PT ESTES REAGENTES NAO DEVEM SUBSTITUIR OS REAGENTES OBRIGATORIOS DE
CONTROLO POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM KITS DE TESTE FABRICADOS.

Controlo Positivo de IgM ToRC da

NOME E UTILIZAGAOQ PREVISTA
0s Controlos ACCURUN® destinam-se a ser utilizados como controlos qualitativos positivos para

monitorizar a precis&o dos testes laboratoriais e detetar erros nos procedimentos de teste laboratoriais.

O Controlo Positivo de IgM ToRC ACCURUN 26 da Série 5000 é formulado para utilizagdo em
métodos de teste de diagnéstico in vitro que detetam anticorpos da classe IgM contra Toxoplasma
gondii, virus da rubéola e citomegalovirus (CMV). Os controlos ACCURUN néo possuem valores
quantitativos atribuidos. Exclusivamente para uso profissional em laboratorio.

RESUMO

A realizagao frequente de testes de amostras de controlo de qualidade independentes permite ao
analista monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utilizag&o regular de controlos permite
aos laboratdrios monitorizar a variagdo diéria dos testes, o desempenho de cada lote de kits de teste
e a variagao do operador, podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de erros aleatérios ou
sisteméticos. Um programa de controlo de qualidade bem concebido pode fornecer maior confianga
na fiabilidade dos resultados obtidos com amostras desconhecidas. A utilizagéo de controlos
independentes pode fornecer informagdes preciosas relativamente as competéncias do laboratério e

as variagdes entre lotes de kits que possam afetar a sensibilidade do ensaio.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Os controlos ACCURUN foram concebidos para serem utilizados em procedimentos de ensaio in vitro
com o objetivo de monitorizagdo do desempenho do ensaio. O Controlo Positivo de IgM ToRC
ACCURUN 26 ¢é fabricado a partir de soro ou plasma humanos reativos para anticorpos IgM contra
Toxoplasma gondii, virus da rubéola e CMV e nao reativos para HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2,
VHTL e VHC. Os controlos ACCURUN nao possuem valores atribuidos. Os niveis especificos de
reatividade variam entre os diferentes fabricantes de ensaios, diferentes procedimentos, diferentes
ntimeros de lote e diferentes laboratérios.

REAGENTES
Artigo n.° 2000-0035 3 frascos, 1,0 ml por frasco

Este controlo contém estabilizantes (EDTA, agentes tamp&o) e 0,1% de ProClin® (5-cloro-2-metil-
4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona) como conservante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro

ATENGAO: Manipule os controlos ACCURUN e todos os produtos derivados de sangue humano
como potenciais transmissores de agentes infeciosos. O Controlo Positivo de IgM ToORC ACCURUN
26 é fabricado a partir de soro ou plasma humanos reativos para anticorpos contra Toxoplasma
gondii, virus da rubéola e CMV e ndo reativos para HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2, VHTL e
VHC.

Precaugdes de seguranga

Use as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) para a
manipulagédo dos controlos ACCURUN e sangue humanoZ. Nao pipete com a boca; ndo coma nem
beba em éreas onde as amostras estejam a ser manipuladas. Limpe qualquer derrame esfregando
imediatamente com uma solugéo de hipoclorito de sodio a 0,5%. Elimine todas as amostras, controlos
e outros materiais usados nos testes como se contivessem agentes infeciosos. Informagdes de
seguranga adicionais podem ser encontradas na Ficha de Dados de Seguranga (FDS) do produto,
disponivel no site da empresa.

Precaugdes de manipulagao
Nao utilize os controlos ACCURUN apos o final do prazo de validade. Evite a contaminagéo
microbiana dos controlos durante a abertura e fecho dos frascos.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

Conserve os controlos ACCURUN congelados a -20. Depois de descongelados e abertos, 0s
controlos ACCURUN devem ser conservados a 2 °C-8 °C e eliminados ao fim de 60 dias. Apos a
abertura, registe a data em que esta ocorreu e o prazo de validade referido no frasco. Nao se
recomenda a sujeigdo dos controlos a multiplos ciclos de congelagdo-descongelacao, pois poderdo
exercer efeitos adversos variaveis sobre os resultados dos testes. Para evitar derrames, armazene
os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DOS REAGENTES
A alteragéo do aspeto fisico podera indicar instabilidade ou deterioragéo dos controlos ACCURUN.
As solugdes que se apresentem visivelmente turvas devem ser eliminadas.

PROCEDIMENTO

Materiais fornecidos

O Controlo Positivo de IgM ToRC ACCURUN 26 é fabricado a partir de soro ou plasma humanos
reativos para anticorpos contra Toxoplasma gondii, virus da rubéola e CMV e n&o reativos para
HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2, VHTL e VHC. Consulte a Seccdo REAGENTES para obter
uma lista dos tamanhos das embalagens.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Consulte as instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos kits de teste que pretende utilizar.

Instrugdes de utilizagdo

Deixe que os controlos atinjam a temperatura ambiente antes da utilizagéo. Misture o conteiido dos
frascos agitando-os cuidadosamente. Volte a colocar os controlos na refrigeragéo imediatamente apés
a utilizagdo. Os controlos ACCURUN devem ser incluidos numa série de testes nos quais seja utilizado
exatamente o mesmo procedimento fornecido pelo fabricante para as amostras desconhecidas. Os
controlos ACCURUN NAO devem ser substituidos pelos reagentes de controlo positivo e negativo
fornecidos com os kits de teste.

