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Cesky

QuikRead® Strep A

1 Urceny ucel pouziti a indikace pro pouziti

QuikRead Strep A je uren pro detekci Streptococcus pyogenes (Streptococcus skupiny A
nebo Strep A) ve vzorcich vytérd z krku u pacientd s podezienim na Strep A faryngitidu. Méreni
se provadi na pfistroji QuikRead® QuikRead®101. Pro diagnostické pouziti in vitro.

2 Priehled

Akutni faryngitida, nebo bolesti v krku, jsou béznymi ddvody pro navstévu Iékare’234. Bolesti
v krku jsou obvykle dlsledek zanétlivé odpovédi na virovou nebo bakterialni infekci?3.
Nejpravdépodobnéjsi bakterialni pficinou je Streptococcus pyogenes®. Streptokoky skupiny A
jsou gram-pozitivni, B-hemolytické bakterie, které kromé bolesti v krku zpusobuiji i dali infekéni
onemocnéni, od lehkych az po téZké®. Symptomy bolesti v krku, které byly zplsobeny Strep A,
jsou podobné k symptomim, které byly zpusobeny jinymi infekénimi agens?#.

Bolesti v krku zplsobené Strep A postihuji nej¢astéji Skolni déti a dorost?*5. Nelécené obvykle
nepretrvavaji déle nez 10 dni'3. Pacienti jsou béhem onemocnéni a jesté asi tyden poté infekéni®.
Antibioticka terapie redukuje délku trvani symptom('®. ProtoZe individualni symptomy nelze
pouzit k ur€eni pfesné diagndzy, zda bolesti v krku jsou zplsobeny Strep A, diagnéza by méla
byt zaloZena na klinickych a epidemiologickych datech, podporenych laboratornimi testy?34.

3  Princip testu

QuikRead Strep A je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na mikro¢asticich pokrytych krali¢im
antisérem proti Strep A. Strep A pfitomny ve vzorku reaguje s mikro¢asticemi a vysledna zména
turbidity roztoku je mérena pfistrojem QuikRead.

Vzorek vytéru z krku je odebran QuikRead Strep A dakronovym tampénem. Tampon je poté
umistén do prazdné kyvety a pridany extrakéni reagencie 1 a 2. Zména Cervené barvy
extrakéni reagencie 2 na Zlutooranzovou indikuje pocatek extrakce. Nahoru na tampoén
a ostatni reagencie se pfida 0,8 ml pufru. Barva roztoku se zméni na ervenou, coz indikuje
uspésnou neutralizaci. Reagencie jsou predkalibrovany a cut-off hodnota je uloZena
na magnetickou kartu, ktera je dodavana s kazdym kitem. Pokud pfistroj indikuje pfitomnost
Strep A, je na displeji text “POZITIVNI STREP A*.

4 Reagencie

Obsabh kitu (soupravy) Kat. ¢. 06152
QuikRead® Strep A 50 testu
Strep A — vicka s reagencii 2 x 25 kusu
Extrakéni reagencie 1 6 ml
Extrakéni reagencie 2 6 ml
Reakeni pufr 100 ml
Pozitivni kontrola 1ml
Kyvety 50 kusu
QuikRead Strep A tampony 50 kusu
Magneticka karta 1

Navod na pouziti 1

Reagencie obsahuji azid sodny.

dusitan sodny.
Ctéte laskaveé “Upozornéni a varovani*.

Extrakéni reagencie 1 obsahuje kyselinu octovou a extrakéni reagencie 2 obsahuje

5 Material vyzadovany, ale nedodavany v soupravé

Kat. €.
Pristroj QuikRead / Pfistroj QuikRead 101
- Pfistroj QuikRead véetné davkovace 1 ml 67107
- Pristroj QuikRead 101 véetné davkovace 1 ml 06040
- Pristroj QuikRead 101 bez davkovace 06078
+
QuikRead davkovac 0,8 ml (Strep A) 06075




6 Upozornéni a varovani

Zdravotni a bezpecnostni informace

e Pouze pro pouziti in vitro.

o Nekufte, nejezte a nepijte tam, kde pracujete se vzorky nebo reagenciemi kitu.

e P¥i praci se vzorky nebo kity pouzivejte ochranné rukavice a po praci si dukladné umyjte

ruce.

V pfipadé zasaZeni oCi je nutno o¢i okamzité omyt velkym mnoZstvim vody a vyhledat

lékare.

