SV DESSA REAGENS FAR INTE BYTAS UT MOT DE OBLIGATORISKA POSITIVA OCH

NEGATIVA KONTROLLREAGENS SOM TILLHANDAHALLS MED TILLVERKADE TESTSATSER.

Multimarkor positiv kontroll

NAMN OCH AVSEDD ANVANDNING

ACCURUN®-ontroller &r avsedda som positiva kvalitativa kontroller for att Gvervaka laboratorietestningens
precision och for att detektera fel i laboratoriets testmetoder. ACCURUN 2 Multimarkdr positiva kontroller har
formulerats fér anvandning med in vitro-diagnostiska testmetoder som detekterar antikroppar mot humant
immunbristvirus typ 1 och 2 (HIV 1 och 2), antikroppar mot humant T-lymfotropt virus typ | och Il (HTLV 1 och
2), antikroppar mot hepatit B-karnantigen (HBcAg), antikroppar mot hepatit C-virus (HCV), antikroppar mot
cytomegalovirus (CMV), antikroppar mot Treponema pallidum (syfilis) och hepatit B-ytantigen (HBsAg).
ACCURUN-kontroller har inte tilldelade kvantitativa vérden. Endast avsedda for anvéndning av utbildad
laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

Frekvent testning av oberoende kvalitetskontrollprover ger analytikern ett medel for att dvervaka
laboratorieanalysernas prestanda. Rutinmassig anvandning av kontroller gér det majligt for laboratorier att
dvervaka dagliga testvariationer, prestanda mellan partinummer for testsatser och variationer mellan
anvandare. Det kan ocksa hjélpa till att identifiera okningar av slumpméssiga eller systematiska fel. Ett bra
utformat kvalitetskontrollprogram kan ge ytterligare fortroende for resultatens tillforlitlighet for okanda
prover. Anvandningen av lagreaktiva prover som oberoende kontroller kan ge vardefull information

avseende laboratoriets skicklighet och variation av lotsats som kan paverka analyskénslighet1,

PRINCIPER FOR METODEN

ACCURUN-kontroller &r utformade for anvandning med in vitro-analysmetoder i syfte att dvervaka
testprestanda. ACCURUN 2 positiva kontroller ar tillverkade av humant serum eller plasma, inklusive
material som &r reaktiva for HBsAg och antikroppar mot HIV 1 och 2, HTLV 1 och 2, HBcAg, HCV, CMV
och Treponema pallidum. ACCURUN-kontroller har inte tilldelade varden. Exempel pa analys(er) som
denna kontroll kan vara kompatibel med, listas i tabell 1. Specifika reaktivitetsnivaer kommer att variera
bland analyser fran olika tillverkare, olika metoder, olika partinummer och olika laboratorier.

REAGENS
Artikelnr 2000-0023 6 flaskor 3,5 ml per flaska
Artikelnr 2000-0024 3 flaskor 1,0 ml per flaska

Denna kontroll innehaller stabilisatorer (EDTA, buffertmedel) och 0,1 % ProCiin® (5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-
3-on och 2-metyl-4-isotiazolin-3-on) som konserveringsmedel. Potentiellt infektidsa material har behandlats
med beta-propiolakton och ultraviolett stralning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Fér in vitro-diagnostisk anvéndning

FORSIKTIGHET: Hantera ACCURUN-kontroller och alla humanblodprodukter som kapabla att éverfora
smittsamma agens. ACCURUN 2 positiva kontroller &r tillverkade av humant serum eller plasma, inklusive
material som &r reaktiva for HBsAg och antikroppar mot HIV 1 och 2, HTLV 1 och 2, HBcAg, HCV, CMV
och Treponema pallidum.

Sékerhetsatgarder
Anvénd de rekommenderade universella forsiktighetsatgarderna fran Centers for Disease Control (CDC) for

hantering av ACCURUN-kontroller och humant blod2. Pipettera inte med munnen; &t eller drick inte i
omraden dar prover hanteras. Aviagsna omedelbart allt spill genom att torka upp detta med 0,5 %
natriumhypokloritidsning. Kasta alla prover, kontroller och material som anvénts vid testning som om de
innehaller smittsamma agens. Yiterligare sékerhetsinformation finns i produktens sakerhetsdatablad (SDS)
som finns pa foretagets webbplats.

Forsiktighetsatgarder vid hantering
Anvand inte ACCURUN-kontroller efter utgangsdatumet. Undvik mikrobiell kontaminering av kontrollerna
nar flaskorna dppnas och sténgs.

LAGRINGSINSTRUKTIONER

Forvara ACCURUN-kontroller kylda vid 2-8 °C. Efter dppning ska ACCURUN-kontroller férvaras vid 2-8 °C
och kasseras efter 60 dagar. Efter dppning, anteckna Gppningsdatum och utgangsdatum pa flaskan. Flera
cykler av frysning-tining rekommenderas inte och kan ha varierande negativa effekter pa testresultaten.
Forvara flaskor upprétt for att férhindra lackage.

TECKEN PA REAGENSINSTABILITET ELLER -FORSAMRING
Férandringar i fysiskt utseende kan tyda pa instabilitet eller forsamring av ACCURUN-kontroller. Ldsningar
som ar synligt grumliga ska kastas.

METOD

Tillhandahallna material

ACCURUN 2 positiva kontroller r tillverkade av humant serum eller plasma, inklusive material som &r reaktiva
for HBsAg och antikroppar mot HIV 1 och 2, HTLV | och Il, HBcAg, HCV, CMV och Treponema pallidum. Se
REAGENSER fér en lista 6ver forpackningsstorlekar.

