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ΟΝΟΜΑ ΣΙ Α ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖ ΕΤ ΑΙ 

Οι µάρτυρες  ACCUR UN προορίζοντ α ι για τον  υπολογισ µό της  ακρίβειας  των  εργαστηριακών  εξετάσεων  και είναι δυνατό να 
χρησιµο πο ιη θούν  για την  ανίχνευση τυχόν  σφαλµάτ ων  στις  διαδικασίες  εργαστηριακών  εξετάσεων . Ο θετικός  µάρτυρ ας  ToRCH 

IgG ACCU RU N ® 25 της  σειράς  5000 είναι διαµο ρ φ ω µέν ος  για χρήση µε κιτ in v itro διαγνωστικών  εξετάσεων  για τον  ποιοτικό 

προσδιορ ισ µό των  αντισωµάτ ων  IgG ενάντια στο Toxoplasma gondii, στον ιό της  ερυθράς , στο µεγαλοκυτταρο ϊό και στον  ιό απλού 

έρπητα (HSV ). Το προϊόν  αυτό δεν  προορίζετ α ι για χρήση σε εξέταση δοτών  αίµατος  ή πλάσµατ ος . Για τους  αναλύτες  αυτούς  

διατίθετα ι ξεχωριστά αρνητικός  µάρτυρας  από την LGC Clinical Diagnostics . Για in v itro διαγνωστ ική χρήση. 

 
ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η συχνή εξέταση ανεξάρτητων  δειγµάτων  ποιοτικού ελέγχου παρέχει στον  αναλυτή ένα µέσο παρακολούθη σ ης  της  απόδοσης  των 

εργαστηριακών προσδιορ ισ µών . Με τη συνήθη χρήση των µαρτύρων δίνεται η δυνατότητα στα εργαστή ρια να παρακολ ο υθ ού ν  
τη διακύµαν σ η των  εξετάσ ε ων  από ηµέρα σε ηµέρα , την  απόδοσ η των  κιτ εξετάσεων από παρτίδα σε παρτίδα και τη 

διακύµανσ η µεταξύ χειριστών, ενώ παρέχετα ι επίσης  βοήθεια στην αναγνώριση  τυχόν  αυξήσεων  τυχαίου ή συστηµα τικ ού 

σφάλµατ ος . Ένα καλά σχεδιασ µένο πρόγραµµα ποιοτικού ελέγχου είναι δυνατό να παρέχει επιπλέον  εµπισ το σύν η στην  αξιοπιστ ία 

των  αποτελεσ µάτ ων  που λαµβάνοντα ι για άγνωστα δείγµατα. Η χρήση δειγµάτων χαµηλής  αντι-δρα στ ικό τη τας  ως  ανεξάρτητους  
µάρτυρες  ενδέχεται να παρέχει πολύτιµες  πληροφορίες  σχετικά µε την  εργαστηριακή επάρκεια και τη διακύµανσ η µεταξύ παρτίδων  

κιτ, οι οποίες  ενδέχεται να επηρεάσο υν  την  ευαισθησ ία του προσδιορ ισ µο ύ1 . 

 
ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ ΙΑ∆ ΙΚΑ ΣΙ Α Σ  

Ο θετικός  µάρτυρ ας  ToRCH IgG ACCUR UN 25 της  σειράς  5000 έχει σχεδια στ ε ί για χρήση µε in v itro διαδικα σ ίες  

προσδιορ ισ µού για σκοπούς  παρακολούθη σης  της  απόδοσης  των εξετάσεων . Ο θετικός  µάρτυρας  ToRCH IgG ACCUR U N 25 
της  σειράς  5000 παρα σκ ευ ά ζ ετ α ι από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα αντιδρα στ ικ ό για αντισώ µ ατ α ενάντια στο Toxoplasma gondii, 

στον  ιό της  ερυθράς , CMV, HSV και µη αντιδραστικ ό για το HBsAg και αντισώµατ α ενάντια στον  HIV 1 και 2, HTLV και HCV. Οι 

