HCV RNA-Positivkontrolle

C E 2797

EC | REP

MEDIMARK® Europe

11, rue Emile Zola BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 — France
+33(0)476 86 43 22
info@medimark-europe.com

sera<,

SeraCare Life Sciences, Inc. | 37 Birch Street, Milford, MA 01757 USA

Telefon: +1508.244.6400 | info@seracare.com

11205D-14 Januar 2021

Erklarung der Symbole auf den Etiketten der SeraCare-Produkte

{

Temperaturobergrenze

(&)}

Biogefahrdung

CONTROL -

Negativkontrolle

CONTROL |} +

Positivkontrolle

CONTROL

Kontrolle

%

Gesundheitsrisiko

e

Zulassiger Temperaturbereich

2

Verwendbar bis

REF

Bestellnummer

LOT

Chargenbezeichnung

&

Leichtentziindlich

EC | REP

Bevolméachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

VD

In Vitro Diagnostikum

1]

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Giftig beim Einatmen, Verschlucken
und BerGhrung mit der Haut



mailto:info@seracare.com
mailto:info@medimark-europe.com

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® 305 SERIE 150 HoV RNA- Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK
ACCURUN Kontrollproben sind zur Einschatzung der Genauigkeit von Labortests vorgesehen und kdnnenzum

Nachweis von Fehlern in Labor-Testverfahren angewendet werden. Die ACCURUN® 305 HCV RNA-Posttivkontrole
Serie 150 dient der Verwendung bei In-vitro-Testverfahren zum Nachweis und zur quantitativen Bestimmung von
HCV RNA. Zusatzliche Kontrollen mit unterschiedlichen HCV RNA- Konzentratonen kénnen separatvon SeraCare
Life Sciences angefordert werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Haufiges Testen von unabhangigen Qualitatskontroliproben bietet dem Laboranten eine Moglchkett, die
Leistungsfahigkeit von Laborassays zu iiberpriifen. Eine routineméRige Anwendung von Kontrollen ermdglicht
Laboratorien, taglich autretende Testvariationen, die Aussagekraft verschiedener Chargen und Variationen bei
Anwendung durch verschiedene Laboranten zu (iberwachen. Sie kann auch bei der Identifizierung einer Zunahme
gelegentlicher oder systematischer Fehler niitzich sein. Ein gut zusammengesteltes Qualtétskontroll-Programm
kann zur Zuverlassigkeit der Resultate bei der Untersuchung unbekamnter Proben beitragen. Die Anwendung
unabhangiger Kontollen kann wertvolle Informationen Giber die Laborleistungsfahigkeit und Chargen-Variationen,
die die Sensitivitat des Assays beeinflussen kdnnen, bieten .

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

ACCURUN 305 HCV RNA-Posttivkontrolle ist zur Verwendung mit in-vitro-Assays vorgesehen und dientder
Uberwachung der Aussagefahigkeit der Assays. ACCURUN 305 HCV RNA-Posttivkontrolle wird aus Humanserum
oder -plasma hergestelt, das aufHCV RNA Genotyp 1 reagiert und negativ auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV 1
und HIV 2 und HTLV ist. Den ACCURUN Kontrolproben sind keine Werte zugeordnet. Der Grad der Reaktivitat
variiert von einem Assayhersteller zum anderen und hangtauch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab.

REAGENZIEN
Art.-Nr.2020-0078 10 Flaschchen, 1,2 ml pro Fldschchen
ACCURUN 305 HCV RNA-Posttivkontrolle enthalt Stabilsatoren und 009% Natriumazid als Konservierungsmittel.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur In-vitro-Diagnostik.

ACHTUNG: ACCURUN Kontrollproben und alle humanen Blutprodukte miissen wie infektioses Material gehandhabt
werden. ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle wird aus Humanserum oder -plasma hergesteltt, das auf HBsAg
und Antikérper gegen HIV 1 und HIV 2 und HTLV mit den von der FDA zugelassenen Tests keine Reaktivitat zeigt.

Sicherheitsvorkehrungen

Bei der Handhabung von ACCURUN und Humanblutsolten die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlenen universellen VorsichtsmaBnahmen angewendet werden2. Nicht mit dem Mund pipettieren. Rauchen,
Essen oder Trinken muss in Bereichen, in denen Proben gehandhabt werden, unterlassen werden. Wenn
Flissigkeiten vergossen werden, solte der Bereich sofort mit 0,5%igem Natriumhypochlorit abgewischt werden. Ale
Proben, Kontrollproben und beim Test verwendete Materialien miissen wie infektioses Material entsorgt werden.

VorsichtsmaRnat bei der Handhab

ACCURUN Kontrollproben nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beim Offnen und SchlieBen der Fldschchen
eine Kontamination der Kontrollproben vermeiden. Mit groRen Mengen Wasser nachspiilen, um die Bidung von
potentiell explosiven Verbindungen durch Reaktion von Natriumazid mit Kupfer- und Bleirohren zu vermeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Optimale Stabiitat wird erziett, wenn die ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle bei -70 °C gelagertwird. Die
Flaschchen kdnnen auch maximal 6 Monate bei -20 °C gelagertwerden. Bewahren Sie die Flaschchen aufecht
stehend auf, um eine Leckage zu vermeiden.

