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DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE VORGESCHRIEBENEN
POSITIVEN UND NEGATIVEN KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN,
DIE SICH IM JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN HERSTELLERS BEFINDEN.
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ACCURUN® 305 SERIE 400 HCV RNA-Positivkontrolle

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

ACCURUN Kontrollproben sind zur Einschatzung der Genauigkeit von Labortests vorgesehen und kdnnen zum
Nachweis von Fehlern in Labor-Testverfahren angewendet werden. Die ACCURUN® 305 HCV RNA-
Positivkontrolle Serie 400 dient der Verwendung bei In-vitro-Testverfahren zum Nachweis und zur quantitativen
Bestimmung von HCV RNA. Zusétzliche Kontrollen mit unterschiedlichen HCV RNA-Konzentrationen kénnen
separat von SeraCare Life Sciences angefordert werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Haufiges Testen von unabhangigen Qualitatskontrollproben bietet dem Laboranten eine Mdglichkeit, die
Leistungsfahigkeit von Laborassays zu tiberpriifen. Eine routinemaRige Anwendung von Kontrollen ermdglicht
Laboratorien, taglich auftretende Testvariationen, die Aussagekraft verschiedener Chargen und Variationen bei
Anwendung durch verschiedene Laboranten zu Gberwachen. Sie kann auch bei der Identifizierung einer
Zunahme gelegentlicher oder systematischer Fehler niitzlich sein. Ein gut zusammengestelltes
Qualitatskontroll-Programm kann zur Zuverlassigkeit der Resultate bei der Untersuchung unbekannter Proben
beitragen. Die Anwendung unabhangiger Kontrollen kann wertvolle Informationen tber die
Laborleistungsfahigkeit und Chargen-Variationen, die die Sensitivitat des Assays beeinflussen kdnnen, bieten'.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle ist zur Verwendung mit In-vitro-Assays vorgesehen und dient der
Uberwachung der Aussagefahigkeit der Assays. ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle wird aus
Humanserum oder -plasma hergestellt, das auf HCV RNA Genotyp 1 reagiert und negativ auf HBsAg und
Antikdrper gegen HIV 1 und HIV 2 und HTLV ist. Den ACCURUN Kontrollproben sind keine Werte zugeordnet.
Der Grad der Reaktivitét variiert von einem Assayhersteller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der
Charge und dem Labor ab.

REAGENZIEN

Art.-Nr. 2020-0085 5 Flaschchen, 4,0 ml pro Flaschchen

ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle enthélt Stabilisatoren und 0,09% 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
hergestellt, das auf HBsAg und Antikdrper 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 Humanblut sollten die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlenen universellen VorsichtsmaRnahmen 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, sollte der Bereich sofort mit 0,5%igem Natriumhypochlorit abgewischt
werden. Alle Proben, Kontrollproben und beim Test verwendete Materialien miissen wie infektioses Material
entsorgt werden.

VorsichtsmaRnahmen bei der Handhabung )

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

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Optimale Stabilitat wird erzielt, wenn die ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle bei -70 °C gelagert wird.
Die Flaschchen kdnnen auch maximal 6 Monate bei -20 °C gelagert werden. Bewahren Sie die Flaschchen
aufrecht stehend auf, um eine Leckage zu vermeiden.

ZEICHEN EINER INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kénnen eine Instabilitdt oder Zersetzung der ACCURUN Kontrollproben
anzeigen. Sichtbar eingetriibte Losungen sollten vernichtet werden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle wird aus Humanserum oder -plasma hergestellt, das auf HCV
RNA Genotyp 1 reagiert und negativ auf HBsAg und Antikdrper gegen HIV 1 und HIV 2 und HTLV ist.

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

Gebrauchsanleitung
+  Die Kontrollldsung vor jeder Benutzung auf Raumtemperatur erwarmen 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 kiihl stellen.

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

+ Zur Minimierung des Kontaminationsrisikos das Flaschchen nach dem ersten Gebrauch verwerfen.

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 verwendet werden, die sich im
jeweiligen Testkit eines anderen Herstellers befinden.

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 305 HCV RNA-Positivkontrolle kann von einem Assayhersteller
zum anderen und von Charge zu Charge variieren. Da der Kontrollprobe kein Wert zugeordnet wurde,
muss das Labor einen Bereich fiir jede Charge der ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle festlegen.
Wenn die Ergebnisse fiir die ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle auBerhalb des zuldssigen Bereichs
liegen, kann dies ein Zeichen fiir eine unzufriedenstellende Aussagekraft des Tests sein. Folgende
Fehlerquellen sind mdglich: Zersetzung der Testkit-Reagenzien, Irrtum der Bedienungsperson, defekte
Ausstattung 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 unverlasslich sein. Bei den ACCURUN Kontrollen handelt
es sich nicht um Kalibratoren. Sie sollten daher nicht zur Kalibration des Assays verwendet werden. Die
Aussagekraft fiir die ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle wurde ausschlieRlich fir HCV RNA
bestimmt. Nachteilige Versand- und Lagerungsbedingungen oder die Verwendung von alten Kontrollproben
kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Der ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle WURDE KEIN WERT ZUGEORDNET. Der Grad der
Reaktivitat variiert von einem Assayhersteller zum anderen und hangt auch vom Verfahren, der Charge und
dem Labor ab. Jedes Labor muss fiir sich geeignete Verfahren zur routinemaBigen Durchfiihrung eines
Qualitatssicherungsprogramms und zur Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen. Jedes Labor
sollte seinen eigenen Bereich zulassiger Werte festlegen. Zum Beispiel kann der akzeptierbare Bereich alle
Werte innerhalb von zwei Standardabweichungen vom Mittel aus 20 Datenpunkten einschlieRen, die in 20
Testlaufen innerhalb von 30 Tagen erhalten wurden3.

In Tabelle 1 sind typische Ergebnisse fir ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrollen angeben. Die Daten
sind 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- Positivkontrolle wird aus
Humanserum oder -plasma hergestellt, das auf HCV RNA Genotyp 1 reagiert und negativ auf HBsAg und
Antikorper gegen HIV 1 und HIV 2 und HTLV ist. Den ACCURUN Kontrollproben sind keine Werte
zugeordnet. Der Grad der Reaktivitat variiert von einem Assayhersteller zum anderen und héngt auch vom
Verfahren, der Charge und dem Labor ab. Jedes Labor muss fiir sich geeignete Verfahren zur
routinemaBigen Durchfiihrung eines Qualitétssicherungsprogramms und zur Uberwachung der
Aussagekraft von Tests festlegen.
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Tabelle 1. Typische Ergebnisse fiir ACCURUN 305 HCV RNA-Positivkontrolle Serie 400.

Hersteller Assay Ergebnis
Roche Molecular Systems, Inc. COBAS® Ampliprep/ COBAS® TagMan® 1.4 %105 IUmI
Pleasanton, CA HCV Test )

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