µάρτυρ ες  ACCU RU N δεν  έχουν  αποδοθ ε ίσ ες  τιµές . Ειδικά επίπε δ α αντιδραστικότητας  θα ποικ ίλλουν µεταξύ προσδιορισ µών 

διαφορετικών κατασκευαστών, διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας  και διαφορετικών  εργαστηρίων. 
 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 

Κωδ. είδους  2000-0 03 4 3 φιαλίδια , 1,0 ml  ανά φιαλίδιο 
 

Ο µάρτυρας  αυτός  περιέχει αντισώµα τα IgG ενάντια στο Toxoplasma gondii, στον ιό της  ερυθράς , CMV και HSV, όπως  

προσδιορ ίζ ετ α ι µε EIA, EDTA και ρυθµιστικο ύς  παράγοντες  ως  σταθεροπο ιητ ές , καθώς  και 0,1% ProClin ® (5-χλωρο-2-µεθυλ - 

4-ισοθειαζολ ιν -3-όνη και 2-µεθυλ -4-ισο θε ια ζολιν -3 -όνη ) ως  συντηρητικό. 
 

ΠΡΟΕΙ∆ Ο Π ΟΙ Η ΣΕΙ Σ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛ Α Ξ ΕΙ Σ  

Για in vitro διαγνωστική χρήση. 
ΠΡΟΣΟ Χ Η: Χειρίζε στ ε τους  µάρτυρες  ACCURUN και όλα τα προϊόντα ανθρώπινο υ αίµατος  ως  δυνητικά µετάδοσης  

nµολυσµατ ικών  παραγόντων. Ο θετικός  µάρτυρας  ToRCH IgG ACCUR UN 25 της  σειράς  5000 παρασκευ άζ ετ α ι από 

ανθρώπινο ορό ή πλάσµα, µη αντιδραστικό για το HBsAg και αντισώµα τα ενάντια στον  HIV 1 και 2, HTLV και HCV µε τρέχουσες  

εξετάσεις  που απαιτούντ αι από τον FDA. 
 

Προφυλάξεις ασφαλείας 

Ακολουθείτε τις  συνιστώ µενες  γενικές  προφυλάξε ις  των  Κέντρων  για τον  έλεγχο των  νόσων  (CDC - Centers  for Disease Control) 

για το χειρισµό των µαρτύρων ACCURU N και του ανθρώπινου αίµατος 2. Μην αναρροφάτε µε πιπέτα µε το στόµα, µην  

τρώτε και µην  πίνετε σε χώρους  όπου γίνεται χειρισµός  δειγµάτων . Καθαρίστ ε τυχόν χυµένα υλικά σκουπίζοντάς  τα αµέσως  µε 

0,5% διάλυµα υποχλωριώδους  νατρίου. Απορρίψτε όλα τα δείγµατα, τους  µάρτυρες  και τα υλικά που χρησιµοπο ιήθ ηκα ν στην 

εξέταση ως  εάν περιείχα ν µολυσµα τικούς  παράγοντες . 
 

Προφυλάξεις χειρισλού 

Μη χρησιµοποιεί τε τους  µάρτυρες  ACCURUN µετά την  ηµεροµην ία λήξης . Αποφύγετ ε τη µικροβιακ ή µόλυνση των  µαρτύρων κατά 
το άνοιγµα και το κλείσιµο των φιαλιδίων. 

