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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.
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ARN du VHC Kit de controles triples

APPELLATION ET UTILISATION PREVUE

Les contréles ACCURUN ont pour fonction d'estimer la précision des analyses de laboratoire et ils
peuvent servir a détecter des erreurs dans ces procédures. Le kit de contréles triples ARN du VHC
ACCURUN® est formulé pour une utilisation avec des méthodes de test de diagnostic in vitro par
amplification qui détectent et quantifient 'ARN du virus de I'hépatite C (VHC). Pour le diagnostic in vitro.

SOMMAIRE

L’analyse fréquente d'échantillons indépendants pour le contréle de la qualité donne a I'analyste un
moyen de surveiller la performance de ses tests de laboratoire. L'utilisation réguliére de controles
permet aux laboratoires de détecter immédiatement des erreurs analytiques et de vérifier les
performances a long terme des kits de tests. Les contréles peuvent également aider a identifier des
augmentations d'erreurs aléatoires ou systématiques. Un programme de contrdle de la qualité bien
congu permet d'avoir plus de confiance en la fiabilité des résultats obtenus pour des échantillons
inconnus. L'usage de contrdles indépendants peut fournir des informations précieuses sur la
compétence du laboratoire et la variation entre les lots de kits qui peuvent affecter la sensibilité des
tests!.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Le kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN est congu pour étre utilisé lors de procédures de
test in vitro & visée diagnostique afin de surveiller les performances du test. Ce produit est une série
de contrdles externes de I'analyse & utiliser avec des tests destinés a détecter et quantifier le VHC. Le
kit de contrdles triples ARN du VHC ACCURUN est fabriqué & partir d'échantillons de plasma humain
regroupés, de plasma humain défibriné et de plasma positif pour TARN du VHC. Il a été préparé de
fagon & présenter une réactivité positive et négative pour des tests de quantification de 'ARN du VHC.
Le kit comporte trois contréles : un contréle positif fort, un contréle positif faible et un contrdle négatif.

REACTIFS
Produit N° 2020-0141 15 flacons/kit

5 flacons de chaque controle :

ARN du VHC Triple Fort, 1,2 ml par flacon
ARN du VHC Triple Faible, 1,2 ml par flacon
ARN du VHC Triple Nég., 1,2 ml par flacon

Le kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN contient des stabilisants et 0,09 % d’azoture de
sodium comme conservateur.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro

MISE EN GARDE : Manipuler les controles ACCURUN et tous les produits d’origine humaine
comme s'ils pouvaient transmettre des agents infectieux. Le kit de contréles triples ARN du VHC
ACCURUN est fabriqué a partir d'échantillons de plasma humain regroupés, de plasma humain
défibriné et de plasma positif pour 'ARN du VHC.

Précautions de sécurité

Suivre les précautions universelles recommandées par les centres américains pour le contréle et la
prévention des maladies (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) au cours de la
manipulation des produits ACCURUN et d’échantillons d’origine humaine2. Ne pas prélever par pipette
en aspirant par la bouche ; ne pas fumer, manger ou boire dans les aires de travail ou des échantillons
sont manipulés. Nettoyer toute substance répandue en I'essuyant immédiatement a I'aide d'un chiffon
imprégné d’'une solution d’hypochlorite de sodium & 0,5 %. Jeter tous les contrdles, échantillons et
matériels ayant été utilisés dans le cadre de tests comme s'ils contenaient des agents infectieux?.

Précautions a prendre au cours de la manipulation
Ne pas utiliser les controles ACCURUN aprés leur date de péremption. Eviter de contaminer les
contréles lors de 'ouverture ou de la fermeture des flacons.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Conserver le kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN & une température égale ou inférieure
a-70 °C avant de I'utiliser. Apres ouverture, un flacon individuel de contréle triple ACCURUN ne
doit pas étre réutilisé. Pour empécher toute fuite, conserver les flacons debout.

