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Explicagao dos simbolos usados na rotulagem do produto LGC Clinical Diagnostics
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P ESTES REAGENTES NAO DEVEM SER SUBSTITUIDOS PELOS
REAGENTES DE CONTROLO MANDATORIO POSITIVO E NEGATIVO
FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

ACCURUN® 800 controlo Negativo ToORCH

NOME E APLICAGAO

Os controlos ACCURUN destinam-se a estimar a precisdo dos testes laboratoriais, podendo ser utilizados
para detectar emos nos procedimentos de teste laboratoriais. O Controlo Negativo ToRCH ACCURUN® 80 &
formulado para utilizagdo com kits de teste de diagnéstico in vitro para a detecgao de anticorpos das dasses
19G e IgM contra Toxoplasma gondi, virus da rubéola, citomegalovirus e virus Herpes Simplex. Este produto
ndo se destina a utilizagdo em testes de dadores de sangue ou plasma. Na LGC Clinical Diagnostics,
encontram-se disponiveis em separado controlos positivos para muitos destes analisadcs. Para Utilizagé em
Diagnéstico In Vitro.

RESUMO

A realizagao frequente de testes de amostras de cantrolo da qualidade independentes pemite ao analista
monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A uilizagdo regular de controlos pemite aos
laboratérios monitorizar a variagéo diaria dos testes, o desempenho de cada lote ce kits de teste e a variagdo
do operador, podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de enos aleatrios ou sistematicos. Um
programa de controlo de qualidade bem concebido pemite uma maior confianca na fiakilidade dos resultados
obtidos com amostras descorhecidas. A utilizagdo de amostras ndo reactivas como cortrolos independentes
pode fomecer informagdes valiosas relativamente as capaddades do laboratério e as variagdes ertre lotes de

kits que possam afectar a sensibiidade do ensaio™.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O Controlo Negativo ToRCH ACCURUN 800 foi concebido para utilizagdo em procedimentos deensaio in
vitro com o objectivo de monitorizagao do desempenho do teste. O Controlo Negaivo ToRCH ACCURUN 800
¢ fabricado a partir de soro ou plasma humanos néo reactivos para HBsAg e anticapos contra Toxoplasma
gondii, virus da rubéola, citomegalovirus, virus Herpes Simplex, VIH 1 e 2, VHTL e VHC. Os controlos
ACCURUN nao possuem valores atribuidos. Este controlo é formulado para produzir reactividade negativa
nos ensaios dos fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variamentre os
diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes niimeros de lote e os
diferentes laboratérios.

REAGENTES
Artigo n.° 20100018 1 frasco, 1,0 ml por frasco

Este controlo contém estabilizantes (EDTA, agentes tampao) e 0,1% de ProClin® (5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-
3-ona e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona) como conservante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro.

AVISO: Manipule os controlos ACCURUN e todos os produtos derivados dosangue humano como potendids
transmissores de agentes infecciosos. O Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 é produzido a partir de
soro ou plasma humanos n&o reactivos para o HBsAg e a anticorpos contra VIH 1 e 2, VHTLe VHC com os
testes actualmente licenciados pela FDA

Precaugdes de Seguranca

Use as precaucdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) para a manipulagdo
dos controlos ACCURUN e sangue humanoZ. N&o pipete com a boca; ndo coma nem beba em areas once &
amostras estejam a ser manipuladas. Limpe qualquer demame esfregando imediatamente com uma solugéo
de hipoclorito de sédio a 0,5%. Elimine bdas as amostras, controlos e outros materiais usados nos testes
como se contivessem agentes infecciosos.

Precaugdes de Manipulagdo
Néo utilizar os controlos ACCURUN apés o fim do prazo de validade. Evitar a contaminagaomicrobiana dos
controlos durante a abertura e enceramento dos frascos.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conserve o Controlo Negativo ToRCH ACCURUN 800 a 2-8 °C. Depois de aberto, volte a colocar o controlo
no frigorifico imediatamente apds a utilizagao, e elimine deconidos 60 dias. Apds a abertura, registe no frasco
a data em que esta ocorreu e o prazo de validade. Nao se recomenda a sujei¢do dos controlos a multiplos
ciclos de congelagdo-descongelagdo, pois poderdo exercer efetos adversos varidveis sobre os resultados
dos testes. Para evitar demames, conserve os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
A alteragéo do aspecto fisico podera indicar instabilidade ou deterioragéo dos controlos ACCURUN. As
solugdes que se apresentem com turvagéo evident devem ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido

O Controlo Negativo ToRCH ACCURUN 800 é fabricado a partir de soro ou plasma humanos néo reactivos
para HBsAg e anticorpos contra Toxoplasmagondii, virus da rubéola, citomegalovirus, virus Herpes Simplex,
VIH1e2, VHTLe HCV.

Materiais Necessarios mas nao Fornecidos
Consulte as instrugdes fomecidas pelos fabricantes dos kits ce teste que pretende utilizar.

