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Uso previsto

AcroMetrix™ HBV Low Control ha sido desarrollado para evaluar el rendimiento de los
procedimientos de andlisis de acido nucleico para determinar el ADN del virus de la hepatitis
B (VHB). El uso rutinario de controles de ejecucion externos permite a los laboratorios
controlar la variacion diaria de la prueba, el rendimiento entre lotes de los kits de prueba
y el cambio de operadores, ademas, permite detectar un aumento de errores aleatorios o
sistematicos. El producto es para uso diagnéstico in vitro.

Composicion

AcroMetrix HBV Low Control contiene plasma VHB positivo inactivo diluido en una solucién
de plasma humano normal (PHN). Las pruebas analiticas preliminares realizadas en PHN han
dado resultado negativo de ADN VHB, ARN VHC, ARN VIH-1, anticuerpos de VIH-1y VIH-2,
HBsAg, anticuerpos de VHC y anticuerpos de VLHT I-II.

Resumen y explicacion

La presencia de ADN VHB en el suero o plasma humano indica una infeccion activa, por lo que
se han afiadido ensayos de ADN VHB al conjunto de herramientas de diagndstico disponibles
para laboratorios de ensayos clinicos en todo el mundo. Los procedimientos de pruebas
analiticas disponibles en el mercado para determinar la presencia de ADN VHB en individuos
infectados con el VHB incluyen controles internos para verificar la validez de los ensayos.
No obstante, los laboratorios de ensayos clinicos exigen a menudo que se incorporen
controles externos (o de terceros) a los protocolos de prueba rutinarios para poder evaluar
individualmente el rendimiento del ensayo y asegurarse de que los procedimientos cumplan
los requisitos de control de calidad establecidos.

AcroMetrix HBV Low Control proporciona a los laboratorios clinicos y los fabricantes
de pruebas de diagndstico muestras de control de calidad calibradas segin la norma
internacional de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para ADN-VHB en ensayos de
tecnologia de amplificacion del acido nucleico (NAT) (codigo NIBSC: 97/750)'. AcroMetrix
HBV Low Control ayuda a garantizar que los procedimientos de las pruebas de acidos
nucleicos utilizados para la determinacion de ADN-VHB son uniformes entre fabricantes,
laboratorios de pruebas, operadores, plataformas y formatos de ensayo.

Principio del procedimiento

AcroMetrix HBV Low Control ha sido minuciosamente formulado para reproducir las
muestras generados naturalmente en humanos infectados con ADN VHB. Ademas, el formato
intacto del virus de AcroMetrix HBV Low Control permite verificar un procedimiento de
extraccion del ADN viral efectivo. Por tanto, los controles pueden ser utilizados en cualquier
procedimiento de prueba disefiado para detectar el ADN VHB en suero o plasma humano. Los
controles contienen particulas virales encapsuladas, por consiguiente, la metodologia de la
prueba debera incluir un paso de extraccion que libere el ADN viral dejandolo disponible para
su amplificacién o deteccion, segin corresponda a la prueba.

El disefio de AcroMetrix HBV Low Control permite garantizar la calidad de los resultados
de las pruebas de acido nucleico y supervisar el rendimiento del ensayo. Las analiticas
frecuentes de muestras de control de calidad individuales facilitan al analista los métodos
de supervision del rendimiento de los ensayos clinicos. El uso rutinario de estos controles
permite a los laboratorios controlar la variacion diaria de la prueba, el rendimiento entre lotes
de los kits de prueba y el cambio de operadores, ademas, permite detectar un aumento de
errores aleatorios o sistematicos.

Cada lote de AcroMetrix HBV Low Control se ha disefiado para producir un resultado reactivo
dentro de un rango de objetivos establecido por cada laboratorio de pruebas. AcroMetrix HBV
Low Control debe analizarse de la misma forma que las muestras y conforme al prospecto del
paquete del ensayo.

Reactivos de control

Nimerode | o obre del control ADNVHB | Cantidad Temperatura de
catalogo conservacion
965001 AcroMetrix HBV Low Control 5x1ml -20 °C 0o menos

A Precauciones y advertencias
ADVERTENCIA: AcroMetrix HBV Low Control contienen 0,05 % de azida sodica.

AcroMetrix HBV Low Control contiene material positivo inactivado para VHB; sin embargo,
debe considerarse potencialmente infeccioso y portador de riesgo biolégico. Respete las
precauciones generales relativas a la prevencion de la transmision de agentes infecciosos
durante la manipulacion de estos materiales®®*,

Aunque las pruebas del PHN utilizado para la produccion de estos controles han dado
resultado negativo de ADN de VHB, ARN de VHC, ARN de VIH-1, anticuerpos de VIH-1
y VIH-2,anticuerpos de VLHT I-1l, HBsAg y anticuerpos de VHC, todos los controles deben
manipularse como susceptibles de transmitir agentes infecciosos.

