KAYTTOOHJEET
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M 8210 Enteric Viral Verification Panel
B 8211 Enteric Viral Control Panel

KAYTTOTARKOITUS

Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel on tarkoitettu kaytettavaksi elinkyvyttémana,
ulkoisena, positiivisena kontrollimateriaalina arvioitaessa taulukossa 1 mainitut analyytit havaitsevien
nukleiinihappomonistustestimenettelyiden (NAAT-menettelyiden) suorituskykya. Nailla tuotteilla ei ole
laadullisia tai maarallisia vertailuarvoja. Nama kontrollimateriaalit ovat automatisoimattomia, eika niita
ole tarkoitettu kaytettaviksi seulontaan, seurantaan tai diagnosointiin. Naita kontrolleja ei ole tarkoitettu
millekaan tietylle potilasryhmalle tai naytteelle.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel -tuotteita voidaan kayttaa taulukossa 1
mainittuja analyytteja sisaltdvien molekyylitestianalyysien uutto-, monistus- ja havaitsemisprosessin
seurantaan. Rutiininomainen laadunvalvonta mahdollistaa testien vaihteluiden, testisarjojen erdkohtaisen
suorituskyvyn ja kayttdjan toiminnan seurannan ja auttaa tunnistamaan satunnaiset tai systeemiset virheet.

KOOSTUMUS

Enteric Viral Verification Panel koostuu 20 yksittaispakatusta lyofilisoidusta pelletista. Enteric Viral
Control Panel koostuu 6 yksittaispakatusta lyofilisoidusta pelletista. Taulukossa 1 mainitut analyytit on
inaktivoitu kemikaali- ja lampokasittelemalla.

Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel on lyofilisoitu PCR-yhteensopivassa
matriisissa. Organismit valmistellaan puskuriliuokseen, jossa on kasvi- ja eldinperaisia materiaaleja
seka sailonta- ja stabilointiaineita. Liuos lyofilisoidaan kayttovalmiiksi pelletiksi.

Taulukko 1: Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel -tuotteiden sisalté

.

Analyytit*

Adenovirus 40

Astrovirus surrogate

Norovirus GlI surrogate

Rotavirus

Sapovirus surrogate

*Kaikkia analyytteja lisatdan tavoitepitoisuuteen 10* — 10° kopiota pellettia kohti. Nama ovat syottpitoisuuksia, eivatka ne edusta
hyddynnettavissa olevia pitoisuuksia tai odotettuja arvoja.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET sa 8
¢ Vain in vitro -diagnostiikkaan. ::‘.'-".
e Vain ammattikayttoon. Analyysin kayttddn koulutetun henkil6ston kayttoon.
¢ Inaktivoidut lyofilisoidut pelletit ovat ainoastaan kertakayttoisia. Ei saa jaadyttda uudelleenkayttoa
varten nesteytyksen jalkeen.
e Foliopussia ei saa avata ennen kayttdhetkea.
o Vaikka nama tuotteet on inaktivoitu, ei ole tunnettua testi- tai inaktivointimenetelmaa, jolla voitaisiin
varmistaa, etteivat ne levita infektioita. Naita tuotteita on kasiteltdva mahdollisesti biologisesti
vaarallisina. Kéyta asianmukaisia henkildnsuojaimia. Ei saa pipetoida suulla. Alueilla, joilla naytteita
kasitellaan, ei saa tupakoida, sytda tai juoda. Desinfioi kaikki roiskeet, ja havita kaikki materiaalit
kansallisten ja paikallisten sdanndsten mukaisesti.
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o Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta (SDS). Kayttéturvallisuustiedote on saatavilla Microbiologics-
verkkosivustolta osoitteesta www.microbiologics.com tai ottamalla yhteytta asiakaspalveluun sahképostitse:
info@microbiologics.com.

o Nama tuotteet eivat sisalla saannoksessa 1272/2008/EY lueteltuja vaarallisia aineita.

¢ limoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista Microbiologicsille ja sen alueen paikallisille
saantelyviranomaisille, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

VARASTOINTI JA VANHENTUMINEN

25°C Sailyta Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel alkuperaispakkauksessa 2 °C:ssa —
2 °c/ﬂ/ 25 °C:ssa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivamaaraan asti. Kun foliopussi on avattu, tuote on nesteytettava
ja kaytettava valittomasti. Nesteytetyn pelletin kdytdnaikainen stabiilisuus huoneenlammadssa
(25 °C) on 6 tuntia.

Enteric Viral Verification Panel ja Enteric Viral Control Panel -tuotteita ei tule kayttaa, jos:
e niita sailytetdan vaarin.
¢ on nayttda niiden liiallisesta altistumisesta kuumuudelle tai kosteudelle.
¢ viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.
e pakkaus on vaurioitunut.

