VFL-01C m Odbér vzorku 8. Zvolte spravny typ vzorku (sterilni tampon = Sterile swab / VTM).

[Nosohltanovy a nosni vytér]
CAT# : 10COV70D (nosni)
J Sterile swab

CAT#: 10COV71D (nosohltanovy)
U 9. Analyzator automaticky naskenuje a zobrazi vysledek testu ihned po vybéru typu vzorku.

STANDARD F

COVID/Flu Ag Combo FIA <[> x5

STANDARD™ F COVID/Flu Ag Combo FIA
PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

D BIOSENSOR
es OSENSO Pozitivni vysledky je treba posoudit v souvislosti s klinickou historif a dal3imi tdaji, které ma k
OBSAH SOUPRAVY dispozici lékar.
7 1. Vlozte vzorek stéru do zkumavky s extrakénim pufrem. Pri stlacovani zkumavky s pufrem tamponem zamichejte vice ’ 3
e e s INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
2. Vyjméte tampon a zaroveii stlacujte stény zkumavky, abyste z tamponu extrahovali tekutinu. ‘ N
PR P Interpretace vysledku
; . 3. Pevné pritlacte uzavér hrdla na zkumavku.
I [0 A TANGAR]
. " £ o Chiipka A Chiipka B SARS-CoV-2
[Vzorek v transportnim virovém médiu] Pozitivni F‘ce&a'iivlné) Negativn{ Pozitivn{ pro chiipku A
Testovaci kazetka Zkumavka s extrakénim pufrem Uzavér hrdla (Cor=1,0) ’ (COI<1,0)
(jednotlivé ve foliovém sacku s Chfipka A SARS-CoV-2 o B
vysousedlem) 350 wé Negaptivm’ Chtipka B Negativni Pozitivni pro chfipku B
(COT<1,0) Pozitivni (COI<1,0)
(COI>1,0)
ﬁhﬁpka A ﬁhl‘ipl_(a B SARS-CoV-2
r egativni egativni Pozitivni o
" (C(%I <1,0) (Cgl <1,0) (COI= 1,0) Pozitivni pro SARS-COV-2
SARS-CoV-2
350 e Chiipka A Chiipka B
Sterilni tampon Sterilni tampon (Volitelns: STANDARD COVID-19 Ag Pozitivni Pozitivni Negativni Pozitivni pro chfipku Aa B
T . . et q (COI>1,0) (COI>1,0) (COI<1,0)
(VoliteIné: Nosni) Nosohltanovy) POZItItvnI kontrolni 1. Pomoci mikropipety odeberte 350 ul vzorku ve virovém transportnim médiu. Chiipka A Chiipka B SARS-CoV-2
CAT#: 10COV70D CAT#: 10COV71D ampon videi irové im médi tnil & ¢ 4y ripka b Al
2. Pdr;d;lltutﬁaf:lll;ﬂ vzorku ve virovém transportnim médiu do zkumavky s extrakénim pufrem a pevné zatlaéte uzavér hrdla Pozitivni Negativni Pozitivni Pozitivni pro chiipku A a SARS-CoV-2
[ == : (co1>1,0) (COI < 1,0) (co1>1,0)
N
= . Chfipka A Chtipka B SARS-CoV-2
_— m Analyza vzorku Negativni, Pozitivni Poxzitivni Pozitivn{ pro chfipku B a SARS-CoV-2
... . ! Co0I>1,0
—— Rezim ,STANDARD TEST* Analyzétor STANDARD F100, F200 a F2400 (Cor=10) (cor=1,0)
- Fi Chiipka B SARS-CoV-2 s v
1. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi Chrl_p_ka A Pozilt)ivnl' Pozitivni Pozitivni pro chfipku A, B a SARS-CoV-2
na Stitek testovaci kazetky. ?COOZII“VTO) (CO1= 1,0) (COI>1,0)
> = 1) =4
STANDARD chipka A/B STANDARD respiratorni — u “CoV-
S ! i ) , o Chfipka B SARS-CoV-2 " —
Pozitivni kontrolni tampon Negativni kontrolni tampon Navod k pouziti Analyzator STANDARD F2400 'Workplace' (pracovi§té) — 'Run Test’ (spustit test) — Scan ﬁgrg’t'fﬁn? Neg:?tivni Negativn{ VSechny negativn
(naskenujte) nebo zadejte ID pacienta a/nebo ID operétora (Cgl <1,0) (COI<1,0) (COI<1,0)
Analyzator STANDARD F100 a F200 ReZim ,Standard Test“ - Zadejte ID pacienta a/nebo 1D
operétora na analyzatoru. Hodnota COI se nezobrazuje se zpravou "Invalid* (neplatny). Neplatny

