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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 

Οι µάρτυρες ACCURUN προορίζονται για την εκτίµηση της ακρίβειας των εργασ τ η ρ ια κ ώ ν  εξετά σ ε ω ν  
και είναι δυνατ ό να χρησιµ ο π ο ιη θ ο ύν  για την  ανίχνε υ σ η τυχόν  σφαλ µά τ ω ν  στις  διαδικ α σ ίες  εργασ τ η ρ ιακ ώ ν  

εξετά σ ε ω ν . Ο θετικός  µάρτυ ρ α ς  αντι- ηπατίτιδας δέλτα ACCURUN® 127 είναι τυποποιηµένος για χρήση 

µε κιτ in vitro διαγνω σ τ ικ ώ ν εξετά σ ε ων για τον ποιοτικ ό προσ δ ιο ρ ισ µ ό αντισ ω µ ά τ ων ενάντια στον ιό της  
ηπατ ί τ ιδ α ς  δέλτα . Το προϊό ν  αυτό δεν  προο ρ ίζ ε τ α ι για χρήσ η σε εξέτα σ η δοτών αίµα τ ο ς  ή πλάσ µ α τ ος .  

Για in v itro διαγν ω σ τ ικ ή  χρήσ η . 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η συχνή εξέτα σ η ανεξάρ τ ητ ω ν δειγµά τ ων ποιοτ ικ ο ύ ελέγχου παρέχ ε ι στον αναλυτ ή ένα  µέσο παρακολούθησης  

της απόδοσης των εργαστηριακών προσδιορισµών. Με τη συνή θ η χρήσ η των  µαρ τ ύ ρ ω ν  δίνετ α ι η δυνατ ό τ ητ α  
στα εργα σ τ ή ρ ια  να παρ α κ ολ ο υ θ ο ύν τη διακύ µ α ν σ η των  εξετά σ ε ω ν  από ηµέ ρ α σε ηµέρ α , την  από δ ο σ η των  κιτ 

εξετά σ ε ω ν από παρτ ίδ α σε παρτ ίδ α και τη διακ ύ µ α ν σ η µετ α ξ ύ χειρισ τ ώ ν , ενώ παρ έ χ ετ α ι επίσ ης  βοήθε ια  στην  

αναγν ώ ρ ισ η τυχόν  αυξή σ ε ω ν  τυχαίο υ ή συσ τ η µ α τ ικ ο ύ σφά λ µ α τ ο ς . Ένα καλά σχεδ ια σ µ έ ν ο πρόγ ρ α µ µ α 

ποιο τ ικ ο ύ  ελέγχο υ είναι δυνατ ό να παρ έ χ ε ι επιπλ έ ον εµπι σ τ ο σ ύ ν η στην αξιο π ισ τ ία των αποτ ε λ ε σ µ ά τ ω ν 
που λαµβ ά ν ο ν τ α ι γ ια άγνω σ τ α δείγ µα τ α . Η χρήσ η δειγ µά τ ω ν  χαµηλ ή ς  αντιδ ρ α σ τ ικ ό τ ητ α ς  ως  ανεξά ρ τ η τ ω ν  

µαρτ ύ ρ ω ν ενδέχετ α ι να παρέχ ε ι πολύτιµ ες  πληρο φ ορ ίε ς  σχετικ ά µε την  εργαστ η ρ ια κή επάρκ ε ια και τη 

διακύ µ α ν σ η µετ α ξ ύ παρτ ίδ ω ν  κιτ, οι οποίες  ενδέχ ετ α ι να επη ρ ε ά σ ο υ ν  την  ευαισ θ η σ ία του προσ δ ιο ρ ισ µ ού 1 . 
 

ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 

Ο θετικ ός  µάρτ υ ρ ας  αντι-η π α τ ί τ ιδ α ς  δέλτα ACC U R U N  127 έχει σχεδια σ τ ε ί για χρήσ η µε διαδικ α σ ίε ς  in v itro 
προ σ δ ιο ρ ισ µ ο ύ µε σκο πό την  παρα κ ο λ ο ύ θ η σ η της  απόδ ο σ ης  των εξετά σ ε ω ν . Ο θετικός  µάρτυ ρ ας   

αντι-η π α τ ίτ ιδ ας  δέλτα ACCU R U N 127 παρα σ κ ε υ ά ζ ετ α ι από ανθρ ώ π ιν ο ορό ή πλά σ µ α που είναι αντιδ ρ ώ ν  για το 

