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URCENY UCEL

Optitrol NAT NEG je negativni vzorek pro kontrolu kvality (QC) s vice markery
urCeny ke sledovani ucinnosti analyz in vitro, které se pouzivaji pro stanoveni
DNA viru hepatitidy B (HBV), RNA viru hepatitidy C (HCV) a RNA viru lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1) v lidské krvi, séru a plazmé. Tato kontrola
kvality byla vyrobena jako negativni kontrola a m(iZe byt uZite¢na pfi urovani
presnosti testovacich systéma a pfi identifikaci zdroju variability. Optitrol NAT
NEG 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 NEG je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
profesionalni pouZiti.

OBSAH

Optitrol NAT NEG obsahuje lidské sérum, které bylo testovano a shledano
negativni/nereaktivni na protilatky proti HIV 1/2 a HCV a na HBsAg.
Priklady mozné reaktivity (zadné cilové hodnoty) pro tuto kontrolu
naleznete na adrese http://www.seracare.com/resourcelibrary.

Uzivatelé vzorkd kontroly kvality Optitrol maji pfistup k siti EDCNet,
internetovému systému pro sledovani vysledk kontroly kvality na

adrese https://www.nrlquality.org.au/products-services/gconnect.

SKLADOVANI A STABILITA
Optitrol NAT NEG:
e Pfi skladovani pri teploté -40 °C az -20 °C stabilni az do data exspirace.
e Stabilni po rozmrazeni po dobu 5 dnti 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 °C az 8 °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.
Obsah pred otevienim kratce promichejte protfepanim na vortexu.
Po pouziti Ize kontrolu skladovat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az
24 hodin.

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

OMEZENi
e Nepouzivejte tento produkt, pokud je prokazana mikrobialni kontaminace
a/nebo zvySené zakaleni.
e Qdchylka od doporu¢eného postupu mize vést k nespolehlivym
vysledkim.
e Tento produkt slouzi pouze k zajisténi kvality a nesmi se pouzivat ke
kalibraci.
Tento produkt neni automatizovany.
Mozné pficiny odchylek ve funkci:
R0zné Sarze reagencii analyzy.
RUzné pouzité Sarze kalibratord.
Rizné pouZité analyzatory.
R0zni pracovnici obsluhy.
Cas dne pfi testovani.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI A INFORMACE O LIKVIDACI

e Optitrol NAT NEG je ur€en pouze pro diagnostické pouziti in vitro a smi
jej pouzit pri testovani pouze vyskoleny personal.

e Optitrol NAT NEG obsahuje materialy lidského plivodu a je tfeba jej
povazovat za potencialné infekéni. Dodrzujte vSeobecna bezpecnostni
opatfeni a zachazejte s touto kontrolou jako se vzorkem pacienta.
Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév.

Nepipetujte Usty.

Veskeré 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 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne
18. zafi 2000 o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici
biologickym Cinitelim pfi praci.

e Dalsi informace naleznete v pfislusném navodu k pouziti pouZitych
analyz.

Pokud potiebujete pomoct, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
LGC Clinical Diagnostics na Cisle +1 508.244.6400 / adrese
CDx-Info@LGCGroup.com.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostredkem, je nutné ohlasit technické podpoie spolecnosti LGC Clinical
Diagnostics, a pokud byl prostredek pouzit v EU, také kompetentnimu
organu ¢lenského statu, ve kterém k incidentu doslo.
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Bfezen 2026 Aktualizace pro IVDR

VELIKOST BALENi

Referenéni €. Velikost baleni
NT01051 5 x 1,2 ml pozitivni
NT01052 10 x 1,2 ml pozitivni
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