OSO I BBLUE® CONTROL KIT

Aby uzyskac¢ ulotke dotaczong do opakowania w innych jezykach, odwiedz strone www.osomtests.com i przejdz do sekcji
dokumentacji produktu na stronie produktu OSOM BVBLUE Test.

PRZEZNACZENIE
Zestaw OSOM® BVBLUE® Control Kit jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro z OSOM BVBLUE Test jako nieoznaczony
materiat kontrolny do monitorowania skutecznosci testu.

PODSUMOWANIE

Proby kontrolne sg przeznaczone do uzytku z OSOM BVBLUE Test. OSOM BVBLUE Positive Control to roztwor sialidazy, ktory jest
dostarczany w butelce z zakraplaczem i gdy jest uzywany z testem, powoduje zabarwienie na zielony lub niebieski kolor. BVBLUE
Negative Control jest roztworem sialidazy na poziomie ponizej granicy wykrywalnosci testu. Jest on dostarczany w butelce z
zakraplaczem i gdy zostanie uzyty z testem, powoduje zabarwienie na kolor zétty. Te préby kontrolne mogg by¢ wykorzystane do
potwierdzenia integralnosci odczynnikéw w zbiorniku testowym.

ODCZYNNIKI

OSOM BVBLUE Positive Control jest roztworem sialidazy bakteryjnej o stezeniu >250U/ml.
OSOM BVBLUE Negative Control to roztwér sialidazy bakteryjnej o stezeniu 50-87,5U/ml.
Dostarczone materialy

« 1 butelka (5 ml) BVBLUE Positive Control (>10U/40 pl)

« 1 butelka (5 ml) BVBLUE Negative Control (2-3,5U/40 pl)

« Ulotka dotgczona do opakowania

Materialy wymagane, nieznajdujace si¢ w zestawie

« Zestaw OSOM BVBLUE Test Kit i instrukcja obstugi

< Stoper lub zegarek

« Waciki
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Element(y) Piktogram | Hasto ostrzegawcze Skfadniki niebezpieczne

OSOM® BVBLUE®
Negative Control/
OSOM® BVBLUE®
Positive Control

Neuraminidase

Niebezpieczenstwo (Numer CAS) 9001-67-6

&

H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Zwroty wskazujgce
rodzaj zagrozenia

P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P284 - [W przypadku nieodpowiedniej wentylacji] stosowaé indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.
P304+P341 - W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: W przypadku trudnosci z oddychaniem,
wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

P342+P311 - W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac sie z
osrodkiem zatru¢ lub z lekarzem.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ do punkt odbioru odpadoéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z
przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi.

Zwroty wskazujgce
$rodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

Podczas wykonywania testu nalezy uzywac rekawiczek jednorazowych.

Zuzyte testy, wymazowki i inne powigzane materiaty nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw na odpady.
Przed uzyciem odczekac, az proby kontrolne osiggng temperature pokojowa.

Uzy¢ ilosci proby kontrolnej opisanej w instrukcji uzycia (tj. jednej kropli). Uzycie nadmiernej ilosci moze skutkowac
fatszywym wynikiem.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
OSOM BVBLUE Control Kit nalezy przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze 2-8°C (36-46°F). Nie zamrazac¢. Zestaw jest stabilny do
daty waznosci podanej na etykiecie.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nie stosowac proby kontrolnej po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem wyjg¢é OSOM BVBLUE Control Kit z loddwki.

Przed uzyciem pozostawi¢ zestaw kontrolny do osiggnigcia temperatury pokojowej.

Przed uzyciem wyjgé OSOM BVBLUE Test Kit z lodéwki.

Przed uzyciem pozostawi¢ zestaw testowy do ogrzania do temperatury pokojowe;j.

Przed dodaniem prébki pacjenta nalezy sprawdzi¢ naczynie testowe BV. Powinno ono zawiera¢ bezbarwng ciecz bez
wytrgconych czastek (osadéw). Jesli naczynie testowe zawiera osad, test bedzie niewazny. Nie nalezy wtedy uzywac
naczynia testowego BV.
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KONTROLA DODATNIA

KROK 1

Przed uzyciem nalezy wyja¢ z zestawu jedno naczynie testowe
z OSOM BVBLUE Test Kit i butelke z roztworem wywotujgcym.
Zdjac¢ korek z naczynia testowego BV.

