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URCENY UCEL

Optitrol Yellow je vzorek pro kontrolu kvality (QC) s vice markery urCeny ke
sledovani U¢innosti analyz in vitro pro stanoveni specifickych analytd (viz
nize) v lidském séru a plazmé. Tato kontrola kvality byla vyrobena jako
pozitivni kontrola a miZe byt uzitena pfi urovani pfesnosti testovacich
systém0 a pfi identifikaci zdrojl variability. Optitrol Yellow je optimalizovan
pro analyzy a platformy, véetné ABBOTT Alinity s, a je to netestovana
kontrola bez cilovych hodnot. Tato kontrola se nesmi pouzivat jako nahrada
za povinné kontroly soupravy vyrobce dodané s analyzou. Optitrol Yellow je
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro profesionalni pouziti.

Optitrol Yellow poskytne pozitivni reakci v analyzach, které deteku;ji
nasledujici analyty:

Protilatky IgG Protilatky 1gG S .
oroti HIV 1 orofi HBC Protilatky 1gG proti HTLV
Protilatky 1gG HBSA Protilatky 1gG proti Treponema
proti HCV 9 pallidum

OBSAH

Optitrol Yellow obsahuije lidskou plazmu s azidem sodnym a ProClin 950
jako konzervacnimi Cinidly.

Samostatné dostupna negativni kontrola Optitrol SeroNeg poskytne
negativni/nereaktivni vysledky pro vySe uvedené analyty.

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

SKLADOVANI A STABILITA

Optitrol Yellow:

e  Pii skladovani pfi teploté 2-8 °C stabilni aZ do data exspirace.

e Po otevfeni stabilni po dobu 90 dni za pfedpokladu, Ze je po pouZiti
pevné uzavfen a vracen do skladovaci teploty 2-8 °C.
Lahvicky vZdy skladuijte ve svislé poloze.
Nepouzivejte po datu exspirace.

NAVOD K POUZIT

e  Optitrol Yellow je pfipraven k pouziti.

e  Pfed pouzitim dikladné promichejte jemnym krouzenim.

e U automatizovanych analyzator(i oznaéte lahvicku dodanym ¢arovym
kédem a poté umistéte kontrolu kvality Optitrol do stojanu na vzorky
podle béZnych vzorku.

e Po pouziti vratte lahvicky do skladovaci teploty 2-8 °C.

OMEZENi

e Nepouzivejte tento produkt po uplynuti data exspirace.

e Nepouzivejte tento produkt, pokud je prokazana mikrobialni
kontaminace a/nebo zvySené zakalen.
Pouzijte Optitrol Yellow podle ndvodu k pouziti vyrobce analyzy.
Odchylka od doporuc¢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 kontroly kvality Optitrol:
o  Ruizné $arZe reagencii analyzy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A INFORMACE O LIKVIDACI

e Optitrol Yellow je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro a smi
jej pouZit pfi testovani pouze vySkoleny persondl.

e  Optitrol Yellow obsahuje materialy lidského plvodu a je tfeba jej
povazovat za potencialné infekéni. Pfi manipulaci s timto produktem
dodrzujte univerzalni bezpecnostni opatfeni pro prevenci pfenosu
infekénich agens.

o Nepipetujte usty.

Konzervacni €inidlo azid sodny mize reagovat s médi nebo olovem
za vzniku nebezpecnych sloucenin. | kdyz Optitrol Yellow obsahuje
pouze malé mnozstvi azidu sodného, pfi likvidaci téchto produktd do
systém( odpadni vody je nafedte dostate¢nym mnoZzstvim vody.

e  Tento produkt obsahuje také methylisothiazolony, které jsou
slouceninou pfipravku ProClin. Methylisothiazolony jsou podle
platnych smémic Evropského spolecenstvi (ES) klasifikovany jako:
latka zpUsobujici senzibilizaci kize.

o Vedkery materidl zlikvidujte bezpednym zpUsobem, ktery je v souladu
s mistnimi a narodnimi pfedpisy a v souladu s laboratornimi postupy
pro likvidaci klinického odpadu.

VAROVANI: Obsahuje methylisothiazolony.
H317 M0Ze vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani mlhy/par/aerosold.

P272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév.

Reakce: 5 .

P302 + P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim mydla
a vody.

P333 + P313 Pfi podrazdéni kuze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/oSetieni.

P363 Kontaminovany odév pried opétovnym pouzitim vyperte.

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 potrebujete pomoc, kontaktujte technickou podporu
spolecnosti LGC Clinical Diagnostics na Cisle +1 508.244.6400 /
adrese CDx-Info@LGCGroup.com.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je nutné ohlasit technické podpoie spolecnosti

LGC Clinical Diagnostics, a pokud byl prostfedek pouzit v EU, také
kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém k incidentu doslo.

Datum Popis zmény
Cerven 2026 | Aktualizace pro IVDR

REF|  VELIKOST BALENi
Referenéni ¢. Velikost baleni

PR A SR11021 4 x5 ml pozitivni
o  Ru0zné pouzité Sarze kalibratord. SR11023 2 x 5 ml pozitivni
o  Rulzné pouzité analyzatory. SR11029 1x 1 ml pozitivni
o Rizni pracovnici obsluhy.
o  Cas dne pfi testovani.
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