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FINALIDADE PREVISTA

O Optitrol NAT HIV-2 é uma amostra de controlo da qualidade (CQ) que
se destina a monitorizar o desempenho de ensaios in vitro, que séo
utilizados para a determinag@o do ARN do virus da imunodeficiéncia
humana de tipo 2 (VIH-2) em sangue, soro e plasma humanos. Este CQ
foi fabricado como um controlo positivo em ensaios NAT e pode ser til
para determinar a precisdo dos sistemas de teste e identificar fontes de
variagdo. O Optitrol NAT HIV-2 é um controlo de extragdo e amplificagdo
ndo analisado, sem valores-alvo. Este controlo ndo deve ser utilizado
como substituto dos controlos de kit obrigatorios do fabricante, fornecidos
€om 0 ensaio.

O Optitrol NAT HIV-2 é um dispositivo médico para diagnostico in vitro
destinado a utilizagéo profissional.

CONTEUDO

O Optitrol NAT HIV-2 contém soro humano como componente principal, que
foi testado e considerado negativo/nao reativo para anticorpos anti-VIH,
anti-VHC e HBsAg. O controlo foi fabricado utilizando sobrenadantes de
cultura celular com VIH-2 intacto, que foi inativado por radiagdo gama.

Exemplos de possivel reatividade (sem valores alvo) para este controlo
podem ser encontrados em https://www.seracare.com/resourcelibrary. Os
utilizadores de amostras do CQ Optitrol tém acesso ao EDCNet, um
sistema de monitorizagao de resultados de CQ baseado na Internet, em
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Optitrol NAT HIV-2:

e  Estavel até ao final do prazo de validade quando conservado entre
-40°Ce-20 °C.

e  Estavel ap6s a descongelagdo, por 5 dias, quando conservado entre
2°Ce8°C.

e  Estavel durante 24 horas apds a abertura, desde que seja fechado
hermeticamente ap6s a utilizagdo e colocado novamente nas
condigdes de armazenamento entre 2 °C e 8 °C.

Néo dilua.
Armazene sempre os frascos na posicéo vertical.
Né&o utilize apds o final do prazo de validade.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

e  Descongele a temperatura ambiente e utilize imediatamente ou
conserve entre 2 °C e 8 °C.

e Misture o conteudo brevemente num agitador de vortex antes de
abrir.

e Apos a utilizagéo, o controlo pode ser conservado entre 2 °C e 8 °C
por um periodo maximo de 24 horas.

e O Optitrol NAT HIV-2 deve ser tratado utilizando o0 mesmo
procedimento que o de uma amostra de doente, incluindo as etapas
de extracdo e amplificagdo.

Siga as instrucdes de utilizacdo do fabricante do ensaio.
Os valores previstos ao utilizar o controlo tém de ser determinados
pelo utilizador para o respetivo ensaio de VIH.

LIMITAGOES

e N&o utilize este produto se existirem sinais de contaminagéo
microbiana e/ou turvagéo elevada.

e O desvio do procedimento recomendado pode levar a resultados
duvidosos.

e O procedimento de extragdo e amplificagdo selecionado pode
influenciar o resultado.

e  Este produto é fornecido apenas para fins de garantia da qualidade e
ndo deve ser utilizado para fins de calibrag&o.
Este produto néo é automatizado.
Possiveis causas de variagdo no desempenho:
o Diferentes lotes do reagente de ensaio.

Diferentes lotes de calibradores utilizados.

Diferentes analisadores utilizados.

Diferentes operadores.

Hora do dia em que o teste foi realizado.
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PRECAUGOES E INFORMAGOES SOBRE A ELIMINAGAO

e O Optitrol NAT HIV-2 destina-se apenas a utilizagédo em
diagnostico in-vitro e deve ser testado apenas por pessoal
qualificado.

e O Optitrol NAT HIV-2 contém materiais de origem humana e deve
ser considerado como potencialmente infecioso. Observe as
precaucdes universais e manuseie este controlo como uma amostra
de um doente.

Use luvas/vestuario de protegéo.

Né&o pipetar com a boca.

Elimine todos os materiais de forma segura, em conformidade com
0s regulamentos locais e nacionais, e com os procedimentos
laboratoriais para a eliminag&o de residuos clinicos.

REFERENCIAS

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.

Para obter ajuda, contacte a Assisténcia Técnica da LGC Clinical
Diagnostics através do numero +1 508.244.6400 /
CDx-Info@LGCGroup.com.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em associagdo com
o dispositivo deve ser notificado a Assisténcia Técnica da LGC
Clinical Diagnostics e, se a utilizagao estiver a decorrer na UE, a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o incidente
ocorreu.

Data Descrigdo da alteraciao

Junho de 2026 | Atualizag&o para VDR

REF|  TAMANHO DA EMBALAGEM

N.° de referéncia Tamanho da embalagem
NT01035 5x 1,2 ml Positivo
NT01036 10 x 1,2 ml Positivo
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Telefone: +1 508.244.6400 | Numero gratis (apenas nos EUA) 800.676.1881
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