HOLOGIC

LDRCheck-D
(bioMeérieux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F)

FOR EXPORT ONLY
LDRCheck-D

(bioMérieux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F)
For Quality Control of Hologic AccuL DR, Leader 50, Leader 50/, and Leader |
Luminometers

INTENDED USE
‘The Hologic LDRCheck-D reagent
pertomance of Halogc Accul DR, Leader 50 Loader 50, and Condor eminormaters.
SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

The LDRCheck-D control is used to monitor performance of the luminometer every two weeks by
measuring the control i the Hologic Leader luminometer. On the first day of use, the test result is
calculated as a ratio of the Observed Value of LORCheck-D reagent to the Expected label value of
LDRCheck-D reagent. The fest result is compared to the quality control limits for the given Leader
luminometer model. The Observed Day 0 value is recorded and used for trending purposes. The
instrument variation from test to test should fall within a ratio of 0.90 to 1.10 relative to the
Observed Day 0 value.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
The concentration of LDRCheck-D reagent has been determined and appears on the label as.
RLU/ 100 L. LDRCheck-D reagent is measured in the luminometer being tested and the test
results are compared against the quality control limits.
REAGENT:
Note: For information on any hazard and precautionary statements that may be associated with
reagents, refer to the Safety Data Sheet Library at www.hologic.comsds.
Hologlo LDRGheck.D Qualty Corirol Resgentfor Leader Luminometers
ng/bottle in succinate
containing detergont.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
‘A Forin vitro diagnosic use.
B. Avoid contact of LDRCheck-D reagent with skin, eyes and mucous membranes. Wash with
ter if these reagents come into contact with skin or eyes. I spills of these reagents occur,
dilute with water and wipe dry.
specified
D. Avoid contact of Detection reagents | and I (Hologic Datocton Reagent Kif)with kin, eyes and
mucous membranes. Wash with waler if cnmau w.m these reagents occurs. If spils of these
reagents occur, dilute with water before wi
. Uss only Hologc Detecton Reagent Kt (Cat. e 017911791, iowérieu ot 39300) with
LDRCheck-D reagent

STORAGE AND HANDLING REQUIREMENTS

A LORChacDreagent sl bs capped han hkin e 10 v changes Inconcanraton e
to evaporati

5. LORGhockD reagentis stable when stored at 2* o 25°C uni the expiraton date ndcated
Stomge above recm amperaies may rant i procuct dteriocador

C. The LDRCheck-D test s to be performed at room tem

D. Avoid contaminating the LDRGneck.D reagent by contaci wih used or contaminated pipete

MATERIALS
A MATERIALS PROVIDED
20 Tests
Hologic LDRCheck-D Quality Control Tx20mL

Reagent or Accul DR (fomerly PAL), Leader 50,
eader 50, and Leader | Luminor
(oeniriou ro 39316, Hologe Cat. N 301042F/1042F)

B. MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVID!
Hologc Lesderor AccuL DR (fomerly PAL) iminometer
Hologic Detection Reagent Kit,
(BoMericu et 30300, Hologic G, No. 20171/1791)
Hologic Reaction Tubes,
(BioMérieux ref. 39307, Hologic Cat. No. 102065/2065)
Calibrated micropipets capable of delivering 100 L or Eppendorf repeat pipettor
Micropipets capable of delivering 100 L andor Eppendorf Repeating Pipettor with Combitips
(0.5mLor 1.25mL)

C. MATERIALS AVAILABLE FROM Hologic
Hologic Leader 50i luminometer,
{bioMerieu . 38400, Hologic Cat.No. 103100131001)
Hologic Detection Reagen
overcun ot %00, Ho\og\c Cat. No. 201791/4791)
Hologic Reaction Tubes,
(bioMerieux ref. 39307, Hologic Cat. No. 102065/2065)

TEST PROCEDUI
A REAGENT PREPARATION

1. If stored at < 15°C, prior to use, bring the LDRCheck-D reagent to room temperature by
Caulivaing oo mperature o one Fout Akermalivel. swi te b or 30 seconds
in'a water bath at 60° % 1°C and cool at room temperature for 2 10 minutes. Once
equilibrated, LDRCheck-D reagent may be stored at room temperature.
Befor ppeting sarple i« the LDRCheckD rsagent by swiing snd ganly invering three
times to mix. Do ne

B. EQUIPMENT PREPARATION
Prepare the Hologic luminometer for operation. Make sure there is sufficient volume of

etection Reagents | and Il to complete the tests,
Print out the instrument parameters as described in the Operator's Manual. On Accul DR
read and record instrument parameters.
Prepare the luminometer to read in the raw data mode using a 1 second count time as.
described in the instrument operator's manual.
C. CHEMICAL BACKGROUND CHECK

Perform a chemical background check on the Detection Reagents.

Run the instrument wash protocol as described in the Operator's Manual.
Read ten empty tubes for a one second count time in raw data mode. The exterior of each
tube is to be wiped with a water dampened, lint-free wipe before reading in the luminometer.
If the average reading is: > 150 RLU for Leader |, Leader 50, Leader 50/; or 2 100 PLU for
AccuLDR, then replace the Detection Reagents with a fresh set of detection reagents and
repeat the test. If the retest is out, notify your Hologic distributor Customer Service.

D. MEASURING LDRCHECK-D REAGENT

very two weeks.

3 Pracion pipette ten replicates of LDRCheck-D reagent (100 uL per mos) into clean
plysyena tbes.

3. Read the LDRCheck-D samples plus 10 empty tubes using a one second count time on raw.

4. When the anal I from

EROGEDURALNOTES

pets o pipete LDRCheckD reagen.

B Pmeme al samplos (6 the bttom of the tubs taking care ot (o plash on the side f the tube in
o obtain accurate results.

. Too extrior of aach ubs 3 1o e wiped with  vater dampened, It roa wipa bfors being ead
in the luminometer.

D. The aliquots of LDRCheck-D reagent should appear as a dlear liquid with no clumps.
microbial contamination is apparent, discard bottle. Obtain a new bottle: DRChdcD reagent
and procee

E. Asin any reagent system, excess powder on some gloves may cause contamination of opened

reagents or reaction tubes. Hologic recommends that customers experiencing dificulty with the

testavaid usig | Ihns type of laboratory glove. Using powderless gloves (no talcum powder) will
avoid this difficul

RESULTS
A COEFFICIENT OF VARIATION (V)
The Coefficient of Variation (%CV) for LDRCheck-D reagent should be < 6.0%. If the %GV is
greater than 6.0% then prepare and read a new set of LDRCheck-D replicates. If the %G\ is
st greater than 6.0%, then contact your Hologic distributor Customer Service.
For Accul DR calculate the %CV as follows:
0¥ = St Dol RCL oD 7 00
e RLU" LDRChec
- For AcauLDR fo comvert BLUT RLU: RLU 2 PLU + 0031
8. CALCULATION OF RESULTS
DAY 0- INITIAL OBSERVED/EXPECTED RATIO
Calculate the Observed Value / Expected Value ratio using the equation below:
‘Observed Value = (Ava. RLU" LDRCheck-D — Ava. RLU* empty tubes)
Expected Value (LDRCheck-D Value on label)
2. SUBSEQUENT TEST DATES — OBSERVED/DAY 0 RATIO
Calculate the Observed Value / Day 0 Value ratio using the equation below:
‘Observed Value = (Ava. RLU" LDRCheck-D — Ava. RLU* empty tubes)
Day 0 Value (LDRCheck.D net RLU" observed on Day 0)

* For AccuLDR to convert PLU to RLU: RLU = PLU + 0.031

QUALITY CONTROL RESULTS AND ACCEPTABILITY
A DAY 0- INITIAL OBSERVED/EXPECTED RATIO

(o below. If the O/E ratio is
within this range, the instrument is functioning properly. If the O/E range is not met, a
second quality control test. Ifthe O/E range is sill not met, contact your Hologic distributor
Customer Service.