PFi styku s kdZi je nutno misto okamzité omyt velkym mnozstvim vody.

Nevdechujte aerosol.

Chrarite se pred kyselinami a hoflavymi latkami.

Strep A reagenc¢ni vicka obsahuji <1 % azidu sodného jako konzervacni ¢inidlo. Azid sodny

je Skodlivy pfi vdechovani, styku s kGzi a pfi poziti. Prodlouzenim expozice se zvySuje

nebezpeciposkozeni zdravi. Pfi praci se vzorky nebo reagenciemi soupravy nekurte, nejezte,
ani nepijte. Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné rukavice. Zamezte styku s klzi

a o¢ima. P¥i styku s k(zi misto okamzité omyjte velkym mnozstvim vody.

Rehydratované a kapalné reagencie obsahuji < 0,1 % azidu sodného jako konzervaéni

¢inidlo, coz se nepovazuje za koncentraci Skodlivou. Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn,

pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za vzniku
explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize predejit tim, Ze pfi likvidaci reagencii vSe oplachnete
velkym mnozstvim vody.

e Extrakeni reagencie 2 obsahuje dusitan sodny a je toxicky. Vhodna R-véta je:

R25 — Toxicky pfi poZiti. %

e Se vzorky v8ech pacientli pracuijte jako s materidlem schopnym prenaset infekéni
agens.

e Ukapnuty, potencialné infekéni material je nutno okamzité utfit buni¢itou vatou a
kontaminovana mista omyt standardnim dezinfekénim prostfedkem nebo 70% etanolem.
Materialy pouzité k ¢isténi, v€etné rukavic, je nutno umistit do biologického odpadu.

e Zabrarite Uniku do Zivotniho prostfedi. Viz. specialni instrukce/bezpecnostni listy.

e Likvidace viz kapitola 18 “Doporuceni pro likvidaci*.

Analyticka doporuceni

e Nepouzivejte reagencie po expiracnim datu.

e Nepiekracujte dobu stability otevienych reagencii.

e Pouzivejte pouze dakronové tampoény dodavané v kitu QuikRead Strep A. Jiné
tampony mohou ovlivnit priibéh testu.

e Nemichejte komponenty ze souprav raznych $arzi nebo rliznych testu.

e Quikread Strep A vicka s reagencii jsou kddovany rdzovou barvou, aby bylo mozno je odlisit
od ostatnich analytu.

e Vicka se Strep A reagencii nevystavujte vihkosti. Okamzité po odebrani pfislusného
mnozstvi vicek peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

e Zkontrolujte, Ze pro méfeni pouzivate spravnou
magnetickou kartu. ﬂuilfRead' Strep A

e Magnetickou kartu neohybeijte, ani ji nevystavujte
kapalinam nebo silnému magnetickému zaFeni. XX76 Exgm Date

e Na kyveté se nedotykejte optické €asti, coz jsou YY54 ;UF 2732
rovné Cisté plochy ve spodni ¢asti kyvety. VSechny | reagentcans Buttor
kyvety, na kterych je otisk prstt, zlikvidujte. Orion Diagnostica Oy, Espoo, Finland C€

e Kyvety likvidujte; nemyjte je, ani je nepouzivejte
vicekrat.

e Reagencii nepostrikejte vnéjsi stranu kyvety.

e Zkontrolujte, Ze pouzivany QuikRead davkovac¢
je davkovac na 0,8 ml.

e Dfive nez pouzijete novou soupravu reagencii zkontrolujte, zda je davkovac fadné
vycistény.

e Pred pouzitim davkovace vzdy zkontrolujte, Ze v hadi¢ce nejsou bubliny. Bubliny odstranite
tak, Zze tésné pred vlastnim pouzitim nadavkujete pufr mimo test.

o Nevylijte kapalinu do méfici komory pristroje.
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7 Skladovani reagencii

V8echny reagencie skladujte pfi 2...25°C. Nezmrazujte.

Po prvnim otevfeni jsou reagencie stabilni 12 mésicl pfi teploté 2...25°C nebo do expiraéni
doby $arze (podle toho, co nastane dfive). Expiraéni datum uvedené na baleni je garantovano
pouze za téchto podminek.

8 Odbér vzorku Y0

1. Vzorek vytéru z krku odeberte dakronovym tampoénem, ktery je I
dodavan v kitu QuikRead Strep A.

2. Umistéte tampodn do Cisté QuikRead kyvety a pokud se pozaduje,
oznacte jej ID pacienta.
Pfed testovanim muzete vzorek uchovavat 48 hodin pfi teploté
2...8°C.

