Kvalita schvalena SD BIOSENSOR / Pouze pro In vitro diagnostiku

STANDARD F
TB-Feron FIA (IFN-amma)

STANDARD™ F TB-Feron FIA (IFN-gamma)

PRED PROVEDENIM TESTU S| PROSIM POZORNE PRECTETE POKYNY
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Tuberkuldza (TB) je infekéni onemocnéni, které je zplsobeno infekci organismy komplexu M. tuberculosis.
Siti se do novych hostiteld vzduchem od pacientd, ktefi maji respira¢ni tuberkuldzu. Jedinci nové infikovani
by méli pfiznaky tuberkuldzy béhem nékolika tydnd az mésict. STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gamma) je
krevni test, ktery mGze pomoci diagnostikovat lidskou tuberkuldzu, a byl vyvinut na zakladé metody IGRA
(Interferon Gamma Releasing Assay). IGRA mlZe byt pouZita misto TST ve vSech situacich, kdy CDC
doporucuje tuberkulinové kozni testovani jako pomucku pfi diagnostice infekce M. tuberculosis. IGRA je
preferovédna pro testovani osob, které dostaly vakcinu BCG nebo je nepravdépodobné, Ze se vrati ke ¢teni
TST.

DOPORUCENE POUZITI

STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama) je diagnosticky test in vitro. Antigeny TB stimuluji buriky v
heparinizované pIné krvi u pacientd se symptomy tuberkuldzy (TB). Detekce interferonu-gama (IFN-y)
pomoci fluorescencniho imunotestu (FIA) se pouziva k identifikaci in vitro odpovédi na ty rekombinantni TB
antigeny, které jsou spojeny s infekci Mycobacterium tuberculosis. Tento test je uréen jako pomacka k
diagnostice infekce tuberkulézy. STANDARD TB-Feron FIA (IFN-gamma) by mél byt pouZit s analyzatory
STANDARD F vyrabénymi spolecnosti SD BIOSENSOR. Toto je uréeno pro profesionalni poufziti, pouze pro
pocatecni screeningovy test a poufZiti ve spojeni s hodnocenim rizik, rentgenem a dalSimi lékaiskymi a
diagnostickymi hodnocenimi.

PRINCIP TESTU

STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama) je zaloZen na imunofluorescencni technologii s analyzatorem
STANDARD F pro méreni IFN-y ve vzorcich. Je navrZen zejména pro hodnoceni imunity zprostfedkované
burikami méfenim IFN-y po kultivaci pIné krve osetfené heparinem stimulaénim antigenem. IFN-y je
cytokin, ktery se pouziva jako specificky marker v bunécné zprostifedkované imunitni odpovédi. Kdyz jsou
do krve pfidany exogenni nebo endogenni antigeny, antigen specificky efektorovy / pamétovy T lymfocyt
je rychle znovu stimulovén za vzniku interferonu gama (IFN-y). Zakladem technologie STANDARD F TB-
Feron FIA (IFN-gama) je stimulace efektorovych T bunék v pIné krvi specifickym antigenem (antigeny) nebo
mitogenem a nésledna jednoducha kvantifikace vysledného interferonu-gama (IFNy) v plazma. STANDARD
F TB-Feron FIA (IFN-gama) pouZiva specializované zkumavky na odbér krve, které jsou senzibilizovény na
antigen. K inkubaci krve dochazi ve zkumavkéch po dobu 16 az 24 hodin, poté se odebere plazma a testuje
se na pfitomnost IFN-y produkovaného v reakci na rekombinantni proteinové antigeny. Zkouska se provadi
ve dvou fazich. Nejprve se odebere plna krev do kazdé zkumavky na odbér krve, coz zahrnuje Nil zkumavky,
zkumavky TB Antigen a zkumavky Mitogen. Zkumavky Mitogen Ize s testem pouZit jako pozitivni kontrolu.
Tyto zkumavky mohou také slouzit jako kontrola pro spravnou manipulaci s krvi a inkubaci. Zkumavky by
mély byt inkubovany pfi 37 ° C co nejdfive po injekci a do 16 hodin od odbéru. Po 16 aZ 24 hodinach
inkubacni doby se zkumavky centrifuguji, aby se izolovala plazma. Plazma je smichdna s konjugovanou
tabletou, takZe IFN-y ve vzorku miZe interagovat s anti-IFN-y konjugovanym se zlatymi ¢asticemi. Kdyz je
smés nanesena na port vzorku testovaciho panelu, migruje podél membrany testovaciho panelu kapildrnim
pusobenim a poté je IFN-y zachycen testovaci linii potazenou protildtkou anti-IFN-y. Analyzatory STANDARD
F mohou analyzovat koncentraci IFN-y vzorku na zakladé pfedem naprogramovanych algoritmu a zobrazit
vysledek testu na obrazovce.

