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Pro tovarny v USA: K pouzivani testl osvobozenych od klasifikace CLIA je nutné mit pfislusny
certifikat CLIA. Pfed pouzitim si peclivé prectéte pokyny. Kdyz laboratof dale uvedené pokyny
méreni (vEetné kontroly kvality) upravi, bude test povazovan za vysoce sloZity a nebude
osvobozen od povinné klasifikace.

POUZITI

OSOM BVBLUE Test slouzi k analyze poSevniho sekretu, v némz detekuje aktivitu sialidazy,
enzymu produkovaného bakterialnimi patogeny, napf. Gardnerella vaginalis a rody Gardnerella
vaginalis, Bacteroides, Prevotella a Mobiluncus

OSOM BVBLUE Test je indikovan k usnadnéni diagnostiky bakterialniho zanétu pochvy (BV)
u Zen s podezfenim na toto onemocnéni, napf. s typickym vaginalnim vytokem nebo s touto
chorobou v anamnéze. P¥i interpretaci vysledku je tfeba zohlednit dal$i informace ziskané

z klinického vySetfeni ¢i od pacientky (viz bod Omezeni metody).

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. OSOM BVBLUE Test je uréen pouze pro profesionalni
pouziti a maze byt pouzit v misté péce a/nebo v ordinacich lékari. Neni uréeno k domacimu
pouziti.

SHRNUTIi A VYSVETLENI TESTU

Zanét pochvy je jeden z nejc¢astéjsich divodu, pro¢ Zeny navstévuji porodniky a gynekology.
(1-3) Nejéastgjsi formou infekéniho zanétu pochvy je BV. Jejimi pivodci jsou bakterialni patogeny,
napf. Gardnerella vaginalis, druhy Bacteroides, Prevotella a Mobiluncus

Komplikace spojené s BV zahrnuji salpingitidu, endometritidu, infekce po hysterektomii,
opakované infekce mogovych cest a zvysené riziko PID a HIV.(5-7) BV pfedstavuje u Zen vazné
nebezpedi, protoZe je vyznamné spojena s placentarni infekci, pfedéasnym protrzenim plodovych
oballl a pfedéasnym porodem.(®-10)

Studie prokazaly zvySenou aktivitu sialidazy u Zen s BV a zvySené riziko pfedéasného porodu a
nizké porodni hmotnosti u pacientek se zvy3enou aktivitou sialidazy.* 11-15)

OSOM BVBLUE Test je navrzen tak, aby poskytoval jasnou a jednoduchou indikaci zvySené

aktivity sialidazy ve vzorcich vaginalni tekutiny pacientky. Vznik modrého nebo zeleného zbarveni
signalizuje pozitivni vysledek testu; Zluta barva jeho negativni vysledek.

PRINCIPY BVBLUE

OSOM BVBLUE Test obsahuje chromogenni substrat pro bakterialni sialidazu. Pfed méfenim se
vzorek posevniho sekretu aplikuje do zkumavky BV Test. Vzorek potom reaguje s chromogennim
substratem. Po reakci se pfida Developer Solution.

Kdyz je ve vzorku velké mnozZstvi sialidazy, ve zkumavce BV Test nebo na tamponu se objevi
modré nebo zelena barva. Kdyz vzorek obsahuje jen malo sialidazy nebo Zadnou, zkumavka BV
Test se zbarvi zlute.

REAGENCIE A MATERIALY

« komponent IBX-4041 (0,25 mg/test),
« octan draselny (24,5 mg/test),

« hydroxid sodny (1,0 mg/test).



DODAVANE MATERIALY

+ 25 testovacich zkumavek, z nichZ kazda obsahuje 0,25 mg IBX-4041 v 0,5 ml vodného pufru
s octanem draselnym (49 mg/ml; 0,5 M; pH 5,5-6,0),

* 1 lahvi¢ka Developer Solution obsahujici 10,0 ml vodného roztoku hydroxidu sodného
(40 mg/ml; 1,0 M; pH>11,0),

« sterilni tampony,

« 1 pfibalovy letak.

POZNAMKA: Sada obsahuje reagencie navic na testovani externich kontrol.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
+ OSOM BVBLUE kontrolni sada.

« Stopky.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNIi OPATRENI:

Symbol a prohlaSeni o nebezpecnosti a bezpe€nostni opatfeni plati pouze pro Developer
Solution.

