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E ESTOS REACTIVOS NO DEBEN SUSTITUIRSE POR LOS REACTIVOS DE

LOS CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO OBLIGATORIOS SUMINISTRADOS

EN LOS KITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

[ ]

sera*.care

ACCURUN® 40 SERIE 5000 Control positivo anti sarampion, parotiditis,

rubéola, varicela zoster

NOMBRE Y USO INDICADO

Los controles ACCURUN estén indicados para estimar |a precision de los anélisis de laboratorio y pueden
utilizarse para detectar emores en los procedimientos de anlisis de labaratorio. El control positivo anti
sarampion, parotiditis, rubéola, varicela 26ster ACCURUN® 40 Serie 5000 estafomulado para utilizarse con
kits para andlisis dagnosticos in vitro para la determinacion cualitativa de anticuerpos 1gG cortra el
sarampion, la parotiditis, la rubéola y la varicela zoster (VZV). Para uso diagnostico in vitro.

RESUMEN

El andlisis frecuente de muestras independientes para control de calidad proporciona al analista un medio
para vigilar el rendimiento de los ensayos de laboratorio. El uso regular de controles pemitea los laboratorios
vigilar la variacion del analisis dia adia, el rendimiento Icte a lote de los kits de anélisis y la vaiacién del
usuario, y puede ayudar a identificar un aumento de emores aleatorios o sistematicos. Un programa bien
disefiado de control de calidad puede proporcionar mas confianza en la fiabiidad de los resultados obtenidos
de muestras desconocidas. Lautilizacion de muestras con baja reactividad como controles independientes
puede proporcionar una informacion valiosa en lo que se refiere a la competendia del laboratorio ya la
variacion del lote del kit que puedenafectar a la sensbilidad del ensayo.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, varicela zoster ACCURUN 40 est4 disefiado para
utilizarse con procedimientos de ensayoin vitro con el propésito devigiar el rendimiento de los andisis. El
control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, varicela zoster ACCURUN 40 esta fabricado a partir de
plasma humano reactivo a los anticuerpos IgG anti sarampion, parotiditis, rubéola y varicela zéster, y no
reactivo al HBsAg y a los anticuerpos antiHIV 1y 2, HTLV Iy, y HCV. Los controles ACCURUN no tienen
ningdn valor asignado. Los niveles especificos de reactividad variaran entre ensayos de fabricantes
diferentes, procedimientos diferentes, nimeros de lote dferentes y laboratorios diferentes.

REACTIVOS

Item n.° 2000-0039 3viales, de 1,0 ml cada uno

Este control contiene 4cido edético y tampones como estabilizantes, y 0,1% de ProClin® (5-cloro-2-metil-
4-4sotiazolin-3-ona y 2-metil4-isotiazolin-3-ona) como conservante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro

ATENCION: Manipule los controles ACCURUN y todos los productos sanguineos humanos como
transmisores potenciales de agentes infecciosos. El control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola,
varicela zoéster ACCURUN 40 esta fabricado a partir de plasma humano no reactivo al HBsAg ya los
anticuerpos anti HIV 1y 2, HTLV ly I, y HCV con las actuales pruebas aprobadas por laFDA.

Precauciones de seguridad

Utilice las precauciones universales recomendadas por los Centros estadounidenses para el Control de
Enfermedades (siglas en inglés, CDC) para manipular los controles ACCURUN y la sangre humanaz. No
pipetee con la boca; no coma nibeba en las areas donde se manipuen las muestras. Limpie inmedatamente
cualquier derame pasando un trapo con una disolwionde hipodorito sodico al 0,5%. Deseche todas las
muestras, controles y materiales utilizados en el analisis como si contuviesenagentes infecciosos.

Precauciones sobre manipulacion
No utilice los controles ACCURUN después de la fecha de caducidad. Evite la contaminacién microbiana de
los controles al abriry cermarlos viales.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Conserve el control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, vaicelazéster ACCURUN 40 a una
temperatura entre 2 y 8 °C. Una vez abierto, el control positivo anti sarampién, parotidtis, rubéola, varicela
z6ster ACCURUN 40 debe almacenarse a entre 2 y 8 °C y desecharse después de 60 dias. Después de ebrir
los controles, registre en el vial la fechaen la que los ha abierto y lafecha de caducidad. No se recamienda
realizar multiples ciclos de congelacion-descongeladion, ya que esto puede tener efectos adversos varidles
en los resultados del andlisis. Para prevenir escapes, almacene los viales en posidon vetical.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DEL REACTIVO
Una alteracion en la apariencia fisica puede indicar inestabilidad o deterioro de los controles ACCURUN.
Deben desecharse las disoluciones que estan visiblemente tubias.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

El control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, varicela zoster ACCURUN 40 esta fabricado a partir de
plasma humano reactivo a los anticuerpos IgG anti sarampion, parotiditis, rubéola y VZV 'y no reactivo al
HBsAgy a los anticuerpos anti HIV 1y2, HTLV Iy I, y HCV.

