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HR OVI SE REAGENSI NE SMIJU ZAMJENJIVATI OBVEZNIM
REAGENSIMA ZA POZITIVNU | NEGATIVNU KONTROLU KOJI
SE ISPORUCUJU S PROIZVEDENIM KOMPLETIMA TESTOVA.

Pozitivna kontrola s viSe markera

NAZIV I NAMJENA

Kontrole ACCURUN® namijenjene su za upotrebu kao pozitivne kvalitativne kontrole za nadzor preciznosti
laboratorijskog testiranja i uo¢avanje pogreSaka u postupcima laboratorijskog testiranja. Pozitivne kontrole
s viSe markera ACCURUN 2 formulirane su za upotrebu s metodama in vitro dijagnostickog testiranja
kojima se otkrivaju protutijela na virus humane imunodeficijencije tipa 12 (HIV 1i 2), protutijela na ljudski
T-stanicni limfotropni virus tipa | i Il (HTLV [ Il), protutijela na antigen jezgre hepatitisa B (HBcAg),
protutijela na virus hepatitisa C (HCV), protutijela na citomegalovirus (CMV), protutijela na bakteriju
Treponema pallidum (sifilis) i povrsinski antigen hepatitisa B (HBsAg). Kontrole ACCURUN nemaju
dodijeljene kvantitativne vrijednosti. Samo za profesionalnu laboratorijsku primjenu.

SAZETAK

UcCestalo testiranje neovisnih uzoraka kontrole kvalitete omogucuje analiti¢aru nadzor u¢inkovitosti
laboratorijskih testova. Rutinska primjena kontrola omogucuje laboratorijima pracenje svakodnevnih
promjena u testovima, ucinkovitosti svake serije kompleta testova i promjena rukovatelja te moze pomoéi
odrediti povecanje slucajne ili sustavne pogreske. Dobro osmisljen program kontrole kvalitete moze pruziti
dodatnu sigurnost u pouzdanost rezultata dobivenih za nepoznate uzorke. Primjena neovisnih kontrola
moze dati dragocjene informacije po pitanju strucnosti laboratorija i promjene serije kompleta koja moze

utjecati na osjetljivost testa™.

NACELA POSTUPKA

Kontrole ACCURUN osmisljene su za upotrebu s postupcima in vitro testiranja radi nadzora ucinkovitosti
testa. Pozitivne kontrole ACCURUN 2 proizvedene su od ljudskog seruma ili plazme, ukljucuju¢i materijale
reaktivne na HBsAg i protutijela na HIV 12, HTLV i Il, HBcAg, HCV, CMV i bakteriju Treponema
pallidum. Kontrole ACCURUN nemaju dodijeljene vrijednosti. Primjeri testa (testova) s kojima ta kontrola
moze biti kompatibilna navedeni su u Tablici 1. Specifi¢ne razine reaktivnosti razlikovat ¢e se medu
testovima razlicitih proizvodaca, razli¢itim postupcima, razli¢itim brojevima serija i razlicitim laboratorijima.

REAGENSI

Avrtikl br. 2000-0100 6 bogica, 3,5 ml po bocici
Ova kontrola sadrzava stabilizatore (EDTA, puferska sredstva) i 0,1%-tni ProClin® (5-kloro-2-metil-
4-izotiazolin-3-on i 2-metil-4-izotiazolin-3-on) kao konzervans. Reaktivni materijali obradeni su
beta-propiolaktonom i ultraljubicastim zracenjem.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Za in vitro dijagnosticku upotrebu

OPREZ: rukuijte kontrolama ACCURUN i svim proizvodima ljudske krvi kao sposobnima za prijenos
zaraznih tvari. Pozitivne kontrole ACCURUN 2 proizvedene su od ljudskog seruma ili plazme, uklju¢ujuci
materijale reaktivne na HBsAg i protutijela na HIV 112, HTLV [ ll, HBcAg, HCV, CMV i bakteriju
Treponema pallidum.

