HASZNALATI UTASITAS
(Ovp] 25 C€.rer )

M Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards (Inactivated Pellet)

RENDELTETES

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszk6z a rendeltetésébdl adédéan nem életképes,
kils6, pozitiv kontrollanyagként hasznalhaté az 1. mellékletben szerepl6 analitokat kimutaté nukleinsav-
amplifikacios vizsgalati (NAAT) eljarasok teljesitményének értékelésére. A termékekhez nem tartozik
hozzarendelt mindségi vagy mennyiségi érték. A targyalt kontrollanyagok nem automatizaltak, és a
rendeltetésik szerint nem hasznalhatdk szirésre, monitorozasra vagy diagnosztizalasra. A targyalt
kontrolloknak a rendeltetésiikb6l adédéan nem valamely konkrét betegpopulacié vagy minta a célja.

OSSZEGZES ES ALAPELVEK

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards Standards eszkdz az 1. mellékletben szerepl6 analitokat
tartalmazé molekularisteszt-vizsgalatok extrakcids, amplifikacids és kimutatasi folyamatanak megfigyelése
céljabol hasznalhatdk. A mindségellendrzések rutinszerli hasznalataval figyelemmel kisérhet6 a teszt
valtozasa, a tesztkészlet tételenkénti teljesitéképessége, a kezeld teljesitménye, és megkodnnyithetd a
véletlenszer( vagy rendszerszintl hibak azonositasa.

OSSZETETEL

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkdz 5 db egyedileg csomagolt liofilizalt pelletet
tartalmaz. Az 1. mellékletben szerepld analitok besugarzasos és hékezelésekkel inaktivaltak.

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkoz liofilizalasa PCR-kompatibilis matrixban torténik.
Az organizmusokat névényi és allati eredetli anyagokat, tartdsitoszereket és stabilizatorokat tartalmazo
pufferoldatban készitik el6. Az oldatot felhasznalasra kész pelletté liofilizaljak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

o Kizarolag professzionalis felhasznalasra. A terméket az adott vizsgalat hasznalatara kiképzett
személyzet hasznalhatja.

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

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

e Bar a targyalt termék inaktivalt, nincs olyan ismert teszt vagy inaktivalasi modszer, amellyel
biztosithato lenne, hogy nem terjeszt fert6zést. A terméket potencidlis bioldgiai veszélyforrasként
kell kezelni. Megfelel6 egyéni védbfelszerelést kell viselni. Szajjal tilos pipettazni. Tilos dohanyozni,
étkezni vagy inni olyan terlleteken, ahol mintakat kezelnek. Barmilyen esetleg kiomlott anyagot
fert6tleniteni kell, €s minden anyagot a nemzeti és helyi szabalyzatok szerint kell artalmatlanitani.

o Arészletesebb informaciokat a biztonsagi adatlapban (SDS) kell ellenérizni. A biztonsagi adatlap
megtalalhat6 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 eszkOzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt be kell jelenteni a Microbiologics
vallalatnak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti illetékes szakhatésagnak.

TAROLAS ES LEJARATI IDO

25°C Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkdz 2 °C és 25 °C kdzotti hémérsékleten,
2°c/ﬂ/ az eredeti csomagolasban, a feltiintetett lejarati id6ig tarolhaté. A féliatasak felbontasa utan
azonnal rehidratalni kell, és fel kell hasznalni. A rehidratalt pellet hasznalat kdzbeni stabilitasa
szobah&mérsékleten (25 °C) 6 ora.
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Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkdz nem hasznalhato, ha:
e nem megfeleléen tortént a tarolasa;
e tlulzott hé- vagy nedvességhatasra utald jelek esetén;
e elmdult a lejarati datum;
e a csomagolas sérlt.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ Nukleinsav-extrakcios készlet és vizsgalat

e Akimutatashoz sziikséges miszerek

¢ Rehidratalofolyadék vagy puffer, példaul nukleazmentes viz, foszfatpufferelt séoldat (PBS) vagy szallitokdzeg,
az elvégezni kivant vizsgalathoz szikség szerint

¢ 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 tajékoztatdt, a hasznalati utasitasat vagy a kapcsolédo
laboratoriumi protokollt. Egyes miiszerekhez és vizsgalatokhoz specialis minéségellenérzési beallitasok tartoznak. llyen
esetekben a specialis beallitasra lehet sziikség a QC sets and panels mindségellenérzd készletek és panelek hasznalatakor.

2. Tépje fel a tasakot a bevagasnal. Tavolitsa el az ampullat a tasakbdl, és felbontas el6étt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
pellet az ampulla aljan van.

3. Hidratalja a liofilizalt pelletet a vizsgalat gyartdja altal ajanlott hidrataléfolyadékot vagy puffert tartalmazé ampullaban
vagy kémcsében.

a. Ha nem a vizsgalat gyartojatol szarmazo hidratalofolyadékot vagy puffert hasznal, kérjik, hogy az alabbi
1. tablazatban ellenbrizze a minta térfogatat, valamint az ismert kiils6 tényezéket és zavard anyagokat.

