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D DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE VORGESCHRIEBENEN
POSITIVEN UND NEGATIVEN KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN,
DIE SICH IM JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN HERSTELLERS BEFINDEN.

sera*care

ACCURUN® 1 SERIE 2500 Multi-Marker Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK
ACCURUN-1-Kontrollproben sind zur Einschatzung der Genatigkeit von Labortests vorgesehen und kénnen zum

Nachweis von Fehlem in Labor-Testverfahren angewendet werden. ACCURUN® 1 Muti-Marker Positivkontrollen
sind so zusammengesetzt, dass sie mit diagnostischen h-vitro-Testkits zum Nachweis von Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HBsAg) und Antkérpem gegen humanes Immundefizienzvirus Typ 1 und 2 (HIV 1 und HIV 2),
humanes T-lymphotropes Virus Typ | und Il (HTLV | und I1), Hepatitis-B-Kemantigen (HBcAg) und Hepatitis-C-Virus
(HCV) angewendet werden kdnnen. Eine Negativkontrollprobe fiir diese nachzuweisenden Antkérper ist separat
von SeraCare Life Scienceserhattich.

ZUSAMMENFASSUNG

Haufiges Testen von unabhangigen Qualtétskontrolproben bietet dem Laboranten eine Mgiichkett, die
Leistungsfahigkeit von Laborassays zu iiberpriifen. Eine routineméRige Anwendung von Kontrollen erméglicht
Laboratorien taglich aufretende Testvariationen, die Aussagekraft verschiedener Chargen und Variationen bei
Anwendung durch verschiedene Laboranten zu iiberwachen. Sie kann auch bei der Identifizierung einer Zunahme
gelegentlicher oder systematischer Fehler niitzlich sein. Ein gut zusammengesteltes Qualitétskontrol-Programm
kann zur Zuveriassigkeit der Resultate bei der Untersuchung unbekanmnter Proben beitragen. Die Anwendung geiing
reagierender Proben als unabhédngige Kontrolen kann wertvolle Informationen iiber die Laborleistungsfahigkeit und
Chargen-Variationen, die die Sensitivitdt des Assays beeinflussen kénnen, bieten .

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS .

ACCURUN 1 Kontrollproben sind zur Verwendung mit h-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung der
Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 1 Positivkontrollen werden aus Humanserum oder -plasma hergestelt,
darunter auch Material, das bei Untersuchung auf HBsAg und Antikdrper gegen HV 1 und 2, HTLV lund Il, HBcAg
und HCV positiv reagiert. Den ACCURUN 1 Kontroliproben sind keine Werte zugeordnet. Diese Kontrallprobe ist so
zusammengesetzt, dass sie eine positive Reaktion mit denin Tabelle 1 aufgelisteten Testkits zeigt. Der Grad der
Reaktivitat variert von einem Assayhersteller zum anderen und hangt auch vom Verfahren, der Charge und dem
Labor ab.

REAGENZIEN

Art.-Nr.2000-0002 12 Flaschchen, 3,5 ml pro Fldschchen

Diese Kontrollprobe enthalt Stabilisatoren (EDTA, Puffer) und 0,1%iges ProCin® (5-Chlor-2-methyl- 4-isothiazolin-
3-on & 2-Methyi4-isothiazolin-3-on) als Konservierungsmittel. Reagierende Materialien wurden mit beta-
Propiolakton behandelt und mit Ultraviolettlicht bestrahtt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur In-vitro-Diagnostik

ACHTUNG: ACCURUN 1 Kontrollproben und alle humanen Blutprodukte miissen wie infektioses Material gehandhabt
werden. ACCURUN 1 Positivkontrollen werden aus Humanserum oder -plasma hergestelt, darunter auch Material, das
bei Untersuchung aufHBsAg und Antikdrper gegen HIV 1und 2, HTLV | und Il, HBcAg und HCV positiv reagiert.

Sicherheitsvorkehrungen

Wenden Sie die von den amerikanischen Centers for Disease Control (CDC) empfohlenen allgemeinen
Vorsichtsmanahmen beim Umgang mit ACCURUN 1 Kontrolproben und humanem Blut an2. Nicht mitdem Mund
pipettieren. Essen oder Trinken muss in Bereichen, in denen Proben gehandhabtwerden, untrlassen werden. Wenn
Flissigkeiten vergossen werden, sollte der Bereich sofort mit 0,5%igem Natriumhypochlorit abgewischt werden. Alle
Proben, Kontrollproben und beim Test verwendete Materialien miissen wie infektidses Material entsorgt werden.

Vorsict bei der Ha g )
ACCURUN 1 Kontrollproben nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beim Offnen und SchlieBen der Fldschchen
eine Kontamination der Kontrolproben mit Keimen vermeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG 3

Die ACCURUN 1 Kontrolproben im Kihischrank bei 2-8 °C aufbewahren. Nach dem Offren solten ACCURUN 1
Kontrolproben bei 2-8 °C aufbewahrtund nach 60 Tagen vemichtet werden. Gedfinete Fldschchen mit Offnungs-
und Verfallsdatum beschriften. Mehrmaliges Einfrieren und Auttauen wird nicht empfohlen, da dies verschiedene
negative Auswirkungen auf die Testergebnisse haben kann. Bewahren Sie die Fléaschchen aufrecht stehend auf, um
eine Leckage zu vermeiden.

