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A Przed uzyciem tego produktu nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami

Cce

Przeznaczenie Panelu

Konfrole Jakosci (Q Control) Respiratory Syncytial Virus A (RSV A) to pozytywne kontrole
jednorazowego uzycia, majgce na celu pomaéc laboratoriom w monitorowaniu jakosciich testow
molekulamych przeprowadzanych w granicach okredlonych przez klienta.

Wszystkie testy laboratoryjne wykazujq pewien stopien zmiennosci lub btedu (systematycznego
lub przypadkowego) w ich codziennej wydajnosci. Wazne jest to, aby laboratorium rozumiato,
jokie zmiany sq dopuszczalne, jak je monitorowac i zarzgdzac nimi w warunkach laboratoryjnych.

Kontrole jakosci, w potgczeniu z odpowiedniqg laboratoryjng statystyczng kontrolg procesu (SPC)
sq bardzo skuteczne w monitorowaniu wynikéw testéw laboratoryjnych, zmian w testach i
monitorowania parti odczynnikéw. Pomagaja one rowniez w spetnianiv wymogdw prawnych
laboratorium zgodnie z normg 1ISO 15189: 2012 i pomagajg zapewni¢ wiarygodno$¢ wynikow
testow.

Charakterystyka i Zasady Panelu

Panel jest produkowany zgodnie znormami ISO 13485: 2016. Probki przygotowano metodg
seryjnych rozcienczen RSV typu A w podtozu transportowym.

Probki sg reprezentatywne dla klinicznych prébek ludzkich. Kazda probka moze byc¢
dledzona do wewnetrznego materiatu referencyjnego zgodnie z wymaganiami I1SO
17511:2003.

Panele sq odpowiednie do uzycia z wiekszoscig komercyjnych i wewnetrznych metod
molekularnych. Mogq by¢ réwniez wykorzystywane do wspierania szkolen i monitorowania
nowych operatorow zgodnie z wymaganiami systemdw jakosci w laboratoriach.

Opis produktu i Charakterystyka wydajnosci

Panel sktada sie z 5 x Tml pozytywnych prébek o stezeniu Srednim (patrz Tabela 1). Panele
sq dostarczane w postaci zamrozonej cieczy, jako probki jednorazowego uzytku. Nalezy
przeprowadza¢ etap izolacji kwaséw nukleinowych natychmiast po rozmrozeniu.
Docelowe stezenie prébek w panelu zostato zaprojektowane tak, aby miescito sie w
optimum dynamicznego zakresu wiekszosci testbw molekularnych. Stezenia sq jednakowe
w kazdej partii i dla réznych partii.

Tabela 1: Elementy i wiasciwosci paneli

Stezenie Stezenie llogé
Kod prébki prébki prébki rg’;’;k
logio kopii/ml kopii/ml P!
RSVAQCO1-MQ 2.00 100 5

UWAGA: Panel nie ma przypisanej wartosci. Wartosci podane w Tabeli 1 sq odniesieniem
do testéw Qnostics uzywanych do nominacji Panelu. Rzeczywiste wartosci ilosciowe probek
panelu mogaq rézni¢ sie od podanych wartosci i sq zalezne od zastosowanej procedury
andlitycznej, izolacji kwasu nukleinowego, uzytego testu molekularnego, a takze
standarddw stosowanych do kalibracii i walidaciji okreslonej procedury molekularnej (patrz
Ograniczenia). Obowigzkiem uzytkownika koncowego jest ustalenie wtasnego zakresu
docelowego i limitéw dla panelu przy uzyciu procedur molekularnych laboratorium dla ich
specyficznego badania molekularnego i odpowiedniej kontroli statystyczne;j.
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Ostrzezenia

Panel zawiera komorki RSV A i moze by¢ uzywany wytgcznie przez wyszkolony personel
laboratoryjny zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL), ktdra obejmuje
stosowanie laboratoryjnej odziezy ochronnej. Zaleca sie fraktowanie wszelkich pozostatosci
produktu jako potencjalnie niebezpieczne i pozbywac sie zgodnie z okreslonymi procedurami
laboratoryjnymi oraz zgodnie z przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

Nie nalezy pipetowac ustami. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ w pomieszczeniach
laboratoryjnych, gdzie pracuje sie z preparatami. Przestrzegaj daty waznosci Panelu.

Rodzaj zagrozenia i srodki ostroznosci: H303, H333, P202, P270, P280, P314

Dodatkowo wymagane materialy (niezalqgczone w zestawie)

. Srodki ochrony indywidualnej (PPE) - np. odziez laboratoryjna, rekawiczki

. Komora bezpieczenstwa biologicznego

. Zestaw do izolacji kwaséw nukleinowych, uzywany zgodnie z instrukcjami
producenta

. Test Analizy Molekularnej specyficzny dla RSV A, w stosownych przypadkach

uzywany zgodnie z instrukcjami producenta

. Wytrzgsarka typu vortex

. Mikrowiréwka laboratoryjna (12-14 tys. rom)

. Skalibrowane pipety

. Sterylne kohcowki do pipet z filtrem

Procedura

. Nalezy rozmrozi¢ panel w temperaturze pokojowe;j.

. Krétko worteksowac, nastepnie wirowaé przez 30 sekund przy 12 tys. rom przed
otworzeniem probowki.

. Nalezy traktowac prébki w sposéb identyczny z prébkami analizowanymi

rutynowo, zgodnie z podlegajgcqg ocenie molekularng procedurg analityczng
wykrywania RSV A.

Uwaga: Niniejszy zestaw i jego elementy sq przeznaczone do jednorazowego uzycia. Po
rozmrozeniu i przeprowadzeniu procedury andalitycznej nalezy pozbyc sie wszelkich
pozostatosci produktu zgodnie z okredlonymi procedurami laboratoryjnymi.

Kontakt ze wsparciem technicznym: info@gnostics.com

Instrukcja przechowywania
Panel nalezy przechowywaé w zalecanym zakresie temperatur: od -20°C do -80°C.

Wszystkie probki zawarte w panelu sq przeznaczone do jednorazowego uzycia. Wielokrotne
rozmrazanie i zamrazanie probek jest niezalecane. Nieprzestrzeganie zalecen producenta
moze powodowac réznice w uzyskiwanych wynikach.

Ograniczenia

Panel nie moze by¢ uzywany jako substytut dla kontroli procesu testowania i / lub
kalibratoréw (Standarddéw) dostarczonych przez producenta testu molekularnego.

Ten produkt nie jest bezwzglednym materiatem referencyjnym. Laboratorium musi ustali¢
wiasne wyniki docelowe, uzywajgc panelu dla ich okreslonego systemu oznaczania
molekularnego.
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Symbole
Symbole stosowane na etykiecie tego produktu sg zgodne z BS-EN ISO 15223-1:2016 Wyroby

medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobdéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
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