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M HE0065N Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet)
AVSEDD ANVANDNING
Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) ar avsedd att anvandas som icke-livskraftigt, externt,
positivt kontrollmaterial for att utvardera resultatkarakteristika hos 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, évervakning eller
diagnos. Denna kontroll &r inte avsedd for specifika patientpopulationer eller -prover.
SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) kan anvandas for att dvervaka extraktions-, amplifierings- och
detekteringsprocessen for molekylara testanalyser som inkluderar analyterna i tabell 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 N\
<
Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) bestar av 5 individuellt férpackade lyofiliserade pellets och o I
5 flaskor med molekylart vatten. Analyterna i tabell 1 har inaktiverats med hjalp av kemiska behandlingar m m
och varmebehandlingar. o
C
[
Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) ar frystorkat i en PCR-kompatibel matris. Organismerna ; ><
bereds i en buffertldsning med material av vegetabiliskt och animaliskt ursprung, konserveringsmedel och e
stabiliseringsmedel. Losningen frystorkas till en fardig pellet. ; m
z T
Tabell 1: Innehall i Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) S -
|
O
Analyter* 0 |1'|
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 Isolate USA/WA1/2020 ’
Human lung epithelial cells (A549)
*Alla analyter tillsatts vid en malkoncentration pa 10* — 10° kopior per pellet. Dessa ar insatskoncentrationer och &r inte representativa
for atervinningsbara koncentrationer eller férvantade varden.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
¢ 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.
¢ Denna produkt 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.
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FORVARING OCH UTGANGSDATUM
/ﬂ/ZS"c Forvara Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) vid 2 °C-25 °C i originalférpackningen fram till det
2°C angivna utgangsdatumet. Efter att ha 6ppnat foliepasen, rehydrera och anvand omedelbart. Stabiliteten hos

den rehydrerade pelleten vid rumstemperatur (25 °C) ar 8 dagar.

Inactivated SARS-CoV-2 Whole Virus (Pellet) ska inte anvandas om:
e den forvarats felaktigt
e det finns tecken pa for stor exponering for varme eller fukt
e utgangsdatumet har passerat
e forpackningen ar skadad

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE INGAR

¢ Nukleinsyraextraktionssats och -analys
Instrumentering for detektering

Pipetter som kan leverera volymer pa 0,5-1 000 pl
Pipettspetsar med nukleasfri aerosolbarriar

Vortex (valfritt)

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 se till att pelleten ligger i botten pa flaskan innan du
Oppnar den.

3. Forse den lyofiliserade pelleten i den medféljande 1500 ul flaskan med molekylart vatten med spetsen

a. For kanda yttre faktorer och interfererande susbstanser se tabell 2 nedan.

4. Satt tillbaka locket pa flaskan och skaka kraftigt tills pelleten ar helt upplost.

a. Alternativt, blanda med vortexblandare i 10 sekunder pa full hastighet.

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

a. Centrifugera alternativt en kort stund for att samla upp alla sma droppar fran locket eller Gvre delen av flaskan.

6. Anvand lamplig volym fér den analys som utférs och folj laboratoriets protokoll eller tillverkarens anvisningar for att
bearbeta provet.

a. Efter hydratisering kan varje injektionsflaska anvandas for maximalt 5 anvandningar per flaska. Antalet
anvandningar beror pa lamplig volym for analysen som utfors.
b. Rehydrerat material kan férvaras vid 25 °C och anvandas upp till 8 dagar efter hydrering. Blanda fore anvandning.