Luminometer QE
AcculDR 080-1.10
Leader 50 090120
Leader 50/ 080-120
Leader | 0. 80-1.10

B. SUBSEQUENT TEST DATES - OBSERVED / DAY 0 RATIO
‘The Observed / Day 0 ratio must be between 0.90 and 1.10. If the O/E ratio s within this range,
the instrument is functioning properly. If the O/E range is not met, review allinstructions an
calculations and perform a second quality control test. If the OE range is sl not met, contact
your Hologic distributor Customer Service,

C. This procedure should be followed whenever a new boltle of LDRCheck-D reagent i to be
opened and used for checking instrument calibration.

LIMITATIONS

A. LDRCheck-D reagent contains EDTA. The reagent is bacteriostatic, however the presence of
fungal agents may affect the RLU value of the reagent. If contamination is observed or
suspected, the reagent should not be used and should be replaced by a previously unopened
bottle of LDRCheck-D r

B. Failure to follow the instructions given in this insert may result in erroneous results,

Check-D
(bloMérieux BestNr. 39318, Hologic Kat.Nr. 301042F/1042F)

2ur Qualittskontrolle der Hologic Luminometer AccuL DR, Leader 50, Loader 50/ und L
|

VERWENDUNGSZWECK
Das Hologic LDRCheck-D Reagenz st eine Chemilumineszenz-markierte DNA Kontrolle, mit der
die Performance der Hologic Luminometer AccuLDR, Leader 50, Leader 50 und Leader | iberprift
werden kann.

ZUSAMMENFASSUNG UND TESTERKLARUNG
Mit der LDRCheck-D Kontrolle wird die Performance des Luminometers durch Messen der
Konkol Im Hologo Luninomlern 2-uechenicher Abstand Dbenwacht. Am asin

tnis Wertes des LDRCheck-D
Reagenzes zu dem auv o it ar\gegebenen ervartlen Wert des LDR Check D Reagerzes
berechnet. Das mit den jeweiligen
Leader Luminometer Models vergichen. Der am Tag 0 fsstgsste\lte Wert wird protokollert und zur
‘Trendermittiung verwendet. Die Abweichungen des Gerstes von Test zu Test sollten in einem

ereich von 0,90 bis 1,10 im Vergleich zu dem am Tag 0 festgestellten Wert liegen.

ernze

D Reagenzes auf
RLuHBB  sngegen. Das LORChec.D Reagans wid n dem 2y Knnlmlherenden Luminometer

REAGENZIEM
wowi: Iformatonen 2 svenhl i den Reagenzen varbundenen Gefatran. und
den Sie in (Safety Data Sheet Library)
unter www hologic.com/sds.
Hologic LDRCheck-D Reagenz zur Qualitatskontrolie von Leader Luminometern.
< DNA mit einem Succinat
PufferiGsung mit Detergenz.
VORSICHTSMASSNAHMEN

‘A Nur fir die in vitro Diagnostik verwenden
B. Vermeiden Sie einen Kontakt des LDRCheck-D Reagenzes mit der Haut, den Augen oder den
den

spilen. Beim Verschitien des Reagenzes, sollte dieses vor dem Aufwischen mit Wasser
verdinnt werden,

/erwenden Sie nur die mitgelieferten oder empfohlenen Einweg-Labormaterialien.
Vermeiden Sie jeden Kontakt der Detektionsreagenzien | und Il (Hologic Detekiions-
Reagenzienkit) mit den Augen, der Haut oder den Schieimhéuten. Bei eventuellem Kontakt mit
der Haut oder den Augen sofort mit Wasser spiilen. Beim Verschiitien einer dieser Reagenzien,

oo

die Flissig Aufui
rwenden Sie das LDRCheck-D Reagenz nur zusammen mit dem Hologic Detektions-
Reagenzienkit (Kat. Nr. 2017911791, bioMérieux Best.Nr. 39300)

LAGERUNG UND HANDHABLNG

A Verschlfien Si das LDRCheckD Reagenz, wenn S o5 richi gebrauchen, um
Konzentrationsanderungen durch Verdunstung zu

5. Das LDRCheckcD Reagenz st bel - bis 25'C b zom angegebenen Verfalsdatum haltar
Eine Lagerun

. Dar LORGheck-D Test uss bef RaLmiamperatr duchgefate ‘oo

D.

m

Vermeiden Sie eine LDR Kontakt mit
gebrauchten oder kontaminierten mpemnsp.uen
MATERIAL
A MITGELIEFERTE MATERIALIEN
20 Tests
Holognc LORGheok.D Qualtttskoniale 1x20m

2 fir Luminometer AccuLDR (vormals PAL),
Coator 50, Loader 30 und Loadar
(bloMérieux BestNr. 39318, Kat. Nr. 301042F/1042F)

B. ERFURDERLICHE MATERIAUEN (NICHT IM KIT ENTHALTEN)Luminometer
Hologic Leader o AL)
Hologic: Detskﬂons Reagsnz\snk\t
(bloMérieux Best Nr. 39300, Hologi Kal. Nr. 201791/1791)
Hologic Reakionsrohrchen
(bloMérieux Best Nr. 39307, Hologic Kat. Nr. 102065/2065)
Kalbrierte Miktopipetien fr 100 i oder Eppendorf Repelierppete Miropipetien fir 100 il
und/oder Eppendorf Repetierpipette mit Combitips (0,5 ml oder 1,25 ml)

C. ZUSATZLICHE VERFUGBARE MATERIALIEN
Hologic Leader 50i Luminometer
(loMérioux Bost Nr. 3040, Hologic Kat.Nr. 1031001/31001)
Hologic Detektions-Reagenzienkit,
{bioMerieux Bost . 39300, Halogio Kat. . 201791/1791)
Hologic Reaklior
(bioMérieux B 30307, Hologic Kat. Nr. 102065/2065)

TESTVERFAHREN
A REAGENZIENVORBEREITUNG
1. Bringen Si das L CRCheckD Reagenz, wenn o5 < 15°C gelagat wrde, vo Gebrauch far
eine Stunde auf Raumtemperatur. Alterativ kinnen Sie die Flasche 30 sec in ein
Wasserbad mit 60- £ 1°G sehwerken und fur > 10 i auf Raurmtormparator abkilon
lassen. Das equilibierte LDRCheck-D Reagenz kann bei Raumtemperatur gelagert werden.
2. Mischen Sie das LDRCheck-D Reagenz vor dem Pipettieren durch dreimaliges vorsichtiges
Schwenken und Umdrehen. Nicht vortexen

B. GERATEVORBEREITUNG
1. Bereien Sie das HologicLeader Luminameor i de Messung vor. Vergeufsse Si sich
dass fir die I und Il vorhande
2 Ducken Sie die Geva'apavametsraus ‘i m argoueh beschriben Leson St boim
R die Gerateparameter ab und protokolleren Sie
3. Berelion S o Lurdnamete o s Rotesung im Modus Rehdaten vor. Arbelen Sio
dabei mit einer Zahizeit von 1 sec, wie im Handbuch beschrieben.

C. KONTROLLE DES CHEMISCHEN HINTERGRUNDES
Fihren Sie eine

1. Fihren Sie einen Waschzykius des Gerates durch, wie im Handbuch beschrieben.

2. Messen Sie 10 leere Rofhrchen mit einer Zahizeit von 1 sec im Modus .Rohdaten". Die
AuBenseite jedes Rahrchens solle vor der Ablesung fusselfreien Tuch

ibgewischt werden.

3. Betragt der Mittelwert der Messungen 150 RLU fiir den Leader |, Leader 50 bzw. Leader
S0/oder 100 PLU furden AcculDR  ersetzen Se die Deklongreagenzien it ischen
Detektionsreagenzien und wiederholen Sie den Test. Liegen die Werte bei
Testvisdertolung wslterin auletal des zussigen Bereches, wanden Ssich bt an

unseren Kundendien:

D. MESSUNG DES LDRCHECK-D REAGENZES

1. Das LORGheck.D Reaganz sols mindestens ske 2 Wochen sufdem Lurinoreer
gemessen wer

2. Bipotieren Sl mit elner Przisanspipete I 10 saubere Polystyrerohiohen fewels 100 i
LDRCheck-D Reager

3 Messan Sie . LDRChecK D Proben sowie 10 leere Rohrchen mit einer Zahizeit von 1 sec
im Modus R

4. Nahrn Sia o Remehen nach der Messung aus dem Luminometer.

HINWEISE ZUR TESTDURCHFOHRUNG

A Verwenden Sie zum Pipettieren des LDRCheck-D Reagenzes kalibrierte Mikropipetten.

