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Pozitivni kontrola Negativni kontrola Sterilni vytérova Piibalovy leték
tyginka

1. Analyzator STANDARD F
2. Casovat

Odbér vzorku z krku

1. Otevrete Siroce Usta.

2. Stlacte jazyk vhodnym nastrojem.

3. Otfete tampon na zadni strané hrdla - obé mandle, uvulu a zadni hltan.
4. Davejte pozor, abyste se tamponem nedotykali jazyka, stran nebo horni
Casti Ust.

5. Tampony mohou byt uchovavany pfi pokojové teploté po dobu az 24
hodin nebo pfi teploté 2-8 ° C po dobu 48 hodin po odbéru v ¢isté a suché
plastové trubici.

Vzorek v transportnim médiu

1. Dopravte Cerstvé vzorky do laboratofe co moznd nejrychleji ve
vhodném transportnim systému.

2. BD Universal Viral Transport and Copan Universal Transport Medium
byly testovany a shledéany kompatibilni se STANDARD F Strep A Ag FIA.
Poznamka: Doporucuje se minimalni fedéni vzorku, protoZe zfedéni mlze
vést ke sniZeni citlivosti testu.

Pfiprava
1. Pfed testovanim nechte komponenty soupravy a odebrané
vzorky moci vytemperovat na laboratorni teplotu (15-30 °C)
minimalné 30 minut.
2. Peclivé si preCtéte pribalovy letdk
3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace. Pokud je

po expiraci, vezméte jinou Sarzi.

Rezim ,STANDARD TEST"
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Zluta
Zelena
o &50 BIOSENSOR == " Jamka pro vzorek Flut: Platny
/I 2Zelens: Neplatny
Féliovy sacek Testovadi kazetka
Vysousedlo
Fialova éarka na membrané nepouzité testovaci kazetky po
pouZiti zmizi.
3 £
-
pied Po pouziti

Nepiste nic na carovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kéd testovaci
kazetky.

Pridejte 3 kapky extrakéniho pufru 2 do
extrakéniho pufru 1.

Vlozte kontrolni tampdn
do zkumavky obsahujici

smésny extrakéni pufr1a I l “
extrakeni pufr 2 a aby se

antigen z vytérové

™ . 1 min
tycinky uvolnil do pufru a - L L
inkubujte po dobu 1 | T 1 |
minuty. ‘
Otacejte tamponem -

alespori  desetkrat a

soucasné stlacte hlavu na

dno a na strané tuby.

Pfi odstrafovani otacejte hlavu tamponu proti vnitfni strané
zkumavky.

Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o likvidaci
biologického odpadu.

M Analyza vzorku

Analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400

Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a
poloZte jej na rovny, suchy povrch. Napiste informace o
pacientovi na stitek testovaciho zatizeni.

Analyzator F2400 'Workplace' = 'Start test' = Zadejte identifikaci

operéatora a/nebo pacienta do analyzétoru

Analyzétor F100 a F200

ReZim ,Standardni test” = Zadejte ID operdtora
a/nebo pacienta do analyzatoru

Zasurite testovaci kazetku do otvoru v
analyzatoru. Analyzator si z barkédu
automaticky nacte informace a pfipravi

—
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Stisknéte horni bariku jednorazového kapatka (100 \\-7\\3@
ul) a umistéte Spicku pipety do pfipraveného f
vzorku. ‘ W
Odeberte vzorek az k éerné linii kapatka (100 pl). - ]‘ :
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5. Naneste 100 pl smési vzorku do
jamky testovaciho zafizeni. Uvod

