Optitrol Yellow
SV

C € 2797

AVSETT ANDAMAL

Optitrol Yellow &r ett kvalitetskontrollprov (QC) med flera markérer, avsett
att dvervaka in vitro-analysers prestanda for bestdmning av specifika
analyter (se nedan) i humant serum och -plasma. Denna kvalitetskontroll
tillverkades som en positiv kontroll och kan vara till hjélp vid bestdmning av
precisionen hos testsystem och vid identifiering av variationskallor. Optitrol
Yellow &r optimerad for analyser och plattformar inklusive ABBOTT

Alinity s och &r en oanalyserad kontroll utan mélvarden. Denna kontroll far
inte anvandas som erséattning for de obligatoriska tillverkarens kitkontroller
som medfdljer analysen. Optitrol Yellow &r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik for professionellt bruk.

Optitrol Yellow ger en positiv reaktion i analyser som detekterar féljande
analyter:

Anti-HIV-11gG Anti-HBc IgG | Anti-HTLV IgG

Anti-HCV 1gG HBsAg Anti-Treponema pallidum 19G

INNEHALL
Optitrol Yellow innehaller human plasma med natriumazid och ProClin 950
som konserveringsmedel.

Den separat tillgangliga negativa kontrollen, Optitrol SeroNeg, ger
negativalicke-reaktiva resultat for ovanndmnda analyter.

Exempel pa mdjlig reaktivitet (inga malvarden) for denna kontroll finns pa
http://www.seracare.com/resourcelibrary. Anvéndare av Optitrol
kvalitetskontrollprover har tillgang till EDCNet, ett internetbaserat
kvalitetskontrollresultatovervakningssystem pa
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect.

FORVARING OCH STABILITET

Optitrol Yellow:

e Stabil fram till utgangsdatum vid forvaring vid 2-8 °C.

e  Stabil i 90 dagar efter dppnandet, forutsatt att den ar tatt forsluten
efter anvandning och returneras till férvaring vid 2-8 °C.
Forvara alltid flaskor uppratt.
Far ej anvandas efter utgangsdatumet.

BRUKSANVISNING

e  Optitrol Yellow ar bruksfardig.

e  Blanda ordentligt genom att snurra forsiktigt fore anvandning.

e  For automatiska analysverktyg ska flaskan mérkas med den
tillhandahallna streckkoden och Optitrol kvalitetskontroll sedan
placeras i ett provrack enligt rutinprover.

e Returnera flaskorna till forvaring vid 2-8 °C efter anvéndning.

BEGRANSNINGAR

e Denna produkt far ej anvandas efter utgangsdatumet.

e Anvand inte denna produkt om det finns tecken pa mikrobiell
kontamination och/eller kraftig grumlighet.
Anvand Optitrol Yellow enligt analystillverkarens bruksanvisning.
Avwvikelse fran den rekommenderade proceduren kan leda till
otillférlitliga resultat.

e Denna produkt tillhandahalls endast for kvalitetssakring och ska inte
anvéndas for kalibreringsandamal.
Denna produkt &r inte automatiserad.
Méjliga orsaker till variation i Optitrol kvalitetskontrollprestanda:
o  Olika analysreagensloter.

INFORMATION OM FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KASSERING

e Optitrol Yellow &r endast avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning
och ska endast testas av utbildad personal.

e Optitrol Yellow innehaller material av humant ursprung och bor
betraktas som potentiellt smittsamt. laktta allménna
forsiktighetsatgarder for att férhindra dverforing av smittdmnen vid
hantering av denna produk.

Far ej pipetteras med munnen.

Konserveringsmedlet natriumazid kan reagera med koppar eller leda
till att farliga féreningar bildas. Aven om Optitrol Yellow endast
innehaller en liten mangd natriumazid, ska den spadas med en
tillrdcklig mangd vatten nar dessa produkter kasseras i
avfallsvattensystem.

e Denna produkt innehaller ocksa metylisotiazoloner, som &r en
forening av ProClin. Metylisotiazoloner klassificeras enligt tillampliga
EU-direktiv (EG) som: hudsensibiliseringsmedel.

e  Kassera allt material pa ett sékert sétt, som Gverensstammer med
lokala och nationella bestdmmelser och i enlighet med laboratoriets
rutiner for kassering av kliniskt avfall.

VARNING: Innehaller metylisotiazoloner.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma/angor/sprej.

P272 Kontaminerade arbetsklader far inte avlidgsnas fran arbetsplatsen.
P280 Bér skyddshandskar/skyddskladsel.

Svar:

P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P333 + P313 Om hudirritation eller utslag uppstar: Sok lakarhjalp.
P363 Tvétta kontaminerade klader fore ateranvéndning.

REFERENSER

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.

For hjalp, kontakta LGC Clinical Diagnostics tekniska support pa
+1 508 244 6400 / CDx-Info@LGCGroup.com.

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska
rapporteras till LGC Clinical Diagnostics tekniska support och, om
den anvands i EU, den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér
tillbudet intraffade.

Datum Beskrivning av forandring

Juni 2026 Uppdatering for IVDR

REF|  FORPACKNINGSSTORLEK

Referensnr Forpackningsstorlek
SR11021 4 x5 ml positiv
SR11023 2 x 5 ml positiv
SR11029 1 x 1 ml positiv

o  Olika loter av kalibratorer anvands.
o  Olika analysatorer anvands.
o  Olika anvandare.
o Tid pa dagen vid testning.
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