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

5.Ha nem all rendelkezésre centrifuga, Utdgesse a kupakkal lezart ampullat vagy kémcsovet valamilyen kemény
felllethez, hogy 6sszegyl(jtse az ampulla vagy kémcsé aljan lévé anyagot.

a. Masik megoldasként az ampulla vagy kémcsé kupakjara vagy falanak felsé részére tapadt cseppek 6sszegydijtése
érdekében végezzen rovid ideji centrifugalast.

6. Az elvégzend§ vizsgalatnak megfelel§ térfogatot hasznaljon, és kévesse a laboratériumi protokollokat vagy a minta
feldolgozasara vonatkozo gyartdi utasitasokat.

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

1. tablazat: Minta térfogata

Minimalis Ismert kiilsé tényezék

Hi alofol ek ff K és til idej
idratalofolyadék vagy puffer el e e everés tipusalideje e T AT

Nukledzmentes viz 100 pl 1K (;9 22882?;:::% Nem értelmezhetd
Foszfatpufferes séoldat (PBS) 100 pl r;m:zg&a;;’é?é Nem értelmezhetd
Szallitokdzeg 100 l Kémesdrazoval Nem értelmezheté

10 masodpercig

*Eléfordulhat, hogy a valasztott vizsgalathoz mas térfogatok megfelel6k

KORLATOZASOK

¢ Atargyalt termékek nem vizsgalt kontrollanyagok. Eléfordulhat, hogy nem alkalmasak a hasznalatra az 0sszes
készlettel és eljarassal, mivel nem minden eszkdz és vizsgalat kompatibilis a tobbféle vizsgalni kivant anyagot kimutato
un. multi-target ellendrzésekkel. Az Ggyfél feleléssége ellendérizni a termék teljesitbképességét az altala kivalasztott
mUszerekkel és vizsgalatokkal. A Microbiologics kiilsé fél kontrollgyartoként olyan minéségellenérzéseket biztosit, amelyek
barmilyen miiszerrel vagy modszerrel a teljesitéképesség fliggetlen, elfogulatian értékelését nyujtjak. Bar a rendeltetésikbdl
addddan nem céljuk a vizsgalat vagy a miszer szallitoja altal biztositott kontrollanyagok helyettesitése, érdemes mérlegelni
a kuilsé féltdl szarmazo kontrollanyagok hasznalatat.
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e Az egyes analitok célkoncentracidi a Microbiologics vizsgalati médszerére és eljarasaira jellemzéek. Ezek az organizmusok
nincsenek roncsolva, nem életképesek, és barmely PCR-alapu teszttel vagy vizsgalattal felhasznalhatdk. A Microbiologics
garantalja mindegyik nukleinsav jelenlétét és amplifikalhatésagat, 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 miiszereitl, vizsgalati modszerétdl, eljarasaitdl, a kalibralastél vagy technikusatdl fiigg. A Microbiologics
molekularis kontrolljai nem kalibratorok, és nem hasznalhatok vizsgalatok kalibralasara vagy abszolut referenciaanyagként.

MIKROBIOLOGIAI ALLAPOT

A termékek el6allitasa megfeleld inaktivalasi médszerek felhasznalasaval tortént. Bar az artalmatlansaguk vizsgalatokkal tesztel,

ajanlott altalanos laboratoriumi ovintézkedéseket alkalmazni, és az anyagot ugy kell kezelni, mintha életképes minta lenne.

JELMAGYARAZAT
|[EC|REP] Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Kb6zosségben/Eurdpai Unidban

Gyartasitétel-kod (tétel) M Gyartd

N Biologiai kockazatok Negativ kontroll

Katalogusszam Pozitiv kontroll

A Figyelem! Mennyiség

C € CE-jeldlés |CH|REP] Svajci meghatalmazott képviseld
Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy ellenérizze az .

EE] elektronikus hasznalati utasitast a Telefonszam

W <n> db teszthez elegendé anyagot tartalmaz /ﬂ/ H6émérséklet-korlatozas

. e A UK IR

Betegkozeli vizsgalatra szolgalo eszkdz cA Az Egyesiilt Kiralysag UKCA-jeldlése

® Ujrafelhasznélasa tilos Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban
Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt; ellendrizni s

o Py Szavatossag lejarata

kell a hasznalati utasitast

Egészségligyi veszély ANAA Viz; folyadék

EU meghatalmazott képviseld
A vonatkozé 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.

