Kvalita schvalena SD BIOSENSOR/ Pouze pro pouZiti In vitro

SDB CRP Control

PRED PROVADENIM TESTU SI PROSIM POZORNE PRECTETE NAVOD

[Pouziti]

Je dilezZité provadét kontrolni testy s vice nez jednou Urovni kontrolnich materiald, abyste se ujistili, ze vas systém
funguje spravné. SDB CRP Control je uréen k pouZiti jako material pro kontrolu kvality pro kontrolu vykonu systému
MultiCare™ nebo STANDARD F System pro testovani CRP.

[Princip testu]
Pouziti materiald pro kontrolu kvality CRP je indikovano jako objektivni posouzeni presnosti pouzivanych metod a
technik. K dispozici jsou dvé trovné kontroly, které umoziuji sledovani vykonu v ramci klinického rozsahu.

AKTIVNI SLOZKY HLAVNI KOMPONENTY

[Obsah] )

(1) SDB CRP Control — Uroveri 1: 10 tablet v kazdé zkumavce (bild zkumavka)

(2) SDB CRP Control — Uroveri 2: 10 tablet v kazdé zkumavce (Eervené zbarvena zkumavka)

(3 Névod k pouziti

[Slozeni ¢inidel]

Tento produkt je pripraven z lidského hemoglobinového proteinu a obsahuje konzervacni latky a stabilizatory.

C-C RP-1, C-CRP-2

Soucasti SloZeni (nalea)
Level 1 Human CRP protein 1.5pg
Level 2 Human CRP protein 5ug

* Mnozstvi proteinu lidského hemoglobinu je uvedeno na stitku kazdé kontrolni lahvicky.

[Material, které jsou nutné k provedeni testu, ale nejsou soucasti baleni]
¢ MultiCare Analyzer

¢ MultiCare CRP Test kit

+ STANDARD F Analyzer

+ STANDARD F CRP

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovaveijte SDB CRP Control pfi 2-30°C/36-86°F. Materialy sady jsou stabilni do data expirace vytisténého na vnéjsi
krabiCce. Nezmrazit.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Tento produkt by nemél byt pouzivan po datu expirace.

2. Pokud se v rekonstituované kontrole objevi znamky
mikrobidlni  kontaminace nebo nadmérného zakalu,
lahvicku zlikvidujte.

3. Tento produkt neni urcen k pouZiti jako standard CRP.

4. Tabletu kontrolniho ¢inidla uchovaveijte v tésné uzaviené
lahvicce.

POSTUP KONTROLNI ZKOUSKY

1. MultiCare System

[Priprava]

1. Pfipravte si testovaci sadu MultiCare CRP a analyzator
MultiCare a polozte analyzator MultiCare na rovny povrch.

2. Viozte koédovy Cip do analyzatoru a poté viozte také
testovaci panel s napisem ,CRP" smérem nahoru. Kdyz
testovaci panel dosahne spravné polohy, testovaci panel
se automaticky zasune hloubéji do analyzatoru. Pokud
testovaci panel nema zadny problém (poskozeny nebo et
vadny), zobrazi se ikony tlatitka Krev a START.

A/

&=

. Pred testovanim musi byt analyzator v rezimu vzorku séra/plazmy, nikoli v rezimu vzorku pIné krve.
Pokud je WB na LCD, stisknéte prosim pravé tlacitko na 3 sekundy pro zménu S/P.
CAUTION

3. Stisknéte levé tlacitko po dobu 3 sekund pro kontrolu
estovaciho systému pomoci ovladace.

4. Oteviete lahvicku SDB CRP Control a vyjméte
zkumavku z lahvicky.

5. Nasypte kontroini tabletu ve Zkumavee do Zkumavky s extrakénim pufiem v testovad sadé
6. Lehce protfepejte zkumavku s pufrem, aby se tableta dobre rozpustila.

MIX

7. Vlozte okraj spotu v testovaci sadé MultiCare CRP do
zkumavky s extrakénim pufrem, abyste smichali kontrolni e
smés s latexovou tabletou ve spotu.. : ' l

Opatrné stisknéte a uvolnéte gumu v horni ¢asti skvrny

7-8krdt, aby se latexova tableta v misté rozpustila.

Dévejte pozor, aby se netvorily bubliny. : :
9. Seberte veskerou smés se skvrnou ze zkumavky s | T, 1T T = Gtvcv¢

extrakénim pufrem. 0 x

Putin 7-8 times mix

[Analyza kontroly]

1. Odeberte celou smés kontrolniho roztoku ze zkumavky s
pufrem uvolnénim gumy na misté.

2. Aplikujte celou smés kontrolniho roztoku na testovaci
panel stisknutim gumy skvrny. Poté stisknéte tladitko
START".

MultiCare™

3. Vysledek se objevi na obrazovce po 3 minutach.
Porovnejte tento vysledek s pfifazenim hodnoty na
Stitku kontrolni lahvicky.