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENiI
. Analyzétor STANDARD F

+ Casovac 2. Vlluitlet testo}yacg’ .lgazetllmv do testlovatciho §]Qttu :a Vysledek testu vzorku je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg () s
. .. anayzatoru. ro jejim viozenl analyzator precte hodnotou COI (cut offindex). COI je ¢iselné vyjadreni méeného fluorescenénho signalu.

OD B E R A P RI PRAVA VZORKU gedszé]oevazd E:;g‘t/lf;l.o kodu a zkontroluje platnost = v

m Nosni vytér

OR

3. Zvolte spravny typ vzorku (sterilni tampon /

Vievoy ; ' / Vpravo VTM).

Mirné zaklonte hlavu pacienta.
2. Priotaceni tamponu zasuiite tampon do nosni dirky necely jeden palec (asi 2 cm), dokud nenarazite na odpor v misté
turbinatt.

PRIPRAVA KONTROLY A POSTUP TESTU (VOLITELNE)
Otocte tampon 5krat proti nosnf sténé.

m Priprava
| -
3.
4. Opakujte v druhé nosni dirce s pouzitim stejného tamponu.
5.

Vzorek by mél byt testovan co nejdifve po odbéru. 4. Nakapejte 4 kapky extrahovaného , 5. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte 1. VloZte pozitivninebo negativn{ kontrolni stér do zkumavky s extrakénim pufrem. Pri stlacovan{ zkumavky s pufrem
Kggglt%‘edo jamky pro vzorek v testovac tlagitko TEST START. tampon zamichejte tamponem vice nez pétkrat.
: 2. Vyjméte tampon a zaroveii stlacujte stény zkumavky, abyste z tamponu extrahovali tekutinu.

Sterilni tampon

6. Vzorek v extrakénim pufru miize byt pied testovanim uchovavan pti pokojové teploté po dobu maximalné 1 hodiny
nebo piiteploté 2-8°C po dobu az 4 hodin v ¢isté, suché a uzaviené nadobé.

3. Pevné piitlacte uzavér hrdla na zkumavku.
s . ‘ - m Postup testu
~ / : ! k ap ky Pi poutziti analyzatori STANDARD F100, F200 a F2400
L 1. Pripravte analyzator STANDARD F a zvolte reZim ,QC" podle navodu k analyzatoru. V piipadé
= = = Analyzator STANDARD F100: zvolte rezim ,STANDARD TEST" a poté stisknéte pravé tlacitko (») pro provedeni

m Vytér z nosohltanu

F100 F200 F2400 QCtostu,

2. Vpiipadé analyzatori STANDARD F200 a F2400 zvolte sloupec ,Control D" a poté nasnimejte ¢arovy kod na
kontrolnim sacku nebo ru¢né zadejte ¢islo ¢arového kodu na kontrolnim sacku.

6. Analyzator automaticky zobrazi vysledek

testu do 15 minut. ' ‘

Vysledek T —

1. Chcete-li odebrat vzorek vyitéru z nosohltanu, viozte sterilni tampon do nosni dirky, ktera pfi vizudlni kontrole vykazuje nejvice sekretu. 1 5 Po 15 minutach - _n“,;_l;'n;““.
2. Jemné ot4cejte a zasunujte sterilni tampon, dokud nenarazite na odpor v trovni turbinétu. £} O
3. Jemné otocte tamponem 3 az 4krat proti sténé nosohltanu a nechte tampon nékolik sekund piisobit, —e i Wt gy L L L

aby se absorboval sekret.

4. Sterilni tampon opatrné vyjméte z nosni dirky.
5. Vzorek by mél byt testovéan co nejdiive po odbéru. Rezim ,,READ ONLY" analyzator STANDARD F100 a F200
6.

