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ORG 311 Alegria® Negative Control

NUMATYTA PASKIRTIS
Alegria® Negative Control yra IFA jsikirusi Testy juostelé Alegria® , skirtas kokybés kontrolés Alegria® sistemos ir
Alegria® reagentai. Sis produktas yra aksesuaras, skirtas tik profesionaliam naudojimui.
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METODIKA

JAlegria® tyrimas turi 8 braksniniu kodu paZymétas mikrojuosteles, vadinamas ,Alegria®  diagnostinémis
juostelémis. Kiekviena juostelé skirta vieno nustatymo. ,Alegria® diagnostinése juostelése yra pilnas reagenty
rinkinys. Rinkinys taip pat apima fermenty junginj, ferméty substratg, pavyzdinj buferj ir specifing testo kontroline
medZziaga. Be to, kiekvienoje juosteléje yra du antigenu padengti Sulinéliai, kurie atstoja reakcijos.

Alegria® Negative Control juostelése ruoze turi neigiama méginj i$ $ulinio, kurj kitaip naudoti méginio buferio. Nr
pacientas bandinys naudojamas Siame tyrime!

Nustatymas yra pagristas netiesiogine su fermentais susijusia imunine reakcija, kurioje vyksta Sie procesai:
teigiamuose méginiuose esantys antikinai susijungia su dvi reakcijos $ulinélj dengianciu antigenu ir suformuoja
antikino—antigeno kompleksa. Po inkubacinio periodo pirmuoju plovimu paSalinamos nesujungtos ir nekonkregdiai
sujungtos molekulés. Véliau pridétas fermenty junginys prisijungia prie imobilizuoto antikino—antigeno komplekso.
Po inkubacinio periodo antruoju plovimu pasalinamas neprijungtas fermenty junginys. Jpylus fermenty substrato
tirpalo inkubacinio periodo metu jvyksta hidrolizacija ir spalvos iSrySkéjimas. Mélynos spalvos intensyvumas yra
siejamas su antikino—antigeno komplekso koncentracija ir gali bati nustatomas fotometriSkai j 650 nm verte.
JAlegria®™ diagnostiné juostelé yra pagrista patentuota ,SMC® technologija (,Sensotronic Memorized Calibration®):
informacija apie méginj, analize ir vertinimg bei konkrecios serijos galiojimo datg yra uZSifruota broks$niniame kode
ant kiekvienos ,Alegria® diagnostinés juostelés.

JAlegria® diagnostine juostele galima naudoti su diagnostiniu instrumentu ,Alegria®™ — visiskai automatizuotu
atsitiktinés prieigos meéginiy analizavimo jrenginiu. ,SMC® technologija briik3niniame kode uZsifruoti duomenys i3
JAlegria®™ diagnostinés juostelés yra perduodami j instruments, ir bandinys yra automati§kai apdorojamas ir
jvertinamas. Instrumentas nuskaito galiojimo datg ir, jei ,Alegria®™ diagnostinés juostelés galiojimo laikas yra
pasibaiges, atmeta tolimesnj apdorojima.

ASPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Visi Siame rinkinyje esantys reagentai skirti tik profesionaliai naudoti diagnostikai in vitro.

» Komponentai, kuriy sudétyje yra Zmogaus serumo, buvo patikrinti pagal FDA patvirtinta metodikg ir nustatyta jy
neigiama reakcija | HBsAg, HCV, HIV1 ir HIV2. Joks bandymas negali uztikrinti HBsAg, HCV, HIV1 ar HIV2
buvima, todél visi $io rinkinio reagentai su Zmogaus serumu turi bati vertinami kaip galintys perduoti infekcija.

» Komponentams naudojamas jaucio serumo albuminas (angl. ,bovine serum albumin®, BSA) tikrintas dél BSE ir
nustatyta neigiama reakcija.

* Venkite salycio su substratu TMB (3,3",5,5 -tetrametilbenzidinu).

« Sistemos skysc¢io sudétyje yra ragsciy, klasifikuojamy kaip nepavojingos. Venkite sagly€io su oda.

+ Kontrolinis, bandomasis buferis ir praplovimo buferis kuriame yra 0,09% natrio azidas kaip konservantas.Tokia
koncentracija klasifikuojama kaip nepavojinga.

* Enzimy konjugatas, kontrolinis serumas ir bandomasis buferis sudétyje yra 0,05% ProClin 300 kaip konservantas.
Tokia koncentracija klasifikuojama kaip nepavojinga.

Dirbdami su visais reagentais, kontroline medziaga ir serumo bandiniais laikykités galiojan¢iy saugos reikalavimy ir

gerosios laboratorijos praktikos.

