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1. Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare ghideaza utilizatorul in utilizarea AltoStar® Internal
Control 1.5.

AltoStar® Internal Control 1.5 este utilizat pentru procedura de purificare a acidului
nucleic in combinatie cu setul AltoStar® Purification Kit 1.5 si pentru analiza (RT*-)
PCR in timp real in combinatie cu seturile si reactivii (RT-)PCR in timp real altona
Diagnostics specificati pentru utilizarea impreuna cu AltoStar® Internal Control 1.5.
Pentru detalii despre utilizarea acestor produse, consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

* Revers transcriptaza

Pe parcursul acestui manual, termenii ATENTIE si NOTA au urmatoarele
semnificatii:

Evidentiaza instructiuni sau proceduri de operare care, daca nu sunt
urmate corect, pot duce la vatamari corporale sau pot afecta performanta
produsului. Contactati asistenta tehnica altona Diagnostics pentru
ajutor.

NOTA

Informatii furnizate utilizatorului care sunt utile, dar nu esentiale, pentru
1 sarcina in cauza.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare Thainte de a utiliza produsul.



AltoStar® Internal Control 1.5

2. Utilizare prevazuta

AltoStar® Internal Control 1.5 este destinat pentru a fi utilizat ca un control pentru
purificarea, amplificarea si detectarea acidului nucleic in scopuri de diagnosticare
in vitro. Este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu setul AltoStar® Purification
Kit 1.5 si cu seturile si reactivii altona Diagnostics specificati pentru utilizarea
impreuna cu AltoStar® Internal Control 1.5.

AltoStar® Internal Control 1.5 este destinat pentru a fi utilizat de catre utilizatori
profesionisti instruiti in tehnici de biologie moleculara si proceduri de diagnosticare
in vitro.

3. Continutul produsului

AltoStar® Internal Control 1.5 contine urmatoarele componente:

Tabelul 1: Componentele produsului

Culoarea capacului | Componenta Numar de tub Volum per tub [ml]

Transparent ICY 24 2,4

" Internal Control (control intern)

Tnainte de prima utilizare, verificati integralitatea produsului si a
componentelor sale in ceea ce priveste numarul, tipul si nivelul predefinit
de umplere. Nu utilizati un produs defect sau incomplet; performanta
produsului poate fi afectata.

AltoStar® Internal Control 1.5 contine suficienti reactivi pentru a efectua 1.152 de
reactii.
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Produsul este expediat pe gheata carbonica. La primire si inainte de prima utilizare,
verificati produsul si componentele acestuia in ceea ce priveste:

* Integritate

» Completitudine in ceea ce priveste numarul, tipul si nivelul de umplere
» Etichetare corecta

* Data de expirare

» Starea congelata

» Claritate si absenta particulelor

Daca unul sau mai multe componente ale produsului nu sunt congelate la primire
sau daca eprubetele au fost deteriorate in timpul transportului sau lipsesc, contactati
asistenta tehnica altona Diagnostics pentru ajutor (consultati capitolul 12. Asistenta
tehnica).

4. Depozitare si manevrare

IC [Internal Control (control intern)] este o solutie gata de utilizat.

4.1 Depozitare

IC trebuie depozitat la temperaturi intre -25 °C si -15 °C la primire.

Conditile de depozitare necorespunzatoare ar putea compromite
performanta produsului.

Nu utilizati produsele dupa data de expirare. Utilizarea produselor
expirate ar putea compromite performanta produsului.
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4.2 Manevrare

Fiecare eprubeta de IC trebuie decongelata o singura data. Dupa decongelare, IC
este stabil timp de 24 de ore la maximum +30 °C. Eprubetele trebuie inchise cu

capacul original dupa fiecare utilizare si depozitate in conditiile specificate.

manevrare specificate Tn aceste instructiuni de utilizare, deoarece acest

C Nu depasiti durata secventei de decongelare-congelare si durata de

lucru ar putea compromite performanta produsului.