Instrugdes de Utilizagao

Antes de utilizar, deixe os cortrolos atingirem a temperatura ambiente, voltando a conserva-los emambiente
refrigerado imediatamente apés a utilizagdo. Misture o contetdo dos frascos agitando-os suavemente. Os
controlos ACCURUN devem ser incluidos numa sequéncia de teste em que seja utilizado exactamenteo
mesmo procedimento descrito pelo fabricante para as amostras desconhedidas. Os controlos ACCURUN
NAO devem ser substituidos pelos reagentes de controlo positivo e negativo fomecidos com os kits de teste
fabricados.

Controlo de Qualidade

Uma vez que os controlos ACCURUN néo possuem valores atribuidos, recomenda-se a validag&o prévia, por
parte de cada laboratério, de cada lote de controlo ACCURUN relativamente & utilizagdo com cadasistema de
ensaio especifico, antes da sua utilizagdo por rotina no laboratrio.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reactividade do Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 poderdo variar entre testes de
fabricantes diferentes e entre lotes de kits de fste diferentes. Dado que o controlo ndo apresenta um valor
atribuido, o laboratério devera estabelecer um intervalo para cada lote de Controlo Negativo ToORCH
ACCURUN 800. Se os resultados para o Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 estiverem fora dos
intervalos de valores aceitaveis estabelecidos, podera indicar um desenpenho insatisfatorio do teste. As
possiveis fontes de discrepanda incluem: deteriorag&o dos reagentes dos kits de teste, emo do operador,
desempenho defeituoso do equipamento ou contaminagdo dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO )

OS CONTROLOS ACCURUN NAO DEVEMSER SUBSTITUIDOS PELOS REAGENTES DE CONTROLO
POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e aINTERPRETAGAO DOS RESULTADOS fomecidos pelos fabricartes
dos kits de teste devem ser cumpridos estritament. Os eventuais desvios dos procedimentos recomendados
pelos fabricantes dos kits de teste poderéo dar origem a resultados pouco fidveis. Os controlos ACCURUN n&o
séo calibradores e ndo deverdo ser utilizados para calibragéo do ensaio. As caracteristicas de desempenho
para o Controlo Negativo ToRCH ACCURUN 800 foram estabelecidas apenas para Toxoplasma gondii, virus
da rubéola, citomegalovirus e virus Herpes Simplex. Condigdes adversas de transporte e/ou conservacdo, bem
como a utilizagao de controlos fora de prazo, poderdo levar a resultados emoneos.

RESULTADOS ESPERADOS B .

0 Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 NAO APRESENTA UM VALOR ATRIBUIDO. Este controlo &
formulado para produzir reactividade negativa nos ensaios dos fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis
especificos de reactividade variam entre os diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedmentos
utilizados, os diferentes nimeros de lote e os diferentes laboratérios. Os procedimentos a executar por rotina
para a implementagéo de um programa de garantia de qualidade e para a monitorizagdo do desempenho dos
testes devem ser definidos par cada laboratério individual. Cada laboratério devera estabelecer o seu proprio
intervalo de valores aceitaveis para cada analisado. Por exemplo, o intervalo aceitavel podera induir todos os
valores a dois desvios padrdo de distancia da média de 20 veores, obtidos em 20 séries, durante um periodo

de 30 dias3.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na
monitorizagdo do desempenho dos mesmos. O Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 é fabricado a partir
de soro ou plasma humanos n&o reactivos para HBsAg e anticorpos contra Toxoplasmagondii, virus da
rubéola, citomegalovirus, virus Herpes Simplex, VIH 1 e 2, VHTL e VHC. Os controlos ACCURUN n&o
possuem valores atribuidos. Este controlo negativo é formulado para produzir reactividade negativa nos
ensaios dos fabricantes listados no Quadro 1. Mediante pedido, sdo disponibilizados dados adicionais para os
kits de teste de outros fabricantes. Os niveis especificos de reactividade variam entre os diferentes fabricantes
de ensaios, os diferentes procedimentos utiizados, os diferentes nimeros delote e os diferentes laboratérios.
Os procedimentos a executar por rotina para a impementagdo de um programa de garantia de qualidade e
para a monitorizag&o do desempenho dos testes devem ser definidos por cada labaoratério individual.
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Quadro 1. O Controlo Negativo TORCH ACCURUN 800 no é reactivo nos testes dos seguintes fabricantes.

Analisado Fabricante Nome do Produto
Toxoplasma IgG Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ Toxo IgG
Toxoplasma IgM bioMerieux SA Marcy I'Etoile, France VIDAS® Toxo IgM

Rubella IgG Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ Rubella IgG

Rubella IgM Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ Rubella IgM

CMV IgG Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ CMV IgG

CMV IgM Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ CMV IgM

HSV IgG Trinity Biotech Jamestown, NY 14701 Captia™ Hemes Group IgG ELISA
HSV IgM Wampole Laboratories Cranbery, NJ 08512 HSV 1/2 IgM Il Assay

Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da LGC Clinical Diagnostics através do
numero +1.508.244.6400.
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