Streptokoky skupiny A (GAS) jsou bakterie, ktera se bézné vyskytuji v
respiracnich, alimentarnich a genitalnich trakcich, stejné jako na kazi a
sliznici. Streptokoky skupiny A se Sifi pfimym kontaktem s nosnimi nebo
krénimi sekrety infikované osoby nebo kontaktem s infikovanymi viedy
kGze nebo odtoky z ran. Vétsina streptokokovych infekci skupiny A je
pomérné mirnd, jako je strep throat nebo impetigo. Ve vzacnych
pfipadech mohou tyto bakterie zpUsobit invazivni infekci a dokonce i Zivot
ohrozujici onemocnéni, zejména pfi vniknuti bakterii do tkané, nebo
pokud ma pacient chronické onemocnéni ¢i naruseny imunitni systém,
ktery oslabuje obranu proti bakteriim. Dvé nejzavainéjsi formy
invazivniho onemocnéni streptokoky skupiny A jsou nekrotizujici fasciitida
a syndrom streptokokového toxického Soku (STSS). Nekrotizujici fasciitis
rychle poskozuje svaly, tuk a kozni tkan. Streptokokovy syndrom
';;‘;";‘:‘ins toxického Soku zpUsobuje rychly pokles krevniho tlaku a organové selhani.

Méné zavazna invazivni onemocnéni zplisobené streptokokem skupiny A

zahrnuji celulitidu a pneumonii. Zatimco na infekci umird 10 -15%

pacientl s invazivnim onemocnénim zplsobenym streptokoky skupiny A
ReZim ,READ ONLY* Analyzétory STANDARD F100 a F200 (GAS), pfiblizné 25% pacientl zemie na nekrotizujici fasciitidu a vice nez
35% na syndrom streptokokového toxického Soku. Proto je spravna
diagndza a lé¢ba primarné dlleZita pro prevenci invazivnich onemocnéni
zplsobenych streptokokem skupiny A. STANDARD F Strep A Ag FIA, ktery
pouzivd imunofluorescencni detekcni systém s analyzatorem STANDARD

6. Po napipetovani vzorku zvolte
ihned prostfedni tlacitko, ¢imz
se spusti méreni.

7. Po 5 minutéch se na obrazovce
objevi vysledek

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a
poloZte jej na rovny, suchy povrch. Napiste informace o
pacientovi na Stitek testovaciho -

zatizeni. \;“ F, poskytuje vyznamné rychly, snadny a presny systém pro identifikaci
\Eﬁ, cilového antigenu ze vzorku z lidského krku. Test mlze napomoci
2. Stisknéte horni bariku jednorazového spolehlivé klinické diagnostice streptokokové infekce skupiny A a
kapatka (100 pl) a umistéte 3picku ] r umoziuje rozhodnuti o podpurné lécbé
pipety do pfipraveného vzorku.
Pouziti
<l Souprava STANDARD F Strep A Ag FIA je fluorescenéni imunologicky test
3. Odeberte vzorek az k Cerné linii kapétka (100 I pro detekci streptokokového (Strep A) antigenu skupiny A pfitomného ve
ul). vzorcich z krku od pacientd s klinickymi p¥iznaky. Tento test je uréen pro
profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro a pro vcasnou diagnostiku
1t streptokokové infekce skupiny A. Poskytuje pouze poc¢atecni screeningovy
vysledek testu. Pro ziskdni potvrzeni streptokokové infekce skupiny A by
méla byt provedena specificka alternativni diagnostika.
4. Naneste 100 pl smési vzorku do 61 OOpI Princip testu

jamky testovaciho zafizeni. . . . - .
STANDARD F Strep A Ag FIA je zaloZen na imunofluorescenéni technologii

s analyzatorem STANDARD F pro detekci streptokokového (Strep A)
antigenu skupiny A. Pro extrakci bakteridlniho antigenu se pacientiv
vzorek vloZi do zkumavky s extrakénim pufrem obsahujici smiseny
5. Provedte inkubaci mimo extrakéni pufr 1 a extrakéni pufr 2. Po extrakci se extrahovany vzorek

analyzator po dobu 5 minut. ncubate aplikuje do jamky na testovaci kazetce a vzorek nasledné migruje pres
For § mins membranu. Je-li pfitomen antigen Strep A, bude navazdn na kralici
v

