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OSOM® BVBLUE® CONTROL KIT
Catalog Number 184

INTENDED USE

The OSOM® BVBLUE® Control Kit is intended for in vitro diagnostic use with the
OSOM BVBLUE Test as unassayed control material to monitor test performance.
SUMMARY

The controls are for use with the OSOM BVBLUE Test. The OSOM BVBLUE Positive
Control is a solution of sialidase that is supplied in a dropper bottle and will produce
a green or blue color when used with the test. The BVBLUE Negative Control is a
solution of sialidase at a level below the test’s limit of detection. It is supplied in a
dropper bottle and will produce a yellow color when used with the test. These controls
may be used to confirm the integrity of the reagents in the test vessel.
REAGENTS

OSOM BVBLUE Positive Control is a solution of >250U/mL of bacterial sialidase.
OSOM BVBLUE Negative Control is a solution of 50 — 87.5U/mL of bacterial sialidase.
Materials Provided

» 1 bottle (5mL) BVBLUE Positive Control (>10U/40puL)

» 1 bottle (5mL) BVBLUE Negative Control (2—3.5U/40pL)

* Directional Insert

Materials Required But Not Provided

* OSOM BVBLUE Test Kit and Instructions For Use

» Timer or watch

» Swabs

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Signal Word

Component (s)
OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Pictogram Hazardous Ingredients

Neuraminidase

Danger (CAS No) 9001-67-6

Hazard H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing

statements difficulties if inhaled.
P261 - Avoid breathing dust /fumes /gas /mist/vapors/spray.
P284 - [In case of inadequate ventilation] wear respiratory
protection.
P304+P341 - If inhaled: If breathing is difficult, remove person

Precautionary |to fresh air and keep comfortable for breathing.
statements P342+P311 - If experiencing respiratory symptoms: Call a

poison center or doctor.

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special

waste collection point, in accordance with local, regional,

national and/or international regulation.

* For in vitro Diagnostic Use.

* Do not use control beyond the expiration date shown on the label.

» Use disposable gloves while you perform the test.

* Used tests, swabs, and other associated materials should be discarded into
appropriate waste containers.

» Allow controls to come to room temperature before use.

+ Use the amount of control as described in the Instructions for Use (i.e. one drop).
Using an excess amount may result in a false result.

STORAGE AND STABILITY

Store the OSOM BVBLUE Control Kit refrigerated at 2 — 8°C (36 — 46°F). Do not

freeze. The kit is stable until the expiration date shown on the label.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Do not use control beyond the expiration date on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE
Remove the OSOM BVBLUE Control Kit from the refrigerator prior to use. Allow the
Control Kit to warm to room temperature before use.

Remove the OSOM BVBLUE Test Kit from the refrigerator prior to use. Allow the test
kit to warm to room temperature before use.

Before adding a patient specimen, inspect the BV Test Vessel. It should contain
a colorless liquid without precipitates (sediment). If the testing vessel contains a
precipitate, the test is invalid. Do not use the BV Test Vessel.

POSITIVE CONTROL

STEP 1

Remove one BV Test Vessel and the Developer Solution from the OSOM BVBLUE
Test Kit prior to use. Remove the cap from the BV Test Vessel.

STEP 2

Add one drop of BVBLUE Positive Control to the BV Test Vessel.

STEP 3

Put the head of a swab from the test kit into the solution in the BV Test Vessel.
Let the BV Test Vessel containing the swab stand for 10 minutes between
17 and 37 °C (62.6 and 98.6° F).

STEP 4
Add one drop of Developer Solution to the BV Test Vessel containing the swab.
Gently swirl the mixture.

STEP 5

Read the results immediately after the addition of Developer Solution. See
EXPECTED RESULTS Section.

NEGATIVE CONTROL

STEP 1

Remove one BV Test Vessel and the Developer Solution from the OSOM BVBLUE
Test Kit prior to use. Remove the cap from the BV Test Vessel.

STEP 2

Add one drop of BVBLUE Negative Control to the BV Test Vessel.

STEP 3

Put the head of a swab from the test kit into the solution in the BV Test Vessel.
Let the BV Test Vessel containing the swab stand for 10 minutes between
17 and 37°C (62.6 and 98.6° F).

STEP 4

Add one drop of Developer Solution to the BV Test Vessel containing the swab.

Gently swirl the mixture.

STEP 5

Read the results immediately after the addition of Developer Solution. See

EXPECTED RESULTS Section.

EXPECTED RESULTS

a) Positive Control Result: The positive control will produce a blue or green color
in the test vessel and/or on the head of the swab.

b) Negative Control Result: The negative control will produce a yellow color in the
test vessel.

NOTE: In the case of weak positive results, take the swab out of the vessel
to determine if a blue or green color is present on the swab.

Do not report patient results if either of the two quality control tests does not
produce the expected results.

If QC testing fails:

» Check expiration dates of the test kit and controls

» Ensure the instructions for testing were followed

* Repeat the test

If the controls still do not perform as expected contact SEKISUI Diagnostics Technical
Service at 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

ASSISTANCE

For technical assistance, call SEKISUI Diagnostics Technical Service at
1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

RE-ORDER

No. 183 OSOM® BVBLUE® Test (25 Tests)
No. 184 OSOM® BVBLUE® Control Kit
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OSOM® BVBLUE® KONTROLKIT
Katalognummer nr. 184

TILSIGTET ANVENDELSE

OSOM® BVBLUE® kontrolkittet er beregnet til in vitro-diagnostisk brug med OSOM
BVBLUE-testen som uanalyseret kontrolmateriale til overvagning af testens ydelse.
OVERSIGT

Kontrollerne er beregnet til brug sammen med OSOM BVBLUE-testen. OSOM
BVBLUE positiv kontrol er en oplgsning af sialidase, som leveres i en flaske med
drabeteeller. Kontrollen udviser en grgn eller bla farve ved anvendelse med testen.
BVBLUE negativ kontrol er en oplgsning af sialidase pa et niveau under testens
pavisningsgreense. Kontrollen leveres i en drabeteeller udviser en gul farve ved
anvendelse sammen med testen. Disse kontroller kan bruges til at bekreefte
reagensernes integritet i testbeholderne.

REAGENSER

OSOM BVBLUE positiv kontrol bestar af en oplgsning af >250 U/ml bakteriel sialidase.
OSOM BVBLUE negativ kontrol bestar af en oplgsning af 50 — 87,5 U/ml bakteriel
sialidase.

Materialer, der folger med

» 1 stk. flaske (5 ml) BVBLUE positiv kontrol (>10 U/40pl)

» 1 stk. flaske (5 ml) BVBLUE negativ kontrol (2 — 3,5 U/40ul)

* Indleegsseddel med brugsanvisning

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

+ OSOM BVBLUE-testkit og brugsanvisning

» Timer eller ur

* Podepinde

ADVARSLER OG SIKKERHEDSREGLER

Komponent(er) Piktogram | Signalord Farlige ingredienser
OSOMe BVBLUE®
Negative Control/ Fare Neuraminidase

OSOMe BVBLUE® (CAS nr) 9001-67-6

Positive Control

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller

andedraetsbesvaer ved indanding.

P261 - Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/

spray.

P284 - [| tilfeelde af utilstraekkelig ventilation], anvend

andedraetsvaern.

P304+P341 - Ved indanding: Ved vejrtrackningsbesveer:

Flyt personen til et sted med frisk Iuft og serg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen.

P342+P311 - Ved luftvejssymptomer: Ring til en

giftinformation eller en leege.

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i opsamlingssted

for farligt eller specialaffald i overensstemmelse med

lokale, regionale, nationale og/eller internationale

regulativer.

« Til in vitro-diagnostisk brug.

+ Kontrollen ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.

» Brug engangshandsker ved udferelse af testen.

» Brugt testmateriale, podepinde og andet tilhgrende materiale skal bortskaffes i
affaldsbeholdere til sddant materiale.

» Kontrollerne skal have stuetemperatur inden brug.

» Brug den maengde kontrol, der er angivet i brugsanvisningen (dvs. én drabe). Hvis
der bruges for meget, kan dette give et falskt resultat.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevar OSOM BVBLUE kontrolkittet i kaleskab ved 2 — 8 °C. Ma ikke fryses.

Kittet er stabilt indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.

BEGRANSNINGER FOR PROCEDUREN

Kontrollen méa ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.
BRUGSANVISNING

Tag OSOM BVBLUE kontrolkittet ud af kgleskabet inden brug. Kontrolkittet skal veere
pa stuetemperatur inden brug.

Tag OSOM BVBLUE-testkittet kontrol ud af keleskabet inden brug. Testkittet skal
veere pa stuetemperatur inden brug.

BV-testbeholderen skal ses efter, for patientprgven tilsaettes. Den skal indeholde
en farvelgs vaeske uden bundfald (sediment) Hvis testbeholderen har bundfald, er
testen ugyldig. Brug ikke BV-testbeholderen.

POSITIV KONTROL

TRIN 1

Tag en BV-testbeholder og flasken med udviklingsoplgsning ud af OSOM BVBLUE
testkittet inden brug. Tag laget af BV-testbeholderen.

TRIN 2

Tilfgj én drabe BVBLUE positiv kontrol til BV-testbeholderen.

TRIN 3

Anbring hovedet af en podepind fra testkittet i oplgsningen i BV-testbeholderen.
BV-testbeholderen med podepinden sta i 10 minutter ved en temperatur pa mellem
17 og 37 °C.

TRIN 4

Tilseet én drabe udviklingsoplasning til BV-testbeholderen indeholdende podepinden.
Omryst blandingen forsigtigt.

TRIN 5

Aflees resultaterne straks efter tilsaetning af udviklingsoplgsningen. Se afsnittet
FORVENTEDE RESULTATER.

NEGATIV KONTROL

TRIN 1

Tag en BV-testbeholder og flasken med udviklingsoplgsning ud af OSOM
BVBLUE-testkittet inden brug. Tag laget af BV-testbeholderen.

TRIN 2

Faj én drabe BVBLUE negativ kontrol til BV-testbeholderen.

TRIN 3

Anbring hovedet af en podepind fra testkittet i oplgsningen i BV-testbeholderen. Lad
BV-testbeholderen med podepinden sta i 10 minutter ved en temperatur pa mellem
17 og 37 °C.

TRIN 4

Fgj én drabe udviklingsoplasning til BV-testbeholderen indeholdende podepinden.
Omryst blandingen forsigtigt.

TRIN 5

Aflaes resultaterne straks efter tilseetning af udviklingsoplgsningen. Se afsnittet

FORVENTEDE RESULTATER.

FORVENTEDE RESULTATER

a) Resultat af positiv kontrol: Den positive kontrol giver en bla eller grgn farve i
testbeholderen og/eller pa podepinden.

b) Resultat af negativ kontrol: Den negative kontrol giver en gul farve i
testbeholderen.

