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ORG 311 Alegria® Negative Control

KRATKY POPIS

Alegria® Negative Control je ELISA na bazi Alegria® Testovaci stripy uréeny pro kontrolu jakosti Alegria® systému a
Alegria® &inidla. Tento produkt je dopliikem a jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti.

POUZIVANE SYMBOLI

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
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PRINCIP TESTU

Test Alegria® obsahuje mikrostripy s nazvem Alegria® Test Strips. Maji 8 jamek a jsou oznacené darovym koédem.
Kazdy prouzek je uréen pro jednoho stanoveni. Alegria® Test Strip obsahuje kompletni sadu reagencii:
enzymaticky konjugat, enzymaticky substrat, vzorek pufru a kontrolni vzorek specificky pro dany test. Na kazdém
prouzku jsou dale dvé jamky potazené antigenem, které slouzi jako jamek.

Alegria® Negative Control testovacim stripu je negativni vzorek v jamce, ktera se jinak pouziva pro vzorkovy pufr
(jamka 7). Zadné sérum pacientti se nepouziva v tomto testu!

Stanoveni je zalozeno na nepfimé imunitni reakci navazaného enzymu, ktera ma tyto faze: protilatky pfitomné v
pozitivnich vzorcich se navazou na antigen naneseny na povrch dvou reakénich jamek a vytvoFi komplex protilatky
a antigenu. Po inkubaci se pfi prvnim promyti odstrani nenavazané a nespecificky navazané molekuly. Nasledné
pfidany enzymaticky konjugat se navaze na imobilizovany komplex protilatky a antigenu. Po inkubaci se pfi druhém
promyti odstrani nenavazany enzymaticky konjugat. Po pfidani enzymatického substratu dojde k hydrolyze a ke
vzniku zbarveni v prubéhu inkubace. Intenzita modrého zbarveni odpovida koncentraci komplexu protilatky a
antigenu a Ize ji fotometricky méfit pfi vinové délce 650 nm.

Princip testu Alegria® Test Strip vychazi z patentované technologie SMC® (Sensotronic Memorized Calibration):
udaje o testu, analyze a hodnoceni a dale datum exspirace dané Sarze jsou obsazeny v ¢arovém kddu vytisténém
na kazdém prouzku testu Alegria® Test Strip.

Alegria® Test Strip je mozné pouzit s diagnostickym pfistrojem Alegria® — piné automatickym analyzatorem s
pFimym pfistupem (Random Access). Pomoci technologie SMC® jsou data zakédovana v ¢arovém kodu prenesena
z prouzku Alegria® Test Strip do pfistroje, ktery automaticky provede test a vyhodnoti jej. Pristroj odeéte datum
exspirace a je-li test Alegria® Test Strip prosly, odmitne jeho dalsi zpracovani.

UPOZORNENi A PREVENCE

* V8echna ¢inidla této sady jsou navrzena pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

* Komponenty obsahujici lidské sérum byly otestovany a nebyly nalezeny HBsAg, HCV, HIV1 a HIV2 dle
schvalenych metod FDA. Zadny test nemUze zarugit absenci HBsAg, HCV, HIV1 nebo HIV2 a je tedy nutno s
kazdym lidskym sérem, obsahujicim latky testu, manipulovat jako s infekénim materialem.

* Bilkovina hovéziho séra (BSA) pouzita v komponentach byla otestovana na BSE a to negativné.

* Vyhnéte se kontaktu se substratem TMB (3,3",5,5 -tetrametyl benzidin).

* Systémova kapalina obsahuje kyselinu, dle klasifikace je bezpe¢na. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

» Kontrola, vzorkovy roztok a myci roztok obsahuji 0.09% azidu sodného jako ochranny prostfedek. Tato
koncentrace je klasifikovana jako bezpec¢na.

» Enzym konjugace, kontrola a vzorkovy roztok obsahuje 0.05% ProClinu 300 jako ochranného prostfedku. Tato
koncentrace je klasifikovana jako bezpe¢na.