B U auverlssigoErgebnisse 2uarhallen solln e Proben auf den Boden des Retvchens
pipetiiert werden und Spritzer an die Réhchenwand vermieden wer

C. Die Aulenseite j!d!s Ronrchns sal vor et Ablesung i sinem fouchten, fusslfielen Tuch
‘abgewischt wer

0. Dié Alquots dos LBRCheck.D Reagenzes sllten Kar und Kiimpcherire son. Flschchen mit
sichtbarer Kontamination sollten verworfen werden. Fihren Sie die Testung mit einer neuen

Check-D Reagenz durch.

E. Wie bei jedem Puder auf 2u einer
Reagenzien oder fihven, Wir. g von nicht
Gopudenen (Talkum oon) Handschuben.

ERGEBNISSE

A VARIATIONSKOEFFIZIENT (%VK):
Der Varitionskosfzent (V) fr das LORCheck-D Reagenz solts <..0% sin Lisg der
K her 608, betllen Sie e
n Sie diese ab. Liegt der %VK immer noch iber 6,0%. wenden S\e S unseren
KandondionceFir don Aseul DR boresanen Sie o b0 vk wie 1o

VK = ung des LDRCheck-D in RLU* x 100%
RLU Mittelwert” des LDRCheck-D

‘Umrechnung Yon PLUin RLU auf dom AccuLOR
RLU=PLU

8. BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

T Berechnen Sie
dna Vernans dos gemsenen Wers zum satitan Wor anhana {olgonder Giichung
gemess. Wert = (RLU" Mittelw, LDRCheck-D — RLU"Mittelw. leere Rohrchen)
erwarteter Wert (LDRCheck-D Wert des Etiketts)
2. NACHFOLGENDE TAGE GEMESSENE WERTEITAG 0 VERHALTNIS Berechnen Sie das
Verhaltnis der gemessenen Werte / Tag 0 Wert anhand folgender Gleichung:

Tag 0 Wert (netto RLU* LDRCheck-D gemessen am
* Umrechnung von PLU in RLU auf dem Accul DR: RLU = PLU + 0,031

QUALITATSKONTROLLE UND VALIDIERUNG

A TAG 0 - AUSGANGSVERHALTNIS GEMESSENER | ERWARTETER WERT
Das Verhaltnis des gemessenen Wertes zum erwarteten Wert (G/E) muss innerhalb des
untenstehenden Bereichs liegen. Liegt das G/E Verhalinis innerhalb dieses Bereichs,
funkiioniert das Gerat korrekt. Liegt das G/E Verhatnis nicht innerhalb dieses Bereiches,

iberprifen Sie alle Instruktionen und Berechnungen und fihren Sie einen zweiten

Qualitatskontrolltest durch. Liegt das G/E Verhalinis immer noch nichtin dem angegebenen
Bereich, wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst.

Luminometer GIE

AcculDR 080-1,10
Leader 50 090-120
Leader 50/ 090-1.20
Leader | 080-1,10

B. NACHFOLGENDE TAGE GEMESSENE WERTE / TAG 0 VERHALTNISWERT
Das Verhltnis gemessener Wert / Tag 0 muss zwischen 0,90 und 1,10 liegen. Liegt das G/E
Verhaltnis innerhalb dieses Bereiches, funktioniert das Gerét korrek. Liegt das G/E Verhaltnis
richtnnernaldieses Bereches, berrifen Se alle nsiruktonen und Berechnungen und
ihren Sie einen zweiten iegt das GIE noch nicht
in dem angegebenen Bereich, wenden Sie sich e amonsaron Kundondonst

C. Fiirjede neu angebrochene Flasche LDRCheck-D Reagenz und zur Kalibrationskontrolle des.
Geréies solle stets dieses Verfahren angewendet werden.

u

e BRGhatkD EDTA. Dieses R

Awssanhelt von Plizen ann jedoch den RLU Wortdes Resgenzes hecfvesan wonn co
d, sollte

eine neue, ungedfinete Flasche LDRCheck D Reagenz ersetzt werden.

Solten di . kann dies zu falschen

Ergebnissen fuhren.

o

LDRCheck-D
(DloMériex et 39318, Hologic Ca.No. 301042€/1042F)
ur le Contrdle de Qualits des luminométres Hologic AccuLDR, Leader 50,
Concor 5ot Londort
ITILISATI
L réacr R Checkd Hologicest un réact do contrle qu contient de TADN couplé & un

marquet

uminométres Hologic Accul DR, Leacder 5, Leader 501 Leader |

PRINCIPE DU TEST

L réacf LDRCheclD ostun conttle aui st ulisé pour vérlflr touts e doux semanes es
perfonanoss o luminombreen éslsant un lclrsde os conrle dans e urinomat Lesdr

Potogic-Lo premietour dutlsaton.le esuat o totoct celeut comime 6ant o 1ot ot

Ueloor Obadrute g ol LDRChack D o 14 valeur Atendve  reocs LORCheck D diquee sur

'étiquette. Le résultat du limites du qualité pour un modéle

déterminé de luminométre Leader. La Valeur Observée du Jour 0 est enregistrée et utlisée pour

les études de tendances. La variation de linstrument d'un test & Fautre doit se situer & lintérieur

dun ratio de 0,90 3 1,10 par rapport 4 [a Valeur Observée du Jour

PRINCIPE DE LA METHODE

La conceniration du réactif LORCheck-D a été mesurée et est indiquée sur [‘étiquette en RLU / 100

. Le réactif LDRCheck-D est testé  aide du luminometre controlé et les résultats sont comparés

auxlimites du contrdle de qualit

REACTIFS
Remargue ; Pour obteni des informations sur les menions de danger et de mise en garde gui
pourraient &t ces réactifs, Data Sheet L

de sécurité) al';
Reactif de Controle de Qualité Hologic LDRCheck-D pour les luminometres Leader.
Suspension de < 100 ngfMacon d ADN non infectieux couplé & un marqueur chimiuminescent
fans une solution tamponnée contenant un déterge

B. Eviter de mettre le LDRCheck-D en contact avec Ia peau, les yeux et les muqueuses. Laver &
Ieau si ce réaciif entre en contact avec la peau ou les yeux.Si ce réactif se renverse, le diluer &
Teau avant de lessuyer.

C. Utiiser uniquement le matériel fourni ou les consommables indiqués.

D. Eviter de mettre en contact les Réaciifs de Détection | et I (Cofiret de Réacfs de Détection
Hologic) aveca peau, les yeux et les muqueuses. Laver  I'eau en cas de contact avec ces
réacifs. Si ces réactifs se renversent, les diluer & l'eau avant de les essuyer.

E. Nutiiser le réaciif LDRCheck-D que conjointement avec le Coffret de Réactifs de Détection
Hologic (bioMerieux réf. 39300 - Hologic Cat. No. 201791/1791),

CONSERVATION ET MANIPULATION

A. Le LDRCheck-D est lisé afin déviter les
modifications de concentration ddes a I'évaporation

B. Le LDRCheck-D est stable quand il est conservé entre 2° et 25°C jusqu'a la date de péremption
indiquée. La conservation & des tempéralures supérieures & la température ambiante peut
entrainer une dégradation du réacti,

C. Letest Ll atre réalisé
Eviter iner le LDRCheck-D ps de point ou
usagées.

MATERIEL

A. MATERIEL FOURNI

20 Tests
Controle de Qualité LDRCheck-D Hologic Tx20m

Réactif pour les luminometres Accul DR
(anciennement PAL), Leader 50, Leader 50i

et Leader |.