Faresaetninger

Sikkerhedssaetninger

Bemeerk: | tilfaelde af et svagt positivt resultat tages podepinden op af
beholderen for at bestemme, om podepinden viser bla eller gren farve.
Patientresultater ma ikke rapporteres, hvis én af kvalitetskontroltesterne
ikke udviser de forventede resultater.

Hvis kvalitetskontroltestningen svigter:

+ Kontrollér udlgbsdatoerne pa testkittet og kontrollerne

+ Sarg for, at alle anvisninger til testningen er blevet fulgt

» Gentag testen

Hvis kontrollerne stadig ikke forlgber som forventet, kan du kontakte SEKISUI
Diagnostics tekniske service pa 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.
RADGIVNING

For at fa teknisk radgivning kan du ringe til SEKISUI Diagnostics tekniske service pa
1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

REFERENCER

Lees detaljeret anvisning pa indlaegssedlen tii OSOM BVBLUE-testkittet for at fa
flere oplysninger.

GENBESTILLING

Nr. 183 OSOM® BVBLUE®-test (25 tests)
Nr. 184 OSOM® BVBLUE® kontrolkit
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KIT DE CONTROLE OSOM® BVBLUE®
Numéro de catalogue 184

USAGE PREVU

Le kit de controle OSOM® BVBLUE® est destiné a un usage diagnostique in vitro
avec le test OSOM BVBLUE comme matériel de contrdle non titré pour surveiller la
performance du test.

RESUME

Les contréles sont a utiliser avec le test OSOM BVBLUE. Le contréle positif OSOM
BVBLUE est une solution de sialidase qui est fournie dans un flacon compte-gouttes
et qui produit une couleur verte ou bleue lorsqu’elle est utilisée avec le test. Le
contréle négatif BVBLUE est une solution de sialidase a un niveau inférieur a la limite
de détection du test. Elle est fournie dans un flacon compte-gouttes et produit une
couleur jaune lorsqu’elle est utilisée avec le test. Ces contrbles peuvent étre utilisés
pour confirmer I'intégrité des réactifs dans le récipient de test.

REACTIFS

Le controle positif OSOM BVBLUE est une solution de > 250 U/ml de sialidase
bactérienne.

Le contréle négatif OSOM BVBLUE est une solution de 50 — 87,5 U/ml de sialidase
bactérienne.

Matériel fourni

» 1 bouteille (5 ml) de contréle positif BVBLUE (> 10 U/40 pl)

» 1 bouteille (5 ml) de contrdle négatif BVBLUE (2 — 3,5 U/40 pl)

* Notice d’instructions

Matériel nécessaire mais non fourni

+ Kit de test OSOM BVBLUE et instructions d’utilisation

* Minuteur ou montre

« Ecouvillons

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Composant(s)

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Pictogramme | Mot indicateur Ingrédients dangereux

Neuraminidase

Danger (N° CAS) 9001-67-6

Mentions de
danger

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou
d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation.

P261 - Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/

brouillards/vapeurs/aérosols.

P284 - [Lorsque la ventilation du local est insuffisante] porter

un équipement de protection respiratoire.

P304+P341 - En cas d’inhalation: s'il y a difficulté a respirer,

transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos

dans une position ou elle peut confortablement respirer.

P342+P311 - En cas de symptdmes respiratoires: Appeler un

centre antipoison ou un médecin.

P501 - Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte

de déchets dangereux ou spéciaux, conformément a la

réglementation locale, régionale, nationale et/ou internationale.

* Reéservé a un usage diagnostique in vitro.

* Ne pas utiliser le controle au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

» Utiliser des gants jetables pour effectuer le test.

* Les tests, écouvillons usagés et autres matériels associés doivent étre mis au
rebut dans des conteneurs a déchets appropriés.

» Laisser les contrdles arriver a température ambiante avant usage.

* Respecter la quantité de contréle mentionnée dans les instructions d’utilisation
(c.-a-d. une goutte). L'utilisation d’une quantité excessive de controle peut fausser
le résultat du test.

Conseils de
prudence




CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le kit de contréle OSOM BVBLUE a température controlée, entre 2 et 8 °C
(36-46 °F). Ne pas congeler. Le kit est stable jusqu’a la date de péremption indiquée
sur I'étiquette.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Ne pas utiliser le contréle au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Sortir le kit de contrle OSOM BVBLUE du réfrigérateur et le laisser arriver a
température ambiante avant de I'utiliser.

Sortir le kit de test OSOM BVBLUE du réfrigérateur et le laisser arriver a température
ambiante avant de l'utiliser.

Inspecter le récipient de test BV avant d’ajouter un échantillon. Celui-ci doit contenir
un liquide incolore ne présentant aucun précipité (sédiment). Si le récipient de test
contient un précipité, le test est non valide. Dans ce cas, ne pas utiliser le récipient
de test BV.

CONTROLE POSITIF

ETAPE 1

Sortir un récipient de test BV et la solution révélatrice du kit de test OSOM BVBLUE
avant de les utiliser. Oter le couvercle du récipient de test BV.

ETAPE 2

Ajouter une goutte de contréle positif BVBLUE dans le récipient de test BV.

ETAPE 3

Placer la téte de I'écouvillon du kit de test dans la solution du récipient de test BV.
Laisser le récipient de test BV contenant I'écouvillon reposer pendant 10 minutes a
une température comprise entre 17 et 37 °C (62,6 et 98,6 °F).

ETAPE 4

Ajouter une goutte de solution révélatrice dans le récipient de test BV contenant
I’écouvillon. Agiter doucement le mélange.

ETAPE 5

Lire les résultats immédiatement aprés avoir ajouté la solution révélatrice. Voir la
section RESULTATS ESCOMPTES.

CONTROLE NEGATIF

ETAPE 1

Sortir un récipient de test BV et la solution révélatrice du kit de test OSOM BVBLUE
avant de les utiliser. Oter le couvercle du récipient de test BV.

ETAPE 2

Ajouter une goutte de contrdle négatif BVBLUE dans le récipient de test BV.

ETAPE 3

Placer la téte de I'écouvillon du kit de test dans la solution du récipient de test BV.
Laisser le récipient de test BV contenant I'écouvillon reposer pendant 10 minutes a
une température comprise entre 17 et 37 °C (62,6 et 98,6 °F).

ETAPE 4

Ajouter une goutte de solution révélatrice dans le récipient de test BV contenant
I’écouvillon. Agiter doucement le mélange.

ETAPE 5

Lire les résultats immédiatement aprés avoir ajouté la solution révélatrice. Voir la

section RESULTATS ESCOMPTES.

RESULTATS ESCOMPTES

a) Résultat du contréle positif : Le contrdle positif produit une couleur bleue ou
verte dans le récipient de test et/ou sur la téte de I'écouvillon.

b) Résultat du contréle négatif : Le controle négatif produit une couleur jaune
dans le récipient de test.

REMARQUE : Si le résultat positif est peu marqué, retirer I’écouvillon du
récipient pour déterminer s’il a pris une teinte bleue ou verte.

Ne pas documenter les résultats de la patiente si I’'un des deux contréles de
qualité ne produit pas les résultats escomptés.

En cas d’échec du test de contrdle qualité:
« Veérifier la date de péremption du kit de test et des contrbles

» S’assurer que les instructions relatives au déroulement du test ont été respectées
* Répéter le test

Si les contréles ne se comportent toujours pas comme escompté, contacter
le service technique de SEKISUI Diagnostics au 1-800-332-1042 (US) /
+1-781-652-7800.

ASSISTANCE

Pour obtenir une assistance technique, appeler le service technique de SEKISUI
Diagnostics au 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

NOUVELLE COMMANDE

N° 183 - Test OSOM® BVBLUE® (25 tests)

N° 184 - Kit de controle OSOM® BVBLUE®

DE

OSOM® BVBLUE® Kontrollkit
KATALOGNUMMER #184

VERWENDUNGSZWECK

Das OSOM® BVBLUE® Kontrollkit ist flir die In-vitro-Diagnostik zur Verwendung mit
dem OSOM BVBLUE Test als unbewertetes Kontrollmaterial zur Uberwachung der
Testleistung bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG

Diese Kontrollen sind zur Verwendung mit dem OSOM BVBLUE Test bestimmt. Die
OSOM BVBLUE Positivkontrolle ist eine Sialidaseldsung, die in einem Tropfflaschchen
geliefert wird und bei Verwendung mit dem Test zu einer Blau- oder Griinfarbung fihrt.
Die BVBLUE Negativkontrolle ist eine Sialidaseldsung, bei der der Sialidasespiegel
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt. Sie wird in einem Tropfflaschchen
geliefert und fuhrt bei Verwendung mit dem Test zu einer Gelbférbung. Diese
Kontrollen kénnen zur Uberpriifung der Integritat der Reagenzien im Testrohrchen
verwendet werden.

REAGENZIEN

Die OSOM BVBLUE Positivkontrolle ist eine Losung mit >250 U/ml bakterieller
Sialidase.

Die OSOM BVBLUE Negativkontrolle ist eine Lésung mit 50 — 87,5 U/ml bakterieller
Sialidase.

Beiliegende Materialien

* 1 Flaschchen (5 ml) BVBLUE Positivkontrolle (>10 U/40 pl)

* 1 Flaschchen (5 ml) BVBLUE Negativkontrolle (2 — 3,5 U/40 pl)

» Packungsbeilage mit Anleitung

Bendtigte, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

+ OSOM BVBLUE Testkit und Gebrauchsanweisung

» Eine Zeitschaltuhr oder Armbanduhr

» Wattetupfer

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Komponente(n) Piktogramm | Signalwort Gefahrliche Inhaltsstoffe
OSOMe BVBLUE®
Negative Control/ N
y Gefahr Neuraminidase

OSOMe BVBLUE® (CAS-Nr) 9001-67-6

Positive Control

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige

Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

P261 - Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/

Aerosol vermeiden.

P284 - [Bei unzureichender Beluftung] Atemschutz tragen.

P304+P341 - Bei Einatmen: Bei Atembeschwerden an die

frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die

das Atmen erleichtert.

P342+P311 - Bei Symptomen der Atemwege:

Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

P501 - Inhalt/Behalter einer Sammelstelle fir gefahrliche

Abfalle und Sondermull gemaR lokalen, regionalen,

nationalen und/oder internationalen Vorschriften zufiihren.

» Fur die in-vitro-Diagnostik bestimmt.

* Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums Kontrolle nicht
mehr verwenden.

» Bei Durchfiihrung des Tests sind Einmalhandschuhe zu verwenden.

* Gebrauchte Tests, Tupfer und andere damit verbundene Materialien miissen in
geeignete Abfallbehalter entsorgt werden.

» Kontrollen vor Gebrauch auf Zimmertemperatur erwarmen lassen.

