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/ Item 

Skupina Virové transportní médium 

VTM Transportní médium STANDARDTM 

Vzorky v transportních médiích by měly být přepraveny přímo do laboratoře a pokud možno ihned 
zpracovány. Pokud se okamžité dodání nebo zpracování opozdí, měl by být vzorek skladován při 
teplotě 2-8 ℃ a zpracován do 12 hodin nebo skladován při pokojové teplotě (15-25 ℃) a zpracován do 
8 hodin.  Pokud dodání a zpracování překročí výše uvedené teplotní podmínky, měly by být vzorky 
přepraveny v suchém ledu a v laboratoři zmraženy na -20 ℃ nebo menší teplotu. 

Jako vzorek pro STANDARD F COVID/ Flu Ag Combo FIA lze použít pouze virové transportní médium ověřené 
společností SD BIOSENSOR. Při výběru vzorku zkontrolujte značku virového transportního média a vyberte 
tlačítko správné skupiny. 
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CZ  F-CVFL-01C 

CAT# : 10COV70D (nosní) 

CAT# : 10COV71D (nosohltanový) 

STANDARD F 

COVID/Flu Ag Combo FIA 
STANDARD

TM  
F COVID/Flu Ag Combo FIA 

PŘED PROVÁDĚNÍM TESTU SI PEČLIVĚ PŘEČTĚTE INSTRUKCE      

 

OBSAH SOUPRAVY 
 
 

STANDARD  F  

Testovací kazetka 

 
30° C  

(8 6° F ) TM  

■ Odběr vzorku 
[Nosohltanový a nosní výtěr] 

 

 
x5 

 
 
 
 
 
1.  Vložte vzorek stěru do zkumavky s extrakčním pufrem. Při stlačování zkumavky s pufrem tamponem zamíchejte více  

než pětkrát. 

2.  Vyjměte tampon a zároveň stlačujte stěny zkumavky, abyste z tamponu extrahovali tekutinu. 
3.  Pevně přitlačte uzávěr hrdla na zkumavku. 

8.   Zvolte správný typ vzorku (sterilní tampon = Sterile swab / VTM). 

 
 

Sterile swab  VTM 

 
 

9.   Analyzátor automaticky naskenuje a zobrazí výsledek testu ihned po výběru typu vzorku. 

 
Pozitivní výsledky je třeba posoudit v souvislosti s klinickou historií a dalšími údaji, které má k 
dispozici lékař. 

 

 
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU 
Interpretace výsledků

2°C ( 36° F )  

 

 
Testovací kazetka 

(jednotlivě ve fóliovém sáčku s 
vysoušedlem) 

 

 
Zkumavka s extrakčním pufrem  Uzávěr hrdla 

[Vzorek v transportním virovém médiu] 

 
 
 
 
 

 
350 ㎕ 

 

 
 
350 ㎕ 

Chřipka A 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka A 
Negativní 
(COI < 1,0) 

 

Chřipka A 
Negativní 
(COI < 1,0) 

 

Chřipka A 

Chřipka B 
Negativní 
(COI < 1,0) 

 

Chřipka B 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka B 
Negativní 
(COI < 1,0) 

 

Chřipka B 

SARS-CoV-2 
Negativní 
(COI < 1,0) 

SARS-CoV-2 
Negativní 
(COI < 1,0) 

 
SARS-CoV-2 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

SARS-CoV-2 

 
Pozitivní pro chřipku A 

Pozitivní pro chřipku B  

 

Pozitivní pro SARS-COV-2 

Sterilní tampon 

(Volitelně: Nosní) 

CAT#: 10COV70D 

 
 
 
 
 

 
STANDARD chřipka A/B 

Pozitivní kontrolní tampon 

Sterilní tampon (Volitelně: 

Nosohltanový)                    

CAT#: 10COV71D 

 
 
 
 
 

 
STANDARD respiratorní 

Negativní kontrolní tampon 

STANDARD COVID-19 Ag 

Pozitivní kontrolní 
tampon 

 
 
 

   
 
 

 
Návod k použití 

 
1.   Pomocí mikropipety odeberte 350 μl vzorku ve virovém transportním médiu. 
2.   Přidejte 350 μl vzorku ve virovém transportním médiu do zkumavky s extrakčním pufrem a pevně zatlačte uzávěr hrdla 

do zkumavky. 