Soucast Nysliazny Signalni slovo Nebezpecné slozky
symbol
OSOM%
BVBLUE <0 hydroxid sodny, louh sodny
- Developer Nebezpedi (Gislo CAS) 1310-73-2
Solution

Standardni véty | H314 — Zplsobuje téZké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

o nebezpecnosti | H318 — Zpusobuje vazné poskozeni oéi.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P264 — Po manipulaci dukladné omyjte ruce, predlokti a oblicej.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy $tit.
P301+P330+P331 — P¥i poziti: Vyplachnéte Gsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 — P¥i styku s kizi (nebo vlasy): VeSkeré kontaminované ¢asti
odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchuijte.

P304+P340 — Pii vdechnuti: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v
poloze usnadriujici dychani.

F;,"ekz)g‘e}’éﬁ? P305+P351+P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé vyplachujte
zachazeni vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.

Pokracujte ve vyplachovani.

P310 — Okamzité volejte toxikologické informaéni stfedisko nebo lékare.

P321 — Odborné o$etfeni (viz doplfiujici pokyny pro prvni pomoc na tomto $titku).
P363 — Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte.

P405 — Skladujte uzamc¢ené.

P501 — Odstrarite obsah/obal subjektu pro sbér nebezpe¢ného nebo zvlastniho
odpadu v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi
predpisy.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Upozornéni: Podle zakont USA smi toto zafizeni objednat, popfipadé zakoupit pouze lékar.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyti§téné na krabici.

Neskladujte soupravu pfi teplotach vyssich nez 8 °C.

Neskladujte soupravu v prostorach se silnym osvétlenim.

P¥i odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorkd pacientek a véech predmétd, které s nimi
byly v kontaktu, se fidte bezpe€nostnimi smérnicemi laboratore.

Pouzité testy nelze pouzivat znovu.

Tento vyrobek je uréen pouze k analyze poSevniho sekretu.

Developer Solution obsahuje hydroxid sodny. Pfi manipulaci s touto reagencii se doporucuje
pouziti nitrilovych nebo latexovych rukavic, ochrany o¢i a ochranného odévu. Po manipulaci
s materidlem si dukladné umyijte ruce.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Tamponem ze soupravy odeberte vzorky sekretu ze spodni tfetiny poSevni stény. Neprovadéjte
stér z délozniho ¢ipku — mohl by zvysit riziko pro téhotné pacientky a aktivita sialidazy je na
Cipku obvykle vy$si nez v pochvé.

Nepouzivejte vzorky od pacientek, které si v prubéhu 72 hodin pfed odbérem aplikovaly
vaginalni krém, néjaky mastny pfipravek, spermicid, vaginalni lubrikant nebo intimni sprej,
pfipadné provedly vyplach pochvy.

Méfeni vzorkl provedte co nejdfive po odbéru.

Kdyz nemuzete OSOM BVBLUE Test provést ihned, tampony uchovavejte pfi pokojové teploté
az 48 hodin nebo v chladu az 7 dni. Pfed pfepravou umistéte vzorky do €istého a suchého
obalu, napfiklad plastové nebo sklenéné zkumavky. Nepouzivejte Zadna transportni média.
Kdyz je odebrany vzorek pfili§ maly nebo pacientka uziva antibiotika, test mize mit fale3né
negativni vysledek.



UCHOVANI A STABILITA

Soupravu skladujte v chladu (2 az 8 °C), mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Zkumavky
skladujte v krabici. Obsah soupravy je stabilni az do uplynuti exspirace uvedené na vné&;jsi krabici.
POZNAMKA: Pfed pouzitim nechte soupravu temperovat na pokojovou teplotu.

ZNAMKY NESTABILITY

Znamky mozné nestability vyrobku jsou:

* Modra barva ve zkumavce BV Test po pfidani jedné kapky Developer Solution bez vzorku
pacientky.

* Pozitivni kontrola nedava oc¢ekavané vysledky.

» Negativni kontrola nedava o¢ekavané vysledky.

KONTROLA KVALITY

1. Interni kontroly kvality

OSOM BVBLUE Test obsahuje dva typy interni kontroly, pfitomné pfi kazdém méfeni. K zajisténi
konzistentni kvality vyrobce doporucuje v kazdy den méfeni zdokumentovat vysledky téchto
kontrol:

Kontrola 1. typu: Pfed pfidanim vzorku pacientky zkontrolujte zkumavku BV Test. Kapalina v ni
musi byt bezbarva a bez srazenin (sedimentu).