Béhem manipulace se vSemi ¢€inidly, kontrolami vzorky séra sledujte stavajici nafizeni pro laboratorni bezpecnost

a spravnou laboratorni praci:

* Prvni pomoc: V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned dikladné oplachnéte vodou a saponatem. Sundejte
kontaminovany odév a boty a pfed dal$im pouzitim je omyjte. Dojde-li ke kontaktu systémové kapaliny s kizi,
oplachnete dukladné vodou. Po kontaktu se zrakem dikladné oplachujte oteviené oci tekouci vodou po dobu
alespori 10 minut. Dle potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.

» Osobni opatfeni, ochranné vybaveni a postup v pfipadé nouze:

Sledujte nafizeni laboratorni bezpe€nosti. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a o€ima. NepoZivejte. Nenasavejte

usty. Nejezte, nepije, nekufte nebo nenanasejte make up v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo sadou

¢inidel. Pfi vyliti absorbujte inertnim materialem a polity material fadné zlikvidujte.

* Limity vystaveni / ochrana osob: Noste ochranné rukavice z nitrilové nebo z pfirodniho latexu. Noste ochranné
bryle. Pfi pouzivani dle uréeného pouZziti nejsou znamy nebezpecné reakce.

- Situace, kterym je tfeba predchazet: Roztok substratu je citlivy na svétlo. Proto skladujte prouzky Alegria® na
tmavém misté.

« P¥i likvidaci laboratorniho odpadu je tfeba dodrzovat mistni a narodni pfedpisy.

Dodrzujte smérnici pro provadéni fizeni kvality ve zdravotnickych laboratofich analyzaénimi kontrolami a/nebo

sdruzenymi séry.

ORG 311_IFU_CS_QM115660_2014-06-26_2 page 2



OBSAH SOUPRAVY

\/ 24 ORG 311 Dostacuje pro 24
Alegria® testovaci stripy: destidka obsahujici 12 modulti po 8 jamek.

Jamky 1a2: prazdné a bez Cinidla (jamky pro fedéni vzorku)

Jamky 3a4: potazené pfislusSnym antigenem (reakéni jamky)

Jamky 5:  Kontrola: Zluta; obsahuje protilatky pro konkrétni testy, PBS, BSA,
detergent; ochranny prostfedek azid sodny 0.09% a ProClin 300 0.05%.

Jamky 6: Enzymovy konjugat: svétle Cervenda; obsahuje protilidské protilatky
1gG, ozna¢eno HRP; PBS, BSA, detergent, ochranny prostfedek ProClin
0.05%.

Jamky 7:  Kontrola negativni: Zlutd; obsahujici negativni vzorek, PBS, BSA,
detergent; ochranny prostfedek azid sodny 0.09% a ProClin 300 0.05%.

Jamky 8: TMB substratovy roztok: 3,3, 5,5"- tetramethyl-benzidin.

Reakéni jamky: potazeny zkuSebni specificky antigen.

Kéd produktu na ¢arovy kéd: Neg Contrl

1x 20 ml Promyvaci pufr; obsahuje Tris, detergent, ochranny prostfedek azid sodny 0,09%;
50x koncentrat

1x 2.5 ml Redéné systémova kapalina; obsahuje kyselinu; 1000x koncentrat

[ 1 Alegria® Pokyny pro pouziti: Alegria® Mini-DVD

[Td) 1 Certifikat kontroly kvality

SKLADOVANI A STABILITA

+ Skladujte testovaci sadu pfi 2-8°C na tmavém misté.

» Béhem skladovani a pouzivani nevystavuijte ¢inidla horku, sluneénimu zafeni nebo silnému svétlu.

+ Skladuite testovaci prouzky Alegria® hermeticky uzavieny a v suchu v dodaném zasobniku.

» Uchovatelnost neoteviené testovaci je 15 mésicl od data vyroby. Neoteviena cinidla jsou stabilni do konce
expirace sady. Viz §titky pro individualni davku.

» Rozfedény myci roztok a systémova kapalina jsou stabilni minimainé 30 dni, jsou-li skladovany pfi 2-8°C. Pro
pfemisténi do nadoby s ¢inidlem doporudujeme spotfebovat v tentyz den.

