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F CES REACTIFS NE DOIVENT PAS REMPLACER LES REACTIFS DE CONTROLE POSITIFS
ET NEGATIFS PRESCRITS QUI SONT FOURNIS AVEC LES KITS DE TEST STANDARD.

Contréle positif a marqueurs multiples

APPELLATION ET UTILISATION PREVUE

Les controles ACCURUN® sort destinés & étre utiisés comme cortroles posififs qualitatifs pour surveiller la précision
des analyses delaborataire et détecter des emeurs dans ces procédures d'andyses de labaratoire. Les controles
positifs a marqueurs muiples ACCURUN 2 ont été formulés pour une utiisation avec des kifs e tests de diagnostic
in vitro pour ladétecion d'anficors contre le virus de limmunodéficience humain detypes 1 & 2(HIV 1et2),
d'anticorps contrele virus Tlymphotrope humein de types | et II (HTLV | etll), darticorps contre ['antigéne central de
I'hépatite B (HBcAg), danticaps cortre le virs de 'hépatte C (HCV), d'anticorps contre le cytomégalovirus (CMV),
d'anticorps contre Treponema pallidum (syphiis) etd’anticaps cortre antigene de surface de I'hépatite B (HBsAQ).
Les controles ACCURUNN'ont pass de valeurs quantitatves assignées. Pour un usage professionnel en laboratoire
uniguement.

SOMMAIRE

L'analyse fréquente déchanilions indépendants pour le contrdle de la qualité donne al’analyste unmoyende
surveiller laperfomance de ses tests de laboratare. Une utilisation réguliere des contrdles pemet aux laboraties de
surveiller les variations entre les tests d'unjour a fautre, la peformance des kits de tests dunlat al’autre et les
variations dues aux opérateurs ; ele peutégalement ader a identifier un accroissement des emeurs fortuites ou des
emeurs systématiques. Un programme de controle de laqudité bien congu permetd'avair plus de confianceen la
fiabilité des résultats dbtenus pourdes échantilons inconnus. L' usage d'échartilons afaible réactivité comme
controles indépendants peut foumir des informations précieuses sur lacompétence du laborabire etla vaiationente

les lots de kits qui peuvent dfecterlasensiilité des tests”.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Les cortrdes ACQURUN sont congus pauréte utiisés au coursde procédures de testsin vitro afin de surveller les
performancesde cestests. Lescontdles posiffs ACCURUN 2 sont fabriqués a partirde sérum ou de plasma hunain, y
compris les substances réaciives @ HBsAg et les anticorps contre HV 1 et2, HTLV et l, HBcAg HCV, CMV et Treporena
pallidum Lescontdles ACCURUN nont pasde valeurs assignées. Le tableau 1 présente des exemples de tesfs avec
lesquelsce contrde peut étre campaiible. Les niveaux de réactivité spécifiques varient en fonction des tests des fabricarts,
des procédures uflisées, des numéros ce lotsdes réactifset des laborataires.

REACTIFS

N° de cat. 2000-0080 6 flacons, 3,5 ml par flacon

Ce contrdle contient des stabilisants (EDTA, agents tampon) et 0,1 % de ProClin® (5<chloro-2-méthyl-
4-sothiazoline-3-one et 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one) comme conservateur. Les matéiaux dassés comme
potentiellement infectieux ont été traités alabéta-propiolactone et par iradiation aux ultraviolets.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro

MISE EN GARDE : Manipuler les controles ACCURUN et tous les produits a base de sang humain comme
s'ils pouvaient transmettre des agents infectieux. Les contréles positifs ACCURUN 2 sont fabriqués a partir de
sérum ou de plasma humain, y compris les substances réactives aHBsAg etles anticorps contre HIV 1 et 2,
HTLV I et Il, HBcAg, HCV, CMV et Treponema pallidum

Précautions de sécurité

Suivre les précautions universelles recommandées par les Centres améicains pour le contrdle etla prévention des
maladies (CDC, Certers for Disease Contrd)au cours de lamanipulation des contrdes ACCURUN etdusang
humain?. Ne pas prélever par pipete enaspirant par labouche ; ne pas manger ou baire dans les aires de travail oi
des échartilons sont manipués. Netoyertoute substance répandue enlessuyant immédiakement al'ade dun
chiffon imprégné dure solufion dhypocharite de sodum 20,5 %. Jeter ous les échantilons, cortroles et matériel
ayant été utiisés dans le cadre de tests commess'ils contenaiert des agents infectieux. Des infamations de sécuié
supplémentaires sontdisponibles dans lafiche de données de sécurité (FDS) du produit, qui se trowe sur le site
Web de I'enteprise.

Précautions a prendre au cours de la manipulation )
Ne pas utiliser les contrdles ACCURUN aprés leur date de péremption. Eviter la contamination microbienne
des contrdles lors de I'ouverture et de |a fermeture des flacons.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Stocker les contdles ACCURUNentre 2 °C et8 °C. Unefois owerts, les controles ACCURUN doivert étre
stockés entre2 °C et 8°C et éiminés aprés 60 jouss. Aprés cuverture du flacon, inscrire ladate dowerture et
la date de péremption sur leflacon Il n’estpas recommandé de faire subir plusieurs cycles de congélation-
décongélationa ce produit, car cela pouraitaffecter négativement les résutass des analyses de diverses
fagons. Pour empécher toute fite, stocker les flacons debout.

INDICATIONS D'INSTABILITE OU DE DETERIORATION DES REACTFS
La modification de I'apparence physique des contréles ACCURUN peut indiquer qu'ils sont devenus instables
ou qu'ils se sont détériorés. Mettre au rebut les solutions visiblement troubles.

