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LABORATORY - DIAGNOSTICS

ViraChip® Kontrollen c €

Gebrauchsanweisung

ViraChip® Kontrollen beinhalten Positiv-, schwach Positiv- und Negativkontrollen fiir den Nachweis von IgG, IgA und IgM Antikérpern.

Die ViraChip® Kontrollen sind ausschlieRlich zur Verwendung als Qualitdtskontrollreagenzien in Labortestverfahren mit ViraChip® Tests
bestimmt.

Kontrollprinzip

ViraChip® Kontrollen sind humanen Ursprungs und werden im ViraChip® Testverfahren wie Patientenproben prozessiert und ausgewertet.
Das Testverfahren und die Auswertung der Ergebnisse miissen gemalt den Gebrauchsanweisungen der entsprechenden serologischen
ViraChip® Test Kits erfolgen.

Zur eindeutigen Zuordnung ist jede ViraChip® Kontrolle beschriftet und zusétzlich farblich kodiert: Positivkontrollen sind durch einen roten
Schraubverschluss, schwach Positivkontrollen durch einen transparenten Schraubverschluss und Negativkontrollen durch einen griinen
Schraubverschluss gekennzeichnet.

Mitgeliefertes Material

330 pl* Positivkontrolle (verfiigbar fiir jeden ViraChip® Test Kit)
human, gebrauchsfertig

330 ul* Schwach Positivkontrolle (verfiigbar fiir einige ViraChip® Test Kits)
human, gebrauchsfertig

330 ul* Negativkontrolle (verfiigbar fiir jeden ViraChip® Test Kit)

human, gebrauchsfertig

*Die Volumina der ViraChip® Kontrollen betragen im Allgemeinen jeweils 330 pl. Bei einigen Parametern kénnen die Volumina
unterschiedlich sein, z.B. 110 pl. Siehe Gebrauchsanweisung fiir den ViraChip® Test Kit.

Zusitzlich geforderte Ausriistung
Siehe entsprechende Beschreibung in der Gebrauchsanweisung fir den jeweiligen ViraChip® Test Kit.

Vorbereiten und Durchfiihren der ViraChip® Kontrollen

ViraChip® Kontrollen sind gebrauchsfertig und miissen gemaR der Gebrauchsanweisung des entsprechenden ViraChip® Test Kits
verdinnt und prozessiert werden.

Auswertekriterien

- Positivkontrolle: muss bei Prozessierung mit dem entsprechenden ViraChip® Test Kit ein positives Testergebnis zeigen.

- Schwach Positivkontrolle: kann bei Prozessierung mit dem entsprechenden ViraChip® Test Kit ein positives oder grenzwertiges
Testergebnis zeigen.

- Negativkontrolle: muss bei Prozessierung mit dem entsprechenden ViraChip® Test Kit ein negatives Testergebnis zeigen.

Die Auswertekriterien sind in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden ViraChip® Test Kits ausfiihrlich beschrieben.
Fur jede ViraChip® Kontrolle muss ein chargenspezifisches Analysenzertifikat verwendet werden, um die Ergebnisse zu interpretieren.

Leistungsdaten

Jede ViraChip® Kontrolle wird durch das Qualitdtskontrollsystem von Viramed geprift, um eine hohe Chargenkonstanz zu gewahrleisten.
Die Spezifikationen sind dem chargenspezifischen Analysezertifikat der jeweiligen ViraChip® Kontrolle zu entnehmen.

Anforderungen an den Anwender
Siehe entsprechende Beschreibung in der Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® Test Kit.

Lagerung und Haltbarkeit der ViraChip® Kontrollen

1.ViraChip® Kontrollen enthalten Humanserum, Kontrollstabilisator, FKS (Fetales Kalberserum), ProClin300 (Konservierungsmittel).
2.ViraChip® Positiv-, schwach Positiv- und Negativkontrollen kénnen bei 2-8°C bis zum Verfallsdatum gelagert werden.
3.Vor Beginn der Testdurchflihrung sollten die Kontrollen auf Raumtemperatur gebracht werden und vorsichtig gemischt werden.