9 Pouziti davkovaée QuikRead pro 0,8 ml

Davkovac je kalibrovan na 0,8 ml. Davkova¢ umistéte misto vicka na hrdlo lahvicky pufru
a peclivé uzavrete. O funkénosti davkovace se ujistite tak, Ze nékolikrat nadavkujete dany objem
pufru, ktery nasledné vylijete. Lahvi¢ka pufru obsahuje prebytek roztoku, aby bylo mozné takto
davkovac kontrolovat. Tlaéte na pist davkovace jednim plynulym tahem az do krajni polohy.
Zabrarite tomu, aby se pist vracel zpét trhané. Jeden tah odpovida 0,8 ml pufru.

Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte davkovac pouze pro QuikRead Strep A pufr. Davkovaé
je dodavan s nalepkami, které indikuji testy, pro které je davkovac urcen. Po jeho rozbaleni na
néj nalepte Stitek s nazvem testu, pro ktery jej budete pouzivat. Podrobnéjsi informace najdete
v navodu k pouziti.

10 Postup méreni

V8echny reagencie by mély byt pfed pouzitim temperovany na pokojovou teplotu (18...25°C).
Pred zacatkem prace si prectéte kapitolu 6 “Upozornéni a varovani®. Pfed zacatkem prace si
prectéte také navod k pouziti pro pfistroj a pracujte podle néj. Jakékoli dal$i viozené materialy
nenahrazuji nadvod k pouziti, ale davaji dalsi informace, které pomohou porozumét systému
QuikRead.

10.1 Priprava vzorku
1. Dvé kapky bezbarvé extrakéni reagencie 1 pridejte do kyvety se vzorkem (viz. kapitola 8
“Odbér vzorku*).

2. Pridejte dvé kapky Cervené extrakéni reagencie 2. Roztok se zabarvi na Zlutooranzovou.

3. Tamponem vifte v roztoku po dobu 30 sekund, poté jej nechte v roztoku stat dalsi alespori
1,5 minuty, ale ne déle nez 15 minut.

. Davkovacem pro 0,8 ml nadavkuijte do kyvety 0,8 ml reagencniho pufru.

. Tamponem prudce zavifte. Vyjméte jej z roztoku a zatlacte ho proti vnitini strané kyvety,
abyste vytlacili vSechnu kapalinu. Tampon z kyvety vyjméte a davejte pozor, aby roztok
netekl po vnéjsi strané kyvety. Zkontrolujte, Ze roztok je Cerveny. Nepokracujte dale,
pokud roztok zlstane ZlutooranZovy (kysely). Viz. kapitola 6 “Upozornéni a varovani — azid
sodny*.

6. Kyvetu peclivé uzavrete vickem se Strep A reagencii. Dejte pozor, abyste neprotlagili vnitini,

rlzovou Cast vicka. Na kyveté se nedotykejte rovné Cisté plochy ve spodni &asti kyvety
(opticka ¢ast). Roztok je stabilni po dobu az 4 hodin.

[0



10.2 Postup méreni
(Podtituly koresponduji s hlasenim na displeji pristroje).

Nactete kartu

Nactéte magnetickou kartu jejim protazenim skrze ¢teci zénu tak, aby karta méla magneticky
pasek smérem k Vam.

Pripraven k mereni
Strep A

Nepokracuijte, je-li roztok vzorku ZlutooranZovy.
Vlozte kyvetu s pfedem pfipravenym cervenym roztokem vzorku do
meéfici cely pristroje.

Mereni blanku |

PFistroj méfi blank (pozadi) vzorku. To zabere maximalné 40 sekund. Nesahejte na kyvetu
v méfici cele pfi probihajicim méfeni.

Pridejte cinidlo
Vyndejte kyvetu

1. Zatlacte hnédou vnitini ¢ast vicka (pouzijte Vas prst nebo pero).
To uvolni vysuSenou Strep A reagencii do kyvety.

2. Vyjmeéte kyvetu z méfici cely a prudce zamichejte obracenim kyvety
dnem vzhdru. Roztok se stava mlécné ¢ervenym.

Protrepejte obsah kyvety

Displej ukazuje, jak dlouho je tfeba kyvetu michat (pfiblizné 5 sekund). Pohybujici se teky
indikuji tempo michani dnem vzhiru. Pfili§ pomalé michani muze zpusobit chybové hlaseni
“Spatne pridane cinidlo. Prosim zopakujte mereni”, které se objevi na displeji. V tomto pfipadé
je nutno udélat novy test.

