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

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Enteric Viral Verification Panel ir Enteric Viral Control Panel yra skirti naudoti kaip negyvybingos, iSorinés,
teigiamos kontrolés medziagos, siekiant jvertinti nukleortigsciy amplifikacijos tyrimo (NRAT) procediry,
kuriomis aptinkamos 1 lenteléje nurodytos analités, atlikima. Sie gaminiai neturi kokybiniy ar kiekybiniy
priskirty verciy. Sios kontrolinés medziagos yra neautomatizuotos ir néra skirtos naudoti atrankoms,
stebéjimui arba diagnostikai. Sios kontrolinés medziagos neskirtos jokiai konkregiai pacienty populiacijai
ar méginiui.

SUVESTINE IR PRINCIPAI

Enteric Viral Verification Panel ir Enteric Viral Control Panel gali bati naudojami molekuliniy tyrimy,
kurie apima 1 lenteléje nurodytas analites, iSgavimo, stiprinimo ir aptikimo procesui stebéti. Naudojant
iprastas kokybés kontrolés priemones stebimas testo kitimas, skirtingy partijy tyrimo rinkinio veikimas,
operatoriaus veikimas ir pagalba nustatyti atsitiktines ar sistemines klaidas.

SUDETIS

Enteric Viral Verification Panel sudaro 20 atskirai supakuoty liofilizuoty granuliy. Enteric Viral
Control Panel sudaro 6 atskirai supakuotos liofilizuotos granulés. 1 lenteléje nurodytos analités buvo
inaktyvintos cheminiu ir terminiu badu.

Enteric Viral Verification Panel ir Enteric Viral Control Panel yra liofilizuotas PGR suderinamoje
matricoje. Organizmai paruoSiami buferiniame tirpale su augalinés ir gyviininés kilmés medziagomis,
konservantais ir stabilizatoriais. Tirpalas liofilizuojamas j paruo$ta naudoti granule.

1 lentelé. Enteric Viral Verification Panel ir Enteric Viral Control Panel pakuotés turinys
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Analités*

Adenovirus 40

Astrovirus surrogate

Norovirus GlI surrogate

Rotavirus

Sapovirus surrogate

* Visos analités pridedamos, kai tiksliné koncentracija yra 10*—10° kopijos vienoje granuléje. Tai yra sagnaudy koncentracijos ir jos
neatspindi atsiperkamuyjy koncentracijy ar numatomy verciy.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Skirta tik in vitro diagnostikai.

¢ Tik profesionaliam naudojimui. Naudojamas personalo, iSmokyto atlikti bandyma.

¢ Inaktyvuotos liofilizuotos granulés yra tik vienkartinio naudojimo. Kai sudrékinama,
negalima uzSaldyti pakartotinio naudojimo tikslais.

¢ Neatidarykite folijos maiSelio, kol nebusite pasiruo$e naudoti.

¢ Nors Sie produktai buvo inaktyvuoti, néra Zinomo tyrimo ar inaktyvavimo metodo, kuris galéty
uztikrinti, kad jie neperduos infekcijos. Su Siais produktais reikia elgtis kaip su galimai biologiSkai
pavojingais. Naudokite tinkamas asmeninés apsaugos priemones. Nenaudokite pipetés burna.
Tose vietose, kur tvarkomi méginiai, nerdkykite, nevalgykite ir negerkite. Dezinfekuokite visus
iSsipylimus ir Salinkite visas medziagas laikydamiesi nacionaliniy ir vietiniy taisykliy.
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¢ |ISsamesnés informacijos ieskokite saugos duomeny lape (SDL). SDL galima rasti Microbiologics internetinéje svetainéje
adresu www.microbiologics.com arba susisiekus su klienty aptarnavimo tarnyba adresu info@microbiologics.com

o Siuose produktuose néra jokiy pavojingy medziaguy, iSvardyty Direktyvoje 1272/2008/EB.

e Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite Microbiologics ir vietiniams reguliavimo pareiginams, kur
naudotojas ir (arba) pacientas gyvena.

LAIKYMAS IR TINKAMUMO NAUDOTI PABAIGA

/ﬂ,ZS"C Enteric Viral Verification Panel IR Enteric Viral Control Panel laikykite 2 °C — 25 °C temperatlroje originalioje

2°C pakuotéje iki nurodytos tinkamumo naudoti pabaigos datos. Atidare folijos maiSelj, nedelsdami sudrékinkite ir
naudokite. IS naujo sudrékintos granulés kambario temperatiroje (25 °C) stabilios iSlieka 6 valandas.

Enteric Viral Verification Panel ir Enteric Viral Control Panel negalima naudoti, jei:
e |laikoma netinkamai;
e yra per didelés Silumos arba drégmés poveikio pozymiy;
¢ baigési tinkamumo naudoti laikas;
e pakuoté pazeista.

