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Quality Control VIDAS® (acv)

Automatyczny test do wykrywana nieprawidtowego dziatania mechanizmu pipetujgcego i uktadu optycznego w aparatach

VIDAS® i MINI VIDAS®.

WPROWADZENIE

Test Quality Control VIDAS® (QCV) jest uzywany do
wykrywania nieprawidtowosci mechanizmu pipetujgcego,
ktére mogg wywiera¢ wptyw na uzyskiwane wyniki testow
biologicznych. Test jest rowniez przeznaczony do
sprawdzania zdolnosci uktadu optycznego do mierzenia
wysokich pozioméw fluorescenciji.

Testy QCV musza by¢é wykonywane okresowo
w kazdej pozycji aparatu VIDAS® i MINI VIDAS® (patrz
Instrukcja uzytkownika) lub w kazdym przypadku gdy
zachodzi podejrzenie nieprawidtowej pracy ktéregos
z wyzej wymienionych aparatow.

ZAWARTOSC ZESTAWU (60 TESTOW):

ZASADA
Test polega na wykonaniu kolejno aspiracji/rozcienczen
roztworéw  fluorescencyjnego substratu (4-metylo-

umbiliferon), ktére zostaty wystandaryzowane i posiadajg

rozne stezenia. Kolejne aspiracje roztworu sg dokonywane

zrézng predkoscig, aby sprawdzi¢ sprawnos¢ pompy
aspiracyjnej. Otrzymane, po zakonczeniu testu, wyniki
odpowiadaja:

o wspotczynnikowi fluorescencji ,Wartos¢ testowa 1”7 (TV1
dla aparatu MINI VIDAS®), ktéry sprawdza czy mechanizm
pipetujgcy dziata prawidtowo.

o odczytowi fluorescenciji (Odczyt 3 dla aparatu VIDAS® i R3
dla aparatu MINI VIDAS®) ktéry sprawdza, czy ukiad
optyczny nie jest uszkodzony.

Otrzymane wyniki powinny miesci¢ sie z zakresie podanym

nizej w tej ulotce.

60 paskow QCV

STR |Gotowe do uzycia.

60 pipetek Solid Phase Receptacles QCV (2 x 30)

SPR® | Gotowe do uzycia.

1 Ulotka techniczna znajdujaca sie w opakowaniu lub dostepna na stronie www.biomerieux.com/techlib

OPIS

Pipetka SPR®:

Pipetka SPR® stuzy jako urzgdzenie pipetujgce i jest
oznaczone kodem QCV. Nalezy wyjmowac z torebki

Pasek:

Pasek sktada sie z 10 studzienek  pokrytych
i zapieczetowanych folig. Na folii znajduje sie kod kreskowy
zawierajgcy informacje na temat kodu oznaczenia, numeru

jedynie potrzebna ilosé pipetek Solid Phase Serii zestawu i daty waznosci. Ostatnia studzienka paska jest
Receptacles (SPR®). kuwetg, w ktorej dokonywany jest pomiar fluorescencii.
Srodkowe studzienki paska zawierajg rézne odczynniki
niezbedne do wykonania oznaczenia.
Opis paska QCV:
Studzienki Odczynniki
1 Pusta studzienka: do tego testu nie jest potrzebna zadna probka.
2 400 pl roztworu 4-metylo-umbeliferonu (100 pmol/l) w buforze CHES
(20 mmol/l, pH 9,6) + 0,.9 g/l azydku sodu.
3 Pusta studzienka.
400 pl roztworu 4-metylo-umbeliferonu (0,6 pmol/l) w buforze CHES
(20 mmol/l, pH 9,6) + 0,9 g/l azydku sodu.
5-6 600 ul roztworu 4-metylo-umbeliferonu (0,6 pmol/l) w buforze CHES
(20 mmol/l, pH 9,6) + 0,9 g/l azydku sodu.
7 Pusta studzienka.
8-9 400 pl  roztworu 4-metylo-umbeliferonu (26 pmol/l) w buforze CHES
(20 mmol/l, pH 9,6) + 0,9 g/l azydku sodu.
10 Kuweta optyczna z substratem: 300 pl roztworu 4-metylo-umbeliferonu (0,6 pmol/l)
wbuforze CHES (20 mmol/l, pH 9,6) + 0,9 g/l azydku sodu.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI 4. Rekomendowane jest uzywanie rekawiczek przy

1. Ostrzezenie: paski testowe sa fotoczute dlatego obchodzeniu sig z testami biologicznymi.

powinny by¢ trzymane w pudetku i chronione
przed swiattem.

