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ACCURUN 2 Series 2 700 Multimarker Positive Control

Vyrobce:

SeraCare Life Sciences
37 Birch Street

Milford, MA 01757

USA

Pouziti:

Multimarkerové pozitivni kontrola ACCURUN 2 je ur¢ena ke kontrole kvality spravné
laboratorni praxe a méla by byt pouzita k detekci moznych chyb v laboratoti. ACCURUN 2
pozitivni kontrola je ur¢ena pro pouziti v in vitro diagnostickych testech pro detekci téchto
protilatek a antigend: anti HIV-1, anti-HIV 2, anti HTLV I, anti HTLV II, anti HBcAg, anti HCV,
HBsAg, anti CMV a anti Treponema pallidum. Negativni kontrolu je mozno objednat zvlast’.

Shrnuti:

Pravidelneé testovani nezavislych kontrolnich vzorkut splituje jeden z pozadavku pro monitorovani
spravné laboratorni praxe. Rutinni pouziti téchto kontrol umoznuje sledovat chyby pfi
kazdodennim testovani, odchylky hodnot pii zméné Sarze daného testu a miize pomoci

k identifikaci zvy$eného poctu nahodilych nebo systematickych chyb. Dobie pfipraveny program
kvality laboratorni praxe mtze poskytnout zvyseni spolehlivosti ziskanych vysledkt

u testovanych neznamych vzorkd. Pouziti slabé reaktivnich vzorkt jako nezavislych kontrol mtize
poskytovat cenné informace tykajici se spolehlivosti prace dané laboratote, ale souc¢asné i zmén
kvality jednotlivych Sarzi pouZivané komer¢ni diagnostické soupravy.

Princip testovani:

ACCURUN 2 kontroly jsou koncipovany pouze pro pouziti v in vitro testech ke spravné
interpretaci vysledku ziskanych v daném komerénim laboratornim testu. Multimarkerova kontrola
ACCURUN 2 je vyrobena z lidského séra nebo plazmy véetné materialti reaktivnich na: HBsAg a
protilatek proti HIV-1, HIV-2, HTLV I, HTLV II, HBcAg, HCV, CMV a Treponema pallidum.
Multimarkerova kontrola ACCURUN 2 nema urc¢enu piesnou koncentraci. ACURRUN 2
pozitivni kontroly jsou pouzitelné pro rizné komer¢ni soupravy. Specifické hladiny reaktivity
multimarkerové kontroly ACCURUN 2 se budou lisit ovat mezi jednotlivymi komerénimi
soupravami, mezi jednotlivymi laboratornimi postupy, budou odlisné sarze od Sarze a jejich
hodnoty budou rozdilné i mezi jednotlivymi laboratofemi.

Reagencie:

Kat.¢. 2000-0023 6 lahvicek, 3,5 ml v lahvicce

Kat.¢. 2000-0024 3 lahvicéek, 1,0 ml v lahvicce

ACCURUN 2 pozitivni kontrola obsahuje EDTA a 0,1% ProClin (5-chlor-2-metyl-4-isothiazolin-
3-1 a 2-metyl-4-isothiazolin-3-1) jako stabilizatory.

Material je kategorizovan jako potenciondlni infek¢ni material a byl oSetfen beta-
propiolaktondtem a ultrafialovym zafenim.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni:
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Pouze pro in vitro pouziti

Upozornéni: ACCURUN 2 kontroly a vSechny lidské krevni produkty jsou potencionalni zdroj
infek¢nich onemocnéni a musi se s nimi také tak zachazet. ACCURUN 2 pozitivni kontrola je
vyrobena z lidského séra nebo plazmy, véetné materiald reaktivnich na HBsAg a protilatky proti
viru HIV 1a 2, HTLV l a Il, HBcAg, HCV, CMV a Treponema pallidum.

Bezpecnostni opatieni:

Pii praci s ACCURUN 2 pozitivni kontrolou a ostatnim potencionaln¢ infekénim materialem
nepipetujte Gsty, nekonzumujte, nepijte a nekuite v mistnosti, kde se pracuje s timto rizikovym
materidlem. Okamzit¢ otfete vSechny vylité reagencie 0,5% roztokem chloraminu. VSechny
vzorky, kontroly a ostatni pouZzity material ihned zlikvidujte jako potencionalni zdroj infekce.
Manipulace:

Po datu expirace uvedeném na obalu nesmi byt ACCURUN 2 kontrola pouzita k dal§imu
testovani. Zamezte mikrobialni kontaminaci kontrol pfi otevieni nebo zavirani lahvicky.

Uchovavani:

ACCURUN 2 multimarkerova kontrola musi byt uchovéavéna pti 2-8°C. Po prvnim otevieni musi
byt obsah lahvi¢ky spotiebovan do 60 dni. Nékolikandsobné zmraZeni a rozmraZeni kontroly neni
doporucéeno. Lahvicky je tfeba uchovavat ve vertikalni poloze, aby se zabranilo nahodnému vyliti.