Kdyz zkumavka obsahuje srazeninu, test je neplatny. Zkumavku BV Test nepouzivejte.
Kontrola 2. typu: OSOM BVBLUE Test signalizuje vysledek rliznymi barvami: modra/zelena je
vysledek pozitivni, Zlutd negativni.. Po provedeni testu podle navodu bude barva ve zkumavce
homogenni (modrd, zelena nebo Zluta) a totéz plati i pro tampon (modra ¢i zelend). V takovém
pfipadé byla reagencie a vzorek spravné promichany.

Kdyz je vysledna barva jind nez modrd, zelena nebo Zluta, test je neplatny.

Kdyz kontrola prvniho nebo druhého typu nepfinese o¢ekavany vysledek, vysledky pacientek
nepouzivejte.

2. Externi kontroly

Externi kontroly (Ize zakoupit u spole¢nosti SEKISUI Diagnostics), slouzi k ovéfeni spravné

funkce reagencii. Pomoci kontrol otestujte, jestli jste schopni spravné provést testovaci postup.

» Kontrolni sadu, obsahujici pozitivni a negativni kontrolu, kterou, Ize zakoupit u spole¢nosti
SEKISUI Diagnostics samostatné, katalogové ¢. 184.

» Pokyny k interpretaci vysledku testu naleznete v pribalovém letaku kontrolni sady.

Kdyz se kontrola kvality testu nezdafi:

+ Zkontrolujte data exspirace sady testu i kontrol.

+ Zkontrolujte, jestli jste pfi méfeni dodrzZeli vSechny pokyny.

» Opakujte test.

Kdyz kontroly stale neprobihaji podle ocekavani, obratte se na technicky servis spole¢nosti

SEKISUI Diagnostics na telefonu (800)-332-1042 (pouze USA) nebo +1-781-652-7800.

2a. Laboratore s udélenou vyjimkou CLIA

Méli byste se Fidit nize uvedenymi pokyny pro kontrolu kvality testovani. Vyrobce doporucuje
provadét externi kontroly s kazdou novou $arzi, kazdou novou dodavkou a s kazdou novou
nevyskolenou obsluhou.

2b. Laboratore bez vyjimky CLIA

Kontrola kvality musi byt provadéna v souladu s platnymi mistnimi zakony a pfipadnymi
pozadavky akreditace. Vyrobce doporucuje, aby se externi kontroly provadély minimainé s
kazdou novou $arzi, kazdou novou dodavkou a s kazdou novou nevyskolenou obsluhou.

OMEZENIi METODY

Nepouzivejte stéry z délozniho Cipku.

Pacientky mohou byt infikovany vice patogeny. OSOM BVBLUE Test zjisti, jestli je ve vzorku
aktivni enzym sialidaza. OSOM BVBLUE Test neprokazuje pfitomnost dal$ich mikroorganismu,
naptiklad kvasinek nebo parazitd.

PFi interpretaci vysledkl byste méli pfihlédnout k dal$im informacim z klinického vySetfeni nebo
ziskanych od pacientky.

Obsluha musi dodrzovat v8echny pokyny pro a) odbér vzorku, b) skladovani vzorku a c)
spravné pouziti testovaciho postupu. Kdyz tyto pokyny nejsou dodrzeny, OSOM BVBLUE Test
nemusi poskytnout spravné vysledky.



OCEKAVANE HODNOTY

OSOM BVBLUE Test je schopen detekovat aktivitu sialidazy v poSevnim sekretu na drovni
27,64 U. Existuji dva mozné vysledky, pozitivni nebo negativni. Kdyz je vysledna barva jina nez
modra, zelena nebo Zluta, test je neplatny.

NAVOD K POUZITI
PFed pouzitim nechte soupravu temperovat na pokojovou
teplotu.

KROK 1

Pred pouzitim vyjméte ze sady jednu zkumavku BV
Test a lahvi¢ku s Developer Solution. Sejméte vicko ze
zkumavky BV Test.

—~

KROK 2

Tamponem odeberte vzorek poSevniho sekretu. Dotknéte ’

se tamponem dolni tfetiny poSevni stény.

Odeberte co nejvice sekretu. 10 min
17-37 °C

POZNAMKA: Nepouzivejte vzorky od pacientek, které
pouzily vagindlni krémové pfipravky v prabéhu 72 hodin
pred testovanim.

