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I Testovaci kazetka
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POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENi
«  Analyzator STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

= Sérum

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, ktera
NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrdt sodny, a nechte
sedimentovat po dobu 30 minut za Ucelem koagulace a poté krev centrifugujte pro
ziskani vzorku supernatantu v séru.

2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovano v chladnicce pfi teploté 2 ~ 8°C, Ize
vzorek pouzit k testovani do 4 dnli po odbéru. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota
méla byt nizsi nez -40°C.

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

m Plazma

1. Odeberte vendzni krev venepunkci do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem,
jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny a krev centrifugujte pro ziskani vzorku
supernatantu v plazmé.

2. Pokud je plazma ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi teploté 2 ~
8°C, Ize vzorek pouzit k testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po
dobu del3i nez 1 tyden muze zplsobit nespecifickou reakci. 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 pIna krev]

Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konecku prstu.

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

Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.

Odeberte kapilarni pinou krev po &ernou rysku odbérové zkumavky pro testovani vzorkd.
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Kapilarni pina krev musi byt testovana ihned po odbéru.
[Vendzni pIna krev]

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

2. Pokud je venozni pna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi
teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani do 3 dnti po odbéru.

3. NepouZivejte hemolyzované krevni vzorky.

« Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrat sodny nemaji na vysledek testu vliv.

lipemicky, iktericky vzorek mohou vést ke zhorSeni vysledk testu.
« Pro kazdy vzorek pouZzijte samostatny jednorézovy material, abyste zabranili
mozné kfizové kontaminaci, ktera miize zpusobit chybné vysledky.

« Je znédmo, Ze hemolyticky vzorek, vzorek obsahujici revmatoidni faktory a

POSTUP TESTU

m Pfiprava

1. Pred zahajenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimainé 30
minut zahFét na pokojovou teplotu.

2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG FIA.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané foliového sacku. Pokud datum expirace jiz
proslo, pouZzijte jinou $arzi.

4. Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku ve foliovém sacku.

1~ "1, Vysledkové okno

2. Jamka pro vzorek

3. Jamka pro pufr

Vysousedlio

Féliovy sacek Testovaci kazetka

Fialova ¢arka na membrané nepouzité testovaci kazetky po pouZiti zmizi.
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Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte carovy kdd testovaci kazetky.

ReZim ,,STANDARD TEST*“ Analyzatory STANDARD F200 a F2400

m Analyza vzorku

1. Pripravte Analyzator STANDARD F. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku a
umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi na stitek testovaci
kazetky. Zvolte rezim ,STANDARD TEST" podle manudlu analyzatoru, viz nize.

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

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

Analyzator STANDARD F2400

Analyzator STANDARD F200

2. Viozte testovaci  kazetku do
testovaciho slotu analyzatoru. Pfi
viozeni  testovaci  kazetky do
analyzatoru analyzator prete data

Carového kodu a zkontroluje, zda je R
testovaci kazetka platna.
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3. Odeberte 10 pl séra/plazmy/piné krve
po  &emou  rysku  zkumavky
STANDARD Ezi Tube+.

4. Pridefte odebrané sérum, plazmu
nebo plnou krev do jamky pro vzorek
testovaci kazetky.

5. Pridejte 3 kapky pufru do jamky pro k J
pufr testovaci kazetky. -

6. Po naneseni vzorku okamzité
stisknéte tlacitko TEST START.

F200 F2400

7. Analyzator do 15 minut automaticky ' ‘

zobrazi vysledek testu. Vysledek

po 15 minutach

ReZim ,,READ ONLY“ Analyzator STANDARD F200

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

2. Odeberte 10 pl séra/plazmy/piné krve
po  Cernou  rysku  zkumavky
STANDARD Ezi Tube+.

3.  Pridejte odebrané sérum, plazmu nebo
plnou krev do jamky pro vzorek
testovaci kazetky.

4. Pridejte 3 kapky pufru do jamky pro
pufr testovaci kazetky.

5. Inkubujte testovaci kazetku 15 minut
mimo analyzator. Inkubace nesmi trvat ' ‘
déle nez 20 minut. Inkubujte
po dobu
15 minut

6.  Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,Read Only* podle navodu k analyzétoru.