 
■ Analýza vzorku 

Režim „STANDARD TEST“  Analyzátor STANDARD F100, F200 a F2400 

 
1.   Vyjměte testovací kazetku z fóliového sáčku a umístěte ji na rovný a suchý povrch. Zapište informace o pacientovi  

na štítek testovací kazetky. 

 
 
Analyzátor STANDARD

 
F2400            'Workplace' (pracoviště) → 'Run Test‘ (spustit test) → Scan 

(naskenujte) nebo zadejte ID pacienta a/nebo ID operátora 

Analyzátor STANDARD F100 a F200     Režim „Standard Test“ → Zadejte ID pacienta a/nebo ID                                           
operátora na analyzátoru.                             

Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka A 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka A 
Negativní        
(COI < 1,0) 

 

Chřipka A 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka A 
Negativní           
(COI < 1,0) 

Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka B 
Negativní  

(COI < 1,0) 

Chřipka B 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka B 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

Chřipka B 
Negativní            
(COI < 1,0) 

Negativní 
(COI < 1,0) 

SARS-CoV-2 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

SARS-CoV-2 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

SARS-CoV-2 
Pozitivní 

(COI ≥ 1,0) 

SARS-CoV-2 
Negativní 
(COI < 1,0) 

Pozitivní pro chřipku A a B 
 

 
Pozitivní pro chřipku A a SARS-CoV-2 
 

 
Pozitivní pro chřipku B a SARS-CoV-2 
 

 
Pozitivní pro chřipku A, B a SARS-CoV-2 
 

 
Všechny negativní

POTŘEBNÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ BALENÍ 
•     Analyzátor STANDARD F 
•    Časovač 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKU 
■ Nosní výtěr 

 
 
 

 
Vlevo Vpravo 

 

 
2.   Vložte testovací kazetku do testovacího slotu 

analyzátoru. Po jejím vložení analyzátor přečte 
údaje z čárového kódu a zkontroluje platnost 
testovací kazetky. 

 

 
 
 
 
3.   Zvolte správný typ vzorku (sterilní tampon / 
VTM). 

 

 
Výsledek testu vzorku je uveden buď jako pozitivní (+) / Pos (+) nebo negativní (-) / Neg (-) s 
hodnotou COI (cut off index). COI je číselné vyjádření měřeného fluorescenčního signálu. 

 
 
PŘÍPRAVA KONTROLY A POSTUP TESTU (VOLITELNĚ) 
■ Příprava 

 

 
x5 

 
1.   Mírně zakloňte hlavu pacienta. 

2.   Při otáčení tamponu zasuňte tampon do nosní dírky necelý jeden palec (asi 2 cm), dokud nenarazíte na odpor v místě 
turbinátů. 

3.   Otočte tampon 5krát proti nosní stěně. 
4.   Opakujte v druhé nosní dírce s použitím stejného tamponu. 

Sterilní tampon  VTM 

5.                Vzorek by měl být testován co nejdříve po odběru. 
6.   Vzorek v extrakčním pufru může být před testováním uchováván při pokojové teplotě po dobu maximálně 1 hodiny 

nebo   při teplotě 2-8°C po dobu až 4 hodin v čisté, suché a uzavřené nádobě. 
 

■ Výtěr z nosohltanu 

4.   Nakapejte 4 kapky extrahovaného 
vzorku do jamky pro vzorek v testovací 
kazetce. 

 

 

4 kapky 

5.   Po nanesení vzorku okamžitě stiskněte 
tlačítko TEST START. 

 
 

START Test Start 

1.   Vložte pozitivní nebo negativní kontrolní stěr do zkumavky s extrakčním pufrem. Při stlačování zkumavky s pufrem 
tampon zamíchejte tamponem více než pětkrát. 

       2.   Vyjměte tampon a zároveň stlačujte stěny zkumavky, abyste z tamponu extrahovali tekutinu.  
      3.   Pevně přitlačte uzávěr hrdla na zkumavku. 

 
   ■ Postup testu 
       Při použití analyzátorů STANDARD F100, F200 a F2400 

      1.   Připravte analyzátor STANDARD F a zvolte režim „QC“ podle návodu k analyzátoru. V případě 
 

 
 

6.   Analyzátor automaticky zobrazí výsledek 
testu do 15 minut. 

F100 F200 

 
 
 

Výsledek
 

F2400 
Analyzátor STANDARD F100:  zvolte režim „STANDARD TEST“ a poté stiskněte pravé tlačítko (▶) pro provedení 
QC testu. 