No pipetear con la boca. Utilice un equipo de proteccién adecuado que incluya bata de
laboratorio, guantes y proteccion ocular. No fumar, comer ni beber en las areas en las que se
manipulen muestras o reactivos del equipo.

Desinfectar los liquidos, materiales o vertidos con una solucion de hipoclorito sédico al
0,5 %. Desechar todos los materiales y liquidos utilizados para realizar las pruebas como si
contuvieran agentes infecciosos.

Este producto contiene un 0,05 % de azida sodica y un 0,05 % de sulfato de gentamicina como
conservantes. La azida sddica puede generar azidas metalicas potencialmente explosivas
en contacto con el plomo o el cobre. Elimine los residuos del producto con todas las
precauciones posibles y deje correr suficiente agua por el desagiie para evitar que las azidas
puedan acumularse en las tuberias de plomo.

Antes de utilizarlo, los operadores deben recibir la formacién correspondiente sobre el uso de
los ensayos y del producto en cuestion.

Evite la contaminacion de nucleasasy microbiana del AcroMetrix HBV Low Control. Se requiere
el uso de puntas de pipeta filtradas desechables.

Instrucciones de conservacion

AcroMetrix HBV Low Control debe almacenarse a una temperatura de -20 °C, o inferior, para
garantizar la maxima calidad. Tras un primer uso, es posible volver a congelar los controles y,
tras descongelarlos, usarlos una segunda vez con una minima pérdida de actividad. Después
del segundo uso, deseche cualquier material no utilizado. Si, tras la descongelacion, el
control tiene un aspecto turbio o contiene precipitados, debe desecharse.

Instrucciones de uso

Descongelar AcroMetrix HBV Low Control a temperatura ambiente, agitar brevemente en el
vortex y colocar inmediatamente en hielo tras descongelar. Para minimizar la degradacion
de AcroMetrix HBV Low Control, guarde inmediatamente los controles sin utilizar segtn las
instrucciones de almacenamiento recomendadas.

AcroMetrix HBV Low Control debe manipularse y probarse en las mismas condiciones
exigidas para las muestras clinicas ensayadas en el procedimiento de prueba de ADN VHB
evaluado. Siga las instrucciones y recomendaciones del fabricante para la manipulacion y los
ensayos con muestras clinicas.

Este juego individual de controles externos permite a los laboratorios de ensayos y otros
profesionales comparar los resultados obtenidos mediante distintos métodos, evaluar o
comparar nuevos procedimientos de prueba de acido nucleico para ADN VHB, y demostrar la
fiabilidad y la capacidad de reproduccion del ensayo en el laboratorio.

Procedimiento
Debenrealizarse controles en todos los ensayos en los que se prueben las muestras, de acuerdo
con los procedimientos del fabricante o los requisitos de control de calidad del laboratorio.

Resultados esperados

AcroMetrix HBV Low Control no tiene un valor asignado. AcroMetrix HBV Low Control se ha
disefiado para producir un resultado positivo en ensayos cualitativos y cuantitativos de 4cidos
nucleicos. La concentracion objetivo descrita en el certificado de anélisis de AcroMetrix HBV
Low Control debe usarse Ginicamente con fines informativos. Los resultados esperados del uso
de AcroMetrix HBV Low Control debe establecerlos el usuario final en funcion de su ensayo
del VHB especifico.

Limitaciones

AcroMetrix HBV Low Control no se ha disefiado para usarse como sustituto del control interno
suministrado por los fabricantes de kits de diagnéstico in vitro. AcroMetrix HBV Low Control
no debe sustituirse por los calibradores obligatorios proporcionados por el sistema de ensayo
que se esté utilizando. Si los resultados de las pruebas con este control estan fuera del rango
definido por el usuario, la prueba debe invalidarse. No obstante, no deben invalidarse los
resultados positivos de las muestras y debe mantenerse el registro del resultado. La prueba
debe realizarse y el resultado de esta debe interpretarse seg(n los procedimientos incluidos en
cada kit de prueba individual. AcroMetrix HBV Low Control se suministra para fines de control
de calidad y no debe utilizarse para calibracion ni como preparado de referencia principal en un
procedimiento de prueba. Unas condiciones de envio o almacenamiento inadecuadas, asi como
el uso de controles o reactivos caducados, puede producir resultados erréneos. AcroMetrix
HBV Low Control se ha disefiado para uso en diagnéstico in vitro.
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