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Navod k pouziti (Cesky)

1 Urceny ucel

Ptipravek recomCLIA Sample Diluent A je urCen k fedéni lidského séra
a plazmy (EDTA, heparin, citrat, CPD).

Pripravek recomCLIA Sample Diluent A se smi pouzivat pouze s od-
povidajicimi testovacimi soupravami recomCLIA v analyzatoru
KleeYa®, STRATEC SE, a to vyskolenymi odborniky ve vhodné labo-
ratofi.

2 Princip testu

Pfipravek recomCLIA Sample Diluent A je konkrétné ur€en pro pouziti
s odpovidajicimi testy recomCLIA od spole¢nosti MIKROGEN, které
vyzaduji toto fedidlo pro vzorky, jak je uvedeno v jejich navodu

k pouziti.

Pfipravek recomCLIA Sample Diluent A umoznuje optimalizované
fedéni vzorku pro konkrétni test, aby se dosahlo optimalni funkénosti
testu. Redé&ni vzorku se provadi automaticky v ramci b&h(i analyz pro
konkrétni test provadénych pomoci analyzatoru KleeYa®.

Redici roztok recomCLIA Sample Diluent A Ize pouZivat nezavisle na
Sarzi v kombinaci s odpovidajicimi testy recomCLIA. Stejna kazeta

s reagencii recomCLIA Sample Diluent A umoznuje paralelni zpraco-
vani vzorku pro vice testu.

3 Reagencie

3.1 Obsah baleni
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e recomCLIA Sample Diluent A je nezbytny pro pouziti pfisluSnych
testovacich souprav recomCLIA.

o recomCLIA Sample Diluent A smi pouzivat pouze vySkoleny a au-
torizovany odborny uzivatel.

e V pfipadé vyznamnych zmén vyrobku nebo modifikaci jeho pouziti
uzivatelem nemusi pouziti vyrobku jiz odpovidat ucelu, ktery
spole¢nost MIKROGEN stanovila.

5 Vystrahy a bezpeénostni opatreni

Pouze k in vitro diagnostickému pouziti.

VSechny krevni produkty je tfeba povazovat za potencialné infekéni.
Béhem celého postupu testovani je nutné nosit vhodné jednorazové
rukavice.

e Bezpecnostni pokyny pro reagencie obsahujici nebezpecné latky:

RGT CART

@ Obsahuje biologicky material zvifeciho puvodu

H317: MuZe vyvolat alergickou koZni reakci

RGT CART 2 kazety s reagenciemi

pfipraveno k pouziti

Kazda kazeta s reagenciemi obsahuje:

4 x 10 ml recomCLIA Dilution Buffer A

pfipraveno k pouziti

obsahuje konzervacni latku: methylisothiazolinon (MIT)
(0,01 %)

obsahuje biologicky material zvifeciho pdvodu: bovinni
sérovy albumin (BSA) (1 %)
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Prislusny test recomCLIA udava pocet vzorku, které Ize narfedit po-
moci jednoho baleni pFipravku recomCLIA Sample Diluent A.

Test recomCLIA Pocet naredéni vzorku

recomCLIA Borrelia IgM (kat. €. 74205) 2x 200

recomCLIA HEV IgM (kat. ¢. 75005) 2 x 200

3.2 Dalsi potfebné reagencie, materialy a vybaveni

o Odpovidajici testovaci souprava recomCLIA, ktera vyzaduje pouziti
recomCLIA Sample Diluent A

¢ PIn& automatizovany analyzator KleeYa®, STRATEC SE (kat. &
MIKROGEN 31349) se vEemi materialy a reagenciemi potfebnymi
pro spravny provoz: Viz navod k pouZiti pfislu§ného testu
recomCLIA, ktery vyzaduje pouziti recomCLIA Sample Diluent A.

Volitelné materialy:
Viz navod k pouziti pfislusného testu recomCLIA, ktery vyzaduje
pouziti recomCLIA Sample Diluent A.

4 Doba pouzitelnosti a manipulace

* Reagencie pfed pouzitim uchovaveijte pfi teplotach +2 °C az +8 °C,
nezmrazujte je.

e Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti kazety s reagenciemi

V neotevieném stavu pfi teploté +2 °C

a3 48 °C AZ do uvedeného data exspirace

Stabilita béhem pouzivani* pfi teploté

+2°C a3 48 °C 3 mésice

Provozni stabilita +10 °C az +12 °C 28 dni

* Stabilita béhem pouzivani se pocita od prvniho pouziti kazety s reagenciemi.

Po uplynuti doby exspirace kazety s reagenciemi jiz nelze zarudit jeji

kvalitu.
o Slozka recomCLIA Dilution Buffer A musi zlstat v kazeté s rea-
genciemi a nesmi se z ni vyjimat.
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DalSi informace naleznete v pfisluSnych bezpecnostnich listech,
které vam poskytne spole¢nost MIKROGEN.
Z davodu omezeného prostoru nelze symboly nebezpecnosti jednot-
livych soucasti vzdy pfipojit k prisluSnym etiketam. Symboly nebe-
zpecnosti téchto soucasti naleznete na nejbliz§im vétsim vnéjSim o-
balu nebo v pfislusném navodu k pouziti.
VSechny kapaliny uréené k likvidaci je tfeba shromazdit. VSechny
sbérné nadoby musi obsahovat vhodné dezinfekéni prostfedky pro
inaktivaci lidskych patogenu. VSechny reagencie a materialy konta-
minované potencialné infekénimi vzorky je nutno o$etfit vhodnymi
dezinfekénimi prostfedky nebo zlikvidovat v souladu s relevantnimi
hygienickymi predpisy. Je nutno striktné dodrzet koncentrace a doby
expozice stanovené vyrobcem.
o Veskery odpad je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
e Reagencie se nesmi zaménovat nebo michat s reagenciemi od
jinych vyrobcu.
Pfed provedenim testu je tfeba si pfecist cely navod k pouziti.
Dodrzujte pfesné popsané pokyny. Jakakoli odchylka od stano-
veného zku$ebniho protokolu mize vést k nespravnym vysledkim.
Jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s
timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
¢ Reagencie obsahuje antimikrobialni pfisadu MIT (methylisothiazo-
linon). Vyhybejte se kontaktu s pokozkou nebo sliznicemi.

6 Odbér vzorku a priprava

Priprava recomCLIA Dilution Buffer A
recomCLIA Dilution Buffer A je roztok pfipraveny k pouziti. Neni tudiz
zapotfebi zadna pfiprava pracovniho roztoku.

7 Testovaci metoda

Podrobné informace o pouziti roztoku recomCLIA Sample Diluent A
naleznete v navodu k pouziti pfisluSného testu recomCLIA, ktery
vyzaduje pouziti recomCLIA Sample Diluent A.

8 Vysledky

Podrobné informace o interpretaci vysledkd naleznete v navodu
k pouziti pfisluSného testu recomCLIA, ktery vyzaduje pouZziti
recomCLIA Sample Diluent A.

9 Meze metody, omezeni

recomCLIA Sample Diluent A je ur€en vyhradné k pouziti s pfisluSnymi
testy recomCLIA od spole¢nosti MIKROGEN, jak je uvedeno v nav-
odech k pouziti téchto testa.
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10 Vlastnosti z hlediska uc¢innosti
Podrobné informace o vlastnostech z hlediska U¢innosti naleznete

v navodu k pouziti pfisluSného testu recomCLIA, ktery vyZzaduje pouziti

recomCLIA Sample Diluent A.

11 Vysvétleni symboli

12 Udaje o vyrobci a verzi
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
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