      2.   V případě analyzátorů STANDARD F200 a F2400 zvolte sloupec „Control ID“ a poté nasnímejte čárový kód na 
kontrolním sáčku nebo ručně zadejte číslo čárového kódu na kontrolním sáčku.  

1.   Chcete-li odebrat vzorek výtěru z nosohltanu, vložte sterilní tampon do nosní dírky, která při vizuální kontrole vykazuje nejvíce sekretu. 
2.   Jemně otáčejte a zasunujte sterilní tampon, dokud nenarazíte na odpor v úrovni turbinátu.  
3.   Jemně otočte tamponem 3 až 4krát proti stěně nosohltanu a nechte tampon několik sekund působit,   

aby se absorboval sekret. 

4.   Sterilní tampon opatrně vyjměte z nosní dírky. 

15  Po 15 minutách 
 
 
 
F200 

5.   Vzorek by měl být testován co nejdříve po odběru. 
6.   Vzorek v extrakčním pufru může být před testováním uchováván při pokojové teplotě po dobu maximálně 1 hodiny 

nebo při teplotě 2-8°C po dobu až 4 hodin v čisté, suché a uzavřené nádobě. 

 
Při odběru vzorku z nosohltanu použijte sterilní vločkovaný nazofaryngeální tampon bez obsahu 
fluorescenčního zjasňovače. 

Režim „READ ONLY“                                                                      analyzátor STANDARD F100 a F200 

 
1.   Vyjměte testovací kazetku z fóliového sáčku a umístěte ji na rovný a suchý povrch. Zapište informace o pacientovi  

na štítek testovací kazetky. 
 
2.   Připravte extrahované vzorky. 3.   Připravte testovací kazetky v závislosti 

na pracovním vytížení. 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx  

 
 
 
 
 
F2400 

 

■ Virové transportní médium 
Transportní médium STANDARDTM bylo ověřeno oddělením výzkumu a vývoje společnosti SD BIOSENSOR a bylo určeno jako 
kompatibilní se STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA. Při výběru vzorku zvolte tlačítko VTM. 

Tabulka 1 Doporučená virová transportní média 

COV/Flu 

 
 
 

1 

COV/Flu 

 
 
 
2 

COV/Flu 

 
 
 

3 

COV/Flu 

 
 
 
4 

COV/Flu 

 
 
 
5 

COV/Flu 

 
 
 

6 

3.   Vyjměte testovací kazetku z fóliového sáčku. 

4.   Vložte testovací kazetku do testovacího slotu. 

 

 
4.   Do testovacích kazetek postupně aplikujte po 4 kapkách extrahovaného vzorku v přibližně 30s intervalech. 

 
5.   Aplikujte 4 kapky připravené kontrolní směsi do 

jamky pro vzorek v testovací kazetce. 
6.   Po nanesení kontrolní směsi okamžitě stiskněte 

tlačítko "TEST START". 

 
 
 

 
PŘÍPRAVA A POSTUP TESTU 

 
4 y 

30 
 
intervaly 30 

sekund 

 
4 
kapk
y 

4 kapky 
START Test Start 

■ Příprava  
 
COV/Flu 

 
5.   Testovací kazetky nechte 15 minut inkubovat na rovném povrchu. 

F100 F200 F2400 

 

 
/ Item                     STANDARD  F COVID/Flu Ag Combo 
FIA 

/ REF No.               F-CVFL-01C 
30°C

 

 
COV/Flu 

COV/Flu 

  
COV/Flu 

COV/Flu COV/Flu COV/Flu 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ KONTROLNÍHO TESTU 
STANDARD COVID-19 Ag Positive Control swab 

/ LOT No. 
xxxxxxxxxxxx (86°F) 

/ MFG DATE           

YYYY.MM.DD. 
/ EXP DATE             

YYYY.MM.DD. 

2°C 
(36°F) Zelená 

 
Žlutá : Platný 

Zelená: Neplatný 

 
1 2  3 4 5  6 

Inkubujte 15 minut Výsledek  Interpretace    Opatření 

OK Pozitivní výsledek pro COVID-19 Ag - 

NOK Negativní výsledek pro COVID-19 Ag Opakujte test 

Fóliový sáček Testovací kazetka Vysoušedlo 
Neplatný Opakujte test 

1.  Před testováním umožněte testovací kazetce a odebranému vzorku dosáhnout pokojové teploty (15-30°C). 
2.  Pečlivě si návod k použití pro test STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA. 

* Zkontrolujte datum expirace na zadní straně fóliového sáčku. Pokud datum expirace již 
prošlo, testovací kazetku nepoužívejte. 