7. Viozte  testovaci  kazetku  do
testovaciho ~ slotu analyzatoru. Pfi B v
vlozeni testovaci kazetky analyzator =
provede automatické skenovéani a

zobrazi vysledky testu. IR /

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Hodnota COI (Cutoff index)

Vysledek Tsutsugamushi | Tsutsugamushi (e
IgM IgG

Pozitivni COl>1,0 COol<1,0 Pozitivni na Tsutsugamushi IgM
Pozitivni COI<1,0 CcoI=1,0 Pozitivni na Tsutsugamushi IgG
Pozitivni COI>1,0 Ccol=1,0 Pozitivni na Tsutsugamushi IgM/IgG
Negativni COI<1,0 COI<1,0 Negativni na Tsutsugamushi IgM/IgG
Neplatny Hodnota COI neni zobrazena Test by se mél opakovat

i‘ t Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal$imi
udaji, které ma lékar k dispozici.

nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou COI (cutoff index). Cut-off index (COI) je

’ Vysledek testu vzorku v analyzatoru je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+)
zalozen na poméru signalu testu k hodnoté cut-off.

KONTROLA KVALITY

m Vnitfni proceduralni kontrola

1. Zédna vnitfni procedurdini kontroly se nachazi na membrané testovaci kazetky.
Analyzétory STANDARD F nactou signal fluorescence vnitini zény kontroly
proceduralnich procesu a rozhodnou, zda je vysledek platny nebo neplatny.

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

VYSVETLENi A SHRNUTi

m Uvod

Krovinny tyfus, také znamy jako japonska ficni horecka, je onemocnéni zplisobené bakteri
Orientia tsutsugamushi. Kfovinny tyfus se $ifi na lidi prostfednictvim kousnuti infikovanych
rozto¢U (larvalnich roztocl). Mezi nejcastéjsi piiznaky kfovinného tyfu patfi horecka, bolesti
hlavy, bolesti téla a nékdy vyrazka. Vétsina pfipadi kfovinného tyfu se vyskytuje ve
venkovskych oblastech jihovychodni Asie, Indonésie, Ciny, Japonska, Indie a severni
Australie. Kdokoli, kdo Zije nebo cestuje do oblasti, kde se kfovinny tyfus vyskytuje, se mize
nakazit. Rozsifeni O. tsutsugamushi sahd na sever az do Japonska, Ruska a oblasti
Primofského kraje na ruském Dalném vychodé, na jih az do severni Austrélie a na ostrovy
zapadniho Pacifiku a na zapad az do Afghanistanu, Pakistanu a oblasti sousedicich se
stfedoasijskymi republikami. Lidsky O. tsutsugamushi se v téchto oblastech vyskytuje Siroce,
ale ne vsude. Scrub tyfus je pravdépodobné jednou z nejcastéji podceriovanych a hlasenych
horecnatych nemoci vyzaduijicich hospitalizaci v této oblasti. Absence jednoznacnych priznaku
a symptomd v kombinaci s obecnou zavislosti na sérologickych testech znacné ztézuje
odligeni kfovinného tyfu od jinych béznych horecnatych onemocnéni, jako je mysi tyfus, bfisni
tyfus a leptospiréza.

m Urcené poufZiti

STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG Test je fluorescen¢ni imunologicky test pro detekci
protilatek IgM/IgG proti Orientia tsutsugamushi v lidském séru, plazmé nebo vzorcich piné
krve. Tato testovaci souprava je uréena pouze pro pouZziti in vitro. Je urena pouze k
profesionalnimu pouZiti pro po¢atecni screeningovy test. Vysledky testu této soupravy je tfeba
analyzovat pomoci pfislusného analyzatoru STANDARD F, vyrdbéného spolec¢nosti SD
BIOSENSOR.

