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Datum vydání: 

Režim „STANDARD TEST“ Analyzátory STANDARD F200 a F2400 

Výsledek testu vzorku v analyzátoru je uveden buď jako pozitivní (+) / Pos (+) 

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

založen na poměru signálu testu k hodnotě cut-off. 

 
 

STANDARD F 

Tsutsugamushi IgM/IgG FIA 
STANDARD™ F Tsutsugamushi IgM/IgG FIA 
PŘED PROVÁDĚNÍM TESTU SI PEČLIVĚ 

PŘEČTĚTE INSTRUKCE 

 

OBSAH SOUPRAVY 

 
 

 
3. Odeberte 10 μl séra/plazmy/plné krve 

po černou rysku zkumavky 

STANDARD Ezi Tube+. 

 
KONTROLA KVALITY 

■ Vnitřní procedurální kontrola 

1. Zóna vnitřní procedurální kontroly se nachází na membráně testovací kazetky. 

Analyzátory STANDARD F načtou signál fluorescence vnitřní zóny kontroly 

procedurálních procesů a rozhodnou, zda je výsledek platný nebo neplatný. 

2. Neplatný výsledek znamená, že fluorescenční signál není v přednastaveném rozsahu. 

Pokud se na obrazovce analyzátorů STANDARD F zobrazí „Invalid Device“, vypněte a 

znovu zapněte analyzátor a proveďte nový test s novou testovací kazetkou. 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
POŽADOVANÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ BALENÍ 
• Analyzátor STANDARD F 

 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKU 
■ Sérum 
1. Plnou krev odeberte venipunkcí do komerčně dostupné hladké zkumavky, která 

NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrát sodný, a nechte 

sedimentovat po dobu 30 minut za účelem koagulace a poté krev centrifugujte pro 

získání vzorku supernatantu v séru. 

2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladováno v chladničce při teplotě 2 ~ 8°C, lze 

vzorek použít k testování do 4 dnů po odběru. Při dlouhodobém skladování by teplota 

měla být nižší než -40°C. 

3. Před použitím by měl být vzorek uveden na pokojovou teplotu. 

■ Plazma 
1. Odeberte venózní krev venepunkcí do komerčně dostupné zkumavky s antikoagulantem, 

jako je heparin, EDTA nebo citrát sodný a krev centrifugujte pro získání vzorku 

supernatantu v plazmě. 

2. Pokud je plazma ve zkumavce s antikoagulantem skladována v chladničce při teplotě 2 ~ 

8°C, lze vzorek použít k testování do 1 týdne po odběru. Dlouhodobé uchování vzorku po 

dobu delší než 1 týden může způsobit nespecifickou reakci. Při dlouhodobém skladování 

by teplota měla být nižší než -40°C. 

3. Před použitím by měl být vzorek uveden na pokojovou teplotu. 

■ Plná krev 
[Kapilární plná krev] 
1. Kapilární krev by měla být asepticky odebírána z konečku prstu. 

2. Očistěte místo, které chcete propíchnout, tamponem zvlhčeným v alkoholu. 

3. Stiskněte koneček prstu a propíchněte sterilní lancetou. 

4. Odeberte kapilární plnou krev po černou rysku odběrové zkumavky pro testování vzorků. 

 

4. Přidejte odebrané sérum, plazmu 

nebo plnou krev do jamky pro vzorek 

testovací kazetky. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

5. Přidejte 3 kapky pufru do jamky pro 

pufr testovací kazetky. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
6. Po nanesení vzorku okamžitě 

stiskněte tlačítko TEST START. 

 
 
 
 
 

 
7. Analyzátor do 15 minut automaticky 

zobrazí výsledek testu. 
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F200 F2400 

 

 

Výsledek 

po 15 minutách 

 

 

Analyzátor STANDARD F200 

VYSVĚTLENÍ A SHRNUTÍ 
■ Úvod 
Křovinný tyfus, také známý jako japonská říční horečka, je onemocnění způsobené bakterií 

Orientia tsutsugamushi. Křovinný tyfus se šíří na lidi prostřednictvím kousnutí infikovaných 

roztočů (larválních roztočů). Mezi nejčastější příznaky křovinného tyfu patří horečka, bolesti 

hlavy, bolesti těla a někdy vyrážka. Většina případů křovinného tyfu se vyskytuje ve 

venkovských oblastech jihovýchodní Asie, Indonésie, Číny, Japonska, Indie a severní 

