DE DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE VORGESCHRIEBENEN POSITIV- UND
NEGATIVKONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN, DIE MIT FERTIGEN TESTKITS GELIEFERT WERDEN.

HPV-DNA-Negativkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

ACCURUN®-Kontrollen sind zur Verwendung als qualitative Kontrollen bestimmt, um die Prazision von
Laborpriifungen zu {iberwachen und Fehler in Laborpriifverfahren zu erkennen. ACCURUN 873 HPV-DNA-
Negativkontrolle ist fiir die Verwendung mit in-vitro-diagnostischen Testmethoden formuliert, die HPV-DNA in
humanen Zervikalproben nachweisen, die in PreservCyt®-Transportmedium gesammelt wurden. Den ACCURUN
Kontrollproben sind keine quantitativen Werte zugeordnet. Nur zur Verwendung in gewerblichen Laboren.

ZUSAMMENFASSUNG

Die regelméRige Testung von unabhangigen Qualitétskontrollproben gibt dem Anwender die Méglichkeit, die
Leistung von Laborassays zu iberwachen. Eine routinemafige Anwendung von Kontrollproben ermdglicht
Laboratorien, die Testvariationen von Tag zu Tag, die Leistung der Testkits von Charge zu Charge und Variationen
bei Anwendung durch verschiedene Laboranten zu iiberwachen. Sie kann auch bei der Identifizierung einer
Zunahme zuféliiger oder systematischer Fehler niitzlich sein. Ein gut konzipiertes Qualitétskontrollprogramm kann
zusétzliches Vertrauen in die Zuverldssigkeit der Ergebnisse von unbekannten Proben geben. Die Anwendung
unabhéngiger Kontrollen kann wertvolle Informationen tiber die Laborleistungsfahigkeit und Kitchargen-Variationen,

die die Sensitivitat des Assays beeinflussen kdnnen, bieten'.

VERFAHRENSPRINZIP .
ACCURUN Kontrollproben sind zur Verwendung mit In-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung
der Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle wird aus kultivierten menschlichen

Zellen hergestellt, die in Preseeryl®2-Lc'isung konserviert sind.

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
Artikel-Nr. 2035-0005 20 Flaschchen, 4,0 ml pro Flaschchen

ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle enthlt gepuffertes Methanol2.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

ACHTUNG: ACCURUN-Kontrollen und alle humanen Blutprodukte so handhaben, als ob sie
Infektionserreger tibertragen kdnnten. ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle wird aus menschlichen

Zellen hergestellt, die in Gewebekultur geziichtet und in PreservCyt®2-Losung konserviert sind.

Sicherheitsvorkehrungen

Verwenden Sie die vom Centers for Disease Control (CDC) empfohlenen universellen Vorsichtsmanahmen
beim Umgang mit ACCURUN-Kontrollen und menschlichem Blut3. 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-L8sung 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.

ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle muss gemaR den RCRA-Richtlinien ID#D001 fiir entziindliche

Abfalle entsorgt werden?. Halten Sie ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle geschlossen, wenn es nicht
verwendet wird; vermeiden Sie das direkte Einatmen der Ldsung und sorgen Sie fiir ausreichende Beliiftung.

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

ENTFLAMMBAR: Von allen Ziindquellen entfernt halten.

HINWEISE ZUR LAGERUNG )
Lagern Sie ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle bis zur Verwendung bei 2-8 °C. Nach dem Offnen
darf ACCURUN 873 nicht wiederverwendet werden. Die Fléschchen aufrecht stehend aufbewahren, um ein
Auslaufen zu vermeiden.

HINWEISE AUF INSTABILITAT ODER QUALITATSMINDERUNG DER REAGENZIEN

ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle ist eine Suspension fixierter Zellen in Lésung und kann daher
eine leichte Triibung aufweisen. UbermaRige Triibung kann auf Instabilitat oder Verschlechterung von
ACCURUN 873 hinweisen; solche Lésungen sind zu verwerfen.

VERFAHREN

Mitgelieferte Materialien

ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle wird aus menschlichen Zellen hergestellt, die in Gewebekultur
gezlichtet und in gepufferter Methanollésung konserviert sind. Die Packungsgroen sind unter REAGENZIEN
angegeben.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

&

Die Anweisungen des Herstellers der zu verwendenden Testkits beachten.

