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M Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards (Inactivated Pellet)

AVSEDD ANVANDNING

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards ar avsedda att anvandas som icke-livskraftigt, externt, positivt
kontrolimaterial for att utvardera resultatkarakteristika for procedurer for nukleinsyraamplifieringstestning
(NAAT) som detekterar analyterna i bilaga 1. Denna produkt har inget kvalitativt eller kvantitativt tillskrivet
varde. Detta kontrollmaterial ar icke-automatiserat och inte avsett att anvandas for screening, 6vervakning
eller diagnos. Denna kontroll ar inte avsedd for specifika patientpopulationer eller -prover.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards kan anvandas for att vervaka extraktions-, amplifierings- och
detektionsprocessen for molekylara testanalyser som inkluderar analyterna i bilaga 1. Kvalitetskontroller
anvands for rutinmassig dvervakning av testvariationer, avvikelser i resultatkarakteristika for enskilda partier
av testkit, operatorsresultat och identifiering av slumpmassiga eller systematiska fel.

SAMMANSATTNING

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards bestar av 5 individuellt férpackade frystorkade pellets.
Analyterna i bilaga 1 har inaktiverats med hjalp av bestralning och varmebehandling.

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards frystorkas i en PCR-kompatibel matris. Organismerna
bereds i en buffertldsning med material av vegetabiliskt och animaliskt ursprung, konserveringsmedel och
stabiliseringsmedel. Losningen frystorkas till en fardig pellet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for in vitro-diagnostik.

e Endast for yrkesbruk. Ska anvandas av personal som ar utbildad i anvandning av analysen.

¢ De inaktiverade frystorkade pelletsen ar endast for engangsbruk. Nar de har hydrerats ska de inte
frysas for ateranvandning.

e Oppna inte foliepasen férréan den ska anvandas.

e Aven om denna produkt har inaktiverats finns det ingen kand test- eller inaktiveringsmetod som kan
garantera att den inte 6verfor infektion. Denna produkt maste behandlas som potentiellt biologiskt
farlig. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning. Pipettera inte via munnen. Rok, at eller drick inte i
omraden dar prover hanteras. Desinficera allt eventuellt spill och kassera allt material i enlighet med
nationella och lokala foreskrifter.

o Se sakerhetsdatabladet for mer ingaende information. Sakerhetsdatabladet kan fas pa Microbiologics

webbplats pa www.microbiologics.com eller genom att kontakta kundtjanst pa info@microbiologics.com.

¢ Dessa produkter innehaller inga av de farliga @mnen som anges i 1272/2008/EG.
e Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten till Microbiologics och
lokala foretradare for tillsynsmyndigheten dar anvandaren och/eller patienten bor.

FORVARING OCH UTGANGSDATUM

/H/ZS‘C Forvara Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards vid 2 °C-25 °C i

2°C originalférpackningen fram till det angivna utgangsdatumet. Efter att ha Oppnat foliepasen,
rehydrera och anvand omedelbart. Stabiliteten hos den rehydrerade pelleten vid
rumstemperatur (25 °C) ar 6 timmar.
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Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards ska inte anvandas om:
¢ den forvarats felaktigt
e det finns tecken pa for stor exponering for varme eller fukt
¢ utgangsdatumet har passerat
e forpackningen ar skadad

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE INGAR

Nukleinsyraextraktionssats och -analys

Instrumentering for detektering

Rehydratiseringsvatska/buffert, t.ex. nukleasfritt vatten, fosfatbuffrad saltlésning (PBS) eller transportmedium som kravs
fér den analys som ska utféras

Pipetter som kan leverera volymer pa 0,5-1 000 pl

Pipettspetsar med nukleasfri aerosolbarriar

Vortexblandare

Mikrocentrifug (tillval)

BRUKSANVISNING

1. Las bipacksedel, bruksanvisning eller labbprotokoll fér den tillampliga analysen. Vissa instrument och analyser har
sarskilda QC-instaliningar. | s& fall kan det vara nédvandigt att anvanda den sarskilda installningen vid anvandning av
QC-uppsattningar och paneler.

2. Oppna pasen genom att riva vid skaran. Ta ut flaskan ur pasen och sékerstall att pelleten finns langst ned i flaskan innan
du 6ppnar den.

