HASZNALATI UTASITAS
(Ovp] 25 C€.rer )

M Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards (Inactivated Swab)

RENDELTETES

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards a rendeltetésébdl adoddan nem életképes, kiils, pozitiv
kontrollanyagokként hasznalhaté az 1. mellékletben szerepld analitokat kimutaté nukleinsav-amplifikacios
vizsgalati (NAAT) eljarasok teljesitményének értékelésére. A termékekhez nem tartozik hozzarendelt
mindseégi vagy mennyiségi értek. A targyalt kontrollanyagok nem automatizaltak, és a rendeltetésik
szerint nem hasznalhatok szlirésre, monitorozasra vagy diagnosztizalasra. A targyalt kontrolloknak

a rendeltetésikbdl adédéan nem valamely konkrét betegpopulacié vagy minta a célja.

OSSZEGZES ES ALAPELVEK

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkdz az 1. mellékletben szerepld analitokat tartalmazoé
molekularisteszt-vizsgalatok extrakcids, amplifikacids és kimutatasi folyamatanak megfigyelése céljabdl
hasznalhatd. A minéség-ellenérzések rutinszerl hasznalataval figyelemmel kisérhetd a teszt valtozasa,

a tesztkészlet tételenkénti teljesitéképessége, a kezeld teljesitménye, és megkdnnyithetd a véletlenszer(
vagy rendszerszintl hibak azonositasa.

OSSZETETEL

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkéz 6 db egyedileg csomagolt liofilizalt palcat
tartalmaz. Az 1. mellékletben szereplé analitok hékezelésekkel inaktivaltak.

Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkéz liofilizalasa PCR-kompatibilis matrixban térténik.
Az organizmusokat névényi és allati eredetl anyagokat, tartésitészereket és stabilizatorokat tartalmazé
pufferoldatban készitik eld. Az oldatot felhasznalasra kész tamponalt palcaba liofilizaljak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

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

¢ Az inaktivalt liofilizalt palcak kizarélag egyszer hasznalatosak. Hidratalas utan tilos lefagyasztani
Ujrafelhasznalas céljiabdl. Ujrafelhasznalas esetén elsfordulhat, hogy az inaktivalt liofilizalt palcak nem
a vart médon miikoddnek, korlatozas nélkil ideértve a kdvetkezdket: az anyag alnegativ eredményeket
eredményezd lebomlasa vagy tulhigitasa, alpozitiv eredményeket eredményezd szennyezddés,

a pélcan nem talalhatd organizmusok pozitiv kimutatasa, valamint kérnyezeti szennyezés.

o A foliatasakot tilos felbontani, amig nem allnak készen a felhasznalasara.

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

o Arészletesebb informacidkat a biztonsagi adatlapban (SDS) kell ellendrizni. A biztonsagi adatlap
megtalalhato a Microbiologics weboldalan a www.microbiologics.com cimen, vagy forduljon az
ligyfélszolgalathoz e-mail-ben az info@microbiologics.com cimen.

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

o Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt be kell jelenteni a Microbiologics
vallalatnak, valamint a felhasznald és/vagy a paciens illetdsége szerinti illetékes szakhatésagnak.

TAROLAS ES LEJARATI IDO

25°C Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkéz 2 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten,
2°c/ﬂ/ az eredeti csomagolasban, a feltiintetett lejarati id6ig tarolhato. A féliatasak felbontasa utan
azonnal rehidratalni kell, és fel kell hasznalni. A rehidratalt palca hasznalat k6zbeni stabilitasa
szobah&mérsékleten (25 °C) 5 ora.
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Az Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards eszkdz nem hasznalhato, ha:
e nem megfeleléen tortént a tarolasa;

tulzott h6- vagy nedvességhatasra utald jelek esetén;

elmult a lejarati datum;

e a csomagolas sérlt.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Nukleinsav-extrakcios készlet és vizsgalat