Manevrarea necorespunzatoare a componentelor produsului si a
probelor poate cauza contaminarea si ar putea compromite performanta
produsului:

A\

Nu schimbati capacele fiolelor sau ale flacoanelor.

Depozitati materialele pozitive si/sau potential pozitive separat de
componentele produsului.

Utilizati zone de lucru separate pentru pregatirea probelor/
configurarea reactiei si pentru activitatile de amplificare/detectie.

Aruncati intotdeauna manusile dupa@ manevrarea materialelor
pozitive si/sau potential pozitive.

Nu deschideti placile PCR si/sau eprubetele dupa amplificare.

5. Descrierea produsului

IC contine un numar definit de copii ale moleculelor sablon de ADN si ARN cu

secvente diferite de origine artificiala. Este adaugat automat la inceputul procedurii

de purificare a acidului nucleic folosind setul AltoStar® Purification Kit 1.5.

IC serveste ca un control al procesului pentru procedura de pregatire a probelor

(extractia acidului nucleic) si pentru analiza (RT-)PCR in timp real.
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Control de purificare: IC este addugat in fiecare amestec de mostré/solutie-
tampon de liza si este procesat simultan cu acizii nucleici tinta respectivi din
mostra.

Control (RT-)PCR in timp real: Acizii nucleici tinta ai testului respectiv si acizii
nucleici IC sunt transcrisi (valabil doar pentru tintele ARN), amplificati, detectati
in paralel si diferentiati folosind sonde legate la coloranti distincti. Astfel,
inhibarea specifica a reactiei probei (de exemplu, din cauza substantelor
inhibitoare provenite din proba), precum si defectiunile sistemice cauzate de
esecul reactivilor pot fi identificate si luate in considerare pentru interpretarea
rezultatelor.

5.1 Tipuri de probe

IC este compatibil cu toate tipurile de probe specificate pentru utilizare cu setul

AltoStar® Purification Kit 1.5. Pentru mai multe informatii privind tipurile de probe,

inclusiv colectarea, manevrarea si depozitarea acestora, consultati instructiunile

de utilizare ale setului AltoStar® Purification Kit 1.5 si instructiunile de utilizare ale

seturilor si reactivilor (RT-)PCR 1in timp real altona Diagnostics specificati pentru

utilizarea impreuna cu AltoStar® Internal Control 1.5.

6. Avertismente, masuri de precautie si limitari

nainte de prima utilizare, verificati integralitatea produsului sia componentelor
sale in ceea ce priveste numarul, tipul si nivelul predefinit de umplere. Nu
utilizati un produs defect sau incomplet; performanta produsului poate fi
afectata.

Conditiile de depozitare necorespunzatoare ar putea compromite performanta
produsului.

Nu utilizati produsele dupa data de expirare. Utilizarea produselor expirate ar
putea compromite performanta produsului.

Nu depasiti durata secventei de decongelare-congelare si durata de
manevrare specificate Tn aceste instructiuni de utilizare, deoarece acest lucru
ar putea compromite performanta produsului.

10
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.

Manevrarea necorespunzatoare a componentelor produsului si a probelor
poate cauza contaminarea si ar putea compromite performanta produsului:

Nu schimbati capacele fiolelor sau ale flacoanelor.

Depozitati materialele pozitive si/sau potential pozitive separat de
componentele produsului.

Utilizati zone de lucru separate pentru pregatirea probelor/configurarea
reactiei si pentru activitatile de amplificare/detectie.

Aruncati intotdeauna manusile dupd manevrarea materialelor pozitive
si/sau potential pozitive.

Nu deschideti placile PCR si/sau eprubetele dupa amplificare.

Tratati intotdeauna probele ca material infectios si periculos (biologic),
conform procedurilor de siguranta si de laborator. Pentru varsarile de material
de proba, utilizati imediat un dezinfectant adecvat. Manevrati materialele
contaminate ca fiind periculoase biologic.

