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I NON SOSTITUIRE QUESTI REAGENTI Al REAGENTI DI CONTROLLO POSITIVIE

NEGATIVI FORNITI CON [KIT DI ANALISI DELLE VARIE DITTE PRODUTTRICI.

ACCURUN® 372 SERIE 600 Controllo positivo per HPV DNA

NOME E USO PREVISTO

| controli “whole-cel” ACCURUN sono previsti per la valutazione della precisione dei test dilaboratorio e
possono essere usati per rilevare errori nelle procedure analtiche dilaboratorio. Il controllo positivo per HPV
DNA ACCURUN® 372 serie 600 & formulato per essere usato con analisi dilaboratorio che rilevano la presenza
del DNA del papiloma virus umano (HPV) in campioni cervicali umaniraccolti in mezzo di trasporto
SurePath™. Per uso diagnostico in vitro.

SOMMARIO DEL METODO

L'analisi frequente di campionidi controllo di qualta indipendenti costituisce per fanalista uno strumento per il
controllo dellefficacia delle analisi di laboratorio. L'uso di routine dicontrolii che riproducono fedelmente i
campioni dei pazienti permette ai laboratori di rievare immediatamente gli errori analtici e di monitorare le
prestazioni a lungo termine, e puo aiutare a identificare eventualiaumenti negli errori casuali o sistematici. Un
programma di controllo di qualita ben strutturato pué aumentare la fiducia nelfaffidabiita deirisultati ottenuti con
campioni sconosciuti. L'uso dicontroli indipendenti “whole-cel" puo forire preziose informazioni sullefficienza

del laboratorio e sulle variazioni tra i lotti dei kit che possono influire sulla sensbilta deidosaggﬂ.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il controllo positivo perHPV DNAACCURUN 372 serie 600 € previsto perfuso con analisi dilaboratorio per HPV
DNA conlimpiego del dosaggio HPV Aptima®, permonitorare le prestazioni analtiche. Il controllo positivo perHPV
DNAACCURUN 372 serie 600 e ricavato da cellule epiteliali umane coltivate (SHa) contenentiun genoma integrabo
delHPV di tipo 16 2. Le cellule SHa sono mescolate con celule umane cottivate, non infette e sono sospese in
soluzione tampone. Con ciascuna fiala di sospensione cellulare viene fomnita una fiala separata disolvente
contenente mezzo ditrasporto SurePath (BD, Frankin Lakes, NJ). Il diuente viene aggiunto alla fiala della
sospensione cellulare, la soluzione risultante viene miscelata e il campione viene analizzato seguendo la procedura
dianalisi percampioni sconosciuti.

REAGENTI
Articolo n. 2025-0041 10 fiale, ciascuna contenente 1,0 mldisospensione cellulare

10 fiale, ciascuna contenente 1,0 mldidiuente

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

PRECAUZIONE - 1| controli ACCURUN e tutti gliemoderivati devono essere trattati come agenti capaci di
trasmettere malattie infettive. Il controllo positvo per HPY DNA ACCURUN 372 serie 600 & ricavato da cellule
epiteliali umane infette da HPV e da altre cellule non infette coltivate in terreno tissutale e conservate in
soluzione tampone.

Precauzioni di sicurezza

Durante la manipolazione di controli ACCURUN e deicampioni umani, attenersi alle precauzioni universali
raccomandate dai centri per il controlo delle malattie (CDC, Centers for Disease Control)3. Non pipettare con la
bocca; non fumare, non mangiare e non bere in aree in cuisimanipolano i campioni. Pulire eventuali versamenti
passandoli immediatamente con una soluzione diipoclorito disodio allo 0,5%. Smaltire tuttii campioni, i controli e
imateriali usati nellanalisi come se contenessero agentiinfettivi.

Il controllo positivo per HPY DNA ACCURUN 372 serie 600 deve essere smaltito in conformita con le linee guida
RCRA ID#D001 per i rifiuti inflammabii4. Quando il controlo positivo per HPV DNA ACCURUN 372 serie 600 &
inutiizzato, deve essere conservato chiuso; evitare linalazione diretta della soluzione e utiizzare in ambienti
ventilati.

Pr ioni per la p dei controlli

Non usare i controli ACCURUN oltre la data di scadenza. Evitare la contaminazione dei controli al momento
delfapertura o della chiusura delle fiale. Il diuente ACCURUN 372 contiene un liquido INFIAMMABILE e deve
essere conservato lontano da tutte le fonti di ignizione.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Fino al momento delluso, il controllo positivo per HPV DNA ACCURUN 372 serie 600 va conservato a 2-8 °C.
Una volta aperto, il controlo ACCURUN 372 non va riutiizzato. Per evitare perdite, conservare le fiale in
posizione verticale.

INDICAZIONI DELL’INSTABILITA O DEL DETERIORAMENTO DEI REAGENTI

Il controllo positivo per HPY DNA ACCURUN 372 serie 600 contiene una sospensione di celule fissate in
soluzione tamponata e pud pertanto presentare una leggera torbidita. Una torbidita eccessiva pud indicare
linstabilta o il deterioramento del controllo ACCURUN 372; le soluzioni che presentano questa caratteristica
vanno pertanto gettate.

PROCEDURA

Materiali forniti

Il controllo positivo per HPV DNA ACCURUN 372 serie 600 € ricavato da cellule epiteliali umane infette da
HPV e da altre celule non infette coltivate in terreno tissutale e conservate in soluzione tampone. Il diuente
ACCURUN 372 & mezzo di trasporto SurePath®.

Materiali necessari ma non forniti
Consultare le istruzioni fomite dalle ditte produttrici deikit di analisi da usare.