3.  Před použitím zkontrolujte stav zkušební kazetky a vysoušedla. 

Fialová čárka na membráně nepoužité testovací kazetky po použití zmizí. 

6.   Připravte analyzátor STANDARD F a zvolte režim „Read Only“ podle návodu k analyzátoru. 
 
7.      Vložte testovací kazetku do analyzátoru. 

 
STANDARD Influenza A/B Positive Control swab 

Výsledek Interpretace Opatření 

OK Pozitivní výsledek pro chřipku A/B 

NOK Negativní výsledek pro chřipku A/B Opakujte test 

Neplatný Opakujte test 

 
 

Před použitím Po použití 

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

 
STANDARD Respiratory Negative Control swab 

Výsledek Interpretace Opatření 

OK Negativní výsledek pro COVID-19 Ag a chřipku A/B - 

NOK Pozitivní výsledek pro COVID-19 Ag a/nebo chřipku A/B Opakujte test 

Neplatný Opakujte test 

Výsledkové 

okénko 

Jamka pro vzorek 

Žlutá 

4 kapky 4 kapky 

Hodnota COI se nezobrazuje se zprávou "Invalid“ (neplatný). Neplatný 
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STANDARD™ F COVID/Flu Ag Combo FIA 
 

 
 

VYSVĚTLENÍ A SHRNUTÍ 
■ Úvod 
Virus chřipky a SARS-CoV-2 mají podobný průběh onemocnění. Oba způsobují respirační onemocnění, které  
se projevuje širokou škálou onemocnění od asymptomatických nebo mírných až po závažná onemocnění a smrt. Oba viry 
se přenášejí kontaktem, kapénkami a fomity.  Od května 2020 probíhají klinická hodnocení COVID-19 a v Číně se vyvíjí více než 
20 vakcín,  ale v současné době nejsou k dispozici žádné licencované vakcíny proti SARS-CoV-2, zatímco proti chřipce jsou 
vakcíny i léky. STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA, obsahující vysoce specifické a citlivé protilátky  
proti SARS-CoV-2, chřipce A a chřipce B, poskytuje výrazně rychlý, snadný a přesný systém pro 
identifikaci cílového antigenu v extrakci ze vzorků nosních a nosohltanových výtěrů. Test představuje spolehlivou 
klinickou diagnostiku SARS-CoV-2 nebo chřipky A/B a umožňuje podpůrná klinická rozhodnutí. 

 
■ Určené použití 
The STANDARD F COVID/Flu Ag Combo  FIA je fluorescenční imunoanalýza pro kvalitativní detekci specifických 
antigenů SARS-CoV-2, chřipky A a chřipky B, přítomných ve vzorcích nosních a nosohltanových výtěrů. 
STANDARD  F COVID/Flu  Ag Combo FIA by se měl používat s analyzátory STANDARD F vyráběnými společností SD  
BIOSENSOR.  STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA iurčený jako pomůcka pro včasnou diagnostiku SARS-CoV-2, 
chřipky A a chřipky B, je diferencovaný test, takže virové antigeny SARS-CoV-2 lze odlišit od virových antigenů chřipky A 
nebo chřipky B z jediného vzorku s použitím jediné kazetky. Tento test je určen pouze pro  zdravotnické pracovníky a 
laboratoře jako pomůcka pro včasnou diagnostiku infekce SARS-CoV-2, chřipky A nebo chřipky B u pacienta s klinickými 
příznaky virové infekce. Poskytuje pouze iniciální výsledky screeningového testu. Specifičtější alternativní diagnostické 
metody by měly být provedeny za účelem potvrzení SARS-CoV-2, chřipky A nebo chřipky B. 

