Produktovy list

QuantiFERON Monitor® LyoSpheres " CE® .4
Pribalovy letak

QuantiFERON Monitor LyoSpheres 1 balenie
Katalégové éislo 0650-0701
QuantiFERON Monitor LyoSpherem 10 liekoviek
Pribalovy letak k testu QuantiFERON Monitor LyoSpheres 1

Lyofilizované stimulatory QuantiFERON Monitor (QFM®) LyoSpheres su urené len na pouzitie s testom QuantiFERON
Monitor. Nasledujuce pokyny sa tykaju vyhradne pouzivania granul QFM LyoSphere. Navod na pouzitie, charakteristiky
ucinnosti a interpretaciu vysledkov celého testu QFM najdete v pribalovom letaku k suprave QuantiFERON Monitor
ELISA s 2 dostickami (kat. €. 0650-0201).

Upozornenie: S ludskou krvou a plazmou manipulujte ako s potencialne infekénym materialom. Dodrziavajte prislusné
pokyny na manipulaciu s krvou a krvnymi produktmi. VSetky vzorky a materialy, ktoré prisli do styku s krvou alebo
krvnymi produktmi, zlikvidujte v sulade s platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.

Délezité: Do 1 ml krvi v skimavke na odber krvi QFM je nutné pridat jednu (1) granulu QFM LyoSphere a rozpustit' ju.
Potom je skumavku na odber krvi QFM potrebné ¢o najskor preniest do inkubatora s teplotou 37 °C, najneskér vSak do
8 hodin od odberu. Pred zaatim inkubacie uchovavajte krvnu vzorku pri izbovej teplote (22 £5 °C).

Délezité: Pred pouzitim skontrolujte liekovky LyoSphere. Nepouzivajte granuly LyoSphere, ak liekovka alebo gumené
tesnenie vykazuju znaky poskodenia. Nepracuijte s poSkodenymi liekovkami. Bezpecéne ich zlikvidujte v sulade
s prisluSnymi bezpe€nostnymi opatreniami.

Odporucanie: Aby ste minimalizovali riziko poranenia od kovovej poistky na vieCkach, pouzite na otvorenie liekoviek

LyoSphere $pecialny nastroj na otvaranie (decrimper).

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov je potrebné postupovat podla nasledovnych postupov.

Odber krvi:

Podrobné pokyny na odber krvi najdete v pribalovom letaku ku skimavkam na odber krvi QuantiFERON Monitor
(kat. €. 0650-0101) a k suprave QuantiFERON Monitor ELISA s 2 dostickami (kat. €. 0650-0201).

Inkubacia krvi a odber plazmy:

1. Ak pouzivate beznu skumavku na odber krvi s obsahom litium-heparinu, oznacéte prisluSnym spésobom
skamavku na odber krvi QFM.

Oznadte skumavku udajmi pacienta a asom odberu krvi.

2. Ak bola krv odobrata do beznej skiimavky na odber krvi s obsahom litium-heparinu, asepticky preneste
1 ml krvi do skiimavky na odber krvi QFM.

Dbajte na riadne premieSanie krvi opatrnym preklapanim skimavky bezprostredne pred prenosom do
skumavky QFM.
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3. Tesne pred pouzitim nechajte granuly QFM LyoSphere, aby sa prispdsobili izbovej teplote (22 £5 °C).
4. Otvorte skumavky na odber krvi.

5. Poklepte lieckovku QFM LyoSphere jemne na pevny povrch, aby ste zabezpecili, ze sa granula QFM
LyoSphere bude nachadzat’ na spodku liekovky. Potom otvorte liekovku QFM LyoSphere tak, ze najskor
odstranite kovovy uzaver a potom gumenu zatku.

6. Opatrne nechajte spadnut’ granulu QFM LyoSphere do 1 ml krvnej vzorky tak, ze okraj sklenej liekovky
zarovnate s okrajom skiimavky na odber krvi a potom opatrne preklopite liekovku, aby granula spadla
do skumavky (obrazok 1).

Poznamka: Ak granula QFM LyoSphere spadne mimo skiumavku na odber krvi, zlikvidujte ju a otvorte novu
liekovku QFM LyoSphere.

Poznamka: Liekovku QFM LyoSphere neponechavajte otvorenu po dih8iu dobu. Granulu QFM LyoSphere je
nutné pridat’ do krvi ihned po otvoreni liekovky.