ZEICHEN EINER INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kdnnen eine Instabiitat oder Zersetzung der ACCURUN Kontrollproben anzeigen.
Sichtbar eingetriibte Losungen solten vemichtetwerden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

ACCURUN 305 HCV RNA-Posttivkontrolle wird aus Humanserum oder -plasma hergesteltt, das auf HCV RNA
Genotyp 1 reagiert und negafv auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV 1 und HV 2 und HTLV ist.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Anweisungen der Hersteller des jeweiigen verwendeten Testkits.

Gebrauchsanleitung

+  Die Kontrollésung vor jeder Benutzung auf Raumtemperatur ewérmen lassen und durch vorsichtiges
Umdrehen mischen.

+ Jedes der Flaschchen mit ACCURUN 305 darf héchstens dreimal verwendet werden und ist innerhalb von
10 Tagen nach der ersten Offnung aufzubrauchen.

+ ACCURUN 305 sofort nach jedem Gebrauch bei 2-8 °C kihl stellen.

+ Beierstmaliger Offnung des Flaschchens dieses mit dem Offnungs- und dem Verfallsdatumbeschriften.

+ Zur Minimierung des Kontaminationsriskos das Fldschchen nach dem ersten Gebrauch verwerfen.

ACCURUN Kontrollproben soliten in einem Anaysedurchgang mitgefiinrt werden, wobei genau das gleiche
Verfahren anzuwenden ist, das der Hersteller fiir unbekannte Proben angibt. ACCURUN Kontrollproben dirfen
NICHT als Ersatz fiir positive und negative Kontrolreagenzien verwendetwerden, die sich im jeweiligen T estkit
eines anderen Herstellersbefinden.

Qualitatskontrolle

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

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reaktivitdt der ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle kann von einem Assayhersteller zum
anderen und von Charge zu Charge varieren. Da der Kontollprobe kein Wert zugeordnet wurde , muss das Labor
einen Bereich fir jede Charge der ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle festlegen. Wenn die Ergebnisse fir die
ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle auRerhalb des zuléssigen Bereichs liegen, kann dies ein Zeichen fir eine
unzufriedenstellende Aussagekraft des Tests sein. Folgende Fehlerquellen sind mdglich: Zersetzung der Testkit-
Reagenzien, Irtum der Bedienungsperson, defekte Ausstatiung und Kontamination der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS )

ACCURUN 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 aufs Genaueste befolgt werden. Wenn die vom Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren nicht
eingehalten werden, kénnen die Resultate unveridsslich sein. Beiden ACCURUN Kontrollen handelt es sich nicht
um Kalbratoren. Sie solten daher nicht zur Kalbration des Assays verwendet werden. Die Aussagekraft fiir die
ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle wurde ausschlieBlich fir HCV RNA bestimmt. Nachteiige Versand - und
Lagerungsbedingungen oder die Verwendung von alten Kontrollproben kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Der ACCUR UN 305 HCV RNA-Posifvkontolle WURDE KEN WERT ZUGEORDNET. Der Gad der Reaktivitat variert von
einem Assayhersteller zum anderen und hangt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab. Jedes Labor
muss fiir sich geeignete Verfahren zur routinemaRigen Durchfihrung enes Qualitétssicherungsprogramms und zur
Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen. Jedes Labor sollte seinen eigenen Bereich zulissiger Werte
festlegen. Zum Beispiel kann der akzeptierbare Bereich alle Werte innerhab von zwei Standardabweichungen vom
Mittel aus 20 Datenpunkten einschlieRen, die in 20 Testlaufeninnerhab von 30 Tagen erhalten wurden?.

In Tabelle 1 sind typische Ergebnisse fir ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrollen angeben. Die Datensind in
den von den Assay-Herstellern genannten Einheiten angegeben.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT ;

ACCURUN Kontrollproben sind zur Verwendung mit in-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung der
Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 305 HCV RNA-Posttivkontrolle wird aus Humanserum oder -plasma hergestelt,
das auf HCV RNA Genotyp 1 reagiert und negativ auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV 1 und HIV 2 und HTLV ist.
Den ACCURUN Kontrolproben sind keine Werte zugeordnet. Der Grad der Reaktivitat variert von einem
Assayhersteller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab. Jedes Labor muss fiir
sich geeignete Verfahren zur routinemaRigen Durchfiinrung eines Qualtatssicherungsprogramms und zur
Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen.
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Tabelle 1. Typische Ergebnisse fiir ACCURUN 305HCV RNA-Positivkontrolle Serie 150.

Hersteller Assay Ergebnis
Roche Molecular Systems, Inc. coBAS® Amplprep 150 1U/ml
Pleasanton, CA coBAS® TagMan® HCV Test
Abb:étbtftbgfniolffs m2000 RealTime HCV Assay Positv
Grifols Di tic Solutions | "
o é;ge”r‘;j“:g e prOCLEI®  ULTRIO® Assay Positv
Roche &Z:::i;ﬁy%imsy Inc. cobas TagScreen MPX Test on s201 Positiv

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