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SARS-CoV-2 Nucleic Acid Assay Control

Gebrauchsanweisung
[REF& SPEZIFIKATION]
REF Artikelnummer CRM1010202-1 CRM1010202-5
2 Rohrchen mit Positivkontrolle 10 Réhrchen mit Positivkontrolle
Komponenten
2 Rohrchen mit Negativkontrolle 10 Réhrchen mit Negativkontrolle
[ VERWENDUNGSZWECK]

Das Pluslife SARS-CoV-2 Nucleic Assay Control Kontrollmaterial ist fiir die Verwendung als Qualitédtskontrolle fiir
Pluslife SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing Cards vorgesehen. Das Kontrollmaterial ist nur fiir den Gebrauch zur In-
vitro-Diagnostik zu verwenden.
[PRINZIPIEN DES VERFAHRENS]
Die Positivkontrolle enthilt ein nicht-replikatives Pseudovirus. Sie ist fiir die Uberwachung von Reagenzien- und
Geridteversagen vorgesehen. Die externe Negativkontrolle dient zum Nachweis von Reagenzien- oder
Umweltkontaminationen (oder Verschleppungen) durch SARS-CoV-2-RNA oder -Amplikon. Fiir einen
Qualitdtskontrolltest miissen zwei Rohrchen der Positiv-/Negativkontrolle verwendet werden.
[ WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN ]
L] Zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik.
° Alle Proben, Muster und Kontrollen sind als potentiell infektios zu behandeln. Beim Umgang mit dem Produkt
sind die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen fiir infektioses Material zu beachten.
o Tragen Sie beim Umgang mit dem Inhalt des Kits geeignete Schutzkleidung, Handschuhe und einen Augen-
/Gesichtsschutz.
Verschiittetes Material sofort mit einer 0,5%igen Natriumhypochloritldsung oder 75%igem Ethanol aufwischen.
Vermeiden Sie mikrobielle Kontaminationen und Kreuzkontaminationen beim Offnen und VerschlieBen des
Produkts. Befolgen Sie die Verfahren der Guten Laborpraxis.
° Fiihren Sie den Test in einem Bereich mit angemessener Beliiftung durch.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Entsorgen Sie die Behilter und den tibriges Material gemaB den gesetzlichen und regulatorischen Bestimmungen
vor Ort. Entleeren Sie die Kontrollen nicht in die Kanalisation. Waschen Sie sich nach dem Umgang mit dem
Produkt griindlich die Hénde.
[LAGERUNGSVORSCHRIFTEN ]
1. Lagerung bei 2°C~8°C, die Haltbarkeit betrdagt 24 Monate.
2. Das Produktionsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
[DURCHFUHRUNG]
1. Waschen Sie sich vor der Durchfithrung des Tests die Hénde.
2. Bevor Sie das Rohrchen 6ffnen, vergewissern Sie sich, dass sich das gefriergetrocknete Kiigelchen am Boden des
Rohrchens befindet. Sollte sich das Kiigelchen verlagert haben, halten Sie das Rohrchen oben fest und schiitteln Sie
es nach unten, um das gefriergetrocknete Kiigelchen auf den Boden des Rohrchens zu bringen.
3. Offnen Sie den Schraubverschluss des Rohrchens. Geben Sie genau zwei gefriergetrocknete Kiigelchen aus
insgesamt zwei Positivkontrollrohrchen oder insgesamt zwei Negativkontrollrohrchen vorsichtig in das Rohrchen
mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 01 (enthalten im Kit der Pluslife SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing Cards).
Mischen Sie nun das Réhrchen durch Schiitteln oder mittels Vortex-Mixer griindlich, bis sich die Kiigelchen
vollstiandig aufgelost haben.
4. Ubertragen Sie die rekonstituierte Kontrolle in eine Testkarte, ebenso wie bei einer Patientenprobe, und testen Sie
diese wie es im ,,Schritt 4: Probentest™ in der Gebrauchsanweisung der Pluslife SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing
Card beschrieben ist. Rekonstituierte Kontrollen miissen sofort getestet werden.
HINWEIS:
Die von den Herstellern der Testkits angegebenen Testverfahren und die Interpretation der Ergebnisse miissen genau
befolgt werden. Abweichungen von den Herstellerangaben konnen zu unzuverldssigen Ergebnissen fithren.
[QUALITATSKONTROLLE]
Die in der Pluslife SARS-CoV-2 Nucleic Acid Assay Control enthaltenen Kontrollen mit unbestimmtem Wirkungsbereich.
Der Wirkungsbereich des Kontrollmaterials kann von Charge zu Charge variieren. Es wird empfohlen, dass jedes Labor die
Funktion jeder Charge vor der routinemifigen Verwendung im Labor validiert. Jedes Labor sollte seine eigenen
Qualitétskontrollbereiche und die Haufigkeit der QC-Tests auf der Grundlage der geltenden lokalen Gesetze, Vorschriften

und der guten Laborpraxis festlegen
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[ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE]

Maogliche Testergebnisse Beschreibung Ergebnisinterpretation
' l U Positives Indikator Licht leuchtet Die Probe wurde positiv auf SARS-CoV-2
Power Positive Negative getestet.
' 'J l Negatives Indikator Licht leuchtet Die Probe wurde negativ auf SARS-CoV-2
Power Positive Negative getestet.
' ' ' Positives und negatives Indikator Das Ergebnis ist ungiiltig.
Power Posive Negalive Licht leuchten gleichzeitig

Wenn das Kontrollmaterial nicht wie erwartet funktioniert, wenden Sie sich bitte an unser technisches Support-Team
unter service@pluslife.com oder an Thren ortlichen Héndler.
[GRENZEN DES VERFAHRENS]
Das Produkt darf nicht zur Kalibrierung oder als priméres Referenzpréparat in einem Priifverfahren verwendet werden.
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