HASZNALATI UTASITAS
(Ovp] 95 C€.rer )

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

RENDELTETES

Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel eszk6zok a rendeltetésikbdl adodoan
nem életképes, kiils6, pozitiv kontrollanyagokként hasznalhatok az 1. tablazatban szerepld analitokat
kimutatd nukleinsav-amplifikacios vizsgalati (NAAT) eljarasok teljesitményének értékelésére. A termékekhez
nem tartozik hozzarendelt minéségi vagy mennyiségi érték. A targyalt kontrollanyagok nem automatizaltak,
és a rendeltetésik szerint nem hasznalhatdk szlirésre, monitorozasra vagy diagnosztizalasra. A targyalt
kontrolloknak a rendeltetéstikbdl adéddan nem valamely konkrét betegpopulacio vagy minta a célja.

OSSZEGZES ES ALAPELVEK

Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel eszkdzok az 1. tablazatban szerepld
analitokat tartalmazoé molekularisteszt-vizsgalatok extrakcios, amplifikacios és kimutatasi folyamatanak
megfigyelése céljabol hasznalhaté. A minéség-ellenérzések rutinszeri hasznalataval figyelemmel
kisérhet6 a teszt valtozasa, a tesztkészlet tételenkénti teljesitéképessége, a kezelb teljesitménye,

és megkdnnyithetd a véletlenszer(i vagy rendszerszintli hibak azonositasa.

OSSZETETEL

Az Enteric Viral Verification Panel 20 db egyedileg csomagolt liofilizalt pelletbdl all. Az Enteric Viral
Control Panel 6 db egyedileg csomagolt liofilizalt pelletbdl all. Az 1. tablazatban szerepl6 analitok
vegy- és hékezelésekkel inaktivaltak.

Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel eszkdzok liofilizalasa
PCR-kompatibilis matrixban térténik. Az organizmusokat ndvényi és allati eredetli anyagokat,
tartdsitdszereket és stabilizatorokat tartalmazé pufferoldatban készitik elé. Az oldatot felhasznalasra
kész pelletté liofilizaljak.

1. tdblazat: Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel tartalma

Analitok*

Adenovirus 40
Astrovirus surrogate
Norovirus Gll surrogate

Rotavirus

Sapovirus surrogate

*Az eszk6zhoz az 6sszes analit hozzaadasa 10 és 10° kopia/pellet kdzotti célkoncentracioban torténik. Ezek bemeneti
koncentraciok, és nem reprezentativak a visszanyerheté koncentraciok vagy a varhato értékek tekintetében.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

¢ Kizarolag professzionalis felhasznalasra. A terméket az adott vizsgalat hasznalatara kiképzett
személyzet hasznélhatja.

o Az inaktivalt liofilizalt pelletek kizarélag egyszer hasznalatosak. Hidratalas utan tilos lefagyasztani
Ujrafelhasznalas céljabdl.

¢ Afoliatasakot tilos felbontani, amig nem allnak készen a felhasznalasara.

o Bar a targyalt termékek inaktivaltak, nincs olyan ismert teszt vagy inaktivalasi médszer, amellyel
biztosithatd lenne, hogy nem terjesztenek fertézést. A termékeket potencialis bioldgiai veszélyforrasként
kell kezelni. Megfelel6 egyéni védbfelszerelést kell viselni. Szajjal tilos pipettazni. Tilos dohanyozni,
étkezni vagy inni olyan teruleteken, ahol mintdkat kezelnek. Barmilyen esetleg kiomlétt anyagot
fertétleniteni kell, és minden anyagot a nemzeti és helyi szabalyzatok szerint kell artalmatlanitani.
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o Arészletesebb informaciokat a biztonsagi adatlapban (SDS) kell ellenérizni. A biztonsagi adatlap megtalalhaté
a Microbiologics weboldalan a www.microbiologics.com cimen, vagy forduljon az ugyfélszolgalathoz e-mail-ben
az info@microbiologics.com cimen.

o Atargyalt termékek nem tartalmaznak az 1272/2008/EK rendeletben felsorolt semmilyen veszélyes anyagot.

o Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt be kell jelenteni a Microbiologics vallalatnak,
valamint a felhasznal6 és/vagy a paciens illetésége szerinti illetékes szakhatdésagnak.