REIKALINGOS, TACIAU NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

¢ Nukleino ragsc¢iy ekstrakcijos rinkinys ir tyrimas

Aptikimo prietaisai

1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvéliai

Drékinimo skystis / buferinis tirpalas, pvz., meéginio buferio mégintuvélis, kaip reikalaujama atliekant tyrimg
Pipetés, galinCios paimti 0,5-1000 pl tdrj

Pipetés antgaliai be nukleazeés, su aerozoliniu barjeru

Sdkuriné maisykle

Mikrocentrifuga (pasirinktinai)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Perskaitykite taikomo tyrimo pakuotés lapelj, naudojimo instrukcijg arba laboratorijos protokolg. Kai kuriuose
instrumentuose ir bandymuose yra specialls KK nustatymai. Tokiais atvejais gali prireikti naudoti specialy nustatyma,
kai naudojami QC sets and panels.

2. Nupléskite maiSelj ties jpjova. ISimkite buteliukg i$ maiselio ir prie§ atidarydami jsitikinkite, kad granulés yra
buteliuko dugne.

3. Sudrékinkite liofilizuotas granules mégintuvélyje su méginio buferiniu tirpalu.

a. Rekomenduojamas maziausias drékinimo tdris — 1500 pl.
i. Zinomus iSorinius veiksnius ir interferuojandias medziagas rasite toliau pateiktoje 2 lenteléje.

4. Uzdenkite buteliukg / mégintuveélj ir sukite 10 sekundziy visu greiciu, kad susimaisyty.

5. Jei centrifugos néra, pastuksenkite uzdengtg buteliukg / meégintuvél; j kietg pavirsiy, kad surinktuméte medziagg
buteliuko / mégintuvélio dugne.

a. Arba trumpai centrifuguokite, kad surinktuméte visus laselius, prilipusius prie dangtelio ar virSutiniy flakono /
meégintuvélio sieneliy.

6. Atliekamam tyrimui naudokite tinkama tdirj ir méginio apdorojimui vadovaukités laboratoriniais protokolais arba gamintojo
instrukcijomis.

7. Pastaba. Skiedimas gali bati atliekamas ir naudojamas nedelsiant. Nerekomenduojama laikyti praskiestos medziagos
blsimam naudojimui.

2 lentelé. Méginio taris

Drékinimo skystis / .. e . MaiSymo formatas / Zinomi i$oriniai veiksniai ir
s Maziausias drékinimo tiiris . . R -
buferinis tirpalas laikas interferuojan¢ios medziagos
Meginio buferinis 1500 pl Sukite 10 sekundziy Netaikoma
mégintuvélis
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APRIBOJIMAI

e Sie produktai yra neistirta kontroliné medziaga. Jie gali bati netinkami naudoti su visais rinkiniais ir proceddromis,
nes ne visi instrumentai ir bandymai yra suderinami su daugiatiksliais kontroliniais. Klientas yra atsakingas uz Sio
produkto veikimo su pasirinktais prietaisais ir bandymu (-ais) patikrinimg. Kaip treciosios Salies kontrolinés medziagos
gamintojas, Microbiologics uztikrina kokybés kontrole, kuri apima nepriklausomg, nesaliSkg veikimo vertinimg naudojant
bet kurj instrumentg ar metodg. Nors nesiekiama pakeisti tyrimo ir (arba) instrumento tiekéjo pateikty kontroliniy
medziagy, reikéty apsvarstyti treCiyjy Saliy kontrolines medziagas.

o Kiekvienos analités tikslinés koncentracijos yra biidingos Microbiologics tyrimo metodui ir procediroms. Sie organizmai
yra nepazeisti, negyvybingi ir gali biti naudojami atliekant bet kokj PGR pagrjstg tyrimg ar bandymg. Microbiologics
garantuoja, kad kiekviena nukleortgstis yra ir gali biti sustiprinta, taciau negarantuoja specifinés analités
koncentracijos. Kiekviena laboratorija savo tyrimo sistemoje turi nustatyti priimtiny verciy intervalg pagal savo vidine
kokybés uztikrinimo procedirg / programa. Nukleortgsciy reaktyvumas, kuris laikui bégant gali kisti, priklauso nuo
laboratorijos prietaisy, tyrimo metodo, proceddry, kalibravimo ar techniko. Microbiologics molekulinés kontrolinés
medziagos néra kalibratoriai ir neturéty biti naudojamos tyrimui kalibruoti arba kaip absoliu¢ios pamatinés medziagos.

MIKROBIOLOGINE BUKLE

Sie produktai buvo paruosti naudojant tinkamus inaktyvavimo metodus. Nors produktai buvo istirti dél nekenksmingumo,
rekomenduojamos universalios laboratorinés atsargumo priemonés, o su medziaga reikia elgtis taip, lyg ji baty
gyvybingas méginys.