Austrálie. Kdokoli, kdo žije nebo cestuje do oblastí, kde se křovinný tyfus vyskytuje, se může 

nakazit. Rozšíření O. tsutsugamushi sahá na sever až do Japonska, Ruska a oblasti 

Přímořského kraje na ruském Dálném východě, na jih až do severní Austrálie a na ostrovy 

západního Pacifiku a na západ až do Afghánistánu, Pákistánu a oblastí sousedících se 

středoasijskými republikami. Lidský O. tsutsugamushi se v těchto oblastech vyskytuje široce, 

ale ne všude. Scrub tyfus je pravděpodobně jednou z nejčastěji podceňovaných a hlášených 

horečnatých nemocí vyžadujících hospitalizaci v této oblasti. Absence jednoznačných příznaků 

a symptomů v kombinaci s obecnou závislostí na sérologických testech značně ztěžuje 

odlišení křovinného tyfu od jiných běžných horečnatých onemocnění, jako je myší tyfus, břišní 

tyfus a leptospiróza. 

■ Určené použití 
STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG Test je fluorescenční imunologický test pro detekci 

protilátek IgM/IgG proti Orientia tsutsugamushi v lidském séru, plazmě nebo vzorcích plné 

krve. Tato testovací souprava je určena pouze pro použití in vitro. Je určena pouze k 

profesionálnímu použití pro počáteční screeningový test. Výsledky testu této soupravy je třeba 

analyzovat pomocí příslušného analyzátoru STANDARD F, vyráběného společností SD 

BIOSENSOR. 

■ Princip testu 
Testovací souprava STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG má testovací linky „M“ a „G“ a 

kontrolní linku „C“. Monoklonální anti-human IgM a monoklonální anti-human IgG jsou 

imobilizovány na nitrocelulózové membráně ve dvou jednotlivých testovacích linkách (linky M, 

G). Linka IgM ve výsledkovém okně je blíže k jamce se vzorkem a následuje linka IgG. Orientia 

tsutsugamushi konjugovaný s europiem v konjugační podložce se uvolní přidáním ředicího 

roztoku a reagují s anti-tsutsugamushi IgM nebo IgG ve vzorku pacienta. Pokud se v séru 

pacienta vyskytují lidské protilátky IgM nebo IgG proti tsutsugamushi, komplexy s protilátkami 

proti lidskému IgM/IgG na testovacích linkách, lidské IgM/IgG ve vzorku pacienta, inaktivovaný 

virus Orientia tsutsugamushi v antigenní podložce a protilátky konjugované s europiem v 

konjugační podložce vytvářejí fluorescenční signál. Analyzátor STANDARD F vyráběný 

společností SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescenčního světla vytvořeného na 

membráně. Analyzátor STANDARD F analyzuje přítomnost analytu v klinickém vzorku 

zpracováním výsledků s použitím předprogramovaných algoritmů a zobrazuje výsledek testu 

na obrazovce. 

5. Kapilární plná krev musí být testována ihned po odběru. 

[Venózní plná krev] 

1. Odeberte venózní plnou krev venipunkcí do komerčně dostupné zkumavky s 

antikoagulantem, jako je heparin nebo EDTA venipunkcí. 

2. Pokud je venózní plná krev ve zkumavce s antikoagulantem skladována v chladničce při 

teplotě 2-8 °C, lze vzorek použít k testování do 3 dnů po odběru. 

3. Nepoužívejte hemolyzované krevní vzorky. 
 

 
 

POSTUP TESTU 
■ Příprava 
1. Před zahájením testu nechte komponenty soupravy a odebraný vzorek minimálně 30 

minut zahřát na pokojovou teplotu. 

2. Pečlivě si přečtěte pokyny pro použití STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG FIA. 

3. Zkontrolujte datum expirace na zadní straně fóliového sáčku. Pokud datum expirace již 

prošlo, použijte jinou šarži. 

4. Otevřete fóliový sáček a zkontrolujte testovací kazetku ve fóliovém sáčku. 

1. 