(bloMérieux réf. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F)

B. MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Luminometre Hologic Leader ou AcculDR
(anciennement
Coffret de Réacifs de Détection Hologic
(bloMérieux réf. 39300 - Hologic Cat. No. 201791/1791)
Tubes réactionnels Hologic
(bloMérieux réf, 39307 - Hologic Cat. No. 10206512065)
Micropipetis calibrées capables de distibuer 100 bl ou ppote répé'\lllve Eppendorf
de distribuer 100 yl etlou pip pendorf avec pointes

<osmmu1zsm>
C. MATERIEL DISPONIBLE CHEZ VOTRE DISTRIBUTEUR Hologic
Lurming Leader 50/ Hologic.

(bioMérieux réf. 39400 - Hologic Cat. No. 103100i/3100i)
Coffret de Réacifs de Détection Hologic

(bioMérieux réf. 39300 Hologic Cat No. 201791/1791)
Tubes réactionnels

(bloMerieux réf. So0t Hologic Cat. No. 102065/2065)

PROCEDURE
A. PREPARATION DU REACTIF

1. Sl eatconservé &< 157G, alserlo LORCheck.D revent 4 ampératur aante avent

son utiisation en le laissant a température ambiante pendant une heure.  est po
il 1o Tacon pendant 30 secondes dane un bain-marie A 60°+1°C et do e sser
redescendre & température ambiante pendant 2 10 minutes. Une fois revenu ala

temperature ambante le LORCheck-D peut iroconsenvé 3 a empérature ambiante
Avant de pipeter, DRChe retournant
doucomont e facon 3 s, No pas agnev o dun agitateur Vortex.

B. PREPARATION DU MATERIEL
1. Mt o luminométre Hologc soustenson et amorcr es Réactfs de Détection. Sassurer
quily a un volume de Réaclifs de Détection | et Il suffisant pour réaliser les tests.
2. Imprmer Io8 patambirs do lnstrument commo inlqué 6ans 6 Manue & Uilisaton. Sur
TAGEULDR,ire ot roprer lesparametesdo T instument
3 Cenngurer i  un temps de
e de 1 seconde comme indiqué o o ianoet 8 o o T vammons

C. CONTROLE DU BRUIT DE FOND DES REACTIFS
Contrdler le bruit de fond des Réactifs de Détection.
1. Realiser un protocole de lavage de linstrument comme indiqué dans le Manuel d'Utlisation.
2. Lire dix tubes vides avec un temps de comptage de 1 seconde en mode « données brutes ».
Avant lecture a Faide du luminometre, Iextérieur de chaque tube doit 8tre essuyé a laide
d'un papier absorbant humide ne peluchant pas.
Si la valeur de lecture moyenne est : 2 150 RLUIsec pour les Leader |, Leader 50 ou Leader
50, ou > 100 PLUIsec pour FAccuLDR, remplacer les Réactfs de Détection par un nouveau
jeu de Réactifs de Détection et répéter le test. Si aprés avoir 616 répété le test reste hors
'es, contacter le Service d'Assistance Technique de vore distributeur Hologic:
D. LECTURE DU REACTIF LDRCHECK-D
Lo réacif LORChack.D it e sl luminomaire su i una o toutes les deux

A Tado dune ppette de précson, distibuer JovéactfLORGheck-D dara 10 tubes

polystyrene propres & raison de 100 ul par tu

D e i comarat rasett LoREmecied plus 10 tubes vides avec un temps de
tage de 1 second tes ».

4. Quand lanalyse est terminée, retirer les tubes du luminométre.

MODE OPERATOIRE

A Utiiser des micropipettes calibrées pour pipeter le réactf LDRCheck-D.

B. Afin dobtenir des résultats précis, distribuer tous les échantilons au fond du tube en pregnant
soin d'éviter les projections sur les bords u tu

C. Lexterieur de chaque tube doit 8tre essuyé & aide d'un tissu humidifié ne peluchant pas avant
lecture dans le luminométre.

D. Les fractions aliquotes de réactif LDRCheck-D doivent étre d'aspect clair sans agglutinats. En
a5 do conaraln icrolar, e o f3con. S procrer  Fest facon d ract
LDRCheck-D et réaliser

£ Comme dana tute méineds wlsantces réacifs, lexces de poudre de cortans gants peut
emravner la réactfs ou de

tost & e typ
ieretore Laston ta gants non talqués e rocommandes

RES

>

'COEFFICIENT DE VARIATION (%CV)
Le coefficient de variation (%CV) du réactf LDRCheck-D doit élre < 6,0%. Sile %CV est
supériur 2 ,0% préparer los et ire ne nouvel série do ubes contenant du LDRCheck-
D. Sile %C\ 0%, contacter rechnique de volre
Gt W

Pour TAGULDR, beiauer o CV% comme sui

%CV = Ecart Type du LDRCheck-D en RLU" x 100%
Moyenne du LDRCheck-D en RLU'

* Pour convertirles PLU en RLU sur AcculDR : RLU = PLU + 0,031
. CALCUL DES RESULTATS
UR 0 - RATIO VALEUR OBSERVEE / VALEUR ATTENDUE INITIAL
Coleet 0 vl valeur Onsarmes | Velour Allndue & 4ide o Teauaton suvante
Valour bsorue = oy, du LORCreckD RLU Moy des s il an LU
Valeur Attendue e LORCock B o Siasene)
2. TESTS REALISES LES JOURS SUIVANTS - RATIO OBSERVE / JOUR 0
Calculer e ratio Valour Observée / Jour 0 2 Iaide de I'équation suivante
Valeur Observée = (Moy. du LDRCheck-D RLU" Moy. des tubes vides en RLU'
Valour Jour 0 (Valeur nefte du LDRCheck-D du Jour 0 en RLU")
* Pour convertr les PLU en RLU sur Accul DR : RLU = PLU + 0,031
CONTROLE DE QUALITE ET ACCEPTABILITE
A JOUR 0 - RATIO VALEUR OBERVEE / VALEUR ATTENDUE INITIAL
Lo rato Valour Obsorvéo [ Valour Atanduo (O/A)doi iro comprisdans inorvll ndiqus
cidessous. Si le ratio O/A est tintervalle,
Sl o O st pas sompri done co vl epdior o st 4o conie de quaite. S
Te ratio O/A st toujours pas compris dans lintervalle indiqué, contacer le Servi
dAssistance Technique de volre distributeur Hologic

Luminometre A
AcculDR 080-1,10
Leader 50 090-120
Leader 50/ 090-120
Leader | 080-1,10

B. TESTS REALISES LES JOURS SUIVANTS - RATIO VALEUR OBSERVEE / JOUR 0
Le ratio Valeur Observée / Jour 0 oit étre compris entre 0,90 et 1,10. i le ratio O/A est
compris dans oot inervale, insiument fonctionne correctement. i o atio O/A nest

lle, revoi calois pisépiler o el
o comrle o quame Sile ratio O/A 'est toujours pas compris dans Fintervalle indiqu
contacter le Service d'Assistance Technique de votre distributeur Hologic.

C. Cete procédure doit étre suivie & louverture de chaque nouveau flacon de réactif
LDRCheck-D et pour réaliser le controle de calibration de linstrument.

LIMITATIONS

A. Le réactif LDRCheck-D contient de I'EDTA. Le réactif est bactériostatique, la présence d'agents.
fongiques peut néanmoins affecter Ia valeur du réactf en RLU. Si une contamination est avérée

ou supposée, tiser e réactif o de réactif
LDRCheck-D.
v entrainer des
LDRCheck-D

(bioMérieux ref. 39318, Hologic Cat. 301042F1042F)
Para el control de calidad de los luminémetros Hologic AccuLDR, Leader 50,
Leader 501 y Leader |

OBJETO
El reactivo LDRCheck-D de Hologic es un control con ADN quimioluminiscente utizado para
evaluar cualitativamente el rendimiento de los lumindmetros Accul DR, Leader 50, Leader 50y
Leader | de Hologic.

PRINCIPIO DEL TEST
El control LDRCheck-D se usa para verificar el rendimiento del luminometro cada dos semanas
midiendo el control en el lumindmetro Leader de Hologic. E! primer dia del empleo, el resultado del
test se calcula como la relacién entre el Valor Observado del reactivo LDRCheck- D y el Valor
Esperado segin la etiqueta del reactivo LDRCheck-D. El resultado del test es comparado con los.
limites para el control de calidad de un modelo dado de luminémetro Leader.

