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Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Rx Only

964003 AcroMetrix HIV-1 High Control

Zastosowanie

Kontrola AcroMetrix™ HIV-1 High Control jest przeznaczona do oceny wydajnosci procedur analitycznych opartych na
oznaczaniu kwaséw nukleinowych stosowanych do okreslenia obecnosci RNA wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci
typu 1 (HIV-1). Rutynowe uzywanie zewnetrznych kontroli pozwala laboratoriom monitorowac zmiennosc testow z dnia
na dzier, jakosc zestawdw do oznaczen z partii na partie i zmiennosc zalezng od wykonawcy, a takze moze poméc
w wykrywaniu wzrostu wartosci btedéw przypadkowych lub systematycznych. Produkt jest przeznaczony do diagnostyki
invitro.

Skiad

Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control zawiera zmutowany, delecyjny szczep HIV-1 8E5 LAV. Material Zrédtowy zostat
rozcienczony prawidtowym ludzkim osoczem wersenianowym. Osocze prawidtowe zostato uprzednio przetestowane i uznane
za negatywne pod wzgledem obecnosci DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV-1, przeciwciat przeciwko HIV-1iHIV-2, antygenu HBs,
przeciwciat przeciwko HCV i przeciwciat przeciwko HTLV I-II.

Charakterystyka i wyjasnienie

Obecnos¢ RNA HIV-1 w ludzkiej surowicy lub osoczu jest oznaka czynnego zakazenia, dlatego testy stuzace wykrywaniu
RNA HIV-T wzbogacity arsenat narzedzi diagnostycznych dostepnych dla klinicznych laboratoriéw analitycznych na catym
Swiecie. Komercyjnie dostepne procedury analityczne przeznaczone do okreslania obecnosci RNA HIV-1 u 0s6b zakazonych
HIV-1zawieraja kontrole wewnetrzne stuzace ocenie prawidfowosci oznaczenia. Niemniej kliniczne laboratoria diagnostyczne
«zesto wymagaja wprowadzenia do rutynowo stosowanych oznaczeri kontroli zewnetrznych (dostarczanych przez podmioty
zewnetrzne) w celu niezaleznej oceny efektywnosci i potwierdzenia spetniania wymogéw kontroli jakosci przez procedury
analityczne.

Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control dostarcza laboratoriom klinicznym i producentom testow diagnostycznych
inaktywowane probki do kontroli jakosci, ktdre zostaty skalibrowane zgodnie z miedzynarodowym standardem wykrywania
DNA HBV w oparciu o technologie amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAT) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (kod
NIBSC: 97/650)". Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control pomaga zapewnic spéjnos¢ wynikow oznaczeri RNA HIV-1 niezaleznie
od producentéw, testujacych laboratoriow, wykonawcow oznaczer, platform analitycznych i formatu testow.

Zasady oznaczenia

Sktad kontroli AcroMetrix HIV-1 High Control nasladuje naturalne prébki kliniczne zawierajace RNA HIV-1. Dodatkowo,
kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control zawiera naturalne czastki wirusa, co umozliwia weryfikacje efektywnosci procedury
ekstrakeji wirusowego RNA. Dlatego kontrola moze zostac uzyta w dowolnej procedurze analitycznej wykrywania RNA HIV-1
w ludzkiej surowicy lub osoczu. Poniewaz kontrola zawiera pokryte kapsydem czastki wirusa, metodologia analityczna musi
zawierac etap ekstrakgji, na ktérym uwalniane jest wirusowe RNA, poddawane nastepnie transkrypcji, amplifikacji i/lub
detekeji, zgodnie z procedura testowa.

Kontrole AcroMetrix HIV-1 High Control s3 zaprojektowane tak, by zapewni¢ odpowiednia jakos¢ wynikow testow
wykrywania kwasow nukleinowych, a takze by monitorowac jakos¢ wykonywanych oznaczen. Czeste uzywanie
niezaleznych préb kontroli jakosci dostarcza analitykowi srodka oceny jakosci wykonywanych oznaczer laboratoryjnych.
Rutynowe uzywanie tych kontroli pozwala lab iom moni ¢ $¢ testow z dnia na dzien, jakos¢ zestawow
do oznaczeri z partii na partie i zmiennos¢ zalezng od wykonawcy, a takze moze pomdc w wykrywaniu wzrostu wartosci
btedéw przypadkowych lub systematycznych.

Kazda partia kontroli AcroMetrix HIV-1 High Control ma umozliwi¢ uzyskanie reaktywnych wynikéw w zakresie docelowym
ustalonym przez kazde laboratorium testujace. Kontrola AcroMetrix HIV-1High Control powinna by¢ analizowana w taki sam
sposob jak probki, zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce dofaczonej do opakowania.