» Pirmosios pagalbos priemonés. Saly¢io su oda atveju nedelsdami plaukite odg vandeniu su muilu. Pasalinkite
visus uzterStus drabuzius ir avalyne ir iSvalykite prie§ vél apsirengdami. Sistemos skyscio saly€io su oda atveju
kruop$ciai iSplaukite vandeniu. Po saly€io su akimis kruopsciai plaukite atvirg akj tekanciu vandeniu maziausiai 10
minuciy. Jei reikia, kreipkités gydytojo pagalbos.

* Asmens saugos priemonés, saugos jranga ir veiksmai nenumatytuoju atveju.

Laikykités saugos laboratorijoje reikalavimy. Venkite saly¢io su oda ir akimis. Nerykite. Nenaudokite pipetés burna.

Nevalgykite, negerkite, nerdkykite ir nesidazykite vietose, kur dirbama su bandiniais ar rinkinio reagentais. ISpiltam

skysciui sugerti naudokite inertine medziaga ir iSmeskite iSpiltas liekanas | atitinkamas atlieky Salinimo vietas.

* Aplinkos kontrolé / asmens sauga. Dévékite apsaugines pirstines i$ nitrilo gumos ar natiralaus latekso. Naudokite
apsauginius akinius. Nezinoma nepageidaujamy reakcijy naudojant pagal paskirtj.

« Vengtinos biiklés. Substrato tirpalas reaguoja j Sviesa. Juosteles ,Alegria® laikykite tamsioje vietoje.

« Batina laikytis Salies ar regiono teisés reikalavimy dél laboratoriniy atlieky naikinimo.

Laikykités kokybés kontrolés medicinos laboratorijose gairiy dél tyrimo kontrolés ir (arba) serumo kaupimo.
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RINKINIO TURINYS

\/ 24 ORG 311 Pakanka 24 tyrimams
24 Testy juostelé Alegria® : i8 moduliy po 8 3ulinélius.
1 ir 2 Sulinéliai: tusti ir nepadengti (méginiy skiedimui skirti Sulinéliai)
3 ir 4 Sulinéliai: padengti atitinkamu antigenu (reakcijai skirti Sulinéliai)
--‘ 5 Sulinélis: Kontrolinis serumas: geltonos spalvos; jo sudétyje yra ligai svarbiy
~~= markeriy serumo buferio matricoje: PBS, BSA; konservantas NaN3
@ Sh 0.09% ir ProClin 300 0.05%.
12 6 Sulinélis: Enzimy konjugatas: rozinés spalvos; jo sudétyje yra: anti-human IgG
antikinas, konjuguotas su peroksidaze; PBS, BSA; konservantas NaN3
0.09% ir ProClin 300 0.05%.
7 Sulinélis: Neigiamas kontrolinis: geltonos spalvos; yra neigiamas méginys, PBS,
BSA, pesuaine, NaN3 0.09%.
8 Sulinélis: TMB substrato tirpalas: 3,3, 5,5-tetrametilbenzidinas.
Reakcijai skirti Sulinéliai: padengtas bandymy specifinio antigeno.
Kodas braksSuinis: Neg Contrl ant spaudinio: CntrNeg
1x 20 ml Praplovimo buferis; Tris; pesuaine, NaN3 0.09%, koncentratas (50 x)
1x 2.5 ml Sistemos skystyje; sudétyje yra rigs¢iy; koncentratas (1000 x)
1 1 Analizés sertifikatas

LAIKYMAS IR STABILUMAS

* Rinkinj laikykite 2—8 °C temperatiroje tamsioje vietoje.

« Nelaikykite reagenty kar$tose, saulés apSviestose ar itin Sviesiose vietose laikymo ir naudojimo metu.

+ Bandymo juostelés ,Alegria® Test Strips* laikykite sandariai tiekiamuose uZsegamuose maiseliuose.

* Neatidaryto bandymo rinkinio galiojimo laikas yra 15 ménesio nuo pagaminimo datos. Neatidaryti reagentai tinka
naudoti iki rinkinio galiojimo laiko pabaigos. Zitirékite atskiros partijos Zymas.

+ Skiestas plovimo buferinis tirpalas ir sistemos skystis tinka naudoti maziausiai 30 dieny laikant 2-8 °C
temperatiroje. Perkélus juos j reagenty konteinerj rekomenduojama sunaudoti tg pacig diena.

REIKIA MEDTIAGR
« Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
* Matavimo cilindras (1000 ml ir 2500 ml)

MEGINIR RINKIMAS, LAIKYMAS IR TVARKYMAS
netaikoma

PROCEDUROS UTRADAI
* DraudZiama naudoti testo rinkinj, kurio pasibaiges tinkamumo laikas.
« Prie$ testo pradzig, testo juosteles ir méginius reikia 30 min. palaikyti kambario temperataroje.

