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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 
Τα προϊόντα ACCURUN προορίζονται για την εκτίζηση της ακρίβειας των εργαστηριακών εξετάσεων και 
είναι δυνατό να χρησιζοποιηθούν για την ανίχνευση τυχόν σφαλζάτων στις διαδικασίες εργαστηριακών 
εξετάσεων. Το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN® είναι διαζορφωζένο για χρήση ζε 
in vitro διαγνωστικές ζεθόδους εξετάσεων ενίσχυσης που ανιχνεύουν και ποσοτικοποιούν το RNA του ιού 
της ανοσοανεπάρκειας του ανθρώπου (HIV). Για in vitro διαγνωστική χρήση. 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 
Η συχνή εξέταση ανεξάρτητων δειγζάτων ποιοτικού ελέγχου παρέχει στον αναλυτή ένα ζέσο παρακολούθησης 
της απόδοσης των εργαστηριακών προσδιορισζών. Η τακτική χρήση ζαρτύρων επιτρέπει στα εργαστήρια την 
ανίχνευση άζεσων αναλυτικών σφαλζάτων και την παρακολούθηση της ζακροχρόνιας απόδοσης των κιτ 
εξετάσεων και είναι δυνατό να βοηθήσει στην αναγνώριση αυξήσεων του τυχαίου ή συστηζατικού σφάλζατος. 
Ένα καλά σχεδιασζένο πρόγραζζα ποιοτικού ελέγχου είναι δυνατό να παρέχει επιπλέον εζπιστοσύνη στην 
αξιοπιστία των αποτελεσζάτων που λαζβάνονται για άγνωστα δείγζατα. Η χρήση ανεξάρτητων ζαρτύρων 
ενδέχεται να παρέχει πολύτιζες πληροφορίες σχετικά ζε την εργαστηριακή επάρκεια και τη διακύζανση ζεταξύ 
παρτίδων κιτ, οι οποίες ενδέχεται να επηρεάσουν την ευαισθησία του προσδιορισµού1. 
 

ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 
Το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN έχει σχεδιαστεί για χρήση ζε in vitro διαγνωστικές 
διαδικασίες προσδιορισζού, ζε σκοπό την παρακολούθηση της απόδοσης των εξετάσεων. Αυτό το προϊόν 
είναι ένα σετ εξωτερικών αρτύρων κύκλου ανάλυσης για χρήση ζε προσδιορισζούς που ανιχνεύουν και 
προσοτικοποιούν τον HIV. Το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN παρασκευάζεται από 
απινωδογονωζένο ανθρώπινο πλάσζα και RNA του HIV και έχει διαζορφωθεί για θετική και αρνητική 
αντιδραστικότητα ζε ποσοτικούς προσδιορισζούς RNA του HIV. Το κιτ περιλαζβάνει τρεις ζάρτυρες: έναν 
υψηλό θετικό, έναν χαζηλό θετικό και έναν αρνητικό ζάρτυρα. 
 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Κωδ. είδους 2020-0142 15 φιαλίδια/κιτ 
 5 φιαλίδια από κάθε µάρτυρα: 
 

 Υψηλός τριών επιπέδων RNA του HIV, 1,2 ml ανά φιαλίδιο 
 Χαµηλός τριών επιπέδων RNA του HIV, 1,2 ml ανά φιαλίδιο 
 Αρνητικός τριών επιπέδων RNA του HIV, 1,2 ml ανά φιαλίδιο 
 

Το κιτ µαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN περιέχει σταθεροποιητές και 0,09% αζίδιο του 
νατρίου ως συντηρητικό. 
 

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Για in vitro διαγνωστική χρήση 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Να χειρίζεστε τους ζάρτυρες ACCURUN και όλα τα προϊόντα ανθρώπινης προέλευσης ως 
ικανά να ζεταδώσουν ζολυσζατικούς παράγοντες. Το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV 
ACCURUN παρασκευάζεται ζε τη χρήση απινωδογονωζένου ανθρώπινου πλάσζατος και πλάσζατος 
θετικού για RNA του HIV. 
 