A kimutatashoz sziikséges miszerek

Rehidrataléfolyadék vagy puffer, példaul mintareagenst tartalmazoé kémcsé, az elvégezni kivant vizsgalathoz szikseég szerint
0,5-1000 pl térfogat adagolasara képes pipettak

¢ Nukleazmentes, aeroszolsz(rés pipettahegyek

e Kémcsl6razo

HASZNALATI UTASITAS
El6készités
1. Olvassa el a hasznalni kivant vizsgalat csomagolasaban elhelyezett tajékoztatot, a hasznalati utasitasat vagy a kapcsol6do
laboratdriumi protokollt. Egyes miiszerekhez és vizsgalatokhoz specialis mindségellenérzési beallitasok tartoznak. llyen
esetekben a specialis beallitasra lehet sziikség a QC sets and panels mindségellendrzd készletek és panelek hasznalatakor.
2. Tépje fel a tasakot a bevagasnal.
3. Vegye ki a palcat a tasakbdl, és végezze el a tovabbi el6készitését az alabbi A vagy B utasitasok szerint. A mindségellendrzési
mintak és a paciensektdl vett mintak feldolgozasara vonatkozé Utmutatasért olvassa el a vizsgalathoz mellékelt
terméktajékoztatot.

A. Szaraz vagy el6nedvesitett palcaval torténé kozvetlen beoltasra vonatkozé utasitasok
4. Helyezze be a palcat a vizsgalat gyartojanak utasitasai szerint. Lasd az illusztralt utasitasokat az 5. oldalon.

a. Ha a protokoll a palca eltorését irja el8, helyezze a palcat az eszkdzbe, emelje fel kissé az eszkdz aljardl, és a palca
szarat az eszk0z nyilasanak nyomva torje vagy pattintsa el a palcat. A téréspontot a tesztel6késziilék vagy az
ampulla méretének megfeleléen kell megvalasztani.

5. Végezze el az el6készitést a vizsgalat hasznalati utasitasat betartva.

B. A palca hidratal6folyadékot vagy puffert tartalmazoé ampullaba vagy kémcsébe helyezésére vonatkozo utasitasok

4. Helyezze a palcat a vizsgalat gyartdja altal ajanlott hidrataléfolyadékot vagy puffert tartalmazé ampullaba vagy kémcsébe.

a. Ha nem a vizsgalat gyartojatol szarmazé hidratalofolyadékot vagy puffert hasznal, kérjiik, hogy az alabbi
1. tablazatban ellenérizze a minta térfogatat, valamint az ismert kiils6 tényez&ket és zavaré anyagokat.

5. Torje el a palcat ugy, hogy az ampulla vagy a kémcsg aljarél néhany milliméterre felemeli, és eltdréshez a palca szarat
a peremhez nyomja.

6. Helyezze vissza a kupakot az ampullara vagy a kémcsére, majd kémcs6razé hasznalataval keverje 10 masodpercig
vagy amig a palca hidratalédik.

7. Az elvégzend6b vizsgalatnak megfeleld térfogatot hasznaljon, és kdvesse a laboratériumi protokollokat vagy a minta
feldolgozasara vonatkozé gyartéi utasitasokat.

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

1. tablazat: Minta térfogata

Hidrataléfolyadék/-puffer M|n|malls hidratacios Keverés tipusalideje Ismert kuls'o tenyezok és
térfogat zavar6 anyagok
Mlntareag(’anst t?rtalmazo 2000 Kemc’:sorazovgl Nem értelmezhetd
kémcs6 10 masodpercig
KORLATOZASOK

e Ha a kontrollpalca eltérésekor az tul révid marad a vizsgalati eszk6zhéz vagy az ampullahoz/kémcs6héz, eléfordulhat,
hogy a palca elmozdul, és nem érintkezik megfeleléen a reagensekkel. Ha a palca tul hosszu marad, a palca szara
veszélyeztetheti a vizsgalati eszkdz vagy az ampulla/kémcsé integritasat, mert megakadalyozhatja a megfelel6 zarast.
A palca szarat TILOS elvagni, mivel szennyezddés kdvetkezhet be.