INDICATIONS D’INSTABILITE OU DE DETERIORATION DES REACTIFS
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

Le kit de controles triples ARN du VHC ACCURUN est fabriqué a partir d'échantillons de plasma
humain regroupés, de plasma humain défibriné et dARN du VHC. Il contient également des protéines
humaines et des conservateurs.

Matériel nécessaire mais non fourni
Se reporter aux instructions fournies par les fabricants des kits de tests utilisés.

Mode d’emploi

Laisser les contrdles s'équilibrer a température ambiante puis, avant de les utiliser, mélanger le
contenu des flacons par retournement délicat. Utiliser immédiatement apres décongélation. Les
contréles ACCURUN doivent étre utilisés dans une série analytique en se conformant a la procédure
relative aux échantillons inconnus fournie par le fabricant. Les contréles ACCURUN ne doivent PAS
remplacer les réactifs de contréle positifs et négatifs fournis avec les kits de tests standard.

Controle qualité

Etant donné que les contrdles triples ARN du VHC ACCURUN n’ont pas de valeurs assignées, il
est recommandé que chaque laboratoire valide I'utilisation de chaque lot de contréles ACCURUN
avec chague systéme de test spécifique avant de I'utiliser systématiquement dans le laboratoire.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le degré de réactivité des contrdles triples ARN du VHC ACCURUN peut varier selon la marque de
test et entre les lots d’'un méme kit de tests. Etant donné que les controles n'ont pas de valeurs
assignées, chaque laboratoire doit établir la plage pour chaque lot de chaque contrdle. Si les
résultats obtenus pour les contréles triples ARN du VHC ACCURUN sont en dehors de la plage de
valeurs acceptables établie pour un des trois contrdles, cela peut indiquer une performance non
satisfaisante du test. Les sources possibles d’erreur comprennent : la détérioration des réactifs des
kits de tests, une erreur de I'opérateur, une mauvaise performance de I'appareillage ou la
contamination des réactifs.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

LES CONTROLES ACCURUN NE DOIVENT PAS REMPLACER LES REACTIFS DE CONTROLE
FOURNIS AVEC LES KITS DE TESTS STANDARD.

Les informations relatives aux PROCEDURES DE TEST ainsi qu'a 'INTERPRETATION DES
RESULTATS fournies par les fabricants des kits de tests doivent étre strictement respectées. Toute
déviation par rapport aux procédures recommandées par les fabricants des kits de tests peut produire
des résultats non fiables. Les contréles ACCURUN ne sont pas des calibrateurs et ne doivent pas
servir a étalonner le test. Les caractéristiques de performance du kit de contréles triples ARN du VHC
ACCURUN ont été établies uniquement pour les tests d’amplification d’acides nucléiques destinés a
détecter 'ARN du VHC. De mauvaises conditions de transport et de stockage ou I'utilisation de
produits périmés peuvent produire des résultats erronés.

RESULTATS ANTICIPES

Le kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN N’A PAS DE VALEURS ASSIGNEES. Les
niveaux de réactivité spécifiques varient en fonction des marques de test, des procédures utilisées, des
numéros de lots des réactifs et des laboratoires. Le kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN
comporte un contréle positif fort, un contrdle positif faible et un contréle négatif. Chaque contréle a été
congu pour générer des résultats différents. Chaque laboratoire doit établir sa propre plage de valeurs
acceptables pour chaque contrdle individuel. Se reporter au Tableau 1 pour les résultats classiquement
obtenus pour chaque contrdle du kit de contréles triples ARN du VHC ACCURUN.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE SPECIFIQUES

Les contrdles ACCURUN ont été congus pour étre utilisés au cours de procédures de test
diagnostiques in vitro afin de surveiller les performances de ces tests. Les contréles ACCURUN
n'ont pas de valeurs assignées. Les procédures de mise en oeuvre d'un programme d’assurance
qualité et de surveillance de la performance des tests sur une base réguliére doivent étre établies
individuellement par chaque laboratoire.
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Tableau 1. Données typiques pour le kit de contrdles triples ARN du VHC ACCURUN.

Contrdle triple ARN Analyte Test Re’s_ultats
du VHC ACCURUN typiques
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