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Explicacdo dos simbolos usados na rotulagem do produto SeraCare
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ESTES REAGENTES NAO DEVEM SER UTILIZADOS EM LUGAR DOs
REAGENTES DE CONTROLO POSITIVO E NEGATIVO OBRIGATORIO
FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

A CCURUN® 372

SERIE 400

Controlo Positivo
de ADN do VPH

NOME E APLICAGAO

Os controlos de células inteiras ACCURUN foram concebidos para avaliar a preciséo dos testes
laboratoriais e podem ser utilizados para detectar erros nos procedimentos de teste laboratoriais. O
Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN® 372 Série 400 foi formulado para utilizagéo com testes
laboratoriais que detectam o ADN do papilomavirus humano (VPH) em amostras de cérvix de mulheres
colhidas em meio de transporte SurePath™. Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro.

RESUMO

Arealizagéo frequente de testes de amostras de controlo da qualidade independentes permite ao

analista monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utilizagao regular de controlos que
mimetizam com rigor as amostras dos doentes permite que os laboratérios detectem erros analiticos
imediatos e monitorizem o desempenho a longo prazo, 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 utilizagéo de
controlos de células inteiras independentes pode fornecer informagdes valiosas relativamente & proficiéncia
do laboratdrio e s variagées entre lotes de kits que possam afectar a sensibilidade do ensaio’.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

0 Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 foi concebido para utilizagdo com testes
laboratoriais que detectam o ADN do VPH para monitorizar o desempenho do teste. O Controlo Positivo de
ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 é produzido a partir de uma cultura de células epiteliais humanas
(SiHa) que contém um genoma integrado de VPH tipo 162 As células SiHa s&o misturadas com células
humanas de cultura nao infectadas e suspensas numa solugdo tamponada. E fornecido com cada frasco

de suspens&o celular um frasco de diluente separado contendo meio de transporte SurePath (BD, Franklin
Lakes, NJ). O diluente é adicionado ao frasco de suspensao de células, a solugéo resultante é misturada e a
amostra é processada de acordo com o procedimento de teste de amostras desconhecidas.

REAGENTES
N.° de cat. A372-4034-E 10 frascos, 0,8 ml de suspensao de células por frasco

10 frascos, 2,0 ml de diluente por frasco

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagdo em Diagnéstico 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 ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 é
produzido a partir de células epiteliais humanas infectadas com VPH e de outras células néo infectadas
provenientes de cultura de tecidos e conservadas numa solugao tamponada.

Precaugdes de seguranga

Utilize as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC — Centros

para o Controlo de Doengas) para o manuseamento dos controlos ACCURUN e das amostras humanas?.
N&o pipete com a boca; ndo fume, coma nem beba em areas onde as amostras estejam a ser manipuladas.
Limpe qualquer derrame esfregando imediatamente com uma solugéo de hipoclorito de sédio a 0,5%. Elimine
todas as amostras, controlos e outros materiais usados nos testes como se conti 1 agentes infeccioso:
O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 deve ser eliminado segundo as

normas ID#D001 da Resource Conservation and Recovery Act (RCRA — Lei de Conservagéo e
Recuperagéo de Recursos) relativas a residuos inflamaveis*. Conservar o Controlo Positivo de ADN

do VPH ACCURUN 372 Série 400 fechado quando néo estiver a ser usado; evitar a inalagéo directa

da solugéo e utilizar em ambiente ventilado.

Precaucgdes de manipulagao

Nao utilizar os controlos ACCURUN apoés o fim do prazo de validade. Evitar a contaminagao dos controlos
durante a abertura e o encerramento dos frascos. O diluente ACCURUN 372 contém um liquido
INFLAMAVEL; manter afastado de todas as fontes de ignicéo.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conservar o Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 a 2-8°C até ao momento

da utilizagéo. Depois de aberto, 0 ACCURUN 372 néo deve ser reutilizado. Para evitar derrames,
conserve os frascos na vertical.

INDICA(;GES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAQAO DO REAGENTE

O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 contém uma suspenséo de células fixadas
em solugdo tamponada, e pode, por isso, apresentar uma ligeira turvagéo. A turvacéo excessiva podera
indicar instabilidade ou deterioragéo do controlo ACCURUN 372, devendo essas solugdes ser eliminadas.
PROCEDIMENTO

Material Fornecido

O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 ¢ produzido a partir de células epiteliais
humanas infectadas com VPH e de outras células ndo infectadas provenientes de cultura de tecidos e
suspensas numa solugao tamponada. O diluente ACCURUN 372 é o meio de transporte SurePath®.
Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

Consulte as instrugdes fornecidas pelo fabricante do kit de teste que pretende utilizar.

