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Testarea automatd pentru utilizarea in sistemul VIDAS® pentru detectarea functionarii anormale a mecanlsmelo

pipetare ale instrumentelor VIDAS® si MINI VIDAS® si a sistemelor optice

REZUMAT $I EXPLICATIE

PRINCIPIU

Quality Control VIDAS® (QCV) este utilizat pentru
detectarea  functionarii anormale a mecanismelor de
pipetare care pot afecta rezultatele testelor biologice. De
asemenea, este destinat pentru verificarea capacitatii
sistemul optic de a masura niveluri ridicate de
fluorescenta.

Testul QCV trebuie sa fie executat periodic in fiecare
pozitie a instrumentelor VIDAS® si MINI VIDAS® (a se
vedea Manualul de utilizare) sau Tn orice moment in care
se suspecteaza una dintre problemele instrumentului
mentionate mai sus.

CONTINUTUL KITULUI (60 TESTE)

Testul corespunde aspiratiilor/diluarilor succesive ale
solutiilor de substrat fluorescent (Hymecromone ) care
sunt standardizate si au niveluri diferite de concentratie.
Aspiratiile sunt efectuate la viteze diferite pentru a verifica
capacitatea de aspiratie a pompei.

Rezultatele obtinute la sfarsitul testului corespund:

* un raport de fluorescentd "Valoarea de incercare 1"
(TV1 pentru MINI VIDAS®) pentru verificarea functionarii
corecte a mecanismului pipetei;

» o interpretare a fluorescentei (Interpretare 3 pentru
VIDAS® si R3 pentru MINI VIDAS®) pentru a verifica
daca sistemul optic este intact.

Valorile obtinute trebuie s& se incadreze in intervalul
acceptabil definit ulterior in acest prospect.

60 benzi QCV STR

Gata de utilizare

60 Recipiente faza solida QCV (2 x 30) SPR®

Gata de utilizare
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1 Prospect al produsului furnizat in kit sau care poate fi descarcat pe pagina

DESCRIERE

Dispozitiv SPR®:

SPR® este utilizat ca dispozitiv de pipetare si este
identificat prin codul QCV. Scoateti numai numarul
necesar de recipiente de fazd solida (SPR®) din
punga.

Descrierea benzii QCV :

Banda

Banda este formata din 10 sonde acoperite cu un sigiliu
de folie etichetat. Eticheta cuprinde un cod de bare care
indica n principal codul testului, numarul lotului kitului si
data expirarii.Ultima sonda

este o cuva in care se efectueaza citirea

fluorimetrica. Sondele din sectiunea centrald a benzii
contin diferiti reactivi necesari pentru test.

Sonde Reactivi
1 Sonda goala: nu este necesar nici un esantion pentru acest test.
2 400 pL de solutie de hymecromon, (100 ymol/L) in tamponul CHES
(20 mmol/L, pH 9,6) + 0,9 g/L azida de sodiu.
Sonda goala.
400 pL de solutie de hymecromon (0,6 pmol/L) in tamponul CHES
(20 mmol/L, pH 9,6) + 0,9 g/L azida de sodiu
5-6 600 pL de solutie de hymecromon (0,6 pmol/L) in tamponul CHES
(20 mmol/L, pH 9,6) + 0,9 g/L azida de sodiu
7 Sonda goala
8-9 400 pL de solutie de hymecromon (26 umol/L) in tamponul CHES
(20 mmol/L, pH 9,6) + 0,9 g/L azida de sodiu
10 Cuva optica cu substrat: 300 pL de hymecromon (0,6 ymol/L) in tamponul CHES
(20 mmol/L, pH 9,6) + 0,9 g/L azida de sodiu.
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AVERTISMENTE $I PRECAUTII Este esential sa se efectueze testul VIDAS® QCV pe
toate pozitile pentru a se asigura ca intregul

1. Atentie: benzile sunt fotosensibile si trebuie  instrument a fost verificat.

pastrate in cutia lor pentru a fi protejate de  Este esential sa se arhiveze listele de lucru si rezultatele

lumina. acestora in conformitate cu periodicitatea QCV pentru a
2. Nu utilizati reactivi dupa data de expirare indicata urmari rezultatele obtinute intre doud teste QCV.
pe eticheta.