TAMOGATAS
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 hivhato: Freiburgstrasse 3, 3010
+1.866.286.6691 Bern, Svajc

E-mail: techsupport@microbiologics.com

A jelen terméktajékoztato tovabbi példanyainak igényléséhez latogasson el a www.microbiologics.com weboldalra, vagy irjon
az info@microbiologics.com e-mail-cimre
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? MOLECULAR STANDARDS

ILLUSZTRALT UTASITASOK

Olvassa el a hasznalni kivant
vizsgalat csomagolasaban elhelyezett
tajékoztatét, a, hasznalati utasitasat vagy
a kapcsolddo laboratériumi protokollt.
Egyes miszerekhez és vizsgalatokhoz
specialis minéségellendrzési beallitasok
tartoznak. llyen esetekben a specialis
bedllitasra lehet sziikség a QC sets and
panels minéségellenérzé készletek és
panelek hasznalatakor.

Tépje fel a tasakot a bevagasnal.
Tavolitsa el az ampullat a tasakbol,

és felbontas el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy a pellet az ampulla aljan van.

Hidratalja a liofilizalt pelletet a vizsgalat gyartdja altal
ajanlott hidratalofolyadékot vagy puffert tartalmazé
ampullaban vagy kémcsében.

Ha nem a vizsgalat gyartéjatél szarmazé
hidratalofolyadékot vagy puffert hasznal, kérjlik,

hogy az 1. tdblazatban ellenérizze a minta térfogatat,
valamint az ismert kiils6 tényez6ket és zavar6 anyagokat.

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

Az elvégzendd vizsgalatnak megfeleld térfogatot
hasznaljon, és kdévesse a laboratoriumi protokollokat

Ha nem all rendelkezésre centrifuga, tibgesse vagy a minta feldolgozasara vonatkozé gyartdi utasitasokat.

a kupakkal lezart ampullat vagy kemcsovet
valamilyen kemény feliilethez, hogy
Osszegylijtse az ampulla vagy kémcs6 aljan
lévé anyagot. Masik megoldasként az ampulla
vagy kémcsé kupakjara vagy falanak felsé
részére tapadt cseppek 6sszegyijtése
érdekében végezzen rovid ideju centrifugalast.

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

",

N

Microbiologics
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MODOSITASOK JEGYZEKE

Kiadvany el6zményei

Verzio Datum Valtozas leirasa
A 2024-05-24 Elsé kiadas az IVDR rendelet szerint
MediMark® cimének frissitése és a Képviselet az EK-ben szimbdlum felvaltasa a
B 2025-09 . Lo
Képviselet az EU-ban szimbdlummal.

1. MELLEKLET: ANALITOK OSSZEGZESE

Cellularity Control (Inactivated Pellet)

Cikkszam | Cikk megnevezése Analitok Inaktivalasi médszer
HEO0026N Inactivated Adenovirus 2 Adenovirus 2, Strain Adenoid 6 Besugarzas
HEO0027N Inactivated Rotavirus Strain Rotavirus, Strain Simian SA-11 Besugarzas
HEO0028N Inactivated Respiratory Syncytial Virus A Respiratory Syncytial Virus A, Strain Long Besugarzas
HEO0029N Inactivated Influenza A (H1N1) Virus Influenza A (H1N1) Besugarzas
HEOO30N Inactivated Influenza B Virus Influenza B Virus, Strain Hong Kong/5/72 Besugarzas
HEOO031N Inactivated Parainfluenza Virus 1 Parainfluenza Virus 1, Strain VP1 Besugarzas
HEO032N Inactivated Parainfluenza Virus 2 Parainfluenza Virus 2, Strain Greer Besugarzas
HEOO033N Inactivated Parainfluenza Virus 3 Parainfluenza Virus 3, Strain C243 Besugarzas
HEOO036N Inactivated Herpes Simplex Virus 1 Herpes Simplex Virus 1, Strain Maclntyre Besugarzas
HEO037N Inactivated Herpes Simplex Virus 2 Herpes Simplex Virus 2, Strain MS Besugarzas
HEOO038N Inactivated Varicella Zoster Virus Varicella Zoster Virus, Strain VZ-10 Besugarzas
HEO0041N Inactivated Neisseria gonorrhoeae Neisseria gonorrhoeae, Strain GL0071 Hoékezelés
HEO0042N Inactivated Trichomonas vaginalis Trichomonas vaginalis, Strain GL0028 Hoékezelés
HEO0043N Inactivated Influenza A (H3N2) Virus Influenza A (H3N2) Besugarzas
) ) Influenza A (H1N1) Virus

Inactivated Influenza A/B and Respiratory . . L

HE0044N Svnevtial Virus Influenza B Virus, Strain Hong Kong/5/72 Besugarzas
yney Respiratory Syncytial Virus (RSV) A, Strain Long

HEO0052N Inactivated Borrelia burgdorferi Borrelia burgdorferi Hoékezelés

Human Papillomavirus 16 (HPV 16 CaSki cervical epidermoid cells containin
HE0056N uman Papillomavirus 16 ( ) | cervical epidermold © ning Hokezelés

Cellularity Control (Inactivated Pellet) Human Papillomavirus 16 viral sequences

Human Papillomavirus 18 (HPV 18) HelLa229 cervix epithelial cells containing . )
HEO057N Hoékezelés

Human Papillomavirus 18 viral sequences
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