Kvalita schvalena SD BIOSENSOR / Pouze pro In vitro diagnostiku
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PRED PROVEDENIM TESTU S| POZORNE PRECTETE
INSTRUKCI

VYSVETLENI A SHRNUTI

[Doporucené poutziti]

STANDARD F iFOB Control je uréen k monitorovani vykonu testu STANDARD F iFOB FIA a
analyzatoru STANDARD F. Béhem provozu analyzatoru STANDARD F by mély byt pravidelné
testovany nejméné dvé trovné vhodného cinidla pro kontrolu kvality. Testovéani kontroly kvality
by mélo byt provadéno v souladu s regulaénimi pozadavky a standardnimi postupy kazdé
laboratore.

[Princip testu]

Sledovéni vykonu testu STANDARD F iFOB FIA pomahaji dvé riizné trovné kontroly. Rozsah
kazdé kontroly je na lahvi vyznaéen ¢arovym kodem, ktery obsahuje informace nezbytné pro
zpracovani posouzeni kontroly kvality. Oba testy Urovné 1 a irovné 2 by mély byt provadény
samostatné v uvedeném poradi a vysledky testu by mély byt v danych rozmezich.

AKTIVNIi SLOZKY HLAVNi SOUCASTI

[Obsah]

(D STANDARD F iFOB Control - Grovef 1: 10 tablet v lahviéce. (Prihlednd trubka)

(@ STANDARD F iFOB Control - Groveri 2: 10 tablet v lahviéce. (Cervené zbarvena trubice)
(3 Névod k pouziti

[SloZeni reagencii
Tento produkt se sklada z lidského hemoglobinu a dalSich konzervaénich latek a stabilizatord.
Rozsah trovné kontroly je uveden na $titku kazdé lahve.

Soucasti Slozeni (na 1 tabletu)
Level 1 kontrolni tableta Nizkd hladina lidského hemoglobinu
Level 2 kontrolni tableta Vysoka hladina lidského hemoglobinu

[Potfebné materidly, které nejsou soucasti dodavky]
* STANDARD F Analyzer
* STANDARD F iFOB FIA testovaci sada

SKLADOVANI A STABILITA SADY

1.  STANDARD FiFOB Control skladujte pfi teploté 2-30° C /36-86 ° F.

2 Chrarite pred pfimym slune¢nim zarenim.

3. Nezmrazujte testovaci soupravu.

4 Materialy soupravy jsou stabilni az do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce.

VAROVANI A OPATRENI

Zkontrolujte datum vyprseni platnosti na testovaci soupravé a nepouzivejte produkt, jehoz
platnost vyprsela.

2. Pokud existuji dlikazy o mikrobialni kontaminaci nebo nadmérném zdkalu, kontrolni

lahvicku zlikvidujte.
3. Samotnd kontrolni lahev je odvlhéovaé. Kontrolni lahev pevné uzaviete, aby byla zachovana
kvalita.

POSTUP KONTROLNIHO TESTU

[Preparation]
1. Vystavte testovaci soupravu STANDARD

FiFOB FIA a STANDARD F iFOB Control pfi
pokojové teploté nejméné 30 minut pred
testem.
2. Pedlivé si piectéte navod k pouziti.
5D BIOSENSOR *:1e2
3. Zkontrolujte datum exspirace kontroly ue

na lahvicce a testovaciho zafizeni na
sacku. Nepouzivejte proslé ovladaci prvky
ani testovaci zafizeni.

4. Oteviete foliové pouzdro a zkontrolujte
soudasti. [ZkuSebni zafizeni, silikagel]
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. Nepiste na ¢arovy kdd ani neposkozujte ¢arovy kéd testovaciho
zafizeni.

[PFiprava kontroly]
1. Pfeneste odpovidajici mnozZstvi pufru do Cisté
nadoby. Vycistéte nadobu.