Sigurnosne mjere opreza

Koristite se preporucenim univerzalnim mjerama opreza Centara za kontrolu bolesti (CDC) za rukovanje
kontrolama ACCURUN i ljudskom krvi2. Nemojte pipetirati ustima; nemojte jesti niti piti na mjestima gdje se
rukuje uzorcima. Odmah ocistite prolivenu tekucinu brisanjem 0,5%-tnom otopinom natrijeva hipoklorita.
Qdlozite u otpad sve uzorke, kontrole i materijale koji su upotrijebljeni u testiranju kao da sadrzavaju
zarazne tvari. Dodatne informacije o sigurnosti mogu se pronaéi u Sigurnosno-tehni¢kom listu (SDS) na
internetskoj stranici tvrtke.

Mjere opreza pri rukovanju
Nemojte upotrebljavati kontrole ACCURUN nakon isteka roka valjanosti. Izbjegavajte mikrobnu
kontaminaciju kontrola prilikom otvaranja i zatvaranja bocica.

UPUTE O SKLADISTENJU

Cuvaite kontrole ACCURUN u hladnjaku na 2 — 8 °C. Nakon otvaranja kontrole ACCURUN treba uvati na
2-8°Ciodloziti u otpad nakon 60 dana. Nakon otvaranja, na bocici zabiljezite datum otvaranja i rok
valjanosti. Ne preporu¢uju se ciklusi viSestrukog zamrzavanja i odmrzavanja te mogu imati nepovoljan
uéinak na rezultate testa. Cuvajte bocice u uspravnom polozaju da biste sprije¢ili curenje.

POKAZATELJI NESTABILNOSTI ILI NARUSENJA KVALITETE REAGENSA
Promjene fizitkog izgleda mogu oznacavati nestabilnost ili narusenje kvalitete kontrola ACCURUN. Otopine
koje su vidljivo zamucene trebaju se odloZiti u otpad.

POSTUPAK

Prilozeni materijali

Pozitivne kontrole ACCURUN 2 proizvedene su od ljudskog seruma ili plazme, uklju€uju¢i materijale
reaktivne na HBsAg i protutijela na HIV 12, HTLV I Il, HBcAg, HCV, CMV i bakteriju Treponema
pallidum. Pogledajte odjeljak REAGENSI za popis velicina pakiranja.

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Proucite upute koje dostavljaju proizvodaci kompleta testova koji e se koristiti.

Upute za upotrebu

PomijeSajte sadrzaj bocica njeznim kruznim pokretima. Pustite da kontrole dosegnu sobnu temperaturu
prije upotrebe, a zatim ih vratite u hladnjak odmah nakon upotrebe. Kontrole ACCURUN trebaju se ukljuciti
u testno pokretanje testa pomocu identi¢nog postupka koji navodi proizvodac za nepoznate uzorke.
Kontrole ACCURUN NE smiju se zamjenjivati reagensima za pozitivnu i negativnu kontrolu prilozenima u
kompletima testova.

Kontrola kvalitete

Buduéi da kontrole ACCURUN nemaju dodijeljene vrijednosti, preporucuje se da svaki laboratorij potvrdi
upotrebu svake serije kontrola ACCURUN sa svakim odredenim sustavom testa prije njegove rutinske
upotrebe u laboratoriju.

TUMACENJE REZULTATA

Razine reaktivnosti kontrola ACCURUN mogu se razlikovati kod testova razlicitih proizvodaca i razlicitih
serija kompleta testova. Svaki laboratorij mora uspostaviti viastiti raspon prihvatljivih vrijednosti za kontrole
ACCURUN prilikom primjene odredenih kompleta testova. Kada su rezultati za kontrole ACCURUN izvan
utvrdenog prihvatljivog raspona vrijednosti, to moze ukazivati na nezadovoljavajucu ucinkovitost testa.
Moguc¢i izvori pogreSaka ukljucuju: narusavanje kvalitete reagensa u kompletu testa, pogresku rukovatelja,
neispravnost opreme ili kontaminaciju reagensa.

