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A As instrucoes a seguir devem ser lidas antes de usar este produto

g

Utilizagao

Os Q Controlos de Virus Epstein-Barr (EBV) da Qnostics séio controlos positivos de utilizagdo Unica
usados para ajudar os laboratdrios a monitorizar os seus ensaios moleculares numa base de
conida para corida dentro dos limites do cliente.

Todos os ensaios de laboratdrio apresentam alguma taxa de variacdo ou erro (sistemdtico ou
aleatdrio) no seu desempenho didrio. O que é importante € que o laboratdério entenda qual é a
variacdo aceitéivel e como é que essa variacdo pode ser monitorizada e gerida pelo laboratério.

Os confrolos em combinagdo com Controlo Estatistico do Processo do Laboratédrio (CEP)
provaram ser muito eficazes na monitorizacdo do desempenho, variagdo do enscio e a
monitorizacdo de lotes de reagentes do laboratério.

Ajudam também a apoiar os requisitos do laboratério sob a norma ISO 15189: 2012 e djudam a
garantir a fiabiidade do teste.

Principios do Painel

O Painel é fabricado sob sistemas conformes com a norma ISO 13485: 2016. As amostras
foram preparadas fazendo diluicdes de EBV total tipo B-95 em plasma humano normal que
foi testado e detetou-se ser negativo para dcidos nucleicos de EBV, HCV, HBV e HIV.

As amostras sdo representativas de espécies humanas clinicas e sdo rastredveis a uma
preparacdo de referéncia preparada infernamente conforme os requisitos da ISO 17511:
2003.

Os Painéis séo desenvolvidos para a utilizacdo com a maioria dos métodos disponiveis
comerciaimente e internos. Podem também ser usados como apoio na formacdo e
monitorizagdo de novos operadores em linha com os requisitos de gestdo de qualidade
do laboratdrio.

Descri¢cdo do produto e Carateristicas de Desempenho

O Painel consiste em 5 x Tml amostras de um meio positivo (ver Tabela 1). Os painéis sGo
fornecidos em liquido congelado, num tubo de ‘utilizacdo Unica’ e devem ser extraidas
imediatamente depois de descongelar. A concentracdo alvo do Painel foi estabelecida
de forma a cair dentro do intervalo dinédmico da maioria dos ensaios moleculares e é
consistente com cada lote e através dos lotes.

Tabela 1: Componentes do Painel e carateristicas

Concentragdo Concentracdo NUmero

Cédigo da Amostra Alvo Logio Alvo de
copias/ml copias/ml Frascos
EBVQCO01-MQ 3.56 3,657 5

AVISO IMPORTANTE: O Painel nGo tem valor atribuido. Os valores fornecidos na Tabela 1
sdo especificos do ensaio de referéncia da Qnostics usado para a qualificagdo do Painel.
Os valores da quantificagdo real das amostras do Painel podem variar em relagcdo aos
reportados e sdo dependentes do procedimento de avaliagdo, da extragcdo do dcido
nucleico e do ensaio molecular usado, bem como dos padrdes utilizados para calibrar e
validar o procedimento molecular especifico (ver Limitagdes). E responsabilidade do
utilizador final estabelecer os seus préprios valores alvo para o seu ensaio molecular de
diagnostico e adequadas estatisticas de controlo.
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Avisos e Precaugoes

O Painel contém EBV fotal e deve ser manuseado por operadores de Laboratdrio treinados
de acordo com as Boas Préticas de Laboratério, que devem incluir a utilizacdo de
equipamento de protecdo pessoal (EPP). Todos os materiais residuais devem ser fratados
como potencialmente perigosos e eliminados em conformidade. Isto deve ser efetuado de
acordo com a legislagdo nacional e internacional.

N&o pipetar com a boca. N&o comer, beber ou fumar quando manusear as amostras ou
nos espacos de laboratdrio. Respeitar a data de validade

Declaragoes de Perigo e Precaucdo:: H303, H333, P202, P270, P280, P314

Equipamento Necessdrio ndo Fornecido

O seguinte equipamento ndo estd incluido:

. Equipamento de Prote¢do Pessoal (EPP) - ex. bata de laboratdrio e luvas

. Cabine de seguranga bioldgica

. Kit de extragdo de dcido nucleico usado de acordo com as instrugdes do
fabricante

. Ensaio de Amplificagdo Molecular especifico para EBV e, quando adequado,
usado de acordo com as instrucdes do fabricante

. Vortex de bancada

. Micro-centrifuga (12-14,000 RPM)

. Pipetas calibradas e pontas com barreira de filtro estéril

Procedimento

. O painel deve ser descongelado & temperatura ambiente.

. Vortex brevemente e centrifugue a 12,000 RPM por 30 segundos antes de alorir
o tubo de amostra.

. As amostras devem entdo ser tratadas da mesma forma que é utilizada para

as amostras de rotina do laboratério, segundo o procedimento normal
molecular de EBV a ser avaliado.

AVISO IMPORTANTE: Cada Painel é SO para ‘utilizacdo Unica'. Depois de descongelado
qualquer material sobrante deve ser eliminado de acordo com os procedimentos do
laboratério.

Para pendentes técnicos agradecemos o contacto com info@gnostics.com

Conservagdo

O Painel deve ser conservado dentfro do intervalo de temperatura recomendado: -20/-
80°C.

A re-congelacdo e descongelagdo repetidas ou conservagdo fora do armazenamento
da efiquetado Painel ndo sdo recomendadas e podem levar a variabilidade dos
resultados obtidos.

Limitagoes

O painel ndo deve ser usado como substituto dos processos de controlo do ensaio e/ou
calibradores (Padrdes) fornecidos pelo fabricante do ensaio molecular.

Este produto ndo é uma subst@ncia de referéncia absoluta. O laboratério necessita de
estabelecer os seus préprios resultados alvo usando o Painel para o seu sistema de ensaio
molecular.
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Simbolos

Simbolos usados na rotulagem deste produto estdo em conformidade com BS EN ISO
15223-1:2016 Medical Devices ‘Simbolos para serem usados em dispositivos médicos,
rotulagem e informagao fornecida - *
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