TAROLAS ES LEJARATI IDO

/ﬂ,ZS"C Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel 2 °C és 25 °C kodzo6tti hémérsékleten, az
2°C eredeti csomagolasban, a feltlintetett lejarati id8ig tarolhaté. A foliatasak felbontasa utan azonnal rehidratalni
kell, és fel kell hasznalni. A rehidratalt pellet hasznalat kdzbeni stabilitasa szobahémérsékleten (25 °C) 6 éra.

Az Enteric Viral Verification Panel és az Enteric Viral Control Panel nem hasznalhato, ha:
¢ nem megfeleléen tortént a tarolasa;

tulzott h6- vagy nedvességhatasra utald jelek esetén;

elmult a lejarati datum;

e a csomagolas serlt.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ Nukleinsav-extrakcios készlet és vizsgalat

e Akimutatashoz sziikséges miszerek

¢ 1,5 ml-es kémcsovek mikrocentrifugahoz

¢ Rehidrataléfolyadék vagy puffer, példaul mintapuffert tartalmazo kémcsé, az elvégezni kivant vizsgalathoz szikség szerint
e 0,5-1000 pl térfogat adagolasara képes pipettak

¢ Nukleazmentes, aeroszolsz(rés pipettahegyek

e Kémcsl6razo

¢ Mikrocentrifuga (opcionalis)

HASZNALATI UTASITAS

1. Olvassa el a hasznalni kivant vizsgalat csomagolasaban elhelyezett tajékoztatot, a, hasznalati utasitasat vagy a
kapcsolddo laboratériumi protokollt. Egyes miiszerekhez és vizsgalatokhoz specialis minéségellendrzési beallitasok
tartoznak. llyen esetekben a specialis beallitasra lehet szilkség a QC sets and panels mindség-ellenérz8 készletek és
panelek hasznalatakor.

2. Tépje fel a tasakot a bevagasnal. Vegye ki az ampullat a tasakbdl, és felbontas el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy a pellet
az ampulla aljan van.

3. Hidratalja a liofilezett pelletet mintapuffert tartalmazé kémcsében.

a. Az ajanlott minimalis hidratacios térfogat 1500 pl.
i. Az ismert kilsd tényez&ket és zavard anyagokat az alabbi 2. tablazatban kell ellendrizni.

4. Helyezze vissza a kupakot az ampullara vagy kémcs6re, majd keverje kémcsérazoval teljes sebességen 10 masodpercig.

5.Ha nem all rendelkezésre centrifuga, Utdégesse a kupakkal lezart ampullat vagy kémcsovet valamilyen kemény felllethez,
hogy 6sszegyljtse az ampulla vagy kémcsé aljan 1évé anyagot.

a. Masik megoldasként végezzen révid idejl centrifugalast az ampulla vagy kémcs6 kupakjara vagy falanak fels6 részére
tapadt cseppek 0sszegydlijtése érdekében.

6. Az elvégzendd vizsgalatnak megfelel6 térfogatot hasznaljon, és kdvesse a laboratériumi protokollokat vagy a minta
feldolgozasara vonatkozé gyartdi utasitasokat.

7.Megjegyzés: A higitas azonnal elvégezhetd, és az oldat azonnal felhasznalhatd. A higitott anyagot késébbi felhasznalas
céljabol nem ajanlott tarolni.