Nedotykejte se délozniho €ipku ani nesbirejte tekutinu v
jeho blizkosti.

KROK 3

&

- [

Vlozte tampon do zkumavky BV Test. Jemné se
zkumavkou zakruZte.

KROK 4

Zkumavku BV Test s tamponem ponechte stat 10 minut
pfi teploté 17 az 37 °C.

KROK 5

Pridejte jednu kapku Developer Solution do zkumavky T @
BV Test. Jemné se zkumavkou zakruzte.

Okamzité odectéte vysledky.

UPOZORNENI: Developer Solution je zfedéna alkalie.
Muze vyvolat podrazdéni oci a pokozky. Kdyz se roztok
dostane do kontaktu s kizi nebo o¢ima, oplachnéte jej
velkym mnozstvim vody.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Mozné vysledky jsou dva: (a) pozitivni nebo (b) negativni.

a) Pozitivni vysledek: Modra nebo zelena barva ve
zkumavce BV Test nebo na tamponu.

b) Negativni vysledek: Zluta barva ve zkumavce BV Test.
POZNAMKA: K odeéteni vysledki testti mozna bude
nutné odstranit tampon.

Pozitivni vysledek signalizuje vysokou aktivitu sialidazy. POZITIVNI - NEGATIVNI

Negativni vysledek signalizuje normalni aktivitu sialidazy.

TABULKA 1. VYSLEDKY STUDIE OD 113 ZEN

Typ pacienta Pramérna aktivita sialidazy v poSevnim sekretu
Pacientky s BV (n = 28) 12,3 U (95 % CI 8,1-16,6 U)

Zdravé kontroly (n = 65) 2,7U (95 % Cl 2,2-3,2U)

Pacientky s kandidézou (n = 17) 3,7U (95 % Cl 2,6-4,8 U)

Pacientky s trichomoniazou (n = 3) 1,99 U (95 % Cl 0,6-3,4 U)




PRACOVNIi CHARAKTERISTIKA
MEZNi HODNOTA DETEKCE (MDL)

OSOM BVBLUE Test byl ovéfen rGznymi uzivateli za pouziti kontrolnich vzorkd pro ovéreni

MDL = 0,25 pg (7,64 U). Celkem bylo posuzovano 72 vzorkl s hladinou sialidazy nad MDL. U
kazdého vzorku dos$lo k Uplné shodé vysledkl z porovnavanych metod. Celkem bylo posuzovéano
141 vzorkl s hladinou sialidazy pod MDL. U kazdého vzorku dos$lo k Gplné shodé vysledku

z porovnavanych metod.

TESTY REPRODUKOVATELNOSTI

OSOM BVBLUE Test byl ovérovan tfemi riznymi uZivateli z fad laborantek a sester na tfech
klinikach; hodnotila se reprodukovatelnost v rdmci méfeni a mezi nimi a mezi klinikami. Kazdé
pracovisté ovérovalo 5 kontrolnich vzorku oznagenych kodem, a to tfikrat po dobu 3 dnti. Na
kazdé klinice bylo méfeno celkem 45 vzorku. Tfi z 5 vzorku byly pozitivni a dva negativni. U
kazdého vzorku byla na kazdém ze tfi pracovist zjisténa UpIna shoda vysledku, coz znamena, Ze
byly hodnoty testu Uplné reprodukovatelné bez ohledu na operatora, pracovisté a datum.

OSOM BVBLUE Test byl ovéfovan tfemi riznymi uzivateli z fad laborantek a sester na tfech
klinikach; hodnotila se reprodukovatelnost v ramci méfeni a mezi nimi a mezi klinikami. Kazdé
pracovisté méfilo 10 klinickych vzorkd oznagenych kédem, a to po dobu 3 dnu. Sest z 10 vzorkd
bylo pozitivnich a Ctyfi negativni. U kazdého vzorku byla na kazdém ze tfi pracovist zjisténa
Uplna shoda vysledku, coZz znamena, Ze byly hodnoty testu Gplné reprodukovatelné bez ohledu
na operatora, pracovisté a datum.