STANDARD'

[Obsah sady]

@ Testovaci zafizeni @ Konjugovana tableta @) Navod k pouZiti

[Potfebny material, ale neni soucasti dodavky]

¢ Zkumavky na odbér heparinu

Kalibrované mikropipety (10 pl aZz 1000 pl) s jednorazovymi $pi¢kami
Inkubdtor schopny udrzovat teplotuna 37 +1°C/ 96,8~ 100,4° F
Nadobu zlikvidujte vhodnym éerstvym dezinfekénim prostfedkem
Osobni ochranné prostiedky (OOP)

SKLADOVANI A STABILITA SADY

[STANDARD F TB-Feron Tubes 100, 200]

1. TB-Feron Tubes 100, 200, 300 skladujte pfi teploté 2 ~ 25 ° C.

2. 2. Tato testovaci souprava je stabilni do data expirace vytisténého na obalu a na titku kazdé
zkumavky.

[STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gamma)]
1. Soupravu skladujte p¥i pokojové teploté, 2—30 ° C, mimo pfimé sluneéni svétlo. Materidly soupravy
jsou stabilni do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce. Chraiite soupravu pfed mrazem.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Testovaci sadu znovu nepouzivejte.

NepouZivejte testovaci soupravu, pokud je poskozeny vacek nebo tésnéni.

Pfi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

Pouzijte STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama) pfi 15-32 ° C / 59-90 ° F a 10-90% RH.

Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy noste osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice a

laboratorni plasté. Poté si dikladné umyjte ruce.

Rozlitou latku diikladné otistéte vhodnym dezinfekénim prostiedkem.

7. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens.

8. Vprubéhu zkusebnich postupl dodrzujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickym
rizikGim.

9. Zlikvidujte vSechny vzorky a materidly pouzité k provedeni zkousky jako biologicky nebezpeény

odpad. S laboratornim chemickym a biologickym nebezpeénym odpadem musi byt zachdzeno a

likvidovédno v souladu se vSemi mistnimi, statnimi a ndrodnimi predpisy.
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10. Silikagel ve foliovém pouzdru ma absorbovat vihkost a chranit vihkost pfed plsobenim na vyrobky.
Pokud se kuli¢ky silikagelu indikujici vihkost zméni ze Zluté na zelenou, mélo by se testovaci zafizeni
v pouzdfe zlikvidovat.Do not re-use the test kit.

11.  Ihned po vyjmuti sacku z hlinikové fdlie pouZijte testovaci zatizeni.

12. Protoze detekénim Einidlem je fluorescenéni slou¢enina, na testovacim zafizeni se nevytvofi zadné
viditelné vysledky.

13.  Carovy kéd testovaciho zafizeni pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu ak
identifikaci jednotlivého testovaciho zafizeni, aby se zabranilo druhému ¢teni testovaciho zatizeni
stejnym analyzatorem.

