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KULLANIM AMACI

Optitrol NAT HIV Screening, insan immiin yetmezlik virlsu tip 1 (HIV-1) RNA
varligi agisindan insan kani, serumu ve plazmasini taramak igin kullanilan

in vitro tahlillerin performansini izlemeye yonelik bir kalite kontrol (QC)
ornegidir. Bu QC, pozitif kontrol olarak retilmistir ve test sistemlerinin
kesinligini belirlemede ve varyasyon kaynaklarini tanimlamada yardimci
olabilir. Optitrol NAT HIV Screening, hedef degerler icermeyen tahlil edilmemis
ekstraksiyon ve amplifikasyon kontroltidur. Bu kontrol, tahlille saglanan zorunlu
uretici kit kontrollerinin yerine kullaniimamalidir.

Optitrol NAT HIV Screening, profesyonel kullanima yonelik in vitro tanisal bir
tibbi cihazdir.

ICERIK

Optitrol NAT HIV Screening, test edilen ve anti-HIV 1/2, anti-HCV ve HBsAg
agisindan negatif/nonreaktif bulunan major bilesen olarak insan serumu igerir.
Kontrol, gamma radyasyonu ile inaktive edilen intakt HIV-1'li hiicre kiilturleri
kullanilarak Gretilmistir.

Optitrol NAT HIV Screening kontrolleri, 3. DSO HIV 1 Uluslararasi Standardina
(10/152) gore izlenebilir.

Bu kontrol igin olasi reaktivite (hedef deger yok) drekleri,
http://www.seracare.com/resourcelibrary. adresinde bulunabilir. Optitrol QC
orneklerinin kullanicilari, https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect
adresindeki internet tabanli QC sonuglari izleme sistemi olan EDCNet'e erisebilir.

SAKLAMA VE STABILITE

Optitrol NAT HIV Screening:

e 40 °Cila-20 °C'de saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.

e  (0zildukten sonra 2 °Cila 8 °C'de saklandiginda 5 giin stabildir.

e Agclildiktan sonra, kullanimdan sonra sikica kapatilip 2 ‘C ila 8 °C
saklamaya geri koyuldugu slrece 24 saat boyunca stabildir.
Seyreltmeyin.

Flakonlari daima dik olarak saklayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI
e QOda sicakliginda ¢oziin ve derhal kullanin veya 2 °C ila 8 °C'de saklayin.
e Agmadan dnce igerigi vorteksleyerek kisa stire karistirin.

e  Kullanimdan sonra kontrol, 2 °C ila 8 °C’'de 24 saate kadar saklanabilir.
e Optitrol NAT HIV Screening, ekstraksiyon ve amplifikasyon adimlari dahil
olmak lizere hasta érnegiyle ayni prosedir kullanilarak islenmelidir.

Tahlil Greticisinin kullanma talimatini izleyin.
e Kontrolii kullanirken beklenen degerler, ilgili HIV tahlili igin kullanici
tarafindan belirlenmelidir.

SINIRLAMALAR

e Mikrobiyal kontaminasyon ve/veya yuksek turbidite bulgusu varsa bu
UrinG kullanmayin.
Onerilen prosediirden sapilmasi, giivenilmez sonuglara yol acabilir.
Bu Urtin yalnizca kalite glivencesi igin saglanmigtir ve kalibrasyon
amaciyla kullanilimamalidir.
Bu Urtin, otomatik degildir.
Olasi performans varyasyonu nedenleri:
o Farkli tahlil reaktifi lotlar.

ONLEMLER VE BERTARAF BILGILERI

e Optitrol NAT HIV Screening yalnizca in vitro tanisal kullanima yéneliktir
ve yalnizca egitimli personel tarafindan test edilmelidir.

e Optitrol NAT HIV Screening, insan kokenli materyal icermektedir ve
potansiyel olarak enfeksiyoz kabul edilmelidir. Evrensel dnlemlere uyun
ve bu kontrole bir hasta drnegi gibi muamele edin.

Koruyucu eldiven/koruyucu giysi kullanin.

Agizla pipetlemeyin.

Tim materyalleri yerel ve ulusal diizenlemelere uygun ve klinik atiklarin
atilmas icin laboratuvar prosediiriine uygun olarak guvenli bir sekilde atin.

REFERANSLAR

e Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

e 18 Eyliil 2000 tarihli, 2000/54/EC sayili, calisanlarin is yerinde biyolojik
ajanlara maruziyet risklerinden korunmasina iligkin Avrupa Parlamentosu
ve Konseyi Direktifi.

e Daha fazla bilgi icin lutfen kullanilan tahlillerin ilgili kullanma talimatina
basvurun.

Yardim icin +1 508.244.6400 numaral telefondan/
CDx-Info@LGCGroup.com adresinden LGC Clinical Diagnostics Teknik
Destek birimiyle iletisime gegin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, LGC Clinical Diagnostics
Teknik Destek birimine ve AB’de kullaniliyorsa olayin meydana geldigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Tarih Degisikligin Agiklamasi

mart 2026 IVDR igin glincelleme

AMBALAJ BOYUTU

Referans No. Ambalaj boyutu
NTO01031 5 x 1,2 ml Pozitif
NT01032 10 x 1,2 ml Pozitif

o Kullanilan farkli kalibrator lotlari.
o Kullanilan farkli analizorler.
o Farkli operatorler.
o  Testsirasinda guniin saati.
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