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Do stosowania w diagnostyce in vitro

964602 AcroMetrix HIVRNA (10 x 1,4 mi)

Zastosowanie

Kontrola pozytywna AcroMetrix™ HIVRNA jest przeznaczona do stosowania w oznaczeniach, ktdrych celem jest wykrycie
RNA wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) w ludzkim osoczu pochodzacym z donaji krwi petnej
lub sktadnikow krwi do transfuzji. Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA stuzy ocenie doktadnosci i powtarzalnosci
tych oznaczen i umozliwia wykrycie bteddw systematycznych testéw jakosciowego oznaczania RNA HIV-1. Produkt jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Charakterystyka i wyjasnienie

Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA zawiera ludzkie osocze z inaktywowanym termicznie RNA wirusa HIV-1,
rozciericzone odwtéknionym i delipidowanym prawidtowym ludzkim osoczem (NHP). Odwtknione i delipidowane
prawidtowe ludzkie osocze uzywane do produkgji kontroli pozytywnej AcroMetrix HIVRNA zostato uprzednio zbadane pod
katem braku obecnosci DNA wirusa HBV, RNA wirusa HCV, RNA wirusa HIV-1, przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1i HIV-2,
antygenu HBs, przeciwciat przeciwko wirusowi HCV i przeciwciat przeciwko wirusowi HTLV I-II.

Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA jest przewidziana do monitorowania jakosci wykonywania oznaczen. Czeste
uzywanie niezaleznych prob kontroli jakosci dostarcza analitykowi srodka oceny jakosci wykonywanych oznaczen
laboratoryjnych. Rutynowe uzywanie kontroli pozwala laboratoriom monitorowac zmiennos¢ testow z dnia na dzien,
jakos¢ zestawow do oznaczer z partii na partie i zmiennosc zalezng od wykonawcy, a takze moze pomdc w wykrywaniu
wzrostu warto$ci bfedow przypadkowych lub systematycznych.

Zasady oznaczenia

Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA zostata tak zaprojektowana, aby umozliwi¢ kontrole jakosci, i dla celéw
oceny wartosci oznaczen stosowanych do wykrywania RNA HIV-1. Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA zawiera
konserwowane i przetworzone ludzkie osocze i jest dostarczana w probéwkach jednorazowych. Sktad odczynnikéw
zapewnia stabilnos¢ produktu koricowego.

Kazda partia kontroli pozytywnej AcroMetrix HIVRNA jest tak zaprojektowana, aby da¢ wynik pozytywny w zakresie
docelowym ustalonym przez kazde z testujacych ja laboratoriow. Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA powinna
by¢ analizowana w ten sam sposob jak probki od dawcow, zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dotaczonej do
opakowania z odpowiednim testem.

0dczynniki kontrolne
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Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA zawiera 0,05% azydku sodu i 0,05% siarczanu gentamycyny jako konserwanty.

A Ostrzezenie i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE: Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA zawiera produkty uzyskane z ludzkiej krwi i azydek sodu
0 stezeniu < 0,05%. Zadna metoda testowania nie moze da¢ catkowitej pewnosci, e produkty uzyskane z krwi
ludzkiej sa catkowicie wolne od czynnikéw zakaZnych. Wszystkie materiaty uzyskiwane z ludzkiej krwi, w tym kontrola
pozytywna AcroMetrix HIVRNA, powinny by¢ uwazane za potencjalnie zakazne. Mimo iz kontrola pozytywna AcroMetrix
HIVRNA zostata inaktywowana termicznie, powinna byc traktowana jako potencjalnie niebezpieczna biologicznie.
W celu unikniecia przeniesienia czynnikow zakaznych podczas pracy z tym materiatem nalezy przestrzegac ogéInych zasad
bezpieczenistwa' >4,

Przed rozpoczeciem stosowania tego produktu wykonawcy powinni zostac przeszkoleni na temat zaréwno wasciwego
wykonania oznaczenia, jak i uzycia samego produktu.

Nie nalezy pipetowac ustami. Nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, w tym odziezy lat yinej, rekawic i okulard
ochronnych. Nie nalezy jesc, pic ani pali¢ w pomieszczeniach, gdzie pracuje sie z kontrolami lub prébami.

Ptyny, materiaty i wycieki nalezy unieczynniac 0,5% roztworem podchlorynu sodu lub w sposéb zgodny z lokalnymi
procedurami bezpieczenistwa. Wszystkich materiatéw i ptynéw uzytych podczas procedury nalezy pozbywac sie w sposéb
przewidziany dla odpadow zawierajacych czynniki patogenne.

Ten produkt zawiera 0,05% azydku sodu jako konserwant. Azydek sodu tworzy potencjalnie wybuchowe azydki metali
z ofowiem lub miedzia z instalacji wodno-kanalizacyjnej. Nalezy uwazac, pozbywajac sie tego materiatu, i przeptukiwac
odptywy dostateczna iloscia wody, aby zapobiec tworzeniu sie tych azydkéw w systemie wodno-kanalizacyjnym.

