GEBRAUCHSANWEISUNG

M HE0063S SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer)

VERWENDUNGSZWECK

SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) ist zur Verwendung als externes, nicht viables Kontrollmaterial
zur Leistungsbewertung von Nukleinsauretests zum Nachweis des SARS-CoV-2-Virus bestimmt.
Diesem Produkt ist kein qualitativer oder quantitativer Wert zugewiesen. Dieses Kontrollmaterial ist
nicht automatisiert und nicht fiir Screening, Uberwachung oder Diagnose bestimmt. Diese Kontrolle
ist nicht fur eine spezifische Patientenpopulation oder einen spezifischen Probentyp bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) enthalt RNA-Transkripte, die diagnostisch relevante SARS-CoV-
2-Ziele umfassen, die in Tabelle 1 aufgefiihrt sind (einschliellich CDC- und WHO-Konsensussequenzen).
Die RNA-Transkripte sind in Phagenprotein eingekapselt, wodurch eine groRe Ahnlichkeit mit einer
Patientenprobe und eine erhohte Stabilitat gegentiber nackter RNA erzielt wird. Zusatzlich enthalt jeder
Tupfer menschliche A549-Zellen.

Das Produkt ermdglicht es Laboratorien, den gesamten Prozess eines molekularen Assays zu validieren,
einschlieBlich Extraktion, umgekehrte Transkription, Amplifikation und Nachweis. Es ist nukleaseresistent
und kann in nukleasereiche Patientenproben wie Nasensekrete oder Plasma eingespritzt werden.

Tabelle 1: Zielregionen der SARS-CoV-2-Prozesskontrolle

Genomische Region Ziele
Orf 8 Vollstandige genomische Region fiir Gen
RdRP 5 Ziele einschlieBlich IP2 und IP4

S (Spitze) Orf1b, Pancorona und andere Ziele
M (Membranprotein) Vollstandige genomische Region fiir Gen
E (Hulle) Vollstandige genomische Region fiir Gen
N (Nukleokapsid) Vollstandige genomische Region fir Gen

ZUSAMMENSETZUNG

SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) besteht aus verkapselten RNA-Transkripten, die diagnostisch relevante
genomische SARS-CoV-2-Ziele und menschliche A549-Zellen enthalten. Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle
(Tupfer) ist in einer PCR-kompatiblen patientenrelevanten Matrix lyophilisiert. Das Produkt besteht aus finf
einzeln verpackten lyophilisierten tupfern.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
 Fur In-vitro-Diagnostik.

» Den Folienbeutel erst unmittelbar vor der Rehydratisierung und/oder Lagerung/Verwendung 6ffnen.

» Maoglicherweise augen- und hautreizend.

» Genauere Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt (SDB). Das SDB ist auf der
Website von Microbiologics unter www.microbiologics.com oder beim technischen Kundendienst unter der
Rufnummer +1 320.229.7045 oder (innerhalb der USA gebuihrenfrei) +1 1.866.286.6691 erhaltlich.

* Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) enthalt keine gefahrlichen Substanzen, die in
67/548/EWG oder 1272/2008/EG aufgefihrt sind.

» Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) wird nicht unter Verwendung von
Naturkautschuklatex hergestellt.

» Tragen Sie immer einen Laborkittel, eine Schutzbrille und Einweghandschuhe, wenn Sie die
SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) verwenden.
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ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* 1,5-ml-Mikrozentrifugenréhrchen

 Kit und Assay fur die Nukleinsdureextraktion

* Instrumente fir den Nachweis

» Pipetten mit Abgabevolumen von 0,5-1000 pl

* Nukleasefreie Pipettenspitzen mit Aerosolbarriere
» Vortex-Schuttler (optional)

» Mikrozentrifuge (optional)

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Packungsbeilage oder Gebrauchsanleitung des Assays oder anwendbares Laborprotokoll durchlesen. Einige Instrumente
und Assays sind mit speziellen QC-Einstellungen ausgestattet. In solchen Fallen kann es erforderlich sein, diese spezielle
Einstellung bei der Nutzung von QC-Sets und -Panels zu verwenden.

