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URCENY UCEL

Optitrol NAT HIV-2 Screening je vzorek pro kontrolu kvality (QC)
uréeny ke sledovani U¢innosti analyz in vitro, které se pouzivaji ke
screeningu lidské krve, séra a plazmy na pfitomnost RNA viru lidské
imunodeficience typu 2 (HIV-2). Tato kontrola kvality byla vyrobena
jako pozitivni kontrola pro analyzy NAT a muze byt uZite¢na pfi
uréovani pfesnosti testovacich systému a pfi identifikaci zdroju
variability. Optitrol NAT HIV-2 je neanalyzovana kontrola extrakce
a amplifikace bez cilovych hodnot. Tato kontrola se nesmi pouzivat
jako nahrada za povinné kontroly soupravy vyrobce dodané

s analyzou.

Optitrol NAT HIV-2 je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
profesionalni pouZiti.

OBSAH

Optitrol NAT HIV-2 obsahuije lidské sérum jako hlavni slozku, ktera byl
testovana a shledana negativni/nereaktivni na protilatky proti HIV a HCV
a na HBsAg. Kontrola byla vyrobena pomoci supernatantu bunéénych
kultur s neporusenym HIV-2, které byly inaktivovany gama zafenim.

Pfiklady mozné reaktivity (zadné cilové hodnoty) pro tuto kontrolu
naleznete na adrese https://www.seracare.com/resourcelibrary.
UZivatelé vzork{ kontroly kvality Optitrol maji pfistup k siti EDCNet,
internetovému systému pro sledovani vysledkd kontroly kvality na
adrese https://www.nrlquality.org.au/products-services/gconnect.

SKLADOVANI A STABILITA

Optitrol NAT HIV-2:

e  P¥iskladovani pfi teploté -40 °C az -20 °C stabilni az do data
exspirace.

e Stabilni po rozmrazeni po dobu 5 dn pfi skladovani pfi teploté
2°Caz8°C.

e  Po otevieni stabilni po dobu 24 hodin za pfedpokladu, ze je po
pouZiti pevné uzavien a vracen do skladovaci teploty
2°Caz8°C.

Nefedte.
Lahvicky vzdy skladujte ve svislé poloze.
Nepouzivejte po datu exspirace.

NAVOD K POUZITi

e Rozmrazte pfi pokojové teploté a okamZité pouzijte nebo
skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C.

e  Obsah pfed otevienim kratce promichejte protfepanim na
vortexu.

e Po pouziti Ize kontrolu skladovat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu
az 24 hodin.

e S Optitrol NAT HIV-2 je tfeba zachazet stejnym postupem jako
se vzorkem pacienta, véetné kroku extrakce a amplifikace.
Postupujte podle névodu k pouZiti vyrobce analyzy.
Ocekavané hodnoty pfi pouziti kontroly musi stanovit uzivatel
pro pfisluSnou analyzu HIV.

OMEZENi

e Nepouzivejte tento produkt, pokud je prokézana mikrobialni
kontaminace a/nebo zvySené zakaleni.

e Odchylka od doporuceného postupu mize vést k nespolehlivym
vysledkim.

e Vybrany postup extrakce a amplifikace muze ovlivnit vysledky.

e  Tento produkt slouzi pouze k zajisténi kvality a nesmi se pouzivat
ke kalibraci.
Tento produkt neni automatizovany.
Mozné pficiny odchylek ve funkci:
o  Rulzné Sarze reagencii analyzy.
Rizné pouzité Sarze kalibratord.
Ruizné pouzité analyzatory.
Ruzni pracovnici obsluhy.
Cas dne pfi testovani.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI A INFORMACE O LIKVIDACI

e  Optitrol NAT HIV-2 je ur€en pouze pro diagnostické pouziti in vitro
a smi jej pouzit pfi testovani pouze vyskoleny personal.

e  Optitrol NAT HIV-2 obsahuje materialy lidského pdvodu a je tfeba

jej povazovat za potencialné infekéni. Dodrzujte vSeobecna

bezpec€nostni opatfeni a zachazejte s touto kontrolou jako se

vzorkem pacienta.

Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév.

e  Nepipetujte Usty.
e \eskeré materialy zlikvidujte bezpeénym zplsobem, ktery je
v souladu s mistnimi a narodnimi pfedpisy a v souladu
s laboratornimi postupy pro likvidaci klinického odpadu.
LITERATURA

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

e  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks
related to exposure to biological agents at work.

e  For further information, please refer to the appropriate instructions
for use of the assays used.

Pokud potiebujete pomoc, kontaktujte technickou podporu
spolecnosti LGC Clinical Diagnostics na cisle +1 508.244.6400 /
CDx-Info@LGCGroup.com.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je nutné ohlasit technické podpore spolecnosti LGC
Clinical Diagnostics, a pokud byl prostfedek pouzit v EU, také
kompetentnimu organu clenského statu, ve kterém k incidentu
doslo.
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VELIKOST BALENi

Referenéni €. Velikost baleni
NT01035 5x 1,2 ml pozitivni
NT01036 10 x 1,2 ml pozitivni

14925CS-01 Cerven 2026

Telefon: +1 508.244.6400 | Bezplatna linka (pouze USA) 800.676.1881
Fax: +1.508.634.3334 | SeraCare.com


https://www.seracare.com/resourcelibrary
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect
mailto:CDx-Info@LGCGroup.com

Optitrol NAT HIV-2
CS

c € 2797

Cce

Katalogové Evropska Pro diagnostické Gislo sarze
¢islo shoda pouziti in vitro
[contro+]  [conTroL]-] [Eu [rep]
Pozitivni Negativni Zplnomocnény

zastupce pro

kontrola kentrola Evropskou unii

w

Datum
pouzitelnosti

© &

Logo
produktu

Varovani /
Upozornéni

&

Biologicka
rizika

(1)

Ctate navod
k pouziti

Vyrobce

B

Dovozce

'
2c

Teplotni
limit

MediMark Europe Sarl.

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble. FRANCE
+33 (0) 4 76 86 43 22
info@medimark-europe.com

“ LGC Clinical Diagnostics, Inc. | 37 Birch Street, Milford, MA 01757 USA

Telefon: +1 508.244.6400 | CDx-Info@LGCGroup.com
@Qcomect

14925CS-01 Cerven 2026



mailto:info@medimark-europe.com
mailto:CDx-Info@LGCGroup.com