14. Jakmile bylo testovaci zafizeni Uspésné naskenovano analyzatorem, nepokousejte se skenovat
testovaci zafizeni znovu ve stejném analyzatoru.

15. Nespravny odbér, manipulace nebo pfeprava vzorki mize vést k nepfesnym vysledkdm.

16. Na ¢arovy kod nepiste ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaciho zafizeni.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

(Blood incubation and harvesting)
1. STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama) by mél pouZzivat nasledujici zkumavky.

1) Mitogenové zkumavky (fialové vitko)
2) Trubice TB Antigen (¢erveny uzaveér)
3) Z4dné trubice (3edy uzavér)

2. Pfed pouzitim vyjméte zkumavky TB-Feron pfi pokojové teploté (15-25 ° C / 59-77 ° F) na 15-30
minut a vstiiknéte krev bez studeného vzduchu.

3. Odeberte krev od pacienta a vstfiknéte 1 ml do kazdé zkumavky TB-Feron (zkumavka Nil, zkumavka
TB Antigen a zkumavka Mitogen).

1) 1) Vloite jehlu do tuby na 2 ~ 3 sekundy po dokonceni injekce, aby se zachytil spravny
objem.

2) 2) Cernd ¢ara na strané tuby oznacuje 1,0 ml.

3) 3) Pokud pouzivéte jehlu Butterfly, musite pouzit Cistici hadi¢ku.

4) 4) Pokud zkumavky nejsou kvili vakuu naplnény po ¢ernou ¢éru, oteviete uzavér a napliite

jej dalsi krvi aZ po Cernou ¢aru.

4. Jakmile je zkumavka naplnéna krvi, 10krat ji jemné protfepejte nebo pomoci valeckového kolébky
nechejte cely povrch zkumavky ponofit do krve, aby mohla dobfe michat s antigenem na sténé
zkumavky.

- NEDOTYKEITE SE NADMERNOU TRUBKOU, abyste zabrénili rozbiti krevnich buné&k. Jelikoz
se jedna o experiment, ktery vyZaduje Zivé lymfocyty, mél by byt smichan do té miry, aby
nedoslo k poskozeni bunék. Nadmérné tiepani mlze také zplsobit naruseni gelu a vést k
nepfesnym vysledkdm.

5. Inkubujte dobfe promichané krevni zkumavky pfi teploté 37 ° C po dobu 16 az 24 hodin. Pfi inkubaci
by mély byt zkumavky vloZzeny do stojanu svisle.

. Pokud je obtiZzné inkubovat ihned po odbéru krve, mélo by byt skladovano pfi pokojové
teploté (15-25 ° C / 59-77 ° F).

Zkumavky musi byt inkubovény do 16 hodin po odbéru.

¢ Pokud je obtizné vstfiknout krev do kazdé zkumavky TB-Feron, odeberte krev do
() zkumavky na odbér krve obsahujici heparin. Odeberte nejméné 3,5 ml krve do

@ zkumavky s heparinem a jemné s ni protfepavejte krev nahoru a dol(, aby se heparin
rozpustil. Zabrariuje srazeni krve. Po odbéru krve by mél byt uchovavan pfi pokojové
teploté (15-25 ° C/ 59-77 ° F). Do 16 hodin po odbéru naneste pipetou do kazdé
zkumavky TB-Feron 1 ml, dobfe promichejte a za¢néte inkubovat. Pfi ddvkovani krve
pipetou po otevieni vitka zkumavek TB-Feron je nutné pouZzit sterilni Spicky, aby bylo
mozné davkovat krev asepticky.

6. Po inkubaci zkumavek pfi 37 ° C odeberte plazmu odstfedénim zkumavek po dobu 15 minut p¥i RCF
2200 az 2300 g.

- Pfi odbéru plazmy NEPIPETUJTE ani nemichejte plazmu v zkumavce a nesttikejte gel Spickou
pipety.