2. Nie uzywa¢ odczynnikbw po dacie waznosci
wskazanej na etykiecie pudetka.

3. Zestaw odczynnikdw zawiera azydek sodowy, ktory
moze reagowac z ofowiem lub miedzig prowadzac do
tworzenia wybuchowych azydkow metali. Jezeli jakis
roztwor zawierajgcy azydek sodowy jest usuwany
z systemu, sgczki powinny by¢ optukiwane wodg dla
unikniecia niekorzystnego wptywu na armature.

PRZECHOWYWANIE

e Testy VIDAS® QCV przechowywa¢ w 2 - 8°C. Nie
zamraza¢ odczynnikow. Przechowywaé wszystkie
nie zuzyte odczynniki w temp. 2 - 8°C.

e Jezeli spetnione zostang wszystkie warunki
przechowywania, zestaw zachowuje wazno$¢ az do
osiggniecia daty waznosci na etykiecie. Nie uzywac
po przekroczeniu terminu waznosci.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Aparat musi by¢ sprawdzany okresowo przy uzyciu
testow VIDAS® QCV (patrz Instrukcja uzytkownika) oraz
w kazdym przypadku podejrzenia nieprawidtowej pracy

3. Zatadowac paski i pipetki Solid Phase Receptacles
(SPR®) do aparatu. (Uwaga: nie potrzebny jest
preparat antyhydracyjny w torebce z pipetkami.
Upewni¢ sie, ze drzwiczki bloku SPR® i pokrywa
paskow sg zamkniete.

mechanizmu pipetujgcego lub uktadu optycznego. : ) )
Testy VIDAS® QCV nalezy wykonywaé we 4. Wystartowa¢ test (patrz Instrukcja uzytkownika).

wszystkich pozycjach testowych, aby sprawdzié Wszystkie etapy oznaczenia zostang
caly aparat. przeprowadzone automatycznie. Test zakonczy sie

Wazne jest aby archiwizowaé listy pracy i wyniki po okoto 20 minutach.

pacjentdw, zgodnie z okresowoscig wykonywania 5. Po  zakonczeniu testu, wyniki  nalezy
testbw QCV, w celu $ledzenia wynikéw pomiedzy wydrukowac i przeanalizowa¢ w sposob opisany
dwoma nastawieniami testow QCV w dalszej czesci niniejszej ulotki. Po
1. Wyja¢ potrzebne paski i pipetki z zestawu, a reszte zatwierdzeniu wynikoéw, zuzyte pipetki Solid

umiescié z powrotem w temp. 2 - 8°C. Phase Receptacles (SPR®) oraz paski

odczynnikowe nalezy wyrzuci¢ do wilasciwego

2. Utworzy¢ liste pracy: wpisa¢ QCV i wybra¢ ilos¢ ¢ '
pojemnika.

testow do wykonania.
WYNIKI | INTERPRETACJA

odczyt 1 dla VIDAS®

Pierwszy odczyt wykonywany jest na poczatku badania w celu sprawdzenia
y yL wyeony v pocza P R1 dla MINI VIDAS®

aktywnosci odczynnika.

Drugi odczyt wykonywany jest po kolejnych aspiracjach odczynnika z rézng

- X . ! , ; odczyt 2 dla VIDAS®
predkoscia. Stuzy do sprawdzenia czy pompa prawidtowo pipetuje.

R2 dla MINI VIDAS®

Trzeci odczyt wykonywany jest po odpipetowaniu matej ilosci wysoko stezonego odczyt 3 dla VIDAS®
substratu. Ta operacja ma na celu sprawdzenie, czy ukfad optyczny jest zdolny do ——» R3 dla MINI VIDAS®
pomiaru wysokich pozioméw fluorescenciji.

Po zakonczeniu testu aparat przy uzyciu 3 odczytdw fluorescencji automatycznie wylicza Wartosci Testowe 1 i 2
(TV1 i TV2 dla aparatu MINI VIDAS®. Wynik obliczen pojawia sie na raporcie.