El valor del Dia Observado 0 se registra y se utliza para evaluar la tendencia. La variacion del

instrumento entre un test y otro debe encontrarse deniro de los limites de 0,90 a 1,10 en relacion

al valor del Dia Observado 0.

ERINCIPI0 DL PROCEDIMENTO

reactivo LDRCh y aparece en la

o0 WL El reactivo LDRCheck-D es medido en el luminometro estudiado y los resultados del

test son comparados con los limites del control de calidad.

REACTIVG

Nota: Para obtener informacién sobre cualquier aviso de riesgo o precaucion que pueda estar

asociado alos reactivos, consulte la Biblioteca de hojas de datos de sequridad (Safety Data Sheet

Library) en www hologic.com/sds.

Reactivo para el Control de Calidad LDRCheck-D de Hologic para luminémetros Leader. ADN o
infeccioso < 100 ngArasco con un marcaje quimioluminiscente en una solucidn tampon de
succinato con defergente.

PRECAUCIONES DE EMPLEQ

A Sélo para diagnéstico in viro.

B. Evitar el contacto del reactivo LDRCheck-D con a piel,[os ojos y las membranas mucosas.

ivos entran en contacto con[a piel 0 os ojos. Si se derrama este.
producto, diluir con agua y secar con un pario.

C. Uilizar s6lo el material de laboratorio suministrado o el material desechable especificado.

. Evtr o conlci s aecaos de Detacrit | 1l K0 ds Racivo de Detacicn
GEl n la piel, 05 0jos y las membranas mucosas. Enjuagar con agua si se produce
ot oo o rinavon o Gormm o producto, diuir con agua antes de secar con

un trapo.

E. Utlizar s6lo el kit de Reactivo de Deteccién Hologic (Cat. No. 201791/1791, bioMérieux ref.
39300 con el reactivo LDRCheck-D.

NSERVACION Y MANIPULACION

A El reactivo LDRCheck-D debe un tapén fin
de evitar modificacion de la concentracin por evaporacién.

B. El reactivo LDRCheck-D es estable cuando se conserva entre 2° y 25°C hasta la fecha de
caducidad indicada. La conservacion a temperaturas superiores a la temperatura ambiente
puede implicar una degradacion del reactivo

C. El test LDRCheck-D debe ser realizado a temperatura ambiente,

D. Evitar la contaminacion del reactivo LDRCheck-D por contacto con puntas de pipeta usadas o
contaminadas.

MATERIALES
A MATERIALES SUMINISTRADOS

L]

{meéneux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F) 20 Tests
Control de Calidad Hologic LDRCheck-D Tx20m

Reactivo para luminometros Accul DR (antes PAL), Leader 50,
Leader 50iy Leader |

B. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Luminometro Hologic Leader o AccuLDR (antes PAL)



Equipo de Reactivo de Deteccion Hologic,
(bioMérieux ref. 39300, Hologic Cat. No. 201791/1791)

Tubos de Reaccién Hologic,
(bioMérieux ef, 39307, Hologic Cat. No. 102065/2065)

Micropipetas calibr de dispensar 100 L o tas de repelicion

Micropipetas capaces de dispensar 100 L yio micropipetas de repeticion Eppendorf con
Combitips (0,5 mL o 1,25 mL)

. MATERIALES DISPONIBLES DE Hologic
Luminometro Hologic Leader
iomereu er 30400, Ha\og\c Cat. No. 103100131001
Kit de Reactivo de Deteccion Holog
(bioMérieux ref. zgzaa Haogie Cat No. 20178111791)
Tubos de Reaccion
(bloMérieux ref. wi0r ‘Hologic Cat. No. 10206512065)

TECNIC/
A PREPARACION DEL REACTIVO
1. Sise conserva a s 15°C, antes de utlizario dejar que alcance la temperatura ambiente
durante una hora. S es posible agitar el frasco durante 30 segundos en un bafio maria a
60°+1°C y enfriar a temperatura ambiente durante > 10 minutos. Una vez equilibrado, el
reacivo, LDRCheck-D puede ser conservado a temperatura ambiente.
Antes de pipetear la muesra, mezclar el reactivo LDRCheck-D agitando e invirtiendo.
suavemente tres veces para mezclar bien. No agtar en Vortex.
B. PREPARACION DEL EQUIPO
1. Preparar el luminémetro Hologic para su funcionamiento. Cebar los reactivos de Deteccion
Asegurarse que hay volumen suficiente de Reactivos de Deteccion | y I como para
completar 1os tests.

2. Imprimir los parametros del instrumento, como se describe en el Manual de Usuario. Leer y
regisirar los parametros del instrumento en el AccuLDR.
3. Preparar el luminémetro para leer en modo datos en bruto, utiizando un tiempo de recuento

de 1 segundo, como se describe en el manual del Usuarior oty

C. CONTROL DEL RUIDO DE FONDO DE LOS REACTIVOS

Controlar el ruido de fondo de los Reactivos de Deteccion
Hacer funcionar el protocolo de lavado, tal como se describe en el Manual del Usuario.

2. Leor diez tubos vacios con un tiempo de recuento de un segundo en modo datos en bruto. €
exterior de cada tubo debe ser enjuagado con un papel humedecido en agua sin pelusas antes
de leer en el luminomelro

3. Si el valor de la lectura promedio es: > 150 RLU para Leader |, Leader 50, Leader 5070 > 100
PLU para AccuLDR, reemplazar los Reaciivos de Deleccion por un juego nuevo de reactivos
d deteccion y repeiir ol test. Si o nuevo test se encuentra fuera de los imites, informar al
Servicio de Atencion al Cliente de su distribuidor Hologic.

D. LECTURA DEL REACTIVO LDRCHECK-D

El reactivo L

Conla sy de una pipea de praciacn, ctbuir ol esctvo CORCheck B on 70 wios de

poliestireno a razon de 100 i por

Coar s mussras ds LORChedk D mes 10 tubos vacios utiizando un tiempo de recuento
e un segundo en modo datos en brut

4. Cuance S0 v comelac 8 anaie, raros ubos dl Lumindmeto

TECNICA

Utilizar micropipetas calibradas para pipetear el reactivo LDRCheck-D.

Pipetar todas las muestras en el fondo del tubo, cuidando de no salpicar los lados del tubo con
I fin de obtener resultados precisos.

La parte exterior de cada tubo debe ser limpiada con un papel humedecido con agua, libre de

pelusas antes de leer en el luminometro.

Les aiouoas darescivo LDRCheck-D deben tensr un sspecto aro i prtoulss agunadss
En caso de contaminacién microbiana desechar el frasco. Oblener un nuevo frasco d

LDRCheck-D y coninuar.

Como con cualquier sistema de reactivos, el exceso de polvo en algunos guantes puede causar

contaminacién en los reactivos abiertos o en los tubos de reaccion. Hologic recomienda que los

clientes que tengan dificultades con el test traten de evitar el uso de este tipo de guantes de

Iaboratorio. Se recomienda utiizar guantes sin polvos de talco para evitar esta dificultad.

o o w»

>m
i

'COEFICIENTE DE VARIACION (% CV).
€l Coeficiente de Variacion (% CV) del reactivo LDRCheck-D debe ser < 6,0%. Si el % CV.
s superior a 6,0% preparar y leer una nueva serie e tubos de LDRCheck-D. Si el % CV.

sigue siendo superior a 6,0%, contactar con el Servicio de Asistencia Técnica de su distribuidor
Hologic.

