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In-vitro-Diagnostikum
Rx Only

967150 AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low
967151 AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV High

Verwendungszweck

AcroMetrix™ Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High dienen der Beurteilung
der Leistungsfahigkeit von Nukleins&ure-Testverfahren zur Bestimmung von humaner
Immunschwéchevirus-RNA (HIV-1), Hepatitis-C-Virus-RNA (HCV) und Hepatitis-B-Virus-
DNA (HBV). Der routinemaBige Einsatz von Verfahrenskontrollen ermdglicht es Labors,
Schwankungen bei tdglichen Tests und die gleichbleibende Leistung von Test-Kits oder
ausfiihrendem Personal zu iberwachen und hilft bei der Ursachenermittlung im Falle eines
Anstiegs von zufélligen oder systematischen Fehlern. Dieses Produkt ist fiir die /n-vitro-
Diagnostik vorgesehen.

Zusammensetzung

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High enthalten eine 50 ml-Flasche
mit Low-Niveau bzw. eine 50 ml-Flasche mit High-Niveau. Diese Materialien wurden durch
Verdiinnung von inaktiviertem HIV-1-positivem Plasma, HCV-positivem Plasma und HBV-
positivem Plasma in normalem Humanplasma (NHP) hergestellt. Jede Flasche enthélt die
folgenden Analyten:

e HIV-1
e HCV
e HBV

Das normale Humanplasma (NHP) wurde zuvor negativ auf HBV-DNA, HCV-RNA, HIV-1-RNA,
Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2, HBsAg, Antikdrper gegen HCV und Antikdrper gegen HTLV
I-Il getestet.

Zusammenfassung und Erlauterung des Tests

Das Vorliegen von HIV-RNA oder HCV-RNA oder HBV-DNA in humanem Serum oder Plasma
ist ein Indikator fiir eine aktive Infektion, und die HIV-RNA-, HCV-RNA- und HBV-DNA-Assays
wurden der Auswahl an Diagnoseinstrumenten hinzugefiigt, die klinischen Priiflaboren weltweit
zur Verfiigung stehen. Im Handel erhéltliche Priifverfahren zur Bestimmung des Vorliegens
von HIV-RNA, HCV-RNA und HBV-DNA bei HIV-, HCV- und HBV-infizierten Personen enthalten
interne Kontrollen zur Beurteilung der Assay-Validitat. Klinische Priiflabore verlangen jedoch
oft, dass externe (oder Drittanbieter-) Kontrollen in Routinepriifprotokolle integriert werden, um
die Assay-Leistung unabhéngig zu beurteilen und sicherzustellen, dass die Priifverfahren die
festgelegten Qualitétskontrollanforderungen erfiillen.

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High bieten klinischen Laboren und
Herstellern diagnostischer Tests Qualitdtskontrollproben, die mit dem internen Standard der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) fiir HIV-1 RNA kalibriert wurden (NIBSC-Code: 97/650), fiir
HCV (NIBSC-Code: 14/150) und fiir HBV (NIBSC-Code: 97/750). AcroMetrix Multi-Analyte Control
HIV/HCV/HBV Low und High helfen, die Nukleins&urepriifergebnisse fiir HIV-RNA, HCV-RNA
und HBV-DNA iiber Hersteller, Testlabore, Anwender, Plattformen und Assay-Formate hinweg
konsistent zu halten.

Verfahrensprinzip

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High wurden sorgféltig formuliert,
um natiirlich vorkommende Humanproben mit HIV-RNA, HCV-RNA und HBV-DNA zu imitieren.
Dariiber hinaus enthalten AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High intakte,
enkapsidierte Viruspartikel, die die Verifizierung eines effektiven viralen RNA- oder DNA-
Extraktionsverfahrens erméglichen. Daher muss das Priifverfahren einen Extraktionsschritt
beinhalten, der die virale RNA oder DNA freisetzt und je nach Priifanforderung fiir Transkription,
Amplifikation und/oder Nachweis zur Verfiigung stellt.

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High wurden entwickelt, um die Qualitét
der Nukleinsdurepriifergebnisse zu gewahrleisten und die Assay-Leistung zu {iberwachen.
Uber regelméBige Tests unabhangiger Proben zur Qualitétskontrolle kann der Analyst die
Leistungsfahigkeit von Labor-Assays kontrollieren. Die routineméRige Verwendung dieser
Kontrollen ermdglicht es Laboren, die tégliche Testvariation, das chargeniibergreifende
Leistungsverhalten von Testkits und Anwendervariation im Blick zu behalten, und kann sich
als hilfreich dabei erweisen, zuféllige oder systematische Fehlermehrungen zu identifizieren.

Jede Charge von AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High ist darauf
ausgelegt, ein positives Ergebnis innerhalb eines von den einzelnen Testlaboren festgelegten
Zielbereichs zu erzeugen. AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High
sollten gem&R der entsprechenden Assay-Packungsbeilage auf die gleiche Weise wie Proben
analysiert werden.

Kontrollreagenzien
Katalognummer Name der Kontrolle Menge
967150 AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low 1 x50 ml
967151 AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV High 1 x50 ml

A VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

WARNUNG: Obwohl AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High Analyten
enthalten, die inaktiv sind, sollten sie als potenziell infektios und biogeféhrlich betrachtet
werden. Enthalt < 0,05 % Natriumazid. Beachten Sie beim Umgang mit diesen Stoffen die
universellen VorsichtsmaRBnahmen zur Verhinderung der Transmission von Pathogenen %3,

Reagenzien nicht mit dem Mund pipettieren. Personliche Schutzausriistung wie
Laborschutzkittel, Handschuhe und Schutzbrille tragen. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht
in Bereichen, in denen Kontrollen und Proben gehandhabt werden.