Προφυλάξεις ασφαλείας 
Ακολουθείτε τις γενικές προφυλάξεις που συνιστώνται από το Κέντρο ελέγχου και πρόληψης νοσηζάτων 
(CDC - Center for Disease Control and Prevention) για το χειρισζό δειγζάτων ACCURUN και ανθρώπινων 
δειγζάτων2. Μην αναρροφάτε ζε πιπέτα ζε το στόζα, ζην καπνίζετε, ζην τρώτε και ζην πίνετε σε χώρους 
όπου γίνεται χειρισζός δειγζάτων. Καθαρίστε τυχόν χυζένα υλικά σκουπίζοντάς τα αζέσως ζε διάλυζα 
υποχλωριώδους νατρίου 0,5%. Απορρίψτε όλους τους ζάρτυρες, τα δείγζατα, και τα υλικά που 
χρησιζοποιήθηκαν στην εξέταση ως εάν περιείχαν ζολυσζατικούς παράγοντες3. 
 

Προφυλάξεις χειρισμού 
Μη χρησιζοποιείτε τους ζάρτυρες ACCURUN ζετά την ηζεροζηνία λήξης. Αποφύγετε τη ζόλυνση των 
ζαρτύρων κατά το άνοιγζα και το κλείσιζο των φιαλιδίων. 
 

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
Φυλάσσετε το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV στους -70 °C ή σε χαζηλότερη θερζοκρασία ζέχρι 
τη χρήση. Αφού ανοιχθεί, το ζεζονωζένο φιαλίδιο του ζάρτυρα τριών επιπέδων ACCURUN δεν πρέπει να 
επαναχρησιζοποιείται. Για να αποτραπεί τυχόν διαρροή, φυλάσσετε τα φιαλίδια σε όρθια θέση. 
 

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΑΣΤΑΘΕΙΑΣ Ή ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
Τυχόν ζεταβολές της φυσικής εζφάνισης ενδέχεται να υποδηλώνουν αστάθεια ή αλλοίωση των ζαρτύρων 
ACCURUN. ∆ιαλύζατα που είναι εζφανώς θολά θα πρέπει να απορρίπτονται. 
 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
Παρεχόαενα υλικά 
Το κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN παρασκευάζεται από απινωδογονωζένο 
ανθρώπινο πλάσζα και RNA του HIV. Περιέχει επίσης ανθρώπινες πρωτεΐνες και συντηρητικά. 
 

Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 
Ανατρέξτε στις οδηγίες που παρέχονται από τους κατασκευαστές των κιτ εξετάσεων που θα 
χρησιζοποιηθούν. 
 

Οδηγίες χρήσης 
Αφήστε τους ζάρτυρες να φθάσουν σε θερζοκρασία δωζατίου και αναζείξτε το περιεχόζενο των φιαλιδίων 
αναστρέφοντας τα ζε ήπιες κινήσεις. Μόλις αποψυχθεί, χρησιζοποιήστε τον αζέσως. Οι ζάρτυρες ACCURUN 
θα πρέπει να περιλαζβάνονται σε ζια εκτέλεση εξέτασης ζε χρήση της ίδιας διαδικασίας που παρέχεται από 
τον παρασκευαστή για άγνωστα δείγζατα. Οι ζάρτυρες ACCURUN ∆ΕΝ πρέπει να αντικαθιστούν τα 
αντιδραστήρια θετικού και αρνητικού ζάρτυρα που παρέχονται ζε κατασκευασζένα κιτ εξετάσεων. 
 