Vyjměte testovací kazetku z fóliového sáčku a umístěte ji na rovný a suchý 

povrch. Zapište informace o vzorku  

 

2. Odeberte 10 μl séra/plazmy/plné krve 

po černou rysku zkumavky 

STANDARD Ezi Tube+. 

 
 
 
 
 
 

3. Přidejte odebrané sérum, plazmu nebo 

plnou krev do jamky pro vzorek 

testovací kazetky. 

 
 
 
 
 
 

 

4. Přidejte 3 kapky pufru do jamky pro 

pufr testovací kazetky. 

SKLADOVÁNÍ A TRVANLIVOST SOUPRAVY 
Soupravu skladujte při teplotě 2-30ºC, mimo dosah přímého slunečního světla. Materiály soupravy jsou 

stabilní až do data expirace vytištěného na vnější krabičce. Chraňte soupravu před mrazem. 

 

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
1. Testovací souprava se nesmí používat opakovaně. 

2. Testovací soupravu nepoužívejte, pokud je poškozený obal nebo je porušené těsnění. 

3. Nepoužívejte ředicí roztok z jiné šarže. 

4. Při manipulaci se vzorkem nekuřte, nepijte a nejezte. 

5. Při manipulaci s reagenciemi soupravy používejte osobní ochranné pomůcky, jako jsou 

rukavice a laboratorní pláště. Poté si důkladně umyjte ruce. 

6. Rozlitý materiál důkladně odstraňte s použitím vhodného dezinfekčního prostředku. 

7. Při manipulaci považujte všechny vzorky za potencionálně infekční. 

8. Při testování dodržujte příslušná bezpečnostní opatření týkající se mikrobiologického 

rizika. 

9. Všechny vzorky a materiály použité k provedení testu zlikvidujte jako biologicky 

nebezpečný odpad. S laboratorními chemikáliemi a biologicky nebezpečným odpadem 

se musí zacházet a musí se likvidovat v souladu se všemi místními, státními a 

národními předpisy. 

10. Pohlcovač vlhkosti ve fóliovém obalu slouží k absorpci vlhkosti a ochraně výrobku před 

vlhkostí. Pokud se barva silikagelových kuliček indikujících vlhkost změní ze žluté na 

zelenou, měla by se testovací kazeta v sáčku zlikvidovat. 

11. Čárový kód testovací kazetky používá analyzátor k identifikaci typu prováděného testu 

a k identifikaci jednotlivé testovací kazetky, aby se zabránilo druhému čtení testovací 

kazetky stejným analyzátorem. 

12. Protože detekční činidlo je fluorescenční sloučenina, nevytvoří se žádné viditelné výsledky 

na testovací kazetce. 

13. Nesprávný odběr, manipulace nebo přeprava vzorků může vést k nepřesným 

výsledkům. 
 
 
 

 
 
 

 

Fóliový sáček 

 

 

 

 

 

 

Testovací kazetka 

1. Výsledkové okno 
2. Jamka pro vzorek 
3. Jamka pro pufr 

 Žlutá 
 Zelená 

 
Vysoušedlo 

 

 

 

5. Inkubujte testovací kazetku 15 minut 

mimo analyzátor. Inkubace nesmí trvat 

déle než 20 minut. 

 
 
 

 
 
 
 

 

Inkubujte 

po dobu 

15 minut 

14. Nepište nic na čárový kód ani nepoškozujte čárový kód testovací kazetky. 

 

OMEZENÍ TESTU 
1. Test by měl být používán k detekci anti-Tsutsugamushi IgM/IgG v lidském séru, 

plazmě nebo vzorcích plné krve. 

2. Tento kvalitativní test neumožňuje stanovit kvantitativní hodnotu ani míru 

koncentrace anti-Tsutsugamushi IgM/IgG. 

3. Nedodržení postupu testu nebo nesprávný odběr vzorku může 
nepříznivě ovlivnit nebo znehodnotit výsledky testu. 

 
 
 
 
 

 

■ Analýza vzorku 
 

1. Připravte Analyzátor STANDARD F. Vyjměte testovací kazetku z fóliového sáčku a 

umístěte ji na rovný a suchý povrch. Zapište informace o pacientovi na štítek testovací 

kazetky. Zvolte režim „STANDARD TEST“ podle manuálu analyzátoru, viz níže. 