» Die in der Gebrauchsanweisung angegebene Menge der Kontrollflissigkeit
verwenden (d. h. einen (1) Tropfen). Die Verwendung einer zu groRen Menge
kann zu falschen Ergebnissen flihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das OSOM BVBLUE Kontrollkit ist gekuhlt bei 2 — 8 °C zu lagern. Nicht einfrieren.

Das Kit ist bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums Kontrolle nicht mehr

verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nehmen Sie das OSOM BVBLUE Kontrollkit vor Gebrauch aus dem Kiihlschrank.
Lassen Sie das Kontrollkit vor Gebrauch auf Zimmertemperatur erwarmen.

Nehmen Sie das OSOM BVBLUE Testkit vor Gebrauch aus dem Kiihlschrank. Lassen
Sie das Testkit vor Gebrauch auf Zimmertemperatur erwarmen.

Vor der Zugabe einer Patientenprobe ist das BV-Testréhrchen zu untersuchen. Es
sollte eine farblose Flissigkeit ohne Prazipitate (Ablagerungen) enthalten. Wenn
das Testrohrchen ein Prazipitat enthalt, ist der Test ungliltig. Verwenden Sie das
BV-Testrohrchen in diesem Fall nicht.

POSITIVKONTROLLE
SCHRITT 1
Nehmen Sie ein BV-Testrohrchen und das Flaschchen mit der Entwicklerldsung

vor Gebrauch aus dem OSOM BVBLUE Testkit. Entfernen Sie den Verschluss des
BV-Testréhrchens.

SCHRITT 2
Flgen Sie dem BV-Testrohrchen einen Tropfen BVBLUE Positivkontrolle hinzu.

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise

SCHRITT 3

Tauchen Sie die Spitze eines Wattetupfers aus dem Kontrollkit in das BV-Testrohrchen.
Lassen Sie das BV-Testréhrchen mit dem Wattetupfer 10 Minuten bei einer Temperatur
zwischen 17 und 37 °C stehen.

SCHRITT 4
Flgen Sie dem BV-Testrohrchen mit dem Wattetupfer einen Tropfen Entwicklerlésung
hinzu. Verquirlen Sie die Mischung vorsichtig.

SCHRITT 5

Lesen Sie die Ergebnisse sofort nach Hinzufligen der Entwicklerlésung ab. Siehe
Abschnitt ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE.

NEGATIVKONTROLLE

SCHRITT 1

Nehmen Sie ein BV-Testrohrchen und das Flaschchen mit der Entwicklerldsung
vor Gebrauch aus dem OSOM BVBLUE Testkit. Entfernen Sie den Verschluss des
BV-Testréhrchens.

SCHRITT 2
Fligen Sie dem BV-Testrohrchen einen Tropfen BVBLUE Negativkontrolle hinzu.

SCHRITT 3

Tauchen Sie die Spitze eines Wattetupfers aus dem Kontrollkit in das BV-Testrohrchen.
Lassen Sie das BV-Testréhrchen mit dem Wattetupfer 10 Minuten bei einer Temperatur
zwischen 17 und 37 °C stehen.

SCHRITT 4

Flgen Sie dem BV-Testrohrchen mit dem Wattetupfer einen Tropfen Entwicklerlésung
hinzu. Verquirlen Sie die Mischung vorsichtig.

SCHRITT 5

Lesen Sie die Ergebnisse sofort nach Hinzufligen der Entwicklerlésung ab. Siehe

Abschnitt ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE

a) Ergebnis der Positivkontrolle: Bei der Positivkontrolle wird eine Blaufarbung oder
Grunfarbung im Testréhrchen und/oder an der Spitze des Wattetupfers erzeugt.

b) Ergebnis der Negativkontrolle: Bei der Negativkontrolle wird eine Gelbfarbung
im Testrohrchen erzeugt.

Hinweis: Im Falle eines schwach positiven Ergebnisses miissen Sie ggf. den
Tupfer aus dem Réhrchen nehmen, um bestimmen zu kénnen, ob eine
Blau- oder Griinfarbung auf dem Tupfer vorliegt.

Ergebnisse fiir Patientenproben, bei denen ein oder beide
Qualitatskontrolltests nicht die erwarteten Ergebnisse geliefert haben,
diirfen nicht festgehalten werden.

Bei Nichtbestehen der Qualitatskontrolltests ist wie folgt vorzugehen:
« Verfallsdatum von Testkit und Kontrollen Gberprufen.

« Sicherstellen, dass die Testanweisungen eingehalten wurden.

» Test wiederholen.

Wenn die Kontrollen nicht wie erwartet funktionieren, wenden Sie sich unter
der Rufnummer 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800 an den technischen
Kundendienst von SEKISUI Diagnostics.

UNTERSTUTZUNG

Wenden Sie sich flr technische Unterstiitzung unter der Rufnummer 1-800-332-1042
(US)/+1-781-652-7800 an den technischen Kundendienst von SEKISUI Diagnostics.
NACHBESTELLUNG

Nr. 183 OSOM® BVBLUE® Test (25 Tests)
Nr. 184 OSOM® BVBLUE® Kontrollkit

IT

KIT DI CONTROLLO OSOM® BVBLUE®
Numero di catalogo 184

USO PREVISTO

Il kit di controllo OSOM® BVBLUE® & destinato all'uso diagnostico in vitro con il test
OSOM BVBLUE, come materiale di controllo non dosato per il monitoraggio delle
prestazioni del test.

RIASSUNTO

| controlli sono destinati all'uso con il test OSOM BVBLUE. Il controllo positivo OSOM
BVBLUE & una soluzione di sialidasi, fornita in un flacone con contagocce, che produce
un colore verde o azzurro quando viene utilizzata con il test. Il controllo negativo
BVBLUE € una soluzione di sialidasi a un livello inferiore al limite di rilevamento del
test; viene fornita in un flacone con contagocce e produce un colore giallo quando
viene utilizzata con il test. Questi controlli possono essere usati per confermare
I'integrita dei reagenti nella provetta analitica.

REAGENTI

Il controllo positivo OSOM BVBLUE €& una soluzione di >250 U/ml di sialidasi batterica.
Il controllo negativo OSOM BVBLUE & una soluzione di 50 — 87,5 U/ml di sialidasi
batterica.

Materiale fornito

» 1 flacone (5 ml) di controllo positivo BVBLUE (>10 U/40 pl)

» 1 flacone (5 ml) di controllo negativo BVBLUE (2 — 3,5 U/40 pl)

« Foglietto delle istruzioni

Materiale necessario ma non fornito
+ Kit del test OSOM BVBLUE e istruzioni per l'uso
» Timer o orologio

* Tamponi
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Componenti Pittogramma | Termine di avviso Ingredienti pericolosi

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Neuraminidase

Pericolo (Numero CAS) 9001-67-6

Indicazioni di
pericolo

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta

respiratorie se inalato.

P261 - Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali

vapori/gli aerosol.

P284 - [Quando la ventilazione del locale & insufficiente]

indossare un apparecchio di protezione respiratoria.

P304+P341 - In caso di inalazione: se la respirazione &

difficile, trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a

riposo in posizione che favorisca la respirazione.

P342+P311 - In caso di sintomi respiratori: contattare un

centro antiveleni o un medico.

P501 - Smaltire il prodotto/recipiente in punto di raccolta

per rifiuti pericolosi o speciali, secondo i regolamenti locali,

regionali, nazionali e/o internazionali.

» Per uso diagnostico in vitro.

* Non utilizzare il controllo oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

+ Utilizzare guanti monouso durante I'esecuzione del test.

» | test usati, i tamponi e gli altri materiali associati devono essere smaltiti in
contenitori per i rifiuti appropriati.

* Prima dell'uso, portare i controlli a temperatura ambiente.

+ Utilizzare la quantita di controllo descritta nelle istruzioni per I'uso (ovvero una
goccia). L'uso di una quantita maggiore potrebbe produrre un risultato falso.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit di controllo OSOM BVBLUE in frigorifero a 2 — 8 °C. Non congelare.

Il kit & stabile fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Non utilizzare il controllo oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

ISTRUZIONI PER L'USO
Estrarre il kit di controllo OSOM BVBLUE dal frigorifero prima dell'uso. Prima dell'uso,
portare il kit di controllo a temperatura ambiente.

Estrarre il kit del test OSOM BVBLUE dal frigorifero prima dell'uso. Prima dell'uso,
portare il kit del test a temperatura ambiente.

Prima di aggiungere un campione paziente, ispezionare la provetta analitica per
VB. Questa deve contenere un liquido incolore senza precipitati (sedimento). Se
la provetta analitica contiene un precipitato, il test non € valido. Non utilizzare la
provetta analitica per VB.

CONTROLLO POSITIVO

FASE 1

Estrarre una provetta analitica per VB e la soluzione di sviluppo dal kit del test OSOM
BVBLUE prima dell'uso. Togliere il tappo dalla provetta analitica per VB.

FASE 2
Aggiungere una goccia di controllo positivo BVBLUE alla provetta analitica per VB.

FASE 3

Inserire la testa di un tampone del kit del test nella soluzione contenuta nella provetta
analitica per VB. Lasciar riposare la provetta analitica per VB contenente il tampone
per 10 minuti a temperatura compresa tra 17 e 37 °C.

FASE 4

Aggiungere una goccia di soluzione di sviluppo alla provetta analitica per VB
contenente il tampone. Agitare delicatamente la miscela.

FASE 5

Leggere i risultatiimmediatamente dopo I'aggiunta della soluzione di sviluppo. Vedere
la sezione RISULTATI ATTESI.

CONTROLLO NEGATIVO

FASE 1

Estrarre una provetta analitica per VB e la soluzione di sviluppo dal kit del test OSOM
BVBLUE prima dell'uso. Togliere il tappo dalla provetta analitica per VB.

FASE 2

Aggiungere una goccia di controllo negativo BVBLUE alla provetta analitica per VB.

FASE 3

Inserire la testa di un tampone del kit del test nella soluzione contenuta nella provetta
analitica per VB. Lasciar riposare la provetta analitica per VB contenente il tampone
per 10 minuti a temperatura compresa tra 17 e 37 °C.

FASE 4

Aggiungere una goccia di soluzione di sviluppo alla provetta analitica per VB
contenente il tampone. Agitare delicatamente la miscela.

FASE 5

Leggere i risultatiimmediatamente dopo I'aggiunta della soluzione di sviluppo. Vedere
la sezione RISULTATI ATTESI.

Consigli di
prudenza




RISULTATI ATTESI
a) Risultato del controllo positivo: il controllo positivo produrra un colore azzurro
o verde nella provetta analitica e/o sulla testa del tampone.

b) Risultato del controllo negativo: il controllo negativo produrra un colore giallo
nella provetta analitica.

