é—f(@’ DicoCARE™VEQ Mycoplasma & Ureaplasma DNA

Valutazione Esterna di Qualita (VEQ) per il DNA di
M.genitalium, M.hominis, U.urealyticum, U.parvum, N.gonorrhoeae

USO PREVISTO

DicoCARE™VEQ € un Programma di Valutazione Esterna
Qualita (VEQ) in Medicina di Laboratorio, con fiital educative ¢
progettato per fornire ai laboratori una valutaei@abiettiva, accu-
rata, imparziale e di terza parte, della qualithederestazioni di
laboratori che utilizzano lo stesso metodo/strumieeagente. E’
pertanto finalizzato a supportare il miglioramed# risultati ge-

nerati dal laboratorio, per migliorare la cura esieurezza dei pat

zienti.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| materiali di controllo devono presentare carétiahe chimico-
fisiche il piu possibile simili ai campioni dei panti (commutabi-
litd) e I'uso di materiali a matrice umana € auapile perché ren
de piu probabile I'ottenimento di questa carattirds | campioni
forniti contengono materiale naturale con sequentaaa di geni,
in matrice umana, con aggiunta di conservanti bilgtaanti per
preservarne lintegrita. | campioni sono liquidiopti all'uso e
non richiedono ricostituzione o congelazione; ttittadevono es-
sere conservati e trattati opportunamente (v. :0l@NSERVA-
ZIONE E STABILITA).

MATERIALE FORNITO

Ogni confezione contiene due campioni da 1 mL dquronti
all'uso, in microtubi conici in polipropilene, disti per i diversi
Esercizi del Ciclo Annuale (v. oltre: INVIO DEI RUETATI).

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO

Attrezzature richieste, ma non fornite: pipetteunoétriche (con-
trollate e calibrate); puntali monouso; agitatoieptbvette (es.
vortex); sistema di dosaggio (strumento e/o kit).

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Conservare a 2-8 °C fino al momento dell’'uso. Nongelare. |
campioni conservati integri a 2-8°C nella confeeamiginale so-
no stabili fino alla data entro la quale i Partacip devono inviare
i risultati (v. oltre: INVIO DEI RISULTATI). Iniziae I'esecuzione
del test entro 2 ore dall'apertura del microtubo.

PREPARAZIONE E PROCEDURA

Portare i campioni a temperatura ambiente. Prinlauise agitare
o capovolgere delicatamente per garantire 'omoggrizl mate-
riale. | campioni devono essere considerati conmepéani clinici
e non come controlli; quindi vanno trattati e apzditi seguendd
per ogni fase analitica (estrazione, amplificazien@evazione) la
procedura del test usato per il dosaggio dei camgimici.

LIMITAZIONI

Non utilizzare in caso di evidente contaminaziorierafica o ec-
cessiva torbidita, possibili cause di riduziondalstabilita. Utiliz-
zare i campioni solo a scopo di valutazione estdimialita e non
come standard per correggere la calibrazione d&dne

MISURE DI SICUREZZA

dRer solo uso In Vitro. | campioni contengono micgamismi inat-
tivati in modo da renderli non infettivi, preserdiime I'integrita
del genoma. Il materiale di origine umana utilizzatlla fabbri-
cazione dei campioni € risultato non reattivo catadi approvati
per I'antigene di superficie dell'epatite B e pér anticorpi anti-
HIV e anti-HCV. Poiché la negativita a questi tesin esclude
l'infettivita, per evitare contaminazioni personati ambientali si
raccomanda di trattare i campioni come potenziatenanfettivi:

usare guanti monouso durante la manipolazione amiponi e
durante il dosaggio; non pipettare i reagenti @ibdcca; non fu-
mare, mangiare, bere o applicare cosmetici durbedecuzione
del dosaggio. | materiali residui devono essereomteeninati e
smaltiti nel rispetto delle vigenti norme localillsusmaltimento
dei rifiuti. 1 campioni contengono Sodio Azide ancentrazioni
inferiori a 0.1% w/w. Per informazioni sui pericali Scheda di
sicurezza.

INVIO DEI RISULTATI

| Partecipanti devono inoltrare i risultati dellalutazione utiliz-
zando il sito Web dedicato, all'indirizzo: httpmae.dicocare.org
ed entro la data indicata sulla confezione contenecampioni di
ciascun Esercizio (tre Esercizi per Ciclo annudlealendario del
Ciclo é incluso nella spedizione dei campioni; ¢uafi aggior-
namenti sono pubblicati sul sito. Per accederatalutilizzare i
dati di login e password forniti da Care S.r.lfase di iscrizione.
Entro le date indicate sullo stesso sito Web e cocatie anche via
E-mail, i Partecipanti potranno scaricare dal ¥#&b un Rapporto
Periodico per ciascun Esercizio, in formato Adobé-PA fine Ci-
clo i Partecipanti potranno scaricare anche il Rigp Cumulati-
vo, sempre in formato Adobe PDF.

SIMBOLOGIA
REF Numero di catalogo
LOT Numero di lotto
ICONT] Contenuto del kit

Limite di temperatura
Consultare le istruzioni per I'uso
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