OSO I BBLUE® CONTROL KIT

Pribalovy letak v dalSich jazycich naleznete na strance www.osomtests.com v dokumentaci k produktu na strance
produktu OSOM BVBLUE Test.

POUZITI
Kontrolni sada OSOM® BVBLUE® je uréena pro diagnostické pouZziti in vitro s produktem OSOM BVBLUE Test jako
netestovanym kontrolnim materialem pro sledovani vykonu testu.

SHRNUTI

Kontroly jsou uréeny pro pouziti s produktem OSOM BVBLUE Test. Pozitivni kontrola OSOM BVBLUE Positive Control je

roztok sialidazy, ktery se dodava v lahvicce s kapatkem a pfi pouZiti s testem se zbarvi zelené nebo modre. Negativni kontrola
BVBLUE Negative Control je roztok sialidazy na urovni pod mezi detekce testu. Dodava se v lahvi¢ce s kapatkem a pfi pouziti s
testem se zbarvi Zluté. Tyto kontroly mohou byt pouzity k potvrzeni neporusenosti reagencii v méfici zkumavce.

REAGENCIE

Pozitivni kontrola OSOM BVBLUE Positive Control je roztok bakterialni sialidazy >250 U/ml.
Negativni kontrola OSOM BVBLUE Negative Control je roztok bakterialni sialidazy 50-87,5 U/ml.
Doddvané materialy

« 1 lahvi¢ka (5 mL) pozitivni kontroly BVBLUE Positive Control (>10U / 40 pL)

« 1 lahvi¢ka (5 mL) negativni kontroly BVBLUE Negative Control (2-3,5 U / 40 yL)

« Pribalovy letak.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

« Sada testl OSOM BVBLUE Test Kit a navod k pouziti

« Stopky nebo hodinky

« Tampony
VYSTRAHY A BEZPECNOSTNIi OPATRENI:
Soucast V)s/;;:%ﬂ?y SlsglgsLnl Nebezpecné slozky
OSOM® BVBLUE®
Negative Control / Nebezpedi . Neuraminidase
OSOM® BVBLUE® P (Cislo CAS) 9001-67-6
Positive Control

Standardni véty o [H334 - Pfi vdechovani mdze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

nebezpecnosti
P261 - Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosol.
P284 - [V pfipadé nedostate€ného vétrani] pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest.
Pokyny pro P304+P341 - Pfi vdechnuti: Pfi obtizném dychani preneste postizeného na €erstvy vzduch a ponechte

jej v klidu v poloze usnadfiujici dychani.

P342+P311 - PFi dychacich potizich: Volejte toxikologické informacni stfedisko nebo Iékare.

P501 - Odstrarite obsah/obal subjektu pro sbér nebezpeéného nebo zvlastniho odpadu v souladu s
mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

PFi provadéni testu pouzivejte jednorazové rukavice.

Pouzité testy, tampony a dalSi souvisejici materialy by mély byt zlikvidovany do vhodnych nadob na odpad.

Pred pouzitim nechte kontroly ohfat na pokojovou teplotu.

PouZzijte takové mnozstvi kontroly, jaké je popsano v navodu k pouziti (tj. jednu kapku). PouZziti nadmérného mnozstvi mize
mit za nasledek fale$ny vysledek.

UCHOVANI A STABILITA
Uchovavejte kontrolni sadu OSOM BVBLUE Control Kit v chladni¢ce pfi teploté 2—-8 °C (36—46 °F). Nezmrazujte. Sada je
stabilni az do data uplynuti doby pouZitelnosti uvedeného na Stitku.

OMEZENi METODY
Nepouzivejte kontrolu po uplynuti doby pouZitelnosti na Stitku.

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim vyjméte kontrolni sadu OSOM BVBLUE Control Kit z chladnicky.
PFed pouzitim nechte kontrolni sadu zahfat na pokojovou teplotu.

Pred pouzitim vyjméte sadu testt OSOM BVBLUE Test Kit z chladnicky.

Pred pouzitim nechte sadu testl zahiat na pokojovou teplotu.

bezpecéné zachazeni
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Pted 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.