NOTA: in caso di risultati debolmente positivi, estrarre il tampone dalla
provetta per determinare se sul tampone é presente un colore azzurro o
verde.

Non refertare i risultati della paziente se i due controlli di qualita non
producono i risultati attesi.

Se il controllo di qualita non riesce:

+ Controllare le date di scadenza del kit del test e dei controlli

» Assicurarsi di aver seguito le istruzioni del test

* Ripetere il test

Se i controlli non producono ancora i risultati attesi, contattare I'assistenza tecnica
di SEKISUI Diagnostics al numero di telefono 1-800-332-1042 (solo USA) o
781-652-7800 (resto del mondo).

ASSISTENZA

Per assistenza, chiamare l'assistenza tecnica di SEKISUI Diagnostics al numero di
telefono 1-800-332-1042 (solo USA) o 781-652-7800 (resto del mondo).
RI-ORDINI

N. 183 - test OSOM® BVBLUE® (25 test)
N. 184 - kit di controllo OSOM® BVBLUE®

NO

OSOM® BVBLUE® KONTROLLSETT
Katalognummer 184

TILTENKT BRUK

OSOM® BVBLUE® Kontrollsett er beregnet pa in vitro diagnostisk bruk med OSOM
BVBLUE-testen som uanalysert kontrolimateriale for & overvake testens ytelse.
SAMMENDRAG

Kontrollene skal brukes med OSOM BVBLUE-testen. OSOM BVBLUE positiv kontroll
eren lgsning av sialidase som leveres i en drapetellerflaske. Den gir en grgnn eller bla
farge nar den brukes i testen. BVBLUE negativ kontroll er en Igsning av sialidase pa
et niva som ligger under testens pavisningsgrense. Den leveres i en drapetellerflaske
og gir en gul farge nar den brukes i testen. Disse kontrollene kan brukes til & bekrefte
integriteten til reagenser i reagensrgret.

REAGENSER

OSOM BVBLUE positiv kontroll er en lgsning av 250 U/mL av bakteriell sialidase.
OSOM BVBLUE negativ kontroll er en Igsning av 50 — 87,5 U/mL av bakteriell sialidase.
Medfalgende materiale

« 1 flaske (5ml) BVBLUE positiv kontroll (>10 U/40 pL)

» 1 flaske (5ml) BVBLUE negativ kontroll (2 — 3,5 U/40 L)

* pakningsvedlegg

Nodvendig materiale som ikke medfalger

+ OSOM BVBLUE testsett og bruksanvisning

« tidtaker eller klokke

+ vattpinner

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

Komponent(er) Piktogram Varselord Farlige ingredienser
OSOMe BVBLUE®
Negative Control/ F Neuraminidase
are

OSOMe BVBLUE® (CAS-nr) 9001-67-6

Positive Control

H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller
pustevansker ved innanding.

P261 - Unnga innanding av stev/rayk/gass/take/damp/
aerosoler.

P284 - Andedrettsvern skal benyttes [ved utilstrekkelig
ventilasjon).

P304+P341 - Ved innanding: Ved pustevansker, flytt
personen til frisk luft og serg for at vedkommende hviler i en
stilling som letter andedrettet.

P342+P311 - Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
giftinformasjonssenter eller en lege.

P501 - Innhold/beholder leveres til oppsamlingspunkter for
farlig avfall og spesialavfall i henhold til lokale, regionale,
nasjonale og/eller internasjonale regler.

« Til in vitro diagnostisk bruk.

+ lkke bruk kontrollen etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten.

» Bruk engangshansker nar du utfgrer testen.

* Brukte tester, vattpinner og annet tilknyttet materiale skal kastes i egnede
avfallsbeholdere.

» La kontrollene na romtemperatur fer bruk.

+ Bruk kontrollmengden som er beskrevet i bruksanvisningen (f.eks. én drape). Bruk
av for mye vaeske kan fare til feil resultat.

Faresetning

Sikkerhetssetninger

OPPBEVARING OG STABILITET
Oppbevar OSOM BVBLUE kontrollsett i et kjgleskap ved 2 — 8 °C. Ma ikke fryses.
Settet er stabilt til utiespsdatoen som er trykt pa etiketten.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
Ikke bruk kontrollen etter utlgpsdatoen pa etiketten.

BRUKSANVISNING

Ta OSOM BVBLUE kontrollsett ut av kjgleskapet fgr bruk. La kontrollsettet na
romtemperatur far du bruker det.

Ta OSOM BVBLUE-testsettet ut av kjgleskapet fgr bruk. La testsettet na romtemperatur
for du bruker det.

Inspiser BV-reagensrgret for du tilferer en pasientprgve. Det skal inneholde en
fargelgs veeske uten bunnfall (sediment). Hvis reagensrgret inneholder bunnfall, er
testen ugyldig. Ikke bruk BV-reagensrgret.

POSITIV KONTROLL

TRINN 1

Fjern BV-reagensrgret og utviklingslgsningen fra OSOM BVBLUE-testsettet far bruk.
Fjern hetten fra BV-reagensraret.

TRINN 2
Tilfer en drépe med BVBLUE positiv kontroll til BV-reagensrgret.

TRINN 3

Dypp hodet pa en av vattpinnene i lasningen i BV-reagensrgret. La BV-reagensrgret
med vattpinnen sta i 10 minutter mellom 17 og 37 °C.

TRINN 4

Tilfer en drape med utviklingslgsning i BV-reagensrgret med vattpinnen. Bland
innholdet i reagensrgret forsiktig.

TRINN 5
Les av resultatene umiddelbart etter at du har tilfgrt utviklingslgsningen. Se avsnittet
FORVENTEDE RESULTATER.

NEGATIV KONTROLL

TRINN 1

Fjern BV-reagensrgret og utviklingslgsningen fra OSOM BVBLUE-testsettet far bruk.
Fjern hetten fra BV-reagensraret.

TRINN 2
Tilfer en drépe med BVBLUE positiv kontroll til BV-reagensrgret.

TRINN 3

Dypp hodet pa en av vattpinnene i lasningen i BV-reagensrgret. La BV-reagensrgret
med vattpinnen sta i 10 minutter mellom 17 og 37 °C.

TRINN 4

Tilfer en drape med utviklingslgsning i BV-reagensrgret med vattpinnen. Bland
innholdet i reagensrgret forsiktig.

TRINN 5

Les av resultatene umiddelbart etter at du har tilfgrt utviklingslgsningen. Se avsnittet
FORVENTEDE RESULTATER.

FORVENTEDE RESULTATER

a) Resultat for positiv kontroll: Den positive kontrollen vil gi en bla eller grenn farge
i reagensrgret og/eller pa vattpinnehodet.

b) Resultat for negativ kontroll: Den negative kontrollen vil gi en gul farge i
reagensrgret.

Merk: Ved svake positive resultater tar du pinnen ut av reagensroret for a
avgjere om fargen pa vattpinnen er bla eller grenn.

lkke rapporter pasientresultater hvis en av de to kvalitetskontrolltestene ikke
gir forventede resultater.

Hvis kvalitetskontrolltestingen (QC-testing) er mislykket:

» Kontroller utlgpsdatoene pa testsettet og kontrollene

» Pass pa at instruksjonene for testing ble fulgt

* Gjenta testen

Hvis kontrollene likevel ikke gir forventede resultater, kontakter du SEKISUI
Diagnostics tekniske stotte pa 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

HJELP

Hvis du trenger teknisk statte, ringer du SEKISUI Diagnostics tekniske stotte pa
1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

NY BESTILLING

Nr. 183 OSOM® BVBLUE® Test (25 tester)
Nr. 184 OSOM® BVBLUE® Control Kit

ES

KIT de CONTROLOSOM® BVBLUE®
Numero de catalogo 184

USO PREVISTO

El Kit de control OSOM® BVBLUE® estéa disefiado para el diagnostico in vitro con
el Test OSOM BVBLUE como material de control no testado para controlar el
funcionamiento de la prueba.

RESUMEN

Los controles son para usarlos con el Test OSOM BVBLUE. El Control positivo OSOM
BVBLUE es una solucion de sialidasa suministrada en un gotero y que produce un
color verde o azul al utilizarse con la prueba. El Control negativo BVBLUE es una
solucién de sialidasa por debajo del nivel del limite de deteccion de la prueba. Se
suministra en un frasco gotero y produce un color amarillo al utilizarse con la prueba.
Estos controles deben utilizarse para confirmar la integridad de los reactivos en el
recipiente de la prueba.

REACTIVOS

El control positivo OSOM BVBLUE es una solucién de >250U/ml de sialidasa
bacteriana.

El control negativo OSOM BVBLUE es una solucion de 50 — 87,5U/ml de sialidasa
bacteriana.

Materiales proporcionados

» 1 botella (5 ml) BVBLUE Control positivo (>10U/40uL)

« 1 botella (5 ml) BVBLUE Control negativo (2 — 3,5U/40uL)

» Guia de referencia

Materiales necesarios pero no proporcionados

» Kit del test OSOM BVBLUE e instrucciones de uso

» Cronémetro o reloj

« Hisopos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Componente (s)

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Pictograma | Palabra de sefializacion | Componentes peligrosos

Neuraminidase

Peligro (N.° CAS) 9001-67-6

Indicaciones de |H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o

peligro dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

P261 - Evitar respirar el polvo/el humol/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.
P284 - [En caso de ventilacién insuficiente,] llevar equipo de
proteccion respiratoria.
P304+P341 - En caso de inhalacion: Si respira con dificultad,

Consejos de |transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en

prudencia una posicion confortable para respirar.

P342+P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un

centro de toxicologia o a un médico.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de

recogida de residuos peligrosos o especiales, con arreglo a la

normativa local, regional, nacional y/o internacional.

« Para diagnéstico in vitro.

« No utilice el control pasada la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta.

» Utilice guantes desechables durante la realizacion de la prueba.

« Las pruebas, hisopo y otros materiales relacionados deben desecharse en
contenedores de residuos apropiados.

» Deje que los controles adopten la temperatura ambiente antes de usarlos.

« Utilice la cantidad de control que se especifica en las instrucciones de uso
(p-€j. una gota). Si se utiliza mas cantidad puede dar un falso resultado.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve refrigerado el Kit de control OSOM BVBLUE a 2 — 8°C (36 — 46°F). No

congelar. El kit es valido hasta la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No utilice el control pasada la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta.

INSTRUCCIONES DE USO
Saque el kit de control OSOM BVBLUE de la nevera antes de su uso. Deje que el
kit de control adopte la temperatura ambiente antes de su uso.

Saque el kit del test OSOM BVBLUE de la nevera antes de su uso. Deje que el kit
del test alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

Antes de afadir una muestra de un paciente, compruebe el recipiente de la prueba
BV. Debe tener un liquido incoloro sin posos (sedimentos). Si el recipiente de la
prueba contiene posos, esta resultara invalida. No utilice el recipiente de la prueba BV.