Tabell 2: Provvolym

Hydratiseringsvatska/ . . I . Kéanda yttre faktorer och
buffert Minsta vatskevolym Format/tid for blandning interfererande susbstanser
. Virvla eller skaka kraftigt i
Molekylart vatten 1500 pl 10 sekunder -
BEGRANSNINGAR

e Denna produkt ar oanalyserat kontrollmaterial. Den kanske inte ar lamplig for 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 prestanda med
alla instrument eller metoder. Aven om det inte &r avsett att ersatta kontrolimaterial som tillhandahalls av analys-/
instrumentleverantoren bor kontrollmaterial fran tredje part 6vervagas.
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¢ Malkoncentrationerna for varje analyt ar specifika for Microbiologics analysmetod och procedurer. Dessa organismer
ar intakta, icke-livskraftiga och kan anvandas med alla PCR-baserade tester eller analyser. Microbiologics
garanterar att samtliga nukleinsyror ingar och kan amplifieras, men garanterar inte specifika analytkoncentrationer.
Varje laboratorium bor faststalla 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 ar
inte kalibratorer och boér inte anvandas for analyskalibrering eller som ett absolut referensmaterial.

MIKROBIOLOGISKT TILLSTAND

Denna produkt har beretts med hjélp av Iampliga inaktiveringsmetoder. Aven om den har testats for 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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]

CONTROL]-|

=]
o
=
5
=
o
—
[+]

5 2
s~ 0

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkare

Negativ kontroll

Positiv kontroll

Kvantitet

Schweizisk auktoriserad representant

Telefonnummer

Temperaturgrans

Storbritanniens marke fér bedémning av
Overensstammelse

Ansvarig person i Storbritannien

Sista forbrukningsdag

Vatten, vatska

Se produktetiketterna for tillampliga 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 denna produkt.

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

WEBBPLATS

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

KALLFORTECKNING

e Harcourt J, Tamin A, Lu X, et al. Isolation and characterization of SARS-CoV-2 from the first US COVID-19 patient.
Preprint. bioRxiv. 2020;2020.03.02.972935. Published 2020 Mar 7. doi:10.1101/2020.03.02.972935

e Lu X, Wang L, Sakthivel SK, et al. US CDC Real-Time Reverse Transcription PCR Panel for Detection of Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus 2. Emerg Infect Dis. 2020;26(8):1654-1665. doi:10.3201/eid2608.201246

HJALP
Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 USA 38100 Grenoble, 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,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Storbritannien

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

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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Microbiologics'

QC SETS AND PANELS

ILLUSTRERADE INSTRUKTIONER

Varije kit bestar av 5 individuellt férpackade frystorkade pellets och 5 injektionsflaskor med molekylart vatten for rehydrering.

Lé&s bipacksedel, bruksanvisning eller
labbprotokoll fér den tillampliga
analysen. Vissa instrument och
analyser har sarskilda
QC-installningar | sa fall kan det vara
nodvandigt 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
se till att pelleten ligger i botten pa
flaskan innan du 6ppnar den.

Forse den lyofiliserade
pelleten i den
medféljande 1500 pl
flaskan med molekylart
vatten med spetsen

For kanda yttre faktorer och
interfererande susbstanser se tabell
2 nedan.

Satt tillbaka locket pa flaskan och skaka kraftigt tills
pelleten ar helt upplost. Alternativt, blanda med
vortexblandare i 10 sekunder pa full hastighet.

Anvénd lamplig volym for den analys som utférs och
folj laboratoriets protokoll eller tillverkarens
anvisningar for att bearbeta provet.

Rehydrerat material kan forvaras vid 25 °C och
anvandas upp till 8 dagar efter hydrering.

Om ingen centrifug finns tillganglig, knacka
flaskan med locket pa mot en fast yta sa att
materialet ansamlas i botten av flaskan.
Centrifugera alternativt en kort stund for att
samla upp alla sma droppar fran locket eller
ovre delen av flaskan.

Efter hydratisering kan varje injektionsflaska
anvandas for maximalt 5 anvandningar per flaska.
Antalet anvéndningar beror pa lamplig volym for

analysen som utfors.
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VERSIONSHISTORIK

Publiceringshistorik

Version Datum Beskrivning av @ndring

A 2023-06-13 Endast engelsk version

B 2024-02-02 Endast engelsk version

Cc 2024-05-10 Forsta version till IVDR

Lagt till avsnittet Kallférteckning, uppdaterat MediMark®s adress och ersatt EC
D 2025-10
rep-symbolen med EU rep.
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