit po dobu az 24 hodin.

5. Vzorek stolice skladovany pfi teploté -40 + 2 °C Ize pouzit do jednoho tydne.

6. Vzorek stolice skladovany pfi teploté 4 + 2 °C Ize pouzit po dobu az 48 hodin.

POSTUP TESTU
m Priprava
1. Pred testovanim umoznéte testovaci kazetce a odebranému vzorku dosahnout pokojové teploty (15-30°C).
2. Peclivé si navod k pouziti pro test STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA.
* Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového obalu. NepouZivejte, pokud datum expirace jiz pro$lo.
3. Pred pouzitim zkontrolujte stav zkuSebni kazetky a vysousedia.

Zluta

© Zelena

[P -2 Jamka pro vzorek

ﬂ Zluta: Platny
#£2 Zelena: Neplatny
Testovaci

kazetka Vysousedlo

Pred pouzitim Po pouziti
Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozuijte ¢arovy kod testovaci kazetky.

m Pfiprava vzorku

L

Odeberte nahodny vzorek stolice do Cisté a suché nadoby.

2. Sterilni odbérovou ty€inkou (tamponem) nahodné propichnéte
3-4 rtzna mista vzorku stolice.V pripadé vodnatého vzorku
sterilni tampon zcela namocte.

P¥iliS malo

@ Spravné (50-75 mg))
d P¥ili§ mnoho

\

Ny

- Nadmérné nebo nedostatecné mnozstvi vzorku stolice mize vést k chybnému vysledku testu.
« Nevybirejte lopatkou vzorek stolice, protoze to mize vést k neplatnému vysledku testu.
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3. Oteviete zkumavku s extrakénim pufrem a viozte tycinku do zkumavky.
4. Odbérovou tycinkou alespori 10krat zakrutte, aby se vzorek rozpustil v extrakénim
pufru.
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5. Vyjméte odbérovou ty¢inku ze zkumavky a zlikvidujte ji.
6. Nasadte filtracni uzavér na zkumavku s extrakénim pufrem a pevné jej utahnéte.

» Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem bez filtracniho uzavéru.
+ Pouziti nefiltrované smési vzorku muze vést k neplatnému vysledku testu.

m Analyza vzorku

Rezim ,,STANDARD TEST“

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

Analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400

'Workplace' (pracovi$té) — 'Run Test' (spustit test) — Scan

e (naskenuijte) nebo zadejte ID pacienta a/nebo ID operatora

Rezim 'Standard Test‘ (standardni test) mode — Na

e analyzatoru vlozte ID pacienta a/nebo ID operatora

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Po jejim vioZeni analyzator pfecte
udaje z c¢arového kédu a zkontroluje platnost
testovaci kazetky.

3. Aplikujte 4 kapky smichaného vzorku do jamky
pro vzorky v testovaci kazetc

= 9 kapky Tiv
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4. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko 5. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi

TEST START. vysledek testu.
Cox J start
po 15 minutach
F100 F200 F2400

Rezim ,,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 kazetky.

2. Pripravte extrahované vzorky. 3. Pripravte testovaci kazetky v zavislosti na pracovnim vytizeni.

4. Do testovacich kazetek postupné aplikujte po 4 kapkach extrahovaného vzorku v pfiblizné 30sekundovych
intervalech.
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30sekundové
intervaly

5. Inkubuijte testovaci kazetku 15 minut mimo analyzator.
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Na obrazovce zvolte rezim ‘Read Only’ (pouze pro ¢teni) a postupné vlozte testovaci kazetky.

Inkubujte
po dobu 15 minut

7. Analyzator automaticky naskenuje a zobrazi vysledek testu ihned po vybéru typu vzorku.

& SD BIOSENSOR
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek

Interpretace

Rotavirus pozitivni (COI > 1,0) Adenovirus negativni (COI < 1,0) Pozitivni na rotavirus

Rotavirus negativni (COI < 1,0) Adenovirus pozitivni (COI > 1,0) Pozitivni na adenovirus

Pozitivni na rotavirus a

Rotavirus pozitivni (COI > 1,0) adenovirus

Adenovirus pozitivni (COI > 1,0)

Rotavirus negativni (COI < 1,0) Adenovirus negativni (COI < 1,0) V8echny negativni

Hodnota COI se nezobrazuje se zpravou "Invalid” (neplatny). Neplatny

() Vysledek testu vzorku je uveden bud' jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s
.EI hodnotou COI (cut off index). COI je Ciselné vyjadieni méreného fluorescencniho signalu.

