Optitrol Mumps M
TR

(1) cem

KULLANIM AMACI

Optitrol Mumps M, insan serum ve plazmasinda anti-kabakulak viriisii IgM
antikorlarinin belirlenmesi igin in vitro tahlillerin performansini izlemeye yénelik
bir kalite kontrol (QC) 6rnegidir. Bu QC, pozitif kontrol olarak Uretilmistir ve test
sistemlerinin kesinligini belirlemede ve varyasyon kaynaklarini tanimlamada
yardimci olabilir. Optitrol Mumps M, DiaSorin LIAISON dahil olmak (izere
tahliller ve platformlar igin optimize edilmistir ve hedef dederleri olmayan tahlil
edilmemis bir kontroldur. Bu kontrol, tahlille saglanan zorunlu dretici kit
kontrollerinin yerine kullaniimamalidir. Optitrol Mumps M, profesyonel
kullanima yonelik in vitro tanisal bir tibbi cihazdir.

ICERIK

Optitrol Mumps M, koruyucu olarak sodyum azit ve ProClin 950’li insan plazmasi
icerir. Bu triinG Uretmek igin kullanilan her plazma tnitesi ayri ayri test edilmis ve
anti-HIV, anti-HCV ve HBsAg agisindan negatifinonreaktif bulunmustur. Ayri olarak
temin edilebilen negatif kontrol Optitrol Pediatric M Negative, anti-kabakulak viriist
IgM'ye negatif/nonreaktif sonug sadlayacaktir.

Farkli test sistemlerinde bu kontrol icin reaktivite (hedef deger yok) érnekleri
http://www.seracare.com/resourcelibrary adresinde bulunabilir. Optitrol QC
orneklerinin kullanicilari, https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect
adresindeki internet tabanli QC sonuglar izleme sistemi olan EDCNet'e erigebilir.

SAKLAMA VE STABILITE

Optitrol Mumps M:

e 2ila8 °Cde saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.

e Agcildiktan sonra, kullanimdan sonra sikica kapatilip 2 ila 8 °C saklamaya
geri koyuldugu stirece 90 glin boyunca stabildir.
Flakonlari daima dik olarak saklayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

e Optitrol Mumps M kullanima hazirdir.

e Kullanmadan énce nazikge dondurerek iyice karigtirin.

e Otomatik analizdrler igin flakonu verilen barkodla etiketleyin ve ardindan
Optitrol QC'yi rutin drneklere gore bir 6rnek rafina yerlestirin.

e  Kullandiktan sonra flakonlari 2 ila 8 °C saklamaya geri koyun.

SINIRLAMALAR

e Bu irlind son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Mikrobiyal kontaminasyon ve/veya yiksek tirbidite bulgusu varsa bu
Urind kullanmayin.
Optitrol Mumps M'yi tahlil tireticisinin kullanma talimatina gére kullanin.
Onerilen prosediirden sapiimasi, giivenilmez sonuglara yol agabilir.
Bu dirlin yalnizca kalite giivencesi igin saglanmistir ve kalibrasyon
amaclyla kullaniimamalidir.
Bu drlin, otomatik degildir.
Optitrol QC performansinda olasi varyasyon nedenleri:
o Farkli tahlil reaktifi lotlari

Kullanilan farkli kalibrator lotlari

ONLEMLER VE BERTARAF BILGILERI

e Optitrol Mumps M yalnizca in vitro tanisal kullanima yéneliktir ve yalnizca
egitimli personel tarafindan test edilmelidir.

e Optitrol Mumps M, insan kdkenli materyal igerir ve potansiyel olarak
enfeksiyoz kabul edilmelidir. Bu Grinii muamele ederken enfeksiyéz
ajanlarin bulagmasini énlemek igin evrensel 6nlemlere uyun.

Agizla pipetlemeyin.

Koruyucu sodyum azit, bakirla reaksiyona girebilir veya tehlikeli bilesik
olusturabilir. Optitrol Mumps M yalnizca az miktarda sodyum azit icerse
de bu drlinleri atik su sistemlerine atarken llitfen yeterli miktarda suyla
seyreltin.

e Bu irlin ayrica ProClin bilesigi olan metilizotiyazolon igerir.
Metilizotiyazolonlar, gegerli Avrupa Toplulugu (AT) Direktiflerine gére su
sekilde siniflandirilir: cilt hassasiyeti.

e Tim materyali yerel ve ulusal diizenlemelere uygun ve klinik atiklarin
atilmas icin laboratuvar prosediiriine uygun olarak gtvenli bir sekilde atin.

UYARI: Metilizotiyazolon igerir.
H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir

Onleme:

P261 Buguyu/buharlari/spreyi solumaktan kaginin.
P272 Kirli is kiyafetleri is yerinden ¢ikarilmamalidir.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi kullanin.

Yanit:

P302 + P352 CILDE DEGERSE: Bol sabun ve suyla yikayin.

P333 + P313 Cilt tahrigi veya dokiintl olusursa: Tibbi tavsiye/yardim alin.
P363 Kirli giysileri tekrar kullanmadan énce yikayin.

REFERANSLAR

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

e 18 Eyliil 2000 tarihli, 2000/54/EC sayili, galisanlarin is yerinde biyolojik
ajanlara maruziyet risklerinden korunmasina iliskin Avrupa Parlamentosu
ve Konseyi Direktifi.

e Daha fazla bilgi iin Ititfen kullanilan tahlillerin ilgili kullanma talimatina
bagvurun.

Yardim igin +1 508.244.6400 numarali telefondan/CDx-Info@LGCGroup.com
adresinden LGC Clinical Diagnostics Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, LGC Clinical Diagnostics
Teknik Destek birimine ve AB’de kullaniliyorsa olayin meydana geldigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Tarih Degisikligin Agiklamasi
Ekim 2025 IVDR igin glincelleme

AMBALAJ BOYUTU

o
o Kullanilan farkli analizérler Referans No. Ambalaj boyutu
o  Farkli operatorler SR15065 1 x 1 mL Pozitif
o Testsirasinda giinlin saati SR15067 2 x 2,5 mL Pozitif
SR15068 2 x 1 mL Pozitif
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Avrupa Birligi

Pozitif Kontrol Negatif Kontrol Yetkili Temsilcisi
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