Fliissigkeiten, Materialien oder Spritzer mit 0,5%iger Natriumhypochloritlsung desinfizieren.
Entsorgen Sie alle im Verfahren eingesetzten Materialien und Fliissigkeiten so, als ob sie
pathogene Substanzen enthielten.

Dieses Produkt enthélt als Konservierungsmittel 0,05 % Natriumazid und 0,05 %
Gentamicinsulfat. Natriumazid bildet mdglicherweise potenziell explosive Metallazide in Blei-
oder Kupferleitungen. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie diese Materialien entsorgen, und spiilen
Sie Abfliisse mit reichlich Wasser nach, um den Aufbau dieser Azide in Sanitdranlagen zu
verhindern.

Anwender sollten vor der Verwendung des Assays und dieses Produkts fiir die sachgemaRe
Anwendung geschult werden.

Vermeiden Sie mikrobielle und Nuklease-Kontamination von AcroMetrix Multi-Analyte Control
HIV/HCV/HBV Low und High; verwenden Sie Einweg-Pipettenspitzen mit Filter.

Anweisungen fiir die Lagerung
Zur Gewdhrleistung héchster Qualitdt miissen die AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/
HBV Low und High nach und vor dem Aliquotieren bei -20 °C oder darunter gelagert werden.

Aliquote kdnnen fiir insgesamt 10 Tage bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden. Wenn Aliquote
nicht innerhalb von 10 Tagen verwendet werden, diese bei -20 °C oder darunter einfrieren.
Bei Bedarf kénnen die gefrorenen Aliquote aufgetaut und dann bis zu 10 Tage bei 2 bis 8 °C
aufbewahrt werden. Aliquote nicht erneut einfrieren.

Gebrauchsanleitung

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High bei Raumtemperatur auftauen
lassen, kurz vortexen und Inhalte innerhalb von 24 Stunden vollstédndig in die gewiinschten
Mengen aliquotieren. Das Produkt in Réhrchen aus Polypropylen mit Schraubverschluss
(nicht im Lieferumfang enthalten) aliquotieren. Die Aliquote mit einer Produktbeschreibung,
einschlieBlich Chargennummer und Verfallsdatum, versehen.

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High sollten auf dieselbe Weise
gehandhabt und gepriift werden, wie es fiir klinische Proben erforderlich ist, die in den zu
bewertenden Priifverfahren fiir HIV-RNA, HCV-RNA und HBV-DNA untersucht werden.
Befolgen Sie die Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers zur Handhabung und
Priifung klinischer Proben.

Diese unabhéngige Gruppe externer Kontrollen ermdglicht es Priiflaboren und anderen
Endanwendern, die Ergebnisse verschiedener Methoden zu vergleichen, neue
Nukleinséurepriifverfahren fiir HIV-RNA, HCV-RNA und HBV-DNA zu evaluieren oder zu
vergleichen und die Assay-Kenntnisse und Reproduzierbarkeit innerhalb der Laborumgebung
zu demonstrieren.

Verfahren
Beijedem Assay-Durchlauf, in dem die Proben getestet werden, sind Kontrollen entsprechend
den Verfahren des Herstellers oder der Qualitétskontrolle des Labors einzubinden.

Erwartete Ergebnisse

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High haben keinen zugewiesenen
Wert. AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High wurden entwickelt, um
ein positives Ergebnis bei quantitativen und qualitativen Nukleinsdure-Assays zu erzielen.
Die im Analysenzertifikat fiir AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High
beschriebene Zielkonzentration sollte nur zu Informationszwecken verwendet werden. Die
erwarteten Ergebnisse beim Einsatz von AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und
High miissen vom Endanwender fiir die jeweiligen HIV-, HCV- und HBV-Assays bestimmt werden.



Einschrankungen

AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High sind nicht als Ersatz fiir die interne
Kontrolle der Hersteller von In-vitro-Diagnostik-Sets vorgesehen. AcroMetrix Multi-Analyte
Control HIV/HCV/HBV Low und High sind nicht als Ersatz fiir die mit dem verwendeten Assay-
System gelieferten obligatorischen Kalibratoren vorgesehen. Wenn die Ergebnisse des Tests der
AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High auerhalb des benutzerdefinierten
Bereichs liegen, muss der Test fiir ungiiltig erklart werden. Positive Ergebnisse der Testproben
diirfen jedoch nicht fiir ungiiltig erklart werden und bleiben als Priifergebnis in der Aufzeichnung.
Die Durchfiihrung der Tests und die Auswertung der Ergebnisse miissen gemaf den Verfahren
erfolgen, die jedem einzelnen Testkit beiliegen. Abweichungen von diesen Verfahren kdnnen
zu unsicheren Ergebnissen fiihren. AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low
und High dienen zur Qualitdtssicherung und diirfen nicht zur Kalibrierung oder als primére
Referenzvorbereitung in Testverfahren verwendet werden. Ungiinstige Bedingungen bei Versand
und/oder Lagerung oder die Anwendung veralteter Kontrollen und/oder Reagenzien kénnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren. AcroMetrix Multi-Analyte Control HIV/HCV/HBV Low und High
sind fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
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