Nalezy unikac skazenia mikrobiologicznego i zanieczyszczenia nukleazami kontroli pozytywnej AcroMetrix HIVRNA.
Wymagane jest uzywanie jednorazowych koricéwek do pipet z filtrem.

Karty charakterystyki sa dostepne na zadanie.

Instrukcja przechowywania

Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA jest stabilna, jezeli jest przechowywana w temperaturze -20°C lub
nizszej. Ewentualnie kontrole mozna wyjac z zamrazarki i przechowywac w temperaturach pomiedzy 2°C a 8°C do
5 dni lub w temperaturze pokojowej (miedzy 15°Ca 30°C) do 24 godzin przed pierwszym uzyciem. Kontrola pozytywna
AcroMetrix HIVRNA jest przeznaczona do jednokrotnego uzycia i resztek pozostajacych w probéwkach nalezy sie pozby¢ we
whasciwy sposéb. Nie nalezy uzywac tego produktu po przekroczeniu terminu waznosci.

Instrukcja uzycia

Nalezy rozmrozi¢ kontrole pozytywna AcroMetrix HIVRNA w temperaturze pokojowej (miedzy 15°Ca 30°C) i dokfadnie
wymieszac przez delikatne odwracanie probowki w celu unikniecia spienienia zawartosci. Ostukac probéwki z kontrola
o powierzchnie blatu roboczego, aby usunac resztki ptynu uwiezione w wieczkach przed otwarciem probéwek. Kontrole
pozytywna AcroMetrix HIVRNA nalezy traktowac jak prébke pochodzaca od dawcy, tak jak wskazuje ulotka dotaczona do
opakowania.

Procedura
Nalezy dotaczy¢ kontrole do kazdego oznaczenia, w ktérym badane sa probki od dawcow w celu sprawdzenia dostaw krwi,
zgodnie z procedurami producenta lub wymaganiami kontroli jakosci laboratorium.

Interpretacja wynikéw

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasne zakresy docelowe dla kazdej partii kontroli pozytywnej AcroMetrix
HIVRNA. Stezenie docelowe opisane w certyfikacie analizy kontroli pozytywnej AcroMetrix HIVRNA podano wytacznie
w celach informacyjnych. Zakresy docelowe mozna ustali¢, wykonujac powtdrzone oznaczenia z kazda partia dla
statystycznie istotnej liczby punktéw testowych. Aby zminimalizowac ryzyko niedoszacowania zmiennosci podczas
ustalania zakresu docelowego, kazde laboratorium powinno zawsze, gdy jest to mozliwe, uwzgledniac powtérzone
oznaczenia z wielu serii testow, wielu partii zestawow testowych oraz wielu wykonawcéw. Laboratorium powinno
wykorzystywac wyniki powtérzonych oznaczeni do obliczenia podstawowych parametréw statystycznych, takich jak
$rednia i odchylenie standardowe, na podstawie ktérych mozna ustali¢ akceptowalny zakres docelowy. Mimo ze pojedyncze
wartosci moga nie by¢ identyczne z ustalong wartoscia $redniej, wyniki uzyskane w laboratorium powinny miescic sie
w zakresie docelowym. Niemoznos¢ uzyskania oczekiwanych wynikéw moze $wiadczyc o niewtasciwym wykonaniu testu.
Mozliwe przyczyny btedu to: pogorszenie sie jakosci odczynnika, btad wykonawcy, nieprawidtowe dziatanie sprzetu lub
zanieczyszczenie odczynnikow testowych.

Ograniczenia
Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA nie moze zastepowac wewnetrznych kontroli dostarczanych przez producentow
zestawdw diagnostycznych in vitro.

Kontrola pozytywna AcroMetrix HIVRNA nie moze zastepowac obowiazkowych prébek kalibracyjnych dostarczanych wraz
z wykorzystywanym systemem oznaczen. Jezeli wyniki uzyskane podczas testowania kontroli pozytywnej AcroMetrix
HIVRNA znajda sie poza zakresem zdefiniowanym przez uzytkownika, test nalezy uznac za btedny; jednakze wynikow
pozytywnych dla preparatow testowych nie wolno uznawac za niewazne — pozostaja one wynikiem testu wymagajacym
odnotowania. Testy musza by¢ wykonywane, a ich wyniki interpretowane zgodnie z procedurami dostarczanymi z kazdym
pojedynczym zestawem testowym. Odchylenia od procedur moga skutkowac watpliwymi wynikami. Kontrola pozytywna
AcroMetrix HIVRNA jest dostarczana w celu zapewnienia jakosci i nie wolno jej uzywac jako proby kalibracyjnej ani jako
gtéwnego preparatu odniesienia w jakiejkolwiek procedurze testowej. Niewtasciwe warunki podczas transportu lub
przechowywania, a takze uzycie przeterminowanych kontroli moze skutkowac btednymi wynikami. Kontrola pozytywna
AcroMetrix HIVRNA jest przeznaczona do uzytku diagnostycznego in vitro.
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