3. Hydrera den frystorkade pelleten i en flaska eller ett ror hydratiseringsvatska som rekommenderas av analystillverkaren.

a. Om inte en medféljande hydratiseringsvatska/buffert fran analystillverkaren anvands, se tabell 1 nedan for provvolym
och kanda yttre faktorer och interfererande substanser.

4. Satt tillbaka locket pa flaskan/réret och blanda med vortexblandare i 10 sekunder pa full hastighet.

5.0m ingen centrifug finns tillganglig, knacka flaskan/réret med locket pa mot en fast yta sa att materialet ansamlas i
botten av flaskan/roret.

a. Centrifugera alternativt en kort stund for att eventuella smadroppar pa locket eller i kanten pa flaskan/roret ska samlas ned.

6. Anvand lamplig volym fér den analys som utférs och folj laboratorieprotokoll eller tillverkarens anvisningar for att
bearbeta ett prov.

7. OBS! Spadningar kan utféras och anvandas omgaende. Forvaring av utspatt material for framtida bruk rekommenderas inte.

Tabell 1: Provvolym

Kénda yttre faktorer och

Hydratiseringsvatska/buffert

Minsta vatskevolym

Format/tid for blandning

interfererande susbstanser

Nukleasfritt vatten 100 pl Med vortexblandare i 10 sekunder -
Fosfatbuffrad saltldsning (PBS) 100 pl Med vortexblandare i 10 sekunder -
Transportmedel 100 pl Med vortexblandare i 10 sekunder -

* Andra volymer kan vara lampliga fér den valda analysen

BEGRANSNINGAR

e Denna produkt ar oanalyserat kontrollmaterial. Den kanske inte ar [amplig fér anvandning med alla kit och processer
eftersom inte alla instrument och analyser ar kompatibla med flermalskontroller. Kunden ansvarar for att verifiera
denna produkts resultatkarakteristika med valda instrument och analyser. Som tillverkare av tredjepartskontroller
tillhandahaller Microbiologics kvalitetskontroller som ger en oberoende, opartisk bedémning av resultatkarakteristika
med alla instrument eller metoder. Aven om det inte &r avsett att ersatta kontrollmaterial som tillhandahalls av analys-/
instrumentleverantoren bor kontrollmaterial fran tredje part évervagas.

¢ Malkoncentrationerna for varje analyt ar specifika for Microbiologics analysmetod och processer. Dessa organismer
ar intakta, icke-livsdugliga och kan anvandas med alla PCR-baserade tester eller analyser. Microbiologics garanterar
att samtliga nukleinsyror ingér och kan amplifieras, men garanterar inte specifika analytkoncentrationer. Varje
laboratorium bor faststélla sitt eget intervall av godtagbara varden for sitt analyssystem i enlighet med sitt interna

kvalitetssakringsforfarande/program. Nukleinsyrareaktivitet, som kan variera éver tiden, ar beroende av ett laboratoriums

instrumentering, analysmetod, processer, kalibrering eller tekniker. Microbiologics molekylara kontroller &r inte
kalibratorer och bdr inte anvandas for analyskalibrering eller som ett absolut referensmaterial.
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MIKROBIOLOGISKT TILLSTAND

Dessa produkter har beretts med hjalp av l&mpliga inaktiveringsmetoder. Aven om de har testats fér oskadlighet rekommenderas
universella laboratorieforsiktighetsatgarder, och materialet bor behandlas som om det vore ett livskraftigt exemplar.
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Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Partikod (lot)

Biologiska risker

Katalognummer

Forsiktighet

CE-marke

Se bruksanvisningen eller se den elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Enhet for patientnéra testning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad och las

bruksanvisningen

Halsofarlig
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In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkare

Negativ kontroll

Positiv kontroll

Kvantitet

Schweizisk auktoriserad representant

Telefonnummer

Temperaturgrans

Storbritanniens marke fér bedémning av
o6verensstammelse

Ansvarig person i Storbritannien

Sista forbrukningsdag

Vatten, vatska

Se produktetiketterna for tilldmpliga symboler.
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MEDDELANDE TILL KOPARE

Inkdpet av dessa produkter gor det majligt for kdparen att anvanda dem for forskning och kvalitetskontroll. Inga allmanna
patent eller andra licenser av nagot slag annat an denna specifika nyttjanderatt fran kop beviljas harmed. Inga andra
rattigheter overfors uttryckligen, underforstatt eller genom estoppel till nagra andra patent. Dessutom ges inga rattigheter fill

aterforsaljning vid kdp av dessa produkter.

