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Szyba diagnostyka CRP w Twoim
gabinecie - SD Biosensor F200

STANDARD F




Argenta to 30 lat
doswiadczenia na rynku
diagnostykil oraz wyposazenia
laboratorium, rzetelnosé

1 Innowacja w dzialtaniu.



,2Nasza misja jest bycie
profesjonalnym partnerem
dla lideréow rynku
diagnostycznego.”
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SD Biosensor - STANDARD F

TANDARD - Szybki, dokiadny i prosty

F2400

STANDARD
F200

odczyt testow kasetkowych

- Zapewnia automatyzacje i
zobiektywizowane wyniki
¢ Testy jakos$ciowe oraz

ilosciowe
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Test kasetkowy z uzyciem czytnika F200

¢ Mozliwos¢ wykonania testéow ilosciowych
- Stata temperatura kasetki podczas testu
*  Minimalizacja interferencji

- Kalibracja aparatu i standaryzacja odczytu

- Obiektywny odczyt '
« Dedykowana kontrola jakosci

 Wynik zapisany w aparacie
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SD Biosensor - STANDARD F

- Metoda immunofluorescencji FIA
Technologia . CutOfflndex dla testéw jakosciowych
- Tryb wczesnej detekgji

- Szeroki wybor testow jakosciowych i ilosciowych
na jednym analizatorze
menu - Mozliwos¢ zmiany jednostek wyniku

Wieloparametrowe

. - Automatyzacja wykonania testu
Prostota obs+ug| - tatwos¢ wprowadzania aktualizacji za pomoca

nosnika USB
EA ARGENTA




Metoda immunofluorescenciji - FIA
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Kasetka testowa

« Odczyt testu za pomoca kodu 2D

UV light % y detector
source

. . . S . tibod
«  Wszystkie informacje o tescie zawarte w B

patient ID [}
kodzie

*  Minimalizacja interferencji

+  Mozliwos¢ znakowania kaset pismem

antigen

( «— absorbent
I’QCZ hym pad

antibody

europium pad

- Standaryzacja odczytu

test line

DA ARGENTA




F200 - prostota nowoczesnej technologii

Analizator jednoprzebiegowy
- 7" kolorowy ekran dotykowy
- polska wersja oprogramowania

*  Mozliwosc podtgczenia bezposredniego do
LIS ( protokdt HL7)

Wbudowana drukarka termiczna z gilotyna
« 3000 wynikow w pamieci

 Waga: 2,5 kg, wymiary 20 x 24 x 20,5 cm




F200 - tryby pracy

STANDARD TEST READ ONLY
Testy ilosciowe i jakosciowe Testy jakosciowe
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F200 - tatwosé uzytkowania

Standard Calibration

= @ 2 s

Rea d Review Supervisor

Only )
g O

2016.11.25 17:26:00
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F200 - tatwosé uzytkowania

I Standard Test
Influenza

2016.11.25 17:27:30
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CutOff Index (COI)

«  Wartos¢ liczbowa wyrazajgca poziom
zmierzonego sygnatu fluoroscencyjnego

+  Wiasciwy dla testéw jakosciowych

« Obliczany indywidualnie dla kazdego testu

 Podstawa obliczenia jest algorytm

zwalidowany przez producenta

STANDARL

The Global Srandad

2018/01/31 17:11

.....
...............
............................

SN : FA20B01AA0158
Version : V1.00_R018.8

................
...............................

Operator 1D : |
Patient 1D @ kevin

.....................
---------------------------

STANDI\RD

The Global Srandard Founoet

2018/01/31 17:13

.............
...................................

SN : FA20801AA0159
Version : V1.00_r018.8

Operator ID : |
Patient ID : kevin

Influenza A = Positive(+)

col = 5.3!
Influenza B = Positive(+)
col = 3.07

..
----------------

..............................

Influenza A = Positive(+)
COI = 177.68

Influenza B = Positive(+)
COI = 99.58
Procedural Control = Valid (3a)
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Zestaw kalibracyjny

trzy kasety kalibracyjne, odrebne dla kazdego

toru optycznego
« Kalibracja ,sucha” (bezodczynnikowa)
- Zestaw kalibracyjny wielokrotnego uzytku

- Definiowany przez uzytkownika interwat

czasowy kalibracji

« Kontrola funkcjonowania urzadzenia
standaryzowana przez producenta

(zwalidowany algorytm kalibracyjny)

CAL-1

White calibration

CAL -2
UV-LED testing

CAL -3

RGB-LED testing
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Zestaw kalibracyjny