Vzorek v extrakénim pufru mize byt pied testovanim uchovavan pii pokojové teploté po dobu maximalné 1 hodiny

nebo pii teploté 2-8°C po dobu az 4 hodin v ¢isté, suché a uzaviené nadobé. 1. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi
na titek testovaci kazetky.
A Pii odbéru vzorku z nosohltanu pouzijte sterilni viotkovany nazofaryngeélni tampon bez obsahu 2. Pfipravte extrahované vzorky. 3. Pripravte testovaci kazetky v zavislosti
fluorescencniho zjasiiovace. na pracovnim vytiZeni.

m Virové transportni médium 3. Vyjmétetestovac kazetiuz fdliového satku.

Transportni médium STANDARD™ bylo ovéfeno oddélenim vyzkumu a vyvoje spole¢nosti SD BIOSENSOR a bylo urceno jako
kompatibilni se STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA. P¥i vybéru vzorku zvolte tlacitko VTM.

4. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu.

= v
Tabulka 1 Doporucena virova transportni média =
Skupina Virové transportni médium AR
VM Transportni médium STANDARD™

Vzorky v transportnich médijch by mély byt pfepraveny piimo do laboratofe a pokud mozno ihned

zpracovany. Pokud se okamzité dodani nebo zpracovéni opozdi, mél by byt vzorek skladovén pfi 4. Do testovacich kazetek postupné aplikujte po 4 kapkach extrahovaného vzorku v priblizné 30s intervalech.

teploté 2-8 °C a zpracovan do 12 hodin nebo skladovan pfi pokojové teploté (15-25 °Cl] a zpracovan do

8 hodin. Pokud doddnf a zpracovéni prekrotf vySe uvedené teplotni podminky, mély by byt vzorky

prepraveny v suchém ledu a v laboratori zmrazeny na -20 °C nebo mensi teplotu.

5. Aplikujte 4 kapky pfipravené kontrolni smési do 6. Po naneseni kontrolni smési okamzité stisknéte
jamky pro vzorek v testovaci kazetce. tlacitko "TEST START".

o

F100 F200 F2400

Jako vzorek pro STANDARD F COVID/ Flu AgkCombo FIA Ize pouzit pouze virové transportni médium ovéfené
spolecnosti SD BIOSENSOR. Pii vybéru vzorku zkontrolujte znacku virového transportniho média a vyberte
[acitko spravné skupiny.

30 el

ékapky

PRIPRAVA A POSTUP TESTU

intervaly 30

m Priprava

INTERPRETACE VYSLEDKU KONTROLNIHO TESTU

. Vysledkové

okénko Aut STANDARD COVID-19 Ag Positive Control swab —_—
2 Jamka pro vzorek Zelena Inkubujte 15 minut Vysledek Interpretace Opatreni
BIOSENSOR s = OK Pozitivni vysledek pro COVID-19 Ag -
A Zluta: Platny —— -
Zelena: Neplatny NOK Negativni vysledek pro COVID-19 Ag Opakujte test
Foéliovy sacek Testovaci kazetka Vysousedlo Neplatny Opakue test

1. Pred testovanim umoznéte testovaci kazetce a odebranému vzorku dosahnout pokojové teploty (15-30°C). 6. Pripravte analyzitor STANDARD F a zvolte rezim ,Read Only” podie navodu k analyzatoru.

2. Peclivé sinavod k poutitf pro test STANDARD F COVID /Flu Ag Combo FIA. 7. Vloite testovaci kazetku do analyzatoru.
* Zkontrolujte datum expirace na zadnf strané foliového sacku. Pokud datum expirace jiz Vysledek Interpretace Opatieni
proslo, testovaci kazetku nepouzivejte. = v oK Pozitivni vysledek pro chfipku A/B

3. Pred pouzitim zkontrolujte stav zkuSebni kazetky a vysousedla. =

STANDARD Influenza A/B Positive Control swab

Fialova ¢arka na membrané nepoufité testovaci kazetky po pouziti zmizi. AR NOK Negativni vysledek pro chfipku A/B Opakujte test
i j E Neplatny Opakujte test
m STANDARD Respiratory Negative Control swab
Vysledek Interpretace Opatieni
Pred pouzitim Po pouziti )
OK Negativni vysledek pro COVID-19 Ag a chiipku A/B -

Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky. NOK Pozitivni vysledek pro COVID-19 Ag a/nebo chiipku A/B Opakuite test
Neplatny Opakujte test

@ SD BIOSENSOR
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STANDARD™ F COVID/Flu Ag Combo FIA % SD BIOSENSOR

VYSVETLENi A SHRNUTI

m Uvod

Virus chtipky a SARS-CoV-2 maji podobny priibéh onemocnéni. Oba zplisobuji respiratni onemocnéni, které

se projevuje Sirokou $kalou onemocnéni od asymptomatickych nebo mirnych az po zdvazna onemocnéni a smrt. Oba viry
se pienaseji kontaktem, kapénkami a fomity. Od kvétna 2020 probihaji Klinick hodnoceni COVID-19 a v Ciné se vyviji vice nez
20 vakein, ale v sou¢asné dobé nejsou k dispozici zadné licencované vakciny proti SARS-CoV-2, zatimco proti chiipce jsou
vakeiny i 1éky. STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA, obsahujici vysoce specifické a citlivé protilatky

proti SARS-CoV-2, chiipce A a ch¥ipce B, poskytuje vyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro
identifikaci cilového antigenu v extrakci ze vzorki nosnich a nosohltanovych vytéri. Test piedstavuje spolehlivou
klinickou diagnostiku SARS-CoV-2 nebo ch¥ipky A/B a umoziiuje podpiirné klinickd rozhodnuti.

m Externi kontrola kvality
1. Kontrolni tampon STANDARD COVID/Flu Ag Control Ize pouZit k ovéteni, zda reagencie a postup testu funguji
spravné.
2. Kontrolni tampon STANDARD COVID/Flu Ag je mozné zakoupit samostatné.
3. Doporutuje se provadét pozitivni a negativni kontroly:
- jednou pro kazdého neskoleného operatora
- jednou pro kazdou novou Sarzi
- podle pozadavki testovacich postupti v téchto pokynech a v souladu s piedpisy.

LITERATURA

1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus (nCoV) infection is suspected.

m Urcené pouziti Interim guidance. WH0.2020

The STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA je fluorescencni imunoanalyza pro kvalitativni detekci specifickych 2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020
antigenii SARS-CoV-2, chiipky A a chfipky B, piitomnych ve vzorcich nosnich a nosohltanovych vytérd. 3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission.
STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA by se mél pouzivat s analyzatory STANDARD F vyrabénymi spolecnosti SD 2020
BIOSENSOR. STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA iurceny jako pomiicka pro vEasnou diagnostiku SARS-CoV-2, 4. Guo L et al. Profiling Early Humoral Response to Diagnose Novel Coronavirus Disease (COVID-19). Clinical
chiipky A a chiipky B, je diferencovany test, takze virové antigeny SARS-CoV-2 Ize odlisit od virovych antigent chiipky A Infectious Disease. 2020
nebo chiipky Bz jediného vzorku s pouzitim jediné kazetky. Tento test je urten pouze pro zdravotnické pracovniky a 5. Zhao] etal. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease 2019. Clinical Infectious
laboratofe jako pomiicka pro véasnou diagnostiku infekce SARS-CoV-2, chiipky A nebo chtipky B u pacienta s klinickymi Disease. 2020
priznaky virové infekce. Poskytuje pouze inicidlni vysledky screeningového testu. Specifictéjsi alternativni diagnostické 6. Montalto NJ. An office-based approach to Influenza: clinical diagnosis and laboratory testing. Am Fam Physician.
metody by mély byt provedeny za ticelem potvrzeni SARS-CoV-2, chipky A nebo chfipky B. 2003;67(1):111-118.
7. Rodriguez W], Schwartz RH, Thorne MM. Evaluation of diagnostic tests for Influenza in a pediatric practice.
F] Pediatr Infect Dis]. 2002;21(3):193-196.

m Princi

cip testu 8. Ali T, Scott N, Kallas W, Halliwell ME, Savino C, Rosenberg E, Ferraro M, Hohmann E. Detection of Influenza

STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA je zaloZen na imunofluorescenéni technologii s analyzatorem STANDARD F

pro deteki specifickych antigenti SARS-CoV-2 a chipky A a chiipky B pFitomnych ve vzorcich vytéru z nosu a
nosohltanu. STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA méa na povrchu membrany testovaci linky "A", "B", "S".