Viozte kyvetu

Kyvetu vioZte zpét do méfici cely pfistroje. Jestlize je kyveta vloZena zpét prilis brzy, na displeji
se objevi chybové hlaseni “Test zrusen” nebo “Kyveta viozena prilis brzy”. Jestlize je kyveta
vloZena zpét pfili§ pozdé (> 10 s), na displeji se objevi chybové hlaseni “Kyveta viozena prilis
pozde”.

Probiha mereni
180 s

PFistroj proméfuje koncentraci antigenu Strep A po dobu 3 minut. Pfistroj odecita ¢as od 180
sekund.

Kyvetu z méfici cely nevyndavejte predtim, nez si poznamenate vysledek z displeje. Odstranéni
kyvety okamzité ukonci méreni a vymaze z displeje vysledek.

POZITIVNI STREP A | nebo | NEGATIVNI STREP A

Po ukongeni méfeni se na displeji objevi vysledek.
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Cekejte, provadim
testovani funkce...

Po vyndani kyvety pfistroj QuikRead 101 automaticky provadi kontrolu funkci. Pokud neni
kontrola funkci Uspésna, je vysledek predchoziho testu odstranén. Je-li kontrola Uspésna,
pristroj zobrazi:

Pripraven k mereni
Strep A

K zahajeni nového testu vioZte kyvetu s extrahovanym vzorkem do otvoru méfici komory.

10.3. Struény navod k pouziti

1 | Po odbéru vzorku vlozte tampon do Cisté QuikRead kyvety.

2 | Do kyvety obsahujici tampon se vzorkem pfidejte 2 kapky bezbarvé extrakéni reagencie 1
a 2 kapky ¢ervené extrakéni reagencie 2. Roztok se zabarvi do ZlutooranZova.
Tampoénem virte 30 sekund a dale tampon inkubujte dalSi 2 minuty.

3 | Do kyvety nadavkujte 0,8 ml reakéniho pufru, vzorek se zabarvi znovu do ¢ervena.
POZN.: Nepokracujte dale, pokud roztok zlstane ZlutooranZovy (kysely), viz. kapitola 6
“Upozornéni a varovani*.

4 | Zavifte tamponem, vyjméte jej z roztoku a zatlacte jim proti vnitfni strané kyvety, abyste
z néj vytlacili vSechnu kapalinu. Poté tampdn z kyvety vyjméte a tampdn zlikvidujte.
Kyvetu uzavrete QuikRead Strep A reakénim vickem.

Blank je méfen pfiblizné 40 sekund.

Pridejte ¢inidlo zatlaéenim vnitfni, rdzové vnitini vicka.

Kyvetu vyndejte a michejte dukladné pohybem dnem vzh(ru. VioZte ji zpét do méfici cely.

Pristroj méfi koncentrace Strep A béhem 180 sekund.

O || N| O O,

Prectéte vysledky.

10.4. Interpretace vysledk testu

Jestlize pfistroj zobrazuje “POZITIVNI STREP A”, vzorek obsahuje koncentraci antigenu
Strep A v méficim rozmezi.

Jestlize pfistroj zobrazuje “NEGATIVNI STREP A’ vzorek neobsahuje antigen Strep A
v méfitelnych koncentracich.

11 Kontrola kvality
Doporucéujeme pravidelné pouzivani kontrol.

Pozitivni kontrola

Do kyvety prfidejte 2 kapky QuikRead Strep A pozitivni kontroly dodavané v soupravé.
Davkovacem pro 0,8 ml nadavkujte reagencéni pufr a kyvetu peclivé uzavrete vickem se Strep
A reagencii bez toho, abyste protladili vnitfni, riZovou stranu vi¢ka. Pokracujte v testu dle bodu
10.2. “Postup méfeni“. Na displeji pfistroje by se mél objevit text “POZITIVNI STREP A”.

Negativni kontrola

Davkovacem nadavkujte reagenéni pufr do samostatné zkumavky. Do reakéniho pufru namocte
QuikRead Strep A tampén a potom jej vlozte do QuikRead kyvety. Pokracujte v testu dle bodu
10.1. “Pfiprava vzorku“ a 10.2. “Postup méfeni“. Na displeji pfistroje by se mél objevit text
“NEGATIVNI STREP A”.