1. Scoateti componentele necesare din kit si returnati
3.Reactivii kitului contin azida de sodiu care poate toate componentele neutilizate in depozit la 2-8°C.
reactiona cu instalatii sanitare din plumb sau cupru 2. Creati lista de lucru: tastati QCV si indicati numarul de
pentru a forma azide metalice explozive. in cazul in teste care urmeaza sa fie efectuate.
care orice lichid care contine azidd de sodiu este 3. Incarcati benzile de reactiv si recipientele de faza
eliminat in sistemul de instalatii sanitare, canalele de solida (SPR®) in instrument (Nota: nu este necesar
scurgere trebuie spalate cu apa pentru a evita

un desicant in punga SPR®). Asigurati-va ca inchideti

acumularea. 3 . toate usile SPR® si acoperiti tivitele.
4. Se recomanda purtarea manusilor precum la ) ’ ’ ’ . .
manipularea testelor biologice. 4. Facgltyl testu] (a se vgdea Manualul d? utlI!zare). Toti
pasii vor fi efectuati automat de catre instrument.
DEPOZITARE Testul va fi finalizat in aproximativ 20 de minute.
* Depozitati kitul VIDAS® QCV la 2 - 8°C. Nu 5. Dupa finalizarea testului, imprimati rezultatele si
congelati reactivi. Depozitati toti reactivii analizati-le conform instructiunilor ulterioare din
neutilizati la acest pachet. Dupa validarea interpretarii
2-8°C. rezultatelor, eliminati recipientele de faza solida
« Daca sunt depozitate in conformitate cu conditiile utilizate (SPR®) si benzile intr-un recipient
recomandate, toate componentele pot fi folosite pana corespunzator.
la data de expirare indicata pe eticheta. Nu utilizati
reactivii dupa data expira
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Instrumentul  dumneavoastra trebuie verificat
periodic utilizand testul VIDAS® QCV (a se consulta
Manualul de utilizare) si de fiecare daté cand exista
suspiciunea  unei  functionari anormale a
mecanismului pipetei sau a sistemului optic.
REZULTATE SI INTERPRETARE
Prima citire se efectueaza la inceputul testului pentru a verifica daca reactivul este citire nr. 1 pt.VIDAS®
intact: —” R1 pt. MINI VIDAS®
A doua citire se face dupa aspiratii succesive, care sunt efectuate la viteze citire nr. 2 pt.
diferite; acestea sunt folosite pentru a verifica capacitatea pompei de a pipeta in — ¥ VIDAS®
mod corespunzator R2 pt. MINI VIDAS®
A treia citire se face dupa ce o cantitate mica de substrat foarte concentrat este citire nr. 3 pt.
pipetat. Aceasta operatiune se efectueaza pentru a verifica daca sistemul optic VIDAS®
este capabil s& masoare niveluri ridicate de fluorescenta: — P> R3 pt. MINI VIDAS®

Dupa finalizarea testului, computerul calculeaza automat valoarea de incercare 1 si 2 (TV1 si TV2 pentru MINI VIDAS®)
utilizand cele 3 citiri de fluorescenta. Calculele apar intr-un raport.

VIDASE: Val. de incercare citire 2 Val. de incercare ( citire 3
’ (TV1) = citire 1 (Tv2)= citire 1
R2 R3
®. = Re = R
MINI VIDAS®:  TV1 R 1 TV2 R1

Valorile pentru citirea nr. 3 (R3 pentru MINI VIDAS®) si valoarea de incercare 1 (TV1 pentru MINI VIDAS®) trebuie sa se
incadreze in intervalele acceptabile indicate mai jos (a se vedea diagrama):

- Interval acceptabil pentru valoarea de incercare 1 (TV1 pentru MINI VIDAS®): valoarea de incercare 1 pentru fiecare
pozitie trebuie s& fie valoarea indicat pe eticheta kitului. In cazul in care rezultatul unei anumite pozitii este in afara
intervalului, trebuie sa fie efectuate succesiv doua teste noi VIDAS® QCV in toate pozitiile din sectiunea in cauza (pentru
VIDAS® si MINI VIDAS®).
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Tn cazul in care este produs cel putin un alt rezultat neconform in aceeasi sectiune, indiferent de pozitie, puneti sectiunea
offline si contactati bioMérieux.

