Multi-Marker Positivkontrolle

c € 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

LGC Clinical Diagnostics, Inc. | 37 Birch Street, Milford, MA 01757 USA
Telefon: +1508.244.6400 | CDx-Info@LGCGroup.com

13816D-01 Oktober2021

Erklarung der Symbole auf den Etiketten der Produkte von LGC Clinical Diagnostics

{

Obere Temperaturgrenze

A2

Biologische Risiken

CONTROL -

Negativkontrolle

CONTROL [ +

Positivkontrolle

CONTROL

Kontrolle

Gesundheitsschadlich

/ﬂ/ EC | REP

Bevollméachtigter in der

Temperaturgrenze Europaischen Gemeinschaft
g IVD
Verwendbar bis In-vitro-Diagnostikum
REF DE
Katalognummer Gebrauchsanleitung beachten
Lor u
Chargennummer Hersteller

®

Giftig bei Einatmen, Hautkontakt

Leichtentziindlich und Verschlucken
Zum einmaligen Gebrauch Importeur


mailto:CDx-Info@LGCGroup.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.

Multi-Marker Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

ACCURUN® Kontrollproben sind zur Verwendung als positive Qualitétskantrollen zur Uberwachung der
Genauigkeit von Labortests und zum Nachweis von Fehlem in Labar-Testverfahren besimmt. ACCURUN 2
Multi-Marker Positivkontrollen wurden so zubereitet, dass sie mit diagnostischen In-vitro-Testkits zum
Nachweis von Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg) und Antikdrpem gegen humanes Immundefizienzvirus
Typ 1und 2 (HIV-1 und HIV-2), humanes T-lymphotropes Virus Typ | und Il (HTLV | und Il), Hepatitis-B-
Kemantigen (HBcAg), Hepatitis-C-Virus (HCV), Cytomegalovirus (CMV) und Treponema pallidum (Syphilis)
angewendet werden konnen. Den ACCURUN Kontrollproben sind keine quantitativen Werte zugeordnet. Nur
zur Verwendung in gewerblichen Laboren.

ZUSAMMENFASSUNG

Héufige Untersuchungen von unabhéngigen Qualitétskontrollproben erméglichen dem Laboranten eine
Uberwachung der Leistung von Laborassays. Eine routinemaige Anwendung von Kontrollen eméglicht
Laboratorien, taglich auftretende Testvariationen, die Aussagekraft der Testkits von Charge zu Charge und
Variationen bei Anwendung durch verschiedene Laboranten zu tiberwachen. Sie kann auch bei der
Identifizierung einer Zunahme zufdliger oder systematischer Fehler niitzlich sein. Ein gut zusammengestelltes
Qualitétskontrollprogramm kann zur Zuverldssigkeit der Resultate bei der Untersuchung unbekannter Proben
beitragen. Die Anwendung gering reagierender Proben als unabhangige Kontrollen kann wertvolle
Informationen Uber die Laborleistungsfahigkeit und Kitchargen-Variationen, diedie Sensitivitat des Assays

beeinflussen kdnnen, bieten'.

PRINZIPIEN DES VERF AHRENS )

ACCURUN Kontrollproben sind zur Verwendung mit In-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung
der Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 2 Posttivkontrollen werden aus Humanserum oder -plasma
hergestellt, darunter auch Material, das bei Untersuchung auf HBsAg und Anikémer gegen HIV-1 und HIV-2,
HTLV I und Il, HBcAg, HCV, CMV und Treponema pallidum positiv reagiert. Den ACCURUN Kontrollproben
sind keine Werte zugeordnet. Beispiele fiir Assays, mit denen diese Kontrolle u. U. kompatibel ist, sind in
Tabelle 1 aufgefihrt. Der Grad der Reaktivitét variiert von einem Assayhersteller zum anderen und hangt auch
vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab.

