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Tento navod k pouZiti se vztahuje na nasledujici referencni &isla:

MST-0019UR

Produkt Cislo UDI-DI

Univerzalni vzorkovaci lahvi¢ka Turbilatex ° MST-0019UR 08435440260479

Tabulka 1: Referenéni ¢islo a UDI-DI pro sadu reagencii Universal Sample Turbilatex® Vial.

POZNAMKA: Uzivatel by mél informovat vyrobce a pfislu$ny organ ¢lenského statu, ve kterém je usazen jako uzivatel a/nebo pacient, o

jakékoli zadvazné udalosti souvisejici s timto vyrobkem.
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1. Ucel pouziti

Universal Turbilatex” Sample Vial je jednorazovéa zkumavka pro odbér a Fedéni vzork( uréend pro in vitro diagnostiku. Je uréena k odbéru,
fedéni a pripraveé vzorkUl lidské stolice pred analyzou pomoci kompatibilnich in vitro diagnostickych testd na klinickém chemickém analyzatoru.
Nejedna se o automatizovany test.

Je uréena vyhradné pro odborné pouziti. Vyrobek nema zadnou analytickou méfici funkci a sam o sobé neni urcen k detekci, kvantifikaci ani

interpretaci jakékoli analyzované latky.

2. Skladovani a stabilita

Pripravek musi byt skladovan pfi teploté 2—30 °C. Nesmi se zmrazit.

Redidla pro vzorky jsou stabilni aZ do data exspirace vytisténého na Stitku, pricem? je vidy nutné dbat na to, aby byly lahvi¢ky

radné uzavreny, aby nedoslo ke kontaminaci, a aby byly uchovavdny mimo dosah slunec¢niho zareni a pfi teploté 2—30 °C.

3. Bezpecnostni pokyny pro uzivatele

®  Univerzalni lahvi¢ka na vzorky Turbilatex’je uréena vyhradné pro diagnostické pouZiti in vitro.

e Vyrobek je uréen k pouziti kvalifikovanym a proskolenym personalem klinickych laboratofi, ktery byl specificky poucen
a proskolen v turbidimetrické technice, pouzivani autoanalyzator( a postupech in vitro diagnostiky.

e Tento produkt neni uréen k samodiagnostice ani k testovani v bezprostfedni blizkosti pacienta (pouZiti v misté péce).

*  Pred provedenim jakéhokoli testu by mél byt analyzator pripraven.

e  Pred pouzitim soupravy si peclivé prectéte navod k pouZiti. Test neprovadéjte, pokud plné nerozumite informacim o
postupech, bezpecnostnich opatfenich a omezenich popsanych v tomto navodu k poufZiti.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

* Reagencie nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevreny.

e Aby byla zachovana integrita a vykonnost testu, neskladujte v mrazu.

e Redidlo pro vzorky neobsahuje latky lidského pavodu.

¢ Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, noste ochranny odév, jednordzové rukavice, ochranné bryle a masku. V
pracovnim prostoru nejezte, nepijte ani nekurte.

e Vsechny vzorky je tfeba povaZzovat za potencidlné nebezpecéné, stejné jako vsechny materidly, které byly vzorkim
vystaveny, a je nutné s nimi zachdazet v souladu s mistnimi nebo narodnimi bezpecnostnimi predpisy. Je nutné s nimi
zachazet stejnym zpusobem jako s infekénim agens. DodrZujte spravné postupy pro prevenci infekci. Tyto postupy by
mély zahrnovat mimo jiné osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou laboratorni plast, chirurgickd nebo vhodna
rouska ¢i obli¢ejovy stit, jednorazové rukavice a ochrana odi. Pfi odbéru, preprave, skladovani, manipulaci a likvidaci

vzork( dodrZujte nezbytna bezpecénostni opatfeni.
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V souladu s nafizenim (ES) & 1907/2006 (REACH) nevyZaduji zkumavky Universal Turbilatex’pro odbér vzorki
bezpeclnostni list, jelikoZ jsou klasifikovany jako neskodné pro zdravi a Zivotni prostredi; tyto soupravy totiz neobsahuji
latky a/nebo smési, které spliuji kritéria klasifikace nebezpeénosti uvedena v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) nebo
které jsou v koncentracich vyssich, nez je hodnota stanovena v uvedeném nafrizeni pro jejich deklarovani. Prohlaseni o
tom, Ze neni vyZzadovan bezpecnostni list, Ize vyzadat od spolecnosti Certest Biotec.