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El TOIMITETA

¢ nukleiinihapon uuttosarja ja analyysi

¢ havaitsemisvalineet

¢ 1,5 ml:n mikrosentrifugiputket

¢ rehydraationeste/puskuri, kuten naytepuskuriputki, suoritettavan analyysin vaatimusten mukaisesti
e pipetit, joilla voidaan annostella 0,5 — 1 000 pl

¢ nukleaasittomat, aerosoleilta suojaavat pipetinkarjet

¢ vorteksi

e mikrosentrifugi (valinnainen)

KAYTTOOHJEET

1. Lue kyseessa olevan analyysin pakkausseloste, kayttdohjeet tai laboratorioprotokolla. Joillakin valineilla ja
analyyseilla on erityisia laadunvalvonta-asetuksia. Tallaisissa tapauksissa voi olla tarpeen kayttaa erityisasetusta
laadunvalvontasarjoja ja -paneeleja kaytettaessa.
2. Repaise pussi auki loven kohdalta. Ota pullo pussista, ja varmista ennen sen avaamista, etta pelletti on pullon pohjalla.
3. Nesteyta lyofilisoitu pelletti naytepuskuriputkessa.
a. Miniminesteytysmaaraksi suositellaan 1 500 pl.
i. Katso tunnetut ulkosyntyiset tekijat ja hairitsevat aineet alla olevasta taulukosta 2.
4. Sulje pullo/putki uudelleen, ja sekoita vorteksoimalla 10 sekunnin ajan taydella nopeudella.
5. Jos sentrifugia ei ole kaytettavissa, naputa suljettua pulloa/putkea tukevaa pintaa vasten, jotta materiaali keraantyy
pullon/putken pohjalle.
a. Vaihtoehtoisesti voit kerata pullon/putken korkkiin tai ylaseinamiin tarttuneet pisarat kayttamalla sentrifugia lyhyen aikaa.
6. Kayta suoritettavalle analyysille sopivaa maaraa, ja noudata naytteen kasittelya koskevia laboratorioprotokollia tai
valmistajan ohjeita.
7.Huomautus: Laimennokset voidaan suorittaa ja kayttaa valittdomasti. Laimennettujen materiaalien sailyttamista
myohempaa kayttdéa varten ei suositella.

Taulukko 2: Naytemaarat

Tunnetut ulkosyntyiset
tekijat ja hairitsevat aineet

Nesteytyksen

s o e Sekoitustapa/-aika
vahimmaismaara

Hydraationeste/puskuri

i . . Vorteksointi
Naytepuskuriputki 1500 pl 10 sekunnin ajan —
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RAJOITUKSET

o Nama tuotteet ovat analysoimattomia kontrollimateriaaleja. Ne eivat valttamatta sovellu kaytettaviksi kaikkien sarjojen
ja menettelyiden kanssa, koska kaikki valineet ja analyysit eivat ole yhteensopivia usean kohteen kontrollien kanssa.
Asiakas on vastuussa tdman tuotteen suorituskyvyn todentamisesta valitsemillaan valineilla ja analyyseilla. Kolmannen
osapuolen kontrollivalmistajana Microbiologics tarjoaa laadunvalvontaa, joka antaa riippumattoman ja puolueettoman
arvion suorituskyvysta milla tahansa valineella tai menetelmalla. Vaikka kolmannen osapuolen kontrollimateriaaleja
ei ole tarkoitettu korvaamaan analyysin/valineen toimittajan kontrollimateriaaleja, niita tulee harkita.

¢ Microbiologicsin analyysimenetelmilla ja -menettelyilla on erityiset analyyttien tavoitepitoisuudet. Nama organismit ovat
ehjia ja elinkyvyttomia, ja niitd voidaan kayttaa minka tahansa PCR-pohjaisen testin tai analyysin kanssa. Microbiologics
takaa, etta jokainen nukleiinihappo on lasna ja voidaan monistaa, mutta se ei takaa tiettyja analyyttipitoisuuksia.
Kunkin laboratorion on maaritettdva oma hyvaksyttavien arvojen alueensa analyysijarjestelmastaan sisaisen
laadunvarmistusmenettelynsa/-ohjelmansa mukaisesti. Nukleiinihapon reaktiivisuus, joka voi vaihdella ajan my6ta,
riippuu laboratorion valineista, analyysimenetelmasta, menettelyista, kalibroinnista ja teknikosta. Microbiologicsin
molekyylikontrollit eivat ole kalibraattoreita, eika niita tule kayttaa analyysien kalibrointiin tai absoluuttisena
vertailumateriaalina.

MIKROBIOLOGINEN TILA

Tuotteet on valmisteltu sopivilla inaktivointimenetelmilla. Vaikka naiden tuotteiden vaarattomuus on testattu, suositellaan
yleisten laboratoriovarotoimien noudattamista ja materiaaleja tulee kasitella ikaan kuin ne olisivat elinkelpoisia naytteita.

