Acerca deste folheto informativo

Obrigado pelo seu interesse neste produto ACCURUN.
Este folheto informativo é composto por duas paginas.

A primeira pagina contém o nome do produto e uma explicacdo dos
simbolos utilizados na rotulagem.

A segunda pdgina contém o texto completo do folheto informativo.

Se o folheto informativo que visualizar ou imprimir ndo tiver duas paginas
ou se tiver algum problema, envie um email para info@seracare.com. Por
telefone: através do nimero 800.676.1881 para clientes nos EUA e do
nimero 508.634.3359 (chamada paga pelo destinatério) para clientes
no estrangeiro.

Serlhe-4 enviado, mediante pedido, um folheto informativo.
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ESTES REAGENTES NAO DEVEM SER S!JBSTITUiDOS PELOS
REAGENTES DE CONTROLO MANDATORIO POSITIVO E NEGATIVO
FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

AJCCURUN® 1

Controlo Negativo
com Marcadores Miltiplos

NOME E APLICAGAO

O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN® 1 destina-se a estimar a precisao dos testes
laboratoriais, podendo ser utilizado para detectar erros nos procedimentos de teste laboratoriais. O Controlo
Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 foi formulado para ser utilizado com testes de diagnostico
in vitro, na detecgdo Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), Antigénio do Virus da Imunodeficiéncia
Humana Tipo 1 (HIV-1 Ag), de anticorpos contra os Virus da Imunodeficiéncia Humana tipos 1 e 2 (HIV 1 e 2),
anticorpos contra os Virus Linfotréficos T Humanos tipos | e Il (HTLV | e Il), anticorpos do Antigénio Nuclear da
Hepatite B (HBcAg), anticorpos contra o Virus da Hepatite C (HCV), anticorpos do Citomegalovirus (CMV) e
anticorpos contra o Treponema pallidum (Sifilis). Na SeraCare Life Sciences, encontram-se disponiveis em
separado controlos positivos para estes analisados. Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro.

RESUMO

Arealizacdo frequente de testes de amostras de controlo da qualidade independentes permite ao analista
monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utilizag&o regular de controlos permite aos laboratérios
monitorizar a variagéo diaria dos testes, o desempenho de cada lote de kits de teste e a variagao do operador,
podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de erros aleatorios ou sistematicos. Um programa de
controlo de qualidade bem concebido permite uma maior confianga na fiabilidade dos resultados obtidos com
amostras desconhecidas. A utilizagao de controlos independentes pode fornecer informagdes valiosas
relativamente as capacidades do laboratério e as variages entre lotes de kits que possam afectar a
sensibilidade do ensaio’.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Os controlos ACCURUN 1 foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na
monitorizagdo do desempenho dos mesmos. O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é
fabricado a partir de soro ou plasma humano, que ndo reagem a: o HBsAg e HIV-1 Ag, e anticorpos contra o
HIV 1e2, HTLV I e Il, HBcAg, HCV, CMV e Treponema pallidum. O controlo negativo é formulado para néo ser
reactivo nos ensaios destes fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam
entre os ensaios de fabricantes diferentes, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes numeros de
lote e os diferentes laboratorios.

REAGENTES

N° de Cat. AO01-1001-N 1 frasco, 5,0 ml por frasco
N° de Cat. A0O01-1008-N 12 frascos, 3,5 ml por frasco

Este controlo negativo contém estabilizantes (EDTA, agentes tamp&o) e 0,1% de ProClin (5-cloro-2-metil-
4-isotiazolina-3-ona & 2-metil-4-isotiazolina-3-ona) como conservante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagao em Diagnéstico In Vitro

AVISO: Manipule o Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 e todos os produtos derivados
do sangue humano como potenciais transmissores de agentes infecciosos. O Controlo Negativo com
Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é fabricado a partir de soro ou plasma humano, que ndo reagem ao
HBsAg e a anticorpos contra HIV 1 e 2, HTLV e HCV com os testes actualmente licenciados pela FDA.

Precaugoes de Seguranga

Use as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) para a manipulagéo dos
controlos ACCURUN 1 e sangue humano?. N&o pipete com a boca; ndo coma nem beba em areas onde as
amostras estejam a ser manipuladas. Limpar qualquer derrame esfregando imediatamente com uma solugéo de
hipoclorito de sodio a 0,5%. Elimine todas as amostras, controlos e outros materiais usados nos testes como se
contivessem agentes infecciosos.

Precaugdes de Manipulagao
Nao utilizar os controlos com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 apés o fim do prazo de validade. Evitar a
contaminagao microbiana dos controlos durante a abertura e encerramento dos frascos.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conservar os controlos ACCURUN 1 refrigerados a 2-8 °C. Depois de abertos, os controlos ACCURUN 1
devem ser eliminados ao fim de 60 dias. Apds a abertura, registe a data de validade no frasco. Nao se
recomenda a sujei¢éo dos controlos a multiplos ciclos de congelagao-descongelacao, pois poderao exercer
efeitos adversos sobre os resultados dos testes. Para evitar derrames, conserve os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
Aalteragéo do aspecto fisico podera indicar instabilidade ou deterioragao dos controlos ACCURUN 1.
As solucdes que se apresentem com turvagdo evidente devem ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido

O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 ¢ fabricado a partir de soro ou plasma humano,
que ndo reagem a: 0 HBsAg e HIV-1 Ag, e anticorpos contra o HIV 1 e 2, HTLV | e Il, HBcAg, HCV, CMV e
Treponema pallidum. Consulte a Seccdo REAGENTES para obter uma lista dos tamanhos das embalagens.
Na SeraCare Life Sciences, encontram-se igualmente disponiveis controlos positivos para estes analisados.