2. tablazat: Minta térfogata

Hidrataléfolyadék vagy Minimalis hidrataciés f e . Ismert kiils6 tényezék
. Keverés tipusalideje A .
puffer térfogat és zavaro anyagok
Mlntapuff’ert ta'r’talmazo 1500 i Kemc’;sorazovgl Nem értelmezhets
kémcs6 10 masodpercig
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KORLATOZASOK

¢ Atargyalt termékek nem vizsgalt kontrollanyagok. Eléfordulhat, hogy nem alkalmasak a hasznalatra az dsszes
készlettel és eljarassal, mivel nem minden eszkdz és vizsgalat kompatibilis a tobbféle vizsgalni kivant anyagot kimutato
un. multi-target ellenérzésekkel. Az tgyfél feleléssége ellendrizni a termék teljesitbképességét az altala kivalasztott
miszerekkel és vizsgalattal (vizsgalatokkal). A Microbiologics kiilsé fél kontrollgyartoként olyan minéség-ellenérzéseket
biztosit, amelyek barmilyen mlszerrel vagy modszerrel a teljesitéképesség fliggetlen, elfogulatlan értékelését nyujtjak.
Bar a rendeltetésikbél adoddan nem céljuk a vizsgalat vagy a miszer szallitoja altal biztositott kontrollanyagok
helyettesitése, érdemes mérlegelni a kiilsé féltél szarmazo kontrollanyagok hasznalatat.

e Az egyes analitok célkoncentracioi a Microbiologics vizsgalati modszerére és eljarasaira jellemzéek. Ezek az organizmusok
nincsenek roncsolva, nem életképesek, és barmely PCR-alapu teszttel vagy vizsgalattal felhasznalhatok. A Microbiologics
garantdlja mindegyik nukleinsav jelenlétét és amplifikalhatosagat, de nem garantalja a specifikus analitkoncentraciokat.
Minden laboratériumnak a sajat belsé minéségbiztositasi eljarasrendje vagy programja szerint kell megallapitania az
elfogadhato értékek tartomanyat a sajat vizsgalati rendszerében. A nukleinsav reaktivitasa, amely idével valtozhat, a
laboratérium miiszereitdl, vizsgalati médszerétdl, eljarasaitol, a kalibralastél vagy technikusatdl fligg. A Microbiologics
molekularis kontrolljai nem kalibratorok, és nem hasznalhatok vizsgalatok kalibralasara vagy abszolut referenciaanyagként.

MIKROBIOLOGIAI ALLAPOT

A termékek el6allitasa megfelel6 inaktivalasi modszerek felhasznalasaval tortént. Bar a termékek artalmatlansaga
vizsgalatokkal tesztelt, ajanlott altalanos laboratoriumi évintézkedéseket alkalmazni, mintha életképes mintak lennének.

JELMAGYARAZAT
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai . . . . .
[EC[REP] Kozdsségben/Eurdpai Unioban In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Gyartasitétel-kod (tétel) M Gyarto
N Bioldgiai kockazatok Negativ kontroll
REF Kataldgusszam Pozitiv kontroll
A Figyelem! Mennyiség
c € CE-jeldlés [CA[REP]  Svéjci meghatalmazott képviselé
Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy ellenérizze .
Di] az elektronikus hasznalati utasitast ﬁ Telefonszam
W <n> db teszthez elegendd anyagot tartalmaz /ﬂ/ Hémérséklet-korlatozas
s B o s . UK e
etegkozeli vizsgalatra szolgald eszkdz cAa Az Egyesllt Kiralysag UKCA-jeldlése
® Ujrafelhasznalasa tilos Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban
Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt; . .
P o o Szavatossag lejarata
ellendrizni kell a hasznalati utasitast
Egészséglgyi veszély ANAA Viz; folyadék
EU meghatalmazott képviseld
A vonatkoz6 szimbolumokat a termékdokumentacioban kell ellenérizni.
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KOZLEMENY VASARLOK SZAMARA

A termékek megvasarlasa kutatasi és mindségellendrzési feladatok elvégzését teszi lehetdéveé a vasarlé szamara.

A vasarlasbol eredd, emlitett konkrét hasznalati jogon kivil nem biztositunk semmilyen altalanos szabadalmat vagy egyéb
licencet. A vasarlé6 sem kimondottan, sem pedig hallgatélagosan, sem az estoppel elv alapjan nem kap jogokat semmilyen
egyéb szabadalom vonatkozasaban. Tovabba, a termék megvasarlasaval semmilyen viszonteladasi jogot nem biztositunk.