() » Pokud je tento vysledek mimo rozsah pro Uroven kontroly, kterou jste pouzili, opakujte
%] kontrolni test. Pokud se znovu objevi neprijatelna hodnota, prestarite pouzivat testovaci sadu

oS MultiCare CRP a kontaktujte zakaznické centrum.

2. STANDARD F Systém

[Priprava]

1. Pfipravte si analyzator STANDARD F CRP a STANDARD F
a polozte analyzator STANDARD F na rovny povrch.

2. Zkontrolujte datum exspirace na stitku lahvicky SDB
CRP Control a na zadni strané fdliového sacku
STANDARD F CRP. Po uplynuti doby pouzitelnosti
pouZijte jinou SarZi.

wil @5DBIOSENSOR =

3. Otevrete foliovy saCek STANDARD F CRP a zkontrolujte
testovaci zafizeni a misto (Cervené) s anti-CRP latexovou

ﬂ Test Device

tabletou ve foliovém sacku. R

.. 1. Result window

.. 2.Sample well

<Spoit>

<Foil pouch> <Test device>

& » Nepiste na carovy kdd a neposkozujte carovy kdd testovaciho zarizen.
CAUTION

>

Oteviete lahvicku SDB CRP Control a vyjméte zkumavku
z lahvicky.

5. Nalijte kontrolni tabletu ve zkumavce do zkumavky s
extrakénim pufrem v testovaci sadé STANDARD F CRP.

6. Lehce protfepejte zkumavku s pufrem, aby se tableta dobre
rozpustila.

7. Vlozte okraj spotu ve STANDARD F CRP do zkumavky s . . : : :

extrakénim pufrem, abyste smichali kontrolni smés s :
latexovou tabletou ve spotu.

8. Opatrné stisknéte a uvolnéte gumu v horni ¢asti skvrny
7-8krdt, aby se latexova tableta v misté rozpustia. + [ [ [ oo
Davejte pozor, aby se netvorily bubliny.

9. Seberte veSkerou smés se skvrnou ze zkumavky s ] y 0 x
extrakénim pufrem.

Fut In 7-2 Hmsee mlx

[Analyza kontroly]

* Aplikace QC vzorku na analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400

1. Pripravte si analyzator STANDARD F a vyberte rezim ,QC" podle navodu
analyzatoru. V pfipadé STANDARD F100

analyzatoru, vyberte reZim ,STANDARDNI TEST" a poté stisknutim pravého (»)
tlacitka proved'te test kontroly kvality.

2.V pfipadé analyzator STANDARD F200 a F2400 vyberte
sloupec ,Control ID" a poté naskenujte ¢arovy kéd na
kontrolni lahvi¢ce nebo ru¢né zadejte Cislo ¢arového kodu
na kontrolni lahvi¢ce.

3. Vyjméte testovaci zafizeni z féliového sacku.
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4. Vlozte testovaci zafizeni do testovaciho slotu analyzatoru.

5. Naneste smés kontrolniho vzorku do jamky na vzorek
testovaciho zatizeni.

6. Ihned stisknéte tlacitko ,TEST START".

T95(75'3R
(O]

<F100> <F200> <F2400>

7. Analyzétor automaticky zobrazi vysledek testu po 3

minutach. ' ‘

Doba éteni
Po 3 minutach

8. [STANDARD F100 analyzator]
Porovnejte vysledek kontrolniho testu s rozsahem vytisténym na stitku kazdé lahve SDB CRP Control. Pokud je
vysledek mimo rozsah pro Uroven kontroly, kterou jste pouzili, opakujte kontrolni test.

[STANDARD F200 and F2400 analyzatory]

Vysledek testu bude uzavien jako ,vyhovél* nebo ,nevyhovél" s kvantitativni hodnotou. Pokud je vysledek mimo rozsah
(Failed), opakujte test.

Pokud se znovu objevi nepfijatelna hodnota, prestarite pouZivat testovaci sadu STANDARD F CRP a kontaktujte
zakaznické centrum.

ZFeknuti se odpovédnosti za product

DiPrestoze byla prijata veskera opatreni k zajiSténi diagnostické schopnosti a presnosti tohoto produktu, produkt je pouzivan
mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek méize byt proto ovlivnén faktory prostredi a/nebo chybou uZivatele.
Osoba, ktera je predmétem diagndzy, by se méla poradit s Iékafem o dalsim potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenesou odpovédnost za zadné ztraty, odpovédnost, naroky, naklady nebo skody,
at’ uz primé nebo nepiimé, vyplyvajici z nebo souvisejici s nespravnou diagndzou, at’ uz pozitivni nebo negativni, pri pouzivani
tohoto produktu.

vyrobce SD Biosensor, Inc.

Sidlo : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
REPUBLIC OF KOREA
Vyrobni zavod: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk- do,
28161, REPUBLIC OF KOREA

Jakékoli dotazy tykajici se poskytnutych pokynl by mély byt adresovany na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas také mlzete kontaktovat prostfednictvim www.sdbiosensor.com
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