Materiais Necessarios mas nao Fornecidos
Consulte as instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos kits de teste que pretende utilizar.

Instrugoes de Utilizagao

Misture o contetido dos frascos invertendo-os suavemente. Antes de utilizar, deixe o controlo atingire a
temperatura ambiente, voltando a conservé-lo em ambiente refrigerado imediatamente apés a utilizagéo.

O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 deve ser incluido numa sequéncia de teste em
que seja utilizado exactamente o mesmo procedimento descrito pelo fabricante para as amostras
desconhecidas. O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 NAO deve ser substituido pelo
reagente de controlo negativo fornecido com os kits de teste reconhecidos.

Controlo de Qualidade

Uma vez que o Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 néo possui valores atribuidos,
recomenda-se a validagao prévia, por parte de cada laboratério, de cada lote de controlo de Controlo Negativo
com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 relativamente a utilizagdo com cada sistema de ensaio especifico,
antes da sua utilizagéo por rotina no laboratério.

Junho de 2013  10005P-19

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reactividade do Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 podem variar com
testes de fabricantes diferentes e com lotes de kits de teste diferentes. Cada laboratério dever4 estabelecer o
seu proprio intervalo de valores aceitaveis para os controlos ACCURUN 1 relativamente aos kits de teste a
serem utilizados. Se os resultados para os controlos ACCURUN 1 estiverem fora dos intervalos de valores
aceitaveis estabelecidos, podera significar um desempenho insatisfatorio do teste. As possiveis fontes de
discrepancia incluem: deterioragéo dos reagentes dos kits de teste, erro do operador, desempenho defeituoso
do equipamento ou contaminagéo dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO i

0S CONTROLOS ACCURUN 1 NAO DEVEM SER SUBSTITUIDOS PELOS REAGENTES DE CONTROLO
POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS fomecidos pelos fabricantes dos
kits de teste devem ser cumpridos estritamente. Os eventuais desvios dos procedimentos recomendados pelos
fabricantes dos kits de teste poderao dar origem a resultados pouco fidveis. Os controlos ACCURUN 1 sao
fornecidos apenas para fins de controlo de qualidade, ndo devendo ser utilizados para a calibragao nem como
preparagao de referéncia principal em nenhum procedimento de teste. Condicdes adversas de transporte e/ou
conservagéo, bem como a utilizagéo de controlos fora de prazo, poderéo levar a resultados erréneos.

RESULTADOS ESPERADOS . -

0 CONTROLO NEGATIVO COM MARCADORES MULTIPLOS ACCURUN 1 NAO POSSUI VALORES
ATRIBUIDOS. O controlo negativo é formulado para néo ser reactivo nos ensaios destes fabricantes listados
no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre os ensaios de fabricantes diferentes, os
diferentes procedimentos utilizados, os diferentes niimeros de lotes de reagentes e os diferentes laboratérios.
Cada laboratorio devera estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis para cada analisado. Por
exemplo, o intervalo aceitavel podera incluir todos os valores a dois desvios padrao de distancia da média de
20 valores, obtidos em 20 séries, durante um periodo de 30 dias®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN 1 foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na

monitorizagéo do desempenho dos mesmos. O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é

fabricado a partir de soro ou plasma humano, que néo reagem a: o HBsAg e HIV-1 Ag, e anticorpos contra o

HIV 1e 2, HTLV | e Il, HBcAg, HCV, CMV e Treponema pallidum. O Controlo Negativo com Marcadores

Multiplos ACCURUN 1 néo possui valores atribuidos. O controlo negativo é formulado para n&o ser reactivo nos

ensaios destes fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre os ensaios

de fabricantes diferentes, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros de lotes de reagentes e

os diferentes laboratorios. Os procedimentos a executar por rotina para a implementagéo de um programa de

garantia de qualidade e para a monitorizagéo do desempenho dos testes devem ser definidos por cada

laboratério individual.
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Quadro 1. O Controlo Negativo com Marcadores Muiltiplos ACCURUN 1 é formulado
para nao ser reactivo nos ensaios dos seguintes fabricantes:

Marcador Fabricante/Nome do Produto
HIV1/2 Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA
HIV 2 Genetic Systems® HIV 2 EIA
HIV-1 Ag PerkinElmer HIV-1 p24 ELISA
HTLV Nl Abbott PRISM HTLV-I/HTLV-II
HCV Ortho® HCV 3.0 ELISA Test System

HBsAg DiaSorin ETI-MAK-2 Plus HBsAg EIA
HBsAg Genetic Systems HBsAg EIA (proc. A)
HBc Ortho® HBc ELISA Test System
CMV Trinity Biotech Captia™ CMV IgG ELISA
Syphilis Trinity Biotech Captia™ Syphilis-G EIA
Syphilis Olympus PK™ 7200

Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da SeraCare através
do nimero 001.508.244.6400.
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TELEFONE: 001.508.244.6400 FAX: 001.508.634.3394

Linha gratuita (somente nos EUA): 800.676.1881

www.seracare.com