POSTUP TESTU

[PFiprava]

1. Pfed testovanim nechejte testovaci zafizeni a
odebrany vzorek na pokojovou teplotu (15-30 °
C/59-86 °F).

2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouzivani
STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gamma).

3. Zkontrolujte datum exspirace na zadni strané
foliového pouzdra. Pokud uplynula doba
pouZitelnosti, pouZijte jinou Sarzi. Yo vae

4. Otevrete féliové pouzdro a zkontrolujte <ol pauch> e deicns <silica gel»
testovaci zafizeni a baleni silikagelu ve foliovém
pouzdie.
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é * Nepiste na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaciho
zafizeni.

[Postup testovani]

e  Poutiti analyzatoru STANDARD F2400

1. fipravte si analyzdtor STANDARD F a vyberte reZzim
,Standardni test” podle pfirucky k analyzatoru. Na hlavni
obrazovce prejdéte na ,Pracovisté”. A vyberte ,Spustit test '.

2. Zadejte ID pacienta a / nebo ID operdtora do analyzatoru.

Vyjméte testovaci zafizeni z féliového pouzdra.

4. VloZte testovaci zafizeni do testovaciho slotu analyzatoru. Pfi
vkladani testovaciho zafizeni do analyzdtoru nacte analyzator
data ¢arového kodu a zkontroluje platnost testovaciho
zafizeni.Input patient ID and/or operator ID on the analyzer.
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STANDARD™ F Calibration Kit

& SD BIOSENSOR

5. Pfipravte nulovy vzorek podle metody
pfipravy vzorku a vstfiknéte jej do mista pro
vzorek testovaciho zafizeni.

T8 antigen tube Mitogen tube
) (Purple cap)
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background naise  responsetospecific o check patient's
INF-y as negative TB antigens. immune status.

control.

6. Na obrazovce vidite ,Nill Tube” a vloZte zafizeni ke kontrole.

7. Odeberte 100 ul vzorku plazmy z Nil zkumavky pomoci pipety a promichejte vzorek a konjugovanou
tabletu.

8. Naneste smés vzork( do jamky na vzorek testovaciho zafizeni a okamzité
stisknéte tlaéitko ,, TEST START".

<F2400>
9.  Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu do 15 minut. ' ‘
Opakujte nasledujici kroky v poradi Zadny vzorek, vzorek TB Inkubujte
Antigen a vzorek Mitogen. 15 min
Vysledky STANDARDU F by mély byt posuzovany podle nasledujicich kritérii.
. Diagnostika nebo vylouceni tuberkuldzniho onemocnéni a posouzeni
..?] pravdépodobnosti LTBI vyZaduje kombinaci epidemiologickych, historickych,
lékafskych a diagnostickych nalez(, které je tieba vzit v dvahu pfi interpretaci

vysledkl STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama).

Tabulka 1. Pokud jsou pouzity zkumavky Nil, TB Antigen a Mitogen

Nil TB Antigen - Nil Mitogen - Nil STANDARD F Report/Interpretation
[Iu/mL] [Iu/m] [Iu/mL)1 Result P P
<0.35 >0.5 Negativni Infekce M.
20.35 and < 25% of Nil _— tuberculosis NEN{
20.5 Negativni ¥ .
value pravdépodobna
>0.35 and 2 25% of Nil o Infekce M.
<80 Any Positivni tuberculosis
value < .
pravdépodobna
<0.35 <0.5 Neurcity
S - Vysledky jsou neurcité
_(IJ.SS and < 25% of Nil <05 Neuréity pro odpovéd TB
Ya ue - antigenu
>8.0 Zadny Zadny Neurcity

1Pokud neni podezieni na infekci M. tuberculosis, po¢atecni pozitivni vysledky Ize potvrdit opakovanym
testovanim plvodnich vzorku plazmy. Pokud jsou vysledky opakovanych testd replikat( pozitivni, mély by
byt povaZovany za pozitivni.