2. Beutel an der Einkerbung aufreiRen. Den Tupfer aus dem Beutel nehmen und in ein Flaschchen mit
Rehydratisierungsfliissigkeit stecken.

a. Fur die vollstandige Rehydratisierung des Tupfers ist ein Rehydratisierungsvolumen von mindestens 300 pl
erforderlich. Bitte beachten, dass der Tupfer einen Teil der Rehydratisierungsflissigkeit absorbiert.

b. Hinweis: Der Tupfer kann in Fllssigkeit rehydriert oder gemaR der Gebrauchsanweisung des diagnostischen
Assays direkt bearbeitet werden.

3. Zum Abbrechen des Tupfers den Schaft knicken: Den Schaft einige Millimeter vom Boden des Flaschchens anheben
und zum Abbrechen gegen den Rand drucken.

4. Das Flaschchen wieder verschlieen und 10 Sekunden, bzw. bis der Tupfer rehydratisiert ist, vortexen oder kraftig schiitteln.

a. Das rehydrierte Material kann bei 4 °C gelagert und bis zu 5 Tage nach der Rehydratisierung verwendet
werden. Vor Gebrauch durchmischen.

5. Das fir den jeweiligen Assay erforderliche Volumen verwenden und gemaf den Laborprotokollen oder der
Herstelleranleitung fiir die Verarbeitung einer Probe vorgehen.

6. Hinweis: Jeder Tupfer ist nur einmal verwendbar. Verdiinnungen kdnnen hergestellt und sofort verwendet werden.

AUFBEWAHRUNG UND VERFALLSDATUM

Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) kann bei 2-25 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum in der
Originalverpackung gelagert werden. Nach dem Offnen des Folienbeutels sofort rehydrieren und verwenden/lagern.

Die SARS-CoV-2-Prozesskontrolle (Tupfer) sollte nicht verwendet werden, wenn:
 sie unsachgemal gelagert wurde,
» es Anzeichen UbermaRiger Warme- oder Feuchtigkeitseinwirkung gibt oder
+ das Verfallsdatum Uberschritten ist

EINSCHRANKUNGEN

Dieses Produkt eignet sich eventuell nicht fiir die Verwendung in allen Kits und Verfahren. Der Kunde ist dafur
verantwortlich, die Leistung dieses Produkts mit den jeweils verwendeten Instrumenten und Assays zu verifizieren.

MIKROBIOLOGISCHER STATUS

Die in der synthetischen RNA-Prozesskontrolle enthaltenen SARS-CoV-2-Nukleinsauren stammen nicht aus kultivierten
Viren. Es ist kein lebensfahiges Material vorhanden.
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SYMBOLSCHLUSSEL

LOT Chargenbezeichnung (Los)

Hersteller

Temperaturbeschrankung

&
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a
C
QTY

REF Katalognummer

Vorsicht, Begleitdokumente beachten
I:Ii:l Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Ausreichend fur <n> Tests
Telefonnummer

In-vitro-Diagnostikum

m

CE-Kennzeichnung

S BB M

Bevollmachtigter in der

EU Menge

PRODUKTGARANTIE

» Es wird gewahrleistet, dass diese Produkte die in den Packungsbeilagen, in der Gebrauchsanweisung und in
der Begleitdokumentation gedruckten und veranschaulichten technischen Daten und Leistungsmerkmale erfillen.
» Die Garantie, ob ausdriicklich oder stillschweigend, ist eingeschrankt, wenn:
— die im Labor angewandten Verfahren den gedruckten und illustrierten Hinweisen und Anweisungen widersprechen
— die Produkte fir andere als die auf den Packungsbeilagen, in der Gebrauchsanweisung und in der
Begleitdokumentation angegebenen Verwendungszwecke benutzt werden.

KAUFERHINWEIS

Der Kauf dieses Produkts gibt dem Kaufer das Recht, es fiir In-vitro-Diagnostik, Forschungs- und Qualitatskontrollzwecke
zu benutzen. Es werden keinerlei allgemeine Patente oder Lizenzen jedweder Art — abgesehen von dem spezifischen
Nutzungsrecht, das sich aus diesem Kauf ergibt — gewahrt. Es werden keine anderen Rechte an anderen Patenten gewabhrt,
weder ausdricklich noch stillschweigend noch durch Praklusion. Mit dem Kauf dieses Produkts werden auf3erdem keine
Rechte auf einen Wiederverkauf gewahrt.