Materiales necesarios pero no suministrados
Consulte las instrucciones proporcionadas par los fabricantes de los kits de andlisis que se van a utilizar.

Instrucciones deuso

Deje que los controles alcancen la temperatura ambiente antes de utilizarlos, y vuelva a meterlos controles
en el frigorifico inmediatamente después de su uso. Mezcle el contenido de los viales dando wueltas
suavemente. Los controles ACCURUN deben induirse en una serie de analisis, utilizando exactamente el
mismo procedimiento proporcionado por el fabricante para muestras desconocidas. Los controles ACCURUN
NO deben sustituir a los reactivos de los controles positivo y negativo proporcionados con los kits industriales
para analisis de laboratorio.

Control de calidad

Puesto que los controles ACCURUN no tienen ningdn valor asignado, se recomienda que cada laboratorio
valide el uso de cada lote de controles ACCURUN con cada sistema especifico de ensayo antes de su uso
regular en el laboratorio.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los niveles de reactividad del control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, varicela zéster ACCURUN
40 pueden variar con los andlisis ce diferentes fabricantes y los distintos lotes del kit de endlisis. Cada
laboratorio debe establecer su propio rango de valores aceptables para el control positivo anti sarampion,
parotiditis, rubéola, varicela zoster ACCURUN 40 con los kits de andlisis particulares utiizados. Si los
resultados del control positivo anti sarampion, parotiditis, rubéola, varicela zoster ACCURUN 40 estan fuera
del rango de los valores aceptables establecidos, es posible que el rendimiento de la prueba no sea
adecuado. Entre |as fuentes posibles de error estan: deterioro de los reactivos del kit de andiisis, error del
usuario, funcionamiento incomecto del equipoo contaminacion de los reactivos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

LOS CONTROLES ACCURUN NO DEBEN SUSTITUIR A LOSREACTIVOS DE LOS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO PROPORCIONADOS CON LOS KITSINDUSTRIALES PARA ANALISIS DE
LABORATORIO. ) )

Deben seguirse estrechamente los PROCEDIMIENTOS DE ANALISISy la NTERPRETACION DE
RESULTADOS proporcionados por los fabricantes de los kits de anélisis. Las desviaciones de los
procedimientos recomendados por los fabricantes del kit de analisis pueden producir resultados nofiables. Los
controles ACCURUN se proporcionan para fines de garantia de calidad y no deben utilizarse para calibracitn o
como una preparacion primaria de referencia en ningtin procedimiento de andisis. Las condidones adversas
de conservacion y/o envio, o € usode controles caducados pueden producir resultados eméneos.

RESULTADOS ESPERADOS

El control positivo de anticuerpos anti sarampidn, parotiditis, rubéola, varicela zéster ACCURUN 40
NO TIENE UN VALOR ASIGNADO.Los niveles especificosde reactividadvariaran entre ensayos de fabricants
diferentes, procedimientos diferentes, nimeros de lote del reactivo diferentes y laboratorios diferentes. Cada
laboratorio debe establecer su propio rango de valares aceptables para cada analito. Por ejemplo, el rango
aceptable puede incluir todos los valores que estén dentro de 2 desviaciones estandar de la media de

20 puntos de datos obtenidos en 20 series a lolargo de un periodo de 30 dias®.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Los controles ACCURUN se han disefiado para utilizarse con procedimientos de ensayo in vitro con el
proposito de vigilar el rendimiento de los ensayos. B control positivo anti sarampién, parotiditis, rubéola,
varicela zéster ACCURUN 40 esta fabricado a partir de plasma humano reactivo a los anticuerpos IgG anti
sarampion, parotiditis, rubéola y VZV, y no reactivo al HBsAgy a los anticuerpos antiHIV 1y 2, HTLV Iy Il y
HCV. Los controles ACCURUN no tienen ninglin valor asignado. Los niveles especificos de reactividad
variaran entre ensayos de fabricantes diferentes, procedimientos diferentes, nimeros de lote del reactivo
diferentes y laboratorios diferentes. Los procedimientos para llevar a cabo un programa de garantia de caliced
y vigilar el rendimiento del andlisis de forma regular deben ser estableddos por cada laboratorio.
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