Tabulka 2. Je-li pouzit pouze Nil a TB Antigen

Nil TB Antigen - Nil STANDARD F Report/Interpretation

[Iu/m] [1IU/mL] Result P P

<035 Negativni Infekce M. tuberculosis NENT
<8.0 >0.35 and < 25% of Nil value Negativni pravdépodobna

20.35and 2 25% of Nil value Positivni® Infekee M,' tubercullosls

pravdépodobna
P v Vysledky jsou neur¢ité pro

>80 Zadny Neurtity odpovéd TB antigenu

QUALITY CONTROL

[STANDARD F Kontrola kalibrace analyzatora]

Test kalibraéni sady analyzatord STANDARD F by mél byt proveden podle pfirucky k analyzatoru.
Kdy poufzit kalibra¢ni sadu

1.  Pfed prvnim pouZzitim analyzatoru

2. KdyZ upustite analyzator

3. Kdykoli nesouhlasite se svym vysledkem

4. Chcete-li zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaciho zatizeni

Jak poutzivat kalibraéni sadu

Test kalibragni sady je pozadovana funkce, kterd zajistuje optimalni vykon kontrolou optiky a funkci

interniho analyzatoru.

1.  Vyberte nabidku ,Kalibrace”.

2. Specificka kalibracni sada je soucdsti analyzatoru.

3. Nejprve vloZte CAL-1 a poté vlozte CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v
poradi.

VNEJSi KONTROLA KVALITY

Mélo by byt provedeno testovani kontroly kvality za Géelem kontroly vykonu analyzatorti STANDARD F TB-

Feron FIA (IFN-gama) a STANDARD F. Pro testovani kontroly kvality by méla byt pouzita kontrola

STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gamma) vyrobend spole¢nosti SD BIOSENSOR. Kontrolni test by mél byt

proveden v souladu s pokyny kontroly STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-gama).

Je ti'eba provést kontrolni test:

- jednou za kazdou novou davku.

- jednou za kazdého netrénovaného operétora.

- podle pozadavki zku3ebnich postupl v pokynech k pouziti kontroly STANDARD F TB-Feron FIA (IFN-
gama) a v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

LIMITATION OF TEST

1. Zku3ebni postup, preventivni opatfeni a interpretace ¢asti vysledkd této testovaci soupravy musi byt
pfi testovani peclivé dodrzovany.
2. Testovéni lze provadét u pacientd s klinickymi pFiznaky p¥i podezieni na expozici.
3. Nespolehlivé nebo neur¢ité vysledky se mohou objevit kvili:
1) Nadmérné hladiny cirkulujiciho IFN-y nebo pfitomnost heterofilnich protilatek.
2) Zkumavky TB-Feron musi byt inkubovény do 16 hodin po odbéru krve.
4. Vysledky testu musi byt zvazeny spolu s dalSimi klinickymi ddaji, které ma lékat k dispozici.
5. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporuduje dalsi nasledné testovani pomoci jinych
laboratornich metod
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Zieknuti se odpovédnosti za vyrobek

PiestozZe byla pfijata veskera preventivni opatieni, aby byla zajisténa diagnostickd schopnost a
presnost tohoto produktu, je produkt pouzivan mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a
vysledek mize byt odpovidajicim zpisobem ovlivnén faktory prostfedi a / nebo chybou uZivatele.
Osoba, kterd je predmétem diagndzy, by méla konzultovat Iékafe s dalSim potvrzenim vysledku.
Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu neodpovidaji za zadné ztraty, odpovédnost, naroky,
néklady nebo 3kody, at uz pfimé nebo nepfimé z nasledkd nebo v disledku nespravné diagnézy, at
uZ pozitivni nebo negativni, pfi pouZivani tohoto produktu. .
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Jakékoli dotazy tykajici se poskytnutych pokynt by mély byt adresovény na:
sales@sdbiosensor.com

nebo nas mlzete kontaktovat na www.sdbiosensor.com
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