Gebrauchsanleitung

* Entnehmen Sie die Kontrollen aus der Kiihllagerung und lassen Sie sie auf Raumtemperatur kommen.

o Mischen Sie durch Vortexen firr 15 Sekunden, um eine homogene Zellsuspension sicherzustellen.

e Fiir den Qiagen hc2 Hochrisiko-HPV-DNA-Test verwenden Sie die gesamte Probe und verarbeiten
diese gemaR den Testkit-Anweisungen fiir eine unbekannte Probe.

o Fiir den Roche cobas® HPV Test pipettieren Sie 1 ml der Zellsuspension in das von Roche empfohlene
Réhrehen und verarbeiten diese gemaR den Testkit-Anweisungen fiir eine unbekannte Probe.

e ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle sollte in einen Testlauf einbezogen werden, wobei exakt
dasselbe Verfahren anzuwenden ist, das fiir die Durchfiihrung der in PreservCyt®2-L6sung
gesammelten unbekannten Proben verwendet wird.

e ACCURUN Kontrollproben diirfen NICHT als Ersatz fiir positive und negative Kontrollreagenzien in
Testkits verwendet werden.

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 validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reaktivitat der ACCURUN Kontrollproben kann zwischen unterschiedlichen Assay-Herstellern und
Testkit-Chargen variieren. Jedes Labor muss seinen eigenen Bereich akzeptierbarer Werte fiir ACCURUN
Kontrollproben in Kombination mit den jeweils verwendeten Testkits festlegen. Wenn die Ergebnisse fiir die
ACCURUN Kontrollproben auBerhalb des akzeptierbaren Bereichs liegen, kann dies ein Zeichen fiir eine
unzufriedenstellende Aussagekraft des Tests sein. Folgende Fehlerquellen sind mdglich: Zersetzung der Testkit-
Reagenzien, Fehler des Laboranten, beeintréchtigte Leistung der Ausriistung und Kontamination der Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS .

ACCURUN KONTROLLPROBEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE POSITIV- UND
NEGATIVKONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN, DIE MIT DEN HERGESTELLTEN
TESTKITS GELIEFERT WERDEN.

TESTVERFAHREN und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE - wie vom Hersteller des Testkits angegeben —
miissen befolgt werden. Abweichungen von den vom Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren konnen zu
unzuverlassigen Ergebnissen fiihren. ACCURUN Kontrollproben sind qualitativ, nicht automatisiert und dienen
der Qualitétssicherung. Sie diirfen nicht zur Kalibrierung oder als primares Referenzpréparat bei jeglichen
Testverfahren angewendet werden. Ungtinstige Versand- und/oder Lagerbedingungen oder die Verwendung

von abgelaufenen Kontrollen kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

DEN ACCURUN KONTROLLPROBEN SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Diese Kontrollprobe ist so
zusammengesetzt, dass sie eine negative Reaktion fiir die in Tabelle 1 aufgelisteten Analyten zeigt. Der
spezifische Reakivitétsgrad variiert je nach Assay des Herstellers, Verfahren, Reagenzcharge und Labor.
Jedes Labor muss fiir jeden Analyten seinen eigenen Bereich fiir akzeptable Werte festlegen. Beispielsweise
kdnnte der akzeptable Bereich alle Werte innerhalb von 2 Standardabweichungen vom Mittelwert von

20 Datenpunkten umfassen, die in 20 Durchlaufen tber einen Zeitraum von 30 Tagen ermittelt wurdend.

SPEZIELLE LEISTUNGSMERKMALE )

ACCURUN Kontrollproben sind zur Verwendung mit /n-vitro-Assays vorgesehen und dienen der Uberwachung
der Assay-Aussagefahigkeit. ACCURUN 873 HPV-DNA-Negativkontrolle wird aus menschlichen Zellen
hergestellt, die in Gewebekultur geziichtet und in PreservCyt®2-L 6sung konserviert sind. Den ACCURUN-
Kontrollen sind keine Werte zugeordnet. Der spezifische Reaktivitatsgrad variiert je nach Assay des Herstellers,
Verfahren, Reagenzcharge und Labor. Verfahren zur Durchfiihrung eines Qualitatssicherungsprogramms und
zur routinemaigen Uberwachung der Testleistung miissen von jedem einzelnen Labor festgelegt werden.
Qualitétskontrolmaterialien miissen in Ubereinstimmung mit den lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen
Vorschriften und Akkreditierungsanforderungen verwendet werden.
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Tabelle 1. Dieses Produkt wurde mit den folgenden Assays getestet. Die Ergebnisse dienen nur zu
Informationszwecken; keine zugeordneten Werte.

Hersteller Assay Typische Daten

Qiagen: Valencia, CA Qiagen HC2 Hochrisiko-HPV-DNA-Test Negativ

HPV16: Negativ

HPV18: Negativ

Roche: Indianapolis, IN cobas® 4800 HPV DNA Test

Andere HR-HPV: Negativ

Bei Fragen bitte den Technischen Support von LGC Clinical Diagnostics unter der Nummer
+1 508.244.6400 verstandigen.

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

Datum Beschreibung der Anderung

Februar 2026 Aktualisierung fiir IVDR-spezifische Anderungen und Entfemung des Cervista-Assays.
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