Istruzioni per I'uso

+ Estrarre dal refrigeratore di conservazione una fiala etichettata come “Controllo positivo” (provetta conica
per centrifuga) e una fiala etichettata come “Diuente” (provetta a fondo piatto), e lasciarle stabilizzare a
temperatura ambiente.

+ Aggiungere il contenuto della fiala di diuente alla fiala di controllo posttivo. Assicurarsi diaggiungere il
diluente al controllo posttivo e non viceversa; non tentare diinvertire la procedura.

+  Miscelare con vortex per 15 secondi per garantire lomogeneita della sospensione cellulare.

+ La sospensione cellulare deve essere usata immediatamente.

+ Pipettare 1 mldisospensione celulare ed estrarre il DNA usando i kit di estrazione Genfind; rilevare il
segnale HPV utiizzando il dosaggio per HPV Aptima®.

+ llcontrollo positivo per HPY DNAACCURUN 372 serie 600 deve essere incluso in un ciclo analtico
utiizzando esattamente la stessa procedura impiegata peranalizzare icampionisconosciuti raccolti in
SurePath5.

NON sostituire i controli ACCURUN ai reagenti di controllo positivo e negativo fomiti con i kit di analisi delle varie
ditte produttrici.

Controllo di qualita

Il controllo positivo per HPY DNA ACCURUN 372 serie 600 non ha un valore assegnato. Prima delfuso diroutine,
si consiglia a ognilaboratorio distabiire un intervallo diaccettabilta per ciascun lotto di ACCURUN 372 con
ognuna delle procedure dianalisi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I livelii direattivita del controllo positivo per HPV DNA ACCURUN 372 serie 600 possono variare con analisi di
diverse ditte produttrici e con kit dianalisi provenienti da lotti diversi. Poiché il controllo non ha un valore
assegnato, ognilaboratorio deve stabilire un intervallo di accettabilta per ciascun lotto di controllo positivo per
HPV DNA ACCURUN 372 serie 600. Il fatto che i risuttati per ACCURUN 372 non rientrino nellintervallo di
accettabiita prestabiito puo essere un indice diinadeguatezza delle prestazioni analtiche. Tra i possiili motivi
dierore visono: deterioramento deireagenti del kit di analisi, errore commesso dal tecnico,
malfunzionamento delle apparecchiature o contaminazione deireagenti.

LIMITI DELLA PROCEDURA

NON SOSTITUIRE | CONTROLLI ACCURUN Al REAGENTI DI CONTROLLO POSITIVO E NEGATIVO
FORNITI CON | KIT DI ANALISI DELLE VARIE DITTE PRODUTTRICI.

Attenersi scrupolosamente ale istruzioni relative alle PROCEDURE DI ANALISI e allINTERPRETAZIONE DEI
RISULTATI fomite dalle ditte produttrici deikit di analisi. Eventuali deviazioni rispetto alle procedure
raccomandate dalle ditte produttrici deikit dianalisi possono produrre risuttati inaffidabil. | controli ACCURUN
non sono calibratori e non devono essere usati per la calibrazione delfanalisi. Le caratteristiche prestazionali
per il controllo positivo per HPV DNAACCURUN 372 serie 600 sono state stabilite solo per il DNA dellHPV. La
spedizione e la conservazione in condizioni awerse o [uso dicontroli scaduti possono produrre risultati errati.

RISULTATI PREVISTI

Il controllo positivo per HPV DNA ACCURUN 372 serie 600 NON HA UN VALORE ASSEGNATO.

llivell specifici direattivita varieranno tra le analisi delle diverse ditte produttrici, trale procedure, inumeridilotto dei
reagentieilaboratori. Ciascun laboratorio deve stabilre le procedure per limplementazione diun programma di
garanzia diqualita e dimonitoraggio dellesecuzione delle analisi di routine. Ogni laboratorio deve stabilre ipropri
intervalli divalori accettabil. Ad esempio, lintervallo diaccettabiita potrebbe includere tuttiivalori compresi entro
2 deviazioni standard della media di20 punti di dati ottenutiin 20 cicii analtici nellarco di 30 giorniﬁ.

Latabella 1 descrive i risultati attesiperil controllo positivo perHPY DNAACCURUN 372 serie 600 nelle unita
specificate dalla ditta produttrice deldosaggio.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE

| controli ACCURUN sono previsti per essere usati con analisi dilaboratorio, allo scopo di monitorare le
prestazioni analtiche. Il controllo positivo per HPY DNA ACCURUN 372 serie 600 ¢ ricavato da celule epiteliali
umane coltivate in terreno tissutale, mescolate con cellule non infette sospese in soluzione tampone; viene fornito
con un fiala separata didiuente SurePath. | controli ACCURUN non hanno valori asse gnati. | liveli specifici di
reattivita varieranno tra le analisi delle diverse ditte produttrici, tra le procedure, i numeri di lotto deireagentie i
laboratori. Ciascun laboratorio deve stabilire le procedure per limplementazione diun programma digaranzia di
qualita e di monitoraggio dellesecuzione delle analisi diroutine.

DICHIARAZIONE

Le celule SiHa usate in questo prodotto sono state sviluppate dal Dott. Yohei to2 e vengono fomite in conformita
con un accordo biologico stipulato con iservizi sanitari statunitensi.
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Tabella 1. Datitipici per il controllo positivo ACCURUN 372 per HPV DNA serie 600.

Ditta produttrice Analisi Dati tipici

HPV ad alto rischio: Positivo

Hologic: Bedford, MA Aptima® HPV

Per assistenza, rivolgersi a servizio di assistenza tecnica LGC Clinical Diagnostics al numero
+1.508.244.6400.
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