HASZNALATI UTASITAS
(Ovp] 95 C€.rer )

M 8250 Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel
RENDELTETES

A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel rendeltetése nem életképes, kiilsd,
pozitiv kontrollanyagként valé hasznalat az 1. tdblazatban szereplé analitokat kimutaté nukleinsav-
amplifikacids vizsgalati (NAAT) eljarasok teljesitményének értékelésére. A termékhez nem tartozik
hozzarendelt minéségi vagy mennyiségi érték. A targyalt kontrollanyag nem automatizalt, és a
rendeltetése szerint nem hasznalhaté szlrésre, monitorozéasra vagy diagnosztizalasra. A targyalt
kontrollnak a rendeltetésébdl adédéan nem valamely konkrét betegpopulacié vagy minta a célja.

OSSZEGZES ES ALAPELVEK

A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel eszk6z az 1. tablazatban szerepld analitokat
tartalmazé molekularisteszt-vizsgalatok extrakcids, amplifikacios és kimutatasi folyamatanak
megfigyelése céljabol hasznalhato. A mindség-ellenbrzések rutinszerli hasznalataval figyelemmel
kisérhet6 a teszt valtozasa, a tesztkészlet tételenkénti teljesitbképessége, a kezelb teljesitménye, és
megkdnnyithetd a véletlenszerll vagy rendszerszintl hibak azonositasa.

OSSZETETEL

A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel eszk6z 6 db egyedileg csomagolt, liofilizalt, 1. pozitiv
kontroll pelletet és 6 db egyedileg csomagolt, liofilizalt, 2. pozitiv kontroll pelletet tartalmaz. Az 1. tablazatban
szerepl6 analitok besugarzassal, vegy- és/vagy hékezelésekkel inaktivaltak.

A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel eszk6z PCR-kompatibilis matrixban van
liofilizalva. Az organizmusok ndvényi és allati eredetli anyagokat, tartésitoszereket és stabilizatorokat
tartalmazé pufferoldatban vannak elkészitve. Az oldat felhasznalasra kész pelletté vannak liofilizalva.

1. tdblazat: A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel eszkoz tartalma
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Analitok*

1. pozitiv kontroll

Candida albicans

Candida glabrata

2. pozitiv kontroll

Trichomonas vaginalis

*Az eszkozhoz az analitok hozzaadasa 102 és 10° kdpia/pellet kozotti koncentracioban torténik.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

o 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.

o Afdliatasakot 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. Megfeleld egyéni védbfelszerelést 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 ellenérizni. Az SDS megtalalhaté
a Microbiologics weboldalan a www.microbiologics.com cimen, vagy megkaphaté az 320.229.7045
vagy az USA-ban a dijmentes 1.866.286.6691 telefonszamon hivhaté miszaki tgyfélszolgalattol.
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o Atargyalt termék nem tartalmaz 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
25°c A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel 2 °C-25 °C koz6tti hémérsékleten, az eredeti
2 °c/ﬂ/

csomagolasban, a feltlintetett lejarati id8ig tarolhatd. A félia felbontasa utan azonnal rehidratalni kell, és
fel kell hasznalni. A rehidratalt pellet hasznalat kdzbeni stabilitasa szobah6mérsékleten (25 °C) 6 6ra.

A Candida Vaginitis/Trichomonas Vaginalis Control Panel eszk6z nem hasznalhat6 a kdvetkezd esetekben:
¢ nem megfeleléen tortént a tarolasa;
o tllzott hé- vagy nedvességhatasra utald jelek esetén;
e elmult a lejarati datum;
e a csomagolas serlt.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ Nukleinsav-extrakcios készlet és vizsgalat

A kimutatashoz sziikséges miszerek

Rehidratalé puffer, példaul nukleazmentes viz vagy szallitokdzeg (STM) puffer a mintahoz, az elvégezni kivant
vizsgalathoz sziikség szerint

0,5-1000 pl térfogat adagolasara képes pipettak

Nukleazmentes, aeroszolsz(irés pipettahegyek

Kémcsdrazo

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 minéség-ellendrzési 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 liofilizalt pelletet egy nukleazmentes vizzel vagy mintaszallité kdzeg (STM) pufferrel toltott injekcios tvegben.

a. A minta térfogatat és az ismert kllsé tényezdket és zavaré anyagokat az alabbi 2. tablazatban kell ellenérizni.

4. Helyezze vissza a kupakot az ampullara, majd keverje kémcsérazoéval teljes sebességen 10 masodpercig.

5.Ha nem all rendelkezésre centrifuga, (itdgesse a kupakkal lezart ampullat valamilyen kemény fellilethez, hogy
Osszegyljtse az ampulla aljan 1évé anyagot.

a. Masik megoldasként az ampulla kupakjara vagy falanak felsé részére tapadt cseppek 6sszegydjtése érdekében
végezzen rovid idejl centrifugalast.