Indikace nestability reagencii nebo zhorseni kvality:
Lahvicku se zakalenou kapalinou je nutno vyftadit a déle jiz nepouzivat.

Navod k pouZziti:

Zamichejte lehce obsah lahvicky protfepanim. Nechte lahvicku s multimarkerovou kontrolou
ACCURUN 2 vytemperovat na teplotu mistnosti. IThned po pouziti ulozte lahvicku s kontrolou
zpét do lednice (2-8°C). Multimarkerova kontrola se testuje stejné jako ostatni vySetfované vzorky
ptesné dle navodu dané diagnostické soupravy. Pozitivni kontrola ACCURUN 2 nesmi byt
pouzita k nahrazovani komer¢ni negativni nebo pozitivni kontroly ze soupravy.

Kvalita kontroly:

Vzhledem k tomu, ze ACCURUN 2 kontrola nema pfesné urc¢enou hodnotu, je nutné v kazdé
laboratofi validovat kazdou $arzi této kontroly s kazdym testovacim systémem pied jeho rutinnim
pouzitim Vv laboratofi.

Interpretace vysledki:

Hladina reaktivity ACCURUN 2 kontroly mtize byt variabilni v jednotlivych komerénich testech
a také s ohledem na jednotlivé Sarze téchto souprav. Jednotlivé série pozitivni kontroly
ACCURUN 2 se odlisuji od sebe rozdilnou hladinou reaktivity pro anti-HIV 1, anti-HIV 2
protilatky a ostatni markery. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni rozsah hodnot pro
ACCURUN 2 v daném, rutinné pouzivaném testu. Jestlize jsou vysledné hodnoty mimo tento
ptedem stanoveny rozsah, lze usuzovat na vyskyt chyby v provadéném testovani.

Mozné piiciny diskrepance mohou byt: znehodnoceni reagencii, chyba v provadéni testu, chyba
pracovnika, chyba pouzivaného pfistroje nebo kontaminace reagencii nebo jind nahodila chyba.

Omezeni testu:

Multimarkerovou kontrolou ACCURUN 2 nesmi byt nahrazovany povinné
pozitivni ani negativni kontroly obsazené v komerénim testu.

Postup vlastniho testovani musi byt pifesné dodrzen dle ndvodu vyrobce vcetné nasledné

interpretace vysledki. Odchylky od postupu doporuc¢eného vyrobcem dané soupravy mohou
poskytovat chybné vysledky. ACCURUN 2 kontroly jsou koncipovany jako externi kontroly
kvality provadéného testu a nesmi byt pouzivany pro kalibraci v zddném z komercnich testi.
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Nedodrzeni podminek dopravy a/nebo skladovani nebo pouziti proslych kontrol ACCURUN 2
mohou byt taktéz pfi¢inou nespravnych vysledku.

Ocekavané vysledky:

ACCURUN 2 kontrola nema piesné ur¢enou hodnotu. Pozitivni kontroly ACCURUN 2 jsou
reaktivni v téch testech, které jsou uvedeny v tabulce ¢.1. Stanovena hladina reaktivity bude
rozdiln& mezi jednotlivymi testy, mezi jednotlivymi laboratofemi, také mezi jednotlivymi $arzemi
souprav. Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozsah hodnot. Jako piiklad 1ze uvést:
akceptovatelny rozsah mize zahrnovat vSechny hodnoty mezi 2 odchylkami priméru 20 bodi
ziskanych ve 20 stanovenich v prubéhu 30 dn.

Specificka charakteristika:

ACCURUN 2 kontroly jsou ur¢eny k monitoringu kvality provedeni daného in vitro testu.
ACCURUN 2 pozitivni kontroly jsou pfipraveny z lidského séra nebo plazmy, véetné materiali
reaktivnich na HBsAg a protilatek proti HIV 1 a HIV 2, HTLV l a Il, HBcAg, HCV a CMV
Treponema pallidum. ACCURUN 2 kontroly nemaji stanoveny hodnoty. Pozitivni kontroly
ACCURUN 2 jsou reaktivni v téch testech, které jsou uvedeny v tabulce ¢.1. Stanovena hladina
reaktivity bude rozdilna mezi jednotlivymi testy, mezi jednotlivymi laboratofemi, ale i mezi
jednotlivymi Sarzemi diagnostickych souprav. Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozsah
hodnot. Postup pro stanoveni kvality rutinniho testovani a jeho monitoring musi byt zaveden
kazdou jednotlivou laboratofi zv1ast.
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Tab. ¢. 1
ACCURUN 2 Serie 2 700 Pozitivni kontrola je reaktivni v téchto soupravach

Marker diagnosticka souprava

Anti-HIV 1/2 Abbott ARCHITECT HIV Combo
anti-HTLV /11 Abbott ARCHITECT rHTLV I/l
anti-HCV Abbott ARCHITECT HCV
HBsAg Abbott ARCHITECT HBsAg
anti-HBc Abbott ARCHITECT CORE
anti-CMV Abbott ARCHITECT CMV IgG
Syphillis Abbot ARCHITECT Syphilis TP
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