L(@ | DicoCARE™VEQ HPV DNA HR

Valutazione Esterna di Qualita (VEQ) per il DNA di genotipi ad alto rischio
(definizione: IARC Monograph Working Group, Lancet Oncol. 2009 Apr;10;4:321-2) di Papilloma virus umano (HPV)

USO PREVISTO

DicoCARE™ VEQ € un Programma di Valutazione Esterna di Qu

lita (VEQ) in Medicina di Laboratorio, con finaligducative e pro
gettato per fornire ai laboratori una valutaziotéetiva, accurata
imparziale e di terza parte, della qualita dellespazioni di labora;
tori che utilizzano lo stesso metodo/strumentofets E’ pertantd
finalizzato a supportare il miglioramento dei riatil generati dal
laboratorio, per migliorare la cura e la sicuredeapazienti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| materiali di controllo devono presentare caragtehe chimico-
fisiche il piu possibile simili ai campioni dei geati (commutabili-
ta) e l'uso di materiali a matrice umana & ausplegkerché rendg
piu probabile I'ottenimento di questa caratterstit campioni for-
niti contengono materiale naturale con sequenzgandi geni, in
matrice umana con aggiunta di conservanti e stzhiliti. | cam-

Per tipologie di test non incluse nelle precedaftiedere informa-
5i_oni agli addetti del Gruppo DicoCARE di Care S.r.

PROCEDURA

I campioni, una volta ricostituiti in funzione dalilizzo (v. sopra:
PREPARAZIONE), devono essere considerati come camaii-
nici e non come controlli; quindi vanno trattataealizzati seguen-
do per ogni fase analitica (estrazione, amplificaeie rilevazione)
la procedura del test usato per il dosaggio dep@amclinici.

LIMITAZIONI

Utilizzare i campioni solo a scopo di valutaziorsteena di qualita
e non come standard per correggere la calibradenmetodi.
MISURE DI SICUREZZA

Per solo uso In Vitro. | campioni contengono cellumane, con
assenza o presenza di genoma di HPV integratopgoreiale. |

pioni sono liofili per aumentarne la stabilita;tavia, devono essere campioni, testati con reagenti NAT (nucleic acidpéification test),

conservati e trattati opportunamente (v. oltre: GERVAZIONE
E STABILITA).

MATERIALE FORNITO

Ogni confezione contiene due campioni liofili, inopette 10x75,
distinti per i diversi Esercizi del Ciclo Annualg. (oltre: INVIO
DEI RISULTATI).

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO

Attrezzature richieste, ma non fornite: pipettewnoétriche (con-
trollate e calibrate); puntali monouso; acqua Is#; agitatore di
provette (es. vortex); sistema di dosaggio (strumero kit).

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Conservare a 2-8 °C fino al momento dell’'uso. | pmmi conser-
vati integri a 2-8°C nella confezione originale satabili fino alla
data entro la quale i Partecipanti devono inviatisultati (v. oltre:
INVIO DEI RISULTATI). Dopo ricostituzione analizzari cam-

pioni entro 2 ore. | campioni ricostituiti non poss essere conge-

lati per un successivo riutilizzo.

PREPARAZIONE

Battere delicatamente la provetta per recuperagataale materiale
liofilo residuo nel tappo, stappare con cura, quimcbstituire in
funzione del test utilizzato (ATTENZIONE: dopo rgtiduzione del
campione liofilo non centrifugare né decantare):

sono risultati negativi per materiale genetico @&\W HCV e HIV.
Poiché la negativita a questi test non escludéetiivita, per evita-
re contaminazioni personali ed ambientali si racoda di trattare
i campioni come potenzialmente infettivi: usare myuanonouso
durante la manipolazione dei campioni e durantdbogaggio; non
pipettare i reagenti con la bocca; non fumare, naaegbere o ap-
plicare cosmetici durante l'esecuzione del dosadgieateriali re-
sidui devono essere decontaminati e smaltiti regletio delle vi-
genti norme locali sullo smaltimento dei rifiutichkmpioni conten-
gono Sodio Azide a concentrazioni inferiori a 0.9v. Per in-
formazioni sui pericoli v. Scheda di sicurezza.

INVIO DEI RISULTATI

| Partecipanti devono inoltrare i risultati dellalwtazione utiliz-
zando il sito Web dedicato, all'indirizzo: http#ne.dicocare.org
ed entro la data indicata sulla confezione contienenampioni di
ciascun Esercizio (quattro Esercizi per Ciclo afeual calendario
del Ciclo € incluso nella spedizione dei campiewgntuali aggior-
namenti sono pubblicati sul sito. Per accederéablslizzare i dati
di login e password forniti da Care S.r.l. in faéscrizione. Entro
le date indicate sullo stesso sito Web e comunieathe via E-
mail, i Partecipanti potranno scaricare dal sitobWe Rapporto
Periodico per ciascun Esercizio, in formato Adold-PA fine Ci-

clo i Partecipanti potranno scaricare anche il Rigp Cumulativo,
sempre in formato Adobe PDF.

Ibridazione in soluzione: dispensare 204L di Specimen Transport g\ MBOLOGIA

Medium (STM) e mescolare con vortex per 30 secdimghé il
materiale non sia completamente dissolto, quindjitagere 100
pL di Reagente Denaturante (rapporto 2:1) e messaan vortex
per 5 secondi. Denaturare per 15 minuti in bagnodstatato a 65
C, mescolare con vortex per 15-30 secondi, quimtlibare per al5
tri 30 minuti in bagno termostatato a 65° C. Ahtare, dispensare
75 puL del campione denaturato in un pozzetto della opiastra
per l'ibridazione.

PCR con lisi-estrazione da pellet di cellule: dispensare direttamer
te i reagenti di lisi-estrazione utilizzati, quimdescolare con vorte
per 30 secondi finché il materiale non sia comphetate dissolto.
PCR con lisi-estrazione da cellule in sospensione: dispensare ur
volume di acqua distillata pari al volume utilizzaper la lisi-
estrazione, quindi mescolare con vortex per 30 radiciinché il
materiale non sia completamente dissolto.
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Consultare le istruzioni per I'uso

- Azienda certificata secondo le norme UNI EN ISO BQ008 e UNI CEI EN ISO
} 13485:2012
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