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PRZEZNACZENIE

Optitrol Chagas-1 i Optitrol Chagas-2 to prébki kontroli jakosci (QC) z jednym markerem.
Sq przeznaczone do monitorowania skuteczno$ci testéw diagnostycznych in vitro w celu
oznaczania przeciwciat IgG skierowanych przeciwko Trypanosoma cruzi (pierwotniak
wywotujacy chorobe Chagasa) w ludzkiej surowicy i osoczu. Te kontrole jakosci
wyprodukowano jako kontrole dodatnie i moga by¢ pomocne w okrelaniu precyzji
systemow testowych oraz w identyfikowaniu zrédet zmiennosci. Probki Optitrol Chagas-1
zoptymalizowano pod kafem takich oznaczen i platform jak ABBOTT ARCHITECT,
ABBOTT Alinity i oraz DiaSorin LIAISON. Prébki Optitrol Chagas-2 zoptymalizowano pod
katem takich oznacze i platform jak Roche cobas i Elecsys. Probki Optitrol QC sg
kontrolami nieprzeznaczonymi do oznaczania i bez przypisanych wartosci docelowych. Nie
wolno stosowac tych kontroli zamiast obowigzkowych kontroli zestawu producenta
dostarczonych z oznaczeniami. Probki Optitrol Chagas-1 i Optitrol Chagas-2 to medyczne
wyroby diagnostyczne in vitro przeznaczone do uzytku profesjonalnego.

Prébki Optitrol Chagas zapewniajg dodatni wynik reakcji w testach wykrywajacych
nastepujacy analit:

| Przeciwciata IgG skierowane przeciwko pierwotniakowi Trypanosoma cruzi |

ZAWARTOSC
Kontrole Optitrol Chagas zawierajq ludzkie osocze konserwowane azydkiem sodu
i Srodkiem ProClin 950.

Kazda jednostke osocza przebadano oddzielnie z uzyskaniem wyniku
ujemnego/niereaktywnego pod katem przeciwciat anty-HIV 1/2, przeciwciat anty-HCV i
antygenu powierzchniowego HBsAg. Przykiady reaktywnosci (bez wartosci docelowych)
dla tych kontroli w réznych systemach testowych mozna znalez¢ na stronie
http://www.seracare.com/resourcelibrary. Uzytkownicy prébek Optitrol QC maja dostep do
portalu EDCNet, internetowego systemu monitorowania wynikéw kontroli jakosci pod
adresem https://www.nrlquality.org.au/products-services/gconnect.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Optitrol Chagas:

e Produkt zachowuje stabilnos¢ do uptywu terminu waznosci przy przechowywaniu w
temperaturze 2-8°C.

e  Produkt zachowuje stabilnos¢ przez 90 dni po otwarciu, pod warunkiem szczelnego
zamkniecia po uzyciu i odfozenia do miejsca przechowywania w temperaturze 2—
8°C.

e Fiolki nalezy zawsze przechowywac¢ w pozycji pionowej.
e Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJA UZYCIA

e  Kontrola Optitrol Chagas jest gotowa do uzycia.

e Przed uzyciem doktadnie wymieszac, delikatnie wirujac.

e W przypadku analizatoréw automatycznych nalezy oznaczy¢ fiolke dostarczonym
kodem kreskowym, a nastepnie umiescic kontrole jakosci Optitrol w statywie na
probki, tak jak w przypadku probek rutynowych.

e Pouzyciu fiolki nalezy odtozy¢ do migjsca 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 illub silnego zmetnienia.

