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DK DISSE REAGENSER MA IKKE BRUGES | STEDET FOR DE OBLIGATORISKE POSITIVE 0G

NEGATIVE KONTROLREAGENSER, DER FULGTE MED DE FREMSTILLEDE TESTKIT.

|gM-kontrolkit

NAVN OG TILSIGTET BRUG

ACCURUN® kontroller er beregnet til brug som positive, kvalitative kontroller il overvagning af
laboratoriets testpreecision og pavisning af fejl i laboratoriets testprocedurer. ACCURUN Anti-SARS-CoV-2
IgM-kontrolkit (2015-0232) er udarbejdet til brug med in vitro diagnostiske testmetoder, der paviser
IgM-antistoffer mod SARS-CoV-2 virus, det stof, der forarsager COVID-19-sygdom. ACCURUN-kontroller
har ikke kvantitative, tildelte veerdier. Udelukkende til brug pa laboratorier.

RESUME

Hyppig testning af uafhaengige kvalitetssikringspraver giver analytikeren en made at monitorere
preestationen af laboratorieanalyserne pa. Ved rutinemeessigt at anvende kontroller kan laboratorier
monitorere testvariationer fra dag til dag, preestationen af testkit mellem partier samt forskelle i operaterer
og kan séledes hjeelpe med at identificere stigninger i antallet af tilfeeldige eller systematiske fejl. Et
velkonstrueret kvalitetssikringsprogram kan give sterre tillid til palideligheden af de resultater, der opnas for
ukendte praver. Brugen af uafhaengige kontroller kan give veerdifulde oplysninger om laboratoriets

feerdigheder og variationer i kitpartier, der kunne pavirke analysefmlsomheden1.

PROCEDUREPRINCIPPER

ACCURUN-kontroller er beregnet il brug med in vitro analyseprocedurer med det formal at monitorere
analysepraestation. Kittet indeholder bade antistofpositive og -negative kontroller. Den positive kontrol er
fremstillet af humant serum eller plasma, der er reaktivt over for SARS-CoV-2 IgM og ikke-reaktivt over
for HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Hvert kit indeholder 2 haetteglas med positiv kontrol
(red heette). Den negative kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er ikke-reaktivt over for
antistoffer mod SARS-CoV-2 foruden HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Hvert kit indeholder
2 heetteglas med negativ kontrol (gennemsigtig heette). ACCURUN-kontroller har ikke tildelte veerdier.
Eksempler pa en analyse/analyser, som kontrollen kan veere kompatibel med, er vist i tabel 1. Specifikke
niveauer af reaktivitet vil variere alt afhaengigt af producentens analyser, forskelle i procedurer, forskellige
partinumre og forskellige laboratorier.

REAGENSER
Varenr. 2015-0232
Positiv (red heette): 2x 3,0 ml heetteglas

Negativ (gennemsigtig heette): 2x 3,0 ml heetteglas
Denne kontrol indeholder stabiliseringsmidler (EDTA, buffere) og 0,1 % ProClin® (5-chloro-2-methyl-
4-isothiazolin-3-one og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one) som konserveringsmiddel.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro diagnostisk brug

FORSIGTIG: Handtér ACCURUN-kontroller og alle humane blodprodukter som potentielt smittefarlige
stoffer. Den positive kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er reaktivt over for
SARS-CoV-2 IgM og ikke-reaktivt over for HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Den negative
kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er ikke-reaktivt over for antistoffer mod
SARS-CoV-2, foruden HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV.

Sikkerhedsforanstaltninger

Overhold de anbefalede universelle forholdsregler fra Centers for Disease Control (CDC) ved
handtering af ACCURUN-kontroller og humant blod2. M ikke pipetteres med munden. Der mé

ikke spises eller drikkes i de omrader, hvor prgverne handteres. Renger eventuelle spild ved straks at
terre af med oplegsning med 0,5 % natriumhypochlorit. Bortskaf alle praeparater, kontroller og materialer
brugt il testning som om de indeholdt smittefarlige stoffer. Yderligere sikkerhedsoplysninger findes pa
produktets sikkerhedsdatablad pa virksomhedens websted.

Forholdsregler ved handtering
Brug ikke ACCURUN-kontroller efter udigbsdatoen. Undga mikrobiel kontaminering af kontrollerne,
nar heetteglassene abnes og lukkes.

OPBEVARING

ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM-kontroller opbevares ved 2-8 °C. Efter abning skal heetteglassene
opbevares ved 2-8 °C og bortskaffes efter 60 dage. Efter abning anferes abningsdato og udligbsdato
pa haetteglasset. Fryse-ta-cyklusser frarades, da de kan have forskellige negative indvirkninger pa
testresultaterne. Opbevar heetteglassene opretstaende for at forebygge leekage.

INDIKATIONER FOR USTABILITET ELLER FORRINGELSE AF REAGENS
£Endring i fysisk udseende kan veere et tegn pa ustabilitet eller forringelse af ACCURUN-kontrollerne.
Uklare oplasninger skal bortskaffes.