ZEICHEN EINER INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kdnnen eine Instabilitat oder Zersetzung der ACCURUN 1 Kontollproben anzeigen.
Sichtbar eingetriibte Losungen solten verichtetwerden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

ACCURUN 1 Posttivkontrollen werden aus Humanserum oder -plasma hergestelt, daruntr auch Material, das bei
Untersuchung auf HBsAg und Antikorper gegen HIV 1 und 2, HTLV | und II, HBcAg und HCV positiv reagiert. Die
PackungsgroRen sind unter REAGENZIEN angegeben. Eine Negativkontrolle fir die nachzuweisenden Antikorper
ist separat von SeraCare Life Sciences erhaltiich.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Anweisungen des Herstellers des jeweligen verwendeten Testkits.

Gebrauchsanleitung

Den Inhalt des Flaschchens durch leichtes Schwenken mischen. Die Kontrollprobe vor Gebrauch auf
Raumtemperatur kommen lassen und sofort nach Gebrauch wieder in die Kiihlung stellen. ACCURUN 1
Kontrolproben solten in einem Analysedurchgang mitgefiihrt werden, wobei genau das geiche Verfahren
anzuwenden ist, das der Hersteller fiir unbekannte Proben angibt. ACCURUN 1 Kontrolproben diirfen NICHT als
Ersatz fiir posttive und negative Kontrolreagenzien in zugelassenen Testkits verwendet werden.

Qualitatskontrolle

Da den ACCURUN 1 Kontrollproben keine Werte zugeordnet sind, wird empfohlen, dass jedes Labor vor dem
routinemaRigen Gebrauch die Anwendung jeder Charge von ACCURUN 1 Kontrollproben fiir jedes einzelne Assay-
System valdiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reaktivitat der ACCURUN 1 Posttivkontrollen kann von einem Assayhersteller zum anderen und von
Charge zu Charge variieren. Verschiedene Serien von ACCURUN 1 Kontrolproben sind so zusammen gesetzt, das
sie eine unterschiedliche Reaktivitat fiir Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und andere nachzuweisende Antikorper aufweisen.
Jedes Labor muss seinen eigenen Bereich akzeptierbarer Werte fir ACCURUN 1 Kontrollproben in Kombination mit
den jeweils verwendeten Kits festlegen. Wenn die Ergebnisse fiir die ACCURUN 1 Kontrlproben auBerhalb des
akzeptierbaren Bereichs liegen, kann dies ein Zeichen fiir eine unzufriedenstellende Aussagekraft des Tests sein.
Zu den moglichen Ursachen dafiir gehdren eine Zersetzung der Testkit-Reagenzien, ein Fehler des Laboranten,
eine beeintrachtigte Leistung der Ausriistung oder eine Kontaminafon der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS .

ACCURUN 1 KONTROLLPROBEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR POSITIVE UND NEGATIVE
KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN, DIE SICH IM JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN
HERSTELLERS BEFINDEN.

TESTVERFAHREN und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE miissen wie vom Hersteller des Testkits angegeben
befolgt werden. Wenn die vom Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren nicht eingehalten werden, kénnen die
Resultate unveridsslich sein. ACCURUN 1 Kontrolproben dienen der Qualitatssicherung und diirfen nicht zur
Kalibrierung oder als primares Referenzpréparatbei Testverfahren angewendet werden. Nachte lige Versand- undoder
Lagerungsbedingungen oder die Verwendung von alten Kontrollproben kann zu faschen Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

DEN ACCURUN 1 KONTROLLPROBEN SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Diese Kontrolprobe ist so
zusammengesetzt, dass sie eine positive Reaktion mit denin Tabelle 1 aufgelisteten Testkits zeigt. Der Grad der
Reaktivitat variert von einem Assayhersteller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der Charge und dem
Labor ab. Jedes Labor solte seinen eigenen Bereich akzepierbarer Werte fir jeden nachzuweisenden Antikdrper
festlegen. Zum Beispiel kann der akzeptierbare Bereich alle Werte innerhab von zwei Standardabweichungen vom
Mittel aus 20 Datenpunkten einschiieRen, die in 20 Testldufeninnerhab von 30 Tagen erhatten wurden?.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT N

ACCURUN 1 Kontrollproben sind zur Verwendung mit h-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung der
Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 1 Positivkontrollen werden aus Humanserum und -plasma hergesteltt, das bei
Untersuchung auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV 1 und 2, HTLV | und II, HBcAg und HCV positiv reagiert. Den
ACCURUN 1 Kontrollproben sind keine Werte zugeordnet. Diese Kontroliprobe ist so zusammengesetzt, dass sie
eine posttive Reaktion mit denin Tabelle 1 aufgelisteten Testkits zeigt. Der Grad der Reaktivitat variert von einem
Assayhersteller zum anderen und hdngt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab. Jedes Labor muss fiir
sich geeignete Verfahren zur routineméaRigen Durchfiinrung eines Qualitatssicherungsprogramms und zur
Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen.
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Tabelle 1. Die ACCURUN 1 Serie 2500 ist so zusammengesetzt dass sie mit folgenden Testits positiv reagiert

Marker Hersteller Produkt

Abbott Laboratories

anteHIV1/2 Abbott Park, IL 60064

PRISM® HIV O Pus

Abbott Laboratories

i ® HTLV- ]
antHTLV 1l Abbott Park 1L 60064 PRISM® HTLVAl / HTLVAI
Abbott Laboratories ®
HEsAg Abbott Park, IL 60064 FRISM® HBsAg
" Abbott Laboratories
antiHBAg Abbott Park, IL 60064 PRISM® HBo

. Abbott Laboratories
®
aniiHCY Abbott Park, IL 60064 FRISM® HCY

Sollten Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sichan den Technischen Support von SeraCare unter der Nummer
+1.508.244.6400.
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