Gebrauchsanweisung_ ADE, ver002

Ringversuch fur Antikbrper gegen
Adenovirus

Ringversuchsanbieter: ESfEQA GmbH
Heidelberg
Ringversuchsleiter: Dr. D. Groche

Gebrauchsanweisung

Hinweise:

Nur zur Verwendung als Ringversuchsprobe. Alle Proben
sind als potentiell infektids zu betrachten und nur durch
ausgebildetes Personal mit der notwendigen Sorgfalt und
unter Berucksichtigung der entsprechenden Sicherheits-
vorschriften zu verwenden.

Die humanen Ausgangsmaterialien wiesen negative
Befunde fur HBsAg, Anti-HIV 1/2 und Anti-HCV auf.

ACHTUNG: Enthalt Methylisothiazolinon.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursa-
chen.

<

f(.)\ Dieses Produkt enthalt humane Ausgangs-
AL materialien und sollte als potentiell infektios
behandelt werden.

Einzelne Teile des Ringversuchsprogramms kénnen im
Unterauftrag vergeben werden. Die ESfEQA GmbH ist fir
die Arbeit des Unterauftragnehmers verantwortlich.

Die Ergebnisse der Probenanalyse durfen erst nach
Abschluss des Testzeitraums Kollegen aus anderen
Laboratorien mitgeteilt werden.

Die Anmeldung und Teilnahme am Ringversuch gilt als
Einverstandnis mit den allgemeinen Geschafts-
bedingungen der ESfEQA GmbH. Diese sind unter
www.esfeqa.eu abrufbar.

1. Verwendungszweck

Die Proben sind fur die externe Qualitatskontrolle (EQA)
in medizinischen Laboratorien bestimmt. Sie werden zur
qualitativen und quantitativen Analyse folgender
Parameter eingesetzt:

Anti-Adenovirus IgA, 1gG und IgM

Bitte beachten Sie, dass wir im Allgemeinen kein Zertifikat
Uber die erfolgreiche Teilnahme an der quantitativen
Bestimmung von anti-Adenovirus Antikdrpern ausstellen
werden, da die Zielwerte reagenzien-spezifisch sind und
eine Messabweichung vom berechneten Konsensuswert
nicht unbedingt eine mangelhafte Leistung des Labors
darstellt. Die statistische Auswertung dient nur der
Information.

2. Produktbeschreibung

Die flissigen Proben stammen von defibrinierten
humanen Plasmen und sind gebrauchsfertig.

3. Lagerung und Stabilitat

Die Proben sind bei +2 °C bhis +8 °C aufrecht und
ver-schlossen zu lagern. Die Stabilitat wird bis zum auf
dem Probenetikett genannten spatesten Einsende-
schluss der Ergebnisse fur den jeweiligen Ringversuch
gewahrleistet.

4. Vorbereitung und Messung der Proben

Vor der Messung sind die Proben fir ca. 15 Minuten bei
Raumtemperatur zu lagern. Vor der Verwendung durch
mehrmaliges leichtes Schwenken mischen.

Die Proben sind wie Patientenproben zu behandeln und
gemal der Anleitung des Instrumenten- und Reagenzien-
herstellers zu verwenden.
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Quantitative Analyse: Bei Messergebnissen unterhalb/
oberhalb des Messbereichs des Analysesystems ist die
untere/obere  Messgrenze als quantitativer Wert
anzugeben. Bitte nehmen Sie keine zusétzliche
Verdiinnung der Probe bei Messergebnissen oberhalb
des Messbereichs vor.

Die qualitative Bewertung der Messergebnisse durch den
Teilnehmer soll entsprechend der Referenzbereiche fur
Erwachsene erfolgen.

5. Termine und Ubermittlung der Testergeb-
nisse

Messzeitraume: Bitte beachten Sie die Angaben auf den
Probenetiketten. Die Ergebnisse kdnnen jederzeit wah-
rend des auf dem Probenetikett angegebenen Versuchs-
zeitraums abgegeben werden.

Zur eindeutigen Zuordnung der Analyseergebnisse ist
die Ubermittlung der verwendeten Methode und
des verwendeten Reagenzes erforderlich. Die Angabe
des Instruments ist fakultativ.

Die vollstéandigen Listen sind unter www.esfeqa.de
verfugbar oder kénnen unter info@esfeqa.de und +49
6221 4166-700 angefragt werden.

5.1. Ubermittlung der Ergebnisse mittels der Web-
Applikation TEQA

Bitte Ubermitteln Sie lhre Messergebnisse
einschlieBlich der Angabe der verwendeten
Analysemethode, des verwendeten Reagenzes
und des Instruments (fakultativ) elektronisch tber

die Web-Applikation TEQA
https://tega-labv2.esfeqa.eu. Far die
laborspezifische Konfiguration folgen Sie bitte der
TEQA LAB Anleitung unter

https://www.esfeqa.eu/de/startseite/
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5.2.

Kontaktieren Sie ESfEQA, wenn Sie Unterstiitzung
bei der Registrierung, Konfiguration und Daten-
Ubermittlung in TEQA benétigen.

Wenn Sie bei der Ergebnistibermittiung in TEQA
feststellen, dass Sie fir einen der von lhnen
konfigurierten Analyten kein Ergebnis Ubermitteln
wollen, deaktivieren Sie den jeweiligen Analyten
fur die entsprechende Ringversuchsprobe mittels
des Kreuz-Symbols, welches sich rechts neben
dem Analyten befindet. Bitte fiigen Sie eine kurze
Begrindung in das erscheinende Text-Feld ein,
warum Sie diesen Parameter nicht analysiert
haben.

Durch ein wiederholtes Betatigen der Kreuz-
Symbol-Schaltflaiche wird das Ergebnis-Eingabe-
feld reaktiviert.

Alle Eingaben werden durch Betatigen der
Schalterflache ,bestatigen” bestatigt. Die erfolg-
reiche Ubermittlung der Ergebnisse wird darauf
durch die Einblendung ,Daten gespeichert"
angezeigt.

Ubermittlung der Ergebnisse mittels
Ergebnisformular

Alternativ zur Eingabe mittels TEQA besteht zur
Ergebnisiibermittlung die Méglichkeit ein
elektronisch ausflllbares Ergebnis-Formular zu
verwenden, das auf der Webseite der ESTEQA
abgerufen werden kann.

Bitte senden Sie das ausgefullte Ergebnisformular
mit  |hren  Messergebnissen  einschlie3lich
der Angabe der verwendeten Analysemethode,
des verwendeten Reagenzes und des
Instruments (fakultativ) per Email an

surveys@esfeqa.eu oder per Fax an die Nummer

+49 6221 4166-790.

6. Einsendeschluss der Ergebnisse

Der Einsendeschluss fiir die Ergebnisse ist auf den
Probenetiketten angegeben.

7. Auswertung und Zertifikat
Die Ergebnisse werden durch ESfEQA ausgewertet.

Bitte beachten Sie, dass wir im Allgemeinen kein Zertifikat
Uber die erfolgreiche Teilnahme an der quantitativen
Bestimmung von anti-Adenovirus Antikdrpern ausstellen
werden, da die Zielwerte Reagenzien-spezifisch sind und
eine Messabweichung vom berechneten Konsensuswert
nicht unbedingt eine mangelhafte Leistung des Labors
darstellt. Die statistische Auswertung dient nur der
Information.

Der individuelle Laborbericht und das Zertifikat konnen
online unter https://teqa-labv2.esfega.eu  abgerufen
werden.
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