αντι-δ έ λ τ α και το HBs A g και µη αντιδ ρ ώ ν για αντισ ώ µ α τ α ενάντ ια στον HIV 1 και 2, στον HTL V  και στον 
HCV . Οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν προκαθορισµένες τιµές. Τα ειδικά επίπεδα αντιδρ α σ τ ικ ό τη τ ας  

θα ποικίλλ ο υν  µεταξ ύ προσ διο ρ ισ µ ών  διαφο ρ ε τ ικ ώ ν  κατασ κ ευ α σ τ ώ ν, δια φ ο ρ ε τ ικ ώ ν διαδ ικ α σ ιώ ν , διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν 

αριθ µ ώ ν παρτ ίδ α ς  αντιδ ρ α σ τ η ρ ίω ν και διαφορ ε τικ ών  εργαστηρ ίων . 
 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 

Κωδ. είδους 2015-0079 1 φιαλ ίδ ιο , 1,0  ml ανά φιαλ ίδ ιο 
 

Ο µάρτ υ ρ ας  αυτός  περιέ χ ε ι αντι-δ έ λ τ α , όπως  προ σ δ ιο ρ ί ζ ε τ α ι  µε EIA, σταθ ε ρ ο π ο ιη τ έ ς  (EDT A , ρυθµισ τ ικ ο ί 

παράγ ο ντ ες ) και 0,1% ProCli n ® (5-χλ ω ρ ο -2 -µ ε θ υλ -4 -ισ ο θ εια ζο λ ιν -3 - όν η και 2-µε θ υλ - 4 -ισ ο θ ε ια ζ ο λ ιν - 3 -ό ν η ) 

ως  συντ η ρ η τ ικ ό . Τα αντιδ ρ ώ ν τ α  υλικά έχουν υποβλη θ ε ί σε επεξε ργ α σ ία µε β-πρ ο π ιο λ ακ τ όν η και υπεριώ δ η 

ακτινοβ ο λία . 
 

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Για in vitro διαγνωστική χρήση  
ΠΡ Ο Σ Ο Χ Η : Να χειρ ί ζ ε σ τ ε τους  µάρτ υ ρ ες  ACCU R U N και όλα τα προϊό ν τ α ανθρώ π ιν ο υ αίµα το ς  ως  εάν  ήταν  

δυνατό να µετα δ ώ σ ο υ ν  µολυ σ µ ατ ικο ύ ς  παράγ ο ντ ε ς . Ο θετικός  µάρτ υ ρ α ς  αντι -η πα τ ίτ ιδ α ς  δέλτα ACCU R U N 127 

παρ α σ κ ε υ ά ζ ε τ α ι από ανθρ ώ π ιν ο ορό ή πλάσ µ α , µη αντιδ ρ ώ ν  για αντισ ώ µ α τ α ενάντ ια στον  HIV 1 και 2, στον  

HTL V και στον HCV µε εξετά σ ε ις  που έχουν  ήδη εγκριθ ε ί από τον  FDA . 
 

Προφυ λά ξει ς ασφαλείας 
Να ακολου θ ε ίτ ε τις  συνιστ ώ µ εν ες  γενικές  προφ υλ ά ξ ε ις  των  Κέντρ ων  για τον  έλεγχο των νόσω ν  (CDC - Cente rs  for 

Dise as e Con t ro l ) για το χειρισ µ ό των  µαρ τ ύ ρ ω ν  ACCU R U N και του ανθρ ώ π ιν ο υ  αίµα τ ος2 . Μην  αναρ ρ ο φ ά τ ε µε 

πιπέ τ α µε το στόµα , µην  τρώτε και µην  πίνετ ε σε χώρους  όπου γίνετα ι χειρισ µ ός  δειγµάτ ω ν . Καθαρ ίσ τ ε τυχόν  

χυµέν α υλικά σκου π ίζ ον τ ά ς  τα αµέ σ ω ς  µε 0,5% διάλ υ µ α υποχ λ ω ρ ιώ δ ο υ ς  νατρίο υ . Απο ρ ρ ίψ τ ε όλα τα δείγ µα τ α , 
τους  µάρ τ υ ρ ες  και τα υλικά που χρησιµ ο π ο ιή θ ηκ α ν  στην  εξέτ α σ η  ως  εάν περι ε ίχ α ν  µολυσ µ α τ ικ ο ύς  παράγ ο ντ ε ς . 
 

Προφυλάξεις χειρισύού 

Μη χρησ ιµ ο π ο ιε ί τ ε τους  µάρ τ υ ρ ες  ACCU R U N µετά την  ηµε ρ ο µ ην ία  λήξης . Απο φ ύ γ ε τ ε τη µικρο β ιακ ή µόλυν σ η 

των  µαρτ ύ ρ ων  κατά το άνοιγµα και το κλείσιµ ο των  φιαλιδ ίων . 
 

