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GBS Nukleinsdure-Assay-

Kontrolle - Gebrauchsanweisung

[REF. UND SPEZIFIKATIONEN]

REF. CRM1020802-1
15ET
SPEZIFIKATIONEN Fa T
1 Positivkontrolle | 1 Megativkontrolle
REF. CRM1020802-5
SSETS
SPEZIFIKATIONEN
5 Positivkontrollen | 5 Negativkontrollen
[VERWENDUNGSZWECK]

Das Produkt wird mit Verfahren der GBS Mucleic Acid Test Card verwendet,
die zum Nachweis des Thiolase (atoB}-Gens von Streptokokken der Gruppe B
(GBS) in Vaginalabstrichproben entwickelt wurde, um die Testleistung zu
tberwachen und die Genauigkeit von Labortests zu bewerten,



[VERFAHRENSGRUNDSATZE]

Die Positivkontrolle enthélt GBS-DNA-Fragmente und kann daher verwendet
werden, um die Testleistung und -genauigkeit Gber den gesamten Prozess
hinweg zu bewerten, da GBS extrahiert und amplifiziert werden muss.

Das Produkt enthalt DNA-Segmente mit Sequenzen, die das partielle Genom
GBS umfassan.

Die Positivkontrolle und Negativkontrolle enthalten auch DNA-Fragmente
mit Sequenzen aus dem humanen B-Actin-Gen (ACTB).

Dem Produkt sind keine Werte zugewiesen. Die spezifische Leistung ist je
nach Hersteller, Verfahren, Chargennummern und Labors unterschiedlich.

[WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN]

Fir die in-vitro-Diagnostik,

Behandeln Sie alle Proben und Kontrollen als potenziell infektics. Befolgen Sie
beim Umgang mit dem Produkt die allgemeinen Vorsichtsmalinahmen.
Tragen Sie beim Umgang mit dem Inhalt des Kits geeignete Schutzkleidung,
Handschuhe und Augen-/Gesichtsschutz.

Wischen  Sie  verschittete  FlUssigkeiten  sofort  mit  0,5%iger
Natriumhypochloritlosung oder 75%igem Ethanol ab.

Vermeiden Sie beim Offnen und Schlieflen des Produkts eine mikrobielle und
Kreuzkontamination des Produkts. Befolgen Sie die Verfahren der Guten
Laborpraxis.

Fiihren Sie den Test in einem Bereich mit ausreichender Belliftung durch,
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums,

Entsorgen Sie die Behalter und den nicht verwendeten Inhalt gemal den
ortlichen gesetzlichen Bestimmungen. Entleeren Sie keine Kontrollen in
Abflisse.
Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande.
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[ANWEISUNGEN FUR DIE LAGERUNG]

Lagerung bei 2-28 °C, Haltbarkeitsdauer 13 Monate.
Das Herstellungsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

[VERFAHREN]

Verarbeiten Sie das Produkt gemidfl den Anweisungen fiir unbekannte
Proben aus den Testsatzen oder den Standardbetriebsverfahren des Labors,

[GEBAUCHSANWEISUNGEN]
1. Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Stellen Sie vor dem Offnen des Rohrchens sicher, dass sich die
Iyophilisierte Perle am Boden des Rohrchens befindet. Wenn sich die Perle
gelost hat, halten Sie die Oberseite des Rohrchens fest und klopfen Sie das
Rohrchen nach unten aus, um die Perle zum Boden des Rohrchens zu
bewegen.

3. Schrauben Sie die Kappen ab, um die Réhrchen zu &ffnen. Flllen Sie die
Iyophilisierte  Perle wvorsichtig aus dem positiven oder negativen
Kontroliflischehen in das Rohrchen mit dem Nukleinsdure freisetzendem
Mittel 02, stellen Sie das Rihrchen dann auf den Kopf oder auf einen
Vortex-Mixer und schirtteln Sie es grindlich durch, bis sich die Perle
vollstandig aufgeldst hat.

4. Ubertragen Sie die rekonstituierte Kontrolle auf eine Testkarte als wiire sie
eine Patientenprobe, die wie in Abschnitt  Probentests® in der
Gebrauchsanweisung flr die GBS NMucleic Acid Test Card beschrieben
getestet wurde. Rekonstitulerte Kontrollen missen unverziiglich getestet
werden.

HINWEIS: Die von den Herstellern der Testkits angegebenen
TESTVERFAHREN missen genau eingehalten werden, Abweichungen von
den durch die Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren kénnen zu
unzuverlassigen Ergebnissen fuhren.
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[QUALITATSKONTROLLE]

Da dem Produkt keine Werte zugewiesen sind, wird empfohlen, dass jedes
Labor die Verwendung jeder Produktcharge mit jedem spezifischen
Assay-System vor der routinemaBigen Verwendung im Labor validiert.

[ERWARTETE ERGEBNISSE]
Ergebnisse
Paositivkontrolle Negativkontrolle
Positiv Negativ

Wenn die Kontrolle nicht wie erwartet funktioniert, wenden Sie sich an unser
technisches Supportteam unter service@pluslife.com oder an lhren lokalen
Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS]

Das Produkt dient der Qualitatssicherung und darf nicht zur Kalibrierung
ader als primire Referenzvorbereitung in Testverfahren verwendet werden,
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