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Utilizat in scopul diagnosticérii in vitro
Rx Only
967146 Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG

Destinatie de utilizare

Sistemul AcroMetrix™ pentru controlul CT/NG este destinat utilizarii in evaluarea performantelor procedurilor de testare
a acidului nucleic pentru determinarea prezentei acidului nucleic al CT i NG. Utilizarea rutinierd a unui sistem extern de
control permite laboratoarelor sa monitorizeze variatia zilnica a testelor, performantele kiturilor de testare provenind din
loturi diferite i variatia operatorului, si poate contribui la identificarea cresterilor erorii aleatorii sau celei sistematice. Acest
produs este destinat pentru diagnostic in vitro.

Rezumat si explicatii

Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG contine celule bacteriene inactivate de Chlamydia trachomatis (CT) si de
Neisseria gonorrhoeae (NG). Controlul pozitiv a fost produs prin diluarea materialului bacterian CT si NG de cultura,
cuantificat, intr-o matrice aflatd sub incidenta dreptului de proprietate. Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG este
fabricat pentru a oferi trasabilitatea metrologica a valorii si a nivelului de incertitudine, in conformitate cu Standardul
150 17511 (Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro — Mdsurarea cantitatilor in probele biologice — Trasabilitatea
metrologicd a valorilor atribuite calibratoarelor si materialelor de control).

Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG este conceput drept sistem de control nedozimetric, pentru utilizarea in
procedurile calitative de testare moleculara pentru detectarea acidului nucleic al CT si NG.

Principiile procedurii

Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG a fost formulat astfel inct sa imite probele umane care contin (T si/sau NG
apérute pe cale natural. In plus, formatul cu bacterii intacte al sistemului AcroMetrix pentru controlul CT/NG permite
verificarea unei proceduri eficiente de extractie si purificare a acidului nucleic bacterian. Sistemele de control sunt
proiectate pentru monitorizarea etapelor procedurale ale procedurilor de testare pentru determinarea prezentei acidului
nucleic al (T si NG. Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG contine bacterii intacte, iar metodologia de testare trebuie
sd includd o etapd de extractie care sd elibereze acidul nucleic bacterian pentru amplificare si detectare, dupa cum este
adecvat pentru testul respectiv.

Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG este conceput sa contribuie la asigurarea calitatii rezultatelor testelor pentru
acidul nucleic si sd monitorizeze performanta analizelor. Testarea frecventd a probelor independente pentru controlul
calitatii oferd analistului o metoda de monitorizare a performantei analizelor de laborator. Utilizarea rutinierd a acestor
sisteme de control permite laboratoarelor sd monitorizeze variatia zilnica a testelor, performantele kiturilor de testare
provenind din loturi diferite si variatia operatorului, si poate contribui la identificarea cresterilor erorii aleatorii sau celei
sistematice.

Rezultatele preconizate ale utilizarii sistemului AcroMetrix pentru controlul CT/NG trebuie sd fie stabilite de catre
utilizatorul final pentru analiza sa particulard.

Reactivi
Numér de catalog Numele sistemului de control Cantitate
967146 Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG 1x20ml

A Precautii si avertizare

AVERTISMENT: Desi solutia de control AcroMetrix CT/NG contine CT si NG neactivate, trebuie consideratd ca prezentand
pericol biologic potential. Contine <25% glicerol si <0,05% ProClin™ 300. Respectati precautiile universale pentru prevenirea
transmiterii agentilor infectiosi atunci cand manevrati aceste materiale." >

H412 - Nociv pentru viata acvatica cu efecte de lunga durata.

Evitati eliberarea in mediu. Eliminati continutul/recipientul la locatie in conformitate cu requlamentele locale/regionale/
nationale/internationale.

Nu pipetati cu gura. Utilizati echipament individual de protectie, inclusiv halate de laborator, manusi si ochelari de
protectie. Nu consumati alimente ori bauturi i nu fumatji in zonele unde sunt manipulate probele.

Dezinfectati lichidele, materialele sau substantele vérsate cu o solutie de hipoclorit de sodiu 0,5%. Eliminati toate
materialele si lichidele utilizate in timpul procedurii ca si cand ar contine agenti patogeni.

Acest produs contine 0,05% ProClin™ 300 drept conservant.

Instructiuni pentru pastrare
Este recomandat ca sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG sd fie depozitat la o temperatura de -20°C sau mai micd.

Nu folositi aceste produse dupd data de expirare inscrisa e eticheta flaconului.
Pentru a evita contaminarea, folositi tehnicile standard si bunele practici de laborator la manipularea acestui produs.

Instructiuni de utilizare

Dezghetati sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG la temperatura camerei, centrifugati o scurta perioada si divizati
intreg continutul in alicote in decurs de 4 ore, in cantitdtile dorite pentru utilizare. Distribuiti alicote din produs in flacoane
din polipropilend cu capac filetat (nelivrate). Alicotele pot fi pastrate la 2-8°C timp de 25 de zile. Etichetati alicotele cu
descrierea produsului, inclusiv numarul lotului si data de expirare. Este recomandatd impartirea in alicote cu volume
corespunzatoare pentru unicd folosinta.

Dacd alicotele nu vor fi folosite in interval de 25 de zile, congelati alicotele la -20°C sau mai putin. Cand este necesar,
alicotele congelate pot fi dezghetate, apoi pastrate la 2-8°C timp de pand la 25 de zile. Nu recongelati alicotele.

Protocol pentru probele de urina:
« Centrifugati bine sistemul de control in stare lichida inainte de utilizare.
« Continuati conform instructiunilor producdtorului sistemului de analiza pentru procesarea probelor de urind.
Utilizati volumul de intrare specificat de producdtorii sistemului de analiza.
Protocol pentru probele prelevate cu betisoare cu vata:
« Centrifugati bine sistemul de control in stare lichida inainte de utilizare.
« Pipetati 100 pl din sistemul de control in tubul de transport furnizat de producatorul sistemului de analiza.
« Continuati conform instructiunilor producatorului sistemului de analiza pentru procesarea probelor prelevate cu
betisoare cu vatd.

Limitari

Sistemul AcroMetrix pentru controlul CT/NG este destinat pentru diagnostic in vitro. Sistemul AcroMetrix pentru controlul
CT/NG nu este destinat utilizarii ca substitut pentru sistemele de control interne furnizate de producatorii de kituri de
diagnostic in vitro.
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