Ο∆ ΗΓΙΕ Σ ΦΥΛΑΞ Η Σ 

Φυλά σ σ ε τ ε το θετικό µάρτ υ ρ α  αντι -η πα τ ίτ ιδ ας  δέλτα ACC U R U N  127 στους  2-8° C. Αφο ύ ανοιχθεί, ο θετικός 
µάρτυρας αντι-ηπατίτιδας δέλτα ACCURUN 127 πρέπει να φυλά σ σ ε τ α ι  στους  2-8 °C όταν   

δεν  χρησ ιµ ο π ο ιε ί τ α ι και να απο ρ ρ ίπ τ ε τ α ι µετ ά από 60 ηµέρες. Μετά το άνοιγµα, καταγράψτε την 

ηµεροµηνία ανοίγµατος και την ηµε ρ ο µ η ν ία λήξης  στο φιαλίδ ιο . ∆εν συνισ τ ώ ν τ α ι πολλ α πλ ο ί κύκλοι 
κατά ψυ ξ η ς - απόψυξης διότι ενδέχεται να έχουν µεταβλητές ανεπιθύµητες επιδράσεις στα 

αποτε λ έ σ µ α τ α των  εξετά σ ε ων . Για να αποτρ α π ε ί τυχόν  διαρρ ο ή , φυλάσ σ ετ ε τα φιαλίδ ια σε όρθια θέση . 
 

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΑΣΤΑΘΕΙΑΣ Ή ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

Τυχόν µετα β ο λ έ ς  της  φυσ ικ ή ς  εµφ ά ν ισ ης  ενδέχ ε τ α ι να υποδ η λ ώ ν ο υ ν αστά θ ε ια  ή αλλοίω σ η  των  µαρτ ύ ρ ω ν  

ACCU R U N . ∆ιαλύ µ α τ α  που είνα ι εµφ α ν ώ ς  θολά θα πρέ πε ι  να απορρίπτονται. 
 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 

Παρεχόύ ε να υλικά  
Ο θετικ ό ς  µάρ τ υ ρ α ς  αντι-η π α τ ί τ ιδ α ς  δέλτα ACC U R U N  127 παρ α σ κ ε υ ά ζ ε τ α ι από ανθρ ώ π ιν ο ορό ή πλά σ µ α 

που είνα ι αντιδ ρ ώ ν  για το αντι-δ έ λ τ α και το HBs A g και µη αντιδ ρ ώ ν  για αντισ ώ µ α τ α  ενάντια  στον  HIV 1 και 2, 

στον  HTLV και στον  HCV . 

Yλικά που απαιτούν ται αλλά δεν παρέχον ται 

Ανατρ έξ τ ε στις  οδηγίες  που παρέ χ ον τ α ι από τους  κατασκ ε υ α σ τ ές  των κ ιτ εξετά σ ε ω ν που θα χρησιµ ο πο ιη θο ύ ν . 
 

Οδηγίες χρήσης 
Αφή σ τ ε τους  µάρ τ υ ρ ες  να φθά σ ο υ ν  σε θερµο κ ρ α σ ία  δωµατ ί ο υ πριν  από τη χρήσ η και κατό π ιν επισ τ ρ έ ψ τ ε τους  

στη συντή ρ η σ η του ψυγε ίο υ για φύλα ξ η αµέ σ ω ς  µετ ά τη χρήση. Αναµεί ξ τ ε το περιε χ ό µ εν ο των  φιαλιδ ίω ν  

αναστ ρ έ φ ο ντ ά ς  τα απαλ ά. Οι µάρτ υ ρ ες  ACCURUN θα πρέπει να περιλαµβάνονται σε εκτέλεση εξέτασης µε 

χρήση της ίδιας ακριβ ώς  διαδικ α σ ίας  που παρέχ ε τ α ι από τον  κατασκ ε υ α σ τ ή για άγνωσ τ α δείγµα τ α . Οι µάρ τ υ ρ ες  
ACCU R U N ∆ΕΝ πρέ π ε ι να αντικ α θ ισ τ ο ύν  τα αντιδ ρ α σ τ ή ρ ια  θετικ ο ύ και αρνητικ ο ύ µάρτ υ ρ α που παρέχ ο ντ α ι µε 

κατασκ ε υ α σ µ έν α κιτ εξετά σ ε ω ν . 
 

