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Επεξήγηση των συ�βόλων που χρησι�οποιούνται στην επισή�ανση του προϊόντος SeraCare

Σχετικά µε αυτό το ένθετο συσκευασίας

Σας ευχαριστούµε για το ενδιαφέρον σας για αυτό το προϊόν ACCURUN.

Αυτό το ένθετο συσκευασίας αποτελείται από δύο σελίδες.

Η πρώτη σελίδα περιέχει το όνοµα του προϊόντος και µία επεξήγηση των

συµβόλων που χρησιµοποιούνται στην επισήµανση.

Η δεύτερη σελίδα περιέχει ολόκληρο το κείµενο του ενθέτου συσκευασίας.

Εάν το ένθετο της συσκευασίας που βλέπετε ή εκτυπώνετε δεν περιέχει δύο

σελίδες, ή εάν αντιµετωπίζετε προβλήµατα, αποστείλετε ηλεκτρονικό µήνυµα στην

ηλεκτρονική διεύθυνση info@seracare.com. Τηλεφωνικά: οι πελάτες που βρίσκεστε

στις Η.Π.Α. καλέστε στον αριθµό τηλεφώνου 800.676.1881, οι πελάτες που

βρίσκεστε σε άλλες χώρες καλέστε στον αριθµό τηλεφώνου, µε χρέωση του

καλούµενου, 508.634.3359.

Θα σας αποσταλεί ένα έντυπο ένθετο, κατόπιν αιτήσεως.

SeraCare Life Sciences, Inc.    25 Birch Street, Milford, MA 01757  USA
Αρ. τηλεφώνου: 001.508.244.6400    info@seracare.com
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Για βοήθεια, επικοινωνήστε µε το τµήµα τεχνικής υποστήριξης της SeraCare στον
αριθµό τηλεφώνου 001.508.244.6400.

      

     

Οκτώβριος 2015 11211GR-08 www.seracare.com

Αρ. τηλεφώνου: 001.508.244.6400 ΑΡ. ΦΑΞ: 001.508.634.3394 Αριθµός τηλεφώνου χωρίς χρέωση (µόνο για τις Η.Π.Α.): 800.676.1881

θετικός µάρτυρας αντι-
Trypanosoma cruzi (Chagas)

