Kontrolni séra (pro univerzalni pouziti)

Navod k pouziti (Cesky)

1 Uréeny ucel

Kontrolni séra jsou na univerzalni pozitivni, resp. negativni kontroly,
které Ize pouzivat v kombinaci s pfisluSnymi sérologickymi testovacimi
systémy MIKROGEN produktové fady recomLine, recomBlot,
recomWell a recomBead.

2 Oblast pouziti

Univerzalni kontrolni séra se pouzivaiji jako interni zajisténi kvality

v analytickych laboratofich. Pozitivni kontrolni sérum s pozitivnim
celkovym vysledkem, resp. negativni kontrolni sérum s negativnim
kontrolnim vysledkem potvrzuje spravné zpracovani pfislusnych séro-
logickych testd MIKROGEN. Pouzivani univerzalnich kontrolnich sér
ale neni pro vyhodnoceni testu nezbytné nutné.

3 Princip testu

Univerzalni kontrolni séra jsou lidského plvodu a pouZivaji se

a vyhodnocuji obdobné jako vzorky od pacienta podle dané zkuSebni
metody. Provadéni testd a vyhodnoceni vysledku testl se fidi
navodem k pouziti pfislusného systému testd MIKROGEN. Pozitivni
kontrolni sérum musi ukézat pozitivni celkovy vysledek, negativni
kontrolni sérum negativni celkovy vysledek.

4 Reagencie
4.1 Obsah baleni
4.1.1 Pozitivni kontrolni sérum

[CONTROL] + ] 200 pl pozitivniho kontrolniho séra lidského pavodu
Specificita viz Stitek

Obsahuje konzervacni prostfedek: MIT (0,1%)

a oxypyrion (0,1%)

4.1.2 Negativni kontrolni sérum

| CONTROL] - | 200 pl negativniho kontrolniho séra lidského pGvodu
Specificita viz §titek

Obsahuje konzervacni prostfedek: MIT (0,1%)

a oxypyrion (0,1%)

4.2 DalsSi potfebné reagencie, materialy a pristroje
Tyto informace najdete v navodu k pouziti pfislusného testu MIKRO-
GEN.

5 Pouzitelnost a manipulace

4  Kontrolni séra pred pouzitim a po pouZiti uchovaveite pfi teplotach
+2 az +8 C°, nezmrazujte.

¢ PFed zahajenim testu kontroIni séra minimalné na 30 minut tempe-
rujte na pokojovou teplotu (+18 °C az +25 °C). Test se provadi pfi
pokojove teploté.

¢  Kontrolni séra dobfe promichejte, ale zabrarite vytvofeni pény.

4  TrubiCku otevirejte az tésné pred pouzitim a po pouziti ji zase
dukladné zavrete.

¢ Na trubiCce je uvedeno datum spotfeby, pfi jeho prekroceni
prestava platit zaruka jakosti.

¢ Testy s kontrolnimi séry a pfislusné testy MIKROGEN sméji pro-
vadét pouze skoleni a autorizovani odborni pracovnici.

¢ Pokud by uZivatel proved| podstatné zmény vyrobku, resp. pokynt
k jeho pouziti, mohlo by se pak jednat o pouzivani mimo ucel
pouziti ur€eny spole¢nosti MIKROGEN.

4  Kontrolni séra jsou soucasti produktové rady MIKROGEN a sméji
byt pouzivany pouze v kombinaci s vyrobky MIKROGEN.

¢  KFizova kontaminace kontrolnich sér, vzorkd pacienti nebo konju-
gatd muze vést k faleSnym vysledkam testd. Podobné jako dalsi
reagencie je proto pfidavejte opatrné. Dbejte na to, aby nebyly in-
kubaéni roztoky zaneseny do jinych prohlubni.
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Varovani a bezpeénostni opatreni

Pouzivejte pouze k in vitro diagnostice.

S veskerymi kontrolnimi séry je nutné zachazet jako s potencialné
infek&nimi.

¢  Pro pfipravu kontrolnich sér se pouziva krev darcl, u nichz nebyly
zjistény zadné protilatky proti HIV 1/2, HCV a ani antigen HBs.
ProtozZe ale infekci nelze s jistotou vyloucit, je tfeba s kontrolnimi
séry zachazet stejné opatrné jako se vzorkem

od pacienta.

o))

¢4 Béhem celé doby testovani je nutné pouzivat vhodné
jednorazové rukavice.
¢ Reagencie obsahuji konzervacéni latky MIT (methylisothiazolinon)

a oxypyrion. Zabrarite kontaktu s kizi nebo sliznici.

¢ VesSkeré odsavané tekutiny je nutné shromazdovat. Veskeré rea-
gencie a materialy, které pfijdou do styku s potencionalné in-
fekénimi vzorky, je nutné osetfit vhodnymi dezinfekénimi pfipravky
nebo zlikvidovat v souladu s hygienickymi pfedpisy.
Je nutné vzit v ivahu Udaje o koncentracich a inkubacni doby sta-
noveneé vyrobcem.