IFU-05796-HUN.B Magyar 2/7. oldal
2025-10



\L

A palca tul rovid maradt
TILOS hasznalni.

A palca tul hosszura lett hagyva.
TILOS hasznalni. A szarat TILOS
hosszra vagni. Kezdje Ujra a
miiveletet egy Uj palcaval.

o Atargyalt termékek nem vizsgalt kontrollanyagok. Eléfordulhat, hogy nem alkalmasak a hasznélatra az 6sszes készlettel
és eljarassal, mivel nem minden eszkdz és vizsgalat kompatibilis a tdbbféle vizsgalni kivant anyagot kimutatd un. multi-
target ellenérzésekkel. Az ligyfél feleléssége ellendrizni a termék teljesitbképességét az altala kivalasztott miiszerekkel
és vizsgalatokkal. A Microbiologics ks fél kontrollgyartéként olyan minéségellendrzéseket biztosit, amelyek barmilyen
miiszerrel vagy modszerrel a teljesitbképesség fliggetlen, elfogulatlan értékelését nyuijtiak. Bar a rendeltetésiikbdl addddan
nem céljuk a vizsgalat vagy a miszer szallitoja altal biztositott kontrollanyagok helyettesitése, érdemes mérlegelni a kilsé
féltél szarmazo kontrollanyagok hasznalatat.

o Az egyes analitok célkoncentracidi a Microbiologics vizsgalati modszere és és eljarasaira jellemzdek. Ezek az organizmusok
nincsenek roncsolva, nem életképesek, és barmely PCR-alapu teszttel vagy vizsgalattal felhasznalhaték. 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 miszereité|, vizsgalati modszerétdl, eljarasaitdl, a kalibralastél vagy technikusatdl fiigg. A Microbiologics
molekularis kontrolljai nem kalibratorok, és nem hasznalhatok vizsgalat ok kalibralasara vagy abszolut referenciaanyagként.

MIKROBIOLOGIAI ALLAPOT

A termékek elballitasa megfeleld inaktivalasi modszerek felhasznalasaval tortént. Bar az artalmatlansaguk vizsgalatokkal
tesztelt, ajanlott altalanos laboratériumi dvintézkedéseket alkalmazni, és az anyagot ugy kell kezelni, mintha életképes

minta lenne.
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Kbzosségben/Eurdpai Unidban

Gyartasitétel-kod (tétel)

Biologiai kockazatok

Katalégusszam

Figyelem!

CE-jelslés

Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy ellenérizze az
elektronikus hasznalati utasitast

<n> db teszthez elegendé anyagot tartalmaz

Betegkozeli vizsgalatra szolgald eszkdz

Ujrafelhasznalasa tilos

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt; ellendrizni
kell a hasznalati utasitast

Egészségugyi veszély

EU meghatalmazott képviseld

A vonatkozé szimbdlumokat a termékdokumentacioban kell ellenérizni.
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In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

Gyarto

Negativ kontroll

Pozitiv kontroll

Mennyiség

Svajci meghatalmazott képviseld

Telefonszam

H&mérséklet-korlatozas

Az Egyesiilt Kiralysag UKCA-jeldlése

Felel6s személy az Egyesult Kiralysagban

Szavatossag lejarata

Viz; folyadék
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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 miiszaki 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 hivhato: International Associates Limited
+1.800.599.2847 Centrum House, 38 Queen Street,
E-mail: info@microbiologics.com 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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QC SETS AND PANELS

ILLUSZTRALT UTASITASOK

El6készités

Olvassa el a hasznalni kivant vizsgalat
csomagolasaban elhelyezett tajékoztatot,
hasznalati utasitasat vagy a kapcsolédo
laboratériumi protokollt. Egyes miszerekhez és
vizsgalatokhoz specidlis minéségellendrzési
beallitasok tartoznak. llyen esetekben a specialis
beallitasra lehet szlikség a QC sets and panels

Vegye ki a palcat a tasakbol,
és végezze el a tovabbi
el6készitését az alabbi A
vagy B utasitasok szerint. A
mindségellendrzési mintak \
és a paciensektdl vett mintak
feldolgozasara vonatkoz6
utmutatasért olvassa el a
vizsgalathoz mellékelt

mindségellenérzé készletek és panelek Tépje fel a tasakot a bevagasnal.

hasznalatakor.

terméktajékoztatoét.

