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Standardni

COVID-19 Ag Control

STANDARD™ COVID-19 Ag Control
PRED PROVEDENIM TESTU SI PROSIM POZORNE PRECTETE POKYNY #SDBIOSENSOR

OBSAH SADY

Pozitivni kontrola: Negativni kontrola: Navod k pouziti
10 tablet v kazdé 10 tablet v kazdé

. lahvicce lahvicce
(Cervené zbarvena (Prlhledna trubka)

trubice)

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI SOUPRAVY

e  STANDARD F Analyzer

e  STANDARD COVID-19 Ag Products
o  STANDARD Q COVID-19 Ag Test
o  STANDARD F COVID-19 Ag FIA

PRIPRAVA A PROCES KONTROLNIHO TESTU

S timto vyrobkem by mélo byt zachazeno stejné jako se vzorky pacientd a mél by byt
provozovan v souladu s pokyny pfilozenymi k pouzitému nastroji a soupravé.
Doporucuje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

e Jednou za kazdou novou Sarzi,

e  Jednou za kazdého netrénovaného operatora

e Jednou za kazdou novou zasilku testovacich souprav,

e  Podle pozadavki zkusebnich postupll v tomto navodu a v souladu s mistnimi, statnimi a

federalnimi predpisy o akreditacnich pozadavcich.
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= Priprava
1. Vystavte test STANDARD Q COVID-19 Ag nebo STANDARD F COVID-19 Ag FIA a STANDARD COVID-19 Ag
kontrolu pfi pokojové teploté (15-30 ° C / 59-86 ° C) nejméné 30 minut pfed testem.
Peclivé si preCtéte navod k pouziti.
3. Zkontrolujte datum exspirace kontroly na lahvicce a testovaciho zafizeni na sacku. NepouZivejte kontrolni a
testovaci zafizeni, jejichZ platnost vyprsela.
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Priprava kontroly
1. Otevrete lahvicku STANDARD COVID-19 Ag Control a vyjméte z lahvicky hadicku.

2. VloZte pozitivni nebo negativni kontrolni tabletu do zkumavky s extrakénim pufrem, ktera je v testu STANDARD Q
COVID-19 Ag nebo STANDARD F COVID-19 Ag FIA.

3. Pevné pritlacte vicko trysky na tubu.

4. Smichejte kontrolni tabletu a extrakéni pufr vifenim nebo vifenim rukou.

= Postup pri provadéni testu
[STANDARD Q]

1. Naneste 3 kapky pfipravené kontrolni smési do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.
2. Postupujte v souladu s pokyny pro pouziti prilozenymi k testu STANDARD Q COVID-19 Ag.
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[STANDARD F]

Pr| pou2|t| pristrojii STANDARD F100, F200 nebo F2400
Pripravte si analyzator STANDARD F a vyberte rezim ,QC" podle prirucky k analyzatoru. V pripadé analyzatoru
STANDARD F100 vyberte rezim ,STANDARDNI TEST" a poté stisknutim pravého tlacitka (C1) provedte test QC.
2.V pfipadé analyzatorti STANDARD F200 a F2400 vyberte ,,Control ID" sloupec a poté naskenujte ¢arovy kod na
kontrolni Iahvi nebo ru¢né zadejte Cislo ¢arového kddu na kontrolni lahvi.

i bt o b b i i, it b bt

L L L i i e L e sl Ll

N L i L L L il e
e ] i il

<F 200 lF 20

w

Vyjméte testovaci zafizeni z foliového pouzdra.
4. Vlozte testovaci zafizeni do testovaciho slotu.
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5. Naneste 4 kapky pripravené kontrolni smési do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.

odrups

6. Po naneseni kontrolni smési okamzité stisknéte tlacitko ,TEST START".
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INTERPRETACE VYSLEDK(

STANDARDNI kontrola COVID-19 Ag: pozitivni

Vysledek Interpretace Nasleduje
Prosel Positivni vysledek pro Ag

Selhal Negativni vysledek pro Ag Opakovat test
Neplatny Z4dna kontrolni (C) linka Opakovat test