VYSVETLENI A SOUHRN

m Uvod

Rotavirus je nejcastéjsi virus zpUsobujici akutni prijmy. Nejéasté&ji se projevuje u kojencl a malych déti. Déti,
které jsou infikovany rotavirem, mohou mit tézky vodnaty prajem, ¢asto doprovézeny zvracenim, horeckou a
bolestmi bFicha. Rotaviry vSak mohou onemocnét i starsi déti a dospéli. Druhou nejéastéjsi pFi¢inou prajmua po
rotaviru je adenovirus. Adenoviry zpuUsobuji riiznd klinickd onemocnéni, jako je naptiklad bézné nachlazeni,
bolest v krku, bronchitida atd. Adenoviry postihuji zejména dychaci, o¢ni a gastrointestinalni systémy ¢lovéka.
Konkrétné enterické typy adenovir(i 40 a 41 zpUsobuji gastroenteritidu. Mezi symptomy muze patfit ztrata chuti
k jidlu a dehydratace (ztrata télesnych tekutin), coz mGze byt zvlasté nebezpecné pro kojence a malé déti.
STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA umozriuje velmi rychle, snadno a presné detekovat specifické antigeny proti
rotaviru a adenoviru ve vzorku lidské stolice. Pro spolehlivou klinickou diagndézu je nezbytné identifikovat infekci
rotavirem/adenovirem a umoznit jejich podpurnou definitivni diagnostiku.

Pozitivni vysledky je tfeba posoudit v souvislosti s klinickou historii a dalSimi udaji, které ma k
dispozici Iékar.

m Urcené poutziti

STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA je fluorescen¢niimunologicky test pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigena
rotavir( a/nebo adenovir(i ve vzorcich stolice. STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA je uréen k pouziti s analyzatory
STANDARD F vyrabénymi spole¢nosti SD BIOSENSOR.

m Princip testu

Test STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA je zaloZen na imunofluorescenéni technologii s pomoci analyzatoru STANDARD
F pro detekci antigenu rotaviru a adenoviru. STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA ma dvé testovaci linky (R, ktera je
potazena monoklondinim anti-rotavirem / A, kterd je potazena monoklonalnim anti-adenovirem) a jednu
kontrolni linku, ktera je potazena anti-krdli¢im 1gG. Vzorek ziskany od pacienta se aplikuje do otvoru v testovaci
kazetce a vzorek poté prochazi membréanou. Pokud je pfitomen antigen rotaviru (adenoviru), bude reagovat s
polyklondinim anti-rotavirem (monoklonalnim anti-adenovirem) konjugovanym europiem v konjugacéni
podloZce a vytvori fluorescenéni komplexy protilatky a antigenu. Tyto komplexy putuji po membrané, jsou na
testovaci lince zachyceny protilatkami proti rotaviru (adenoviru) a vytvareji fluorescencni signal. Analyzator
STANDARD F vyrabény spolecnosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescenéniho svétla vytvoreného na
membrané. Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v klinickém vzorku zpracovanim vysledka
s pouzitim pfedprogramovanych algoritm( a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY
Soupravu skladujte pfi teploté 2-8 °C a relativni vihkosti 10-90 %.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro in vitro diagnostiku.

2. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

3. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.

4. Nepouzivejte extrakéni pufr jiné Sarze.

5. PFi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

6. PFi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomtuicky, jako jsou rukavice a laboratorni
plaste.

7. Po provedeni testu si dukladné umyijte ruce.

8. Rozlity material dukladné odstrarite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostredku.

9. PFi manipulaci povazujte vS§echny vzorky za potencionalné infekéni.

10. P¥i testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatreni tykajici se mikrobiologického rizika.

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

laboratornimi chemikaliemi a biologicky nebezpe¢nym odpadem se musi zachazet a musi se likvidovat v
souladu se v§emi mistnimi, statnimi a narodnimi predpisy.