A Microbiologics logé a Microbiologics, Inc. bejegyzett védjegye.

WEBOLDAL

Az aktualis mlszaki informaciokért és a termékek rendelhetéségéért latogasson el a www.microbiologics.com weboldalra.

IRODALOMJEGYZEK

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

TAMOGATAS
M Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 USA 38100 Grenoble, Franciaorszag
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Fax: +33 (0)4 76 17 19 82
Ugyfélszolgalat E-mail: info@medimark-europe.com

Tel.: +1.320.253.7400
Az USA-ban dijmentesen hivhaté: +1.800.599.2847
E-mail: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Egyesiilt Kiralysag

UKRP@ia-uk.com
Miszaki tamogatas

Tel.: +1.320.229.7045 [CH]REP] Decomplix AG
Az USA-ban dijmentesen hivhaté: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
E-mail: techsupport@microbiologics.com Bern, Svajc

A jelen terméktajékoztatd tovabbi példanyainak igényléséhez latogasson el a www.microbiologics.com honlapra,
vagy irjon az info@microbiologics.com e-mail-cimre
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Microbiologics'

QC SETS AND PANELS

ILLUSZTRALT UTASITASOK

Az Enteric Viral Verification Panel 20 db egyedileg csomagolt liofilizalt pelletbél all. Az Enteric Viral Control Panel 6 db
egyedileg csomagolt liofilizalt pelletbdl all.

Olvassa el a hasznalni kivant vizsgalat
csomagolasaban elhelyezett tajékoztatot,

a, hasznalati utasitasat vagy a kapcsolédo
laboratériumi protokollt. Egyes miiszerekhez
és vizsgalatokhoz specialis minéségellendrzési

:

beallitasok tartoznak. llyen esetekben

a specidlis bedllitasra lehet sziikség

a QC sets and panels minéség-ellenérzé
készletek és panelek hasznalatakor.

Hidratalja a liofilizalt
pelletet mintapuffert
tartalmazo kémcsdében.

Az ajanlott minimalis
hidratacios térfogat
1500 pl.

Ha nem all rendelkezésre centrifuga, itdgesse
a kupakkal lezart ampullat vagy kémcsovet
valamilyen kemény fellilethez, hogy 6sszegytijtse
az ampulla vagy kémcsé6 aljan lévé anyagot.
Masik megoldasként végezzen rovid ideji
centrifugalast az ampulla vagy kémcsé
kupakjara vagy falanak felsé részére tapadt
cseppek Osszegylijtése érdekében.

Megjegyzés: A higitas azonnal
elvégezhetd, és az oldat azonnal
felhasznalhato. A higitott anyagot
késObbi felhasznalas céljabol nem
ajanlott tarolni.

kell ellendrizni.

utasitasokat.

Az ismert kiils6 tényezbket és
zavaro anyagokat a 2. tablazatban

vagy a minta feldolgozasara vonatkozo gyartoi

Az elvégzend6 vizsgalatnak megfelel6 térfogatot A
hasznaljon, és kdvesse a laboratériumi protokollokat
L/

Tépje fel a tasakot a bevagasnal.
Vegye ki az ampullat a tasakbdl, és
felbontas el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy a pellet az ampulla aljan van.

Helyezze vissza a kupakot az ampullara vagy
kémcsére, majd keverje kémcsérazoval teljes
sebességen 10 masodpercig.
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MODOSITASOK JEGYZEKE

Kiadvany el6zményei

Verzié Datum Valtozas leirasa
A 2024-06-21 Elsé kiadas az IVDR rendelet szerint
B 2025-08 Irodalomjegyzék hozzaadasa, MediMark® cimének frissitése és a Képviselet az

EK-ben szimbdélum felvaltasa a Képviselet az EU-ban szimbolummal.
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