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Explicacdo dos simbolos usados na rotulagem do produto SeraCare
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embalagem ou o rétulo.
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ESTES REAGENTES NAO PODEM SER UTILIZADOS EM SUBSTITUICAQ
DOS REAGENTES DE CONTROLO POSITIVO E NEGATIVO OBRIGATORIOS

FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

CCURUN® 342
da SERIE 700

Controlo Positivo de
Chlamydia trachomatis e
Neisseria gonorrhoeae

NOME E APLICAGAO

Os produtos ACCURUN destinam-se a estimar a preciséo dos testes laboratoriais e
podem ser utilizados para detectar erros nos procedimentos de teste laboratoriais. O
Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae ACCURUN® 342
da Série 700 foi formulado para utilizagdo com métodos de teste de amplificagdo
para diagnéstico in vitro que detectam os acidos nucleicos de Chlamydia trachomatis
e Neisseria gonorrhoeae. Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro.

RESUMO

Arealizagéo frequente de testes de amostras de controlo de qualidade
independentes permite ao analista monitorizar o desempenho dos ensaios
laboratoriais. A utilizagao regular de controlos permite aos laboratérios detectar erros
analiticos imediatos e monitorizar o desempenho a longo prazo dos kits de teste,
podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de erros aleatorios ou
sistematicos. Um programa de controlo de qualidade bem concebido pode fornecer
maior confianga na fiabilidade dos resultados obtidos com amostras desconhecidas.
A utilizagéo de controlos independentes pode fornecer informagdes valiosas
relativamente as capacidades do laboratério e as variagdes entre lotes de kits que
possam afectar a sensibilidade do ensaio’.

PRINCIiPIOS DO PROCEDIMENTO

O Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae ACCURUN 342
da Série 700 foi concebido para utilizagdo em procedimentos de ensaio de
diagnostico in vitro com o objectivo de monitorizagéo do desempenho do teste. O
Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae ACCURUN 342
da Série 700 é produzido através de diluigdo de corpos elementares derivados de
Chlamydia trachomatis em cultura e de Neisseria gonorrhoeae em cultura num meio
de transporte de amostras simulador de tampao que contém os componentes
celulares humanos necessarios para obter resultados positivos validos em
plataformas de ensaio numa solug&o aquosa. O controlo contém microrganismos
totais simulando a amostra presente naturalmente, ao longo da lise da amostra e de
todos os passos subsequentes do procedimento.

REAGENTES

Artigo n.° 2025-0068 10 frascos, 1,0 ml por frasco

O Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae ACCURUN 342
da Série 700 contém estabilizantes e azida de sodio a 0,05% e gentamicina a

0,05% como conservantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizacao em Diagndstico In Vitro.

AVISO: Manipule os controlos ACCURUN e todos os produtos derivados do sangue
humano como potenciais transmissores de agentes infecciosos. O Controlo Positivo
de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae ACCURUN 342 da Série 700 é
fabricado utilizando componentes celulares humanos numa solugéo aquosa
tamponada contendo proteinas humanas concebida para simular meio de transporte
de amostras.

Precaucées de Seguranca

Utilize as precaugdes universais recomendadas pelo Center for Disease Control
(CDC) dos EUA para manipular ACCURUN e amostras humanas?. N&o pipete com a
boca; ndo fume, ndo coma nem beba em areas onde decorra a manipulagéo de
amostras. Limpe qualquer derrame esfregando imediatamente com uma solugao de
hipoclorito de sodio a 0,5%. Elimine todos os controlos, amostras e outros materiais
usados nos testes como se contivessem agentes infecciosos?.