OGRANICENJA POSTUPKA

KONTROLE ACCURUN NE SMIJU SE ZAMJENJIVATI REAGENSIMA ZA POZITIVNU | NEGATIVNU
KONTROLU PRILOZENIMA S PROIZVEDENIM KOMPLETIMA TESTOVA.

Potrebno je pridrzavati se TESTNIH POSTUPAKA | TUMACENJA REZULTATA koje navode proizvodagi
kompleta testova. Odstupanja od postupaka koje preporu¢uju proizvodaci kompleta testova mogu
proizvesti nepouzdane rezultate. Kontrole ACCURUN kvalitativne su, nisu automatizirane i navedene su u
svrhu osiguranja kvalitete te se ne smiju upotrebljavati za kalibraciju ili kao primarni referentni pripravak ni u
kojem postupku testa. Nepovoljni uvjeti slanja ifili skladistenja ili upotreba zastarjelih kontrola mogu
proizvesti pogresne rezultate.

OCEKIVANI REZULTATI

KONTROLE ACCURUN NEMAJU DODIJELJENE VRIJEDNOSTI. Ova je kontrola formulirana kako bi
proizvela pozitivnu reaktivnost za analite navedene u Tablici 1. Specifiéne razine reaktivnosti razlikovat ¢e
se medu testovima razlicitih proizvodaca, razli¢itim postupcima, razliitim brojevima serija reagensa i
razli¢itim laboratorijima. Svaki laboratorij mora utvrditi viastiti raspon prihvatljivih vrijednosti za svaki analit.
Na primjer, prihvatijivi raspon moze ukljucivati sve vrijednosti unutar 2 standardna odstupanja prosjeka za

20 podatkovnih to¢aka dobivenih u 20 izvodenja testova tijekom 30 danad.

SPECIFICNE KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Kontrole ACCURUN osmisljene su za upotrebu s postupcima in vitro testiranja radi nadzora ucinkovitosti
testa. Pozitivne kontrole ACCURUN 2 proizvedene su od ljudskog seruma ili plazme, ukljuCuju¢i materijale
reaktivne na HBsAg i protutijela na HIV 12, HTLV Ii Il, HBcAg, HCV, CMV i bakteriju Treponema
pallidum. Kontrole ACCURUN nemaju dodijeljene vrijednosti. Specifiéne razine reaktivnosti razlikovat ¢e se
medu testovima razlicitih proizvodaca, razli¢itim postupcima, razli¢itim brojevima serija reagensa i razli¢itim
laboratorijima. Svaki pojedini laboratorij mora uspostaviti postupke za redovitu provedbu programa
osiguranja kvalitete i nadzor u¢inkovitosti testa. Materijali kontrole kvalitete trebaju se upotrebljavati u
skladu s lokalnim, drzavnim i saveznim propisima i zahtjevima za akreditaciju.
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Tablica 1. Ovaj je proizvod testiran prilikom pustanja u promet s pomocu sljedecih testova

Marker Proizvoda¢ Naziv proizvoda
HIV 12 Roche Elecsys HIV combi PT

HTLV 1/l Roche Elecsys HTLV /Il
Anti-HCV Roche Elecsys Anti-HCV Il
HBsAg Roche Elecsys HBsAg Il
Anti-HBc Roche Elecsys Anti-HBc Il

CMV Roche Elecsys CMV IgG

Syphilis (T. pallidum) Roche Elecsys Syphilis

Obratite se Tehnickoj podrsci drustva LGC Clinical Diagnostics za pomo¢ na +1 508.244.6400.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti Tehnickoj podrsci
drustva LGC Clinical Diagnostics i, ako se upotrebljava u Europskoj uniji, nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj je doslo do Stetnog dogadaja.
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