Ποιοτικός έλεγχος 

Επε ιδ ή οι µάρ τ υ ρ ες  ACC U R U N  δεν έχουν προκ α θ ο ρ ισ µ έ ν ε ς  τιµές , συνισ τ ά τ α ι κάθε εργα σ τ ή ρ ιο  να 

επαλ η θ ε ύ ε ι τη χρήσ η κάθε παρτ ίδ α ς  µάρτ υ ρ α ACCU R U N µε κάθε ειδικ ό σύστ η µ α προσ δ ιο ρ ισ µ ο ύ πριν  από 
τη συνήθη χρήση του στο εργαστ ή ρ ιο . 
 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Τα επίπε δ α αντιδρ α σ τ ικ ότ η τ ας  του θετικο ύ µάρτυ ρ α αντι-η π α τ ίτ ιδ ας  δέλτα ACCU R U N 127 ενδέχετ α ι να 

ποικ ίλ ο υν ανάλογ α µε τις  εξετά σ ε ις  διαφο ρ ε τ ικ ώ ν κατασκ ε υ α σ τ ώ ν και τις  διαφ ο ρ ε τ ικ ές  παρτ ίδ ε ς  κιτ εξετά σ ε ω ν . 

Επε ιδ ή ο µάρτ υ ρ α ς  δεν  έχει προκ α θ ο ρ ισ µ έ ν η τιµή, το εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει ένα εύρος τιµών για 
κάθε παρτίδα του θετικ ο ύ µάρτ υ ρ α  αντι-η π α τ ί τ ιδ α ς  δέλτα ACC U R U N  127. Εάν  τα απο τ ελ έ σ µ α τ α για το θετικ ό 

µάρτ υ ρ α αντι-η π α τ ί τ ιδ α ς  δέλτα ACC U R U N  127 είνα ι εκτός  του καθιε ρ ω µ έ ν ο υ αποδ ε κ τ ο ύ εύρου ς  τιµώ ν , αυτό 

ενδέχ ε τ α ι να αποτ ε λ ε ί ένδει ξ η µη ικανο π ο ιη τ ικ ή ς  απόδο σ ης  της  εξέτα σ ης . Οι πιθαν έ ς  αιτίες  ασυ µφ ω ν ίας  
περιλ α µ β άν ο υν : αλλοίω σ η των αντιδ ρ α σ τ η ρ ίω ν  του κιτ εξέτα σ ης , σφάλ µ α  του χειρισ τ ή , ελαττ ω µ α τ ικ ή από δ ο σ η 

του εξοπλισ µ ού ή µόλυν σ η των  αντιδρ α σ τ ηρ ίω ν . 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 

ΟΙ ΜΑ Ρ Τ Υ Ρ Ε Σ ACC U R U N  ∆ΕΝ ΠΡ Ε Π Ε Ι ΝΑ ΑΝΤ ΙΚ Α Θ ΙΣ Τ Ο Υ Ν  ΤΑ ΑΝΤ Ι∆ Ρ Α Σ Τ Η Ρ ΙΑ  ΘΕ Τ ΙΚ Ο Υ  ΚΑΙ 

ΑΡ ΝΗ Τ ΙΚ Ο Υ  ΜΑ Ρ Τ Υ Ρ Α  ΠΟΥ ΠΑ Ρ Ε Χ Ο Ν Τ Α Ι ΜΕ ΚΑΤ Α Σ Κ Ε Υ Α Σ Μ Ε Ν Α  ΚΙΤ ΕΞΕ Τ Α Σ Ε Ω Ν . 
Πρέπει να ακολουθούνται πιστά οι ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ και η ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟ Τ Ε Λ Ε Σ Μ Α Τ Ω Ν 

που παρ έχ ο ν τ α ι από τους  κατα σ κ ε υ α σ τ ές  των κ ιτ εξετά σ ε ω ν . Τυχόν  αποκλ ίσ ε ις  από διαδ ικ α σ ίε ς  που 

συνισ τ ώ ν τ α ι  από τους  κατα σκ ε υ α σ τ έ ς  κιτ εξετά σ ε ω ν  ενδέχ ε τ α ι να προκ α λ έ σ ο υ ν  µη αξιό π ισ τ α απο τ ελ έ σ µ α τ α . 
Οι µάρ τ υ ρ ες  ACCURUN δεν είναι βαθµονοµητές και δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για 

βαθµον ό µη σ η προσ διο ρ ισ µ ών . Τα χαρακτη ρ ισ τ ικ ά απόδο σ η ς  για το θετικό µάρτυ ρ α αντι-η π α τ ίτ ιδ α ς  δέλτα 

ACCUR U N 127 έχουν  καθορισ τ ε ί µόνο για το αντι-δ έλ τ α . ∆υσ µε ν ε ίς  συνθ ήκ ε ς  απο σ τ ο λ ής  ή/και φύλα ξ ης  ή χρήσ η 

µαρτ ύ ρ ω ν , η ηµερ ο µ η ν ία λήξης  των  οποίω ν  έχει παρέλ θ ε ι, ενδέχετ α ι να προκαλ έ σ ο υν  εσφα λ µ έν α αποτε λ έ σ µ α τ α . 
 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
Ο θετικός µάρτυρας αντι-ηπατίτιδας δέλτα ACCURUN 127 ∆ΕΝ ΕΧΕΙ ΠΡΟΚΑ Θ ΟΡ Ι ΣΜ Ε Ν Η ΤΙΜΗ.  