CONTROL POSITIVO

PASO 1

Saque un recipiente de la prueba BV vy la solucién reveladora del kit del test OSOM
BVBLUE antes de su uso. Retire el tapon del recipiente de la prueba BV.

PASO 2
Afada una gota del control positivo BVBLUE al recipiente de la prueba BV.

PASO 3

Coloque la cabeza del hisopo del kit del test en la solucion del recipiente de la prueba
BV. Deje que el recipiente de la prueba BV con el hisopo en su interior repose durante
10 minutos entre 17 y 37°C (62,6 y 98,6°F).

PASO 4

Afada una gota de solucién reveladora al recipiente de la prueba BV con el hisopo
en su interior. Agite la mezcla con suavidad.

PASO 5

Lea los resultados inmediatamente después de afadir la solucién reveladora.
Consulte la seccion de RESULTADOS ESPERADOS.

CONTROL NEGATIVO

PASO 1

Saque un recipiente BV y la solucién reveladora del kit del test OSOM BVBLUE antes
de su uso. Retire el tapon del recipiente de la prueba BV.

PASO 2

Afada una gota de control negativo BVBLUE al recipiente de la prueba BV.

PASO 3

Coloque la cabeza del hisopo del kit del test en la solucién del recipiente de la prueba

BV. Deje que el recipiente de la prueba BV con el hisopo en su interior repose durante

10 minutos entre 17 y 37°C (62,6 y 98,6°F).

PASO 4

Afnada una gota de solucién reveladora al recipiente de la prueba BV con el hisopo

en su interior. Agite la mezcla con suavidad.

PASO 5

Lea los resultados inmediatamente después de afadir la solucién reveladora.

Consulte la seccion de RESULTADOS ESPERADOS.

RESULTADOS ESPERADOS

a) Resultado de control positivo: El control positivo producira un color azul o verde
en el recipiente de la prueba y/o en la cabeza del hisopo.

b) Resultado de control negativo: El control negativo producira un color amarillo
en el recipiente de la prueba.

NOTA: En el caso de reacciéon débilmente positiva, saque el hisopo del
recipiente para determinar si este tiene color azul o verde.

No comunique los resultados del paciente si alguna de las dos pruebas de
control de calidad no produce los resultados esperados.

Si la prueba de CC falla:

» Compruebe la fecha de vencimiento del kit del test y de los controles

* Asegurese de que ha seguido correctamente las instrucciones para realizar la
prueba

* Repita la prueba

Si el control sigue sin funcionar como se esperaba, pongase en contacto con
el servicio técnico de SEKISUI Diagnostics llamando al 1-800-332-1042 (US) /
+1-781-652-7800.

ASISTENCIA

Para asistencia técnica, llame al servicio técnico de SEKISUI Diagnostics al
1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

PEDIDO DE REPOSICION

Test OSOM® BVBLUE® num. 183 (25 tests)

Kit de control OSOM® BVBLUE® nim. 184

SV

OSOM® BVBLUE® KONTROLLKIT
Katalognummer 184

AVSEDD ANVANDNING

OSOM® BVBLUE® kontrollkit &r avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning med OSOM
BVBLUE-testet som ej analyserat kontrollmaterial for att dvervaka testprestanda.
SAMMANFATTNING

Kontrollerna &r avsedda att anvéandas med OSOM BVBLUE-testet. OSOM BVBLUE
positiv kontroll ar en I6sning med sialidas som levereras i en droppflaska och
producerar en gul farg nar den anvands med testet. BVBLUE negativ kontroll ar en
I16sning med sialidas pa en niva under testets detekteringsgrans. Den levereras i en
droppflaska och producerar en gul farg nar den anvands med testet. Dessa kontroller
kan anvandas for att bekrafta integriteten hos reagenserna i testkarlet.
REAGENSER

OSOM BVBLUE positiv kontroll ar en I6sning med >250 U/mL bakteriell sialidas.
OSOM BVBLUE negativ kontroll ar en I6sning med 50 — 87,5 U/mL bakteriell sialidas.
Tillhandahallna material

» 1 flaska (5 mL) BVBLUE positiv kontroll (>10 U/40 pL)

» 1 flaska (5 mL) BVBLUE negativ kontroll (2 — 3,5 U/40 pL)

* Anvisningsblad

Material som kréavs men inte tillhandahalls

+ OSOM BVBLUE testkit och bruksanvisning

+ Tidtagare eller klocka

» Bomullspinnar



VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Komponent(er) Piktogram | Signalord Farliga bestandsdelar
OSOMe BVBLUE®
Negative Control/ F Neuraminidase
ara

OSOMe BVBLUE® (CAS nr) 9001-67-6

Positive Control

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller

andningssvarigheter vid inandning.

P261 - Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P284 - [Vid ofillracklig ventilation], anvand andningsskydd.

P304+P341 - Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta

personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en

stallning som underlattar andningen.

P342+P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta

giftinformationscentral eller lakare.

P501 - Innehallet/behallaren lamnas till atervinningsstation for

farliga eller speciella @mnen, i enlighet med lokala, regionala,

nationella och/eller internationella férordningar.

* For in vitro-diagnostisk anvandning.

+ Anvand inte kontrollen efter utgangsdatumet som visas pa etiketten.

* Anvand engangshandskar medan du utfor testet.

* Anvanda tester, bomullspinnar och andra associerade material ska kasseras i
lampliga avfallsbehallare.

+ Lat kontrollerna na rumstemperatur innan de anvands.

* Anvand den mangd med kontroll som beskrivs i bruksanvisningen (dvs. en droppe).
Anvandning av en for stor mangd kan resultera i ett felaktigt resultat.

FORVARING OCH STABILITET

Foérvara OSOM BVBLUE kontrollkit kylt till 2 — 8 °C (36 — 46 °F). Far ej frysas. Kitet

ar stabilt fram till utgadngsdatumet som visas pa etiketten.

BEGRANSNINGAR FOR PROCEDUREN

Anvand inte kontrollen efter utgangsdatumet pa etiketten.

BRUKSANVISNING

Ta ut OSOM BVBLUE kontrollkit fran kylskapet fére anvandning. Lat kontrollkitet

varmas till rumstemperatur innan det anvands.

Ta ut OSOM BVBLUE testkit fran kylskapet fére anvandning. Lat testkitet varmas till
rumstemperatur innan det anvands.

Inspektera BV-testkarlet innan ett patientprov tillsatts. Det ska innehalla en farglos
vatska utan precipitat (avlagringar). Om testkarlet innehaller ett precipitat ar testet
ogiltigt. Anvand inte BV-testkarlet.

POSITIV KONTROLL

STEG 1

Ta ut ett BV-testkarl och framkallningslésningen fran OSOM BVBLUE-testkitet fore
anvandning. Ta bort locket fran BV-testkarlet.

STEG 2

Tillsatt en droppe med BVBLUE positiv kontroll i BV-testkarlet.

STEG 3

For in huvudet pa en bomullspinne fran testkitet i I16sningen i BV-testkarlet. Lat
BV-testkarlet som innehaller bomullspinnen sta i 10 minuter i mellan 17 och 37 °C
(62,6 och 98,6 °F).

STEG 4

Tillsatt en droppe med framkallningslésningen i BV-testkarlet som innehaller
bomullspinnen. Ror forsiktigt om i blandningen.

STEG 5

Avlas resultatet omedelbart sedan framkallningslésningen har tillsatts. Se avsnittet
FORVANTADE RESULTAT.

NEGATIV KONTROLL

STEG 1

Ta ut ett BV-testkarl och framkallningslésningen fran OSOM BVBLUE-testkitet fore
anvandning. Ta bort locket fran BV-testkarlet.

STEG 2

Tillsatt en droppe med BVBLUE negativ kontroll i BV-testkarlet.

STEG 3

For in huvudet pa en bomullspinne fran testkitet i I16sningen i BV-testkarlet. Lat

BV-testkarlet som innehéller bomullspinnen sta i 10 minuter i mellan 17 och 37 °C

(62,6 och 98,6 °F).

STEG 4

Tillsatt en droppe med framkallningslésningen i BV-testkarlet som innehaller

bomullspinnen. Ror forsiktigt om i blandningen.

STEG 5

Avlas resultatet omedelbart sedan framkallningslésningen har tillsatts. Se avsnittet

FORVANTADE RESULTAT.

FORVANTADE RESULTAT

a) Positivt kontrollresultat: Den positiva kontrollen producerar en bla eller gron
farg i testkarlet och/eller pa huvudet av bomullspinnen.

b) Negativt kontrollresultat: Den negativa kontrollen producerar en gul farg i
testkarlet.

Obs: | fallet med svagt positiva resultat, ta ut bomullspinnen ur karlet for att
avgora om det finns bla eller gron farg pa bomullspinnen.

Faroangivelser

Skyddsangivelser

Rapportera inte patientresultaten om endera av de tva
kvalitetskontrolltesterna inte producerar de forvintade resultaten.

Om kvalitetskontrolltestningen misslyckas:

» Kontrollera utgangsdatumen pa testkitet och kontrollerna
» Sakerstall att anvisningarna for testning foljdes

* Upprepa testet

Om kontrollerna fortfarande inte fungerar som férvantat, kontakta SEKISUI
Diagnostics tekniska service pa 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.
ASSISTANS

For att fa teknisk assistans, ring SEKISUI Diagnostics teknisk service pa
1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

BESTALLNING

Nr. 183 OSOM® BVBLUE®-test (25 tester)
Nr. 184 OSOM® BVBLUE®-kontrollkit
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OSOM® BVBLUE® -KONTROLLIPAKKAUS
Luettelonro 184

KAYTTOTARKOITUS

OSOM® BVBLUE® -kontrollipakkaus on tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttoon
OSOM BVBLUE -testin kanssa maarittdmattémana kontrolliaineena testin toimivuuden
valvomiseen.

YHTEENVETO

Kontrollit on tarkoitettu kaytettavaksi OSOM BVBLUE -testin kanssa. Positiivinen
OSOM BVBLUE -kontrolli on sialidaasiliuos, joka toimitetaan pipettipullossa ja joka
tuottaa vihrean tai sinisen varin testin kanssa kaytettdessa. Negatiivinen BVBLUE-
kontrolli on sialidaasiliuos, jonka pitoisuus on testin havaitsemisrajan alapuolella. Se
toimitetaan pipettipullossa, ja se tuottaa keltaisen varin testin kanssa kaytettdessa.
Naita kontrolleja voidaan kayttda koeputken reagenssien eheyden vahvistamiseen.
REAGENSSIT

Positiivinen OSOM BVBLUE -kontrolli on liuos, joka sisaltéda >250 U/ml
bakteerisialidaasia.