VIDAS®: Wartos¢ Testowa (TV1) = —2do2yt2 Wartosé Testowa (TV2) = odezyt 3
odczyt 1 odczyt 1
MINI . R2 _ R3
viDAse: V1= R1 V2= R1

Wartosci odczytu 3 (R3 dla MINI VIDAS®) i Wartos¢ Testowa 1 (TV1 dla aparatu MINI VIDAS®) muszg miesci¢ sie

w dopuszczalnym zakresie przedstawionym ponizej (patrz schemat):

- Dopuszczalny zakres dla Wartosci Testowej 1 (TV1 dla aparatu MINI VIDAS®): Wartos¢ Testowa 1 dla kazdej
pozycji musi by¢ > od wartosci podanej na etykiecie zestawu. Jesli wynik ktorejkolwiek pozycji w sekcji znajdzie sie
poza zakresem, nalezy uruchomic¢ kolejno we wszystkich pozycjach tej sekcji 2 nowe testy VIDAS® QCV.

Jesli ponownie otrzymamy w tej sekcji co najmniej jeden niezgodny wynik, niezaleznie od pozycji, nalezy odtgczy¢ te
sekcje i skontaktowac sie z firmg bioMerieux.

- Dopuszczalny zakres dla odczytu nr 3 (R3 dla aparatu MINI VIDAS®): odczyt 3 dla kazdej pozycji musi by¢
>4100 RFU. Jesli wynik krérejkolwiek pozycji w sekcji znajdzie sie poza zakresem, nalezy odigczyé te sekcje
i skontaktowac sie z firmg bioMerieux.

Wartos¢ Testowa 1
< wartosci na etykiecie
testu dla 1 lub kilku

0zycji w sekcji?

nie

Wartos¢ Testowa
1 poprawna

tak

Wykonaj testy VIDAS QCV
dwukrotnie w kazdej pozycji w
danej sekcji

Y

Odczyt 3 lub R3 nie Odczyt 3 lub R3

<4100 RFU ? poprawny
Wartos¢ Testowa 1 poza
zakresem za drugim
razem niezaleznie od tak

pozycji w sekcji?

Odlacz sekcje i skontaktuj si¢ z
firma bioMérieux

Od1acz sekcjg i skontaktuj si¢

z firma bioMérieux Test QCV poprawny
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OGRANICZENIA METODY INDEKS SYMBOLI

- Test VIDAS® QCV moze dawaé nieprawidtowy Wyr.1ik Symbol Znaczenie
gdy wartos¢ odczytu 1 lub R1 jest < 200 RFU. W takim
przypadku nalezy ponownie wykonaé test uzywajac
nowego paska QCV innej serii ( jesli to mozliwe)

- Testy VIDAS® QCV powinny by¢ uzywane tylko do
sprawdzania probleméw z mechanizmem pipetujagcym
i systemem optycznym. Test nie jest kalibratorem.

- Testy VIDAS® QCV nie diagnozujg problemow
z temperaturg i wyciekami.

- Testy VIDAS® QCV powinny by¢ uzywane tylko do
kontroli sprawnosci aparatu.

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Producent

Zakres temperatury

Uzy¢ przed

ety NN

-
O
—

Numer serii

Odnies sie do instrukcji uzycia

Zawartos¢ wystarczy do wykonania
<n> oznaczen

=

| Chroni¢ przed swiattem

ﬂ Data produkgiji
OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci szczegotowo opisanych w instrukcji uzytkowania.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wylgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialno$¢, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzadzenia i materiatdbw eksploatacyjnych (,Systemu”) w sposéb inny niz wskazano
w instrukcji uzytkowania.

HISTORIA ZMIAN
Kategoria zmiany

N/D Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentacji
Zmiana Techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu
Administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika
Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian typograficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych
formatowania.
25l AT Typ zmiany Podsumowanie zmiany
wydania wydania
ZAWARTOSC ZESTAWU (60 TESTOW)
OPIS
Administracyjna INDEKS SYMBOLI
2018/06 12670G OGRANICZONA GWARANCJA

HISTORIA ZMIAN
WPROWADZENIE
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Techniczna

Informacje dla uzytkownikdow znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktérych
obowigzujg podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu
lub na skutek jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VIDAS i SPR sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wigsnoscia ich posiadaczy.

M bioMérieux SA 673 620 399 RCS LYON
376 Ch ol eg'el‘,‘(’; Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
emin de | Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com