VorsichtsmafRnahmen / Sicherheitsvorkehrungen

1.Alle humanen Serumkomponenten wurden auf HCV- und HIV1,2-Antikérper und HBs-Antigen untersucht und fiir negativ befunden.
Dennoch sollten alle humanen Kitkomponenten, ebenso wie die Patientenproben, als potentiell infektiés betrachtet und mit entsprechenden
VorsichtsmalRnahmen verwendet werden. Bei Arbeiten mit potentiell gefahrlichen oder infektidsen Materialien sind die entsprechenden
nationalen / internationalen Gesetze, Verordnungen und Vorschriften zu beachten. Dies gilt ebenfalls fiir die Lagerung und Entsorgung der
verwendeten Chemikalien und Reagenzien.

2.Die Schutzmalnahmen fur das Arbeiten mit Gefahr- und Biostoffen sind gemaR den aktuell giltigen l&nderspezifischen Richtlinien fur
Laboratorien zu beachten. MaRnahmen sind unter anderem:

— Nicht mit dem Mund pipettieren.

— Einweg-Handschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

— Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken oder rauchen.

3.Proben und alle méglicherweise kontaminierten Materialien sind gemaR allgemein anerkannter Laborrichtlinien zu dekontaminieren, z.B.
durch ein mindestens 20-minltiges Autoklavieren bei 121°C. Zur Entsorgung flissiger Abfélle kdnnen diese z.B. mit Natriumhypochlorit in
einem Volumenverhéltnis gemischt werden, so dass das Endgemisch 1% Natriumhypochlorit enthalt. Zur vollstandigen Desinfektion 30
Minuten einwirken lassen.

4.Angaben Uber mogliche Gefahren, Erste-Hilfe-MaRnahmen, MaRRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung von groReren Mengen,
Handhabung und Lagerung, personliche Schutzausristung, Hinweise zur Entsorgung sowie Angaben zur Toxikologie sind in den
Sicherheitsdatenblattern dokumentiert.
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Einschrinkungen der ViraChip® Kontrollen

1.Die Verwendung von ViraChip® Kontrollen ist nur fiir die Zwecke
der ViraChip® Qualitatskontrolle vorgesehen.

2.Die ViraChip® Kontrollen diirfen nicht Uber das angegebene
Verfallsdatum hinaus verwendet werden, da zuverldssige
Ergebnisse dann nicht mehr gewéhrleistet sind.

3.Die ViraChip® Kontrollen dirfen nur in Verbindung mit den
ViraChip® Test Kits verwendet werden.
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4.Interpretation und Beurteilung von Testergebnissen dirfen nur
durch medizinisches Fachpersonal unter Wertung aller relevanten
Daten erfolgen (1).

5.Prazises Befolgen der Gebrauchsanweisungen der
entsprechenden ViraChip® Test Kits ist essentiell fir exakte
Testergebnisse.

1. THOMAS, L: Labor und Diagnose, Med Verlagsgesellschaft Marburg, 2012

Symbolerklarungen

Hersteller

Verwendbar bis / Mindesthaltbarkeitsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung (Lagerung)

In-Vitro Diagnostikum

Positives Kontrollserum

Chargen-Nummer

Schwach positives Kontrollserum

Bestell-Nummer

EREREN=S] *

] ] e

Negatives Kontrollserum

3019_ViraChip®_Controls_AL_de

© Copyright VIRAMED Biotech AG April 2022

VIRAMED BIOTECH AG - BehringstralRe 11 « D-82152 Planegg * Germany * HRB 134 839 - Tel.: +49 - (0) 89 - 89 93 36 - Fax: +49 - (0) 89 - 859 99 49

E-Mail: viramed@viramed.de + www.viramed.de - certified according to ISO 13485