Ποιοτικός έλεγχος 
Επειδή οι ζάρτυρες τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN δεν έχουν προκαθορισζένες τιζές, συνιστάται 
κάθε εργαστήριο να επαληθεύει τη χρήση κάθε παρτίδας ζάρτυρα ACCURUN ζε κάθε ειδικό σύστηζα 
προσδιορισζού πριν από τη συνήθη χρήση του στο εργαστήριο. 
 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
Τα επίπεδα αντιδραστικότητας των ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN ενδέχεται να 
ποικίλουν ανάλογα ζε τις εξετάσεις διαφορετικών κατασκευαστών και τις διαφορετικές παρτίδες κιτ εξετάσεων. 
Επειδή οι ζάρτυρες δεν έχουν προκαθορισζένες τιζές, το εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει ένα εύρος τιζών 
για κάθε παρτίδα ζάρτυρα. Εάν τα αποτελέσζατα για τους ζάρτυρες τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN 
είναι εκτός του καθιερωζένου αποδεκτού εύρους τιζών, αυτό ενδέχεται να αποτελεί ένδειξη ζη ικανοποιητικής 
απόδοσης της εξέτασης. Πιθανές αιτίες σφάλζατος περιλαζβάνουν: αλλοίωση των αντιδραστηρίων του κιτ 
εξέτασης, σφάλζα του χειριστή, ελαττωζατική απόδοση του εξοπλισζού ή ζόλυνση των αντιδραστηρίων. 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 
ΟΙ ΜΑΡΤΥΡΕΣ ACCURUN ∆ΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΚΑΝΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΟ ΜΑΡΤΥΡΩΝ 
ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ ΜΕ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΜΕΝΑ ΚΙΤ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ. 
Πρέπει να ακολουθούνται πιστά οι ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ και η ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
που παρέχονται από τους κατασκευαστές των κιτ εξετάσεων. Τυχόν αποκλίσεις από διαδικασίες που 
συνιστώνται από τους κατασκευαστές κιτ εξετάσεων ενδέχεται να προκαλέσουν ζη αξιόπιστα αποτελέσζατα. 
Οι ζάρτυρες ACCURUN δεν είναι βαθζονοζητές και δεν πρέπει να χρησιζοποιούνται για βαθζονόζηση 
προσδιορισζών. Τα χαρακτηριστικά απόδοσης του κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN 
έχουν καθιερωθεί ζόνο για εξετάσεις ενίσχυσης νουκλεϊκών οξέων για την ανίχνευση RNA του HIV. ∆υσζενείς 
συνθήκες αποστολής και φύλαξης ή χρήση ενός προϊόντος η ηζεροζηνία λήξης του οποίου έχει παρέλθει, 
ενδέχεται να προκαλέσουν εσφαλζένα αποτελέσζατα. 
 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ  ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
Οι αάρτυρες τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN ∆ΕΝ ΕΧΟΥΝ ΠΡΟΚΑΘΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ. Τα 
ειδικά επίπεδα αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν ζεταξύ προσδιορισζών διαφορετικών κατασκευαστών, 
διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθζών παρτίδας και διαφορετικών εργαστηρίων. Το κιτ ζαρτύρων 
τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN περιέχει έναν υψηλό θετικό ζάρτυρα, έναν χαζηλό θετικό ζάρτυρα 
και έναν αρνητικό ζάρτυρα. Κάθε ζάρτυρας είναι διαζορφωζένος ώστε να δίνει διαφορετικά αποτελέσζατα. 
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει το δικό του εύρος αποδεκτών τιζών για κάθε ζεζονωζένο ζάρτυρα. 
Ανατρέξτε στον πίνακα 1 για τα τυπικά αποτελέσζατα κάθε ζάρτυρα του κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA 
του HIV ACCURUN. 
 

ΕΙ∆ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 
Οι ζάρτυρες ACCURUN έχουν σχεδιαστεί για χρήση ζε in vitro διαγνωστικές διαδικασίες προσδιορισζού, 
για σκοπούς παρακολούθησης της απόδοσης των προσδιορισζών. Οι ζάρτυρες ACCURUN δεν έχουν 
προκαθορισζένες τιζές. Κάθε ζεζονωζένο εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει διαδικασίες για την εφαρζογή 
ενός προγράζζατος διασφάλισης ποιότητας και για την παρακολούθηση της απόδοσης των εξετάσεων σε 
συνήθη βάση. 
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Πίνακας 1. Τυπικά δεδοζένα για κιτ ζαρτύρων τριών επιπέδων RNA του HIV ACCURUN. 
 

Μάρτυρας τριών επιπέδων 
RNA του HIV ACCURUN 

Αναλύτης Εξέταση 
Τυπικά 

αποτελέσματα 

HIV RNA Tri-Level  
High Control 

HIV RNA 
Roche COBAS® AmpliPrep/  
COBAS® TaqMan® HIV RNA 

271,487 copies/ml 

HIV RNA Tri-Level  
Low Control 

HIV RNA 
Roche COBAS® AmpliPrep/  
COBAS® TaqMan® HIV RNA 

344 copies/ml 

HIV RNA Tri-Level  
Neg. Control 

HIV RNA 
Roche COBAS® AmpliPrep/  
COBAS® TaqMan® HIV RNA 

BLD 

 
Για βοήθεια, επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης της SeraCare στον αριθμό τηλεφώνου 
+1.508.244.6400. 