m Princip testu

Testovaci souprava STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IlgG ma testovaci linky ,M“ a ,G* a
kontrolni linku ,C*. Monoklonalni anti-human IgM a monoklonaini anti-human IgG jsou
imobilizovany na nitrocelulézové membrané ve dvou jednotlivych testovacich linkach (linky M,
G). Linka IgM ve vysledkovém okné je blize k jamce se vzorkem a nasleduje linka IgG. Orientia
tsutsugamushi konjugovany s europiem v konjugacni podioZce se uvolni pfidanim fediciho
roztoku a reaguji s anti-tsutsugamushi IgM nebo IgG ve vzorku pacienta. Pokud se v séru
pacienta vyskytuji lidské protilatky IgM nebo IgG proti tsutsugamushi, komplexy s protilatkami
proti lidskému IgM/IgG na testovacich linkéch, lidské IgM/IgG ve vzorku pacienta, inaktivovany
virus Orientia tsutsugamushi v antigenni podlozce a profilatky konjugované s europiem v
konjugacni podloZzce vytvéreji fluorescenéni signdl. Analyzator STANDARD F vyrabény
spolecnosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescenéniho svétla vytvoreného na
membrané. Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v Klinickém vzorku
zpracovanim vysledki s pouzitim predprogramovanych algoritmi a zobrazuje vysledek testu
na obrazovce.

SKLADOVANI{ A TRVANLIVOST SOUPRAVY
Soupravu skladuijte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Materialy soupravy jsou
stabilni az do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce. Chrarite soupravu pred mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

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

NepouZivejte fedici roztok z jiné Sarze.

Pii manipulaci se vzorkem nekurte, nepijte a nejezte.

Pii manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomicky, jako jsou

rukavice a laboratorni platé. Poté si dikladné umyjte ruce.

Rozlity material dikladné odstrarite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostredku.

7. Pii manipulaci povazuijte vdechny vzorky za potencionalng infekéni.
8.  Pri testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatreni tykajici se mikrobiologického
rizika.

9. Vsechny vzorky a materidly 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 vSemi mistnimi, statnimi a
narodnimi predpisy.

10. Pohlcova¢ vihkosti ve foliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané vyrobku pred
vihkosti. Pokud se barva silikagelovych kuli¢ek indikujicich vihkost zméni ze Zluté na
zelenou, méla by se testovaci kazeta v sacku zlikvidovat.

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

12. Protoze detekéni ¢inidlo je fluorescenéni sloucenina, nevytvori se zadné viditelné vysledky
na testovaci kazetce.

13. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzorkii mize vést k nepfesnym
vysledkim.

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

LE ol ol

o

OMEZENI TESTU

1. Test by mél byt pouzivan k detekci anti-Tsutsugamushi IgM/IgG v lidském séru,
plazmé nebo vzorcich plné krve.

2. Tento kvalitativni test neumoZiiuje stanovit kvantitativni hodnotu ani miru
koncentrace anti-Tsutsugamushi IgM/IgG.

3. Nedodrzeni postupu testu nebo nespravny odbér vzorku mize
nepfiznivé ovlivnit nebo znehodnotit vysledky testu.

4. K negativnimu vysledku testu maze dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim
limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran, pfepravovan nebo skladovan nespravné.

5. Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporucuje dalsi nasledné testovani pomoci
jinych laboratornich metod.

6. Vysledek testu musi byt vzdy vyhodnocovan spolu s dalSimi Udaji, které ma Iékar k dispozici.
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Opravnény zastupce

MT Promedt Consulting GmbH wll voe: SD Biosensor, Inc.
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Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKA
REPUBLIKA

Vyrobni zavod : 74, Osungsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA
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