Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1
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CZ TYTO REAGENCIE SE NESMEJi POUZIVAT JAKO NAHRADA ZA POVINNE POZITIVNI A NEGATIVNI REAGENCIE
PRO KONTROLU KVALITY DODANE VE VYROBENYCH TESTOVACICH SADACH.

sera*care

ACCURUN® 106 RADA 1000, pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1

NAZEV A URCENE POUZITI

Kontroly ACCURUN jsou uréené k odhadu presnosti laboratornich testi a mohou se pouzivat

k odhaleni chyb v laboratornich testovacich postupech. Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1
ACCURUN® 106 fady 1000 je vytvorena k pouziti s diagnostickymi testovacimi metodami in vitro,
které detekuji antigen HIV-1. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

SHRNUTI

Casté testovani samostatnych vzorki kontroly kvality poskytuje analytikovi zplisob sledovani funkce
laboratornich analyz. Rutinni pouzivani kontrol umoZzriuje laboratofim monitorovat odchylku test( 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 mize poskytnout cenné informace ohledné efektivity laboratofe a odchylek

v Sarzich sad, které mohou ovlivnit citlivost analyzy.

PRINCIPY METODY

Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 je navrzend k pouZiti

s analytickymi postupy in vitro za U¢elem sledovani funkce testd. Pozitivni kontrola kvality pro antigen
HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 je vyrabéna z virového lyzatu HIV-1 pochézejiciho z lidské bunécéné
kultury a je zfedéna lidskym sérem nebo lidskou plazmou nereaktivnimi na HBsAg a negativnimi na
protilatky proti HIV 1 a 2, HCV a HTLV. Kontroly ACCURUN nemaji pfifazené hodnoty. Specifické
Urovné reaktivity se budou li$it mezi analyzami riznych vyrobcd, riznymi postupy, riznymi Cisly Sarze
a rliznymi laboratofemi.

REAGENCIE

Polozka €. 2015-0065
Polozka ¢. 2015-0066

3 lahvicky, 5,0 ml v lahvicce
12 lahvicek, 3,5 ml v lahviéce

Tato kontrola obsahuje stabilizatory (EDTA, pufrovaci ¢inidla) a 0,1 % konzervaéniho ¢inidla ProClin®
(5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on a 2-methyl-4-isothiazolin-3-on). Virovy lyzat HIV-1 byl inaktivovan
oSetfenim pfipravkem Triton X-100, beta-propiolaktonem a ultrafialovym zéfenim.

VAROVANI A UPOZORNENI

Pro diagnostické pouZiti in vitro

POZOR: S kontrolami ACCURUN a vSemi produkty pochazejicimi z lidské krve zachazejte jako

s latkami, které mohou pfenaset infekEni agens. Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1
ACCURUN 106 fady 1000 je vyrabéna z virového lyzatu HIV-1 pochazejiciho z lidské bunééné kultury
a je zfedéna lidskym sérem nebo lidskou plazmou nereaktivnimi na HBsAg a negativnimi na protilatky
proti HIV 1 a2, HCV a HTLV dle aktulnich testd licencovanych urfadem FDA. Infek&ni materidly byly
inaktivovany pfipravkem Triton X-100, beta-propiolaktonem a ultrafialovym zafenim.

Bezpecnostni upozornéni

Pii manipulaci s kontrolami ACCURUN a lidskou krvi dodrZujte univerzalni bezpe&nostni opatfeni
doporucena Centrem pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC, Centers for Disease Control and
Prevention)2. Nepipetujte Usty; nekuite, nejezte ani nepijte v oblastech, kde probiha manipulace

s pacientskymi vzorky. VSechny rozlité vzorky okamZité vytfete 0,5% roztokem chlornanu sodného.
V8echny pacientské vzorky, kontroly a materialy pouZité v testech likvidujte jako latky obsahujici
infekEni agens.

Upozornéni ohledné manipulace
Kontroly ACCURUN nepouzivejte po datu exspirace. Pfi otevirani a zavirani lahviéek zamezte
kontaminaci kontrol.

POKYNY KE SKLADOVANi

Pozitivni kontrolu kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 skladujte pfi teploté 2-8 °C.
Po otevfeni zlikvidujte kontroly ACCURUN po 60 dnech. Po otevieni lahvitky na ni poznamenejte
datum oteveni a datum exspirace. Nedoporucuje se kontroly opakované zmrazovat a rozmrazovat,
protoze to by mohlo mit proménlivé nezadouci ucinky na vysledky testd. Lahvicky skladujte nastojato,
aby nedoslo k tniku obsahu.

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

POSTUP

Dodavané materialy

Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 je vyrabéna z virového lyzatu
HIV-1 pochazejiciho z lidské bunécné kultury a z lidského séra nebo lidské plazmy nereaktivnich
na HBsAg a negativnich na protilatky proti HIV 1 a2, HCV a HTLV.

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
Viz pokyny dodané vyrobci testovacich sad, které budete pouzivat.

Navod k pouziti

Pfed pouzitim nechte kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu a ihned po pouziti je vratte

do chlazeného skladovaciho prostoru. Promichejte obsah lahvicek jemnym pfevracenim. Kontroly
ACCURUN se zarazuji do cyklu testu s pouZitim naprosto stejného postupu poskytnutého vyrobcem
pro neznamé pacientské vzorky. Kontroly ACCURUN SE NESMEJi pouzivat jako nahrada za poxzitivni
a negativni kontrolni reagencie dodané ve vyrobenych testovacich sadach.