Para AccuLDR, calcular el % CV como sigue:

€OV = Dasviacien esténdar do LORChackeD an RLU' x 100%
a de RLU"dol LDRGheck D

*Para , convertir PLU en RLU sabre el AcculDR : RLU = PLU + 0,031
8. CALCULO DE LOS RESULTADOS
DIA O - RELACION INICIAL OBSERVADA/ESPERADA
Calcular la relacion Valor Observado / Valor Esperado utizando la ecuacion que sigue:
Valor Observado = (Media. RLU'del LORCheck-D — Media . RLU" tubos vacios,
Valor Esperado (Valor LDRCheck.D indicado ena etiqueta)
2. TESTS REALIZADOS EN LOS DIAS SIGUIENTES — RATIO OBSERVADO/DIA 0
Calcular a relacién Valor Observado / Dia 0 utlizando la ecuacién que sigue:
Valor Observado = (Media . RLU" LDRCheck-D - Media, RLU" tubos vacios)
Valor Dia 0 (LDRCheck-D neto RLU" observado el Dia 0)
* Para converlir PLU en RLU en el Accul DR : RLU = PLU + 0,031
'CONTROL DE CALIDAD Y ACEPTABILIDAD
A DIAO-RATID OBSERVASO | VALOR ESPERADO NICIAL

La relacion Valor de los limites
indicados S 1 relacién OIE se encusnira dentro de estos limies, instuments st
funcionando correctamente. Si no se cumplen los limites OJE, realizar un segundo test de

control de calgad. 1 os ites OFE siguen sn cumples, conactar con & Serico o
Asistencia Técnica de su distribuidor Hologic.

Luminémetro O

AcculDR 080-1,10
Leader 50 090120
Leader 50/ 090-1.20
Leader | 080-1.10

m

TESTS REALIZADOS LOS DIAS SIGUIENTES — RATIO DEL VALOR OBSERVADO / DIA 0
La relacion Observado / Dia 0 debe encontrarse entre 0,90 y 1,10, Sila relacion OE se
limites, funciona Silla relacion O/E se
encuenira fuera de estos limites, volver a revisar las nstrucciones y calculos y realizar un
undo test de control de calidad. Si los limites O/E siguen sin cumplirse, contactar con e
Servicio de Atencion al Cliente de su distribuidor Hologic.

C. Este procedimiento debe seguirse siempre que se abre un nuevo frasco de reacive LDRCheck-

D para ser ulizado enla verficacion de calibracion del instrumento.
IMITES DEL TEST

A. El reactivo LDRCheck-D contiene EDTA. El reactivo es bacteriostatico: sin embargo, a
presencia de agentes fungicos puede afectar el valor RLU del reactivo. Si se observa o
sospecha la presencia de contaminacion, no debe utiizarse ese reactivo y debe ser
reemplazado por un frasco sin abrir de reactivo LDRCheck-D.

B. De no seguirse las instr de este folleto, pueden eréneos,

LDRCheck-D
(bloMérieux cod. 39318 [Hologic Cat. N. 301042F/1042F)

Per il controllo di qualita dei luminometri Hologic AccuLDR, Leader 50, Leader
50ie Leader

IMPIEGO
[

LDRCH DN to 2 un marker
Ie prestazioni del luminometri Hologic

lzzato per
Accul DR, Leader 50, Leader 50i e Leader |

PRINCIPIO DEL TEST
Il reagente i controllo LDRCheck-D viene impiegato per valutare le prestazioni del luminometro
ogni due setimane mediante Ia lettura del medesimo reagente nel luminometro Hologic Leader. I

rimo giomo d'utiizzo, i risultato del test viene calcolato come il rapporto tra il Valore Osservato
el reagente i controio LORChecicD o  Valro At del teagents i control
LDRCheck-D riportato sulletichetta. I rsuitato del test viene confrontato con i limit del controllo di
quama relativi al modello di luminometro Leader analizzato. Il Valore Osservato nel Giomo 0 viene
registrato e utlizzato per studi di tendenza. La variazione dello strumento da un test allaltro deve
fientrare in un rapporto fra 0,90 1,10 rispetto al Valore Osservato nel Gio o 0.
PRINCIPIO OPERATIVO

cenirazione del reagente di controllo LDRCheck-D & stata determinata e riportata

sulfetichetta in RLU / 100 . Il reagente di controllo LDRCheck-D viene misurato per mezzo del
luminometro da testare e i isultati Sono confrontati con | limiti del controllo di qualita
REAGENTI
Nota: per informazion sulle indicazion di pericolo | consigl di prudenza che possono essere
‘associatl ai reagenti, consultare Ia libreria delle schede di sicurezza (Safety Data Sheet Library)
allindirizzo www.hologic. comisds.
Reagento per Contralodf Qualfa Hologio DR Ghock.D per Luminameti Leader.

soluzione tampone ononontsun detergenle

ERECAUZION DUSO

A~ Il test & riservato unicamente a un uso diagnostico in vito.

B Eutare qualias! conttt dlla e, delaccn  dll mucose can reagents d contoll

i contatto, sciacquare accuratamente con acqua le parti nteressate. Se
Svacassers versamans ol rsgente, Gl con scaun it socogid s sopertls

C. Impiegare uricamene il materiale compreso nel kit o materiale monouso.

D. Evitare qualsiasi contatto dela cute, degl occhi e delle mucose con | Reagentidi Rivelazione |
11Kt Reagent f Rvlazione Hologc).Incaso  catat,sciacauare acuratamente con
acqua le part interessate. Se si verificassero versamenti di reagenti, dilui con acqua prima di
cscugarela superﬁcle

Kit di Reagent di Rivelazione
Hologic (Cat. No, zansmm oo ood 39300).

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
‘A Se non uliizzato, Il reagente LDRCheck-D deve essere conservato tappalo per evitare possibil
alterazioni della concentrazione dovute all evaporazione
B. Il reagente LDRCheck-D rimane stabile fino alla data di scadenza indicata sula confezione, se
senalos lemperaur 12 2° ¢ 25°C. La conservazione a temperature superiori alla
un
C. Iltest LDRCheciD deve essere esegLito a temperatura ambiente.
D. Evitare di contaminare il reagente LDRCheck-D utiizzando pipette con punte contaminate o
usate.

MATERIALE
A. MATERIALE COMPRESO NEL KIT
20 Test
Reagente per Controllo di Qualita LDRCheck-D Hologic. Tx20m

er Luminometri Accul DR (precedentemente PAL), Leader 50,
Leader 50, & Leader
(bioMérieux cod. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F)

B. MATERIALE RICHIESTO NON FORNITO NEL KIT

Luminometro Hologic Leader o Accu DR (precedentemente PAL)
Kit di Reagenti di Rivelazione Hologic,

(bioMérieux cod. 39300, Hologic Cat. No. 201791/1791)
Provette di Reazione Hologic,

boMrious cod. 39507 Hologc Cat.No. 102065/2065)
Micropipette calibrate in grado di dispensare 100 I o pipetta a volume fisso Eppendorf
Micropipette in grado di dispensare 100 i e/o pipetta a volume fisso Eppendorf con punte
(0.5l 0125 mi)

C. ULTERIORE MATERIALE DISPONIBILE PRESSO IL VOSTRO DISTRIBUTORE GENPROBE
Luminometro Hologic Leader 50,
i co. 58400, Heloie Ca.No. 10310015100
Kit di Reagen di Rivelazione H
(ot ismau so8. 35300, Hooge Cat No. 201781/1791)
Provette di Reazione Hologic,
(bioMerieux cod. 33307, Hologic Cat. No. 102065/2065)
PROCEDIMENTO
A. PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Se conservalo < 15°C, portae  reagente i controllo LORCheckD a temperature
. lasciandolo a te per un'ora. In alternative &
possibile agitare i fiacone per 30 secondi in un bagnomana 260°+1°C quindi farlo tomare a
temperatura ambiente per 2 10 minuti. Una voita equiibrato, il reagente di controllo
LDRCheck-D pu essere conservato a temperatura ambierte.

