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Optitrol Mumps M je vzorek pro kontrolu kvality (QC) uréeny ke sledovani
Ucinnosti analyz in vitro pro stanoveni protilatek IgM proti viru pfiusnic

v lidském séru a plazmé. Tato kontrola kvality byla vyrobena jako pozitivni
kontrola a mize byt uZitecna pii uréovani presnosti testovacich systému a pii
identifikaci zdroju variability. Optitrol Mumps M je optimalizovan pro analyzy
a platformy, véetné DiaSorin LIAISON, a je to netestovana kontrola bez
cilovych hodnot. Tato kontrola se nesmi pouzivat jako nahrada za povinné
kontroly soupravy vyrobce dodané s analyzou. Optitrol Mumps M je
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro profesionalni pouziti.

OBSAH

Optitrol Mumps M obsahuie lidskou plazmu s azidem sodnym a ProClin 950 jako
konzerva¢nimi €inidly. Kazda jednotka plazmy pouzité k vyrobé tohoto produktu
byla testovana zvlast a byla shledana negativni/nereaktivni na protilatky proti HIV
a HCV a na HBsAg. Samostatné dostupna negativni kontrola Optitrol Pediatric

M Negative poskytne negativni/nereaktivni vysledky IgM proti viru pfiusnic.

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

SKLADOVANI A STABILITA

Optitrol Mumps M:

e Priskladovani pfi teploté 2-8 °C stabilni az do data exspirace.

e Po otevieni stabilni po dobu 90 dni za predpokladu, Ze je po pouZiti
pevné uzavien a vracen do skladovaci teploty 2-8 °C.
Lahvicky vzdy skladujte ve svislé poloze.
NepouZivejte po datu exspirace.

NAVOD K POUZITi

e Optitrol Mumps M je pfipraven k pouZziti.

e Pred pouzitim diikladné promichejte jemnym krouzenim.

e U automatizovanych analyzatort oznacte 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 zakaleni.
PouzZijte Optitrol Mumps M podle navodu k pouZiti vyrobce analyzy.
Odchylka od doporu¢eného postupu mize vést k nespolehlivym
vysledkdm.

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  Rlzné Sarze reagencii analyzy

BEZPECNOSTNi OPATRENI A INFORMACE O LIKVIDACI

e Optitrol Mumps M je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro a smi
jej pouzit pri testovani pouze vySkoleny personal.

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

Nepipetujte Usty.

Konzervaéni €inidlo azid sodny mdze reagovat s médi nebo olovem za
vzniku nebezpecnych sloucenin. | kdyz Optitrol Mumps M obsahuje
pouze malé mnozstvi azidu sodného, pfi likvidaci téchto produktd do
systému odpadni vody je nafedte dostate¢nym mnozstvim vody.

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

e \eskery material zlikvidujte bezpecnym zplsobem, ktery je v souladu
s mistnimi a narodnimi pfedpisy a v souladu s laboratornimi postupy pro
likvidaci klinického odpadu.

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

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosol.

P272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté.

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/ oblicejovy $tit.

Reakce:

P302 + P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.
P333 + P313 Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledeijte lékarskou
pomoc/o$etreni.

P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte.

LITERATURA

e Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

e Smémice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne
18. zafi 2000 o ochrané zaméstnancli pred riziky spojenymi s expozici
biologickym C€initeldm pfi praci.

e DalSiinformace naleznete v pfisluSném navodu k pouZiti pouzitych analyz.

Pokud potrebujete 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 podpore spolec¢nosti LGC Clinical
Diagnostics, a pokud byl prostredek pouzit v EU, také kompetentnimu
organu ¢lenského statu, ve kterém k incidentu doslo.

Datum Popis zmény
Rijen 2025 Aktualizace pro IVDR

o Ruzné pouzité Sarze kalibratord .
o  RuUzné pouZité analyzatory REF|  VELIKOST BALENI
o Razni pracovnici obsluhy Referencni €. Velikost baleni
o Cas dne pfi testovani SR15065 1 x 1 ml pozitivni
SR15067 2 x 2,5 ml pozitivni
SR15068 2 x 1 ml pozitivni
14686CS-01 Rijen 2025 Telefon: +1 508.244.6400 | Bezplatna linka (pouze USA) 800.676.1881

Fax: +1.508.634.3334 | SeraCare.com


http://www.seracare.com/resourcelibrary
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect
mailto:CDx%C2%ADInfo@LGCGroup.com

Optitrol Mumps M
CS

(1) cem

3

Pro diagnostické

Katalogové Cislo  Evropska shoda -
pouZiti in vitro

[conTroL]+| fconRoL]-| [eu [rep]
Pozitivni Negativni Zplnomocneny
kontrola kontrola zéstupce pro

Evropskou unii

R
g .;\;/ / ®
Varovani /
Upozornéni

Cislo Datum Logo
Sarze pouZitelnosti produktu

&

Biologicka
rizika

BE

Ctéte navod
k pouziti

wl

Vyrobce

B

Dovozce

8°C
2¢c

Teplotni limit

MediMark Europe Sarl.
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