Vzorek ziskany od pacienta se aplikuje do otvoru v testovaci kazetce a poté prochdzi membranou. Pokud je ve vzorku pacienta
piitomen virovy antigen SARS-CoV-2, bude reagovat s monoklonalni protilatkou proti SARS-CoV-2 konjugovanou
europiem v konjuga¢ni podlozce a vytvoii fluorescen¢ni komplex ¢astic protilatka-antigen. Tyto komplexy putuji po
membrané, jsou zachyceny protilatkou proti SARS-CoV-2 na testovacich linkach a vytvofi fluorescencni signal. Pokud je
ve vzorku pacienta piitomen virovy antigen chiipky A/B, bude reagovat s monoklonalni protilatkou proti chiipce
A/monoklondlni protilatkou proti chtipce B konjug europiem v } ¢ni podloZce a vytvori fluorescencni
komplexy ¢astic protilatka-antigen. Tyto komplexy putuji po membrané, jsou zachyceny protilatkou proti chtipce
A/protilatkou proti chipce B na testovaci lince "A", "B" a vytvareji fluorescencni signal. Intenzita fluorescenéniho
svétla vytvoreného na membrané je snimana analyzatorem STANDARD F, ktery vyrabi spole¢nost
SD BIOSENSOR. Analyzator STANDARD F miiZe analyzovat pFitomnost chiipky A/B v klinickém vzorku

zpracovanim vysledki pomoci pfedem naprogramovanych algoritmii a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-302C, mimo dosah piimého slunecniho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni az do
data expirace vytisknutého na vn&jsi krabici. Chraiite pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

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

Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem jiné Sarze.

Pri manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA poutijte pii teploté 15-32°C a relativni vlhkosti 20-90%.

Pri manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomticky, jako jsou rukavice a laboratorni
plasté. Po ukondent testu si diikladné umyijte ruce.

Rozlity material diikladné odstraiite s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostiedku.

PFi manipulaci povazujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni.

. Pri testovani dodrzujte piislu$na bezpe¢nostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.

0. VSechny vzorky a pouzity materidl pro test zlikvidujte v rezimu bio-nebezpe¢ného odpadu. S laboratornimi
chemickymi a biologicky net dpadem se musi zachazet a musi se likvidovat v souladu se viemi mistnimi,
statnimi a narodnimi predpisy.

11. Pohlcovaé vlhkosti ve foliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané vyrobku pred vihkosti. Pokud se barva

silikagelovych kuli¢ek indikujicich vlhkost zméni ze Zluté na zelenou, musi se testovaci kazetka v obalu zlikvidovat.

12. Testovaci kazetku pouzijte okamzité po jejim vyjmuti z hlinikového foliového obalu.

13. Protoze detekéni ¢inidlo je fluorescenéni slou¢enina, na testovaci kazetce se nevytvoii Zadné viditelné vysledky.

14. 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.

. Jakmile je testovaci kazetka Gispé$né naskenovéana analyzatorem, nepokousejte se skenovat ji znovu ve

stejném analyzatoru.

16. Nespravny odbér, manipulace nebo pteprava vzorki mize vést k nepfesnym vysledkim.

17. Nepiste nic na ¢arovy kdd ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaci kazetky.

18. Tato souprava obsahuje soucasti klasifikované podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 takto:

Varovani:

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi tcinky.

H319 Zpiisobuje vézné podrazdéni oci.

antigen with rapid antibody-based tests after intranasal.

aO RO e

o~

]

peénym

-
o

Prevence:

P261 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/vypary/stiikance.
P273 Zabraiite iniku do okolniho prostredi.

P280 Pouzivejte ochranu oci/obliceje.

Reakce:

P333 + P313 Pti podrazdéni kize nebo vyrdzce: Vyhledejte lékafskou pomoc.
P337 + P313 Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte Iékaiskou pomoc.
P362 + P364 Kontaminovany odév si pred dal$im pouzitim svléknéte a vyperte.

Pro zakazniky v Evropském hospodatském ]i)(rostoru: Obsahuje SVHC: oktyl/nonﬁllfenol ethoxylaty. Pro
pouziti po&lﬁg&':ﬁko soucast IVD metody aza kontrolovanych podminek - podle ¢fankd 56.3a3.23
smérnice .