Material som kravs men inte tillhandahalls
Se instruktionerna fran tillverkarna av testsatserna som ska anvéndas.

Bruksanvisning

Blanda innehallet i flaskorna genom forsiktig rotering. Lat kontrollerna na rumstemperatur fére anvéndning och
stéll sedan tillbaka kontrollerna i kylforvaring omedelbart efter anvandning. ACCURUN-kontroller ska inkluderas
i en testkdrning med exakt samma metod som tillhandahalls av tillverkaren fér okénda prover. ACCURUN-
kontroller far INTE bytas ut mot de positiva och negativa kontrollreagens som tillhandahalls med testsatserna.

Kvalitetskontroll

Eftersom ACCURUN-kontroller inte har tilldelade varden rekommenderas det att varje laboratorium
validerar anvandningen av varje parti av ACCURUN-kontroll med varje specifikt analyssystem fore dess
rutinanvéandning i laboratoriet.

TOLKNING AV RESULTAT

Reaktivitetsnivaer av ACCURUN-kontroller kan variera med tester fran olika tillverkare och olika partier av
testsatser. Varje laboratorium maste faststalla sitt eget intervall av acceptabla varden for ACCURUN-
kontroller med de specifika testsatser som anvénds. Nér resultat for ACCURUN-kontroller ligger utanfor de
faststéllda accepterade intervallvardena, kan det tyda pa ofillfredsstéllande testprestanda. Méjliga felkéllor
inkluderar: forsémring av testsatsens reagens, anvandarfel, felaktigt utforande av utrustning, eller
kontaminering av reagens.

METODENS BEGRANSNINGAR

ACCURUN-KONTROLLER FAR INTE BYTAS UT MOT DE POSITIVA OCH NEGATIVA
KONTROLLREAGENS SOM TILLHANDAHALLS MED DE TILLVERKADE TESTSATSERNA.
TESTMETODER och TOLKNING AV RESULTAT som tillhandahalls av testsatsernas tillverkare maste foljas.
Avvikelser fran metoder som rekommenderats av testsatsernas tillverkare kan ge otillforlitliga resultat.
ACCURUN-kontroller &r kvalitativa, inte automatiserade och tillhandahalls i syfte att sakerstélla kvalitet och far
inte anvandas for kalibrering eller som en primér referensforberedelse i nagon testmetod. Ogynnsamma
leverans- och/eller lagringsforhallanden eller anvandning av utgangna kontroller kan ge felaktiga resultat.

FORVANTADE RESULTAT .

ACCURUN-KONTROLLER HAR INTE TILLDELADE VARDEN. Denna kontroll &r formulerad for att
producera positiv reaktivitet for analyterna som anges i tabell 1. Specifika reaktivitetsnivaer kommer att variera
bland olika tillverkares analyser, olika metoder, olika reagensers partinummer och olika laboratorier. Varje
laboratorium ska faststalla sitt eget intervall av accepterade varden fér varje analyt. Till exempel kan det
acceptabla intervallet inkludera alla varden inom 2 standardavvikelser av medelvardet for 20 datapunkter som

erhallits i 20 kdrningar under en period pa 30 dagar3.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

ACCURUN-kontroller ar utformade for anvandning med in vitro-analysmetoder i syfte att dvervaka
testprestanda. ACCURUN 2 positiva kontroller &r tillverkade av humant serum eller plasma, inklusive material
som &r reaktiva for HBsAg och antikroppar mot HIV 1 och 2, HTLV 1 och 2, HBcAg, HCV, CMV och
Treponema pallidum. ACCURUN-kontroller har inte tilldelade varden. Specifika reaktivitetsnivaer kommer att
variera bland olika tillverkares analyser, olika metoder, olika reagensers partinummer och olika laboratorier.
Rutinmassiga metoder for genomforande av ett kvalitetsforsakringsprogram och dvervakning av testprestanda
maste faststéllas av varje enskilt laboratorium. Kvalitetskontrollmaterial bor anvandas i enlighet med lokala,
statliga och federala bestammelser och ackrediteringskrav.
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Tabell 1. Denna produkt har testats med hjélp av foljande analyser

Markor Tillverkare Produktnamn
Anti-HIV 1/2 Abbott ARCHITECT® HIV Ab/Ag Combo
Anti-HIV 1/2 Abbott Alinity® i HIV Ab/Ag Combo
Anti-HTLV 1/2 Abbott ARCHITECT® rHTLV-I/II
Anti-HTLV 1/2 Abbott Alinity®i HTLV-/II
Anti-HCV Abbott ARCHITECT® Anti-HCV
Anti-HCV Abbott Alinity® i Anti-HCV
HBsAg Abbott ARCHITECT® HBsAg Qualitative
HBsAg Abbott Alinity® i HBsAg Qualitative I!
Anti-HBc Abbott ARCHITECT® CORE
Anti-HBc Abbott Alinity® i Anti-HBc
Anti-CMV Abbott ARCHITECT® CMV IgG
Anti-CMV Abbott Alinity® i CMV IgG
Syphilis (Anti-T. pallidum) Abbott ARCHITECT® Syphilis TP
Syphilis (Anti-T. pallidum) Abbott Alinity® i Syphilis TP

Vid behov av hjalp ska du kontakta LGC Clinical Diagnostics tekniska support pa +1.508.244.6400.

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till LGC Clinical
Diagnostics tekniska support och, om den anvénds i EU, den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar tillbudet intraffade.

Datum Beskrivning av forandring

April 2026 Uppdatering for IVDR. Testtabellen har uppdaterats.
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