Depozitarea deseurilor periculoase si biologice trebuie sa fie conforma cu
reglementarile locale si nationale, pentru a evita contaminarea mediului.

7. Utilizarea AltoStar® Internal Control 1.5

Urmatoarea parte a acestor instructiuni de utilizare descrie utilizarea AltoStar®

Internal Control 1.5.

7.1 Pregatirea IC pentru un ciclu de purificare

Pregaititi IC dupa cum urmeaza:

.

Decongelati complet numarul corespunzator de eprubete IC la temperatura
camerei (max. +30 °C) si amestecati prin vortexare timp de 5 secunde. Evitati
picaturile in capac.

Indepartati capacul (capacele) si includeti IC in procedura de extractie a
acidului nucleic, conform instructiunilor de utilizare ale setului AltoStar®
Purification Kit 1.5.

Depozitati capacele intr-un spatiu curat pentru a evita contaminarea, deoarece
capacele vor fi reutilizate pentru a inchide eprubetele dupa ciclu.

11
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IC va fi adaugat automat in fiecare amestec de mostra/solutie-tampon de liza la
inceputul procedurii de purificare a probei, folosind setul AltoStar® Purification
Kit 1.5.

NOTA

[ - . o o
Inceperea unui ciclu de purificare cu capacele aflate inca pe eprubete
1 poate duce la intreruperea ciclului in timpul procesului.

7.2 Materiale si dispozitive necesare, dar care nu sunt
furnizate

Materialele si dispozitivele prezentate in tabelul 2 trebuie comandate de la altona
Diagnostics.

Tabelul 2: Materiale si dispozitive necesare

Material Descriere Nr. de .
comanda
Chimie de izolare si purificare a acidului
AltoStar® Purification Kit 1.5 nucleic pentru utiizare Impreund cu PK15-46

sistemul de automatizare AltoStar®
Automation System AM16

Setul sau reactivul (RT-)PCR

n timp real altona Diagnostics

specificat pentru utilizarea -
fmpreuna cu AltoStar® Internal

Control 1.5

7.3 Materiale si dispozitive generale
» Agitator vortex

* Manusi nepudrate (de unica folosinta)
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7.4 Procedura

7.4.1 Purificarea acidului nucleic

Purificarea acizilor nucleici dintr-o proba se realizeaza folosind setul AltoStar®
Purification Kit 1.5. Pentru detalii, consultati instructiunile de utilizare ale setului
AltoStar® Purification Kit 1.5. Eluatele care contin acizii nucleici purificati sunt
materialul de inceput pentru analizele (RT-)PCR in timp real ulterioare.

7.4.2 Configurarea si ciclul analizei PCR in timp real

Configurarea PCR trebuie realizata in conformitate cu instructiunile de utilizare ale
setului sau reactivului (RT-)PCR in timp real altona Diagnostics corespunzator.

Dupa configurarea PCR, placa PCR trebuie sigilata si transferatd pe instrumentul
PCR in timp real. Instrumentul PCR in timp real, conditile PCR, precum si
controalele care trebuie utilizate pentru analiza (RT-)PCR in timp real depind de
setul sau reactivul (RT-)PCR in timp real altona Diagnostics utilizat. Pentru detalii,
consultati instructiunile de utilizare ale setului sau reactivului (RT-)PCR in timp real
altona Diagnostics corespunzator.

8. Analiza datelor

Dupa finalizarea ciclului PCR in timp real, semnalul IC este utilizat ca un control
pentru purificarea acidului nucleic si pentru (RT-)PCR in timp real. Procedura
detaliatd de analiza depinde de setul sau reactivul (RT-)PCR in timp real altona
Diagnostics utilizat. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare respective.

13
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9. Date de performanta

9.1 Specificitate analitica

Analiza in silico a demonstrat cé tintele de ADN si ARN incluse in IC nu au omologie
semnificativa intre ele si nici fatd de secventele naturale cunoscute. Testarea
specificitatii a confirmat ca moleculele sablon de ADN si ARN nu interfereaza unele
cu celelalte.