 

Ο∆ ΗΓΙΕ Σ ΦΥΛΑΞ Η Σ 
Φυλάσσετ ε τον  θετικό µάρτυρα ToRCH IgG ACCURU N 25 της  σειράς  5000 στους  2-8 °C. Μόλις  ανοιχτεί, ο θετικός  µάρτυρ ας  

ToRCH IgG ACCUR UN 25 της  σειράς  5000 θα πρέπε ι να φυλάσ σε τ α ι στη συντήρη σ η του ψυγείου στους  2-8 °C και να 

απορρίπτ ετ α ι µετά από 60 ηµέρες . Μετά το άνοιγµα, καταγράψτ ε την  ηµεροµηνία ανοίγµατος  και την  ηµεροµην ία λήξης  στο 

φιαλίδιο. ∆ε συνιστώντα ι πολλαπλοί κύκλοι κατάψυξης -α πό ψυξης  διότι ενδέχεται να έχουν  µεταβλητές  ανεπιθύµητ ες  επιδρά σε ις  
στα αποτελέσ µατ α των  εξετάσεων . Για να αποτραπεί τυχόν  διαρροή, φυλάσσετ ε τα φιαλίδια σε όρθια θέση. 

 

ΕΝ∆ ΕΙΞΕΙ Σ ΑΣΤΑΘ ΕΙ Α Σ Ή ΑΛΛΟΙ Ω ΣΗ Σ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ Ρ Α ΣΤ Η ΡΙ Ω Ν  
Τυχόν  µεταβολές  της  φυσικής  εµφάνισης  ενδέχεται να υποδηλώνουν  αστάθεια ή αλλοίωση των  µαρτύρων ACCURU N. 

∆ιαλύµατα που είναι εµφανώς  θολά θα πρέπει να απορρίπτον τα ι . 

 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
Παρεχόλενα υλικά 

Ο θετικός  µάρτυρα ς  ToRCH IgG ACCUR U N 25 της  σειράς  5000 παρασκ ε υ ά ζε τ α ι από ανθρώπιν ο ορό ή πλάσµα αντιδρα στ ικ ό 

γ ια αντισώ µα τα ενάντια στο Toxoplas ma gondii, στον ιό της  ερυθράς , CMV και HSV, και µη αντιδραστ ικό για HBsAg και 
αντισώµατ α ενάντια στον  HIV 1 και 2, HTLV και HCV. ∆είτε την  ενότητα ΑΝΤΙ∆Ρ Α Σ Τ ΗΡ ΙΑ για µια λίστα των µεγεθών  συσκευασίας . 

 

Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 

Ανατρέξτε στις  οδηγίες  που παρέχονται από τους  κατασκευασ τές  των κ ιτ εξετάσε ων που θα χρησιµοπο ιηθ ούν . 

Οδηγίες χρήσης 

Αφήστε τους  µάρτυρες  να φθάσουν  σε θερµοκρασ ία δωµατίου πριν  από τη χρήση και κατόπιν  επιστρέ ψτε τους  στη συντήρη ση 
του ψυγείου για φύλαξη αµέσ ως  µετά τη χρήση. Αναµεί ξτ ε το περιεχ ό µεν ο των φιαλιδ ίω ν περιστ ρ έ φο ντ άς  τα απαλά . 

Οι µάρτυρ ες  ACCUR UN θα πρέπει να περιλα µβ ά νο ντ α ι σε εκτέλεση εξέτασ ης  ακολουθώντας  ακριβώς  την ίδια διαδικασία 

που παρέχεται από τον κατασκευαστή για άγνωστα δείγµατα. Οι µάρτυρες  ACCURUN ∆ΕΝ πρέπει να αντικαθιστ ούν  τα 
αντιδραστή ρια θετικού και αρνητικού µάρτυρα που παρέχονται µε κατασκευασµένα κ ιτ εξετάσεων. 

 

Ποιοτικός έλεγχος 

Επειδή οι µάρτυρες  ACCURUN δεν  έχουν  αποδοθείσ ες  τιµές , συνιστάτα ι κάθε εργαστήριο να επικυρώσ ε ι τη χρήση κάθε 
παρτίδ ας  µάρτυρ α ACCU RU N µε κάθε ειδικό σύστη µα προσδιορ ισ µ ού πριν  από τη συνήθη χρήση του στο εργαστ ή ρ ιο . 