¢  Kontrolni séra nenahrazujte kontrolnimi séry od jinych vyrobcl
a nemichejte je s nimi.
4  Pred pouzitim kontrolnich sér si peclivé pre¢téte navod k pouziti.

7 Testovaci metoda

Kontrolni séra se pouzivaji stejné jako vzorky od pacienta v testech
zfedéna. Provadéni testu a vyhodnoceni a popis vysledkl se Fidi
navodem k pouziti pfislu§ného systému testu a je tfeba vzit také

v Uvahu pfipadné pouzité pfistroje a navody k pouziti k nim.

8 Meze metody, omezeni

Kontrolni séra se pouZivaji pouze jako interni zajisténi kvality. Pro
vyhodnoceni testu nejsou zapotfebi.

Pozitivni kontrolni sérum musi ukazat pozitivni celkovy vysledek.
Negativni kontrolni sérum negativni celkovy vysledek.

9 Vysvétleni symboll

Obsah, obsahuje
CONTROL] - | 19G] Negativni kontrolni sérum 1gG

[CONTROL] - J1gG/igM] Negativni kontrolni sérum IgG a IgM

[CONTROLT - TigGligA] | Negativni kontrolni sérum IgG a IgA

[CONTROLT - T1gG/MIA] | Negativni kontrolni sérum IgG, IgM a IgA

| CONTROL| + | 1gG]| Pozitivni kontrolni sérum 1gG
CONTROL] + | IgM Pozitivni kontrolni sérum IgM
| CONTROL| + [ IgA ] Pozitivni kontrolni sérum IgA
In vitro diagnosticky prostiedek
Lot Cislo 8arze/verze
Objednaci éislo
g Spotiebujte do
Datum spotfeby

Uchovaveijte pri teploté x-y °C
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10 Udaje o vyrobci a verzi

Kontrolni séra (pro univerzalni pouziti)
ANA/ENA IgG negativni kontrolni sérum
ANA/ENA IgG pozitivni kontrolni sérum
B. pertussis IgA pozitivni kontrolni sérum
B. pertussis IgG pozitivni kontrolni sérum
B. pertussis 1gG/IgA negativni kontrolni sérum
Borrelia IgG pozitivni kontrolni sérum
Borrelia IgG/IgM negativni kontrolni sérum
Borrelia IgM pozitivni kontrolni sérum
Campylobacter IgA pozitivni kontrolni sérum
Campylobacter 1gG pozitivni kontrolni sérum
Campylobacter IgG/IgA negativni kontrolni sérum

Chlamydia IgA pozitivni kontrolni sérum
(C. pneumoniae, C. trachomatis)

Chlamydia IgG pozitivni kontrolni sérum
(C. pneumoniae, C. trachomatis)

Chlamydia IgG/IgA negativni kontrolni sérum
CMV IgG pozitivni kontrolni sérum

CMV IgG/IgM negativni kontrolni sérum

CMV IgM pozitivni kontrolni sérum

EBV IgA pozitivni kontrolni sérum

EBV IgG pozitivni kontrolni sérum

EBV IgG/IgM/IgA negativni kontrolni sérum
EBV IgM pozitivni kontrolni sérum

Hantavirus IgG pozitivni kontrolni sérum
Hantavirus 1gG/IgM negativni kontrolni sérum
Hantavirus IgM pozitivni kontrolni sérum
Helicobacter IgA pozitivni kontrolni sérum
Helicobacter IgG pozitivni kontrolni sérum
Helicobacter IgG/IgA negativni kontrolni sérum
HEV IgG pozitivni kontrolni sérum

HEV IgG/IgM negativni kontrolni sérum

HEV IgM pozitivni kontrolni sérum

HSV 1gG negativni kontrolni sérum

HSV 1gG pozitivni kontrolni sérum

Parvovirus 1gG pozitivni kontrolni sérum
Parvovirus IgG/IgM negativni kontrolni sérum
Parvovirus IgM pozitivni kontrolni sérum
Rubella IgG pozitivni kontrolni sérum
SARS-CoV-2 IgG negativni kontrolni sérum
SARS-CoV-2 IgG pozitivni kontrolni sérum
Toxoplasma IgG pozitivni kontrolni sérum
Toxoplasma IgG/IgM negativni kontrolni sérum
Toxoplasma IgM pozitivni kontrolni sérum
Treponema IgG pozitivni kontrolni sérum
Treponema IgG/IgM negativni kontrolni sérum
Treponema IgM pozitivni kontrolni sérum
Yersinia IgA pozitivni kontrolni sérum

Yersinia 1gG pozitivni kontrolni sérum
Yersinia IgG/IgM/IgA negativni kontrolni sérum

Yersinia IgM pozitivni kontrolni sérum

Kat. €.
26013
26017
25718
25717
25713
24227
24223
24219
26219
26217
26213
26119

26117

26113
25517
25513
25518
24519
24507
24513
24518
27617
27613
27618
24729
24727
24724
25017
25013
25018
25313
25317
24417
24403
24418
24917
27313
27317
25917
25913
25918
25117
25113
25118
24619
24617
24613
24618
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