9.2 Robustete

Robustetea IC in probele negative este verificatéd impreuna cu fiecare set si reactiv
(RT-)PCR in timp real altona Diagnostics specificat pentru utilizarea impreuna cu
AltoStar® Internal Control 1.5. Pentru detalii, consultati instructiunile de utilizare ale
setului sau reactivului (RT-)PCR in timp real altona Diagnostics corespunzator.

9.3 Precizie

Datele de precizie pentru IC in probele negative sunt generate impreuna cu fiecare
set si reactiv (RT-)PCR 1n timp real altona Diagnostics specificat pentru utilizarea
fmpreuna cu AltoStar® Internal Control 1.5. Pentru detalii, consultati instructiunile
de utilizare ale setului sau reactivului (RT-)PCR in timp real altona Diagnostics
corespunzator.

10. Depozitare

Depozitati deseurile periculoase si biologice Tnh conformitate cu reglementarile locale
si nationale. Componentele ramase ale produsului si deseurile nu trebuie lasate sa
ajunga in canalizare, cursuri de apa sau in sol.

Tratati Tntotdeauna probele ca material infectios si periculos (biologic),
conform procedurilor de siguranta si de laborator. Pentru varsarile de
material de proba, utilizati imediat un dezinfectant adecvat. Manevrati
materialele contaminate ca fiind periculoase biologic.

14
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cu reglementarile locale si nationale, pentru a evita contaminarea

: Depozitarea deseurilor periculoase si biologice trebuie sa fie conforma
mediului.

11. Controlul calitatii

In conformitate cu sistemul de management al calitatii al altona Diagnostics GmbH
certificat EN 1SO 13485, fiecare lot al AltoStar® Internal Control 1.5 este testat
conform specificatiilor predefinite pentru a asigura o calitate constanta a produsului.

12. Asistenta tehnica

Pentru ajutor pentru clienti, contactati asistenta tehnica altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com
telefon: +49-(0)40-5480676-0

NOTA

[ L R T .
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest produs trebuie
1 raportat catre altona Diagnostics si autoritatea competenta din tara dvs.

15
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13. Literatura de specialitate

*+ CTS 2009/108/EC: Commission Decision of 3 February 2009 amending
Decision 2002/364/EC on common technical specifications for in vitro
diagnostic medical devices.

+ RIliIBAK 09/2014; Guidelines of the "Bundesarztekammer" (Germany) for
quality assurance of laboratory medical examinations.

14. Marcile comerciale si declinarile de raspundere
AltoStar® (altona Diagnostics).

Numele, marcile comerciale etc. inregistrate utilizate in acest document, chiar daca
nu sunt marcate in mod specific ca atare, nu trebuie considerate neprotejate de
lege.

AltoStar® Internal Control 1.5 este un produs cu marcaj CE conform Regulamentului
(UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnosticare in vitro.

Produsul nu este aprobat sau autorizat de FDA.
Nu este disponibil in toate tarile.

© 2025 altona Diagnostics GmbH; toate drepturile rezervate.
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15. Simboluri

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

(7] =
= <
= (=

Numarul articolului comercial global

Codul lotului

=
o
-

Continut

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
Limita de temperatura

Data expirarii

Producator

Atentie

Versiune

CONTROL Control

Nota

~ i Dr RSB @[
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16. Istoricul revizuirilor
Tabelul 3: Istoricul revizuirilor

Data emiterii

Identificator . Modificari
[luna/an]

» Capitolul 5: au fost sterse informatiile privind
eficienta redusa a purificarii acidului nucleic

MAN-IC1540- 01/2025 ¢ Capitolul 9: au fost adaugate subcapitolele
RO-S02 9.1.1 Specificitate analitica, 9.1.2 Robustete si
9.1.3 Precizie

¢ Modificari de redactare
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