Instrucdes de Utilizagao

+ Retire um frasco rotulado como "Controlo Positivo" (num tubo de centrifuga conico) e um frasco
rotulado como "Diluente” (em tubo de fundo plano) do frigorifico e deixe que atinjam a temperatura ambiente.

+ Adicione o contetido do frasco de Diluente ao frasco de Controlo Positivo. Certifique-se de que o
Diluente é adicionado ao Controlo Positivo; ndo tente inverter o procedimento.

+ Misture no vortex durante 15 segundos para garantir uma suspenséo de células homogénea.

+ A suspensao de células deve ser utilizada de imediato.

+ O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 deve ser incluido numa sequéncia
de teste em que seja utilizado exactamente o mesmo procedimento utilizado para analisar amostras
desconhecidas colhidas em SurePath®.

Os controlos ACCURUN NAQ devem ser substituidos pelos reagentes de controlo positivo e negativo
fornecidos com o kit de teste fabricado.

Julho de 2011 12335P-01

Controlo de qualidade

O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 n&o tem um valor atribuido. Recomenda-se
que cada laboratério estabeleca um intervalo de valores aceitaveis para cada lote de controlo ACCURUN 372
com cada procedimento de ensaio antes da utilizagéo rotineira no laboratério.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reactividade do Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 poderéo

variar entre os diferentes fabricantes dos testes bem como entre lotes de kits de teste diferentes. Como

o controlo n&o tem um valor atribuido, o laboratério tem de estabelecer um intervalo de valores aceitéveis
para cada lote de Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400. Se os resultados dos
controlos ACCURUN 372 estiverem fora do intervalo de valores aceitaveis estabelecido, podera significar
um desempenho insatisfatorio do teste. Entre as possiveis fontes de erro inclui-se: deterioragao dos
reagentes do kit de teste, erro do operador, desempenho defeituoso do equipamento ou contaminagéo
dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

0Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS forecidos 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 fiaveis. Os
controlos ACCURUN nao s&o calibradores e ndo deveréo ser utilizados para calibragéo do ensaio. As
caracteristicas de desempenho do Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 foram
estabelecidas apenas para o ADN do VPH. Condicdes adversas de transporte e conservagéo, bem

como a utilizagéo de controlos fora de prazo, poderéo levar a resultados erréneos.

RESULTADOS ESPERADOS

0 Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400 NAO TEM UM

VALOR ATRIBUIDO. Os niveis especificos de reactividade variam entre os diferentes fabricantes
de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes niimeros de lote e os diferentes
laboratérios. Os procedimentos a executar por rotina para a implementacao de um programa de
garantia de qualidade e para a monitorizagdo do desempenho dos testes devem ser definidos por
cada laboratorio individual. Cada laboratdrio devera estabelecer o seu proprio intervalo de valores
aceitaveis. Por exemplo, o intervalo aceitavel podera incluir todos os valores a dois desvios padrédo
de distancia da média de 20 pontos de dados, obtidos em 20 séries, durante um periodo de 30 dias®.
0 quadro 1 descreve o resultado esperado para o Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372
Série 400 em unidades, conforme especificado pelo fabricante do ensaio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN foram concebidos para utilizagédo com testes laboratoriais para fins de
monitorizacéo do desempenho do ensaio. O Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400
¢é produzido a partir de células epiteliais humanas provenientes de cultura de tecidos misturadas com
células ndo infectadas suspensas em solugdo tamponada e fornecidas com um frasco de diluente
SurePath separado. Os controlos ACCURUN n&o possuem valores atribuidos. Os niveis especificos

de reactividade variam entre os diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados,
os diferentes nimeros de lotes de reagentes e os diferentes laboratérios. Os procedimentos a executar
por rotina para a implementag&o 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. Dados tipicos para o Controlo Positivo de ADN do VPH ACCURUN 372 Série 400.

Fabricante Ensaio Dados tipicos
Qiagen: digene HC2 Hybrid Capture DNA Test, Sonda de VPH de alto risco:
Valencia, CA Product Code 5101-1096 Positivo

Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da SeraCare através do
numero 001.508.244.6400.
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