Po provedeni testl by mély byt roztoky zlikvidovany v prislusné nadobé v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pro spravnou sledovatelnost vzorku musi byt kazda pouzitd zkumavka Universal Turbilatex” zcela rozpoznateln3,

véetné identifikace pacienta.

Reagencie

1. Dodané materialy

Zkumavka na vzorky MST-0019UR Universal Turbilatex’obsahuje pufr a azid sodny <0,1 % jako konzervaéni latku (100 x 2,00

ml).

5.

2. Materidly a pristroje, které mohou byt potrebné, ale nejsou soucasti
dodavky

Nadoba na odbér vzorku
Trepacka
Mikrocentrifuga (10 000 g)

Jednorazové rukavice a laboratorni vybaveni
3. Kompatibilni ¢inidla

FOB Turbilatex® Combo
Transferin Turbilatex® Combo
Kalprotektin Turbilatex® Combo

Pankreaticka elastaza Turbilatex® Combo

Odbér a priprava vzorki

Odeberte dostate¢né mnozstvi vzorku stolice (1-2 g nebo ml u tekutych vzorkt). Vzorky musi byt odebrany do cisté, suché

nadoby bez konzervacnich latek nebo transportnich médii a mély by byt zpracovany co nejdfive po odbéru. Pokud neni mozné

okamZité zpracovani, mohou byt Cerstvé (nefedéné) vzorky skladovany v chladniéce pfi teploté 2—8 °C po dobu az 3 dnUl pred

analyzou pomoci reagencii FOB Turbilatex” Combo a Transferrin Turbilatex” Combo, nebo a7 7 dni pfed analyzou pomoci

reagencii Calprotectin Turbilatex’ Combo a Pancreatic Elastase Turbilatex” Combo. Pokud vzorky nejsou zpracovany

okamzité, mohou byt také zmrazeny pfi teploté -20 °C po dobu maximalné
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6 mésicu. Pred testovanim musi byt zmrazené vzorky zcela rozmraZeny a privedeny na pokojovou teplotu. Vzorky stolice by

mély byt pred pfipravou dikladné homogenizovany.
1. Priprava vzorku

1. Odbér vzorku stolice provedte do Cisté a suché nadobky.

2. Vytdhnéte tvarovanou tycinku otocenim Sroubovaciho uzavéru (bilého) proti sméru hodinovych ruci¢ek. Modry plast
neodstranujte.

3. Ponofte tvarovanou tycinku do 4 rGznych mist predem odebraného vzorku stolice a ty¢inkou opakované otacejte, abyste

ziskali co nejhomogennéjsi vzorek, a zajistéte, aby byly vSechny drazky vyplnény fekdlnim materidlem.
4. Pred vlozenim tycinky do zkumavky odstrarte prebytecnou stolici ota¢enim tycinky o vnitini sténu nadobky.

5. Tycinku se vzorkem zcela vlozte do zkumavky obsahujici extrakéni roztok pfes separator (modry). PFfi otaceni Sroubovaciho
uzavéru ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni zcela uzavren, pfidrzujte separator (modry) prsty, aby se neotevrel.
Zkumavku Universal Turbilatex Sample’obsahujici zFedény vzorek Ize pred analyzou uchovavat aZ 14 dni v chladniéce (2-8
°C) nebo az 3 dny pfi pokojové teploté.

Poznamka: U tekutych vzorkd nemusi byt odbér pomoci tvarované tycinky Uspésny. V takovych pripadech pipetujte pfiblizné

20,00 ul vzorku pfimo do Fedidla vzorku obsazeného v lahviéce Universal ™™"**°sample a poté pokraujte v extrakénim

postupu.

Vicko 1: Zéna pro
odbér vzorku

stolice > i e
=t -
-
1. Redé&nivzorku 2. Vytadhnéte tvarovanou ty¢inku oto¢enim 3. Vlozte tycinku do 4 riznych zén vzorku.

Sroubovaciho uzavéru (bilého) proti sméru

hodinovych rucicek.

Kazdd zkumavka Universal Turbilatex’obsahujici vzorek by méla byt jednozna&né identifikovatelna, véetné identifikace

pacienta. Pro usnadnéni identifikace vzorkd je v sadé ke kazdé zkumavce Universal Turbilatex’pfilozen dodateény Stitek.
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2. Postup extrakce

1. Vzorky uchovavané v chladnicce nechte ohfat na pokojovou teplotu.

2. Kazdé zarfizeni protfepejte na vortexu po dobu 30-60 sekund, aby se obsah fadné homogenizoval. Pokud jsou drazky
zarizeni vizualné prazdné a neobsahuji Zadné zbytky stolice, pokracujte krokem 3, v opacném pfripadé opakujte
protfepavani na vortexu po dobu dalsich 30—60 sekund. Po uplynuti maximalni doby protfepavani 120 sekund pokracujte
krokem 3 bez ohledu na to, zda v drazkach zdstaly néjaké zbytky vzorku stolice.