Negatiivinen OSOM BVBLUE -kontrolli on liuos, joka sisaltdd 50 — 87,5 U/ml
bakteerisialidaasia.

Toimitettavat materiaalit

* 1 pullo (5 ml) positiivista BVBLUE -kontrollia (>10 U / 40 pl)

* 1 pullo (5 ml) negatiivista BVBLUE -kontrollia (2 — 3,5 U / 40 pl)

» pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisélly toimitukseen

+ OSOM BVBLUE -testipakkaus ja kayttdohjeet

» Ajastin tai kello

* Vanupuikkoja

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Osa (t) Merkki

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Huomiosana Vaaralliset aineet

Neuraminidase

Vaara (CAS nro) 9001-67-6

H334 - Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai

Vaaralausekkeet hengitysvaikeuksia.

P261 - Valta pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen
hengittdmista.

P284 - Kayta hengityksensuojainta [jos ilmanvaihto on
riittdmaton).

P304+P341 - Jos kemikaalia on hengitetty: Jos
hengitysvaikeuksia, siirra henkild raittiiseen ilmaan ja pida
lepoasennossa, jossa on helppo hengittaa.

P342+P311 - Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys
myrkytystietokeskukseen tai laakariin.

P501 - Havita sisaltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/
kansallisten ja/tai kansainvalisten maaraysten mukaiseen

Turvalausekkeet

ongelmajatteen vastaanottopaikkaan.

» Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

» Kontrollia ei saa kayttaa pakkaukseen painetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

» Kayta kertakayttdisia kasineita testia suorittaessasi.

» Kaytetyt testit, vanupuikot ja muut kaytetyt materiaalit on havitettava
asianmukaisissa jateastioissa.

* Anna kontrollien Iammeta huoneenlampdétilaan ennen kayttamista.

» Kayta kayttdohjeissa ilmoitettu maara kontrollia (eli yksi tippa). Liiallisen maaran
kayttdminen voi aiheuttaa virheellisen tuloksen.

SAILYTTAMINEN JA STABIILIUS

Sailyta OSOM BVBLUE -kontrollipakkausta jadkaapissa 2 — 8 °C:n (36 — 46 °F)

lampétilassa. Ei saa pakastaa. Pakkaus on stabiili etikettiin painettuun viimeiseen

kayttopaivaan saakka.

TOIMENPITEEN RAJOITUKSET

Kontrollia ei saa kayttaa etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTTOOHJEET
Ota OSOM BVBLUE -kontrollipakkaus jaakaapista ennen kayttamista. Anna
kontrollipakkauksen lAmmeta huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Ota OSOM BVBLUE -testipakkaus jaakaapista ennen kayttda. Anna testipakkauksen
ldammeté huoneenlampdétilaan ennen kayttamista.

Tarkasta BV-koeputki ennen potilasndytteen lisdamista siihen. Sen pitaisi sisaltada
varitonta nestetta, jossa ei ole saostumia (pohjasakkaa). Jos koeputkessa on
saostumia, testi on kayttokelvoton. BV-koeputkea ei saa kayttaa.

POSITIIVINEN KONTROLLI

VAIHE 1

Ota yksi BV-koeputki ja kehitysliuos OSOM BVBLUE -testipakkauksesta ennen
kayttoa. Poista BV-koeputken tulppa.

VAIHE 2

Lisaa yksi tippa positiivista BVBLUE -kontrollia BV-koeputkeen.

VAIHE 3

Aseta vanupuikon paa testipakkauksesta BV-koeputkessa olevaan liuokseen. Anna
BV-koeputken, jossa on vanupuikko, olla 10 minuuttia 17 — 37 °C:n (62,6 — 98,6 °F)
lampdtilassa.

VAIHE 4

Lisaa yksi tippa kehitysliuosta BV-koeputkeen, jossa on vanupuikko. Sekoita seosta
varovasti.

VAIHE 5

Lue tulokset valittdomasti kehitysliuoksen lisdamisen jalkeen. Katso kohta ODOTETUT
TULOKSET.

NEGATIIVINEN KONTROLLI

VAIHE 1

Ota yksi BV-koeputki ja kehitysliuos OSOM BVBLUE -testipakkauksesta ennen
kayttoéa. Poista BV-koeputken tulppa.

VAIHE 2

Lisaa yksi tippa negatiivista BVBLUE -kontrollia BV-koeputkeen.

VAIHE 3

Aseta vanupuikon paa testipakkauksesta BV-koeputkessa olevaan liuokseen. Anna
BV-koeputken, jossa on vanupuikko, olla 10 minuuttia 17 — 37 °C:n (62,6 — 98,6 °F)
lampdtilassa.

VAIHE 4

Lisaa yksi tippa kehitysliuosta BV-koeputkeen, jossa on vanupuikko. Sekoita seosta

varovasti.

VAIHE 5

Lue tulokset valittdmasti kehitysliuoksen lisdamisen jalkeen. Katso kohta ODOTETUT

TULOKSET.

ODOTETUT TULOKSET

a) Positiivisen kontrollin tulos: Positiivinen kontrolli tuottaa sinisen tai vihrean varin
koeputkeen ja/tai vanupuikon paahan.

b) Negatiivisen kontrollin tulos: Negatiivinen kontrolli tuottaa keltaisen varin
koeputkeen.

Huomautus: Jos positiiviset tulokset ovat heikkoja, ota vanupuikko pois
koeputkesta, jotta ndet, onko vanupuikko sininen tai vihrea.

Ala raportoi potilastuloksia, jos jompikumpi laatukontrolleista ei tuota
odotettua tulosta.

Jos laatukontrollitesti epaonnistuu:

« Tarkista viimeinen kayttopaiva testipakkauksesta ja kontrolleista
« Varmista, etta testiohjeita noudatettiin

» Toista testi

Jos kontrollit eivat edelleenkaan toimi odotetusti, ota yhteys SEKISUI Diagnosticsin
tekniseen tukeen soittamalla numeroon 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.
TUKI

Jos tarvitset tuotetukea, ota yhteys SEKISUI Diagnosticsin tekniseen tukeen
soittamalla numeroon 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

LAHTEET

Lisatietoja saat OSOM BVBLUE —testipakkauksen pakkausselosteesta

LISATILAUS

Nro 183 OSOM® BVBLUE® -testit (25 kpl)
Nro 184 OSOM® BVBLUE® -kontrollipakkaus

NL

OSOM® BVBLUE®-CONTROLESET
Catalogusnummer 184

BEOOGD GEBRUIK
De OSOM® BVBLUE®-controleset is bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik met de
OSOM BVBLUE-test als ongetest controlemateriaal om testprestaties te controleren.

SAMENVATTING

Het controlemateriaal is voor gebruik met de OSOM BVBLUE-test. De OSOM
BVBLUE Positieve Controle is een oplossing van sialidase die wordt geleverd in
een druppelflesje en die een groene of blauwe kleur produceert als deze bij de test
wordt gebruikt. De BVBLUE Negatieve Controle is een oplossing van sialidase op
een niveau dat beneden het detectieniveau van de test valt. Deze wordt geleverd in
een druppelflesje en produceert een gele kleur als deze bij de test wordt gebruikt.
Deze controlemiddelen kunnen worden gebruikt om de integriteit van de reagentia
in de reageerbuis te bevestigen.

REAGENTIA
OSOM BVBLUE Positieve Controle is een oplossing van >250 U/ml bacteriéle
sialidase.

OSOM BVBLUE Negatieve Controle is een oplossing van 50 — 87,5 U/ml bacteri€le
sialidase.

Geleverde materialen

+ 1 flesje (5 ml) BVBLUE Positieve Controle (>10 U/40 pl)

+ 1 flesje (5 ml) BVBLUE Negatieve Controle (2 — 3,5 U/40 pl)

* Bijsluiter

Vereiste, niet-geleverde materialen

+ OSOM BVBLUE-testset en gebruiksinstructies

+ Tijdklok of horloge

+ Wattenstaafjes

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Pictogram

Component (en)

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Signaalwoord | Gevaarlijke bestanddelen

Neuraminidase

Gevaar (CAS-nr) 9001-67-6

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen

of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

P261 - Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/

spuitnevel vermijden.

P284 - [Bij ontoereikende ventilatie] adembescherming

dragen.

P304+P341 - Na inademing: bij

ademhalingsmoeilijkheden het slachtoffer in de frisse

lucht brengen en laten rusten in een houding die het

ademen vergemakkelijkt.

P342+P311 - Bij ademhalingssymptomen: een

antigifcentrum of een arts raadplegen.

P501 - Inhoud/verpakking afvoeren naar een

verzamelpunt voor gevaarlijk of speciaal afval,

overeenkomstig de lokale, regionale, nationale en/of

internationale regelgeving.

« Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

» Gebruik de controlemiddelen niet na de op het etiket vermelde houdbaarheidsdatum.

» Gebruik wegwerphandschoenen tijdens het uitvoeren van de test.

» Gebruikte tests, wattenstaafjes en andere bijbehorende materialen dienen in
geschikte afvalcontainers te worden weggegooid.

» Laat de controlemiddelen voor gebruik op kamertemperatuur komen.

» Gebruik de hoeveelheid controlemiddel die in de gebruiksinstructies wordt vermeld
(bijv. één druppel). Als er een grotere hoeveelheid wordt gebruikt, kan dit in een
foutieve uitslag resulteren.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de OSOM BVBLUE controleset in de koelkast bij een temperatuur van
2 —8°C (36 — 46 °F). Nietinvriezen. De set is bruikbaar tot de op het etiket vermelde
houdbaarheidsdatum.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

Gebruik het controlemiddel niet na de op het etiket vermelde houdbaarheidsdatum.
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Haal de OSOM BVBLUE-controleset voor gebruik uit de koelkast. Laat de controleset
eerst op kamertemperatuur komen voordat u deze gaat gebruiken.

Haal de OSOM BVBLUE-testset voor gebruik uit de koelkast. Laat de testset eerst
op kamertemperatuur komen voordat u deze gaat gebruiken.

Inspecteer de BV-reageerbuis voordat u een monster van een patiént toevoegt.
Deze dient een kleurloze vloeistof te bevatten zonder bezinksel (sediment). Als de
reageerbuis een bezinksel bevat, is de test ongeldig. Gebruik de BV-reageerbuis niet.

POSITIEVE CONTROLE

STAP 1
Haal één BV-reageerbuis en de ontwikkeloplossing uit de OSOM BVBLUE-testset
om te gebruiken. Verwijder de dop van de BV-reageerbuis.

STAP 2
Doe een druppel BVBLUE Positieve Controle in de BV-reageerbuis.

STAP 3

Plaats de kop van een wattenstaafje uit de testset in de oplossing in de BV-
reageerbuis. Laat de BV-reageerbuis met daarin het wattenstaafje gedurende 10
minuten staan op een temperatuur tussen 17 °C en 37 °C (62,6 °F en 98,6 °F).

