Kvalita schvalena SD BIOSENSOR / Pouze pro in vitro diagnostiku
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STANDARD E

TB-Feron
Control

STANDARD™ E TB-Feron
Control

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

URCENE POUZITI

STANDARD E TB-Feron Control je uréen pro pouZiti jako externi kontrola kvality k monitorovani
ucinnosti testovacich souprav STANDARD™ E TB-Feron ELISA. Tento
produkt obsahuje sadu 3 kontrolnich vzorkl interferonu - gama (IFN-y), které
jsou dodavany ve tfech urovnich (Level 1, 2 a 3) v linearnim rozsahu testu
TB-Feron ELISA.

PRINCIP TESTU

Tento produkt byl navrzen pro pouziti s testem STANDARD E TB-Feron ELISA k
monitorovani ucinnosti testu a dodrzovani kvality. Tento produkt by mél byt
analyzovan stejnym zplsobem jako neznamé vzorky podle pokynd pro pouzivanou
soupravu STANDARD E TB-Feron ELISA.

STANDARD

OBSAH

Souprava STANDARD E TB-Feron ELISA obsahuje kontroly urovné (Level) 1
az 3 po 15 kusech.

@ Kontrola Level 1: 1 lyofilizovana tableta/zkumavka

@ Kontrola Level 2: 1 lyofilizovana tableta/zkumavka

3 Kontrola Level 3: 1 lyofilizovana tableta/zkumavka

@ Navod k pouZziti

SKLADOVANI A STALOST

STANDARD E TB-Feron Control skladuijte pfi 2-30 °C / 36-86 °F. Materialy soupravy
jsou stabilni az do data expirace vyti§téného na vnéjsi krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zkontrolujte datum expirace na testovaci soupravé a nepouzivejte prosly produkt.
2. Pokud se v rekonstituované kontrole objevi znamky mikrobialni kontaminace,
kontrolu zlikvidujte.
3. Samotna lahvi¢ka je odvlhéovaéem. Pro zachovani kvality kontrolni lahvi¢ku
pevné uzaviete.

POSTUP KONTROLNIHO TESTU
PRIPRAVA

1. Zkontrolujte datum expirace na Stitku
lahvicky STANDARD E TB-Feron
Control. Otevrete kazdou lahvi¢ku
kontroly (Level 1, 2 a 3) a z kazdé
lahvieky vyjméte zkumavku. Sada 3
kontrol (Level 1, 2 a 3) by méla byt
pouZita soucasné.
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2. Rekonstituujte kazdou z lahvic¢ek 0,5 ml
destilované nebo deionizované vody o
pokojové teploté (15-25 °C) a zajistéte
Uplnou resuspenzi pipetovanim.

0,5 ml
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POSTUP TESTU

1. Provedte test ELISA na lidsky IFN-y s cilem otestovat

3 kontroly, jako kdyby to byly

vzorky plazmy, jak je uvedeno v

v pfibalové informaci testu STANDARD E TB-Feron
(s kontrolou 1. trovné — Level 1

nahrazujici vzorek plazmy ,Nil*,

kontrolou 2. Urovné — Level 2 nahrazujici vzorek
plazmy , TB Antigen“ a kontrolou

3. Urovné — Level 3 nahrazujici vzorek

plazmy ,Mitogen®).

1. Priprava vzork
(lahvicky Level 1 az 3)

2. Testovani IFN-y ELISA.

2. Po pouziti rekonstituované kontroly zlikvidujte.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Vypoctéte hodnoty STANDARD E TB-Feron Control pomoci SOFTWARU
STANDARD E ANALYSIS. Pfi pouziti tohoto softwaru pfifadte kazdou urover
kontroly STANDARD E TB-Feron Control jako vzorek. Kone¢né hodnoty Ize ziskat
ze softwarového protokolu.

2. Zkontrolujte, zda vysledek testu je v rozsahu uvedeném na Stitku lahvicky s

kontrolou.
» Pokud je vysledek kontroly nevyhovujici nebo neplatny, opakujte
test s pouzitim nové testovaci soupravy a nové kontroly. Pokud je i
vysledek opakovaného testu nevyhovujici nebo neplatny, obratte
se na stredisko zakaznického servisu. Vysledna hodnota musi byt
v akceptovatelném rozsahu.
POZOR

» Kazda Sarze kontroly STANDARD E TB-Feron je testovana v ramci kontroly
kvality pomoci vice Sarzi soupravy ELISA, aby se urcil pfifazeny rozsah
koncentrace IFN-y. Primérna koncentrace i pfijatelny rozsah jsou vytistény na
Stitku kazdé lahvicky s kontrolou. Uvedeny primér a oekavané rozmezi
pruméru jsou zamysleny pouze jako voditko pro posouzeni Gcinnosti testu TB-
Feron ELISA v jednotlivych laboratofich. UrCete platnost testu TB-Feron
ELISA, jak je popsano v pribalové informaci testu ELISA.

Odchylky od téchto typickych vysledkG mohou byt zpusobeny rozdily v
laboratorni  technice, pristrojovém vybaveni, SarZich reagencii a dalSimi
systémovymi i nesystémovymi chybami. Laboratof se mulze rozhodnout
stanovit vlastni oGekavany rozsah pro kazdou $arzi STANDARD E TB-Feron
Control.
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POZNAMKA

C IVD

Vyrobce: SD Biosensor, Inc.
AN  Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556bgon—gil, Yeongtong-
gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKA REPUBLIKA

Vyrobni zavod: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong—eup, Heungdeok- gu,
Cheongiju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA

“ Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert, Némecko
Telefon: +49 6894 581020, Fax : +94 6894 581021

Dotazy k pokyniim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com nebo nas miiZete rovnéz kontaktovat pres
www.sdbiosensor.com
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