3. Zkumavku odstfedte po dobu 10 minut pfi 1 000—3 000 x g nebo ji nechte stat ve svislé poloze po dobu nejméné 15 minut,
aby se odstranily pripadné zbytky stolice, které by mohly poskodit odsavaci a davkovaci systémy automatizovanych
pristroja pro klinickou chemii. Po odstfedéni vyjméte zafizeni z odstredivky.

4. Po dokonceni predchozich krok( sejméte Sroubovaci uzaveér (bily) a separator (modry) ze zafizeni oto¢enim separatoru ve

sméru hodinovych rucicek.

5. Fekalni extrakt je nyni pfipraven k testovani. Vlozte otevieny vzorkova¢ pfimo do analyzatoru klinické chemie nebo
pfeneste supernatant do adaptérové zkumavky (neni soucasti baleni).

6. Uzavrete odbérové zafizeni dodanym pfidavnym Sroubovacim uzavérem a uloZte jej nebo zlikvidujte.

4. Lahvi¢ku s fedidlem a vzorkem protiepejte,
aby se vzorek dobfe rozptylil. PouZijte vortex (1 5. Odstrarite jak uzavér, tak modry separdtor 6. VloZte zkumavky do analyzatoru. Uzaviete

minutu). Odstiedte. otodenim na opaénou stranu. pfidavnym uzdvérem

6. Omezeni

- Univerzalni zkumavka na vzorky Turbilatex’je uréena vyhradné k odbéru, fedéni a pipravé vzork( lidské stolice.

- Tento vyrobek nema zadnou analytickou méfici funkci a sém o sobé neni uréen k detekci, kvantifikaci ani interpretaci

jakékoli analyzované latky.
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Zarizeni je ur¢eno vyhradné pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro a musi byt pouzivdano personalem proskolenym
v turbidimetrickych technikach a v praci s analyzatory klinické chemie.
Vzorky musi byt odebrany do Cisté, suché nadoby bez konzervacnich latek nebo transportnich médii.
Tento vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu pouzit.

Pouziti pfipraveného vzorku mimo skladovaci podminky a ¢asové limity popsané v téchto pokynech muze ovlivnit
vhodnost vzorku pro analyzu.
Zafizeni by mélo byt pouZivano pouze s reagenciemi Turbilatex’a na kompatibilnim analyzatoru klinické chemie, jak je

specifikovdno vyrobcem.



7. Symboly pro soucasti a Cinidla

In vitro
diagnostick
zatizeni
Prectéte si

elektronicky

D}'] navod

k pouZziti

Jedinec¢ny
identifikator

zafizeni

identifikator
zafizeni

@ NepouZivejte
opakované

<

\

N2
[ )

A
)

g

DIL

Obsahuje

L Katalogové Cislo
mnozstvi E

postacujici pro

<n> testd
Datum
spotreby (rrrr-

Koéd Sarze .
mm):rok a
maésic)

Chrarite

. Vyrobce
slune¢

niho zafeni

Vzorek

fedidlo

Tabulka 2 Symboly pro komponenty a reagencie pro in vitro diagnostiku.

Cislo verze Zmény

00 Plvodni verze

Tabulka 3: Seznam zmén.

Pozndamka: Turbilatex ® je registrovana
ochranna znamka ¢.: EUTM-010179299;
(EUIPO)

¢.: 4.650.387; USA (UPSTO)
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T Uchovavejte v
suchu

Teplotni omezeni

c € Oznaceni CE

Datum

09.05.2026
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Certest Biotec, S.L.
Pol. Industrial Rio Géllego Il - Calle J, ¢. 1

50840, San Mateo de Gallego, Zaragoza
(Spanélsko)

Tel. (+34) 976 520 354

salesidx@certest.es - www.certest.es
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Vyhrazujeme si pravo na zmény. VSechna prava vyhrazena. © Certest Biotec,
S.L. Produkty, sluZzby a udaje uvedené v tomto dokumentu mohou

podléhat zméndm a/nebo odchylkdm od zobrazenych text a obrazka.
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