Analyzátor STANDARD F2400 
'Workplace' → 'Run Test' → Insert patient ID a / 

nebo operator ID na analyzátoru. 

Analyzátor STANDARD F200 
Režim „STANDARD TEST' → Insert patient ID 

a/nebo operator ID 

 
2. Vložte testovací kazetku do 

testovacího slotu analyzátoru. Při 

vložení testovací kazetky do 

analyzátoru analyzátor přečte data 

čárového kódu a zkontroluje, zda je 

testovací kazetka platná. 

6. Připravte analyzátor STANDARD F a zvolte režim „Read Only“ podle návodu k analyzátoru. 

7. Vložte testovací kazetku do 

testovacího slotu analyzátoru. Při 

vložení testovací kazetky analyzátor 

provede automatické skenování a 

zobrazí výsledky testu. 

 
 
 
 

 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU 

4. K negativnímu výsledku testu může dojít, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekčním 

limitem testu nebo pokud byl vzorek odebrán, přepravován nebo skladován nesprávně. 

5. Pro větší přesnost imunitního stavu se doporučuje další následné testování pomocí 

jiných laboratorních metod. 

6. Výsledek testu musí být vždy vyhodnocován spolu s dalšími údaji, které má lékař k dispozici. 
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Nepoužívejte opakovaně 

  
In vitro diagnostika 
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Datum výroby 

 
Obsahuje dostatečné množství 
pro 

<n> testů 

  
Uchovávejte mimo dosah 
slunečního záření 

 Ukazuje, že by se 

produkt měl 

uchovávat v 

suchu 

 Označení teplotních limitů, při kterých 

musí být přepravní balík skladován a 

manipulován. 

 Tento produkt splňuje 

požadavky evropské směrnice 

98/79/EC. 

 

Nepoužívejte jej, je-li 

poškozen obal 

 

CZ F-TSU-01 

 

10µl 

 

 

3 kapky 

Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrát sodný nemají na výsledek testu vliv. 

Je známo, že hemolytický vzorek, vzorek obsahující revmatoidní faktory a 

lipemický, ikterický vzorek mohou vést ke zhoršení výsledků testu. 

Pro každý vzorek použijte samostatný jednorázový materiál, abyste zabránili 

možné křížové kontaminaci, která může způsobit chybné výsledky. 

Výsledky by měly být posuzovány ve spojení s klinickou anamnézou a dalšími 

údaji, které má lékař k dispozici. 

STAN

Testovací 

kazetka (jednotlivě 

ve fóliovém sáčku s 

vysoušedlem) 

Lahvička s pufrem STANDARDTM
 

Ezi tube+ 
(10μl) 

Návod k 
použití 

Lahvičk
a s 
pufrem 

 

 
 

 
STANDARD F  

Testovací kazetka 

 
TM 

 

Tsu. M/G 

 
 
 
 

 
/ Item STANDARD F Tsutsugamushi IgM/IgG FIA 

/ REF č. F-TSU-01 

/ LOT No. xxxxxxxxxxxx
 

/ MFG DATE YYYY.MM.DD. 

/ EXP DATE YYYY.MM.DD. 

Žlutá: Platný  
Zelen : Neplatn  

Fialová čárka na membráně nepoužité testovací kazetky po použití zmizí. 

Před použitím Po použití 

Nepište nic na čárový kód ani nepoškozujte čárový kód testovací kazetky. 
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Výsledek 

Hodnota COI (Cutoff index)  

Interpretace 
Tsutsugamushi 

IgM 
Tsutsugamushi 

IgG 

Pozitivní COI  1,0 COI < 1,0 Pozitivní na Tsutsugamushi IgM 

Pozitivní COI < 1,0 COI  1,0 Pozitivní na Tsutsugamushi IgG 

Pozitivní COI  1,0 COI  1,0 Pozitivní na Tsutsugamushi IgM/IgG 

Negativní COI < 1,0 COI < 1,0 Negativní na Tsutsugamushi IgM/IgG 

Neplatný Hodnota COI není zobrazena Test by se měl opakovat 
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