Kiedy nalezy przeprowadzic¢ kalibracje? CAL1

Y INEMEE o . . .
;LY - White calibration

¢ Przed pierwszym uzyciem aparatu

CAL -2

¢ Po upuszczeniu aparatu
UV-LED testing

« W okreslonym przez uzytkownika interwale T

czasowym RGB-LED testing
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Kontrola jakosci - testy jakosciowe 1 1losciowe

Dwa poziomy kontroli

Forma kulek optaszczonych antygenem
Wprowadzanie danych kontroli z kodu
kreskowego

Dogodne konfekcjonowanie

Schemat kontroli indywidualny dla numeru LOT
Wystandaryzowana procedura wykonania

oznaczen

([ 1T

vvvvvvv

egionella Ag =.
el s =
Enussiss P cem [V =,

1l @ 5D BIOSENSOR STANBARD ——

PR BB TS -

Control Range : XX~XX ng/mL

/ Lot No : XXXXXXXXXXXX
d’ / MFG : XXXX.XX.XX

g 1 EXP £ XXX XX

Control Range : XX~XX ng/mL

/ Lot No : XXXXXXXXXXXX
] 7 MFG - XXXX XXXX
g / EXP 1 XXXXXX.XX

] SRR s sssasmssssestsmsssspsmmmissssmseesmmmsnnisie QR
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Kontrola jakosci - testy jakosciowe 1 1losciowe

Kiedy zalecane jest wykonanie kontroli

jakosci?

([ 1T

* Przed pierwszym uzyciem aparatu

« Po przeprowadzeniu kalibracji - =
* W celu sprawdzenia urzadzenia oraz kasetki | oot angec g
/ Lot No : XXXXXXXXXXXX
L] d’ / MFG : XXXX.XX.XX
testowej g / EXP : XXXX.XX.XX

[RER] XXXXXXX
> Control 'm
/ XX
e m
8 / EXI XX
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Testy jakosciowe

Zakazenia ukiadu

COVID-19 oddechowego

Zakazenia
wektorowe

Zakazenia przewodu
pokarmowego

[ ] coviD-19 Ag [ ] Influenza A&B
|:| Sars-CoV-2 Variant nAb |:| RSV Ag
|:| Sars-CoV-2 Total nAb |:| Legionella Ag

|:| COVID-19 IgM/IgG Combo |:| S. Pneumoniae Ag
[ ] coviD/Flu Ag Combo [ ] strep AAg
|:| Adeno Respi Ag

|:| TB-Feron FIA (IFN-gamma)

|:| Dengue NSI

|:| Dengue IgM/IgG

|:| Chikungunya IgM/IgG
[ ] zika IgM

|:| Tsutsugamushi IgM/IgG
[ ] Lyme IgM/IgG

[ ] syphilis Ab

|:| Norovirus Ag Plus
|:| H. pylori Ag

[ ] c. difficile GDH

[ ] c. difficile Toxin A/B

|:| Rota/Adeno Ag
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Testy 1losciowe

ﬁggggﬁf ercowo i Hormony Stany zapalne Inne
I D T
[] Tnl [] B-hCG [] PCT [] HbAIC
[ ] Tnl/Ck-MB Combo []LH [ ] CRP [ ] U-Albumin
[] CK-MB [] TSH [] hs-CRP []iFOB
[ ] D-dimer []TSH I [ ] Vitamin D
[ ] NT-proBNP [ T4
[ ] T4
[]T3
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STANDARD F Strep A Ag

Zawartosc¢ zestawu

« Kasetka testowa

«  Bufor ekstrakcyjny 1i2 s“ePA Ag |
« Sterylna wymazowka
« Zakraplacz SO BIOSENSOR STANDARD
*  Kontrola dodatnia i ujemna
* Instrukcja uzytkowania Przechowywanie
Temp. 2-30°C
25 testow Strep A Agw opakowaniu. *  Chronic¢ przed swiattem stonecznym

Do uptywu daty waznosci

Nie zamrazac¢ zestawu
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STANDARD F Strep A Ag

Materiat do badania Strep A Ag za pomocg testu
STANDARD F:

Wymaz z gardta przechowywany do 24 h w temp.
pokojowej lub 7 dni w temp. 2-8°C

Test jest jakosciowy (wynik pozytywny lub

negatywny).

STANDARD F

SMp AN e

WSO BIOSENSOR

STANDARD
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STANDARD F H. pylori Ag

Zawartosc¢ zestawu

— 2557
« Kasetka testowa h pylori Ag FIA
- Bufor ekstrakcyjny — ©SDBIOSENSOR
* Sterylna wymazowka
« Nasadka z filtrem
Przechowywanie

Instrukcja uzytkowania
*  Temp. 2-30°C

95 testéw H. lori A K . *  Chroni¢ przed sSwiattem stonecznym

estow H. ori W OopakKowaniu.

