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PRZEZNACZENIE

Optitrol NAT HBV Screening to probka kontroli jakosci (QC) przeznaczona do monitorowania
dziatania testéw in vitro, ktore sa uzywane do badan przesiewowych ludzkiej krwi, surowicy i
osocza pod katem obecno$ci DNA wirusa zapalenia watroby typu B (HBV). Te kontrole
jakosci wyprodukowano jako kontrole dodatnia i moze by¢ pomocna w okrelaniu precyzji
systeméw testowych oraz w identyfikowaniu zrédet zmiennosci. Kontrola Optitrol NAT HBV
Screening jest nieoznaczong kontrolg ekstrakcji i amplifikaciji bez wartosci docelowych. Nie
wolno stosowat tej kontroli zamiast obowigzkowych kontroli zestawu producenta
dostarczonych z oznaczeniami.

Kontrola Optitrol NAT HBV Screening jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro
przeznaczonym do uzytku profesjonalnego.

ZAWARTOSC

Kontrola Optitrol NAT HBV Screening zawiera jako gtéwny sktadnik surowice ludzka, ktéra
zostata przebadana z wynikiem ujemnym/niereaktywnoscia

w zakresie przeciwciat skierowanych przeciwko wirusowi HIV 1/2, HCV i antygenowi
powierzchniowemu HBsAg. Kontrola zostata wyprodukowana z uzyciem ludzkiego osocza
Z nienaruszonym wirusem zapalenia watroby typu B, ktdry zostat inaktywowany
promieniowaniem gamma. Kontrole Optitrol NAT HBV Screening sg identyfikowalne do 3.
miedzynarodowego wzorca WHO dla HBV (10/264).

Przyktady mozliwych reaktywnosci (bez warto$ci docelowych) dla tej kontroli mozna
znalez¢ na stronie http://www.seracare.com/resourcelibrary. Uzytkownicy probek Optitrol
QC majg dostep do portalu EDCNet, internetowego systemu monitorowania wynikéw
kontroli jako$ci pod adresem https://www.nrlquality.org.au/products-services/gconnect.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSG
Optitrol NAT HBV Screening:

e Produkt zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci przy przechowywaniu
w temperaturze od -40 do -20°C.

e  Produkt zachowuje stabilno$¢ po rozmrozeniu przez 5 dni w przypadku
przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C.

e  Produkt zachowuje stabilno$¢ przez 24 godziny po otwarciu, pod warunkiem
szczelnego zamknigcia po uzyciu i odfozenia do miejsca przechowywania w
temperaturze 2-8°C.

Nie rozcienczac.
Fiolki nalezy zawsze przechowywa¢ w pozycji pionowej.
Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJA UZYCIA

® Rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej i uzy¢ natychmiast lub przechowywac

w temperaturze od 2 do 8°C.

Zawarto$¢ krotko wymieszac, worteksujac przed otwarciem.

Po uzyciu kontrole mozna przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 8°C przez
maksymalnie 24 godziny.

e Kontrole Optitrol NAT HBV Screening nalezy poddac obrébce, stosujac te sama
procedure co w przypadku probek pobieranych od pacjenta, facznie z etapami
ekstrakcji i amplifikacii.

Postepowa¢ zgodnie z instrukcja uzycia producenta testu.
Oczekiwane wartosci podczas stosowania kontroli musza zosta¢ okreslone przez
uzytkownika dla odpowiedniego testu HBV.

OGRANICZENIA

e Nie uzywac tego produktu, jesli widoczne sq oznaki zanieczyszczenia
mikrobiologicznego i/lub silnego zmetnienia.

e Niezastosowanie sie do zalecanej procedury moze skutkowac uzyskaniem
nierzetelnych wynikow.
® Niniejszy produkt jest dostarczany wytacznie w celu zapewnienia jakosci i nie nalezy
go uzywac do celéw zwigzanych z kalibracja.
Ten produkt nie jest zautomatyzowany.
Mozliwe przyczyny zmienno$ci w dziataniu:
Rézne serie odczynnikéw analitycznych.
Uzywanie réznych serii kalibratoréw.
Stosowane sq rézne analizatory.
R&zni operatorzy.
Pora dnia wykonywania badania.
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SRODKI OSTROZNOSCI | INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

e Kontrola Optitrol NAT HBV Screening jest przeznaczona wytacznie do diagnostyki
in vitro i powinna by¢ oznaczana wytacznie przez przeszkolony personel.

e Kontrola Optitrol NAT HBV Screening zawiera materialy pochodzenia ludzkiego i
nalezy jg uwazac za potencjalnie zakazna. Nalezy przestrzega¢ uniwersalnych
Srodkow ostroznosci i postepowac z tg kontrolg jak z prébka pacjenta.

Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna.

Nie pipetowa¢ ustami.

Cato$¢ materiatu nalezy utylizowa¢ w bezpieczny sposéb, zgodny

z lokalnymi i krajowymi regulacjami oraz zgodnie z procedurg laboratoryjng
dotyczaca usuwania odpadéw klinicznych.

PISMIENNICTWO

e Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(czes$¢ 1910.1030 tomu 29 kodeksu przepisow Federalnej Komisji Lacznosci
(CFR)). Fed. Register.

e Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 wrzesnia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniami
zwigzanymi z narazeniem na czynniki biologiczne w pracy.

e Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzycia uzywanych
testow.

Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej firmy
LGC Clinical Diagnostics pod numerem +1 508.244.6400 / adresem
e-mail CDx-Info@LGCGroup.com.

Wszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtaszac do dziatu pomocy technicznej firmy LGC Clinical Diagnostics oraz, w
przypadku uzytkowania na terenie UE, do wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym doszto do incydentu.

Data Opis zmiany

Marzec 2026 r. Aktualizacja dotyczaca IVDR

REF ROZMIAR OPAKOWANIA

Nr referencyjny Rozmiar opakowania

NT01011 5 x 1,2 ml Positive (kontrola dodatnia)
NT01012 10 x 1,2 ml Positive (kontrola dodatnia)
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