Ak granuly QFM LyoSphere pridavate do krvi, ktora bolo odobrata do skiumavky na odber krvi QF M, vie€ko
skumavky vratte spat na spravnu vzorku.

Obrazok 1. Pridanie granuly QFM LyoSphere.

Skumavky na odber krvi QFM a liekovka QFM LyoSphereE Odstrarite vie¢ko zo skimavky na odber krvi QFM. Odstrarite
kovovy uzaver a gumenu zatku z liekovky QFM LyoSphere. Ihned pridajte granulu QFM LyoSphere do krvi — zarovnajte
okraj liekovky s okrajom skumavky na odber krvi. Opatrne preklopte liekovku, aby granula spadla do skimavky.

Uzavrite skimavku na odber krvi QFM a 5 az 10-krat pretrepte jej obsah.
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Uzavrite skiimavku na odber krvi QFM a 5 az 10-krat opatrne pretrepte jej obsah, alebo opatrne trepte, az
kym sa granula uplne nerozpusti.

Ak sa granula QFM LyoSphere prichyti k vnutornému povrchu skimavky, mozno ju rozpustit jej namacanim v krvi
tym, Ze budete skumavku prevracat.

Po pridani granuly LyoSphere skimavku na odber krvi QFM uzavrite, aby ste zabranili ndhodnému pridaniu druhej
granuly QFM LyoSphere do tej istej skimavky.

KedZe je granula QFM LyoSphere biela, po jej rozpusteni ju nebude v krvi vidiet.

Nadmerne silné trepanie skimavky moze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym vysledkom.

Po pridani a ndslednom rozpusteni granuly QFM LyoSphere je skimavku na odber krvi QFM potrebné ¢o
najskor preniest’ do inkubatora s teplotou 37 £1 °C (najneskor vSak do 8 hodin od odberu krvi).

Skumavky inkubujte vo VZPRIAMENEJ polohe pri teplote 37 °C po dobu 16 — 24 hodin. Inkubator
nevyzaduje pouzitie CO; ani zvlhéovanie.

Po inkubacii pri teplote 37 °C je mozné uchovavat’ skimavky na odber krvi QFM pri teplote od 4 do 27 °C
po dobu max. 3 dni pred odstred’ovanim.

Odber plazmy (po dokonéeni inkubéacie) sa vykonava odstred’ovanim skimaviek po dobu 15 minuat
s otackami 2 000 az 3 000 x g (RCF). Gélova zatka oddeli bunky od plazmy. Ak k tomu neddjde, skimavky
je potrebné znova odstredit’.

Délezita poznamka: Po dokonéeni odstredovania a pred odobratim plazmy plazmu nepipetujte nahor a nadol ani
ju Ziadnym spdsobom nemiesajte. Neustale davajte pozor, aby ste nenarusili material na gélovom povrchu.

Doélezita poznamka: Ak odoberate plazmové vzorky, odoberte minimalne 150 ul plazmy, aby bolo v pripade
potreby mozné zopakovat testovanie.

Plazmu mozno odobrat aj bez odstredovania. Na odstranenie plazmy bez poskodenia buniek sa v§ak vyzaduje

vacsia pozornost. Plazmové vzorky je potrebné odoberat’ iba pomocou pipety.

Plazmové vzorky je mozné preniest’ priamo z odstredenych skiimaviek na odber krvi na dosticku QFM
ELISA. Je to mozné aj vtedy, ked' sa pouzivaju automatizované pracovné stanice ELISA.

Plazmové vzorky je mozné uchovavat’ po dobu 28 dni pri teplote 2 az 8 °C. Po odbere je mozné ich
dlhodobo uchovavat’ pri teplote nizSej nez —20 °C.

Analyza ELISA IFN-y:

Podrobné pokyny k analyze IFN-y ELISA najdete v pribalovom letaku k suprave QuantiFERON Monitor ELISA
s 2 dostickami (kat. ¢. 0650-0201).
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Ochranné znamky: QIAGEN®, QFM®, QuantiFERON Monitor® (skupina QIAGEN); LyoSphere ™, LyoSpheres™ (BioLyph Inc.). Registrované nazvy,
ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podfa zakona, i ked neboli ako také oznacené
prislusnym symbolom. Aktualne licenéné a pravne informéacie tykajuce sa produktu najdete v pribalovom letaku k stprave QuantiFERON Monitor
(QFM) ELISA.
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