 
■ Princip testu 
STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA je založen na imunofluorescenční technologii s analyzátorem STANDARD F  
pro detekci specifických antigenů SARS-CoV-2 a chřipky A a chřipky B přítomných ve vzorcích výtěru z nosu a 
nosohltanu.  STANDARD F COVID/Flu Ag Combo FIA má na povrchu membrány testovací linky "A", "B", "S". 
Vzorek získaný od pacienta se aplikuje do otvoru v testovací kazetce a poté prochází membránou. Pokud je ve vzorku pacienta 
přítomen virový antigen SARS-CoV-2, bude reagovat s monoklonální protilátkou proti SARS-CoV-2 konjugovanou 
europiem v konjugační podložce a vytvoří fluorescenční komplex částic protilátka-antigen. Tyto komplexy putují po 
membráně, jsou zachyceny protilátkou proti SARS-CoV-2 na testovacích linkách a vytvoří fluorescenční signál. Pokud je 
ve vzorku pacienta přítomen virový antigen chřipky A/B, bude reagovat s monoklonální protilátkou proti chřipce 
A/monoklonální protilátkou proti chřipce B konjugovanou europiem v konjugační podložce a  vytvoří fluorescenční 
komplexy částic protilátka-antigen. Tyto komplexy putují po membráně, jsou zachyceny protilátkou proti chřipce 
A/protilátkou proti chřipce B na testovací lince "A", "B" a vytvářejí fluorescenční signál. Intenzita fluorescenčního 
světla vytvořeného na membráně  je snímána analyzátorem STANDARD F, který vyrábí společnost 
SD BIOSENSOR. Analyzátor STANDARD F může analyzovat přítomnost chřipky A/B v klinickém vzorku 
zpracováním výsledků pomocí předem naprogramovaných algoritmů a zobrazuje výsledek testu na obrazovce.  

 

SKLADOVÁNÍ A TRVANLIVOST SOUPRAVY 
Soupravu skladujte při teplotě 2-30ºC, mimo dosah přímého slunečního světla. Materiály soupravy jsou stabilní až do 
data expirace vytisknutého  na vnější krabici. Chraňte 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 zkumavku s extrakčním pufrem jiné šarže. 
4.  Při manipulaci se vzorkem nekuřte, nepijte a nejezte. 
5.  STANDARD F COVID/Flu Ag Combo  FIA použijte při teplotě 15-32℃ a relativní vlhkosti 20-90%. 
6.  Při manipulaci s reagenciemi soupravy používejte osobní ochranné pomůcky, jako jsou rukavice a laboratorní 

pláště. Po ukončení testu si důkladně umyjte ruce. 
7.  Rozlitý materiál důkladně odstraňte s použitím vhodného dezinfekčního prostředku. 
8.  Při manipulaci považujte všechny vzorky za potencionálně infekční. 
9.  Při testování dodržujte příslušná bezpečnostní opatření týkající se mikrobiologického rizika. 
10. Všechny vzorky a použitý materiál pro test zlikvidujte v režimu bio -nebezpečného odpadu. S laboratorními 

chemickými a biologicky nebezpečným odpadem se musí zacházet a musí se likvidovat v souladu se všemi místními, 
státními a národními předpisy. 

11. 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, musí se testovací kazetka v obalu zlikvidovat.  

12. Testovací kazetku použijte okamžitě po jejím vyjmutí z hliníkového fóliového obalu.  
13. Protože detekční činidlo je fluorescenční sloučenina, na testovací kazetce se nevytvoří žádné viditelné výsledky. 
14. 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.  
15. Jakmile je testovací kazetka úspěšně naskenována analyzátorem, nepokoušejte se skenovat ji znovu ve 

 stejném analyzátoru. 
16. Nesprávný odběr, manipulace nebo přeprava vzorků může vést k nepřesným výsledkům.  
17. Nepište nic na čárový kód ani nepoškozujte čárový kód testovací kazetky. 
18. Tato souprava obsahuje součásti klasifikované podle nařízení (ES) č. 1272/2008 takto:  

Varování: 
H317 Může vyvolat alergickou kožní reakci. 
H412 Škodlivý pro vodní organismy s dlouhodobými účinky. 
H319 Způsobuje vážné podráždění očí. 

Prevence: 

P261 Nevdechujte prach/dým/plyn/mlhu/výpary/stříkance. 
P273 Zabraňte úniku do okolního prostředí. 
P280 Používejte ochranu očí/obličeje. 

Reakce: 

P333 + P313 Při podráždění kůže nebo vyrážce:  Vyhledejte lékařskou pomoc. 
P337 + P313 Pokud podráždění očí přetrvává:  Vyhledejte lékařskou pomoc. 
P362 + P364 Kontaminovaný oděv si před dalším použitím svlékněte a vyperte. 

Pro zákazníky v Evropském hospodářském prostoru: Obsahuje SVHC: oktyl/nonylfenol ethoxyláty. Pro 
použití pouze jako součást IVD metody a za kontrolovaných podmínek – podle článků 56.3 a 3.23 
směrnice REACH. 