A. Szaraz vagy elénedvesitett palcaval torténé kézvetlen

beoltasra vonatkozo utasitasok

Helyezze be a palcat a vizsgalat gyartéjanak utasitasai szerint.

Ha a protokoll a pélca eltérését irja el6, helyezze a palcat az eszkdzbe,
emelje fel kissé az eszkdz aljardl, és a palca szarat az eszkdz
nyilasanak nyomva torje vagy pattintsa el a palcat.

A téréspontot a tesztel6késziilék vagy az ampulla méretének
megfeleléen kell megvalasztani.

Végezze el az elékészitést a vizsgalat
hasznélati utasitasat betartva.

IFU-05796-HUN.B Magyar 5/7. oldal
2025-10



B. A palca hidrataléfolyadékot vagy puffert tartalmazé ampullaba vagy

Helyezze vissza a kupakot az ampullara vagy
a kémcsdre, majd kémcsérazé hasznalataval
keverje 10 masodpercig vagy amig a palca

hidratalodik.

Helyezze a palcat a vizsgalat gyartéja altal ajanlott hidratalo-
folyadékot vagy puffert tartalmazé ampullaba vagy kémcsébe.

Ha nem a vizsgalat gyartojatol szarmazo hidratalofolyadékot
vagy puffert hasznal, kérjiik, hogy az alabbi 1. tablazatban
ellendrizze a minta térfogatat, valamint az ismert kiilsé
tényezdket és zavard anyagokat.

kémcsdébe helyezésére vonatkozo utasitasok

Az elvégzendd
vizsgalatnak megfeleld
térfogatot hasznaljon, és
kovesse a laboratoriumi
protokollokat vagy a
minta feldolgozasara
vonatkozé gyartoéi
utasitasokat.

X

Microbiolo

ics™

Torje el a palcat ugy,
hogy az ampulla vagy
a kémcsd aljarol
néhany milliméterre
felemeli, és eltéréshez
a palca szarat a
peremhez nyomja.

W

Megjegyzés: A higitas azonnal
elvégezhetd, és az oldat azonnal
felhasznalhaté. A higitott anyagot
késobbi felhasznalas céljabol

nem ajanlott tarolni.
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MODOSITASOK JEGYZEKE

Kiadvany el6zményei

Verzié Datum Valtozas leirasa
A 2024-05-24 Elsé kiadas az IVDR rendelet szerint
MediMark® cimének frissitése és a Képviselet az EK-ben szimbolum felvaltasa a
B 2025-10 s S
Képviselet az EU-ban szimbolummal.

1. MELLEKLET: ANALITOK OSSZEGZESE

Bemeneti Inaktivalasi
Cikkszam | Elem neve Analitok koncentracio .
TR modszer
(kopia/palca)
- . Methicillin-Resistant
HEOO53NS Methicillin-Resistant 'Staphylococcus Staphylococcus aureus 108 Hoékezelés
aureus (MRSA) Inactivated Swab
(MRSA)
Methicillin-Susceptible Methicillin-Susceptible
HEO0054NS | Staphylococcus aureus (MSSA) Staphylococcus aureus 10? Hékezelés
Inactivated Swab (MSSA)
Methicillin-Susceptible Methicillin-Susceptible
HEOO055NS | Staphylococcus epidermidis (MSSE) | Staphylococcus 10* Hékezelés
Inactivated Swab epidermidis (MSSE)

*Ezek bemeneti koncentraciok, és nem reprezentativak a visszanyerhetd koncentraciok vagy a varhaté értékek tekintetében.

Microbiologics' *
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