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D DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FURDIE VORGESCHRIEBENEN
POSITIVEN UND NEGATIVEN KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN,
DIE SICH IM JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN HERSTELLERS BEFINDEN.
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Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae-

Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

ACCURUN-Produkte  sind zur Einschatzung der Genauigkeit von Labortests vorgesehen und kénnen
zum Nachweis von Fehlem in Labor-Testverfahren angewendet werden. Die ACCURUN® 342
Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae- Positivkontrolle Serie 100 ist fiir den Gebrauch mit
Amplifikationstestverfahren fiir die In-vitro-Diagnostik formuliert, die Chlamydia-trachomatis- und
Neisseria-gonormhoeae-Nukleinséuren nachweisen. Zur In-vitro-Diagnostik.

ZUSAMMENFASSUNG

Haufige Untersuchungen von unabhéngigen Qualitatskontrollproben emdglichen dem Laboranten
eine Uberwachung der Leistung von Laborassays. Durch den routineméRigen Einsatz von Kontrollen
kénnen Labors Analysefehler sofort erkennen und die Langzeitergebnisse von Testkits iberwachen;
auBerdem helfen Kontrollen bei der Erkennung von vermehrten Zufalls- oder systematischen Fehlem.
Ein gut zusammengestelltes Qualitatskontrollprogramm  kann zur Zuverassigkeit der Resultate bei der
Untersuchung unbekannter Proben beitragen. Die Anwendung unabhéngiger Kontrollen kann
wertvolle Informationen (Uber die Laborleistungsfahigkeit und Kitchargen-Variationen, die die
Sensitivitat des Assays beeinflussen kénnen, bieten'.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrho eae-Positivkontrolle  Serie 100 wurde
zur Verwendung  mit diagnostischen In-vitro-Assayverfahren entwickelt und dient der Uberwachung der
Testleistung. Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gono rhoe ae-P ositivkontrolle - Serie
100 wird durch Verdiinnung von Elementarkdmerchen aus geziichteten Chlamydia trachomatis und
geziichteten Neisseria gonomhoeae in einem Puffer hergestellt, der das Probentransportmedium
simuliert und der die humanen Zellkomponenten enthalt, die zur Erzielung von gliltigen positiven
Ergebnissen auf Assayplattformen in einer wassrigen Losung erforderlich sind. Die Kontrolle enthalt
Ganzorganismen, die bei der Lysierung des Probenmaterials und allen nachfolgenden Schritten des
Verfahrens die natiifiche Probe simulieren.

REAGENZIEN

Art-Nr. 20250067 10 Flaschchen, 1 ml pro Fl&schchen

Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae-Positivkontrolle Serie 100 enthélt
Stabilisatoren und als Konservierungsstoffe 0,05% Natiumazid und 0,05% Gentamycin.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur In-vitro-Diagnostik.

ACHTUNG: ACCURUN Kontrollproben und alle Produkte humanen Ursprungs miissen wie infektiéses
Material gehandhabt werden. Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonomhoeae-
Positivkontrolle Serie 100 wird aus humanen Zellkomponenten in einer gepufferten wassrigen Losung
hergestellt, die humane Proteine enthdlt und die das Probentransportmedium  simulieren soll.

Sicherheitsvorkehrungen

Beim Umgang mit ACCURUN-Kontrollen und humanen Proben sind die von den amerikanischen
Centers for Disease Control (CDC) empfohlenen allgemeinen VorsichtsmaRnahmen anzuwenden?.
Nicht mit dem Mund pipettieren. Rauchen, Essen oder Trinken muss in Bereichen, in denen Proben
gehandhabt werden, unterlassen werden. Wenn Flissigkeiten vergossen werden, sollte der Bereich
sofort mit 0,5%igem Natriumhypochlorit abgewischt werden. Alle beim Test verwendete
Kontrollproben, Proben und Materialien miissen wie infektioses Material entsorgt werden®.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung

Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorroeae-Positivkontrolle Serie 100 nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Beim Offnen und Schlie®en der Fldschchen eine
Kontamination der Kontrollproben vemmeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae-Positivkontrolle Serie 100 bis zum
Gebrauch bei 2-8°C lagem. Nach dem Offnen diirfen Einzelflaschchen von ACCURUN 342 Serie 100
nicht emeut verwendet werden. Die Flaschchen aufrecht stehend aufbewahren, um Auslaufen zu
vemeiden.