2. Prima di prelevare con la pipetta, omogeneizzare il reagente di controllo LDRCheck-D
agitando e girando delicatamente il flacone per 3 volte. Non utlizzare un Vortex per agitare il

reagente

B. PREPARAZIONE DEL MATERIALE

Appeontraurinomlto Klogl,Accarars che vl del Resgonlf Rhelaione e 1

sia sufficiente per completare

Sampare patametn dell svumenio come doscito nel Manualo ¢ Ulzzo. 5 AccuLDR

leggere e registrare | parameri dello strumento

3. Configurare il luminometro per Ia lettura in modalita ‘raw data * con un tempo di conteggio di
‘secondo, come indicato nel Manuale di Utiizzo dello strumento

C. CONTROLLO DEL background DEI REAGENTI
Controllare il background dei Reagent di Rivelazione.
uire di Manuale di Utiizzo.
2. Leggere dieci provette vuote con un tempo di conteggio di 1 secondo in modalita *raw data’
Prima dellsletura meclante  luminamelo e sperfce siema d clascuna proveta deve
te umida che non |
3. So i valora medio flevalo 6 5 150 RLU por Leader | Loadar 50, Loader S0i02 100 PLU
per Accul DR, sostituire | Reagenti di Rivelazione con un nuovo kit i Reagent
Boveasione, candiipeete 1 et 56, e sota oot 1eat | valr reaono. or norm.
contattare il Servizio Assistenza Tecnica del Distributore Hologic.

D. LETTURA DEL REAGENTE DI CONTROLLO LDRCHECK-D
1. 1l reagente di controlio LDRCheck-D deve essere letto sul luminometro con una frequenza.
minima di una volta ogn due settimane.
2. Utiizzando una pipetta di precisione, dispensare il reagente di controllo LDRCheck-D in 10
provette di polistirene puiite (100 yl per provettal
3. Leggere le provette contenenti l reagente i controllo LDRCheck-D pii e 10 provette vuote
sonun tempo df conteggo d 1 secondo in modala aw data~

4. Terminata 'an: wovere le provette dal luminometro.
PROCEDIMENTO
Ui ‘micropipette calibrate per dispensare il reagente di controllo LDRCheck-D.

B. Per oftenere fsultat precisi, dispensare tutt | campioni sul fondo delle provette, facendo
fare schizi sul
C. Prima dolla ettura mediante il laminometro, la superfcie estema di ciascuna proveta deve
essere asciugata con carta assorbente umida che non lasdi residui di fibe
. Le aliquote del reagente di controllo LDRCheck-D devono avere un aspetto mpido e privo di
agglutinazioni. In caso di contaminazione microbica, geftare i lacone. Repafire un nuovo
flacone di reagente di controllo LDRCheck-D e procedere alfesecuzione del tes
€. Come in qualsiasi metodo che impieghi reagenti. leccessiva polvere di alcuni guani puo
causars a contaminazion de reagent o el provet i reazione apertc. Hologio accomanca
il ch rsconnno ificllacon s, eviars piegodi uesto o uant
laboratorio. talco, é
RISULTATI
A"COEFFICIENTE DI VARIAZIONE (ACV):
1l Goefficiente di LDRG!
£ S0 1540V & supaions .6 0% preparar o oggete U b st provets
contenenti i reagente di contralo LDRCheck-D. Qualora l %CV rimanga superiore a 6,0%,
contattare il Servizio Assistenza Tecnica del distributore Hologic
Per AccuL DR calcolare il %CV come segue:
%CV = Deviazione Standard di LDRCheck-D in RLU" x 100%
Media RLU® LDRGheck-D
* Per convertie 1 PLU in RLU su AcculDR: RLU = PLU +0.031
B. CALCOLO DEI RISULTATI
1. GIORNO 0 - RAPPORTO VALORE OSSERVATONVALORE ATTESO INIZIALE
Calcolare il apporto Valore O

Valore Osservato = (Media LDR Check-D in RLU* — Media provette vuote in RLU')

Valore Atteso (Valore di LDRCheck-D sulletichetta)
2. TEST ESEGUITINEI GIORNI SUCCESSIVI - RAPPORTO VALORE
OSSERVATO/GIO!

Calcolare il rappor\o Vaors OssorvatolGiomo 0 mediante \‘equazmne mwr\ava sotto

Valore Osservato = (Media LDRCheckcD n RLI
Valore Giorno 0 Vel neis 6 LORCHEGD 1 L ossomi el Somo 0
*Per convertire | PLU in RLU su AcculDR: RLU = PLU + 0,031
‘CONTROLLO DI QUALITA E ACCETTABILITA
AGIORN o RAPPORTO ALORE OSSERVATOVALORE ATTESO NZALE
1l rapporto Valore 50 (O/A)
QU1 segulloSa rapporo /A danva i al emalle I skments vons corroanens
So l apporto O/Anon entrain tal nervals, & nocessaro tetes i et por i controllo o
qualita. Se, una vola retuto i test, il rapporto O/A non rentra ancora nelntervallo ndicato,
Contatars | Senialo Asssienza Tecnica gl ibutore Holog.

Luminometro oA
Accul DR 0. 80-1.10
Leader 50 090-1.20
Leader 50/ 090120
Leader | 080-1.10

B. TEST ESEGUITI NEI GIORNI SUCCESSIVI - RAPPORTO VALORE OSSERVATO/GIORNO 0
Il rapporto Valore Osservato/Giomo 0 deve essere compreso tra 0,90 e 1.10. Se il rapport Ol
lerrsn e iervads, o snmarto riora comotaenis.Se l appod OYA o derirain
tale intervallo, rivedere linsieme dele istruzioni  dei calcoli, quindi ripeter peril controllo
it So. una voa ipout | e, 1 apporls O/A non et ancer nellianalo ndcad,
contatare il Servizio Assistenza Tecnica del distributore Hologic.

C. Questa procedura deve essere segita ogniqualvolta un nuovo flacone di reagente di controllo

LDRCheck-D utiizzato per strumenti

LIMITI DEL TEST

A i resgente d ccnrol LORGheckD contiens EDTA Sabbans |l reegets sa atieosalco. s
icotici il valore del reagente in RLU. In cast

eomaminasons presunta o effettiva, non utiizzare il reagente e sosfituirlo con un nuovo
acone d eagente d conrolo LORGheckD.

B. Il mancato

Tisulat enat

LDRCheck-D
(bioMérieux ref. 39318 /Hologic Cat. N. 301042F1042F)

Para o Controlo de Qualidade dos luminometros Hologic AccuLDR, Leader 50,
Leader 50i e Leader

uTiLIZACAO
O reagente LDRCheck-D Hologic é um controlo de ADN quimioluminescente que permite controlar
qualitativamente o comportamento funcional dos lumindmetros Hologic

Accul DR, Leader 50, Leader 50i e Leader |

PRINCIPIO DO TESTE

© ragenta LDRGheckcD 6 ukzado prs vefcar qunzanaimenis o omperanerts functional do
luminometro fazendo uma leitura

de ullizago, o resulado do teste & calculado como sendo a mm o valor Ossarado o
reagente LDRCheck-D e o Valor o

modelo do lumindmetro Leader. O Valor Observado no Dia 0 é registado e utlizado para o estudo
lugao das I 4 este .90

1,10 em relagao ao Valor Observado no Dia .
PRINQI Piobo METODO

A concennaqo o tsagents LORChokD o medids o ndoada s aluets m RLLL/ 100 . O
resgents LORGhatkcb & medido no

com os fimites do controlo de qualidade.

Nota: Para o o &0 que possa

associadas a estes reagentes, consulte a Biblioteca de fichas de dados de sequrana (Safety

Data Sheet Library) em www.holog

Reagente de Canrlo de Guskdade Hologls LORGhackD para o8 umindmatos Leadsr

rcador quimioluminescente numa solugao
o Socemats tarponizads cononds um Getergente.

PRECAUCOES DE UTILIZACA

A. Para diagnéstico uso em in vitr.

B. Evitar colocar o LDRCheck-D em contacto com a pele, 0s olnos e as mucosas. No caso d
contacto, lavar abundantemente com agua. Se este reagente for derramado, dilui-io com agua
antes de limpar.

Utaar unicaments  msterisfomecido au 0 consumivels indicados.

c

D. B ssle Detecgao He pele, olhos &
micoses, . lavar o ke g
deramados,dlurios com dgua anles de limpar.

E. Utiizar unicamente o reagen de Detecgao

ref. 39300 - Hologic Cat. No. 201791/1791)

CONSERVACAO E MANIPULACAO

‘A LDRCheck-D d Sonsarvado apadeo quando ndo ulizado para aviar alracdos do
concentracao devidas & evapora

5. LDRGhGCk.D permanecs stel quando conservado ente 2° e 25°C até & data de valdade
indicada. A conservagao a temperaturas mais altas do que a temperatura ambiente pode levar
2 degradagao do reagente.