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

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

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

Uzywanie roznych serii kalibratorow

Uzywanie roznych analizatorow

Rézni operatorzy

Pora dnia wykonywania badania
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SRODKI OSTROZNOSCI | INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

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

e Kontrola Optitrol Chagas zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego i nalezy ja uwazaé
za potencjalnie zakazna. Podczas obstugi tego produktu nalezy przestrzega¢
uniwersalnych $rodkow ostroznosci w celu zapobiegania przenoszeniu czynnikow
zakaznych.

e Nie pipetowac ustami.

o Azydek sodu, stosowany jako $rodek konserwujacy, moze wchodzi¢ w reakcje
z miedzig lub prowadzi¢ do powstawania niebezpiecznych zwiazkéw. Chociaz
kontrola Optitrol Chagas zawiera tylko niewielka ilo$¢ azydku sodu, przy usuwaniu go
do systemow kanalizacyjnych nalezy go rozcierczy¢ odpowiednig iloscig wody.

e Produkt ten zawiera réwniez metyloizotiazolony, ktére sg sktadnikiem $rodka ProClin.
Metyloizotiazolony sg klasyfikowane zgodnie z obowigzujacymi dyrektywami
Wspoélnoty Europejskiej (WE) jako: substancie uczulajace skore.

e (Calo$¢ materiatu nalezy utylizowa¢ w bezpieczny sposdb, zgodny z lokalnymi
i krajowymi regulacjami oraz zgodnie z procedurg laboratoryjng dotyczaca usuwania
odpadéw 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 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna,

Reagowanie: )

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Umy¢ duz iloécig wody z mydtem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P363 Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

PISMIENNICTWO

e Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(cze$¢ 1910.1030 tomu 29 kodeksu przepiséw Federalnej Komisji Lacznosci
(CFRY)). Fed. Register.

e Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r.
w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniami zwigzanymi z narazeniem na
czynniki biologiczne w pracy.

e Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzycia uzywanych testow.

Aby uzyskaé¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z dzialem 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 wiasciwego organu paristwa
czlonkowskiego, w ktorym doszto do incydentu.

Data Opis zmiany

Styczen 2026 r. Aktualizacja dotyczaca IVDR
ROZMIAR OPAKOWANIA
Nr referencyjny Rozmiar opakowania
SR16025 Chagas-1 1 x 1 ml Positive (kontrola dodatnia)
SR16027 Chagas-1 2x2,5ml Positive (kontrola dodatnia)
SR16035 Chagas-2 1x 1 ml Positive (kontrola dodatnia)
SR16037 Chagas-2 2x 2,5 ml Positive (kontrola dodatnia)
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Numer telefonu: +1 508.244.6400 | Bezptatny (tylko w USA) 800.676.1881
Faks: +1.508.634.3334 | SeraCare.com


http://www.seracare.com/resourcelibrary
https://www.nrlquality.org.au/products-services/qconnect
file://corp.lgc-group.com/data/cdx/QA%20RA/Private/!_MA_MD_DOC_CTRL_EDITS/MA%20-%20PI%20Regulated/14638%20Optitrol%20Chagas-1%20Chagas-2%20(ROW%20Version)/Rev%201/TPerfect/!Files%20from%20TP/CDx-Info@LGCGroup.com

Optitrol Chagas-1
Optitrol Chagas-2

PL

ORIT

f,-;_\\‘ < e
C€ 2 O > & [ W B

Zgodno$¢ z normami ) S " R Ostrzezenie/  Zagrozenia  Zapoznat sie z instrukcjg  Wyprodukowano Ograniczenie

Numer katalogowy curopejskimi Do diagnostyki invitro  Numer partii ~ Termin wazno$ci  Logo produktu Uwaga biologiczne wycia przez Importer femperatury
fcontro+]  [conTrol]-| [Eu [rep]
Autoryzowany

Kontrola dodatnia Kontrola uemna  przedstawiciel w Unii

Europejskiej

MediMark Europe Sarl.

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble. FRANCE
+33(0) 476 86 43 22
info@medimark-europe.com

“ LGC Clinical Diagnostics, Inc. | 37 Birch Street, Milford, MA 01757 USA

Numer telefonu: +1 508.244.6400 | CDx-Info@LGCGroup.com

(@) aconnect

14638PL-01 Styczen 2026 r.



mailto:info@medimark-europe.com
mailto:CDx-Info@LGCGroup.com

