DE DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE VORGESCHRIEBENEN POSITIVEN UND NEGATIVEN
KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN, DIE IN HERGESTELLTEN TESTKITS ENTHALTEN SIND.

Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

Die ACCURUN® EBV-DNA-Positivkontrollen dienen der Abschatzung der Prazision von Labortests
und kénnen zum Nachweis von Fehlern in Labor-Testverfahren verwendet werden. Die ACCURUN
EBV-DNA-Positivkontrolle wurde fiir die Verwendung in Nukleinsaure-basierten In-vitro-
Amplifikationsverfahren zum Nachweis von Epstein-Barr-Virus-DNA (EBV-DNA) formuliert.

Den ACCURUN-Kontrollen sind keine quantitativen Werte zugeordnet. Zur In-vitro-Diagnostik.

ZUSAMMENFASSUNG

Die regelmaRige Testung von unabhangigen Qualitatskontrollproben gibt dem Anwender die Mdglichkeit,
die Leistung von Laborassays zu iberwachen. Die routinemaRige Verwendung von Kontrollen ermdglicht
es den Laboren, die taglichen Testschwankungen, die Leistung der Testkits von Charge zu Charge sowie
Anwenderschwankungen zu Gberwachen. Dies kann auch dabei helfen, eine Zunahme von zufélligen oder
systematischen Fehlem zu erkennen. Ein gut konzipiertes Qualitatskontrollprogramm kann zusatzliches
Vertrauen in die Zuverlassigkeit der Ergebnisse von unbekannten Proben geben. Die Verwendung von
Proben mit geringer Reakivitat als unabhéngige Kontrollen kann wertvolle Informationen tber die
Leistungsfahigkeit des Labors und Chargenschwankungen des Kits liefern, die die Sensitivitat des Assays

beeintrachtigen konnen'.

VERFAHRENSPRINZIP

ACCURUN-Kontrollen wurden fiir die Verwendung in In-vitro-Assay-Verfahren zur Uberwachung
der Testleistung entwickelt. Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle wird durch Verdiinnen von
kultiviertem, auf EBV-DNA reaktivem Virus mit defibriniertem Plasma hergestellt, das auf HBsAg
und Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2, HTLV und HCV nicht reaktiv ist. Den ACCURUN-Kontrollen
sind keine Werte zugeordnet. Beispiele fiir Assays, mit denen diese Kontrolle kompatibel sein kann,
sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Der spezifische Reaktivitatsgrad variiert je nach Assay des Herstellers,
Verfahren, Chargennummer und Labor.

REAGENZIEN

Art.-Nr. 2020-0210 10 Flaschchen, 1,2 ml pro Flaschchen

Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle enthalt Stabilisatoren und 0,09 % Natriumazid als
Konservierungsmittel.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

ACHTUNG: ACCURUN-Kontrollen und alle humanen Blutprodukte so handhaben, als ob sie
Infektionserreger libertragen kdnnten. Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle wird aus
Humanplasma hergestellt, das bei den aktuell von der FDA geforderten Tests auf HBsAg und
Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2, HCV und HTLV nicht reaktiv war.

Sicherheitsvorkehrungen
Beim Umgang mit ACCURUN-Kontrollen und menschlichem Blut die vom Centers for Disease Control

(CDC) empfohlenen universellen Vorsichtsmafnahmen anwendenZ. Nicht mit dem Mund pipettieren. In
Bereichen, in denen mit Proben gearbeitet wird, nicht essen oder trinken. Verschiittetes Material sofort
mit 0,5 %iger Natriumhypochlorit-Lésung aufwischen. Alle beim Testen verwendeten Proben, Kontrollen
und Materialien so entsorgen, als ob sie Infektionserreger enthalten. Weitere Sicherheitsinformationen
finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDS) des Produkts auf der Website des Unternehmens.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung )
ACCURUN-Kontrollen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Vermeiden Sie beim Offnen und
SchlieRen der Flaschchen eine mikrobielle Kontamination der Kontrollen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle bis zum Gebrauch bei -20 °C lager. Falls bevorzugt,
konnen die Flaschchen bis zu 30 Tage bei 2-8 °C gelagert werden. Mehrere Einfrier-Auftau-Zyklen
werden nicht empfohlen und kdnnen variable negative Auswirkungen auf die Testergebnisse
haben. Die Flaschchen aufrecht stehend aufbewahren, um eine Auslaufen zu vermeiden.

HINWEISE AUF INSTABILITAT ODER QUALITATSMINDERUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kdnnen auf eine Instabilitat oder Qualitatsminderung der ACCURUN-
Kontrollen hinweisen. Sichtbar triibe Lésungen miissen verworfen werden.

VERFAHREN

Mitgelieferte Materialien

Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle wird aus Humanplasma hergestellt, das bei den aktuell
von der FDA geforderten Tests auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV-1 und HIV-2, HCV und HTLV
nicht reaktiv war.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
Die Anweisungen des Herstellers der zu verwendenden Testkits beachten.