REAGENTR PARUODPIMAS

Tiesiog prie$ tyrimg atskieskite kiekvieno praplovimo buferio koncentrato (20 ml) buteliuko turinj distiliuotu vandeniu
iki galutinio 1000 ml (1 I) tdrio. Po to praplovimo buferj perpilkite j Siam tikslui numatytg indg. Jei per dieng
planuojamas tik vienas sistemos ,Alegria“ ciklas, rekomenduojama perkelti tik 500 ml skiesto plovimo buferinio
tirpalo.

SYSTEM FLUID

Kiekvieno butelio turinj, kuriame yra Fluid — koncentrato sistema (1000x) prie$ naudojimg reikia praskiesti distiliuotu
vandeniu iki 2500 ml tdrio. Po to sistemos skystj reikia perpilti j tam skirta talpyklg.

ALEGRIA TEST STRIPS]
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I8 uzsegamo maiselio iSimkite reikiamag bandymo juosteliy ,Alegria® Test Strips* skaiciy ir palikite jas susilti iki
kambario temperattros (20-28 °C). Nenuimkite tuScias duobutes dengiancios folijos, kol blsite pasiruo$e atlikti
tyrima.

BANDYMO PROCEDURA
Dél SMC® technologijos veikiancios juostelés ,Alegria® Test Strips* naudojamos su diagnostikos prietaisu ,Alegria
“. I$samios informacijos dél prietaiso naudojimo ieskokite prietaiso naudojimo vadove.
(1) Folija, kuri padengia nuo 1 iki 4 tus¢iy ertmiy, pasalinti tik nuo reikiamy testo juosteliy.
Nepasalinti barkodais pazymétos folijos, kuri padengia nuo 5 iki 8 ertmiy.
1 Sulinélis: palikti tuscias
(2) |dékite juostele j déklg ,SysTray".
(3) Uztaisytg déklg ,SysTrays* jdékite j jam skirtg vieta prietaise ,Alegria® ir pradékite ciklg. Visi tolesni veiksmai
bus atlikti automatiniu badu. Tyrimo ciklas baigiamas, kai prietaisas pradeda spausdinti rezultatus.

®

KALIBRAVIMAS
Si tyrimo sistema sukalibruota taikant santykinius nesisteminius vienetus, nes néra jokiy tarptautiniy ruosiniy
standarty.

REZULTATY APSKAICIAVIMAS

Taikant SMC® (angl. Sensotronic Memorized Calibration — jsimenamasis jutikliy elektronikos kalibravimas)
technologijg visi tyrimo duomenys perkeliami j sistema naudojant atskirus juosteliy ,Alegria® Test Strip“

briksninius kodus.

DARBO CHARAKTERISTIKA

Matavimo diapazonas
netaikoma

Tiksliné verté
Siektina verté ir tikétinas intervalas nurodytas analizés sertifikate.

LinijiSkumas
netaikoma

Nustatymo riba
netaikoma

Atkuriamumas

Tyrimo tikslumas: Variacijy koeficientas (% CV) buvo apskaiciuotas 12 Testy juostelé Alegria® ORG 311, istirty 1
"Alegria®" instrumentu, rezultatais.

Tarpusavio tikslumas: variacijos koeficientas (% CV) buvo apskaigiuotas 12 Testy juostelé Alegria® ORG 311,
iSnagrinety 7 "Alegria® prietaisy, rezultatais.

Analizés sertifikatas rodo konkretaus partijos tikslinj reitingg priemimo intervala.
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Priemonés ribose
Vidurkis | % CV

‘ ‘ Tarp priemoniy ‘
| | | | Vidurkis |%CV|
| um | | | | um | |

ORG311| 05 |57 | |orRG311| 05 |79

Trukdziai (interferencijos)
netaikoma

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Sis tyrimas yra Alegria® sistemos aksesuaras. Kontrolé yra naudojama patikrinti teisingg Alegria® priemone
funkcija.

Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustato savo intervalus, pagal 1ISO 15189:2007 "Reikalavimai
kokybés ir kompetencijos, ypa¢ medicinos laboratorijos" arba kity taikomy laboratoriniy gaires.

PranesSimas naudotojui (Europos Sajunga):
Bet koks rimtas incidentas, kuris jvyko atsizvelgiant j prietaiso turi bati praneSama gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsiktres, kompetentingai institucijai.

Change Control
Former version: ORG 311_IFU_LT_QM114183_2014-06-26_2 Reason for revision: Introduction electronic IFU on homepage
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