 

ΕΡΜΗΝ ΕΙ Α ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛ Ε ΣΜ Α Τ Ω Ν 
Τα επίπε δα αντιδρα στ ικ ότ ητ ας  του θετικού µάρτυρ α ToRCH IgG ACCUR U N 25 της  σειράς  5000 ενδέχετ αι να ποικ ίλουν 

ανάλογα µε τις  εξετάσεις  διαφορετικών κατασκευαστών και τις  διαφορετικές  παρτίδες  κ ιτ εξετάσεων. Επειδή ο µάρτυρας  δεν  έχει 

αποδοθείσ α τιµή, το εργαστήριο πρέπει να καθιερώσε ι ένα εύρος  τιµών  για κάθε παρτίδα του θετικού µάρτυρα ToRCH IgG 

ACCUR UN 25 της  σειράς  5000. Εάν  τα αποτελέσ µα τα για τον  θετικό µάρτυρα ToRCH IgG ACCURUN 25 της  σειράς  5000 
είναι εκτός  του καθιερωµένο υ αποδεκτού εύρους  τιµών, αυτό ενδέχετα ι να αποτελ ε ί ένδειξη µη ικανοποιητ ικ ής  

απόδοσ ης  της  εξέταση ς . Πιθανές  αιτίες  ασυµφ ω νίας  περιλαµβάνουν: αλλοίωση των αντιδραστηρίων του κ ιτ εξέτασης , 

σφάλµα του χειριστή, ελαττωµατική απόδοση του εξοπλισµού ή µόλυνση των αντιδραστηρίων. 
 

ΠΕΡΙΟΡΙ ΣΜ ΟΙ ΤΗΣ ∆ ΙΑ∆ ΙΚΑ ΣΙ Α Σ 

ΟΙ ΜΑΡΤ Υ Ρ Ε Σ ACCURU N ∆ΕΝ ΠΡΕ ΠΕ Ι ΝΑ ΑΝΤΙΚ Α ΘΙΣ Τ Ο Υ Ν  ΤΑ ΑΝΤΙ∆ Ρ Α ΣΤ Η Ρ ΙΑ ΘΕΤΙΚ Ο Υ ΚΑΙ ΑΡΝΗΤ ΙΚ Ο Υ ΜΑΡΤ Υ Ρ Α 

ΠΟΥ ΠΑΡΕ ΧΟ Ν Τ ΑΙ ΜΕ ΚΑΤΑΣ Κ Ε Υ Α Σ Μ Ε ΝΑ ΚΙΤ ΕΞΕΤΑ Σ Ε Ω Ν. 
Πρέ πει να ακολουθ ο ύν τ α ι πιστ ά οι ∆ΙA∆ΙΚ Α Σ ΙΕΣ ΕΞΕΤ Α Σ Η Σ και η ΕΡΜΗ Ν ΕΙΑ  ΤΩΝ ΑΠΟ Τ ΕΛ ΕΣ ΜΑ ΤΩ Ν  που 

παρέχονται από τους  κατασκευασ τές  των  κιτ εξετάσεων. Τυχόν  αποκλίσεις  από διαδικασ ίες  που συνιστώντα ι από τους  

κατασκευα στ ές  κιτ εξετάσεων  ενδέχεται να προκαλέσουν  µη αξιόπιστ α αποτελέσ µατ α . Οι µάρτυρες  ACCURUN δεν  είναι 
βαθµονοµη τές  και δεν  πρέπει να χρησιµο ποιούντ α ι για βαθµονόµη ση προσδιορισ µών. Αυτοί οι µάρτυρες  θα πρέπει να 

χρησιµο πο ιο ύντ αι κατά την  εξέταση δειγµάτων  ορού ή πλάσµατος . Τα χαρακτηριστ ικ ά απόδοσης  για τον  θετικό µάρτυρα ToRCH 

IgG ACCURU N 25 της  σειράς  5000 έχουν  καθιερωθεί µόνο για αντισώµατ α IgG ενάντια στο Toxoplas m a gondii, στον  ιό της  

ερυθράς , CMV και HSV. ∆υσµεν ε ίς  συνθήκες  αποστολ ής  ή/και φύλαξης  ή χρήση µαρτύρ ων , η ηµερο µην ία λήξης  των  
οποίων  έχει παρέλθ ει , ενδέχετ αι να προκαλέ σ ο υν  εσφαλ µέν α αποτε λ έ σ µ α τ α . 