Der Kaufer darf keine Versuche unternehmen, das Produkt zu modifizieren oder riickzuentwickeln (oder anderweitig
die chemische Struktur oder Sequenz des Produkts zu bestimmen).

Dieser molekulare Standard ist fir die Verwendung als Positivkontrolle in Assays mit PCR oder reverser Transkriptions-PCR
vorgesehen, bei denen Primer- und/oder Sondensequenzen ausreichend mit dem Standard hybridisieren. Die quantitative
Bestimmung des Template kann je nach Assay oder Instrumentenplattform variieren.

Das Microbiologics-Logo und Helix Elite™ sind eingetragene Marken von Microbiologics, Inc. Das PCR-Verfahren ist durch im
Besitz von Roche Molecular Systems, Inc. und F. Hoffmann-La Roche, Ltd. befindliche Patente geschitzt. Die Anwendung des
patentierten PCR-Verfahrens erfordert eine Lizenz. Alle anderen Marken sind das alleinige Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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WEBSITE

Aktuelle technische Informationen und Verfugbarkeit unserer Produkte finden Sie auf unserer Website www.microbiologics.com.

DANKSAGUNG
Microbiologics, Inc. Medimark® Europe
200 Cooper Avenue North 11, rue Emile Zola B.P. 2332
St. Cloud, MN 56303 USA 38033 Grenoble Cedex 2, Frankreich
Tel. +33 (0)4 76 86 43 22
Kundendienst Fax. +33 (0)4 76 17 19 82

Tel. +1-320-253-1640
Gebuhrenfrei innerhalb der USA: +1 800-599-BUGS (2847)
E-Mail: info@microbiologics.com

E-Mail: info@medimark-europe.com

Technischer Kundendienst

Tel. +1-320-229-7045

Gebuhrenfrei innerhalb der USA: 866-286-6691
E-Mail: techsupport@microbiologics.com
www.microbiologics.com

O Microbiologics®

A safer, healthier world.
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MOLECULAR STANDARDS

ILLUSTRIERTE ANLEITUNG

Jedes Kit besteht aus 5 einzeln verpackten lyophilisierten Tupfern.

-~

Packungsbeilage oder Gebrauchsanleitung
des Assays oder anwendbares Laborprotokoll
durchlesen. Einige Instrumente und Assays

sind mit speziellen QC-Einstellungen ausgestattet.
In solchen Fallen kann es erforderlich sein,

diese spezielle Einstellung bei der Nutzung

von QC-Sets und -Panels zu verwenden.

N

Beutel an der Einkerbung
aufreiBen. Den Tupfer aus dem
Beutel nehmen und in ein
Flaschchen mit Rehydratis-
ierungsfliissigkeit stecken.

§§ ~J

Das Flaschchen wieder verschlieBen
und 10 Sekunden, bzw. bis der
Tupfer rehydratisiert ist, vortexen
oder kraftig schtteln.

Zum Abbrechen des Tupfers den Schaft
knicken: Den Schaft einige Millimeter

vom Boden des Flaschchens anheben und
zum Abbrechen gegen den Rand driicken.

Hinweis: Jeder Tupfer ist nur
einmal verwendbar. Verdiinnungen
konnen hergestellt und sofort

Das fiir den jeweiligen verwendet werden.
Assay erforderliche
Volumen verwenden
und gemaB den
Laborprotokollen oder
der Herstelleranleitung
fiir die Verarbeitung
einer Probe vorgehen.

&

O Microbiologics®

A safer, healthier world.

Fur die vollstandige Rehydratisierung des
Tupfers ist ein Rehydratisierungsvolumen
von mindestens 300 pl erforderlich. Bitte
beachten, dass der Tupfer einen Teil der
Rehydratisierungsflissigkeit absorbiert.

Hinweis: Der Tupfer kann in Flussigkeit
rehydriert oder gemaB der Gebrauchsan-
weisung des diagnostischen Assays direkt
bearbeitet werden.

Das rehydrierte
Material kann

bei 4 °C gelagert
und bis zu 5 Tage
nach der
Rehydratisierung
verwendet
werden. Vor
Gebrauch
durchmischen.
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