C. O teste LDRCheck-D deve ser efectuado & temperatura am

5 Euiar  comaminaaa do LDRChadkcd cam a Lizagio de pontas de pietas contaminacas o
utiizadas.

MATERIAL
A MATERIAL FORNECIDO

20 Testes

Controlo de Qualidade LDRCheck-D Hologic Tx20m

Reagente para 0s luminémetros Accul DR
(anteriormente PAL), Leader 50, Leader 50/ Leader
(bloMérieux ref. 39318, Hologic Cat. No. 301042F/1042F)

B. MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

Luminémetro Hologic Leader ou Accul DR
(anteriormente PAL
Reagentes de Detecqo Hol

oMarioun ref 30300 - Hoglo Cat. No. 201781/1791)
Tubos de reacsdo Hologic

(bioMerieux ref. 39307 - Hologic Cat. No. 102065/2065)
Micropipetas calibrac: para distribuir 100 i ou pips
Microppeas com capacidade para dstibuir (00 e/ou ppsta de
repetigao Eppendorf com pontas (0.5 mi ou

C- MATERAL DISPONIVEL NO SEU DISTRIBUIDOR Hologic
metro Leader 50 Hologis
" iomarioux e a900- Hulug\c Cat. No. 103100i13100i)
Reagentes de

(bioMeérieu ref. Sox00- Halcgwc Cat. No. 201791/1791)
Tubos de rea logic

(bloMérieux ref. 39307 - Hologic Cat. No. 102065/2065)

PROCEDIMENTO

A PREPARAGAO DO REAGENTE

Se for conservado a < 15°C, deixar o LDRCheck-D atingir a temperatura ambiente durante
uma hora antes da sua ulzagao. Allemativamente, agita o frasco durante 30 segundos
num banho-maria a 60° + 1°C e deixé-o alingir @ temperatura ambiente esperando 2 10
minutos. Depois de atingida essa temperalura, 0 LDRCheck-D pode consenvar- so 4
temperatura ambiente.

Antes de pipetar, homogeneizar o LDRCheck-D agitando-o delicadamente e invertendo o
frasco 3 vezes. Nao utiizar Vortex

8. PREPARAGAO DO MATERIAL
Ligar o uminémetro Hologic. Assegurar-se de que hd volume sulfciente de Reagentes de
Detecgdo | o Il para efeciuar os

2. Imprimir os parametros do aparelho como indicado no Manual de Utilizagao. No Accul DR,
ler e tomar nota dos parémetros do aparelh.

3. Gonfigurar o aparelho para uma leitura em modo eraw datay com um tempo de contagem
de 1 segundo como indicado no Manual de Utlizagao do aparelho,

C. CONTROLO DO BRANCO DOS REAGENTES
Controlar o branco dos Reagentes de Detecgao.

Efectuar o procedimento de lavagem o aparelho como indicado no Manual de Uiizagao.

Ler 10 tubos vazios com um tempo de contagem de 1 segundo em modo «raw data». Antes

da leitura no luminémetro, o exterior de cada tubo deve ser impo com papel absorvente
himido sem detar pélos.

Se o valor de leitura médio for = 150 RLU nos Leader |, Leader 50 ou Leader 50/, ou > 100

PLU no Accul DR, substituir os Reagentes de Delecgdo e repetir o teste. Se apds a

repetigao, os valores continuarem fora deste intervalo, contactar o Servigo de Assisténcia

Técnica do seu distribuidor Hologic.

. LEITURA DO REAGENTE LORGHECKD
gente LDRCheck-D deve ser lido no lumindmetro, pelo menos, quinzenalmente.

Utlizando U pipeta do precisso, cistibul 100 i do foagante LORCRGCk.D por ubo, em

10 tubos de poliestireno limpos.

Ler os tubos contendo LDRCheck-D mas 10 tubos vazios com um tempo de contagem de 1

segundo em modo «raw datan

4. Quando a andlise tiver terminado, retirar os tubos do luminometro.

PROCEDIMENTO
Utlizar micropipetas calibradas para pipetar o reagente LDRCheck-D.

Para obter resultados precisos, pipetar todas as amostras para o fundo do tubo, tendo o

cuidado de evitar as projecgdes nos bordos o tu

O exterior de cada tubo deve ser imp sem pélos antes

leitura no luminomes

s alluotas do reagents LDRCheck-D daverntr um aspecto aro sam éculs. No caso de

contaminagao microbiana, eliminar o frasco. Utiizar um novo frasco de reagent LDRCheck-D e

o>

o

o

E. Como em qualq que . 0 excesso de I [ d
levar dos tubos de bert
aos ciientes que. oo dloaden coro et viar 8 utiizagao Pl tipo de e
laboraterio. £ aconselhada a utiizagao de luvas sem po de talco.

RESULTADOS
‘COEFICIENTE DE VARIAGAO (%CV)
O coeficiente de variagao (%CV) do reagente LDRCheck-D deve ser < 6,0%. Se a %CV for
‘superior a 6,0% preparar e ler uma nova série de tubos contendo LDRCheck-D. Se a %CV for
ainda superior @ 60%, contactar o Servigo de Assisténcia Técnica do seu distribuidor Hologic.
Para o Accul DR, calcular 0 CV% como segue:
%CV = Desvio-padréio do LDRCheck-D em RLU” x 100%
Média do LDRCheck-D em RLU*
*Para converter 0s PLU em RLU no AcculDR : RLU = PLU + 0,031
B. CALCULO DOS RESULTADOS
1. DIAO - VALOR OBSERVADO / VALOR ESPERADO
Galcular a razao do Valor Observado  Valor Esperado efectuando a seguinte equagdo
Valor Observado = (Méd, em RLU dos LDRCheck-D-Méd. em RLU dos tubos vazios)
Valor Esperado (Valor do LORCheck.D na etiqueta)
2. TESTES EFECTUADOS NOS DIAS SEGUINTES - OBSERVADO / DIA 0
Calcular a razéo do Valor Observado / Dia 0 com a seguinte equagao
Valor Observado = (Média em RLU'dos LDRCheck-D-Aédia em RLU* dos tubos vazios
Valor Dia 0 (Valor liquido em RLU* dos LDRCheck-D do Dia 0)
* Para converter os PLU em RLU no AcculDR : RLU = PLU + 0,031
'CONTROLO DE QUALIDADE E VALIDACAO DOS RESULTADOS
A DIA0 - VALOR OBSERVADO / VALOR ESPERADO
A razao do Valor Observado / Valor Esperado (O/E) deve estar compreendido no interval
indicado abaixo. Se a razio OIE estver compreendida neste intervalo, o aparelho funciona
Gorrectamento. Se a razao O/E néo estiver compreendida neste ntervelo, rapefir o testo do
controlo de qualidade. Se a razao O/E ainda nao estiver dentro deste intervalo, contactar o
Servigo de Assisténcia Técnica do seu distribuidor Hologic

>m
i

Luminémetro O
AcculDR 080-110
Leader 50 090-120
Leader 50/ 090-120
Leader | 080-110
8. TESTES EFECTUADOS NOS DIAS SEGUINTES - VALOR OBSERVADD A 0
Dia 0 deve estar 090 1,10. Se a razao

O siiver nest ntenalo, o apareo funciona corectaments, Se a raz4o OIE ndo stver
e dos calculos e repelir o teste de
controlo de qualidade. Se a razao OJE o estiver dentro do intervalo indicado, contactar o
Senio de Asistini Tecrica o seu dstidorHologlc
bertura de cada novo
CORChacicd « pivs crocua s conols o ciiragae 6o paree
LIMITACOES
A O reagente LDRCheck-D contém EDTA. O reagente & bacteriostatico, no entanto, a presenca
o sgenos finicospod fectar o vaor do eagentoom LU, So fr upost o deteciaca
uiiiza

LBRCRackD.
B. O desrespeito pelos procedimentos descritos nesta ficha técnica pode levar a resultados.
incorrectos.

Helogle .
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