SIMBOLIY REIKSMES

REF

OO dRRABERE ¢

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Partijos kodas (serija)

Biologiniai pavojai

Katalogo numeris

Atsargiai

CE zyme

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Pakanka <n> tyrimy

Priemoné, skirta tyrimams $alia paciento

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zzr. naudojimo
instrukcijas

Pavojus sveikatai

|galiotasis ES atstovas

ICONTROL,

SETTINNY

In vitro diagnostiné medicinos priemoné

Gamintojas

Neigiama kontrolé

Teigiama kontrolé

Kiekis

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Telefono numeris

Temperatiros apribojimas

JK atitikties vertinimo zymé

JK atsakingas asmuo

Tinkamumo naudoti terminas

Vanduo; skystis

Taikomy simboliy ieSkokite produkty etiketése.
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PRANESIMAS PIRKEJAMS

Siy produkty pirkimas leidZia pirkéjui jj naudoti moksliniams tyrimams ir kokybés kontrolei. Siuo dokumentu nesuteikiami
jokie bendrieji patentai ar kitos risies licencijos, iSskyrus Sig konkrecig naudojimo teise. Jokios kitos teisés néra tiesiogiai,
netiesiogiai ar estoppel principu perduodamos jokiems kitiems patentams. Be to, perkant Siuos produktus nesuteikiamos
jokios perpardavimo teisés.

Microbiologics logotipas yra registruotasis Microbiologics, Inc. prekés Zenklas.

ZINIATINKLIO SVETAINE

Apsilankykite msy ziniatinklio svetainéje www.microbiologics.com, jei norite suzinoti naujausig technine informacijg
ir produkty prieinamuma.

BIBLIOGRAFIJA

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

PAGALBA
Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 JAV 38100 Grenoble, Francija
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Faks.: +33 (0)4 76 17 19 82
Klienty aptarnavimas El. pastas: info@medimark-europe.com

Tel.: +1.320.253.7400
Nemokamas numeris JAV: +1.800.599.2847
El. pastas: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Jungtiné Karalyste

UKRP@ia-uk.com
Techniné pagalba

Tel.: +1.320.229.7045 CRIREP] Decomplix AG
Nemokamas numeris JAV: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
El. pastas: techsupport@microbiologics.com Bern, Sveicarija

Papildomy Sio gaminio pakuotés lapelio kopijy galima gauti internete www.microbiologics.com arba nusiuntus laiSkg
adresu info@microbiologics.com
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QC SETS AND PANELS

ILIUSTRUOTOS INSTRUKCIJOS

Enteric Viral Verification Panel sudaro 20 atskirai supakuoty liofilizuoty granuliy. Enteric Viral Control Panel sudaro 6 atskirai

supakuotos liofilizuotos granulés.

Nupléskite maiselj ties jpjova.
ISimkite buteliukg i§ maiselio ir prie$
atidarydami jsitikinkite, kad

granulés yra buteliuko dugne.

Perskaitykite pakuotés lapelj, naudojimo
instrukcijas arba laboratorinj protokolg
taikomam tyrimui. Kai kuriuose
instrumentuose ir bandymuose yra
specialis KK nustatymai. Tokiais atvejais
gali prireikti naudoti specialy nustatyma,
kai naudojami QC sets and panels.

Liofilizuotg granule
sudrékinkite méginio
buferinio tirpalo
mégintuvélyje.

Apie zinomus iSorinius veiksnius ir
trukdancias medziagas Zr. 2 lentele.

Maziausias rekomenduo-
jamas drékinimo
taris — 1500 pl.

Buteliuka / mégintuvélj uzdenkite ir sukite
10 sekundziy visu greiciu, kad susimaisyty.

Jei centrifugos neéra, pastuksenkite uzdengtg
buteliukg / mégintuvélj j kietg pavirsiy, kad
surinktuméte medziagg buteliuko / mégintu-
veélio dugne.

Arba trumpai centrifuguokite, kad surinktuméte

visus laselius, prilipusius prie dangtelio ar
virSutiniy buteliuko / mégintuvélio sieneliy.

Atliekamam bandymui naudokite tinkama tarj ir
meéginio apdorojimui vadovaukités laboratoriniais
protokolais arba gamintojo instrukcijomis.

Pastaba. Skiedimas gali bati
atliekamas ir naudojamas
nedelsiant. Nerekomenduojama
laikyti praskiestos medziagos
basimam naudojimui.
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PERZIURU ISTORIJA

Leidimy istorija

Perziiira Data Pakeitimy apraSsymas
A 2024-06-21 Pradinis i$leidimas j IVDR
- 2025-08 Pridétas skyrius ,Bibliografija“, atnaujintas ,MediMark®" adresas ir EB atstovo

simbolis pakeistas ES atstovo simboliu.
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