SD BIOSENSOR

STANDARD F

Arbovirus FIA

[Inmunoensayo fluorescente]

+Zika Ag FIA

- Zika IgM/1gG FIA
*Dengue NS1 Ag FIA
*Dengue IgM/IgG FIA

* Chikungunya IgM/IgG FIA
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Ventajas de los analizadores STANDARD F

terface facil de uso Iiforme conveniente  EQuipo compacto de mesa
Pantalla tactil a color de 7" Impresora integrada 200 x 240 x 205
2.5 kg

Pantalla grafica LCD
Los resultados son presentados
de forma clara y concisa

Sistema portatil
Baterfas (AA x 4) o

Ri d
lesgo de / adaptador CA/CC

contaminacion
minimizado

Mantiene la entrada
cerrada a menos que la
prueba esta en proceso.
La sobrecubierta
protege contra la

contaminacion STANDARD F200

STANDARD F100

Tamaiio portatil
105x 135 x 100
700 g

Ventajas de los dispositivos STANDARD F Arbovirus FIA

DENV M/G DENV Ag

] -

=Excelente sensibilidad y especificidad con inmunoensayo fluorescente
e Disefo probado de flujo lateral mejorado con tecnologia de
inmunoensayo fluorescente con Europium
e |os anticuerpos especificos seleccionados para optimizar el desempefo
en conjunto con la fluorescencia

"Resultado de la prueba rapidos - Solo 5 minutos
¢ Proporciona resultados precisos, objetivos y automatizados en solo 5
minutos en caso de utilizar una muestra fuerte positiva

=Tecnologia de cddigo de barras 2D
e Procedimiento de codificacion automatica mediante el reconocimiento
del codigo de barras 2D
e Reduccion del tiempo y los errores causados por el registro manual de
informacion especifica del LOTE

=Parametros expandibles
e |as pruebas de Chikungunya Ag FIA y Yellow fever FIA pronto estaran
disponibles.




Procedimiento de prueba simple

Modo de PRUEBA ESTANDAR
Procedimiento automatizado para prueba Unica

4 &

Inserte la tira reactiva para Aplique la muestra a la tira Lea el resultado cuando finalice
iniciar la prueba. reactiva. la prueba.
=Modo de SOLO LECTURA
Procedimiento de alto rendimiento para pruebas numerosas ‘
Aplique la muestra a la tira Deje la tira reactiva fuera del Inserte la tira reactiva en el
reactiva. analizador. Espere el tiempo analizador. Tardara menos de un
requerido para incubacion. minuto  para  obtener el
resultado.

Evaluacion clinica_Dengue NS1 Ag FIA

= Sensibilidad y especificidad
En comparacion con el RDT comercial, la sensibilidad del STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA es mucho mejor con
una sensibilidad de 100%.

RDT comercializado STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA
Sensibilidad 94% (122/130) 100% (130/130)
Especificidad 100% (280/280) 100% (280/280)

= Limite de deteccion (LOD)
La tabla que se presenta a continuacion muestra la evaluacion comparativa que se realizé con la prueba de
inmunocromatografia y el STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA utilizando el virus del dengue en suero diluido.

Virus de Virus de Virus de
dengue tipo 2 STANDARD F dengue tipo 3 STANDARD F dengue tipo 4 STANDARD F
I— RDT Dengue RDT Dengue RDT Dengue

(pfu/mL) NS1AgFIA  (pfu/mL) NS1AgFIA  (pfu/mL) NS1 Ag FIA
6.4.E+06 + + 6.4.E+02 + + 4.9.E+06 + 1
3.2.E+06 4 i 3.2.E+02 1 T 2.4.E+06 + +
1.6.E+06 s e 1.6.E+02 1 + 1.2.E+06 + +
8.0.E+05 o a 8.0.E+01 1 + 6.1.E+05 S 1
4.0.E+05 + + 4.0.E+01 & & 3.0.E+05 1 T
2.0.E+05 - ah 2.0.E+01 & + 1.5.E+05 + +
1.0.E+05 - + 1.0.E+01 - T 7.6.E+04 - +
5.0.E+04 - S 5.0.E+00 - e 3.8.E+04 - +
2.5.E+04 - - 2.5.E+00 - - 1.9.E+04 - -
1.3.E+04 - - 1.3.E+00 - - 9.5.E+03 - -

0 - - 0 - - 0 - -




Parametros de STANDARD F Arbovirus FIA

=Zika Ag FIA
® Principio: Inmunoensayo fluorescente

e Deteccion del antigeno especifico del virus de zika

e Tipo de muestra: Suero, plasma, o sangre entera

¢ \olumen de la muestra 100yl

e Tiempo de prueba: 15mins

e Num. de cat.: 10ZK10D (25Tests/kit)

Deteccion Sensibilidad Especificidad
Zika Ag 97%(35/36) 97%(150/154)

=Zika IgM/IgG FIA

® Principio: Inmunoensayo fluorescente

e Deteccion de anticuerpos IgM e IgG especificos del virus de zika

e Tipo de muestra: Suero, plasma, o sangre entera

e \olumen de la muestra 10yl

e Tiempo de prueba: 15mins

e Num. de cat.: 10ZK20D (25Tests/kit)

Deteccion Sensibilidad Especificidad

Zika IgM/IgG 98%(54/55) 99%(173/174)
=Dengue NS1Ag FIA

e Principio: Inmunoensayo fluorescente

e Deteccion del antigeno especifico del virus de dengue

e Tipo de muestra: Suero, plasma, o sangre entera

e \olumen de la muestra 100yl

e Tiempo de prueba: 15mins

e Num. de cat.: T0DEN10D (25Tests/kit)

Deteccion Sensibilidad Especificidad
Dengue NS1 Ag 100%(130/130) 100%(280/280)

=Dengue IgM/1gG FIA

e Principio: Inmunoensayo fluorescente

e Deteccion de anticuerpos especificos de IgM e IgG del virus de dengue
Tipo de muestra: Suero, plasma, o sangre entera
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e \olumen de la muestra 10yl

e Tiempo de prueba: 15mins

e Num. de cat.: T0DEN20D (25Tests/kit)

Deteccion Sensibilidad Especificidad
Dengue IgM/IgG 98%(42/43) 99%(183/184)

:-Chlkungunya IgM/IgG FIA
e Principio: Inmunoensayo fluorescente
e Deteccion de anticuerpos especificos de IgM e IgG del virus de
chikungunya

e Tipo de muestra: Suero, plasma, o sangre entera

e \olumen de la muestra 10yl

e Tiempo de prueba: 15mins

e Num. de cat.: 10CHI10D (25Tests/kit)

Deteccion Sensibilidad Especificidad

Chikungunya IgM/1gG FIA 97%(35/36) 99%(178/180)
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