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: A minta térfogata

T iils6 t6 sk &
Hidratal6 puffer Mlnlmalls hidratacios v A Ismert kii s'o ényezok és
térfogat zavar6 anyagok

Kémcso6razoval 10 ma-

Nukleazmentes viz 100 pl . Nem értelmezhetd
sodpercig
Mintaszallité kozeg (STM) 2900 Kemcsorazova.l 10 ma- Nem értelmezhetd
puffer sodpercig
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KORLATOZASOK

MIKROBIOLOGIAI ALLAPOT

A targyalt termék nem vizsgalt kontrollanyag. Eléfordulhat, hogy a termék nem alkalmas a hasznalatra az 6sszes
készlettel és eljarassal, mivel nem minden eszkdz és vizsgalat kompatibilis a tébbféle vizsgalni kivant anyagot kimutato
un. multi-target ellendrzésekkel. Az Ugyfél feleléssége ellendrizni a termék teljesitbképességét az altala kivalasztott
miszerekkel és vizsgalattal (vizsgalatokkal). A Microbiologics kilsd fél kontrollgyartoként olyan minéség-ellenérzéseket
biztosit, amelyek barmilyen miszerrel vagy mddszerrel 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.

Az egyes analitok célkoncentracidi a Microbiologics vizsgalati modszerére és eljarasaira jellemzéek. 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 miszereitdl, vizsgalati médszerétd|, eljarasaitdl, a kalibralastol vagy technikusatol fligg. A Microbiologics
molekularis kontrolljai nem kalibratorok, és nem hasznalhatok vizsgalatok kalibralasara vagy abszolut referenciaanyagként.

Atermék el6allitasa megfeleld inaktivaldsi médszerek felhasznalasaval tortént. Bar a termék artalmatlansaga vizsgalatokkal tesztelve
van, ajanlott altalanos laboratériumi dvintézkedéseket alkalmazni, és az anyagot ugy kell kezelni, mintha életképes minta lenne.

JELMAGYARAZAT
ECIRER I\E/ILtjargc')r;)aatia}I(rE:;g;tél;ipev;selé az LnS\Z/:(tgc; diagnosztikai orvostechnikai
LOT Tételkod Gyarto
\Q, Biologiai veszely Negativ kontroll
REF Katalégusszam Pozitiv kontroll

Figyelem! Mennyiség

CE-jelzés CH Svajci meghatalmazott képviseld

Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy

i . o s Telefonszam
ellendrizze az elektronikus hasznalati utasitast

<n> db teszthez elegendd anyagot tartalmaz Hémérséklet-korlatozas

Ujrafelhasznalasa tilos Fglf—:los,szemely az Egyesult
Kiralysagban
Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt;

ellendrizni kell a hasznalati utasitast Lejarati datum

Egészséglgyi veszély Viz; folyadék
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UKCA jeldlés EU meghatalmazott képviseld
A vonatkoz6 szimbolumokat a termékdokumentacioban kell ellenérizni.
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KOZLEMENY VASARLOK SZAMARA

A termék megvasarlasa kutatasi és mindség-ellendrzési feladatok elvégzését teszi lehetévé a vasarldé szamara. A jelen
konkrét vasarlasi jogon kivil semmilyen altalanos szabadalom vagy egyéb licenc nem kerll atadasra. A vasarlé 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 Schwebke JR, Gaydos CA, Nyirjesy P, Paradis S, Kodsi S, Cooper CK. 2018. Diagnostic Performance of a Molecu-
lar Test versus Clinician Assessment of Vaginitis. J Clin Microbiol 56:10.1128/jcm.00252-18. https://doi.org/10.1128/
jcm.00252-18

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

Mindegyik készlet 6 db egyedileg csomagolt, liofilizalt, 1. kontroll pelletet és 6 db egyedileg csomagolt, liofilizalt, pozitiv
kontrollként hasznalhato 2. kontroll pelletet tartalmaz.

Olvassa el a hasznalni kivant vizsgalat
csomagolasaban elhelyezett tajékoztatot,
a hasznalati utasitasat vagy a kapcsol6do
laboratoriumi protokollt. Egyes
miszerekhez és vizsgalatokhoz specialis
min&ség-ellendrzési bedllitdsok
tartoznak. llyen esetekben a specidlis
bedllitasra lehet sziikség a QC sets and
panels minéség-ellenérzé készletek és
panelek hasznalatakor.

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

Hidratalja a liofilizalt pelletet egy nukleazmentes
vizzel vagy mintaszallité kézeg (STM) pufferrel
toltétt injekcios tvegben.

A minta térfogatat és az ismert kilsé tényezdket
és zavar6 anyagokat a 2. tablazatban kell
ellendrizni.

@ Ha nem all rendelkezésre

Helyezze vissza a kupakot az ampullara,
majd keverje kémcsérazdval teljes
sebességen 10 masodpercig.

centrifuga, Utdgesse a kupakkal
lezart ampullat valamilyen kemény
felllethez, hogy 6sszegydjtse az
ampulla aljan l1évé anyagot.

Az elvégzendd
vizsgalatnak megfelelé
térfogatot hasznaljon,
és kovesse a
laboratériumi
protokollokat vagy a
minta feldolgozasara
vonatkozo gyartéi
utasitasokat.

Masik megoldasként az ampulla
kupakjara vagy falanak felsé
részére tapadt cseppek
OsszegyUjtése érdekében
végezzen rovid ideji centrifugalast.

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

Microbiologlcg
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MODOSITASOK JEGYZEKE

Kiadvany el6zményei

Verzié Datum Valtozas leirasa
A 2024-12-16 Els6 kiadas
B 2025-09 Irodalomjegyzék hozzaadasa, MediMark® cimének frissitése és a Képviselet az EK-

ben szimbdlum felvaltasa a Képviselet az EU-ban szimbolummal.
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