Kontrola kvality

Protoze kontroly ACCURUN nemaji prifazené hodnoty, doporucuije se, aby si kazda laboratof
validovala pouZiti kazdé Sarze kontroly ACCURUN s kazdym konkrétnim analytickym systémem
predtim, nez je zacne rutinné pouzivat v laboratofi.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Urovné reaktivity pozitivni kontroly kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 Fady 1000 se mohou ligit
u testt riznych vyrobed a riznych $arzi testovacich sad. ProtoZe kontrola nema pfifazenou hodnotu,
laboratof si musi stanovit rozmezi pro kazdou $arzi pozitivni kontroly kvality pro antigen HIV-1
ACCURUN 106 fady 1000. Pokud jsou vysledky pozitivni kontroly kvality pro antigen HIV-1
ACCURUN 106 fady 1000 mimo stanovené rozmezi pfijatelnych hodnot, miZze to byt znamkou
neuspokojivé funkce testu. Mozné zdroje chyb zahrnuji: znehodnoceni reagencii testovaci sady,
chybu operatora, vadnou funkci zafizeni nebo kontaminaci reagencii.

OMEZENi METODY

KONTROLY ACCURUN SE NESMEJi POUZIVAT JAKO NAHRADA ZA POZITIVNI A NEGATIVNI
KONTROLNI REAGENCIE DODANE VE VYROBENYCH TESTOVACICH SADACH.

Je nutné pfisné dodrzovat POSTUPY TESTU a INTERPRETACI VYSLEDKU poskytnuté vyrobci
testovacich sad. Odchylky od postupt doporu¢enych vyrobci testovacich sad mohou zpUsobit
nespolehlivost vysledkd. Kontroly ACCURUN nejsou kalibratory a nesméji se pouzivat pro kalibraci
analyz. Funkéni charakteristiky pozitivni kontroly kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000
byly stanoveny pouze pro antigen HIV-1. Nepfiznivé podminky pfi pfepravé a skladovani nebo
pouzivani exspirovanych kontrol mohou zpUsobit chybné vysledky.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 NEMA PRIRAZENOU
HODNOTU. Tato kontrola je vytvorena tak, aby poskytovala pozitivni reaktivitu s testovacimi sadami
uvedenymi v tabulce 1. Specifické trovné reaktivity se budou liit mezi analyzami riznych vyrobcu,
riznymi postupy, riznymi ¢isly Sarze a riznymi laboratofemi. Kazda jednotliva laborator si musi
stanovit své vlastni postupy pro zavedeni programu zajisténi kvality a pravidelné sledovani funkce
testu. Kazda laboratof si musi stanovit své viastni rozmezi piijatelnych hodnot. Pfijatelné rozmezi
muze napfiklad zahmovat véechny hodnoty do 2 smérodatnych odchylek od priméru z 20 datovych
bodu ziskanych z 20 cykll z obdobi 30 dni®.

SPECIFICKE FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Kontroly ACCURUN byly navrzeny k pouZiti s analytickymi postupy in vitro za i¢elem sledovani funkce
analyz. Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 je vytvofena tak, aby
byla reaktivni na antigen HIV-1, a je zfedéna lidskym sérem nebo lidskou plazmou, o kterych bylo
testovanim prokazano, ze jsou nereaktivni na HBsAg a negativni na protilatky proti HIV 1 a 2, HCV

a HTLV. Kontroly ACCURUN nemaji pfifazené hodnoty. Specifické Urovné reaktivity se budou liit
mezi analyzami riznych vyrobcd, riznymi postupy, riznymi ¢isly $arze a rliznymi laboratofemi.

KaZzda jednotliva laboratof si musi stanovit své vlastni postupy pro zavedeni programu zajisténi kvality
a pravidelné sledovani funkce testu.
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Tabulka 1. Pozitivni kontrola kvality pro antigen HIV-1 ACCURUN 106 fady 1000 je vytvofena tak,
aby poskytovala pozitivni reaktivitu s nasledujici testovaci sadou:

[ Vyrobce [ Analyza |

| Abbott Diagnostics, Sligo Ireland |

Architect HIV Ag/Ab Combo |

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

12022CZ-06 Cervenec 2020

Telefon: +1 508 244 6400 | Bezplatna linka (pouze USA) +1 800 676 1881
Fax: +1 508 634 3334 | SeraCare.com



	NÁZEV A URČENÉ POUŽITÍ
	SHRNUTÍ
	PRINCIPY METODY
	REAGENCIE
	VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
	Bezpečnostní upozornění
	Upozornění ohledně manipulace
	POKYNY KE SKLADOVÁNÍ
	ZNÁMKY NESTABILITY NEBO ZNEHODNOCENÍ REAGENCIÍ
	POSTUP
	Potřebný materiál, který není součástí dodávky
	Návod k použití
	Kontrola kvality
	INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
	OMEZENÍ METODY
	OČEKÁVANÉ VÝSLEDKY
	SPECIFICKÉ FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY
	LITERATURA