POTREBNE VYBAVENI
« destilovana nebo deionizovana voda
« odmérny valec na 1000 ml, 2500 ml

ODEBIRANIi VZORKU, JEJICH PRIPRAVA A UCHOVAVANI
neplati

POZNAMKY K PRACOVNIMU POSTUPU

» Testovaci sada nemuze byt po uplynuti data pouZiti pouzivana.
» Veskery material musi byt ponechan pred pouzitim pfi pokojové teploté (20-28 st C).
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PRIPRAVA SLOZEK

Naredte obsah Promyvaciho pufru koncentratu (50x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na koneény objem
1000ml (11). Promyvaci roztok se poté preleje do vyhradné k tomu uréené nadoby. Pokud je tfeba provést pouze
jeden cyklus Alegria v jednom dni, doporu€ujeme transfer pouze 500 ml zfedéného Promyvaciho pufru.

_SYSTEM FLUID

Nafedte obsah Red&né systémové kapaliny koncentratu (1000x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na
konecény objem 2500ml pfed pouzitim. Systémova kapalina se nasledné prelije do pfipravené nadoby.

ALEGRIA TEST STRIPS]

Vyjméte pozadovany podet testovacich prouzki Alegria®ze zasobniku a nechejte je ohiat na pokojovou teplotu (20
-28°C). Nesundavejte foliovy obal prazdnych jamek, dokud nebudete pfipraveni zagit analyzu.

PRIPRAVA SLOZEK

Testovaci prouzky Alegria® s technologii SMC® se pouzivani s diagnostickym zafizenim Alegria ©.

Podrobné informace o obsluze nastroje naleznete v navodu k obsluze pro zafizeni.

(1) Sejmout folii, ktera pokryva prazdné jamky 1 az 4 z potfebného testovaciho prouzku
Félie otisténa ¢arkovym kédem, jenz pokryva kavitu 5 az 8, neni k sejmuti.
Jamky 1: ponechte prazdné

(2) Vlozte prouzek do SysTray.

(3) Umistéte obsazeny SysTrays do spravné polohy v nastroji Alegria® a spustte test. Vdechny dalsi kroky se
provedou automaticky. Testovaci chod je dokonéen, kdyZ nastroj za¢ne tisknout vysledky.

KALIBRACE
Tento analyza¢ni systém je zkalibrovan v relativnich smluvenych jednotkach, protoze nejsou k dispozici zadné
mezinarodni referencni pfipravky.

VYPOCET VYSLEDKU

Pomoci technologie SMC® (Senzotronicky zapamatovana kalibrace) se véechna data pievadi do systému pomoci
individualnich &arovych kédl na testovacim prouzku Alegria ®. Vyhodnoceni a interpretace vysledkii probiha piné
automaticky.

PRACOVNIi CHARAKTERISTIKY

Rozsah méreni
neplati

Cilova hodnota
Cilova hodnota a oekavany rozsah jsou uvedeny v osvédéeni o analyze.

Linearita
neplati
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Limit detekce
neplati

Reprodukovatelnost
Intraanalyzaéni presnost: Koeficient variace (CV) byl spocitan pro kazdy ze tfi vzorkd z vysledkd 24 nalezt v
jednom cyklu. Vysledky pro pfesnost analyzy jsou uvedeny v tabulce nize.

Interanalyzaéni presnost: Koeficient variace (CV) byl spoéitan pro kazdy ze tfi vzorkd z vysledkd 6 nalezl pfi 5
ruznych cyklech. Vysledky presnosti mezi cykly jsou uvedeny v tabulce nize.

Intra-Assay Inter-Assay
Prdmér | % CV Prdmér | % CV
[U/ml] [%] [U/ml] [%]
ORG 311 0.5 57 ORG 311 0.5 7.9
Interference
neplati

HRANICE METODY
Tento test je doplitkem systému Alegria®. Ovladani se pouziva pro kontrolu spravné funkce pfistroje Alegria®.
DoporuCuje se, aby si kazda laborator stanovila vlastni rozmezi dle ISO 15189:2007 "Pozadavky na kvalitu a
zpusobilost zejména pro zdravotnické laboratofe" nebo dal§imi platnymi laboratornich pokynech.
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