- Interval acceptabil pentru citirea nr. 3 (R3 pentru MINI VIDAS®): citirea nr.3 pentru fiecare pozitie trebuie s& fie
2 4100 RFU. In cazul in care rezultatul unei anumite pozitii este in afara intervalului, puneti instrumentul offline si
contactati bioMérieux.

Valoarea incercarii
<valoare pe eticheta kit pentru
1 saumai multe pozi?i in
sec?une?

nu

_-| Valoarea incercariil |
compatibila

da

Efectuarea testului VIDAS QCV de
doua ori in toate pozitile din sec?unea
in cauza

Citirenr. 3 sau R3 Citirea compatibilanr. 3

<4100 RFU ? sauR3
Valoareaincercarii1 in afara
intervalului
cel pudna douaoarain da
pozite?
Pune?sec?unea offline 7 contacta? Pune?instrumentul offline ? contacta? -
bioMérieux bioMérieux Test QCV comp atibil
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LIMITARILE METODEI SIMBOLURI

- VIDAS® QCV poate oferi un rezultat nevalid atunci Semnificatie

cand citirea nr. 1 sau R1 este < 200 RFU. In acest

caz, efectuati testul din nou folosind o noud banda Numarul catalogului

QCV dintr-un lot nou (daca este posibil). Dispozitiv medical pentru diagnostic

- VIDAS® QCV trebuie folosit doar pentru a in vitro
diagnostica probleme cu mecanismul pipetarii ,
instrumentului sau cu sistemul optic. Nu este un Producator

calibrator.

- VIDAS® QCV nu poate diagnostica probleme de Limita de temperatura

temperatura sau scurgeri.

- VIDAS® QCV trebuie utilizat numai pentru testarea
instrumentului.

Valabil pana la data

Cod lot

Consultati instructiunile de utilizare

Contine suficient pentru <n>teste

< BERd~KEE[E:

| A se pastra ferit de lumina

&I Data fabricatiei

GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru utilizarea prevazuta, cu conditia ca toate procedurile de utilizare,
depozitare si manipulare, termenul de valabilitate (daca este cazul) si masurile de precautie sa fie respectate cu strictete,
astfel dupa cum sunt detaliate Tn instructiunile de utilizare (IFU).

Cu exceptia celor mentionate in mod expres mai sus, bioMérieux nu neaga prin prezenta toate garantiile, inclusiv orice
garantii implicite de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop sau utilizare, si nu isi asuma vreo raspundere,
directd, indirectd sau in consecintd, pentru orice utilizare a reactivului, software-ului, instrumentului si produselor de
unica folosinta ("Sistemul") altele decat cele prevazute in IFU.

ISTORICUL REVIZIILOR

Modificarea categoriilor:

N/A Nu se aplica (Prima publicare)

Corectie Corectarea anomaliilor de documentare

Modificari tehnice Adaugarea, revizuirea si/sau eliminarea informatiilor referitoare la produs
Administrative Punerea in aplicare a modificarilor non-tehnice vizibile pentru utilizator

Nota: Modificérile tipografice, gramaticale si de formatare minore nu sunt incluse in

istoricul revizuirilor.

Data Numarul de

o . e Tipul de schimbare Rezumat al modificarilor
lansarii identificare

CONTINUTUL KITULUI (60 DE TESTE)
2018/06 DESCRIEREA /

Administrativa SIMBOLURI

12670G GARANTIE LIMITATA

ISTORIC REVIZIE

REZUMAT S| EXPLICATIE
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tehnica

Pentru utilizatorii din Uniunea European& (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei
unui incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incidente
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, SPR, si VIDAS sunt marci comerciale utilizate, Tnregistrate si/sau in curs de inregistrare, care
apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.
Orice alta denumire sau marca comerciala este proprietatea detinatorului respectiv.

M bioMérieux SA 673 620 399 RCS LYON c €

376 Chemin de I'Orme Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
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