12  Méfici rozmezi a ocekavané hodnoty
Méfici rozmezi
Test detekuje antigen v mnozstvi odpovidajicim 10° CFU/tampén.

Ocekavané hodnoty

Prijatelny odhad prevalence Strep A infekce u dospélych osob a akutni faryngitidou je 5-10%,
u déti s akutni faryngitidou 20-25%?3. Ve zdravé populaci by Streptococcus pyogenes nemél
byt pfitomen. Je vSak mozné, Ze néktefi lidé mohou byt asymptomatickymi bacilonosici.

13 Analytické parametry méreni

Citlivost a specificita

Klinické zhodnoceni QuikRead Strep A bylo provedeno multicentrickou studii na vzorcich 162
pacientl. Vzorek vytéru z krku byl odebran tampdnem QuikRead Strep A ve tfech Iékarskych
ordinacich. Pacienti byli ve véku 2 az 18 let se symptomy faryngitidy.

Stejny tampon byl pred provedenim QuikRead Strep A testu pouzit k inokulaci desticky
Streptocult. Po inokulaci byl na kultivacni pldu polozen bacitracinovy disk, jak je popsano v
navodu k pouziti. Poté byla desti¢ka Streptocult poslana do mikrobiologické laboratofe k dalsi
kultivaci a identifikaci bakterii. Kolonie B-hemolytickych streptokokd rostoucich na desti¢ce
Streptocult byly identifikovany za pouziti komerénich reagencii. Hustota nartstu a pfitomnost
B-hemolytickych streptokoku jinych nez skupiny A byly také zaznamenavany. S tampénem byl
nasledné podle navodu k pouZiti obsazenym v soupravé proveden test QuikRead Strep A.
Vysledky ukazaly, Ze QuikRead Strep A ma citlivost 82% a specificitu 98% ve srovnani s
kultivaci a typizaci kolonii. Vysledky jsou uvedeny v tabuice 1.

Kdyz se data studie omezily na pocet pacientl 129, ktefi méli méné nez 15 let a s nejvétsi
pravdépodobnosti méli infekci Strep A%, mél test QuikRead Strep A citlivost 85% a specificitu
100%. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 1 Tabulka 2

Pacienti Kultivaéné | Kultivacné Pacienti Kultivaéné | Kultivaéné
2-18 let pozitivni negativni 2-14 let pozitivni | negativni
Quﬂldi?ea’d Strep A 24 2 QuﬂfRea]d Strep A 44 0
Pozitivni Pozitivni

kaReag Strep A 10 106 kaReag Strep A 8 77
Negativni Negativni

Citlivost 81.5% (69.0-89.8 %)* Citlivost 84.6 % (72.0-92.0 %)*
Specificita 98.1 %  (93.0-99.9 %)* Specificita 100 % (94.3-100.0 %)*
Shoda 92.6 % Shoda 93.8 %

PPV 95.7 % PPV 100 %

NPV 91.4 % NPV 90.6 %

*95 % interval spolehlivosti *95 % interval spolehlivosti

Kdyz byla citlivost testu QuikRead Strep A posuzovana podle hustoty nartistu kolonii streptokoku
skupiny A na desti¢kach, byly ziskany nasledujici idaje:

Tabulka 3 Tabulka 4
Pacienti 2—18 let Citlivost Pacienti 2—14 let Citlivost
Poget kolonii na desti¢ce | QuikRead Strep A Podet kolonii na desti¢ce | QuikRead Strep A
=100 92.5 % =100 97.4 %
2 51 90.9 % 2 51 95.2 %
> 10 83.7 % > 10 87.2 %
Vse 81.5 % Vse 84.6 %
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Reprodukovatelnost QuikRead Strep A testu
Byly testovany tfi vzorky — prvni neobsahoval antigen Streptococcus pyogenes, druhy obsahoval
Streptococcus pyogenes v nizkych koncentracich a tfeti obsahoval Streptococcus pyogenes

v
d

e vysokych koncentracich. Vzorky byly opakované analyzovany jednou denné po dobu péti
nu. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 5.
Tabulka 5 Reprodukovatelnost QuikRead Strep A testu

Den 1 Den 2 Den 3 Den 4 Den 5

Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test | Test
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2

Negativni vzorek neg [neg |neg | neg |neg | neg |neg |neg |neg |neg

Slabé pozitivni vzorek pos | pos | pos | pos | pos | pos | pos | pos |pos | pos

Silné pozitivni vzorek pos | pos | pos | pos | pos | pos |pos | pos |pos | pos

Vysledky vykazuji vysokou reprodukovatelnost testu.