Controlo de qualidade

Uma vez que os controlos ACCURUN néo possuem valores atribuidos, recomenda-se a validagéo
prévia, por parte de cada laboratério, de cada lote de controlo ACCURUN relativamente a utilizagéo
com cada sistema de ensaio especifico, antes da sua utilizagdo por rotina no laboratério.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reatividade dos Controlos ACCURUN poderdo variar entre testes de fabricantes
diferentes e entre lotes de kits de teste diferentes. Cada laboratério devera estabelecer o seu proprio
intervalo de valores aceitaveis para os controlos ACCURUN relativamente aos kits de teste a serem
utilizados. Se os resultados para os controlos ACCURUN estiverem fora dos intervalos de valores
aceitaveis estabelecidos, podera indicar um desempenho insatisfatério do teste. As possiveis fontes
de erro incluem: deterioragao dos reagentes do kit de teste, erro do operador, desempenho defeituoso
do equipamento ou contaminagao dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO ’

0S CONTROLOS ACCURUN NAO DEVEM SER SUBSTITUIDOS PELOS REAGENTES DE
CONTROLO POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.
0S PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS fornecidos pelos
fabricantes dos kits de teste devem ser cumpridos. Eventuais desvios dos procedimentos
recomendados pelos fabricantes dos kits de teste poderdo dar origem a resultados pouco fiaveis. Os
controlos ACCURUN séo qualitativos, ndo automatizados, e sao fornecidos para fins de controlo de
qualidade, ndo devendo ser utilizados para calibragdo nem como preparagao de referéncia principal
em nenhum procedimento de teste. Condicbes adversas de transporte e/ou conservagao, bem como
a utilizagdo de controlos fora de prazo, poderdo levar a resultados erroneos.

RESULTADOS ESPERADOS )

0S CONTROLOS ACCURUN NAO TEM VALORES ATRIBUIDOS. Os niveis especificos de
reatividade variam entre ensaios de diferentes fabricantes, diferentes procedimentos, diferentes
numeros de lote de reagentes e diferentes laboratérios. Cada laboratdrio devera estabelecer o seu
préprio intervalo de valores aceitaveis para cada analito. Por exemplo, o intervalo aceitavel podera
incluir todos os valores a dois desvios padrdo de distancia da média de 20 valores, obtidos em

20 séries, durante um periodo de 30 dias3.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN foram concebidos para serem utilizados em procedimentos de ensaio in vitro
com o objetivo de monitorizar o desempenho dos mesmos. O Controlo Positivo de IgM ToRC
ACCURUN 26 ¢ fabricado a partir de soro ou plasma humanos reativos para anticorpos contra
Toxoplasma gondii, virus da rubéola e CMV e ndo reativos para HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2,
VHTL e VHC. Os controlos ACCURUN nao possuem valores atribuidos. Os niveis especificos de
reatividade variam entre ensaios de diferentes fabricantes, diferentes procedimentos, diferentes
nameros de lote de reagentes e diferentes laboratérios. Os procedimentos para a implementagao de um
programa de garantia de qualidade e para a monitorizag&o regular do desempenho dos testes devem
ser definidos por cada laboratorio individual. Os materiais de controlo de qualidade devem ser utilizados
em conformidade com as regulamentagdes locais, estaduais e federais, e os requisitos de acreditagéo.
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Para obter ajuda, contacte a Assisténcia Técnica da LGC Clinical Diagnostics através do
ndmero +1 508.244.6400.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em associagdo com o dispositivo deve ser
notificado a Assisténcia Técnica da LGC Clinical Diagnostics e, se a utilizagao estiver a
decorrer na UE, a autoridade competente do Estado-Membro no qual o incidente ocorreu.

Data Descrigdo da alteragao
Julho de 2025 Atualizagao para IVDR

11431PT-08 Julho de 2025

Telefone: +1 508.244.6400 | Numero gratuito (apenas nos EUA) 800.676.1881
Fax: +1.508.634.3334 | SeraCare.com



Controlo Positivo de IgM ToRC

gE 0086 C E 2797

ul
UK| REP EU [REP LGC Clinical Diagnostics, Inc. | 37 Birch Street, Milford, MA 01757 USA
QCS International MEDIMARK Europe Sarl. Telefone: +1 508.244.6400 | CDx-Info@LGCGroup.com
Suite 9 Cumbernauld Business Park 11 rue Emile Zola
Wardpark Road 38100 Grenoble. FRANCE
Cumbernauld, G67 3JZ +33(0)4 76 86 43 22
info@qcsl.co.uk info@medimark-europe.com

11431PT-08 Julho de 2025

Legenda de todos os simbolos utilizados na rotulagem do produto LGC

/ﬂ/ jﬂ/ EU |REP

Representante Autorizado na

Limite superior da temperatura LimitacAo da temperatura Comunidade Europeia
UK| REP g o
Representgnte au.torlzado no Utilizar até Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Reino Unido
CONTROL | - REF | i I
Controlo negativo Referéncia Consultar as instrugdes de utilizago
CONTROL | + LOT u
Controlo positivo Cadigo de lote Fabricante

GonTROL @

Toxico por inalagdo, em contacto com
a pele e por ingestdo

® <

Perigo para a saude Importador Riscos bioldgicos

Controlo Facilmente inflamavel
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