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CZ TYTO REAGENCIE SE NESMEJi POUZIVAT JAKO NAHRADA ZA POVINNE POZITIVNi A NEGATIVNi KONTROLNI

REAGENCIE DODANE VE VYROBENYCH TESTOVACICH SADACH.
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, egativni kontrola pro vice markerd

NAZEV A URCENE POUZITI

Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN® 1 je uréena k odhadu pfesnosti laboratornich testd
amUze se pouzivat k odhaleni chyb v laboratornich testovacich postupech. Negativni kontrola pro vice
markerd ACCURUN 1 je vytvofena k pouZiti s diagnostickymi testovacimi sadami in vitro pro detekci
povrchového antigenu viru hepatitidy B (HBsAg), antigenu viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1 Ag)
a pro detekci protilatek proti viru lidské imunodeficience typli 1 a 2 (HIV 1 a 2), protilatek proti lidskému
T-lymfotropnimu viru typd | a Il (HTLV | a Il), protilatek proti ,core” antigenu viru hepatitidy B (HBcAg),
protilatek proti viru hepatitidy C (HCV), protilatek proti cytomegaloviru (CMV) a protilatek proti bakterii
Treponema pallidum (syfilis). Pozitivni kontroly pro tyto analyty jsou dostupné samostatné

od spolecnosti SeraCare Life Sciences. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

SHRNUTI

Casté testovani samostatnych vzork( kontroly kvality poskytuje analytikovi zp(isob sledovani funkce
laboratornich analyz. Rutinni pouzivani kontrol umoZriuje laboratofim monitorovat odchylku testt mezi
riznymi dny, funkci rznych $arzi testovacich sad a odchylku operatora a mize byt napomocné

pro identifikaci zvySené nahodné nebo systematické chyby. Dobfe navrZeny program kontroly kvality
muze zvysit divéru ve spolehlivost ziskanych vysledkl u nezndmych pacientskych vzorkd. Pouzivani
samostatnych kontrol miize poskytnout cenné informace ohledné efektivity laboratofe a odchylek

v 8arzich sad, které mohou ovlivnit citlivost analyzy'.

PRINCIPY METODY

Kontroly ACCURUN 1 jsou navrzeny k pouziti s analytickymi postupy in vitro za i¢elem sledovani
funkce testli. Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN 1 je vyrabéna z lidského séra nebo lidské
plazmy nereaktivnich na HBsAg a HIV-1 Ag a na protilatky proti HIV 1 a2, HTLV | a ll, HBcAg, HCV,
CMV a Treponema pallidum. Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN 1 je vytvorena tak, aby
byla nereaktivni v analyzach vyrobct uvedenych v tabulce 1. Specifické trovné reaktivity se budou lisit
mezi analyzami riznych vyrobcd, rliznymi postupy, riznymi Cisly Sarze a riznymi laboratofemi.

REAGENCIE
PoloZka €. 2010-0013
Polozka €. 2010-0015

1 lahvicka, 5,0 ml v lahviéce
12 lahvicek, 3,5 ml v lahvicce

Tato negativni kontrola obsahuije stabilizatory (EDTA, pufrovaci ¢inidla) a 0,1 % konzervacniho €inidla
ProClin® (5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on a 2-methyl-4-isothiazolin-3-on).

VAROVANi A UPOZORNENI

Pro diagnostické pouZiti in vitro

POZOR: S negativni kontrolou pro vice markerd ACCURUN 1 a véemi produkty pochazejicimi z lidské
krve zachazejte jako s latkami, které mohou pfenaset infekEni agens. Negativni kontrola pro vice
markerd ACCURUN 1 je vyrabéna z lidského séra nebo lidské plazmy nereaktivnich na HBsAg

a na protilatky proti HIV 1 a 2, HTLV a HCV dle aktualnich testl licencovanych afadem FDA.

Bezpeénostni upozornéni

Pfi manipulaci s kontrolami ACCURUN 1 a lidskou krvi dodrzujte univerzaini bezpe€nostni opatfeni
doporucena Centrem pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC, Centers for Disease Control and
Prevention)2. Nepipetujte Usty; nejezte ani nepijte v oblastech, kde probiha manipulace s pacientskymi
vzorky. Vechny rozlité vzorky okamzité vytfete 0,5% roztokem chlornanu sodného. VSechny
pacientské vzorky, kontroly a materialy pouzité v testech likvidujte jako latky obsahujici infekéni agens.

Upozornéni ohledné manipulace
Kontroly pro vice markerd ACCURUN 1 nepouZivejte po datu exspirace. Pfi otevirani a zavirani
lahvi¢ek zamezte mikrobialni kontaminaci kontrol.

POKYNY KE SKLADOVANI

Kontroly ACCURUN 1 skladujte v chladu pfi teploté 2-8 °C. Po otevieni zlikvidujte kontroly
ACCURUN 1 po 60 dnech. Po otevieni lahvicky na ni poznamenejte datum exspirace. Nedoporucuje
se kontroly opakované zmrazovat a rozmrazovat, protoze to by mohlo mit proménlivé nezadouci
Ucinky na vysledky testu. Lahvicky skladujte nastojato, aby nedoslo k dniku obsahu.

ZNAMKY NESTABILITY NEBO ZNEHODNOCENi REAGENCIi
Zmény fyzického vzhledu mohou indikovat nestabilitu nebo znehodnoceni kontrol ACCURUN 1.
Roztoky, které jsou viditelné zakalené, je nutné zlikvidovat.

POSTUP

Dodavané materialy

Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN 1 je vyrabéna z lidského séra nebo lidské plazmy

nereaktivnich na HBsAg a HIV-1 Ag a na protilatky proti HIV 1 a 2, HTLV | a Il, HBcAg, HCV, CMV
a Treponema pallidum. Seznam velikosti baleni najdete v ¢asti REAGENCIE. Pro tyto analyty jsou
dostupné také pozitivni kontroly od spole¢nosti SeraCare Life Sciences.