1

4 Prozone efekt

U testovanych vzorkud s vysokymi koncentracemi antigenu Strep A nebyl patrny Zadny prozone

e

1

fekt.

5 Interferujici latky

Zkrizené reakce
Nasledujici organizmy byly testovany na pfipadné zkfizené reakce’:

Streptococcus B ATCC 12386
Streptococcus C ATCC 12388
Streptococcus F ATCC 12393
Streptococcus G ATCC 12394
Staphylococcus aureus (Cowan) ATCC 12598
Candida albicans ATCC 14053
Neisseria sicca ATCC 29259
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Haemophilus influenzae type B ATCC 9795

Streptococcus pneumoniae ATCC 6303

Branhamella catarrhalis Klinicky kmen

Test ukazuje, Ze QuikRead Strep A fale$né nereagoval s Zadnym z téchto organizm.

Ostatni interferujici faktory

J

estlize pfistroj QuikRead poda hlaseni “Nestabilni vzorek. Prosim zopakujte mereni”, mize

vzorek obsahovat latky, které interferuji s méfenim. Vyndejte kyvetu ven z méfici cely a znovu

ji
z

vlozte zpét. Pokud pfistroj znovu hlasi “Nestabilni vzorek. Prosim zopakujte mereni”, kyvetu
likvidujte a odeberte novy vzorek. Vzorek obsahujici interferujici latky metodou QuikRead

Strep A netestuijte.

1

1

6 Omezeni metody
Pracovni postup jiny nez je uveden v tomto navodu k pouziti mize vést k nejistym
vysledkim.
K ziskani spolehlivych vysledku je nezbytny fadny odbér vzorku.
Odbér vzorku jinym tampoénem nez dodavanym v kitu mdze zpusobovat falesné vysledky.
Vzorky obsahujici antigen v koncentracich nizSich neZ detekéni limit se ukazuji jako
negativni.
Test nerozli$uje akutni pacienty od asymptomatickych bacilonosicu.
Test by vzdy mél byt interpretovan spolecné s tim, jaké ma pacient pfiznaky a symptomy a
podle béznych diagnostickych kritérii.

7 Navaznost kalibratort

QuikRead Strep A test je standardizovan antigenem pfipravenym z kmene ATCC 19615.



18 Doporuceni k likvidaci

Pfed umisténim do odpadu doporucujeme vSechny pouzité materidly autoklavovat (1 hodinu
pfi 121°C). Likvidace vSech ¢inidel a testovacich materialti by méla byt vedena podle statniho
a mistniho prava.

Plastické, papirové a kartonové ¢asti (vyjma magnetické karty) jsou separované recyklovatelné.
Hlinikové tuby, které chrani vicka s reagenciemi, je mozné zlikvidovat jako recyklovatelny kov.
ProtoZe magneticka karta je vyrobena z PVC, a tedy nerecyklovatelna, je tfeba ji vyhodit do
bézného odpadu.

Jestlize jsou dodavané reagencie pouzivany podle zasad spravné laboratorni praxe, dobré
pracovni hygieny a podle instrukci uvedenych v tomto navodu k pouziti, nemély by predstavovat
zdravotni riziko.

19 Patenty
Fl 102642 B; EP 859664 B1; US 6,149,866; PL 183800; FI 101543 B; EP 946871 B1;
US 6,358,753; AU 732232; IL 130459.

20 Chybova hlaseni

Problém Mozny divod Napravné kroky
Neocéekavany negativni Odbér vzorku prove- Pouzivejte pouze tampoény dodavané
vysledek den $patnym typem v kitu.

tamponu.

Odbér vzorku ze Dejte pozor na odbér vzorku.

$patného mista.

Nespravny objem pufru. | Pouzivejte pouze QuikRead davkovaé
pro 0,8 ml. Pravidelné jej promyvejte.

Neocekavany pozitivni Kyveta je Spinava. Odeberte novy vzorek, ktery

vzorek otestujete. Nedotykejte se optické
&asti, coz jsou rovné cisté plochy ve
spodni ¢asti kyvety.

Vzduchové bubliny v PFed pouzitim nadavkujte pufr mimo
hadi¢ce davkovace. test.

Chybova hlaseni, také viz. navod k pouziti pro pfistroj QuikRead/QuikRead 101.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizac¢ni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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