STANDARDNI kontrola COVID-19 Ag: negativni

Vysledek Interpretace Nasleduje
ProSel Positivni vysledek pro Ag

Selhal Negativni vysledek pro Ag Opakovat test
Neplatny Z4dna kontrolni (C) linka Opakovat test

* Pro opakované testovani pouzijte nové testovaci zafizeni a nové ovladani

VYSVETLENI A SHRNUTI

Uéel pouziti

STANDARD COVID-19 Ag Control je uréen k pouZiti jako externi material pro kontrolu kvality ke sledovani vykonu testd
STANDARD Q COVID-19 Ag a STANDARD F COVID-19 Ag FIA. Je dleZité provést kontrolni testy s pozitivnimi a
negativnimi kontrolnimi materidly, abyste se ujistili, Ze vas systém funguje spravné.

Tento produkt byl navrzen pro pouziti s produkty STANDARD COVID-19 Ag (STANDARD Q COVID-19 Ag Test a STANDARD
F COVID-19 Ag FIA) za Ucelem sledovani vykonu testu a zachovani zaruky kvality. Tyto produkty by mély byt analyzovany

Princip testu

stejnym zplisobem jako neznamé vzorky podle pokynd testu STANDARD Q COVID-19 Ag a STANDARD F COVID-19 Ag

FIA.

SKLADOVANI A STABILITA

1. UloZte STANDARD COVID-19 Ag Control na 2-30 °C / 36-86 °F.
2. Materidly soupravy jsou stabilni az do data expirace vytisténého na vnéjsi krabici.
3. Nepouzivejte materidly soupravy, pokud uplynula doba pouzitelnosti.
VAROVANI A OPATRENI
Pokud existuji dikazy o mikrobialni kontaminaci v rekonstituované kontrole, zlikvidujte ji.
2. Pfi manipulaci se vzorky nebo reagenciemi noste ochranny odév a rukavice.
3. Rozlity material ihned a dikladné otfete vhodnym dezinfekénim prostfedkem, napfiklad 1% roztokem chlornanu
sodného.
4. Se vSemi vzorky, kontrolami a materidly pouzitymi pfi testovani zachazeijte a likvidujte je, jako by obsahovaly
infekéni agens.
5. VesSkeré vyfazené materidly zlikvidujte v souladu s pozadavky mistnich Gfad@ pro nakladani s odpady. V pfipadé
poskozeni obalu kontaktujte mistniho distributora SD Biosensor, Inc.
OM EZENI
Tento vyrobek je poskytovan za Gcelem zajisténi kvality a nesmi byt pouZit pro kalibraci nebo jako primarni
referencni pripravek v Zadném zkusebnim postupu.
2. Nepriznivé podminky skladovani nebo pouziti zastaralych ¢inidel mohou vést k chybnym vysledkdm.
3. Tento produkt by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouZzitelnosti.
4. Zmény fyzického vzhledu mohou naznacovat nestabilitu nebo poskozeni tohoto produktu. Pokud existuji diikazy o
mikrobialni kontaminaci tohoto produktu, zlikvidujte jej.
SYMBOL
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2 Diagnosticky zdravotnicky
puc prostiedek in vitro
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C € Splrovat poZadavky smérnice

spolecenstvi

PovéFeny zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofestrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Phone: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

Vyrobce SD Biosensor, Inc.
Sidlo: C-4th&S5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggido,

16690, KOREJSKA Republika
Vyrobni zavod: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA Republika

Distribuuje spolecnost SD Biosensor, Inc.

gEBBrBaLIIaKAC-%h&Sth 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREISKA

74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, KOREISKA
REPUBLIKA nebo nas miizete také kontaktovat prostfednictvim www.sdbiosensor.com
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Datum vydani: 2020.11

V piipadé jakychkoli stiznosti / dotazli / névrhii nas prosim kontaktujte prostfednictvim e-mailu (sales@sdbiosensor.com),
telefonu (+ 82-31-300-0400) nebo webu (www.sdbiosensor.com).
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