Gebrauchsanleitung

Die Kontrollen vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen und den Inhalt der Flaschchen
durch vorsichtiges Schwenken mischen. ACCURUN-Kontrollen sollten in einem Testlauf mitgefiihrt
werden, bei dem genau dasselbe Verfahren angewendet wird, das der Hersteller fiir unbekannte
Proben vorschreibt. Die ACCURUN-Kontrolle darf NICHT als Ersatz fiir die mit zugelassenen
Testkits gelieferten positiven und negativen Kontrollreagenzien verwendet werden.

Qualitétskontrolle

Da den ACCURUN-Kontrollen keine Werte zugeordnet sind, wird empfohlen, dass jedes Labor die
Verwendung jeder Charge der ACCURUN-Kontrolle mit jedem spezifischen Assay-System vor dem
routinemaRigen Einsatz im Labor validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Reaktivitatsgrad der ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrollen kann zwischen den Tests
verschiedener Hersteller und zwischen verschiedenen Testkit-Chargen variieren. Da der Kontrolle kein
Wert zugeordnet ist, muss jedes Labor seinen eigenen Bereich akzeptabler Werte fiir die ACCURUN
EBV-DNA-Positivkontrollen in Kombination mit den jeweils verwendeten Testkits festlegen. Wenn die
Ergebnisse fiir die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrollen auBerhalb des festgelegten akzeptablen
Wertebereichs liegen, kann dies ein Hinweis auf eine unzureichende Testleistung sein. Mdgliche
Fehlerquellen sind: Qualitdtsminderung der Testkit-Reagenzien, Anwenderfehler, mangelhafte
Gerételeistung oder Kontamination der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

DIE ACCURUN EBV-DNA-POSITIVKONTROLLEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE IN
HERGESTELLTEN TESTKITS ENTHALTENEN POSITIVEN UND NEGATIVEN
KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN.

Die vom Hersteller der Testkits bereitgestellten TESTVERFAHREN und die INTERPRETATION DER
ERGEBNISSE missen genau befolgt werden. Abweichungen von den vom Hersteller des Testkits
empfohlenen Verfahren kdnnen zu unzuverlassigen Ergebnissen filhren. Die ACCURUN EBV-DNA-
Positivkontrollen sind qualitativ, nicht automatisiert, und werden fiir Zwecke der Qualitatssicherung
bereitgestellt. Sie diirfen nicht zur Kalibrierung oder als primares Referenzpraparat in einem
Testverfahren verwendet werden. Unglinstige Versand- und/oder Lagerbedingungen oder die
Verwendung von abgelaufenen Kontrollen kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

DEN ACCURUN EBV-DNA-POSITIVKONTROLLEN SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET.

Diese Positivkontrolle wurde so formuliert, dass sie in den in Tabelle 1 aufgefiihrten Assays der
Hersteller eine positive Reakivitat erzeugt. Der spezifische Reaktivitatsgrad variiert je nach Assay des
Herstellers, Verfahren, Reagenzcharge und Labor. Jedes Labor muss fiir jeden Analyten seinen
eigenen Bereich fiir akzeptable Werte festlegen. Der akzeptable Bereich kann beispielsweise alle Werte
innerhalb von 2 Standardabweichungen vom Mittelwert aus 20 Datenpunkten umfassen, die in

20 Léufen Gber einen Zeitraum von 30 Tagen ermittelt wurden3,

SPEZIELLE LEISTUNGSMERKMALE

Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle wurde fiir die Verwendung in In-vitro-Assay-Verfahren
zur Uberwachung der Assay-Leistung entwickelt. Die ACCURUN EBV-DNA-Positivkontrolle wird
aus Humanplasma hergestellt, das bei den aktuell von der FDA geforderten Tests auf HBsAg und
Antikdrper gegen HIV-1 und HIV-2, HCV und HTLV nicht reaktiv war. Der ACCURUN EBV-DNA-
Positivkontrolle sind keine werte zugeordnet. Der spezifische Reaktivitétsgrad variiert je nach Assay
des Herstellers, Verfahren, Reagenzcharge und Labor. Verfahren zur Durchfiihrung eines
Qualitétssicherungsprogramms und zur routinemaRigen Uberwachung der Testleistung miissen von
jedem einzelnen Labor festgelegt werden. Qualitatskontrolimaterialien miissen in Ubereinstimmung
mit den lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften und Akkreditierungsanforderungen
verwendet werden.
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Tabelle 1. Dieses Produkt wird bei der Freigabe mit den folgenden Assays getestet.

Marker Hersteller/Produktbezeichnung
EBV Abbott Alinity m EBV
EBV Roche cobas® EBV

Fiir Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an den technischen Support von LGC Clinical
Diagnostics unter +1 508.244.6400.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, muss dem technischen Support von LGC Clinical Diagnostics und - bei Verwendung in
der EU - der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem das Vorkommnis aufgetreten
ist, gemeldet werden.
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