Microbiologics-logotypen ar ett registrerat varumarke som tillhér Microbiologics, Inc.

WEBBPLATS

Besok var webbplats, www.microbiologics.com, for aktuell teknisk information och produkttillganglighet.

HJALP
Microbiologics, Inc. Medimark® Europe Sarl.
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola. BP 2332
St. Cloud, MN 56303 USA 38033 Grenoble Cedex 2, Frankrike
www.microbiologics.com Tel: +33 (0)4 76 86 43 22
Fax: +33 (0)4 76 17 19 82
Kundtjanst E-post: info@medimark-europe.com

Tel: +1.320.253.7400
Avgiftsfritt i USA: +1.800.599.2847

E-post: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,

UKRP@ia-uk.com
Teknisk support

Tel: +1.320.229.7045 [CH][REP] Decomplix AG
Avgiftsfritt i USA: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
E-post: techsupport@microbiologics.com Bern, Schweiz

Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Storbritannien

Ytterligare kopior av denna produktinformation kan fas pA www.microbiologics.com eller genom att skicka e-post till

info@microbiologics.com
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é HELIX|ELITE"

? MOLECULAR STANDARDS

ILLUSTRERADE INSTRUKTIONER

Las bipacksedel, bruksanvisning eller
labbprotokoll for den tillampliga
analysen. Vissa instrument och analyser
har sarskilda QC-instéllningar. | sa fall
kan det vara ndédvandigt att anvanda den
sarskilda installningen vid anvandning av
QC-uppsattningar och paneler.

Oppna pasen genom att riva vid
skaran. Ta ut flaskan ur pasen och
sakerstall att pelleten finns langst

ned i flaskan innan du 6ppnar den.

Hydrera den frystorkade pelleten i en flaska eller ett ror
med hydratiseringsvatska som rekommenderas av
analystillverkaren.

Om inte en medfdljande hydratiseringsvatska/buffert fran
analystillverkaren anvands, se tabell 1 fér provvolym och
kanda yttre faktorer och interfererande substanser.

Satt tillbaka locket pa flaskan/roret och
vortexblandai 10 sekunder pa full hastighet
for att blanda.

Anvand lamplig volym foér den analys som utfoérs och
folj laboratorieprotokoll eller tillverkarens anvisningar
for att bearbeta ett prov. 4

\@1

Om ingen centrifug finns tillgénglig, knacka
flaskan/réret med locket pa mot en fast yta sa att
materialet ansamlas i botten av flaskan/réret.
Centrifugera alternativt en kort stund for att
eventuella smadroppar pa locket eller i kanten pa
flaskan/réret ska samlas ned.

OBS! Spéadningarkan utféras och
anvandas omgaende. Forvaring av
utspatt material for framtida bruk

rekommenderas inte.
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VERSIONSHISTORIK

Publiceringshistorik

Version

Datum

Beskrivning av dndring

2024-04-19

Forsta version till VDR

BILAGA 1 SAMMANFATTNING AV ANALYTER

Artikel-nr | Artikelnamn

Analyter

Inaktiveringsmetod

HEO034N | Inactivated Chlamydia pneumoniae

Chlamydia pneumoniae, Strain CWL-029

Bestralning

HEOO035N | Inactivated Chlamydia trachomatis

Chlamydia trachomatis, Strain LGV-2-434

Bestralning

Inactivated Cytomegalovirus

Neisseria gonorrhoeae (CT/NG)

HEOO039N Low Control Cytomegalovirus, Strain AD-169 Bestralning
HEOo4oN | Mactivated Cytomegalovirus Cytomegalovirus, Strain AD-169 Bestralning

High Control
HE0045N Inactivated Chlamydia trachomatis/ Chlamydia trachomatis, Strain LGV-2-434 Bestralning, termisk

Neisseria gonorrhoeae
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