Clean container

2. Oteviete kontrolni lahvi¢ku Grovné 1 a vyjméte
tubu s kontrolni tabletou.

3. Pomoci mikropipety naddvkujte 120 pl pufru do
zkumavky s kontrolni tabletou. 120 pl Vycistéte
nadobu se zkumavkou s tabletou na kontrolu

pufru
Clean container control t;i:let tube
with buffer
4.  Zaviete pfivod kontrolni trubice a poté Ay Vs
nékolikrat  protfepejte, aby se dlkladné E
promichal. Po protiepéni zkontrolujte, zda je !
kontrolni tableta dobfe promichéna. i
-7

[Analyza kontroly]
. Pouzivani rezimu ,,QC"
o Aplikovani vzorku QC na analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400
1. Pfipravte si analyzator STANDARD F a vyberte rezim ,QC" podle pfirucky k
analyzatoru. V pfipadé analyzatoru STANDARD F100 vyberte rezim , STANDARDN{
TEST“ a poté stisknutim pravého tlacitka (IE‘) provedte test QC.
2. Vpfipadé analyzatord STANDARD F200 a F2400 vyberte sloupec ,Control ID“ a
poté naskenujte ¢arovy kdd na kontrolni lahvi¢ce nebo ru¢né zadejte ¢islo ¢arového
kédu na kontrolni lahvicce.

<F2A00>

3. Vyjméte testovaci zafizeni z féliového pouzdra.

4. Vloite testovaci zafizeni do
testovaciho slotu.

5. Naneste 120 pl kontrolni smési do
jamky na vzorek testovaciho
zafizeni.

6. Po naneseni vzorku okamzité
stisknéte tlaéitko , TEST START“. 0K

<F100> <F200> <F2400>



STANDARD™ F Calibration Kit @ SD BIOSENSOR

7. Analyzator automaticky zobrazi vysledek
QCdo 5 minut. ' ‘

Read
After 5 mins

8. [F100 Analyzator]
Porovnejte koneény vysledek s danym rozsahem uvedenym na kontrolni lahviéce.

[F200, F2400]

Vysledek testu bude ukonéen jako ,,vyhovujici“ nebo ,nevyhovujici“ s kvantitativni
hodnotou.

Pokud je vysledek mimo rozsah (Selhalo), test opakujte. Pokud je hodnota
opakovaného testu také nepfijatelnd, kontaktujte zakaznické servisni stiedisko.

] Y0000
Control Range : XX~XX ng/mL

7 Lot No : XXXXXXMOXX
4] £ MEG: X000 000K
g 7 EXP £ XXXXXUKX

9. Provedte stejny test s ovldadacim tabletem urovné 2, abyste vyhodnotili vykon
vysoké hodnoty.

] Y0000,

. y. Control Range : XX~XX ng/mL

[57] /Lot No: XXXXXXXXXXKX
4] 1 MFG : X000 XK
b3 /EXPLX0000XX XK

Zieknuti se odpovédnosti za vyrobek

Prestoze byla pfijata veskera preventivni opatieni k zajisténi diagnostické
schopnosti a pfesnosti tohoto produktu, je produkt pouzivan venku
kontroly SD BIOSENSORU a distributora a vysledek muze byt odpovidajicim
zpusobem ovlivnén faktory prostfedi a / nebo

chyba uzivatele. Osoba, kterd je predmétem diagnézy, by méla konzultovat
|ékare s dalsim potvrzenim vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu neodpovidaji za Zadné ztraty,
odpovédnost, naroky, naklady ani Skody

pfimé nebo nepiimé z nasledkd vyplyvajicich z nespravné diagnozy, at uz
pozitivni nebo negativni, pii pouzivani tohoto produktu nebo s ni souvisejici.
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Manufactured by SD Biosensor, Inc.
M Sidlo : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-
gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA
Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbukdo,
28161, KOREJSKA REPUBLIKA
Autorizovany zastupce
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Némecko
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

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