TESTY INTERFERENCE

V zadné z klinickych studii nebyla pozorovana interference u téchto faktord: menstruace
(n = 118), krev (n = 620), sperma (n = 620), antikoncepce (n = 36, v€etné tablet, injekci
Depo-Provera, implantatu Norplant, nitrodéloznich télisek, kondomd nebo podvazani
vejcovodl), mikroorganismy (n = 118, mj. Staphylococcus, Streptococcus, E. coli, Candida
albicans a Lactobacillus).

SROVNANi METOD

OSOM BVBLUE Test byl ovéfovan rlznymi uzivateli z fad Iékafu, laborantek a sester na péti
klinikach v USA. Celkem bylo posuzovano 620 Zen. Z testovani byly vyfazeny pacientky, které si
v pribéhu 72 hodin pfed nim aplikovaly vaginalni krémy nebo masti.

Nezavisli zkousejici u OSOM BVBLUE Test ovéfovali spinéni Amselovych kritérii u 620 zen
(TABULKA 2). Ke klinickému stanoveni diagnézy BV bylo zapotfebi spinéni tfi podminek: pH
posevniho sekretu > 4,5, pfitomnost aminti po$evniho sekretu a pfitomnost kliCovych bunék
(>20 %).

U 65 % ze 164 symptomatickych Zen byla zjisténa BV. Ze 456 asymptomatickych Zen bylo toto
onemocnéni zjisténo u <1 %. Citlivost OSOM BVBLUE v porovnani se splnénim Amselovych
kritérii Cinila 85,2 % a specificita 89,6 %.

Nezavisli zkousejici porovnavali vysledky OSOM BVBLUE s barvenim podle Grama u 118
Zen (TABULKY 3 a 5). Ke klinickému stanoveni diagnézy BV bylo nutné Gramovo skére 7-10.
(16) Z 27 symptomatickych zen byla u 78 % zjisténa BV. Z 91 asymptomatickych Zen bylo 11 %
diagnostikovano s BV. Citlivost OSOM BVBLUE v porovnani s barvenim podle Grama ¢inila
90,3 % a specificita 96,6 %.

Nezavisli zkousejici porovnavali vysledky OSOM BVBLUE s barvenim podle Grama u 220 Zen
(TABULKA 6). Citlivost OSOM BVBLUE v porovnani s barvenim podle Grama &inila 92,8 % a
specificita 98,0 %.

TABULKA 2. NEANALYZOVANE VYSLEDKY TABULKA 3. NEANALYZOVANE VYSLEDKY

OSOM BVBLUE V POROVNANI S OSOM BVBLUE V POROVNANIi S BARVENIM
AMSELOVYMI KRITERII PODLE GRAMA
BVBLUE BVBLUE
pozitivni pozitivni

VSechny testované pacientky
(n=620) (P <0,0001)
Vysledky pacientek s BV podle
Amselovych kritérii (n = 108)
Vysledky u pacientek bez

BV podle Amselovych kritérif 53 (10,4 %)
(n=512)

V8echny testované pacientky
(n=118) (P < 0,0001)

Vysledky pacientek s BV s
barvenim podle Grama (n = 31)

145 (23,4 %) 31(26,3 %)

92 (85,2 %) 28 (90,3 %)

Vysledky pacientek bez BV s

0y
barvenim podle Grama (n=87) 334%)

KOMBINOVANE INFEKCE

OSOM BVBLUE Test byl ovéfovan u 255 pacientek stratifikovanych podle klinické diagnézy.
Vysledky jsou uvedeny v TABULKA 4.



TABULKA 4. VYSLEDKY OSOM BVBLUE U PACIENTEK STRATIFIKOVANYCH PODLE
KLINICKYCH DIAGNOZ

Pocet pacientek Klinicka diagnza BVBLUE
Amselova kritéria Mokra montaz
BV Kvasinky Trich Pozitivni
5 + + - 4
2 + - + 2
4 - - + 0
41 - + - 0
50 + - - 48
153 - - - 9
Celkem (255) 57 46 6 63

TABULKA 5. VYSLEDKY OSOM BVBLUE A OSMI DALSICH KLINICKYCH METOD VE
SROVNANI S BARVENIM PODLE GRAMA U 118 PACIENTEK

Test vs. barveni podle Grama Citlivost (%) Spe((‘:;of;cita pf::r:lc():tﬁ(i% )
Vsechny pacientky (n = 118)

