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POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

1.0 ZAMYSLENE POUZITI

FIT NS-Prime Specimen Diluent je fedici roztok uréeny pro vzorky s vysokou
koncentraci. Vzorky, jejichz koncentrace pfesahuje méfici rozsah, musi byt
nafedény timto fedicim roztokem a znovu testovany.

2.0 SLOZENI
Baleni obsahuje dvé lahve po 13 mL FIT NS-Prime Specimen Diluent. FIT
NS-Prime Specimen Diluent obsahuje:

MES pufr 30 mmol/L
Chlorid sodny 1,1 %
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Kyselina borita 0,4 %
Azid sodny <0,1%

FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje 0,4 % kyseliny borité a méné nez 0,1 %
azidu sodného. Bezpednostni opatfeni viz 6.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI. Bezpecnostni list je k dispozici uzivatelim na vyzadani.

Vystrazna upozornéni:

- MGze poskodit plodnost
- Mdze poskodit nenarozené dité
3.0 DALSi VYZADOVANE VYBAVENI

3.1 Analyzator
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

3.2 Nadobka na odbér vzorku
Specimen Collection Container A

4.0 PRIPRAVA REAGENCIi

FIT NS-Prime Specimen Diluent je dodavan pfipraveny k okamzitému pouZiti.

Umistéte FIT NS-Prime Specimen Diluent na reagenéni stolek Discrete
Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Pfi méfeni vzorkd s vysokou
koncentraci je tento roztok automaticky pouzit k fedéni analyzatorem Discrete
Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

5.0 SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNiIM OTEVRENI

5.1 Skladovani
Skladujte pfi teploté 2-8 °C. Pouzijte FIT NS-Prime Specimen Diluent pied
datem exspirace uvedenym na krabici a etiketé lahve.

5.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po otevreni
Po otevieni pevné uzavrete vicko a skladujte pfi teploté 2-8 °C. Pouzijte do
jednoho mésice od otevieni.

6.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

6.1 Obecna opatreni

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Tento test by mél pouzivat pouze
zkuSeny laboratorni persondl; test musi byt provadén v souladu se zasadami
spravné laboratorni praxe (SLP). Pokud se dozvite o zavazné udalosti
souvisejici s timto produktem, nahlaste ji vyrobci a pfislusnym organtim.

6.2 Bezpecnostni opatieni

.Nepipetujte Usty.

2. FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje 0,4 % kyseliny borité. Toxicita pro
reprodukci : Mlize poskodit plodnost nebo nenarozené dité. Pred pouzitim si
vyzadejte specialni pokyny. V pfipadé expozice nebo obav:vyhledejte
|ékafskou pomoc/radu.

3.FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného.
Pti zasazeni o&i, pokozky nebo nahodném poziti proved'te nouzovéa opatteni,
jako je dikladné omyti vodou. V pfipadé potieby kontaktujte lékare.

4. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se manipuluje
se vzorky pacientll nebo ¢inidly.

5.Rezné rany, odérky a jina podkozeni kiZe by méla byt Fadné chranéna
vhodnym vodéodolnym krytim.

-

6. Dbejte na to, abyste se neporanili, nezasahli sliznice nebo nevytvareli aerosoly.

7. Pfi manipulaci se vzorky pacientd nebo pfi likvidaci pevnych & kapalnych
odpadu noste laboratorni rukavice.

8. Upozornéni pfi likvidaci

1) FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného.
Azid sodny muUze reagovat s médénym a olovénym potrubim a tvofit
vybusné kovové azidy. Pfi likvidaci je nutné dodrzovat aktualné platné
predpisy tykajici se likvidace nebezpecného odpadu. Pokud se roztok
likviduje do odpadu, dtkladné proplachnéte velkym mnozstvim vody.

2) P¥i likvidaci ¢inidel nebo jinych materiald dodrzujte pfislusné pravni
predpisy.

3) FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje 0,4 % kyseliny borité — pfi
likvidaci dodrzujte pfislusné pravni predpisy.

9. FIT NS-Prime Specimen Diluent obsahuje hovézi sérovy albumin bez
znamych infekénich agens. | pfesto je tfeba s nim zachazet jako s potencialné
infekénim a dbat opatrnosti.

10. V8echny lidské vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekéni.
Zachéazejte s nimi, jako by mohly pfenaSet HBV, HCV, HIV nebo jiné
mikroorganismy. Dekontaminuijte a likvidujte je, jako by obsahovaly infekéni
agens.

6.3 Omezeni

1. Lahve s ¢inidlem nepouzivejte k jinym uceldm, nez je uvedeno.

2. Neponicte ani neznecistéte ¢arové kody na etiketach lahvi.

3. Nedoplriujte ani nemichejte reagencie. Nemichejte reagencie z riiznych lahvi,
i kdyz maji stejné Cislo Sarze.

4. Pouziti ¢inidel, jednorazovych pomicek nebo nahradnich dilli jinych nez od
autorizovaného distributora méze vést k chybnym vysledkim.

5. Lahev nerecyklujte — mlize byt infekéni.

7.0 VYPOCET VYSLEDKU VYSETRENI

Koncentrace nenafedéného vzorku s vysokou koncentraci je automaticky
vypoéitana analyzatorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
podle pouzitého fediciho faktoru.

8.0 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Deklarovanéa opakovatelnost: CV < 15 %

Podle internich dat:Pfi automatickém fedéni vzorku stolice s vysokou
koncentraci fekalniho kalprotektinu s FIT NS-Prime Specimen Diluent
analyzatorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a nasledném
opakovaném méfeni (5x) za stejnych podminek byl koeficient variability
(CV): pfi 10nasobném fedéni 2,4-5,5 % a pfi 100nasobném fedéni 1,7-1,9 %.

9.0 OMEZENIi VYSETROVACIHO POSTUPU
1.Rezné rany, odérky a dalsi poranéni kiize chrafite vhodnym vod&odolnym
krytim, protoze kontaminace krvi mize ovlivnit vysledky.

2.Zmény vzhledu ¢inidel (zakal, agregace) mohou naznaovat znehodnoceni.
Kontaktujte svého distributora.

3. Stejné jako u vSech testl mohou byt vysledky tohoto testu ovlivnény faktory
pfitomnymi v nékterych vzorcich pacientu.

4.Pro diagnostické G¢ely musi byt vysledky tohoto testu vzdy posuzovany
spoleéné s klinickym vySetfenim, anamnézou a dal§imi nalezy.

5. Postup musi byt pfesné dodrzen, protoze jakékoli odchylky mohou ovlivnit
vysledky.

6. Pouziti ¢inidel, jednorazovych pomucek nebo nahradnich dill jinych nez od
autorizovaného distributora mize vést k chybnym vysledkdm.

7.Cinidla skladujte podle predepsanych podminek. Nepouzivejte je po datu
exspirace.

10.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STiTCiC
Symboly Vyznamy symbolt

c € Znacka CE

Datum pouzitelnosti (exspirace)

Sarze

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi
(Autorizovany evropsky zastupce)

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

Teplotni limit (Pro skladovani)

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni : Vyrobky obsahujici nebezpeéné latky

Redici roztok pro vzorky

Mdze poskodit plodnost
MuzZe poskodit nenarozené dité
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%11.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
Nasledujici materialy jsou pouzity v baleni tohoto produktu(v souladu se
smérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Krabice s produktem Dalsi
Vnéjsi krabice Stitek vnajsi krabice Navod k pouZziti
PAP 21 PP 5 PAP 22