12. Silikagel ve féliovém sacku absorbuje vihkost, aby nemohla ovliviiovat produkty. Pokud se barva silikagelovych
kuli¢ek indikujicich vlhkost zméni ze Zluté na zelenou, sacek je tfeba vyhodit.

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

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

15. STANDARD F Rota/Adeno Ag FIA skladujte pfi teploté 2-8°C.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m Klinicka senzitivita a specificita

Interné je testovano 164 klinickych vzork( a vysledek testu vykazuje 100% (13/13) senzitivitu na rotavirus pozitivni
vzorek a 100% (2/2) na adenovirus pozitivni vzorek. Specificita je 100 % (149/149) pro rotavirus a adenovirus
negativni vzorek.

1) Klinicka senzitivita

Potvrzeny vysledek

Rotavirus pozitivni vzorek

Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 13 0 13
STANDARD F S
Rota/Adeno Ag FIA | Negativni 0 0 0
Celkem 13 0 13

Senzitivita na rotavirus: 13/13 (100%)

Potvrzeny vysledek

Adenovirus pozitivni vzorek
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 2 0 2
STANDARD F -
Rota/Adeno Ag FIA | Negativni 0 0 0
Celkem 2 0 2

Senzitivita na adenovirus: 2/2 (100%)

2) Klinicka specificita

Rotavirus a adenovirus Potvrzeny vysledek
negativni vzorek - Negativni celem
Pozitivni 0 0 0
STANDARD F L
Rota/Adeno Ag FIA Negativni 0 149 149
Celkem 0 149 149

Specificita pro rotavirus: 149/149 (100%)
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Prectéte sindvod k pouziti Dostacuje Pozor Poznamka Nepouzivejte
pro<n>testll opakovane.
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Teplotni limity pro prepravu a
skladovani

Referencni ¢islo

In vitro diagnostika

OMEZENI TESTU

1. Test by se mél pouzit k detekci antigen( rotavird a adenovir(i ve vzorcich lidské stolice.

2. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani miru koncentrace antigent
rotavir a adenovird.

3. NedodrzZeni postupu testu a interpretace vysledkl testu miZe nepfiznivé ovlivnit vykonnost testu nebo
vést k neplatnym vysledkim.

4. Negativni vysledek testu miZe nastat, pokud je mnoZstvi extrahovaného antigenu ve vzorku pod citlivosti
testu nebo pokud je ziskan nekvalitni vzorek.

5. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporucuje dal$i ndsledné testovani pomoci jinych laboratornich

metod.
6. Vysledek testu musi byt vzdy vyhodnocovan spolu s dal§imi udaiji, které ma Iékar k dispozici.

KONTROLA KVALITY

m Kalibrace
Kalibracni test analyzatoru STANDARD F by se mél provddét podle manualu analyzatoru.

Kdy pouZzit kalibra¢ni sadu

1. Pred prvnim pouZitim analyzatoru.

2. KdyZ analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s kone¢nym vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak poutzit kalibra¢ni sadu

Kalibra¢ni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zékladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace) v hlavnim menu.

2. Sanalyzatorem se dodava specificka kalibra¢ni sada.

3. Postupné vilozte CAL-1 pro kalibraci bilé barvy, CAL-2 pro kalibraci UV LED a CAL-3 pro kalibraci RGB LED.

Analyzétor STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon mérenim membrany testovaci
%I 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 spolec¢nosti SD BIOSENSOR.

m Vnitini kontrola kvality
1. Zépa \{pitf’ni procedurdlni kontroly se nachdzi na membrané testovaci kazetky. Analyzatory STANDARD F
snimaji
quorerceném’ signal vnitini kontrolni proceduralni zény a rozhoduji, zda je vysledek platny nebo neplatny.
2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal neni v prednastaveném rozsahu. Pokud se na
obrazovce analyzatori STANDARD F zobrazi ,Invalid“
(neplatny), vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte novy test s novou testovaci kazetkou.
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Dotazy k pokyntim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com

nebo nas muzete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
L28ROT1ENRO
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2 e Dodrzte pozadavky
g LOT d & ‘T '21? @ Smérnice 98/79/EC o in vitro
i 5d Sars v o Ukazuje, Ze byste méli UdriuTte mimo dosah Nepouzivejte, je-li CIECHCRIEN
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