POZITIVNi KONTROLA

KROK 1

Pred pouzitim vyjméte ze sady testd OSOM BVBLUE Test
Kit jednu zkumavku BV Test a lahvi¢ku s Developer Solution.
Sejmeéte vicko ze zkumavky BV Test.

KROK 2
PFidejte do zkumavky BV Test jednu kapku pozitivni kontroly
BVBLUE Positive Control.

KROK 3

Vlozte tampon ze sady testl do roztoku ve zkumavce BV
Test. Zkumavku BV Test s tamponem nechte stat 10 minut pfi
teploté 17 az 37 °C (62,6 az 98,6 °F).

KROK 4

Do zkumavky BV Test s tamponem pfidejte jednu kapku
Developer Solution. Jemné se zkumavkou zakruzte.

KROK 5

Ihned po pfidani Developer Solution si prectéte vysledky. Viz
¢ast OCEKAVANE VYSLEDKY.

OCEKAVANE VYSLEDKY

NEGATIVNi KONTROLA

KROK 1

Pred pouzitim vyjméte ze sady testd OSOM BVBLUE Test
Kit jednu zkumavku BV Test a lahvic¢ku s Developer Solution.
Sejméte vicko ze zkumavky BV Test.

KROK 2

Pridejte do zkumavky BV Test jednu kapku negativni kontroly
BVBLUE Negative Control.

KROK 3

Vlozte tampon ze sady testd do roztoku ve zkumavce BV
Test. Zkumavku BV Test s tamponem nechte stat 10 minut pfi
teploté 17 az 37 °C (62,6 az 98,6 °F).

KROK 4

Do zkumavky BV Test s tamponem pfidejte jednu kapku
Developer Solution. Jemné se zkumavkou zakruzte.

KROK 5

lhned po pfidani Developer Solution si prectéte vysledky. Viz
sast OCEKAVANE VYSLEDKY.

a) Vysledek pozitivni kontroly: Po pozitivni kontrole bude v méfici zkumavce a/nebo na tamponu modra nebo zelena barva.
b) V)"sl’edek negativni kontroly: Po negativni kontrole bude v méfici zkumavce Zluta barva.
POZNAMKA: V piipadé slabych pozitivnich vysledkl vyjméte tampon ze zkumavky, abyste zjistili, zda je na tamponu

modra nebo zelena barva.

Neuvadéjte vysledky pacientl, pokud jeden ze dvou testl kontroly kvality nepfinese o¢ekavané vysledky.

Kdyz se kontrola kvality testu nezdafi:

+ Zkontrolujte data pouzitelnosti sady testt i kontrol

« Zkontrolujte, jestli jste pfi méfeni dodrzeli vSechny pokyny
» Zopakuijte test

Pokud kontroly stale neprobihaji podle oekavani, obratte se na technicky
servis spolec¢nosti SEKISUI Diagnostics na telefonni ¢isle 1-800-332-

1042 (USA) nebo 781-652-7800 (mimo USA).
LITERATURA

Pro vice informaci si prectéte pfibalovy letak. pro sadu testt OSOM

BVBLUE Test Kit.
ASISTENCE

Pokud budete potfebovat asistenci, obratte se na technicky servis
spoleénosti SEKISUI Diagnostics na telefonni €isle 800-332-1042 (USA)

nebo 781-652-7800 (mimo USA).

OBJEDNAVKOVE INFORMACE
C. 183 OSOM® BVBLUE® Test (25 testtl)
C. 184 OSOM® BVBLUE® — sada kontrol

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

WMDE
Bergerweg 18
6085 AT Horn
Nizozemsko

VYROBENO PRO

EC |REP

6659 Top Gun Street

SEKISUI Diagnostics, LLC

San Diego, CA 92121 USA

SYMBOLY

EC Opravnény zastupce v EU
Cislo 8arze
Katalogové cislo

Znacka CE

Zdravotni riziko
In vitro - diagnosticky zdravot-
nicky prostfedek

Vyrobce

Povolené teploty

Datum exspirace
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OSOM® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti SEKISUI Diagnostics, LLC pro USA. BVBLUE® je registrovana

ochranna znamka spole¢nosti Gryphus Diagnostics, LLC
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