Precaucoes de Manipulagao

Nao utilize o Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
ACCURUN 342 da Série 700 para além do prazo de validade. Evite a contaminagéo
dos controlos durante a abertura e o encerramento dos frascos.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conserve o Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
ACCURUN 342 da Série 700 a 2-8°C até a sua utilizagao. Depois de aberto, um
frasco individual de ACCURUN 342 da Série 700 ndo deve ser reutilizado. Para
evitar derrames, conserve os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
A alteracéo do aspecto fisico podera indicar instabilidade ou deterioragdo dos
controlos ACCURUN. As solugGes que se apresentem com turvagao evidente devem
ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos

O ACCURUN 342 da Série 700 é fabricado utilizando componentes de células
humanas de cultura. Também contém tampdes, proteinas humanas e conservantes.
Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

Consulte as instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos kits de teste que pretende
utilizar. Deve utilizar-se com este produto pipetas com pontas com barreira para
aerossois ou de deslocamento positivo.
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Instrugoes de Utilizacao

Deixe que os controlos atinjam a temperatura ambiente antes da utilizagao. Misture
o contetdo dos frascos num agitador de vdrtex ou por inverso. Os controlos
ACCURUN devem ser incluidos numa série de teste em que seja utilizado o mesmo
procedimento fornecido pelo fabricante para as amostras desconhecidas. Os
controlos ACCURUN NAO podem ser utilizados em substituicao dos reagentes de
controlo positivo e negativo fornecidos com os kits de teste fabricados.

Controlo de Qualidade

Como o Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
ACCURUN 342 da Série 700 ndo possui valores atribuidos, recomenda-se a
validag&o da utilizagao, por parte de cada laboratério, de cada lote de controlo
ACCURUN com cada sistema de ensaio especifico, antes da sua utilizagao por rotina
no laboratorio.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Dado que o controlo ACCURUN 342 da Série 700 n&o apresenta um valor atribuido,
o laboratorio tem de estabelecer um intervalo para cada lote do produto. Quando os
resultados do Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
ACCURUN 342 da Série 700 estao fora do intervalo de valores aceitaveis
estabelecido, tal podera indicar um desempenho insatisfatério do teste. As possiveis
fontes de erro incluem: deterioragéo dos reagentes dos kits de teste, erro do
operador, desempenho defeituoso do equipamento ou contaminagéo dos reagentes.
LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

0S CONTROLOS ACCURUN NAO PODEM SER UTILIZADOS EM SUBSTITUIGAO
DOS REAGENTES DE CONTROLO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE
FABRICADOS.

0Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
fornecidos pelos fabricantes dos kits de teste devem ser cumpridos estritamente. Os
eventuais desvios dos procedimentos recomendados pelos fabricantes dos kits de
teste poderdo dar origem a resultados pouco fiveis. Os controlos ACCURUN néo
s&o calibradores e ndo deverdo ser utilizados para calibragdo do ensaio. As
caracteristicas de desempenho para o Controlo Positivo ACCURUN 342 da Série 700
foram estabelecidas apenas para testes de amplificagdo de acidos nucleicos para
detecgdo do ADN de Chlamydia trachomatis e de Neisseria gonorrhoeae. Condigbes
adversas de transporte e conservagdo, bem como a utilizagdo de controlos fora de
prazo, poderéo levar a resultados erréneos.

RESULTADOS ESPERADOS

0O Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
ACCURUN 342 da Série 700 NAO POSSUI VALORES ATRIBUIDOS. Este controlo foi
formulado de forma a produzir os resultados positivos validos apresentados na
Tabela 1. Cada laboratério devera estabelecer o seu préprio intervalo de valores
aceitaveis.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN foram concebidos para ser utilizados com procedimentos de
ensaio para diagnéstico in vitro na monitorizagéo do desempenho do ensaio. Os
niveis especificos de reactividade variam entre os diferentes fabricantes de ensaios,
os diferentes procedimentos, os diferentes niimeros de lotes e os diferentes
laboratérios. Os procedimentos para a implementag&o de um programa de garantia
de qualidade e para a monitorizagao regular do desempenho dos testes devem ser
definidos por cada laboratério individual.
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Tabela 1. Dados tipicos para Controlo Positivo de Chlamydia trachomatis e
Neisseria gonorrhoeae ACCURUN 342 da Série 700.

Dados tipicos

Positivo para Chlamydia trachomatis
Positivo para Neisseria gonorrhoeae

Para obter ajuda, contacte a Assisténcia Técnica da SeraCare através
do nimero 001.508.244.6400.
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