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STANDARD

TB-Feron SPP

STANDARD™ TB-Feron SPP

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

STANDARD"
07TBFA40

POZNAMKA
= Pfed pouzitim pfipravku TB-Feron SPP si pfectéte tyto informace.
= Pro vice informaci o provadéni si peclivé prectéte pribalovou informaci pro
STANDARD E TB-Feron ELISA nebo STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama).

UuvoD

URCENE POUZITI

STANDARDTM TB-Feron SPP je uréen k odbéru vzorku krve pro pouZziti s testem
STANDARDTM E TB-Feron ELISA nebo STANDARDTM F TB-Feron FIA (IFN-
gama).

POPIS PRODUKTU A PRINCIP TESTU

Pro test STANDARD E TB-feron ELISA se pouzivaji specialni zkumavky pro odbér
krve, které jsou senzibilizované na antigen. K inkubaci dochazi ve zkumavkach po
dobu 16 az 24 hodin, poté se odebere plazma a testuje se na pfitomnost IFN-y
produkovaného v reakci na peptidové antigeny. Test se provadi ve dvou fazich.
Nejprve se odebere plna krev do jednotlivych zkumavek pro odbér krve, mezi které
patfi zkumavky Nil, zkumavky s TB antigenem a zkumavky s mitogenem. Zkumavku
s mitogenem lze pouzit s testem jako pozitivni kontrolu. Tato zkumavka muze také
slouzit jako kontrola spravné manipulace s krvi a inkubace. Zkumavky by mély byt
inkubovany pfi 37 °C co nejdfive po odbéru, nejpozdéji v§ak do 16 hodin od odbéru.
Po 16 az 24 hodinach inkubace se zkumavky odstfedi, odebere se plazma a zméfi
se mnozstvi IFN-y (IU/ml) metodou ELISA nebo FIA.

Zkumavka TB antigen (Eervens vicko) Zkumavka Mitogen (fialové vieko)

Pouziva se ke korekci na okolnisum INF-y jako  PouZiva se k posouzeni odezvy na INF-y.
negativni kontrola. specific TB antigens.

Tato miZe byt pouZita jako pozitivni kontrola pro
kontrolu stavu imunity pacienta.

DODANE MATERIALY

- Zkumavku NETREPEJTE PRILIS SILNE, aby nedoslo k rozbiti krevnich
bunék. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pokus, ktery vyzaduje Zivé
lymfocyty, mélo by se michat do té miry, aby nedoslo k poskozeni bunék.
Nadmérné protfepavani muze také zplsobit naruseni gelu a mohlo by
vést k nepfesnym vysledkim.

5. Dobfe promichané zkumavky s krvi inkubujte pfi 37 °C po dobu 16 az 24
hodin. Pfi inkubaci by mély byt zkumavky vloZeny do stojanu ve svislé
poloze.

Pokud je obtizné inkubovat krev ihned po odbé&ru, méla by byt skladovana pfi

pokojové teploté (15-25 °C/59-77 °F). Zkumavky musi byt inkubovany do 16

hodin po odbéru.

POZNAMKA

. Pokud je obtizné vstfiknout krev do kazdé zkumavky TB-Feron, odebirejte
krev do zkumavky pro odbér krve obsahujici heparin. Odeberte nejméné 3,5
ml krve do zkumavky s heparinem a jemné ji protfepejte nahoru a dold, aby
se heparin rozpustil. To zabrariuje sraZeni krve. Po odbéru by méla byt krev
uchovavana pfi pokojové teploté (15-25 °C/59-77 °F). Do 16 hodin po odbéru
davkujte pipetou 1 ml do kazdé zkumavky TB-Feron, dobfe promichejte a
zacnéte inkubovat. Pfi davkovani krve pipetou po otevieni uzavéru
zkumavek TB-Feron se musi pouzivat sterilni Spicky, aby krev byla
davkovana asepticky.

6.  Poinkubaci zkumavek pfi 37 °C odeberte plazmu centrifugaci zkumavek po
dobu 15 minut pfi RCF 2200 az 2300 g.
. PF¥i sbéru plazmy NEPIPETUJTE ani nemichejte plazmu ve zkumavce a
nepropichujte gel Spickou pipety.
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REF ¢. Nazev produktu Obsah
10 zkumavek TB-Feron
07TBFA40 TB-Feron SPP (Nil, TB Antigen, Mitogen)/baleni

PODMINKY SKLADOVANI

Datum expirace
15 mésicli od data vyroby

Podminky skladovani
2~25°C

UPOZORNENI

1. TB-Feron SPP je uréen k pouziti s testem STANDARD E TB-Feron
ELISA nebo STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama).

2. TB-Feron SPP je stabilni do data exspirace uvedeného na obalu a na Stitku
kazdé zkumavky.

3. Nepouzivejte po datu expirace.

4.  Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.

5 Pouzité zkumavky zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi.

POSTUP TESTU
1. Pro testy STANDARD E TB-Feron ELISA a STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-
gama) by se mély pouzivat nasledujici zkumavky:
. Zkumavky Mitogen (fialové vicko)
. Zkumavky TB Antigen (Cervené vicko)
. Zkumavky Nil (8edé vicko)
2. Pred pouzitim vyjméte TB-Feron SPP pii pokojové teploté (15-25 °C/59-77 °F)
na 15 az 30 minut a krev vstfiknéte bez studeného vzduchu.
3.  Odeberte pacientovi krev a vstfiknéte 1 ml do kazdé zkumavky TB-Feron
(zkumavka Nil, zkumavka TB Antigen a zkumavka Mitogen).
1) Po dokongeni vstfikovani zasunte jehlu do zkumavky na 2 az 3 sekundy,
abyste odebrali spravny objem.
2) Cerna ryska na boku zkumavky oznaduje 1,0 ml.
3) Pii pouZziti jehly Butterfly je tfeba pouzit zkumavku Purge.
4) Pokud zkumavky nejsou naplnény po ¢ernou rysku v dusledku podtlaku,
otevrete vicko a doplrite zkumavku dalSi krvi az po ¢emou rysku.
4. Jakmile je zkumavka napinéna krvi, 10krat ji jemné protfepejte nebo pouzijte
tfepacku Roller-rocker, aby byl cely povrch zkumavky ponofen do krve a ta se
mohla dobfe promichat s antigenem na sténé zkumavky.

D> e 2
ﬁt Uchovavejte mimo dosah [ STER[LE[R S;erlcll\zlg\r:?nrlo
[] sluneéniho zafeni

Upozornéni

Ce€m

vyrobce: SD Biosensor, Inc.

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKA REPUBLIKA
Vyrobni zavod: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,

Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA

Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

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

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

L27TBFA2ENRO
Datum vydani : 06/2019
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