CCURUN® 190

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Οι µάρτυρες ACCURUN προορίζονται για τον υπολογισµό της ακρίβειας των
εργαστηριακών εξετάσεων και είναι δυνατό να χρησιµοποιηθούν για την ανίχνευση
τυχόν σφαλµάτων στις διαδικασίες εργαστηριακών εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρας αντι-
Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN® 190 είναι τυποποιηµένος για χρήση µε κιτ in
vitro διαγνωστικών εξετάσεων για την ποιοτική ανίχνευση του αντι-Trypanosoma cruzi
(Chagas). Για in vitro διαγνωστική χρήση.
ΠΕΡΙΛΗΨΗ
Η συχνή εξέταση ανεξάρτητων δειγµάτων ποιοτικού ελέγχου παρέχει στον αναλυτή ένα
µέσο παρακολούθησης της απόδοσης των εργαστηριακών προσδιορισµών. Με τη
συνήθη χρήση των µαρτύρων δίνεται η δυνατότητα στα εργαστήρια να παρακολουθούν
τη διακύµανση των εξετάσεων από ηµέρα σε ηµέρα, την απόδοση των κιτ εξετάσεων
από παρτίδα σε παρτίδα και τη διακύµανση µεταξύ χειριστών, ενώ παρέχεται επίσης
βοήθεια στην αναγνώριση τυχόν αυξήσεων τυχαίου ή συστηµατικού σφάλµατος. Ένα
καλά σχεδιασµένο πρόγραµµα ποιοτικού ελέγχου είναι δυνατό να παρέχει επιπλέον
εµπιστοσύνη στην αξιοπιστία των αποτελεσµάτων που λαµβάνονται για άγνωστα
δείγµατα. Η χρήση δειγµάτων χαµηλής αντιδραστικότητας ως ανεξάρτητων µαρτύρων
ενδέχεται να παρέχει πολύτιµες πληροφορίες σχετικά µε την εργαστηριακή επάρκεια και
τη διακύµανση µεταξύ παρτίδων κιτ, οι οποίες ενδέχεται να επηρεάσουν την ευαισθησία
του προσδιορισµού1.
ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ
Ο θετικός µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 έχει σχεδιαστεί
για χρήση µε διαδικασίες in vitro προσδιορισµού µε σκοπό την παρακολούθηση της
απόδοσης των εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas)
ACCURUN 190 παρασκευάζεται από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα που είναι αντιδρών για
το αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) και µη αντιδρών για το HBsAg και για αντισώµατα
ενάντια στον HIV 1 και 2 και στον HCV. Οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν
προκαθορισµένες τιµές. Τα ειδικά επίπεδα αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν µεταξύ
προσδιορισµών διαφορετικών κατασκευαστών, διαφορετικών διαδικασιών,
διαφορετικών αριθµών παρτίδας και διαφορετικών εργαστηρίων.
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ
Αρ. κατ. A190-5005 6 φιαλίδια, 3,5 ml ανά φιαλίδιο
Ο µάρτυρας αυτός περιέχει σταθεροποιητές (EDTA, ρυθµιστικούς παράγοντες) και
0,1% ProClin® (5-χλωρο-2-µεθυλ-4-ισοθειαζολιν-3-όνη και 2-µεθυλ-4-ισοθειαζολιν-3-όνη)
ως συντηρητικό.
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Για in vitro διαγνωστική χρήση
ΠΡΟΣΟΧΗ: Να χειρίζεστε τους µάρτυρες ACCURUN και όλα τα προϊόντα ανθρώπινου
αίµατος ως εάν ήταν δυνατό να µεταδώσουν µολυσµατικούς παράγοντες. Ο θετικός
µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 παρασκευάζεται από
ανθρώπινο ορό ή πλάσµα, µη αντιδρών για το HBsAg και για αντισώµατα ενάντια
στον HIV 1 και 2 και στον HCV µε εξετάσεις που έχουν ήδη εγκριθεί από τον FDA.
Προφυλάξεις ασφαλείας
Τηρείτε τις γενικές προφυλάξεις που συνιστώνται από τα Κέντρα για τον έλεγχο των
νόσων (CDC - Centers for Disease Control) όσον αφορά το χειρισµό των µαρτύρων
ACCURUN και του ανθρώπινου αίµατος2. Μην αναρροφάτε µε πιπέτα µε το στόµα, µην
τρώτε και µην πίνετε σε χώρους όπου γίνεται χειρισµός δειγµάτων. Καθαρίστε τυχόν
χυµένα υλικά σκουπίζοντάς τα αµέσως µε 0,5% διάλυµα υποχλωριώδους νατρίου.
Απορρίψτε όλα τα δείγµατα, τους µάρτυρες και τα υλικά που χρησιµοποιήθηκαν στην
εξέταση ως εάν περιείχαν µολυσµατικούς παράγοντες.
Προφυλάξεις χειρισ�ού
Μη χρησιµοποιείτε τους µάρτυρες ACCURUN µετά την ηµεροµηνία λήξης. Αποφύγετε
τη µικροβιακή µόλυνση των µαρτύρων κατά το άνοιγµα και το κλείσιµο των φιαλιδίων.
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ
Φυλάσσετε το θετικό µάρτυρα αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 στους
2-8 °C. Αφού ανοιχθεί, ο θετικός µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas)
ACCURUN 190 θα πρέπει να φυλάσσεται στους 2-8 °C και να απορρίπτεται µετά από
60 ηµέρες. Μετά το άνοιγµα, καταγράψτε την ηµεροµηνία ανοίγµατος και την
ηµεροµηνία λήξης στο φιαλίδιο. ∆εν συνιστώνται πολλαπλοί κύκλοι κατάψυξης-
απόψυξης διότι ενδέχεται να έχουν µεταβλητές ανεπιθύµητες επιδράσεις στα
αποτελέσµατα των εξετάσεων. Για να αποτραπεί τυχόν διαρροή, φυλάσσετε τα φιαλίδια
σε όρθια θέση.
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΑΣΤΑΘΕΙΑΣ Ή ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
Τυχόν µεταβολές της φυσικής εµφάνισης ενδέχεται να υποδηλώνουν αστάθεια ή
αλλοίωση των µαρτύρων ACCURUN. ∆ιαλύµατα που είναι εµφανώς θολά θα πρέπει να
απορρίπτονται.
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ
Παρεχό�ενα υλικά
Ο θετικός µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 παρασκευάζεται
από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα, αντιδρών για το αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) και
µη αντιδρών για το HBsAg και για αντισώµατα ενάντια στον HIV 1 και 2 και
στον HCV. ∆είτε την ενότητα ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ για µια λίστα των µεγεθών συσκευασίας.

Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται
Ανατρέξτε στις οδηγίες που παρέχονται από τους κατασκευαστές των κιτ εξετάσεων
που θα χρησιµοποιηθούν.
Οδηγίες χρήσης
Αφήστε τους µάρτυρες να φθάσουν σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη χρήση και
κατόπιν επιστρέψτε τους στη συντήρηση του ψυγείου για φύλαξη αµέσως µετά τη
χρήση. Αναµείξτε το περιεχόµενο των φιαλιδίων αναστρέφοντάς τα απαλά. Οι µάρτυρες
ACCURUN θα πρέπει να περιλαµβάνονται σε εκτέλεση εξέτασης µε χρήση της ίδιας
ακριβώς διαδικασίας που παρέχεται από τον κατασκευαστή για άγνωστα δείγµατα. Οι
µάρτυρες ACCURUN ∆ΕΝ πρέπει να αντικαθιστούν τα αντιδραστήρια θετικού και
αρνητικού ελέγχου που παρέχονται µε εγκεκριµένα κιτ εξετάσεων.
Ποιοτικός έλεγχος
Επειδή οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν προκαθορισµένες τιµές, συνιστάται κάθε
εργαστήριο να επαληθεύει τη χρήση κάθε παρτίδας µάρτυρα ACCURUN µε κάθε ειδικό
σύστηµα προσδιορισµού πριν από τη συνήθη χρήση του στο εργαστήριο.
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Τα επίπεδα αντιδραστικότητας του θετικού µάρτυρα αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas)
ACCURUN 190 ενδέχεται να ποικίλουν ανάλογα µε τις εξετάσεις διαφορετικών
κατασκευαστών και τις διαφορετικές παρτίδες κιτ εξετάσεων. Επειδή ο µάρτυρας δεν
έχει προκαθορισµένη τιµή, το εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει ένα εύρος τιµών για
κάθε παρτίδα του θετικού µάρτυρα αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190.
Εάν τα αποτελέσµατα για το θετικό µάρτυρα αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas)
ACCURUN 190 είναι εκτός του καθιερωµένου αποδεκτού εύρους τιµών, αυτό ενδέχεται
να αποτελεί ένδειξη µη ικανοποιητικής απόδοσης της εξέτασης. Πιθανές αιτίες
ασυµφωνίας περιλαµβάνουν: αλλοίωση των αντιδραστηρίων του κιτ εξέτασης, σφάλµα
του χειριστή, ελαττωµατική απόδοση του εξοπλισµού ή µόλυνση των αντιδραστηρίων.
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ
ΟΙ ΜΑΡΤΥΡΕΣ ACCURUN ∆ΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΤΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ
ΘΕΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΑΡΝΗΤΙΚΟΥ ΜΑΡΤΥΡΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΜΕ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΜΕΝΑ
ΚΙΤ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ.
Πρέπει να ακολουθούνται 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 µη αξιόπιστα αποτελέσµατα. Οι µάρτυρες
ACCURUN δεν είναι βαθµονοµητές και δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για
βαθµονόµηση προσδιορισµών. Τα χαρακτηριστικά απόδοσης για το θετικό µάρτυρα
αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 έχουν καθοριστεί µόνο για το
αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas). ∆υσµενείς συνθήκες αποστολής ή/και φύλαξης
ή χρήση µαρτύρων, η ηµεροµηνία λήξης των οποίων έχει παρέλθει, ενδέχεται να
προκαλέσουν εσφαλµένα αποτελέσµατα.
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ο θετικός μάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 ΔΕΝ
ΕΧΕΙ ΠΡΟΚΑΘΟΡΙΣΜΕΝΗ ΤΙΜΗ. Τα ειδικά επίπεδα αντιδραστικότητας θα
ποικίλλουν µεταξύ προσδιορισµών διαφορετικών κατασκευαστών, διαφορετικών
διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας αντιδραστηρίων και διαφορετικών
εργαστηρίων. Κάθε µεµονωµένο εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει διαδικασίες για την
εφαρµογή ενός προγράµµατος διασφάλισης ποιότητας και για την παρακολούθηση της
απόδοσης των εξετάσεων σε συνήθη βάση. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει
το δικό του εύρος αποδεκτών τιµών για κάθε αναλυτή. Για παράδειγµα, το αποδεκτό
εύρος τιµών ενδέχεται να περιλαµβάνει όλες τις τιµές εντός 2 τυπικών αποκλίσεων από
τη µέση τιµή 20 σηµείων δεδοµένων που λαµβάνονται σε 20 αναλύσεις σε περίοδο
30 ηµερών3.
ΕΙ∆ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ
Οι µάρτυρες ACCURUN έχουν σχεδιαστεί για χρήση µε in vitro διαδικασίες
προσδιορισµού για σκοπούς παρακολούθησης της απόδοσης των προσδιορισµών. Ο
θετικός µάρτυρας αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) ACCURUN 190 παρασκευάζεται
από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα, αντιδρών για το αντι-Trypanosoma cruzi (Chagas) και
µη αντιδρών για το HBsAg και για αντισώµατα ενάντια στον HIV 1 και 2 και
στον HCV. Οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν προκαθορισµένες τιµές. Τα ειδικά
επίπεδα αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν µεταξύ προσδιορισµών διαφορετικών
κατασκευαστών, διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας
αντιδραστηρίων και διαφορετικών εργαστηρίων. Κάθε µεµονωµένο εργαστήριο πρέπει
να καθιερώσει διαδικασίες για την εφαρµογή ενός προγράµµατος διασφάλισης
ποιότητας και για την παρακολούθηση της απόδοσης των εξετάσεων σε συνήθη βάση.
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