polyklonalni anti-Strep A protilatku navdzanou na mikrocastici europia,
kterd migruje prfes membranu testovaci kazetky. Fluorescenéni
mikroc¢astice obsahujici antigen Strep A budou zachyceny kozi
polyklonalni anti-Strep A protilatkou na testovaci lince, kde jsou nasledné
detekovany analyzatorem STANDARD F. Neni-li antigen Strep A pfitomen,
nebudou mikrocastice europia zachyceny vychytavajici protilatkou, ani
7. Vlo3te testovaci kazetku detekovany pomoci analyzatoru STANDARD F. Intenzita fluorescencniho
do analyzatoru. svétla generovaného na membrané je snimdna analyzatorem STANDARD
8. Po vloZeni kazetky do F. Analyzator STANDARD F mUZe analyzovat pfitomnost streptokokového
analyzatoru se automaticky zobrazi vysledky na displeji. (Strep A) antigenu skupiny A pomoci pfedem naprogramovanych
algoritml zaloZenych na predprogramovanych algoritmech. Vysledek

testu je zobrazen na obrazovce.

6. Pripravte STANDARD F
analyzator a vyberte
moznost ,Read only”
reZimu dle manudlu
analyzatoru.

Skladujte pfi 2-30 °C, chrarite pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé

jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytiStény na obale. Soupravu

Negativni COI<1.0 Negativni na antigen Strep A
Pokud je hodnota COI 1.073.0, je d gen test nemrazte.
P 'okud je hodnota .0~3.0, je doporucen tes
Nejednoznaény COI=1.0~3.0 ) o, ) P
bakterialnich kultur
Pozitivni COol>3.0 Pozitivni na antigen Step A
Neplatny Neukazuje se Vysledky neni mozné interpretovat 1 Jivei i
platny hodnota €Ol ¥ Y P! . NepouZivejte znovu testovaci sadu.
2. Nepoutzivejte testovaci soupravu, pokud je obal poskozen.

3. Nepoutzivejte extrakéni pufr 1 nebo 2 z jiné Sarze.
Vysledak testu vzorku je din bud jako pozitivni(+])/Pos(+) nebe negativni(-)/Neg|-) s hodnotou COI (cut-off index). COl je numericka 4. Pfi manipulaci se vzorky nekufte, nepijte a nejezte.
reprezentace méfendha fluorescenéniho signslu. o . ) - . . "
5. Pfi manipulaci s reagenciemi pouZzijte osobni ochranné prostredky,
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jako jsou rukavice a laboratorni plast. Dakladné si umyjte ruce. 2. Doporucuje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

6. Pfipadnou rozlitou tekutinu vycistéte vhodnym dezinfekénim - jednou pro kazdou novou Sarzi.

prostfedkem. - jednou pro kazdého neskoleného uzivatele.

7. Zachazejte vSechny vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens. - podle zku3ebnich postupl uvedenych v tomto navodu a v souladu s

8. Béhem zkusebnich postupl dodrzujte stanovené preventivni opatfeni mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

proti mikrobiologickym rizikm.

9. Zlikvidujte vSechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu jako
odpad ohrozujici Zivotni prostredi. Laboratorni chemicky a biologicky
odpad musi byt zpracovavan a likvidovan v souladu se vSemi mistnimi,
statnimi a narodnimi predpisy.

10. Silikagel ve féliovém sacku ma absorbovat vihkost a udrzovat vyrobky
bez vlhkosti. Pokud obsazeny oxid kfemicity indikuje vlhkost gelové
perlicky se zméni ze Zluté na zelenou, nasledné by testovaci zafizeni v
sacku mélo byt zlikvidovéno.

11. Carovy kéd zkusebniho zafizeni se pouzivéa analyzatorem pro
identifikaci typu testu, ktery se provadi, a pro identifikaci jednotlivych
testovacich kazetek, aby se zabranilo druhému ¢teni stejnym
analyzatorem.

12. Jakmile byla testovaci kazetka Uspésné naskenovéna analyzatorem,
nepokousejte se ji znovu naskenovat ve stejném analyzatoru.

