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PRZEZNACZENIE

Optitrol Yellow to wielomarkerowa probka kontroli jakosci (QC) przeznaczona do
monitorowania dziatania testow in vitro okreslajacych swoiste anality (patrz ponizej)
w ludzkiej surowicy i osoczu. Te kontrole jakosci wyprodukowano jako kontrole
dodatnig i moze by¢ pomocna w okreslaniu precyzji systeméw testowych oraz

w identyfikowaniu zrédet zmiennosci. Kontrola Optitrol Yellow jest zoptymalizowana
pod katem réznych testéw i platform, w tym ABBOTT Alinity s, i jest nieoznaczong
kontrolg bez wartosci docelowych. Nie wolno stosowaé tej kontroli zamiast
obowigzkowych kontroli zestawu producenta dostarczonych z oznaczeniami.
Kontrola Optitrol Yellow jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro
przeznaczonym do uzytku profesjonalnego.

Kontrola Optitrol Yellow zapewnia dodatni wynik reakcji w testach wykrywajacych
nastepujace anality:

Przeciwciata IgG Przeciwciata IgM

anty-HIV 1 anty-HBc Przeciwciata IgG anty-HTLV

Antygen Przeciwciata IgG skierowane
powierzchniowy przeciwko bakteriom Treponema
HBsAg pallidum

Przeciwciata IgG
anty-HCV

ZAWARTOSC
Kontrola Optitrol Yellow zawiera ludzkie osocze konserwowane azydkiem sodu
i srodkiem ProClin 950.

Oddzielnie dostepna kontrola ujemna, Optitrol SeroNeg, zapewnia wyniki
ujemne/niereaktywne dla wyzej wymienionych analitow.

Przyktady mozliwych reaktywnosci (bez wartosci docelowych) dla tej kontroli
mozna znalez¢ na stronie http://www.seracare.com/resourcelibrary.
Uzytkownicy probek Optitrol QC majg dostep do portalu EDCNet,
internetowego systemu monitorowania wynikéw kontroli jakosci pod adresem
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Optitrol Yellow:

e Produkt zachowuije stabilno$¢ do uptywu terminu wazno$ci przy
przechowywaniu w temperaturze 2-8°C.

e  Produkt zachowuije stabilno$¢ przez 90 dni po otwarciu, pod warunkiem
szczelnego zamknigcia po uzyciu i odiozenia do miejsca przechowywania w
temperaturze 2-8°C.

Fiolki nalezy zawsze przechowywac w pozycji pionowe;.
Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJA UZYCIA

e  Kontrola Optitrol Yellow jest gotowa do uzycia.

e  Przed uzyciem doktadnie wymieszaé, delikatnie wirujac.

e W przypadku analizatorow automatycznych nalezy oznaczyc fiolke
dostarczonym kodem kreskowym, a nastepnie umiesci¢ kontrole jakosci
Optitrol w statywie na probki, tak jak w przypadku prébek rutynowych.

e  Po uzyciu fiolki nalezy odtozy¢ do miejsca przechowywania w temperaturze
2-8°C.

OGRANICZENIA

e Nie uzywac tego produktu po uptywie daty waznosci.

e Nie uzywac tego produktu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia
mikrobiologicznego i/lub silnego zmetnienia.

e  Stosowac kontrole Optitrol Yellow zgodnie z instrukcjg uzycia producenta
testu.

e  Niezastosowanie si¢ do zalecanej procedury moze skutkowac uzyskaniem
nierzetelnych wynikow.

e Niniejszy produkt jest dostarczany wytacznie w celu zapewnienia jakosci i nie
nalezy go uzywac do celéw zwigzanych z kalibracja,
Ten produkt nie jest zautomatyzowany.
Mozliwe przyczyny zmienno$ci w dziataniu kontroli Optitrol QC:
o R&zne serie odczynnikéw analitycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI | INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

e  Kontrola Optitrol Yellow jest przeznaczona wytacznie do diagnostyki in vitro i
powinna by¢ oznaczana wytacznie przez przeszkolony personel.

e  Kontrola Optitrol Yellow zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego i nalezy ja
uwazac za potencjalnie zakazng. Podczas obstugi tego produktu nalezy
przestrzega¢ uniwersalnych $rodkéw ostrozno$ci w celu zapobiegania
przenoszeniu czynnikow zakaznych.

Nie pipetowa¢ ustami.

Azydek sodu, stosowany jako $rodek konserwujacy, moze wchodzi¢ w reakcje
z miedzig lub prowadzi¢ do powstawania niebezpiecznych zwigzkéw. Chociaz
kontrola Optitrol Yellow zawiera tylko niewielkq ilo$¢ azydku sodu, przy
usuwaniu go do systeméw kanalizacyjnych nalezy go rozciefczy¢
odpowiednig iloscig wody.

e Produkt ten zawiera réwniez metyloizotiazolony, ktére sq sktadnikiem $rodka
ProClin. Metyloizotiazolony sa klasyfikowane zgodnie z obowigzujacymi
dyrektywami Wspolnoty Europejskiej (WE) jako: substancje uczulajace skore.

e  (Cato$¢ materiatu nalezy utylizowa¢ w bezpieczny sposob, zgodny
z lokalnymi i krajowymi regulacjami oraz zgodnie z procedurg laboratoryjng
dotyczaca usuwania odpaddw klinicznych.

OSTRZEZENIE: Zawiera metyloizotiazolony.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Zapobieganie:

P261 Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
P280 Stosowaé rekawice ochronne / odziez ochronna,

Reagowanie: )

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Umy¢ duza iloscia wody
z mydtem.

P333+ P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnaé
porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

PISMIENNICTWO

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  Forfurther information, please refer to the appropriate instructions for use of
the assays used.

Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy LGC Clinical Diagnostics pod numerem +1 508.244.6400 / adresem e-
mail CDx-Info@LGCGroup.com.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwiazku z wyrobem,
nalezy zgtaszac do dziatu pomocy technicznej firmy LGC Clinical Diagnostics
oraz, w przypadku uzytkowania na terenie UE, do wtasciwego organu panstwa
czlonkowskiego, w ktorym doszto do incydentu.

Data Opis zmiany
Czerwiec 2026 r. Aktualizacja dotyczaca IVDR

REF|  ROZMIAR OPAKOWANIA

Nr referencyjny Rozmiar opakowania

SR11021 4 x 5 ml Kontrola dodatnia
SR11023 2 x 5 ml Kontrola dodatnia
SR11029 1 x 1 ml Kontrola dodatnia

o Uzywanie réznych serii kalibratorow.
o Uzywanie réznych analizatoréw.
o R&zni operatorzy.
o Pora dnia wykonywania badania.
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