KROK 2

Dodac¢ jedng krople BVBLUE Positive Control do naczynia
testowego BV.

KROK 3

Wiozy¢ koncéwke wymazoéwki z zestawu testowego do roztworu
w naczyniu testowym BV. Pozostawi¢ naczynie testowe BV

z wymazdéwka na 10 minut w temperaturze od 17 do 37°C

(od 62,6 do 98,6°F).

KROK 4

Dodac jedng krople roztworu wywotujgcego do naczynia
testowego BV zawierajgcego wymazdéwke. Delikatnie wymiesza¢
mieszanine.

KROK 5

Odczyta¢ wyniki natychmiast po dodaniu roztworu wywotujgcego.
Patrz sekcja OCZEKIWANE WYNIKI.

OCZEKIWANE WYNIKI

KONTROLA UJEMNA

KROK 1

Przed uzyciem nalezy wyja¢ z zestawu jedno naczynie testowe
z OSOM BVBLUE Test Kit i butelke z roztworem wywotujgcym.
Zdja¢ korek z naczynia testowego BV.

KROK 2

Dodac¢ jedng krople BVBLUE Negative Control do naczynia
testowego BV.

KROK 3

Wiozy¢ koncéwke wymazoéwki z zestawu testowego do roztworu
w naczyniu testowym BV. Pozostawi¢ naczynie testowe BV

z wymazoéwka na 10 minut w temperaturze od 17 do 37°C

(od 62,6 do 98,6°F).

KROK 4

Dodaé¢ jedng krople roztworu wywotujgcego do naczynia
testowego BV zawierajgcego wymazdéwke. Delikatnie wymiesza¢
mieszanine.

KROK 5

Odczyta¢ wyniki natychmiast po dodaniu roztworu wywotujgcego.
Patrz sekcja OCZEKIWANE WYNIKI.

a) Wynik dodatniej proby kontrolnej: Proba kontrolna dodatnia spowoduje zabarwienie na niebieski lub zielony kolor w naczyniu

testowym BV i/lub na koncéwce wymazowki.

b) Wynik ujemny préby kontrolnej: Préba kontrolna ujemna spowoduje zabarwienie w zbiorniku testowym na zétty kolor.

UWAGA: W przypadku stabych wynikéw dodatnich nalezy wyja¢
wystagpito zabarwienie na niebieski lub zielony kolor.

wymazowke z naczynia, aby okresli¢, czy na wymazéwce

Nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjenta, jesli ktérykolwiek z dwoch testow kontroli jakosci nie przyniesie oczekiwanych

wynikoéw.

Jesli testy kontroli jako$ci zakonczg sie niepowodzeniem:

» Sprawdzi¢ daty waznosci zestawu testowego i préb kontrolnych.
« Upewni¢ sig, ze postepowano zgodnie z instrukcjami testow.

+ Powtorzy¢ test.

Jesli proby kontrolne nadal nie dajg wynikéw zgodnych z oczekiwaniami,

skontaktowac¢ sie z serwisem technicznym SEKISUI Diagnostics pod
1-800-332-1042 (tylko Stany Zjednoczone) lub 781-652-7800.

INFORMACJE REFERENCYJNE

Wiecej informacji mozna znalez¢ we ulotce dotgczonej do OSOM BVBLUE

Test Kit.

POMOC
Aby uzyska¢ pomoc, nalezy zadzwoni¢ do dziatu pomocy technicznej

SEKISUI Diagnostics pod numer 800-332-1042 (tylko w Stanach Zjednoczonych)

lub 781-652-7800 (poza Stanami Zjednoczonymi).

PONOWNE ZAMAWIANIE
Nr 183: OSOM® BVBLUE® Test (25 testow)
Nr 184: OSOM® BVBLUE® Control Kit

Gryphus Diagnostics, LLC
900 East Hill Avenue
Suite 400, Knoxville, TN 37915 USA
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Kod partii
Numer katalogowy

Znak CE

Zagrozenie dla zdrowia
Diagnostyczne urzadzenie me-
dyczne do zastosowan in vitro

Producent

Limit temperatury

Termin waznosci
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