PROCEDURE

Matériel fourni

Les controles posiifs ACCURUN 2 sontfabriqués & patirde séum ou de plasma humain, y compris les substances
réactives & HBsAg e les antioorps conre HV 1et2, HTLV let I, HBcAg, HCV, CMV et Treponema pallidum. Se
reporter a la section REACTIF S pour wne liste des failles de paquets disporibles.

Matériel nécessaire, mais non fourni
Se reporter aux instructions foumies par les febricants des kits de tests utilisés.

Mode d’emploi

Mélanger le contenu des flacons en les remuart doucement. Laisser les cortroles ateindre la empérature ambianie
avant de les ufliser, puis les remetre dans leur enviromement de stockage réfrigéré immédaement aprés utiisaion Les
controles ACQURUN doivent étre utiiisés dans une série andytique en se confomantexactement ala procédure relative
aux échartilons inconnus foumie par le fabricant. Les cortroles ACCURUN NE doivent PAS remplacer les réactifs de
controle positifs et négetifs qui sort foumis avec les kits de tests.

Contréle qualité

Etant donné que les contrdles ACCURUN n'ont pas de valeurs assignées, il est recommandé que chaque
laboratoire valide I'utiisation de chaque lot de contrdles ACCURUN avec chaque systéme detest spécifique
avant de ['utiliser systématiquement dans le laboratoire.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les niveaux de réacivité des contrdles ACCURUN pewent vaier enforcion des fabricarts de tests et des lots de
kits detests. Chague leborataire dait éteblir sa propre plage de valeursacceptablespour les contrdles ACGCURUN en
fonctiondes kits de tests particuliers utiisés. L cbtention de résultats pour les contrdes ACCURUN endehors e la
plage de valeurs acceptable établie peutindiquer une performance non satisfaisante du st Les sourcespossbles
d'emreur comprenrert : la détérioration des réactifs des kits de tests, une emeur de I'opérateur, une mauvaise perfomance
de I'appareilage oula confamrinaion des réactifs.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

LES CONTROLES ACCURUNNE DOIVENT PAS REMPLACERLES REACT FS DE CONTROLE POSITIFS ET
NEGATIFS FOURNIS AVEC LESKITS DE TESTS STANDARD. Les infommatiors relatives aux PROCEDURES
DE TEST ainsi qualNTERPRETATION DES RESULTATS foumies parles fabricarts des kits de tests doivent éte
suivies. Toute déviafon par rapportaux procédures recommandées par les febricants des kits de Ests peut produire
des résultats nonfiables. Les cortroles ACCURUN sont qualitaiis, non automatisés et foumis & des fins d assurance
qualité et nedavert pas étre uflisés pour e calibrage ou entart que préparation de référence principae au cours
d'une queloonque procédure de test De mauvaises conditions de ranspat et de stockage ou l'uflisation de
contrdles périmés pewent produre des résufats eronés.

RESULTATS_ANTICIPES ]

LES CONTROLES ACCURUN N'ONT PAS DE VALEURS ASSIGNEES. Ce contrdle est fomulé de maniére
a produire une réactivité positive pour les andytes repris dansle Tableau 1. Les niveaux de réactivité
spécifiques varient en fonction des marques de test, des procédures utilisées, des numéros de lots des
réactifs et des laboratoires. Chaque laboratoire doit établir sa propre plage de valeurs acceptables pour
chacune des substances & analyser. Par exenple, la plage acceptable peut inclure toutes les valeurs se
situant & deux écarts types oumoins d'une moyenne de 20 points de domées obtenus dans 20tests au cous

d'une période de 30 joursa.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE SPECIFIQUES

Les controles ACCURUN sont congus pour ére utiisés au cours de procédures d'andyses in vitro afin de surveiler les
performances de ces tes's. Les cortroles posiifs ACCURUN 2 sont falriqués & parir de sérum cu de plasma humain y
compris les substances réacives aHBsAg et les anticorps cortre HV 1 e 2,HTLV | et I, HBcAg, HCV, CWV et
Treponema pallidum. Les cortroles ACCURUN n'ont pas de valeuss assignées. Les cortroles ACCURUN nont pas de
valeurs assignées. Les niveaux de réactivité spédfiques vaiert en onction des marques de test, des procédures
utilisées, des numéros de lofs des réacifs et des laborataires. Les procédures de mise en ceuvre d'un programme
d'assurance qualité etde surveilance dela performance des tests sur une base réguiére daivert ére éablies
individuellement par chague laboratoire. Le matriel de contrdle de la qualité doit étre utiisé corformémert aux
réglementations locdes, nationdes et Bdérales etaux exigences d'accréditation.
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Tableau 1. Ce produit est testé au moment de sa commercialisation a I'aide des tests suivants

Marqueur Fabricant/Nom du produit
Anti-HIV 1/2 Abbott Alinity s®HV Ag/Ab Combo
Anti-HTLV I/l Abbott Alinity s® HTLV I
Anti-HCV Abbott Alinity s® Anti-HOV Il
HBsAg Abbott Alinity s® HBsAg
Anti-HBc Abbott Alinity s® Anti-HBc
Anti-CMV Abbott Alinity s® CMV 1gG
Syphilis Abbott Alinity s® Syptilis

Pour obtenirde faide, appeler le service technique de LGC Clinica Diagnostics au +1.508.244.6400.

Tout événement grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au service
technique de LGC Clinical Diagnostics, et si utilisé dans I'UE, a 'autorité compétente de I'Etat
membre ol s’est déroulé I'événement.
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