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky
Viz pokyny dodané vyrobci testovacich sad, které budete pouZivat.

Navod k pouziti

Promichejte obsah lahvicek jemnym prevracenim. Pied pouZitim nechte kontrolu vytemperovat na
pokojovou teplotu a ihned po pouZiti ji vratte do chlazeného skladovaciho prostoru. Negativni kontrola pro
vice marker ACCURUN 1 se zafazuje do cyklu testu s pouZitim naprosto stejného postupu poskytnutého
vyrobcem pro neznamé pacientské vzorky. Negativni kontrola pro vice markerti ACCURUN 1 SE NESMi
pouzivat jako nahrada za negativni kontrolni reagencii dodanou v licencovanych testovacich sadach.

Kontrola kvality

Protoze negativni kontrola pro vice markeri ACCURUN 1 nema pfifazené hodnoty, doporuduje se,
aby si kazda laboratof validovala pouziti kazdé Sarze negativni kontroly pro vice markerd ACCURUN 1
s kazdym konkrétnim analytickym systémem pfedtim, neZ ji zaéne rutinné pouzivat v laboratofi.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Urovné reaktivity negativni kontroly pro vice markertd ACCURUN 1 se mohou lisit u testi riznych
vyrobcl a riznych $arzi testovacich sad. Kazda laboratof si musi pro kontroly ACCURUN 1 stanovit
vlastni rozmezi pfijatelnych hodnot pro konkrétni pouzivané testovaci sady. Pokud jsou vysledky
kontrol ACCURUN 1 mimo stanovené rozmezi piijatelnych hodnot, mize to byt znamkou neuspokojivé
funkce testu. Mozné zdroje nesrovnalosti zahrnuji: znehodnoceni reagencii testovaci sady, chybu
operatora, vadnou funkci zafizeni nebo kontaminaci reagenci.

OMEZENi METODY

KONTROLY ACCURUN 1 SE NESMEJi POUZIVAT JAKO NAHRADA ZA POZITIVNi A NEGATIVNI
KONTROLNi REAGENCIE DODANE VE VYROBENYCH TESTOVACICH SADACH.

Je nutné pFisné dodrzovat POSTUPY TESTU a INTERPRETAC! VYSLEDKU poskytnuté vyrobci
testovacich sad. Odchylky od postupd doporuéenych vyrobci testovacich sad mohou zpisobit
nespolehlivost vysledkl. Kontroly ACCURUN 1 jsou dodavany pro ucely zajisténi kvality a nesmi

se pouzivat ke kalibraci ani jako primarni referencni pfipravek v zadném testovacim postupu.
Nepfiznivé podminky pfi pfepravé a/nebo skladovani &i pouZivani exspirovanych kontrol mohou
zplsobit chybné vysledky.

OCEKAVANE VYSLEDKY

NEGATIVNi KONTROLA PRO VICE MARKERU ACCURUN 1 NEMA PRIRAZENE HODNOTY.
Negativni kontrola je vytvorena tak, aby byla nereaktivni v analyzach vyrobct uvedenych v tabulce 1.
Specifické trovné reaktivity se budou li$it mezi analyzami rdznych vyrobcd, riznymi postupy, riznymi
¢isly Sarze reagencii a rliznymi laboratofemi. Kazda laboratof si musi stanovit své viastni rozmezi
piijatelnych hodnot pro kazdy analyt. Pfijatelné rozmezi mize napfiklad zahrnovat vSechny hodnoty
do 2 smérodatnych odchylek od priméru z 20 datovych bodu ziskanych z 20 cykl z obdobi 30 dni®.

SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Kontroly ACCURUN 1 jsou navrzeny k pouziti s analytickymi postupy in vitro za U¢elem sledovani
funkce analyz. Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN 1 je vyrabéna z lidského séra nebo
lidské plazmy nereaktivnich na HBsAg a HIV-1 Ag a na protilatky proti HIV 1 a2, HTLV | a Il, HBcAg,
HCV, CMV a Treponema pallidum. Negativni kontrola pro vice markerd ACCURUN 1 nema pfifazené
hodnoty. Negativni kontrola je vytvorena tak, aby byla nereaktivni v analyzach vyrobct uvedenych

v tabulce 1. Specifické Urovné reaktivity se budou li§it mezi analyzami réiznych vyrobct, riznymi
postupy, riznymi ¢isly $arze reagencii a riznymi laboratofemi. Kazda jednotliva laborator si musi
stanovit své vlastni postupy pro zavedeni programu zajiténi kvality a pravidelné sledovani funkce
testu.
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Tabulka 1. Negativni kontrola pro vice markeri ACCURUN 1 je vytvorena tak, aby byla nereaktivni
v nasledujicich analyzach vyrobct:

Marker Vyrobce a nazev produktu
HIV1/2 Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA
HIV 2 Genetic Systems® HIV 2 EIA

HIV-1Ag PerkinElmer HIV-1 p24 ELISA

HTLV I/l Abbott PRISM HTLV-/HTLV-II
HCV Ortho® HCV 3.0 ELISA Test System
HBsAg DiaSorin ETI-MAK-2 Plus HBsAg EIA
HBsAg Genetic Systems HBsAg EIA (proc. A)
HBc Ortho® HBc ELISA Test System
CMV Trinity Biotech Captia™ CMV IgG ELISA
Syfilis Trinity Biotech Captia™ Syphilis-G EIA
Syfilis Olympus PK™ 7200

Potrebujete-li pomoct, pozadejte technickou podporu spolecnosti SeraCare na Cisle
+1 508 244 6400.
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