13. ProtoZe detekénim cinidlem je fluorescencni sloucenina, na testovaci
kazetce se nevytvori zadné viditelné vysledky. Analyzatory STANDARD F
schvalené SD BIOSENSOR musi byt pouZity pro interpretaci vysledkd.
14. Nespravné odbér, manipulace nebo transport vzorki mohou
zpUsobit nepfesné vysledky.

15. Nepiste na ¢arovy kdéd nebo neposkozujte ¢arovy kod na testovaci
kazetce.

16. Odbér by mél byt proveden nejméné 30 minut po vycisténi zubl
nebo kloktani.

17. Nikdy nepijte nic jiného neZ vodu 30 minut pred testem.

18. Odbér by mél byt proveden nejméné 30 minut po vycisténi zub.
19. 30 minut pfed testovanim pijte pouze vodu. Zvlasté nepijte kavu.

1. Obsah této soupravy se pouziva pro kvalitativni detekci
streptokokového antigenu skupiny A z hrdla symptomatickych pacienta.
2. Nedodrzeni zkusebniho postupu a interpretace vysledku testu mohou
nepfiznivé ovlivnit vysledky testu nebo znehodnotit vysledek testu.

3. Pro vétsi presnost se doporucuje provést dalsi nasledné vysetieni
pomoci jinych laboratornich metod.

4. Respiracni infekce, vCetné faryngitidy, mohou byt zpUsobeny
streptokokem ze séroskupin jinych nez skupina A, stejné jako jinymi
patogeny.

5. Zkouska nerozlisuje asymptomatické nosice streptokokd skupiny A od
téch, ktefi vykazuji streptokokovou infekci.

6. Negativni vysledek zkousky se mUze objevit, jestlize hladina antigenu ve
vzorku je pod detekéni hranici testu nebo pokud byl vzorek izolovan,
prepravovan nebo skladovan nespravné.

7. Vysledky negativnich testd nevylu€uji mozné dalsi infekce.

8. Pozitivni vysledky testl nevyluéuji koinfekci s jinymi patogeny.

Kalibrace
V souladu s manudlem k analyzatoru pouzijte kalibraéni set.

Kdy pouZit kalibracni set

Pred prvnim pouZitim analyzatoru.

Pokud analyzator spadl.

Vidy, kdyZ nejste spokojeni s vysledkem.

KdyzZ chcete zkontrolovat vykon analyzétoru a testovaci kazetky.

Jak poutit kalibracni set

Kalibraéni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce analyzétoru.
Zvolte menu ,Calibration”.

Kalibra¢ni set je dodavany s analyzédtorem.

Nejprve vlozte CAL-1, potom vloZte CAL-2 na testovani UV-LED a potom
CAL-3 na testovani RGB-LED.

Poznamka: Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje
opticky vykon mérenim membrény testovaci kazetky vidy, kdyZ je test
provadén v reZimu "Standard test". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava
"EEE", znamend to, Ze analyzator ma problém, a proto zkontrolujte
zafizeni kalibraci. Obratte se na mistniho distributora SD BIOSENSOR,
pokud se stéle zobrazuje zprava "EEE".

Interni procesni kontrola

1. Zéna vnitfniho proceduralniho fizeni se nachdzi na membrané testovaci
kazetky. STANDARD F analyzator cte fluorescencni signal vnitini zény
procesni kontroly a rozhodne, zda je vysledek platny nebo neplatny.
2. Neplatny vysledek znamen3, Ze fluorescencni signal neni v pfedem
nastaveném rozsahu. Pokud na obrazovce analyzatoru STANDARD F je
zobrazeno "Invalid Device“, vypnéte ho a poté znovu zapnéte, nasledné
vyzkousejte s novou testovaci kazetkou.

Externi kontrola kvality

1. Kazdd sada je doddvana s pozitivni a negativni kontrolou a tyto ovladaci

prvky jsou dodavany jako prostfedek
k uréeni kontroly pozitivni nebo negativni reakce. Datum vydani: 2022.08
|3
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Tento produkt spifiuje
podadavky swrapske

SmErnice 98/75/EC.
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