PROCEDURE

Medfelgende materialer

Den positive kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er reaktivt over for SARS-CoV-2 IgM
og ikke-reaktivt over for HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Den negative kontrol er fremstillet
af humant serum eller plasma, der er ikke-reaktivt over for antistoffer mod SARS-CoV-2, foruden HBsAg
og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Se afsnittet REAGENSER for en liste over pakkesterrelser.

Pakravede materialer, som ikke medfalger
Der henvises til brugsanvisningerne fra producenten af de testkit, der skal bruges.

Brugsanvisning

Bland haetteglassenes indhold ved at hvirvie dem forsigtigt rundt. Lad kontrollerne na stuetemperatur
inden brug, og retumér dem til opbevaring i keleskab umiddelbart efter brugen. ACCURUN-kontroller
skal inkluderes i en testkarsel, hvor ngjagtigt den samme procedure som producenten har angivet for
ukendte praver bruges. ACCURUN-kontroller ma IKKE bruges i stedet for de positive og negative
kontrolreagenser, der fulgte med testkittene.

Kvalitetssikring

Da ACCURUN-kontroller ikke har tildelte veerdier, anbefales det, at laboratoriet validerer brugen af hvert
parti ACCURUN-kontrol med hvert specifikt analysesystem forud for den rutinemeessige brug pa
laboratoriet.

TOLKNING AF RESULTATER

Niveauer af reaktivitet for ACCURUN-kontroller kan variere med forskellige fabrikanters test og forskellige
testkit-partier. Hvert laboratorium skal fastseette dets eget omrade for acceptable veerdier for ACCURUN-

kontroller med de pageeldende anvendte testkit. Hvis resultaterne for ACCURUN-kontroller ligger uden for
det fastsatte godkendte veerdiomrade, kan dette veere tegn pa en utilfredsstillende testpreestation. Mulige

fejlkilder inkluderer: forringelse af testkittets reagenser, operaterfejl, fejl ved udstyret eller kontaminering af
reagenser.

PROCEDUREMASSIGE BEGRANSNINGER

ACCURUN-KONTROLLER MA IKKE BRUGES | STEDET FOR DE POSITIVE OG NEGATIVE
KONTROLREAGENSER, DER FULGTE MED DE FREMSTILLEDE TESTKIT. TESTPROCEDURER og
TOLKNING AF RESULTATER fra producenten af testkittene skal falges. Afvigelser fra procedurer, som
anbefales af testkittets producent, kan give upalidelige resultater. ACCURUN-kontroller er kvalitative, ikke
automatiserede, og er beregnet til kvalitetssikring. De ma ikke anvendes til kalibrering eller som primeert
referencepraeparat i forbindelse med nogen som helst testprocedure. Ugunstige forsendelses- og/eller
opbevaringsforhold eller brug af kontroller efter udlsbsdatoen kan give forkerte resultater.

FORVENTEDE RESULTATER

ACCURUN-KONTROLLER HAR IKKE TILDELTE VARDIER. Denne kontrol er udarbejdet til at
producere positiv reaktivitet for analytterne i tabel 1. Specifikke niveauer af reaktivitet vil variere alt
afhaengigt af producentens analyser, forskelle i procedurer, forskellige reagenspartinumre og forskellige
laboratorier. Hvert laboratorium skal fastszette dets eget omrade for godkendte veerdier for hver analyt.
For eksempel kan det godkendte omrade inkludere alle veerdier inden for 2 standardafvigelser fra

gennemsnitsveerdien pa 20 datapunkter opnaet fra 20 kersler over en periode pa 30 dage3.

SPECIFIKKE PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA

ACCURUN-kontroller er beregnet til brug med in vitro analyseprocedurer med det formal at monitorere
analysepraestation. Den positive kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er reaktivt over
for SARS-CoV-2 IgM og ikke-reaktivt over for HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. Den negative
kontrol er fremstillet af humant serum eller plasma, der er ikke-reaktivt over for antistoffer mod
SARS-CoV-2, foruden HBsAg og antistoffer mod HIV 1 og 2 og HCV. ACCURUN-kontroller har ikke
tildelte veerdier. Specifikke niveauer af reaktivitet vil variere alt atheengigt af producentens analyser,
forskelle i procedurer, forskellige reagenspartinumre og forskellige laboratorier. Hvert laboratorium skal
etablere procedurer til implementering af et kvalitetssikringsprogram og rutinemaessig monitorering af
testpreestation. Kvalitetskontrolmaterialer skal anvendes i overensstemmelse med lokale og nationale
forordninger og godkendelseskrav.
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Tabel 1. Produktet testes pa frigivelsestidspunktet med de felgende analyser.

Analyseproducent/

Testens navn Produktkomponent Resultat

ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM-
kontroller - heetteglas med positiv kontrol
ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM-
kontroller - haetteglas med negativ kontrol

Positiv
Abbott ARCHITECT
SARS-CoV-2 IgM-analyse

Ikke pavist

For hjalp kontaktes LGC Clinical Diagnostics teknisk support pa +1 508.244.6400.

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til LGC Clinical
Diagnostics teknisk support og, hvis anvendt i EU, til det bemyndigede organ i det medlemsland,
hvor handelsen fandt sted.
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