Py g P Do uptywu daty waznosci

« Nie zamrazac¢ zestawu
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STANDARD F H. pylori Ag

Materiat do badania H. pylori Ag za pomoc3a
testu STANDARD F:

1. pylori Ag FIA

wwnsdicorrase o

« Probka katu przechowywana do 24 h w temp.

pokojowej lub 7 dni w temp. 2-8°C

Test jest jakosciowy (wynik pozytywny lub
negatywny).

2557 U

@SDBIOSENSOR
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STANDARD F COVID-19 Ag

Zawartosc¢ zestawu
«  Kasetka testowa

« Bufor ekstrakcyjny

« Sterylna wymazowka

« Zakraplacz

* Instrukcja uzytkowania

25 testéw COVID Ag w opakowaniu.

Przechowywanie
Temp. 2-30°C

Chronic przed swiattem stonecznym
Do uptywu daty waznosci

Nie zamrazac¢ zestawu
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STANDARD F COVID-19 Ag

Materiat do badania COVID-19 Ag za pomocg testu
STANDARD F:

Wymaz z nosogardzieli przechowywany do 1 h w temp.

pokojowej lub 4 h w temp. 2-8°C

Test jest jakosciowy (wynik pozytywny lub
negatywny).
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STANDARD F CRP

Zawartosc¢ zestawu

2057
+ Kasetka testowa IEEP
- Spoit e @SDBIOSENSOR
» Bufor ekstrakcyjny
* Instrukcja uzytkowania Przecho anie

«  Temp. 2-30°C
*  Chronic¢ przed swiattem stonecznym

20 testow CRP w opakowaniu. * Do uptywu daty waznosci
« Nie zamrazac¢ zestawu
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STANDARD F CRP

Materiat do badania CRP za pomoc3a testu
STANDARD F:

+  Krew petna zylna lub kapilarna
« Surowica

e (QOsocze

Zakres pomiarowy
« 1150 mg/I (krew catkowita)

«  1-130 mg/! (surowica/osocze)

@5SD BIOSENSOR

Objetos¢ materiatu - 5 gl !
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Wykonanie testu CRP

Standard Calibration Standard Test

Te St Q Operator ID Patient ID
- /@ I

Cancel Direct

Read Review Supervisor

Only @a E

2016.11.25 1 17:26:00 2016.11.25117:16:42
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Wykonanie testu CRP

Na analizatorze wybrac¢ opcje ,STANDARD TEST”,
dodac operatora i ID pacjenta, po czym umiescic
kasete w gniezdzie testowym

Za pomocg pipetki zebra¢ 5 yl probki krwi. Probka
zostanie automatycznie pobrana przez dziatanie
kapilarne, gdy na probce zostanie umieszczony
koniec kapilary

Wymieszac probke, tabletke odczynu lateksowego i
bufor ekstrakcyjny przez ostrozne naciskanie |
zwalnianie gumki w gornej czesci spoitu 6-8 razy.
Nalezy dobrze wymieszac, aby unikng¢ tworzenia

sie bgbelkdw powietrza




Wykonanie testu CRP

Exact Sul Lack of sample Excessive sample




Wykonanie testu CRP

Zebrac catg mieszanine probki za pomocg pipetki z
probowki z buforem ekstrakcyjnym

Po naniesieniu mieszaniny probki do dotka probki
kasetki testowej, nalezy natychmiast nacisngc przycisk
TEST START

Inkubacja testu trwa 3 minuty. Po tym czasie analizator
przeprowadzi analize testu oraz automatycznie

wyswietli wynik testu

m—
—e( |

START

Inkubowacé
3 minuty
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Podsumowanie

« Automatyczny czytnik testow kasetkowych

« Matyilekki aparat

* Prosty w obstudze i szybki w pracy

« Oprogramowanie w jezyku polskim

- Dwa dogodne tryby badania - STANDARD TEST / READ ONLY
 Metoda immunofluorescencji FIA

« Tryb wczesnej detekcji dla testow jakosciowych

« Obiektywny odczyt wyniku
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Podsumowanie

« CutOffIndex dla testow jakosciowych

* Mozliwa zmiana jednostek wyniku

* Wieloparametrowe menu dla testow jakosciowych i ilosciowych
« |Informacje o tescie zapisane w kodzie 2D

« Mozliwosc recznego znakowania kaset

« Wbudowana drukarka termiczna

- Mozliwoéé¢ komunikacji z LIS/HIS
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UA ARGENTA

Dziekuje za uwage

Klaudia Maciak

+48508479250
k.maciak@argenta.com.pl



mailto:b.wiza@argenta.com.pl
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