OMEZENI TESTU

1. Pritestovani je nutné prisné dodrzovat postup testu, preventivni opatfeni a interpretaci vysledki testu.
2. Test by mél byt pouzivan k detekci antigenu SARS-CoV-2 nebo virti chiipky A/B ve vzorcich lidského nazélniho

anazofaryngeélniho vytéru.
3. Nedodrzeni postupu testu a interpretace vysledki testu mize nepfiznivé ovlivnit vikonnost testu nebo

véstk neplatnym vysledkiim.

. Vysledky testii musi byt vidy vyhodnocovany spolu s dal$imi informacemi, které mé lékai k dispozici.
Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporucuje dali nasledné testovani pomoci jinych
laboratornich metod.
6. Kvantitativni hodnotu ani miru vyskytu antigenu SARS-CoV-2 nebo virii chiipky A/B nelze timto

kvalitativnim testem stanovit.
7. Negativni vysledek se miize objevit, pokud je koncentrace antigenu nebo protilatky ve vzorku nizsi nez detekéni limit

testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo piepraven nespravné, proto negativni vysledek testu nevylucuje moznost

infekce virem SARS-CoV-2 nebo chipky A/B a mél by byt potvrzen virovou kultivaci nebo molekuldrnim testem nebo

testem ELISA.
8. Tento test zji$t'uje pritomnost antigenu SARS-CoV-2 nebo virti chiipky A/B ve vzorku a nemél by byt

pouzit jako jediné kritérium pro diagnézu infekce SARS-CoV-2 nebo chiipky A/B.
9. Pozitivni vysledky testi nevyluéuji koinfekci jinymi patogeny.
10. Negativni vysledky testii nevylucuji jiné koronavirové infekce kromé SARS-CoV.
11. Déti maji sklon k ifeni viru po delsi dobu nez dospéli, coZ miiZe vést k rozdilim v citlivosti

mezi dospélymi a détmi.
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KONTROLA KVALITY
m Kontrola kalibrace analyzatord STANDARD F

Kalibra¢ni test analyzatorii STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatoru.
Kdy pouzit kalibraéni sadu

1. Pred prvnim pouzitim analyzatoru

2. Kdyz analyzator upustite

3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem

4. KdyZ cheete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky

[Jak pouzit kalibracni sadu]
Kalibracni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
a funkcf analyzatoru.
1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).
S analyzatorem se dodéava specificka kalibraéni sada.
Nejprve vlozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném potadi.

Analyzator STANDARD F100 automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon
iit méfenim membran: j é i

L28COV7ENR3
Datum vydani: 04/2021

C€ [vo]

testovaci kazetky, kdykoli je test provadén v  rezimu
,standardniho testu“. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE“, znamena to, Ze
analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci kalibracni sady. Pokud se
zprava ,EEE“ objevuje znovu, Kkontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD

OSENSOR virobee: SD Biosensor, Inc.

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KORE]SI(A REPUBLIKA
Vyrobni zavod : 74,0: g 4-ro, Osong-eup, |
Chungcheongbuk-do, 28161, KORE]SKA REPUBLIKA

k-gu, Cheongju-si,

m Vnitini proceduralni kontrola °
1. Zéna ynitini procedurdlni kontroly je na konci membrany testovaci kazetky. Analyzatory STANDARD
F nactou signal fluorescence vnitni zény kontroly proceduralnich procesti a’ rozhodnou, zda je

ysledek platny nebo neplatny.
2. eplatny vysledek znameng, Ze fluorescentni signdl neni v prednastaveném rozsahu. Pokud se na
obrazovce analyzatorti STANDARD F zobrazi ,Invalid Device®, vypnéte a znovu zapnéte analyzator a
proved'te novy test s novou testovaci kazetkou.

Opravnény zastupce

MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Némecko

Tel.: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

V ptipadé jakychkoli stiznosti/dotazti/podnétii nés prosim kontaktujte prostiednictvim e-mailu
(sales@sdbiosensor.com), telefonu (+82-31-300-0400) nebo
webovych stranek (www.sdbiosensor.com).

Pro indikace omezeni teploty, pfi
které md byt provadéno skladovani a
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