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Rychly navod k pouZiti (QRI)

Pred pouZitim je nutné prostudovat kompletni pribalovy letak.

v v - Skladujte STANDARD™ M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 cartridge v teploté 2 ~ 28°C (36 ~ 82°F).
Nez zadnete - Tento test je uréen pouze pro vzorky vytérd z nosohltanu.

- Pfi manipulaci se vzorky pacientt vzdy pouzivejte Cisté rukavice a dodrzujte bezpecnostni zasady vasi instituce.

Seznamte se s navodem k pouZiti - dbejte na upozornéni, bezpecnostni opatfeni i omezeni postupu, instrukce o odbéru vzorkl véetné podminek pro jejich prepravu a skladovani,
kontrolu kvality.

POSTUP TESTOVANI

. Zapnuti systému STANDARD™ M10

1. Zapnéte M10 2. Prihlaste se 3. Vyberte M10 Modul
Pfipojte konzoli M10 a moduly, Zadejte uzivatelské jméno a heslo Dotknéte se tlagitka dostupného
zapnéte kazdy z nich. a klepnéte na tlacitko Prihlasit. modulu na domovské obrazovce.

Ukazatel zacne blikat
2 advitka se
Log in automaticky otevfou.

MODULE MODULE

3 4

M10 Konzole M10 Modul
(vlevo dole) (vzadu dole uprosted) i J

Domovska obrazovka




4. Naskenujte/napite ID pacienta/vzorku 5. Naskenujte testovacl cartridge 6. Privodce vioZeni vzorku

Naskenuijte ID pacienta/vzorku pomoci Naskenuijte ¢arovy kod kazety pomoci Podivejte se na animovaného priivodce
integrované ¢tecky c¢arovych kadu na konzoli integrované ¢tecky arovych kadu na konzoli M10. pripravou kazety a vkladanim vzorku.
M10. (nebo zadejte pomoci virtualni Pokracujte dotykem obrazovky.
klavesnice) T

ID pacienta je volitelné a Ize jej vypnout v Po naskenovani kazety automaticky prejde k Obrazovka privodce

gasti NASTAVEN", dalsimu kroku.
v _ Vzorek obsahuie!
" VlOZenI VZOrkU dO kazety suspendovand Eastice Viskézni vzorek
i
- Spustte test do 30 minut od viozeni vzorku do kazety STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2. |
A - Pokud vzorek obsahuje mnoho suspendovanych latek nebo je vysoce viskézni, jak je zndzoméno v prikladu vpravo,
pro testovani se doporucuje pouzit pouze supematant po kratkém vortexovani a centrifugaci.
1. Odstrarite bezpe&nostni sponu 2. Propichnéte kazetu 3. Pfeneste vzorek 4, ZavFete viko kazety
Vyjméte bezpecnostni Zatla¢enim na viko Otevrete viko a pfeneste 300 pl
sponu z kazety. propichnéte utésnénou vzorku do komory na vzorky.
kazetu.
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[II. Testovani

1. Voizte kazetu do modulu
VloZte kazetu do pfifazeného modulu M10 a
zavfete dvifka manuainé.

Amplifikacni PCR komora kazety by
méla sméfovat dovnitt modulu M10.

2. Potvrdte test
Po potvrzeni vzorku a

informace o kazeté, klepnéte na tlacitko ,OK",

Confirm the test information
before starting the run

Patient ID 51551551
Sample ID 21515151
Test Type Specimen

Assay Name  FIu/RSV/SARS-CoV-2

-

Obrazovka potvrzeni testu

3. Spustte test
Zbyvajici ¢as se zobrazuje na monitoru
konzole M10.

Tmin

Obrazovka priibéhu testu



INTERPRETACE VYSLEDKU

Flu RSV SARS-CoV-2
Vysledek

FluA FluB IC RSV IC ORF1ab N IC

Flu A Pozitivni + - +/- - + - - +

Flu B Pozitivni - + +/- - + - R +

RSV Pozitivni - - + + +/- - R +
- - + - + + - +/-
SARS-CoV-2 Pozitivni - - + - + - + +/-
- - + - + + + + /-

Negativni - - + - + - - +

Neplatny/ Invalid - - - - - - - -

- Kazdy cil (chfipka A, chiipka B, RSV, SARS-CoV-2) mlize mit koinfekci.
- Pokud je IC negativni a vysledky pro kterykoli z cilt jsou pozitivni, jsou vysledky pro viechny cile povazovany za platné. Vysoky pocet kopii genu specifického pro cil miize vést ke snizené nebo chybgjici IC.
- Pokud se potvrdi neplatny vysledek u jednoho nebo vice patogent, budou tyto testy neplatné. Provedte prosim test znovu.

¥ ok o ledek .
Vystp Vysled Popis Vystup Vysl Popis
(kontrolni (shmuti na (shrnutl na
Poziivni + Alespofijeden z cilovjch patogend je pozitivni. IC mé Ctv plainém rozsahu.
C platny V : Test byl dokoncen. Nahlaste pozitivniiegativni vysledky patogenti podle interpretace
zobrazené v konzoli.
Negtivni — Zadny patogen nebyl detekovan.
IC nemé Ct v plainém rozsahu.
Neplatn/ Invalid IC signl nema Ctv platném rozsahu. IC neplan/ IC Invalid | : Patogeny zjiéténé jako pozitivni musi byt hiaSeny, ale viechny negativni vysledky
! H (testované, ale nezjisténé) jsou neplatné. Zopakuite test.
Test se nezdafil, protoze bud doslo k N . o . L .
Enor X chybé, nebo byl test zrusen uzivatelem. 1CEmor Test se nezdafi, protoze bud doslo k chybé, nebo byl test zruSen uZivatelem. Zopakuite test.
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