STAP 4
Voeg één druppel ontwikkeloplossing toe aan de BV-reageerbuis waarin het
wattenstaafje zich bevindt. Meng het mengsel voorzichtig.

STAP 5
Na het toevoegen van de ontwikkeloplossing kunt u de uitslag meteen lezen Zie
paragraaf 'VERWACHTE UITSLAGEN'.

NEGATIEVE CONTROLE

STAP 1
Haal één BV-reageerbuis en de ontwikkeloplossing uit de OSOM BVBLUE-testset
om te gebruiken. Verwijder de dop van de BV-reageerbuis.

Gevarenaanduidingen

Veiligheidsaanbevelingen




STAP 2
Doe één druppel BVBLUE Negatieve Controle in de BV-reageerbuis.

STAP 3

Plaats de kop van een wattenstaafje uit de testset in de oplossing in de
BV-reageerbuis. Laat de BV-reageerbuis met daarin het wattenstaafje gedurende
10 minuten staan op een temperatuur tussen 17 en 37 °C (62,6 en 98,6° F).

STAP 4
Voeg één druppel ontwikkeloplossing toe aan de BV-reageerbuis waarin het
wattenstaafje zich bevindt. Meng het mengsel voorzichtig.

STAP 5

Na het toevoegen van de ontwikkeloplossing kunt u de uitslag meteen lezen Zie
paragraaf 'VERWACHTE UITSLAGEN'.

VERWACHTE UITSLAGEN

a) Uitslag positieve controle: De positieve controle produceert een blauwe of groene
kleur in de reageerbuis en/of op de kop van het wattenstaafje.

b) Uitslag negatieve controle: De negatieve controle produceert een gele kleur in
de reageerbuis.

OPMERKING: In het geval de positieve uitslag zwak is, haalt u het
wattenstaafje uit de reageerbuis om te zien of er een blauwe of groene kleur
op de kop van het wattenstaafje zit.

Rapporteer geen uitslagen van de patiént als een van de twee
kwaliteitscontroletests niet de verwachte uitslag laat zien.

Als het testen van de kwaliteitscontrole mislukt:

» Controleer de houdbaarheidsdatum van de testset en de controlemiddelen
» Zorg ervoor dat de instructies voor het testen werden opgevolgd

* Herhaal de test

Als de controlemiddelen nog steeds niet naar verwachting presteren, neemt u
contact op met SEKISUI Diagnostics Technical Service op 1-800-332-1042 (US) /
+1-781-652-7800.

HULP

Voor technische hulp belt u met de technische assistentie van SEKISUI Diagnostics
op 1-800-332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

OPNIEUW BESTELLEN

Nr. 183: OSOM® BVBLUE®-test (25 tests)
Nr. 184: OSOM® BVBLUE®-controleset
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KOHTPOJIEH KOMIMJIEKT OSOM® BVBLUE®
KaTtanoxeH Homep 184

NMPEAHA3HAYEHUE

KoHTponHusaT komnnekt OSOM® BVBLUE® e npegHasHayeH 3a in vitro guarHoctuka
c tecta OSOM BVBLUE kaTto HegedunHUpaH KOHTPONeH Matepuan 3a cnefeHe Ha
edeKTUBHOCTTa Ha TecTa.

OBOBLIEHUE

KoHTponuTe ca npegHasHadeHu 3a uanonseaHe ¢ tecta OSOM BVBLUE.
MonoxuTenHarta koHTpona OSOM BVBLUE npefcrasnsisa pa3tBop Ha cvanvaasa
BbB (PNakoH C Kankomep; Mpu U3non3BaHe C TecTa Npeau3BUKBa 3eNeHO Wnun
CVHbO ouBeTsiBaHe. OTpuuarenHaTa koHTpona BVBLUE npeacTaBnsiBa pa3TteBop Ha
cvanuaasa ¢ KOHLEHTpaLUus Nno-H1CKa OT Tasu, KOSTO TECTbT MOXe Aa AoNnoBu. T ce
npefocTass BbB hriakoH € Kankomep; Npu U3nonseaHe ¢ TecTa, Npeans3BuKBa XXKbTo
ougeTsiBaHe. KoHTponuTe MoraT Aa ce U3non3aeart, 3a A4a ce NoTBbpau cTabunHocTta
Ha peareHTUTe B enpyBeTKaTa.

PEAFEHTU

MonoxutenHata koHTpona OSOM BVBLUE npeactasnsisa pa3Tsop Ha baktepuanHa
cvanupasa >250 U/mL.

OTpuuatenHata koHTpona OSOM BVBLUE npefctaensiBa pa3TBop Ha 6aktepuanHa
cuanunpasa 50 — 87,5 U/mL.

lMpedocmaeeHu mamepuanu

* 1 cbnakoH (5 mL) BVBLUE MonoxuTenHa koHTpona (>10 U/40 pL)

* 1 cbnakoH (5 mL) BVBLUE OtpuuarenHa koHTpona (2 — 3,5 U/40 pL)

* PbkoBoacTBo 3a ynotpeba

Heob6xodumu mamepuasu, KOUmo He ca 8KJ/IF0YeHU 8 KOMII/IeKma

» [OwnarHoctuyeH komnnekt OSOM BVBLUE un nHCTpykumm 3a ynotpeba
* XpOHOMETBLP WK YACOBHUK

* Tamnoxu

NPEAQYNPEXOEHUA U NPEONA3HU MEPKU
KoMnoHeHT(u)

OSOMe BVBLUE®
Negative Control/

OSOMe BVBLUE®
Positive Control

Mpepynpexpexns
3a onacHocT

MukTorpama CurHanHa Ayma OnacHu cbCcTaBKK

Neuraminidase

OnacHo (CAS Ne) 9001-67-6

H334 - Moxe aa npuunHyn anepruyHy N actMmaTuyHu
CUMMTOMM WM 3aTPYAHEHUS B AVLLIAHETO NPU BAWLLBAHE.

P261 - N3bsarearTe BouwBaHe Ha npax/nyLuek/ras/gum/

nsnapeHusi/aepo3onu.

P284 - [Mpu HegocTaTbyYHa BEHTUNALMSA] HOCETE CPeACcTBa 3a

3aluMTa Ha gmMxaTenHuTe nbTumwa.

P304+P341 - Npw Bauwsaxe: [Npun 3aTpyaHeHo auiaHe

n3BegeTe NNLETO Ha YMCT Bb3ayX M ro MOCTABETE B NO3NLIMS,

ynecHsiBalla guLiaHeTo.

P342+P311 - lMpu cumMnTOoMM Ha 3aTpyAHEHO AMLLAHE:

Obapgete ce B LLEHTbP MO TOKCMKOMNOrUst Unu Ha nekap.

P501 - CbObpKaHWETO/CbABLT Aa Ce U3XBBbPMMN B NMYHKT

3a cbOUpaHe Ha onacHU UM cneuuanHu oTnagbLy B

CbOTBETCTBME C MECTHaTa, permoHanHara, HaumoHanHara w/

UnnM MexayHapogHata ypegba.

» 3ain vitro pnarHocTu4Ha ynorpeba.

* He u3nonsBaiTe kOHTponata crnej U3TU4aHe Ha CPOoKa Ha roAHOCT, yKka3aH Ha
eTukeTa.

» [lo Bpeme Ha paboTa c TecTa M3non3eanTe pbkaBuLM 3a eqHOKpaTHa ynoTtpeba.

* M3non3BaHuTe TecToBe, TAMMNOHU U ApYyrn maTepuanu Tpsabsa ga 6vaart
M3XBbPSIEHN B CbOTBETHUTE KOHTENHEPW 3a OTNaabLUM.

» Mpeaon pa n3nonseaTe KOHTpPONWTe, OCTaBeTe M fga AOCTUrHaAT cTanHa
Temneparypa.

* W3nonsBainTe TakoBa KONMMYECTBO KOHTPOSA, KAKBOTO € MOCOYEHO B UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba (T.e. efHa karnka). /13non3saHeTo Ha No-rofsiMo KONMMYECTBO MOXe
0a gosefe 0 HEBEPHU pesynTaTu.

CBbXPAHEHUE U CTABUITHOCT

CbxpaHsiBanTe KOHTpONHUs komnnekt OSOM BVBLUE B xnagunHuk npwu
Temneparypa 2° — 8°C (36° — 46°F). He 3ampa3siBante. KoMnnekTbT He e rogeH 3a
ynotpeba cnep n3tmyaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, yKkasaH Ha eTukeTa.

OrPAHUYEHNA HA NPOLEOYPATA
He nsnonssanTe koHTponara cnej u3TnyaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, yka3aH Ha eTukeTa.

MHCTPYKUWUU 3A YINIOTPEBA

Mpean ynotpeba, nssagere koHTponHusa komnnekt OSOM BVBLUE ot xnagunHuka.
Mpean oa n3nonseate KOHTPOMHWUSI KOMMNIEKT, OCTaBeTe ro Aa AOCTUrHe cranHa
Temneparypa.

Mpeawn ynotpeba, nssBagere tectoBust komnnekt OSOM BVBLUE oT xnagunHuka.
Mpean pa usnonseate TECTOBUS KOMMMEKT, OCTaBeTe ro Aa AOCTUrHe cTaiHa
Temneparypa.

Mpenopbku 3a
6esonacHocT

Mpenv pa pobasuTe npoba ot naumneHT, nposepeTe BV enpyseTkarta. BV enpysetkara
TpsibBa fa cbabpxa beslBeTHa TeYyHOCT 6e3 yTalka (CeauMeHT). AKO enpyBeTka
CbAbpXKa yTaWka, TeCcTbT € HeBanugeH. B TakbB cnyyaw, He uanonssante BV
enpyBseTkaTa.

NONOXWUTENHA KOHTPOJA
CTbINKA1

Mpeaw ynotpeba, n3sagete egHa BV enpysetka 1 NposiBsiBaLLms pa3TBoOp OT TECTOBUS
komnnekt OSOM BVBLUE. MaxHeTe kanaykaTa Ha BV enpysetkaTa.

CTbIKA 2
[obGaBeTe egHa kanka oT nonoxwuTtenHata koHTpona BVBLUE B BV enpysetkaTa.

CTBbIKA 3

[MocTaBeTe Kpas Ha TaMnoHa OT TECTOBMS KOMMMEKT B pa3TBopa, Hamupaly ce B BV
enpyseTkaTa. OctaBeTe BV enpyBeTkara, B KOSTO € NOCTaBEH TAMMOHBLT, 4a NPeCToun
10 MUHYTU Npu TemnepaTypa mexay 17° n 37°C (62,6° n 98,6°F).