REAGENZIEN
Art.-Nr. 2000-0080 6 Flaschchen, 3,5 ml pro Flaschchen

Diese Kontrollprobe enthélt Stabilisatoren (EDTA, Puffer) und 0,1 % ProClin® (5-Chlor-2-methyl-4-
isothiazolin-3-on und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on) als Konservierungsmittel. Potenziell infektiose Materialien
wurden mit beta-Propiolakton und Ultraviolett-Bestahlung behandett.

WARNUNGEN UND VORSICHT SMASSNAHMEN

Zur In-vitro-Diagn ostik

ACHTUNG: ACCURUN-Kontrollproben und alle humanen Blutprodukte miissen wie infektidses Material
gehandhabt werden. ACCURUN 2 Positivkontrollen werden aus Humanserum oder -plasma hergestellt,
darunter auch Material, das bei Untersuchung auf HBsAg und Antkérmer gegen HIV-1 und HIV-2, HTLV
und Il, HBcAg, HCV, CMV und Treponema pallidum postiv reagiert.

Sicherheitsvorkehrungen
Beim Umgang mtACCURUN wnd humanem Blut sind die von den amerikanischen Centers for Disease Control

(CDC) empfohlenen allgemeinen VorsichtsmaRnahmen anzuwendsn?. Nicht mit dem Mund pipettieren. Essen
oder Trinken muss in Bereichen, indenen Proben gehandhabt werden, unterlassen werden. Wem Fliissigkeiten
vergossenwerden, sdlte der Bereich sofart mit0,5%igem Natriumhypochlorit ebgevischtwerden. Ale beim Test
verwendeten Proben, Kontrollen und Materialien milssen wie infektidses Materiad entsargt werden. Weitere
Sicherheitsinformationen enhalt das Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet, SDS) filr das Produkt, das auf
der Website des Untemehmens zufinden ist.

VorsichtsmaRnahmen bei der Handhabung .
ACCURUN-Kontrollproben nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beim Offnen und SchlieRen der
Flaschchen eine Kontamination der Kontrollenmit Keimen vermeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG .

Die ACCURUN Kontrollproben bei 2-8 °C gekiihlt lagem. Nachdem Offnen solten ACCURUN
Kontrollproben bei 2-8 °C aufbewahrt und nach 60 Tagen vemichtet werden. Gedffnete Flaschchen mit
Offnungs- und Verfallsdatum beschiften. Mehmaliges Einfrieren und Auftauen wird nicht enpfohlen, da
dies verschiedene negative Auswirkungen auf die Testergebnisse habenkann. Die Flaschchen aufrecht
stehend aufbewahren, um eine Leckage zu vemeiden.

ZEICHEN EINER INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Verénderungen im Aussehen kdnnen eine Instabilitét oder Zersetzung der ACCURUN-Kontrollproben
anzeigen. Sichtbar eingetriibte Lésungen sollten vemichtet werden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

ACCURUN 2 Posifivkontollen werden aus Himanserum oder -plasma hergestelt, darurter auch Material, das bei
Untersuchung auf HBsAgund Antikémper gegen HIV-1 und HV-2, HTLV lund II, HBcAg, HCV, CMV und
Treponema pallidum posifv reagiert. Die PackungsgdRen sind unter REAGENZIEN angegeben.

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

Gebrauchsanleitung

Den Inhalt der Flaschchen durch keichtes Schwenken mischen. Die Kontrollproben vor Gebrauch auf
Raumtemperatur kommen lassen und sofort nach Gebrauch wieder in die Kiihlung stelen. ACCURUN
Kontrollproben sollten in einem Analysedurchgang mitgefiihrt werden, wobei genau das gleiche Verfahren
anzuwenden ist, das der Hersteller fiir unbekannte Proben angibt. ACCURUN Kontrollproben diirfen
NICHT als Ersatz fiir positive und negative Kontrollreagenzien in Testkits verwendet werden.