OSOM BVBLUE 90,3 96,6 94,9
Amselova kritéria 58,1 95,4 85,6

pH posevniho sekretu? (n = 117) 90,3 65,1 71,8
Aminy v poSevnim sekretu (n = 117) 67,7 93,0 86,3
z)r:-|=p1c1)é7(§vn|'ho sekretu a aminy v sekretub 67.7 942 87.2
:\:I]oﬂ?;)wntéi (>20 % kli¢ovych bunék) 710 89.5 84,6
Mokra montaz (jakékoli klicové buriky) (n = 117) 77,4 84,9 82,9
gl\lln;ﬁﬁﬁ/gac:ng%n(ar:e: gg;derii zpusobujicich 556 86,5 76,4

a pH poSevniho sekretu > 4,5 je povazovano za pozitivni vysledek.

b pH posevniho sekretu > 4,5 a pfitomnost aminl posevniho sekretu je povazovana za pozitivni
vysledek. V§echny ostatni kombinace jsou povazovany za negativni vysledek.

¢ V¢&etné identifikace a skoringu Gardnerella vaginalis, druht Bacteroides, Prevotella a
Mobiluncus pomoci barveni podle Grama. Skére 1+ je povazovano za pozitivni vysledek pro
rod Mobiluncus. V8echny ostatni morfotypy vyzaduji skére 3+.

d VEetné typizace a skoringu Gardnerella vaginalis, druhl Bacteroides a/nebo Prevotella. Skére
2+ je povazovano za pozitivni vysledek pro kazdy z téchto patogent.



OBR. 1. KORELACE MEZI SKORE Z BARVENiI PODLE GRAMA, VYSLEDKY PRI
OSOM BVBLUE A AMSELOVYMI KRITERII?
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Kumulativni vysledky testd
o

Skore podle Grama

Vsechny vzorky
BVBLUE pozitivni vzorky

Vzorky pozitivni podle
Amselovych kritérii

a Barveni podle Grama bylo hodnoceno Nugentovou metodou. (13)

TABULKA 6. VYSLEDKY OSOM BVBLUE V POROVNANi S BARVENIM PODLE GRAMA

Grama (n = 151)

Typ vzorku Spravné | Nespravné Shoda (95 % CI)
VSechny testované pacientky (n = 220) o g o
(P<0,0001) 212 8 96,4 % (93,9-98,8 %)
Vysledky pacientek s BV s barvenim podle o _ o
Grama (n = 69) 64 5 92,8 % (86,6-98,9 %)
Vysledky pacientek bez BV s barvenim podle 148 3 98,0 % (95,8-100 %)
,0 % (95,8- o

TESTY V RAMCI ZADOSTI O VYJIMKU Z KLASIFIKACE CLIA

OSOM BVBLUE Test byl ovéfovan sedmdesati péti nezaskolenymi operatory na tfech
neklinickych laboratornich pracovistich. Kazdy operator na kazdém pracovisti testoval ¢tyfi
vzorky z nahodné zvoleného panelu, kde bylo po 25 silné negativnich, slabé negativnich, slabé
pozitivnich a silné pozitivnich vzorka. Tfi vySkoleni operatofi na jednom pracovisti zméfili véech
300 vzorkl. Shoda mezi nezaskolenymi operatory a jiz zjisténym stavem vzork:

TABULKA 7. VYSLEDKY OSOM BVBLUE NA PRACOVISTICH S OSVEDCENIM PRO

VYJIMKY CLIA
Vzorek (aktivita sialidazy) Shoda
Silné negativni (0,15 U) 98,7 %
Slabé negativni (6,08 U) 100 %
Slabé pozitivni (9,15 U) 100 %
Silné pozitivni (20,1 U) 100 %

ASISTENCE

Kdyz budete potfebovat asistenci, obratte se na technickou sluzbu spole€nosti SEKISUI
Diagnostics na Cisle 800-332-1042 (pouze USA) nebo +1-781-652-7800.

OBJEDNAVKOVE INFORMACE

. 183 OSOM® BVBLUE® (25 test(l)
C. 184 OSOM® BVBLUE® kontrolni sada
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m Opravnény zastupce v EU
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Katalogové ¢islo

Upozornéni: Podle zakont USA smi toto zafizeni objednat,

IiON LY popr. zakoupit pouze |ékaf

Znacka CE
Viz pokyny k pouZiti

Lze pouzit pro <n> testl
Ziravy

In vitro - diagnosticky zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Povolené teploty

Y RO =T

Datum exspirace
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