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

VERFAHREN

Materialien in der Packung

Die ACCURUN 342 Serie 100 wird mit Komponenten aus humanen Zellen hergestellt, die in einer
Gewebekultur angezogen werden. Dariiber hinaus enthélt sie Puffer, humane Proteine und
Konservierungsstoffe.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Anweisungen des Herstellers des jeweiligen verwendeten Testkits. Mit diesem Produkt sollten
Pipetten mit Aerosolschutzspitzen oder Spitzen mit positiver Verdrdngung verwendet werden.

Gebrauchsanleitung

Die Kontrollen vor der Benutzung auf Raumtemperatur erwémen lassen. Den Inhalt der Flaschchen
im Vortex-Mixer oder durch Umdrehen mischen. 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 die
positiven und negativen Kontrollreagenzien verwendet werden, die sich im jeweiligen Testkit des
Herstellers befinden.

Qualititskontrolle

Da der ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonomhoeae- Positivkontrolle Serie 100
keine Werte zugeordnet sind, wird empfohlen, dass jedes Labor vor dem routinemaRigen Gebrauch
im Labor die Anwendung jeder Charge ACCURUN fiir jedes spezifische Testsystem validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Da der ACCURUN 342 Serie 100 Kontrollprobe kein Wert zugeordnet wurde, muss das Labor einen
Bereich fiir jede Produktcharge festlegen. Wenn die Ergebnisse fiir die ACCURUN 342 Chlamydia-
trachomatis/Neisseria-gonorhoeae-P ositivkontrolle  Serie 100 auRerhalb des festgelegten zuldssigen
Bereichs liegen, kann dies ein Zeichen fiir eine nicht zufriedenstellende Leistung des Tests sein. Zu
den mdglichen Ursachen dafiir gehdren eine Zersetzung der Testkit-Reagenzien, ein Fehler des
Laboranten, eine beeintrchtigte Leistung der Ausriistung oder eine Kontamination der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

ACCURUN-KONTROLLPROBEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR KONTROLLREAGENZIEN
VERWENDET WERDEN, DIE SICH IM TESTKIT DES 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, konnen die Resultate unzuveridssig sein. Bei den
ACCURUN-Kontrollproben handelt es sich nicht um Kalibratoren. Sie sollten daher nicht zur Kalibration
von Assays verwendet werden. Die Leistungsmerkmale der ACCURUN 342 Positivkontrolle Serie 100
wurden nur fiir Nukleinsaure-Amplifikationstests emnittelt, die Chlamydia-trachomatis/Neisseria-
gononhoeae-DNA  nachweisen. Nachteilige Versand- und Lagerungsbedingungen oder die
Verwendung von alten Produkten kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Der ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae-Positivkontrolle Serie 100
SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Diese Kontrollprobe ist so zusammengesetzt, dass sie die in
Tabelle 1 aufgelisteten giltigen positiven Ergebnisse zeigt. Jedes Labor sollte seinen eigenen Bereich
zuldssiger Werte festlegen.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT

ACCURUN-Kontrollproben wurden zur Anwendung mit diagnostischen In-vitro- Assayverfahren
entwickelt und dienen der Uberwachung der Leistung der Assays. Der Grad der Reaktivitat der
Assays verschiedener Hersteller ist unterschiedlich und héangt auch vom Verfahren, der Charge und
dem Labor ab. Jedes Labor muss fiir sich geeignete Verfahren zurroutineméRigen Durchfiihrung
eines Qualitétssicherungsprogramms  und Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen.
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Tabelle 1. Typische Ergebnisse fiir die ACCURUN 342 Chlamydia-trachomatis/Neisseria-gonorrhoeae-
Positivkontrolle Serie 100

Typische Ergebnisse
Chlamydia trachomatis Positiv
Neisseria gonorrhoeae Positiv

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Technischen Kundendienst von SeraCare unter der
Nummer + 1.508.244.6400.
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