CTbIKA 4

[loGaBeTe egHa kanka OT nposBsiBalwna pastsop B BV enpyseTkarta, B KOATO €
noctaBeH TaMnoHbT. C BbPTENMBO ABWXEHWE, BHUMATENHO pasknaTtere cmecTa.
CTBbIKA 5

OrtyeteTe pesyntata BegHara cneg AobaBsHETO Ha NposiBABaLLmMsA pa3TBop. BukTe
pasgen OYAKBAHU PE3YNTATU.

OTPULIATENTHA KOHTPOIA

CTbINKA 1

Mpeawn ynotpeba, n3sagete egHa BV enpyseTka v nposiBSiBaLLMSA pa3TBOP OT TECTOBUSA
komnnekt OSOM BVBLUE. MaxHeTe kanaykaTa Ha BV enpyseTkara.

CTBIKA 2

[obaBseTe egHa kanka oT oTpuuaTenHarta koHTpona BVBLUE B BV enpyseTkara.
CTBIKA 3

[MocTaBeTe kpas Ha TamMnoHa OT TECTOBUSI KOMMIEKT B pa3TBopa, Hamupaly ce B BV
enpyseTkaTa. OcTaBeTte BV enpyseTkara, B KOATO € MOCTaBEH TAMMOHBT, 4@ NPecTon
10 MuHYTK Npu Temnepatypa mexagy 17° n 37°C (62,6° n 98,6°F).

CTBbIIKA 4
[obaBeTe egHa kanka OT NposiBsiBalLus pa3teBop B BV enpyseTkaTa, B KOSITO €
noctaBeH TamMnoHbT. C BbPTENMBO ABWXKEHWE, BHUMATENHO pasknaTeTe cMecTa.

CTBbIMKA 5

OTueTeTe pesynTata BegHara crieq 4o06aBsiHETO Ha NPOsiBABaLLMS pa3TBop. BuxTe
pasgen OYAKBAHU PE3YNTATW.

OYAKBAHU PE3YNITATU

a) MonoxuteneH KOHTpPoreH pe3ynTaTt: [MONOXUTENHUAT KOHTPOMeEH pesyntart
npegun3BukKBa CMHLO UK 3eNneH0 ouBeTABaHe B enpyBeTKaTta n/vnn Ha TaMnoHa.

0) OTpuuaTeneH KoHTponeH pesynTtart: OTpuLATENHUAT KOHTPONEH pe3ynTtaT
Npean3BUKBa XbIITO OLBETSIBAHE B enpyBeTkaTa.

Benexka: B cny4yait Ha cnab nonoxuTeneH pesynraTt, U3aBageTe TaMnoHa ot
enpyseTKaTa, 3a fja onpeaenuTe Aanu UBETbLT My € 3efleH UMK CUH.

He nudopmupainte naumeHTa 3a pesyntatute, B cnyy4an, Ye eAnH oT ABaTa
TecTa 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO He Aaje o4YaKBaHUA pe3ynTar.

AKO TECTBT 3a KAYeCTBEH KOHTPOJS1 € HEeYCMELLEH:

» [MpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT Ha TECTOBMS KOMMIIEKT U KOHTpONuTe
* Ybepere ce, Ye MHCTPYKUMUTE 3a TECTBaHE ca Gunu cnaseHu

« [MoBTOpeTe TecTa

AKO BBbMPEKN ToBa, KOHTPONUTE He PaboTAT, MONS, CBbPXETE Ce C TeXHMYecKaTa
cnyx6a Ha SEKISUI Diagnostics Ha TenedoH 1-800-332-1042 (camo 3a CALL) /
+1-781-652-7800.

CBbOENCTBUE
3a TexHn4ecko obcnyxBaHe, MOrs, CBbPXKETE ce C TexHUYeckarta cnyxba Ha SEKISUI
Diagnostics, Ha TenedoH 1-800-332-1042 (camo 3a CALL) / +1-781-652-7800.

NMOBTOPHA NOPBYKA
Tect OSOM® BVBLUE® (25 Tecta) Ne 183
KoHTponeH komnnekt OSOM® BVBLUE® Ne 184

SYMBOLS / SYMBOLER / SYMBOLES / SYMBOLE / SIMBOLI /
SYMBOLER / SIMBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLIT/ SYMBOLEN /

CUMBOIIN
[£c [rer) ce
CE Mark

Authorised representative in the EC

Autoriseret repraesentant i det Europeaeiske Fzellesskab CE-MARKE
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Marquage CE
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea CE-Kennzeichung

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft Marchio CE
Autorisert representant i EU CE-merke
Representante autorizado en la Comunidad Europea Marca CE
Auktoriserad representant i EU CE-maérkning
Valtuutettu edustaja CE-merkinta
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EG CE-markering
OTtopusupaH npeactaeuten 3a EC CE mapkupoBka
-|VD LOT

In vitro diagnostic medical device Batch code
In vitro diagnostisk medicinsk enhed Batchkode
Dispositif médical de diagnostic in vitro Code de lot

Codice del lotto
Chargenbezeichnung
Partinummer

Cadigo de lote
Batchnummer

Erén numero
Batchcode
MapTuaeH Homep

Medizinische Vorrichtung fiir die In-vitro-Diagnostik
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

In vitro diagnostisk medisinsk enhet

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

In vitro-diagnostisk medicinteknisk anordning
Diagnostinen in vitro -laakintélaite

In-vitro diagnostisch medisch apparaat
MeauumHcko nocobue 3a in vitro guardHoctTuka

- ¢ ol

Use-by date Temperature limit Manufacturer
Bruges inden Temperaturgreenser Producent
Date de péremption Limite de température Fabricant
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante
Verfallsdatum Temperaturbegrenzung Hersteller
Brukes innen Temperaturbegrensning Tilvirket av
Fecha de caducidad Limite de temperatura Fabricante
Anvéands fore Temperaturbegrénsning Tillverkare
Kaytettava ennen Lampétilan raja-arvo Valmistaja

Te gebruiken voor Temperatuurbegrenzing Fabrikant
W3nonsean o TemnepaTypHu OrpaHuyeHns MpoussoanTen

Catalogue number
Katalognummer
Référence du catalogue
Best.-Nr

Numero di catalogo

Health Hazard
Sundhedsfarer
Danger pour la santé
Gesundheitsgefahr
Pericolo per la salute

Katalognummer Helsefarer

Numero de catalogo Peligro para la salud
Katalognummer Halsofara
Luettelonumero Terveysvaara
Catalogusnummer Gezondheidsgevaar

KatanoxeH Homep OMNacHOCT 3a 30paBeTo

REFERENCES / REFERENCER / REFERENCES / REFERENZEN /
BIBLIOGRAFIA /| REFERANSER / REFERENCIAS / REFERENSER /
LAHTEE / CNIPABKW.

Read the directional insert for the OSOM BVBLUE Test Kit for more information.

Laes detaljeret anvisning pa indleegssedlen til OSOM BVBLUE testkittet for at fa
flere oplysninger.

Pour plus d’informations, lire la notice d’instructions du kit de test OSOM BVBLUE.

Weitere Informationen finden Sie auf der zum OSOM BVBLUE Testkit gehérenden
Packungsbeilage mit Anleitung.

Per ulteriori informazioni, leggere il foglietto delle istruzioni del kit del test OSOM
BVBLUE.

Les pakningsvedlegget for OSOM BVBLUE-testsettet for & fa mer informasjon.

Lea la guia de referenciapara obtener mas informacion sobre el Kit del test OSOM
BVBLUE.

L&s anvisningsbladet till OSOM BVBLUE-testkitet for att fa mer information.
Lue OSOM BVBLUE -testipakkauksen pakkausselosteesta lisatietoja.
Lees voor meer informatie de bijsluiter van de OSOM BVBLUE-testset.

3a noseye vHopMauus, NpoveTeTe PHLKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha TecToBUs
komnnekt OSOM BVBLUE.

OSOM® is a registered U.S. trademark of SEKISUI Diagnostics, LLC. BVBLUE®
is a registered trademark of Gryphus Diagnostics, LLC Manufactured by Gryphus
Diagnostics, LLC

OSOM® er et registreret varemeerke i USA tilharende SEKISUI Diagnostics, LLC.
BVBLUE® er et registreret varemaerke tilhgrende Gryphus Diagnostics, LLC, fremstillet
af Gryphus Diagnostics, LLC

OSOM® est une marque déposée de SEKISUI Diagnostics, LLC aux Etats-Unis.
BVBLUE® est une marque déposée de Gryphus Diagnostics, LLC et fabriquée par
Gryphus Diagnostics, LLC.

OSOM® ist eine eingetragene Marke von Genzyme Diagnostics. BVBLUE® ist
eine eingetragene Marke von Gryphus Diagnostics, LLC. Hergestellt von Gryphus
Diagnostics, LLC.

OSOM® ¢ un marchio registrato negli USA di SEKISUI Diagnostics, LLC. BVBLUE®
€ un marchio registrato di Gryphus Diagnostics, LLC prodotto da Gryphus
Diagnostics, LLC

OSOM® er et registrert varemerke i USA, som tilherer SEKISUI Diagnostics, LLC.
BVBLUE® er et registrert varemerke som tilhgrer Gryphus Diagnostics, LLC Produsert
av Gryphus Diagnostics, LLC

OSOMP es una marca registrada en EE. UU. de SEKISUI Diagnostics, LLC. BVBLUE®
es una marca registrada de Gryphus Diagnostics, LLC Fabricado por Gryphus
Diagnostics, LLC

OSOM® &r ett registrerat varumarke i USA som tillhdr SEKISUI Diagnostics, LLC.
BVBLUE® ér ett registrerat varumarke som tillhér Gryphus Diagnostics, LLC Tillverkad
av Gryphus Diagnostics, LLC

OSOM® on SEKISUI Diagnostics, LLC:n rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa.
BVBLUE® on Gryphus Diagnostics, LLC:n rekisterdity tavaramerkki ja Gryphus
Diagnostics, LLC:n valmistama

OSOM® is een geregistreerd Amerikaans handelsmerk van SEKISUI Diagnostics,
LLC. BVBLUE® is een geregistreerd handelsmerk van Gryphus Diagnostics, LLC
geproduceerd door Gryphus Diagnostics, LLC

OSOM® e perucTpupaHa amepvKkaHcka TbproBcka Mapka Ha SEKISUI Diagnostics,
LLC. BVBLUE® e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha Gryphus Diagnostics, LLC;
dupma-npounssoguten Gryphus Diagnostics, LLC

wl

Gryphus Diagnostics, LLC
900 East Hill Avenue
Suite 400, Knoxville, TN 37915 USA

| Ec |rep)

WMDE
Bergerweg 18
6085 AT Horn
The Netherlands

Tel: 800-332-1042 (US Only)
Tel: +1-781-652-7800
sekisuidiagnostics.com
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