0dczynniki kontrolne
Numer katalogowy Nazwa kontroli RNA HIV-1 llos¢ Temperatura.
przechowywania
964003 AcroMetrix HIV-1 High Control 5x1,2ml Najwyzej -20°C

A Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE: Chociaz kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control zawiera inaktywowany materiat dodatni pod wzgledem
obecnosci wirusa HIV-1, nalezy traktowac go jak materiat potencjalnie zakazny i stanowiacy zagrozenie biologiczne.
Nalezy przestrzegac ogdlnych $rodkéw ostroznosci dla uniknigcia przeniesienia czynnikow zakaznych podczas pracy z tym
materiatem?*4,

Mimo iz prawidtowe ludzkie osocze wykorzystane do produkdji tej kontroli nie zawierato DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV-1,
przeciwciat przeciwko HIV-1 HIV-2, przeciwciat przeciwko HTLV I-II, antygenu HBs i przeciwciat przeciwko HCV, wszystkie
kontrole nalezy traktowac jako zdolne do przenoszenia czynnikow zakaznych.

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

Ptyny, materiaty i wycieki nalezy unieczynniac 0,5% roztworem podchlorynu sodu. Wszystkich materiatow i ptynow
uzytych podczas procedury nalezy pozbywac sie w sposob przewidziany dla odpaddw zawierajacych czynniki patogenne.

Ten produkt zawiera 0,05% azydku sodu oraz 0,05% siarczanu gentamycyny jako konserwanty. Azydek sodu tworzy
potencjalnie wybuchowe azydki metali z otowiem lub miedzia z instalacji wodno-kanalizacyjnej. Pozbywajac sie tego
materiatu nalezy uwazac i przeptukiwac odptywy dostateczng iloscig wody, aby zapobiec tworzeniu sie tych azydkow
w systemie wodno-kanalizacyjnym.

Przed uzyciem wykonawca powinien zostac przeszkolony w zakresie prawidfowego stosowania zardwno oznaczenia, jak
i tego produktu.

Nalezy unikac zanieczyszczenia mikrobiologicznego i nukleazami kontroli AcroMetrix HIV-1 High Control. Wymagane jest
stosowanie jednorazowych koricowek do pipet z filtrem.

Instrukcja przechowywania

W celu zapewnienia najwyzszej jakosci nalezy przechowywac kontrole AcroMetrix HIV-1 High Control w temperaturze
-20°Club nizszej. Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control jest przeznaczona wyfqcznie do jednorazowego uzytku. Wszelki
nadmiar materiatu nalezy odpowiednio usunac.

Instrukcja uzycia
Nalezy rozmrozi¢ kontrole AcroMetrix HIV-1 High Control w temperaturze pokojowej, krétko worteksowac i natychmiast
umiesci¢ w tazni lodowej.

Kontrole AcroMetrix HIV-1 High Control nalezy traktowac w sposéb identyczny jak prbki kliniczne analizowane zgodnie
z podlegajaca ocenie procedurg analityczng wykrywania RNA HIV-1. Nalezy postepowac zgodnie z instrukgja i zaleceniami
producenta co do obrdbki i analizy probek klinicznych.

Ten zestaw niezaleznych zewnetrznych kontroli pozwala laboratoriom analitycznym i innym ostatecznym uzytkownikom
pordwnywac wyniki uzyskane réznymi metodami, oceniac lub poréwnywac nowe procedury analityczne dotyczace RNA
HIV-1i wykazywac biegtos¢ w wykonywaniu analiz i ich powtarzalnos¢ w danym $rodowisku laboratoryjnym.

Procedura
Kontrole nalezy dotacza¢ do kazdej serii oznaczen, w ktdrej badane sa probki, zgodnie z procedurami producenta lub
wymogami kontroli jakosci obowiazujacymi w laboratorium.

Oczekiwane wyniki

Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control nie ma przypisanej wartosci. Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control ma umozliwi¢
uzyskanie pozytywnego wyniku w ilosciowych i jakosciowych oznaczeniach kwasow nukleinowych. Stezenie docelowe
opisane w certyfikacie analizy kontroli AcroMetrix HIV-1 High Control podano wytacznie w celach informacyjnych.
Uzytkownik koricowy musi ustalic¢ oczekiwane wyniki z uzyciem kontroli AcroMetrix HIV-1 High Control dla danego
oznaczenia HIV-1.

Ograniczenia

Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control nie moze zastepowac kontroli wewnetrznych dostarczanych przez producentéw
zestawow diagnostycznych in vitro. Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control nie moze zastapic obowiazkowych
kalibratoréw dostarczanych z uzywanym systemem testu. Jesli wyniki testéw uzyskane podczas testowania kontroli
wykraczaja poza zakres zdefiniowany przez uzytkownika, test nalezy uznac za niewazny. Nie wolno jednak uznawac za
niewazne wynikow pozytywnych dla probek testowych. Pozostaja one obowiazujacymi wynikami oznaczenia. Testy
musza by¢ wykonywane, a ich wyniki interpretowane zgodnie z procedurami dostarczanymi z poszczegéInymi zestawami
testowymi. Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control jest dostarczana w celu zapewnienia jakosci i nie moze by¢ stosowana
do kalibracji ani jako gtéwny preparat odniesienia w zadnej procedurze testowej. Niewfasciwe warunki podczas transportu
i/lub przechowywania badz stosowanie przeterminowanych kontroli i/lub odczynnikéw moze spowodowac uzyskanie
btednych wynikéw. Kontrola AcroMetrix HIV-1 High Control jest przeznaczona do stosowania w diagnostyce in vitro.
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