 

OMEZENÍ TESTU 
1.  Při testování je nutné přísně dodržovat postup testu, preventivní opatření a interpretaci výsledků testu. 
2.  Test by měl být používán k detekci antigenu SARS-CoV-2 nebo virů chřipky A/B ve vzorcích lidského nazálního 

a nazofaryngeálního výtěru. 
3.  Nedodržení postupu testu a interpretace výsledků testu může nepříznivě ovlivnit výkonnost testu nebo  

vést k neplatným výsledkům. 
4.  Výsledky testů musí být vždy vyhodnocovány spolu s dalšími informacemi, které má lékař k dispozici. 
5.  Pro větší přesnost imunitního stavu se doporučuje další následné testování pomocí jiných 

laboratorních metod. 
6.  Kvantitativní hodnotu ani míru výskytu antigenu SARS-CoV-2 nebo virů chřipky A/B nelze tímto 

kvalitativním testem stanovit. 
7.  Negativní výsledek se může objevit, pokud je koncentrace antigenu nebo protilátky ve vzorku nižší než detekční limit 

testu nebo pokud byl vzorek odebrán nebo přepraven nesprávně, proto negativní výsledek testu nevylučuje možnost 
infekce virem SARS-CoV-2 nebo chřipky A/B a měl by být potvrzen virovou kultivací nebo molekulárním testem nebo 
testem ELISA. 

8.  Tento test zjišťuje přítomnost antigenu SARS-CoV-2 nebo virů chřipky A/B ve vzorku a neměl by být 
použit jako jediné kritérium pro diagnózu infekce SARS-CoV-2 nebo chřipky A/B. 

9.  Pozitivní výsledky testů nevylučují koinfekci jinými patogeny. 
10. Negativní výsledky testů nevylučují jiné koronavirové infekce kromě SARS-CoV. 
11. Děti mají sklon k šíření viru po delší dobu než dospělí, což může vést k rozdílům v citlivosti  

mezi dospělými a dětmi. 

■ Externí kontrola kvality 
1.   Kontrolní tampon STANDARD COVID/Flu Ag Control lze použít k ověření, zda reagencie a postup testu fungují 

správně. 
2.   Kontrolní tampon STANDARD COVID/Flu Ag je možné zakoupit samostatně. 
3.   Doporučuje se provádět pozitivní a negativní kontroly: 

- jednou pro každého neškoleného operátora 
- jednou pro každou novou šarži 
- podle požadavků testovacích postupů v těchto pokynech a v souladu s předpisy. 
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KONTROLA KVALITY 
■ Kontrola kalibrace analyzátorů STANDARD F 
Kalibrační test analyzátorů STANDARD F by se měl provádět podle manuálu analyzátoru.  

Kdy použít kalibrační sadu 
1.   Před prvním použitím analyzátoru 
2.   Když analyzátor upustíte 
3.   Kdykoli nesouhlasíte s výsledkem 
4.   Když chcete zkontrolovat výkonnost analyzátoru a testovací kazetky 

[Jak použít kalibrační sadu] 
Kalibrační test je požadovaná funkce, která zajišťuje optimální diagnostiku na základě kontroly interní optiky a  
a funkcí analyzátoru. 
1.   Zvolte položku „Calibration“ (kalibrace). 
2.   S analyzátorem se dodává specifická kalibrační sada. 
3.   Nejprve vložte CAL-1 a poté CAL-2 pro testování UV-LED a CAL-3 pro testování RGB-LED v daném pořadí. 

Analyzátor STANDARD F100 automaticky kalibruje a identifikuje optický výkon 
měřením membrány testovací kazetky, kdykoli je test prováděn v režimu 
„standardního testu“. Pokud se na obrazovce zobrazí zpráva „EEE“, znamená to, že 
analyzátor má problém, proto jej zkontrolujte pomocí kalibrační sady.  Pokud se 
zpráva „EEE“ objevuje znovu, kontaktujte místního distributora společnosti SD 
BIOSENSOR 
. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Výrobce: SD Biosensor, Inc. 
Sídlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, 
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKÁ REPUBLIKA 
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■ Vnitřní procedurální kontrola 
1.   Zóna vnitřní procedurální kontroly je na konci membrány 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. 

Výrobní závod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKÁ REPUBLIKA 

 
Oprávněný zástupce 

 
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Německo 
Tel. : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021 

 
V případě jakýchkoli stížností/dotazů/podnětů nás prosím kontaktujte prostřednictvím e-mailu 

(sales@sdbiosensor.com), telefonu (+82-31-300-0400) nebo 
webových stránek (www.sdbiosensor.com). 
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