SYMBOLISANASTO

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
1&&kinnallinen laite

LO Erakoodi (erd) Valmistaja
Biologiset riskit CONTROL Negatiivinen kontrolli
REF Luettelonumero CONTROL]+| Positiivinen kontrolli
Huomio Maara
CE-merkinta Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Tutustu kayttdohjeisiin tai tutustu sahkoisiin .
a e o D Puhelinnumero
kayttdohjeisiin

Riittad <n> testille Lampdtilaraja

Yhdistyneen kuningaskunnan

Vieritestausvaline . . o
vaatimustenmukaisuusmerkinta

Vastuuhenkild Yhdistyneessa

Ala kayta uudelleen Kuni
uningaskunnassa

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu

Kayttsohjeisiin Viimeinen kayttopaiva

STy

Terveysriski Vesi, neste

fe0PudEd AR E E

EU:n valtuutettu edustaja

Katso soveltuvat symbolit tuotemerkinndista.
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ILMOITUS OSTAJILLE

Naiden tuotteiden ostaja saa kayttaa tuotteita tutkimukseen ja laadunvalvontaan. Ostajan kayttéoikeuden lisaksi
ei myonneta mitaan yleisia patentteja tai muita lisensseja. Mitaan oikeuksia muihin patentteihin ei luovuteta
nimenomaisesti, implisiittisesti tai estoppel-periaatteen mukaisesti. Naiden tuotteiden osto ei mydskaan anna
oikeutta niiden jalleenmyyntiin.

Microbiologics-logo on Microbiologics, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

VERKKOSIVUSTO

Katso ajantasaiset tekniset tiedot ja tuotteiden saatavuus verkkosivustoltamme osoitteesta www.microbiologics.com.

LAHDELUETTELO

e Buesa J, Rodriguez-Diaz J. The Molecular Virology of Enteric Viruses. Viruses in Foods. 2016;59-130. Published 2016
Aug 26. doi:10.1007/978-3-319-30723-7_3

APU
Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303, Yhdysvallat 38100 Grenoble, Ranska
www.microbiologics.com Puh: +33 (0)4 76 86 43 22
Faksi: +33 (0)4 76 17 19 82
Asiakaspalvelu Sahkdposti: info@medimark-europe.com

Puh: +1 320 253 7400
Yhdysvallat, maksuton: +1 800 599 2847

Sahkoposti: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Yhdistynyt kuningaskunta

UKRP@ia-uk.com
Tekninen tuki

Puh: +1 320 229 7045 [CH]REP] Decomplix AG
Yhdysvallat, maksuton: +1 866 286 6691 Freiburgstrasse 3, 3010
Séahkoposti: techsupport@microbiologics.com Bern, Sveitsi

Taman tuoteselosteen lisakopioita on saatavilla osoitteesta www.microbiologics.com tai [ahettamalla sahkopostia
osoitteeseen info@microbiologics.com
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QC SETS AND PANELS

KUVITETUT OHJEET

Enteric Viral Verification Panel koostuu 20 yksittdispakatusta lyofilisoidusta pelletista. Enteric Viral Control Panel koostuu 6

yksittaispakatusta lyofilisoidusta pelletista.

Lue kyseessa olevan analyysin
pakkausseloste, kayttdohjeet tai
laboratorioprotokolla. Joillakin
valineilla ja analyyseilla on erityisia
laadunvalvontaasetuksia. Tallaisissa
tapauksissa voi olla tarpeen kayttaa
erityisasetusta laadunvalvontasarjoja
ja -paneeleja kaytettdessa.

Nesteyta lyofilisoitu pelletti
naytepuskuriputkessa.

Nesteytyksen
vahimmaismaaran
suositus on 1 500 pl.

Jos sentrifugia ei ole kaytettavissa, naputa
suljettua pulloa/putkea tukevaa pintaa
vasten, jotta materiaali kerdantyy
pullon/putken pohjalle. Vaihtoehtoisesti voit
keraté pullon/putken korkkiin tai

ylaseinamiin tarttuneet pisarat kayttamalla
sentrifugia lyhyen aikaa.

Huomautus: Laimennokset voidaan
suorittaa ja kayttaa valittomasti.
Laimennettujen materiaalien
sailyttamista myohempaa kayttoa
varten ei suositella.

ja hairitsevat aineet taulukosta 2.
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Katso tunnetut ulkosyntyiset tekijat

Kayta suoritettavalle analyysille sopivaa maaraa,
ja noudata naytteen kasittelya koskevia
laboratorioprotokollia tai valmistajan ohjeita.

Repaise pussi auki loven kohdalta.
Ota pullo pussista, ja varmista
ennen sen avaamista, etta pelletti on
pullon pohjalla.

Sulje pullo/putki uudelleen, ja sekoita
vorteksoimalla 10 sekunnin ajan taydella
nopeudella.
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VERSIOHISTORIA

Julkaisuhistoria
Versio Paivamaara Muutoksen kuvaus
A 2024-06-21 Ensimmainen IVDR:n mukainen julkaisu
B Lisatty Lahdeluettelo-osio, paivitetty MediMark®in osoite ja korvattu EC rep
(EY-edustaja) -symboli EU Rep (EU-edustaja) -symbolilla.
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