 

ΑΝΑΜ Ε Ν Ο ΜΕ Ν Α  ΑΠΟΤΕΛ Ε ΣΜ Α Τ Α 
Ο θετικός µάρτυρας ToRCH IgG ACCURUN 25 της σειράς 5000 ∆ ΕΝ ΕΧΕΙ ΑΠΟ∆ ΟΘΕΙΣΑ ΤΙΜΗ.  Ειδικά επίπεδα 

αντιδραστικότ ητ ας  θα ποικίλλουν  µεταξύ προσδιορ ισ µών  διαφορετικ ών  κατασκευασ τών , διαφορετ ικώ ν διαδικασ ιών , 

διαφορετικ ών  αριθµών  παρτίδας  και διαφορετικών  εργαστηρίων . Κάθε επιµέρο υς  εργαστήριο πρέπει να καθιερώ σ ε ι διαδικα σ ίες  
γ ια την εφαρµογ ή ενός  προγρά µµ ατ ος  διασφά λ ιση ς  ποιότητ ας  και γ ια την παρακολούθη ση της  απόδοσης  των  εξετάσεων  

σε τακτική βάση. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσε ι το δικό του εύρος  αποδεκτ ών τιµών για κάθε αναλύτη. Για 

παράδε ιγ µ α , το αποδεκ τό εύρος  τιµών ενδέχεται να περιλαµβάνει όλες  τις  τιµές  εντός  2 τυπικών αποκλίσεων της  µέσης  τιµής  

20 σηµείων δεδοµένων που  λαµβάνονται σε 20 αναλύσε ις  σε περίοδο 30 ηµερών3 . 
 

ΕΙ∆ ΙΚΑ ΧΑΡΑΚ Τ Η ΡΙ ΣΤΙ Κ Α ΑΠΟ∆ Ο ΣΗ Σ 

Οι µάρτυρε ς  ACCU RU N έχουν σχεδια σ τ εί γ ια χρήση µε in v itro διαδικα σ ίες  προσδ ιορ ισ µ ού για σκοπούς  
παρακολούθη σ ης  της  απόδοσης  των προσδιορ ισ µών . Ο θετικός  µάρτυρας  ToRCH IgG ACCURU N 25 της  σειράς  5000  

παρασκευ ά ζε τα ι από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα αντιδραστικ ό για αντισώµατ α ενάντια στο Toxoplasma gondii, στον  ιό της  ερυθράς , 

CMV και HSV, καθώς  και µη αντιδραστ ικό για HBsAg και αντισώµα τα ενάντια στον  HIV 1 και 2, HTLV και HCV. Οι µάρτυρες  

ACCUR UN δεν έχουν αποδοθείσ ες  τιµές . Ειδικά επίπεδ α αντιδραστ ικό τητ ας  θα ποικ ίλλουν µεταξύ προσδιο ρισ µών 
διαφορετικ ών κατασκευα στ ών, διαφορετικ ών διαδικασιών , διαφορετ ικών αριθµών  παρτίδας  και διαφορετ ικών  εργαστηρίων . 

Κάθε επιµέρο υς  εργαστήριο πρέπει να καθιερώσε ι διαδικασ ίες  γ ια την  εφαρµογή ενός  προγράµµατ ος  διασφάλ ισης  ποιότητας  και 

για την  παρακολούθη σ η της  απόδοσης  των εξετάσεων σε τακτική  βάση. 
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Για βοήθεια, επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης της LGC Clinical Diagnostics 

στον αριθμό τηλεφώνου +1.508.244.6400. 

 


