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DEUTSCH

FLU/RSV POSITIVE KONTROLLE

Externes positives Kontrollreagenz für die Testkits, TRU FLU und TRU RSV

751110 Rx Only

VERWENDUNGSZWECK
Die FLU/RSV positive Kontrolle ist ein externes Kontrollreagenz das zur Verwendung mit den Testkits TRU FLU und TRU RSV im Rahmen einer Qualitätskontrollroutine dient.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS
Qualitätskontrolltests werden durchgeführt, um die zu Testfehlern führende n Faktoren, wie Reagenzienzerfall, abträgliche Umgebungs- oder Testbedingungen oder auch wechselnde Benutzerleistung zu identifizieren. Externe 
Kontrollreagenzien, wie die FLU/RSV Positivkontrolle sind Reagenzien, die nicht im Testsystem integriert sind, sondern die in der gleichen Weise wie Patientenproben eingeholt und analysiert werden sollten. 

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN
Zur Bestätigung der einwandfreien Leistung der Testkits TRU FLU und/oder TRU RSV –sind diese regelmäßig mit bekannten positiven und negativen externen Kontrollreagenzien zu testen. Die FLU/RSV Positivkontrolle kann in Verbindung 
mit dem Probenverdünnungspuffer (mitgeliefert in jedem Kit) zur Erstellung eines bekannten positiven und negativen Kontrollprofils verwendet werden. Es kann jedoch auch eine bestätigte negative Patientenprobe als externe negative 
Kontrolle herangezogen werden. Die Häufigkeit der Analyse externer Kontrollen im Labor ist abhängig von folgenden Faktoren:
1. Dem professionellen Leistungsniveau des Labors,
2. Den laborinternen Auflagen,
3. Den Auflagen der betreffenden Laborzulassungsbehörden,
4. Der Anzahl neuer und verschiedener Benutzer, die den Test durchführen,
5. Ob der Testanordnung eine neue Kit-Charge hinzugefügt wird,
6. Ob die Kit-Charge aus einer anderen Lieferung stammt,
7. Ob die Herstellerangaben bezüglich Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen eingehalten wurden.
Bei inakzeptablen Qualitätskontrolltestergebnissen sind sämtliche Testergebnisse als ungültig zu erachten. Fehlgeschlagene QK-Tests sind ein Anzeichen für veränderte Reagenzien, Testumgebungsbedingungen oder Benutzerleistung.

REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN
Die Höchstzahl der mit diesem Testkit durchführbaren Tests ist auf der Aussenseite der Packung angegeben.
1. FLU/RSV Positivkontrolle: Inaktivierte Influenza A, Influenza B und RSV Virus-Antigene in einem gepufferten Verdünnungspuffer mit Natriumazid (0,095 %) als Konservierungsmittel. Im Lieferzustand zu verwenden. Bis zum Gebrauch 

bei 2 – 8 C lagern. 
2. Die FLU/RSV Positivkontrolle befindet sich in einem Tropferfläschchen aus Kunststoff. Jedes Fläschchen ist ausreichend für 10 ImmunoCard STAT! oder 8 TRU Qualitätskontrolltests.

BENÖTIGTE, ABER NICHT ENTHALTENE MATERIALIEN
1. TRU FLUTestkit (Produktnummer: 751230) und/oder TRU RSV Testkit (Produktnummer: 751330).
2. Einmal-Handschuhe aus Latex (Atemwegsproben sind als potenziell biogefährliches Material anzusehen).

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Sämtliche Reagenzien sind ausschliießlich für die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
2. Dies ist ein Qualitätskontrollreagenz, das zur Beurteilung der Leistung der Tests, TRU FLU und TRU RSV vorgesehen ist.  Es dient nicht unmittelbar zum Testen von Patientenproben.
3. Dieses Reagenz bis zum Gebrauch bei 2-8 C lagern. Nicht einfrieren.
4. Dieses Reagenz kann mit jeglicher TRU FLU oder TRU RSV Kits- Chargennummer verwendet werden.
5. Bei Verfärbung oder Trübheit nicht verwenden. Verfärbung oder Trübheit können Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination sein.
6. Die Reagenzienfläschchen bei der Tropfenabgabe senkrecht halten, um eine einheitliche Tropfengröße und Aufbringung zu gewährleisten.
7. Die FLU/RSV Positivkontrolle enthält inaktivierte Influenza A, Influenza B und RSV Virus-Antigene und ist als potenziell infektiös zu handhaben. 

GEFÄRDUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE
Es gibt keine bekannten Gefahren die mit diesem Produkt verbunden sind.

QUALITÄTSKONTROLL-TESTDURCHFÜHRUNG
Den Test gemäß der einschlägigen lokalen, bundesstaatlichen oder nationalen bzw. zulassungsbehördlichen Auflagen durchführen.
1. Die FLU/RSV Positivkontrolle und alle Testkitkomponenten (Testgeräte oder Teststreifen, Reagenzien und Proben) vor dem Testen auf Zimmertemperatur (20-25 C) bringen. 
2. Für jedes positives und negatives Kontrollreagenz das zu analysieren ist, ein Teststreifen (TRU FLU, TRU RSV) verwenden. Jedes einzelne Testgerät oder jeden Teststreifen aus seinem Folienbeutel entnehmen. Jedes Gerät oder 

jeden Teststreifen mit der Bezeichnung der zu testenden Kontrolle versehen.
3. Durchführen Sie die Qualitätskontrolltests in Übereinstimmung mit den Anweisungen, die in den TRU FLU oder TRU RSV Gebrauchsanweisungen beschrieben sind.
4. Am Ende des Tests die Reaktionen ablesen, wie in jeder Produktgebrauchsanweisung beschrieben.

EINSCHRÄNKUNGEN
Die Positivkontrolle wird in einer wässrigen Lösungsmatrix hergestellt. Obwohl bei diesem Assay keine Störung durch die Probenmatrix beobachtet wurde, kann es sein, dass die wässrige Matrix der Kontrollen keine adäquate Kontrolle  
für Probenmatrixeffekte bietet.  Wenn der Benutzer sich wünscht, Kontrollen in Matrix zu beschaffen, sollte er sich an die Matrixeffekte-Richtlinie wenden.  Weitere Angaben zu Matrixeffekten enthält die Matrixeffekte-Richtlinie EP14-A2
des US-Normeninstituts Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI). 
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INTERNATIONAL SYMBOL USAGE
You may see one or more of these symbols on the labeling/packaging of this product:
Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Erläuterung der graphischen symbole)

For technical assistance, call Technical Support Services at 800-343-3858 between the hours of 8AM and 6PM, USA Eastern Standard Time.  To place an order, call Customer Service Department at 800-543-1980.