Τα ειδικ ά επίπε δ α αντιδ ρ α σ τ ικ ό τ ητ α ς  θα ποικ ίλ λ ο υ ν  µετ α ξ ύ προσδιορισµών διαφορετικών 

κατασκευαστών, διαφορετικών διαδικασιών, διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν  αριθ µ ώ ν  παρ τ ίδ ας  και διαφ ο ρ ετ ικ ώ ν  

εργα σ τ η ρ ίω ν . Κάθε µε µο ν ω µ έ ν ο εργα σ τ ή ρ ιο  πρέ πε ι να καθιε ρ ώ σ ε ι διαδ ικ α σ ίες  για την  εφα ρ µ ογ ή ενός  
προγ ρ ά µ µ α τ ος  διασ φ ά λ ισ ης  ποιό τ η τ ας  και για την  παρ α κ ολ ο ύ θ η σ η της  απόδ ο σ ης  των  εξετ ά σ ε ω ν  σε συνή θ η 

βάση . Κάθε εργα σ τ ή ρ ιο θα πρέ πε ι να καθιε ρ ώ σ ε ι το δικό του εύρος  απο δ εκ τ ώ ν τιµών για κάθε αναλυτή. Για 

παράδειγµα, το αποδεκτό εύρος τιµών ενδέχεται να περιλ α µ β ά ν ε ι όλες  τις  τιµές  εντός  2 τυπικ ώ ν  αποκ λ ίσ ε ω ν  

της  µέσ η ς  τιµή ς  20 σηµε ίω ν δεδο µέ ν ω ν  που λαµβ ά ν ο ντ α ι σε 20 αναλύ σ ε ις  σε περίο δ ο 30 ηµερ ώ ν3 . 
 

ΕΙ∆ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 
Οι µάρτυρες ACCURUN έχουν σχεδιαστεί για χρήση µε in vitro διαδικασίες προσ δ ιο ρ ισ µ ού για 

σκοπο ύς  παρακ ο λο ύ θ η σ η ς  της  απόδο σ η ς  των  προσ δ ιο ρ ισ µ ώ ν . Ο θετικός µάρτυρας αντι-ηπατίτιδας δέλτα 

ACCURUN 127 παρασκευάζεται από ανθρ ώ π ιν ο ορό ή πλά σ µ α που είνα ι αντιδ ρ ώ ν  για το αντι-δ έ λ τ α και το 
HBs A g και µη αντιδ ρ ώ ν  για αντισ ώ µ α τ α  ενάντ ια στον  HIV 1 και 2, στον  HTL V και στον  HCV . Οι µάρτυρες 

ACCURUN δεν έχουν προκαθορισµένες τιµές. Τα ειδικά επίπεδα αντιδρ α σ τ ικ ό τη τ ας  θα ποικίλλ ο υν  µεταξ ύ 

προσ δ ιορ ισ µ ώ ν  διαφο ρ ε τ ικ ώ ν  κατασκ ε υ α σ τ ώ ν , διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν διαδικ α σ ιώ ν , δια φ ο ρ ε τ ικ ώ ν αριθ µ ώ ν παρ τ ίδ ας  
αντιδ ρ α σ τ η ρ ίω ν και δια φ ο ρ ε τ ικ ώ ν εργα στ η ρ ίω ν . Κάθε µε µον ω µ έ ν ο εργα σ τ ή ρ ιο πρέ πε ι να καθι ε ρ ώ σ ε ι 

διαδ ικ α σ ίε ς  για την  εφαρ µ ο γ ή ενός  προγ ρ ά µ µ α τ ος  διασ φ ά λ ισ η ς  ποιό τ η τ α ς  και για την παρα κ ολ ο ύ θη σ η της  

απόδο σ ης  των εξετά σ ε ω ν σε συνήθη  βάση . 
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Για βοήθεια, επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης της LGC Clinical Diagnostics 

στον αριθμό τηλεφώνου +1.508.244.6400. 