Qualititskontrolle

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 validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reaktivitatder ACCURUNKontrollproben kann von einem Assayhersteller zumanderen undvon
Charge zu Charge variieren. Jedes Labor muss seinen eigenen Bereich skzeptierbarer Werte fir ACCURUN
Kontrollproben inKombination mit den jeweils verwendeten Kits festiegen. Wenn die Ergebnisse fiir die
ACCURUN Kontrollproben auerhalb des akzepierbaren Bereichs liegen, kanndies ein Zeichen fir eine
unzufriedenstellende Aussagekraft des Tests sein. Folgende Fehlerquellen sindméglich: Zersetzung der
Testkit-Reagerzien, Ittum der Bedienungsperson, defekte Ausstattung und Kontamination der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS R

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 befolgt werden. Wenn de vom Hersteller des Testkits
empfohlenen Verfahren nicht eingehalten werden, kdnnen die Resultate unzuverldssig sein. ACCURUN
Kontrollproben sind qualitaiiv, nichtautomatisiert und dienen der Quaitatssicherung. Siediirfen nicht zur
Kalibrierung oder als piméres Referenzpraparat bei jeglichen Testverfahren angewendet werden. Nachteiige
Versand- und/oder Lagerungsbedngungen oder die Verwendung von dten Kontrollen kdnnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

DEN ACCURUN KONTROLLPROBEN SND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Diese Kontrollprobe ist so
zusammengesetzt, dass sie eine positive Reaktion fiir die in Tabelle 1 aufgelisteten Analyten zeigt. Der
Grad der Reaktivitat variiert von einem Assayherstller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der
Reagenziencharge und dem Labor ab. Jedes Labor sollte seinen eigenen Sollbereich fiir jede
nachzuweisende Substanz festlegen. Zum Beispiel kann der zuldssige Bereich alle Werte innerhalb von

2 Standardabweichungen vom Mittel aus 20 Datenpunkten einschlieRen, die in20 Testlaufen innerhalb von

30 Tagen erhalten wurden3.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT R

ACCURUN Kontrollproben sind zur Verwendung nit In-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung
der Assay-Aussagefhigkeit. ACCURUN 2 Posifivkontrollen werdenaus Humanserumoder -plasma hergestelt,
darunter auch Material, das bei Untersuchung auf HBsAg und Antkérper gegen HIV-1 undHIV-2, HTLV | undll,
HBcAg, HCV, CMV und Treporema pallidum positiv reagiert. Den ACCURUN Kontrollproben sindkeine Werte
zugeordnet. Den ACCURUN Kontrollproben sindkeine Werte zugeordnet. Der Grad der Reaktivitit variert von
einem Assayherstller zum anderen und hé&ngt auch vom Verfahren, der Reagenziencharge und demLabor ab.
Jedes Labor muss fiir sich geeignete Verfahren zur routineméRigen Durchfilhrung eines
Qualitatssicherungsprogramms und Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen.
Qualitatskontrolmaterialien solten geméR &rtlichen, landes- und bundesweiten Varschriften und
Akkreditierungsbestimmungen verwendet werden.
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Tabelle 1. Dieses Produkt wird bei der Freigebe mit den folgenden Assays getestet.

Marker Hersteller/Produktbezeichnung
Anti-HIV 172 Abbott Alinity s® HIV AgiAb Combo
AntiHTLV I/l Abbott Alinity s® HTLV I
Anti-HCV Abbott Alinity s® Anti-HCV Il
HBsAg Abbott Alinity s® HBsAg
Anti-HBc Abbott Alinity s® Anti-HBC
Anti-CMV Abbott Alinity s® CMV 1gG
Syphilis Abbott Alinity s® Syptilis

Bei Fragen bitte den Technischen Kundendienst von LGC Clinical Diagnostics unter der Nummer
+1-508-244-6400 verstindigen.

Jegliches schwerwiegende Vorkommnis in Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Technischen
Kundendienst von LGC Clinical Diagnostics sowie, bei Verwendung innerhalb der EU, der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist.
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