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NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll
Artikelnummer: NATFLUAB-6C-IVD

AVSEDD ANVANDNING:

NATtrol™ positiv kontroll av Influensa A/B ar en oprévad extern kontroll for in vitro-
diagnostik som &r avsedd att anvandas med kvalitativa molekylara analyser for
detektion av nukleinsyror fr&n dessa organismer. Kontrollen &r avsedd att anvandas
som ett hjalpmedel vid diagnostisering genom att den anvands for att bekrafta
resultatet av de tester som anvénds for att upptéacka ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstdnd. Den rutinmassiga och repetitiva anvandningen av externa kérningskontroller
gor att laboratorier kan 6vervaka dagliga testvariationer, prestanda mellan olika partier
av testsatser, variation mellan individuella anvandare samt kan erbjuda hjalp med att
identifiera 6kningar av slumpmassiga eller systematiska fel. NATtrol™ positiv kontroll
av Influensa A/B innehdller intakta organismer och bor kéras pa ett satt som &r identiskt
med det som anvands for kliniska prover. Denna kvalitativa kontroll &r inte
automatiserad och inget tilldelat varde och det ar slutanvandarens ansvar att faststélla
egna malspecifikationer for kontrollen enligt laboratoriets molekylara procedurer.

PRODUKTSAMMANFATTNING OCH FORKLARING:

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll &rformulerad med renade, intakta organismer, som

har modifierats kemiskt for att géra dem icke-infektiosa och stabila i kylskap*.

Varje NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll innehaller 6 flaskor x 0,5 ml med
NATtrol™ Influensa A och NATtrol™ Influensa B formulerade i en renad proteinmatris
som &r helt utbytbar mot sanna kliniska prover.

*Pat.: http://www.zeptometrix.com/patent-information/

PRINCIP:

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll innehaller Influensapartiklar som har
inaktiverats av ZeptoMetrix patenterade NATtrol™-process, formulerade i en
egenutvecklad renad proteinmatris som imiterar sammanséttningen av ett sant kliniskt
prov. Dessa ar fullstdndiga processkontroller som utformats for att dvervaka
effektiviteten av extraktion, amplifiering och detektion i nukleinsyratestningsprocedurer.
Dessa kontroller ar lampliga fér anvandning i interna, molekyléra analyser och
kommersiellt tillgangliga plattformar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Aven om NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll innehaller inaktiverade
mikroorganismer, bor hantering och kassering utféras som om material ar potentiellt
infektiost.

Denna kontroll innehé&ller material av humant och animaliskt ursprung, och anvandaren
bor folja allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering och kassering av denna produkt.
Avfallshantering méste folja lokala bestimmelser, om dessa &r strangare an
férordningar som tillampas av CDC eller FDA.

Pipettera inte med munnen.

Anvand separata dverforingspipetter eller spetsar for alla material, fér att undvika
korskontaminering.

Anvénd inte efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Anvandning efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten eller efter férvaring utanfor
den rekommenderade temperaturen kan vara skadligt for produktens prestanda eller
stabilitet och leda till ogiltiga eller felaktiga resultat.

Om produkten mottas skadad eller lackande, ska du kontakta ZeptoMetrix for
instruktioner.

Forandringar i produktens fysiska utseende, t.ex. éverdriven grumlighet, férekomst av
fallningar eller missfargning, kan indikera nedbrytning eller kontamination av produkten.
Kassera flaskan.

Underlatenhet att uttryckligen félja analys- eller kittillverkarens instruktioner for testning
och analys av resultat kan leda till ogiltiga eller felaktiga resultat.

Om det forvantade resultatet inte erhalls, kontakta ZeptoMetrix for instruktioner.

EJ FOR ANVANDNING PA MANNISKOR:

Dessa produkter ar INTE avsedda for anvandning vid tillverkning eller bearbetning av
injicerbara produkter som omfattas av licensieringen enligt USA Food and Drug
Administration, avsnitt 351 i Public Health Service Act, eller for ndgon annan produkt
som ar avsedd for administrering till ménniska.

REKOMMENDERAD FORVARING:

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll ska forvaras vid 2—8 °C vid ankomsten.

Nér de forvaras e nligt instruktionerna ar kontrollerna Iampliga fér anvéndning upp till 35
dagar (5 veckor) efter de har ppnats.

BRUKSANVISNING:

Vortexa NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontrollflaskor i 10 sekunder for att blanda
dem.

Fdlj tillverkarens bruksanvisning som ett kliniskt prov.

Alla allvarliga tillbud som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
ZeptoMetrix och den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

BEGRANSNINGAR:

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll & en USA FDA klass 1 undantagen, oprévad in
vitro-diagnostisk extern kérningskontroll och &r avsedd endast for professionellt bruk.

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll ar inte avsedd att anvandas som ett substitut
for de interna kontroller som tillhandahalls av tillverkare av in vitro-diagnostiska kit.

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll &r inte avsedda att anvéandas som primar
referensstandard eller material for ndgon analys eller testprocedur.

Kvalitetskontrollmaterial bor anvéndas i enlighet med lokala och statliga standarder
som maste foljas fér godkéannande.

FORVANTADE RESULTAT:

Kvalitativa resultat visas i Tabell 1 nedan. Detta tillhandahdlls endast i
informationssyfte.

Som anges i den avsedda anvandningen har denna produkt inte ett tilldelat varde.
Varje laboratorium maste utvérdera varje parti av kontroller och faststalla
acceptanskriterier med sin egna specifika molekylara analysprocedur och i enlighet
med sina egna faststéllda krav och riktlinjer for kvalitetssékring.

Produkthomogenitet har pavisats genom valideringsstudier och
kvalitetskontrolltestning.

Tabell 1:

Artikelnummer Organism/stam Forvéantade resultat

Flu A detekterat
Flu B detekterat
RSV inte upptackt

Influenza A/Brisbane/59/07
NATFLUAB-6C-IVD
Influenza B/Florida/02/06

PINATFLUAB-6C-IVD-Svenska Rev. 08
Ikrafttradandedag: 06/23/2023
Sida 1 av 2

ZeptoMetrix LLC + 25 Kenwood Circle, Franklin, MA 02038, USA « Tel +1 508 553 5800 « Fax +1 508 520 1525
Denna produkt tillverkades i en anlaggning som har ett kvalitetsstyrningssystem som &r ISO 13485-certifierat.
For kundsupport, besék www.zeptometrix.com eller mejla zepto.customerservice@antylia.com


http://www.zeptometrix.com/patent-information/

ZeptoMetrix

USA FDA Registreringsnummer 3000202849

wvb| C€

NATtrol™ Influensa A/B-positiv kontroll
Artikelnummer: NATFLUAB-6C-IVD

ETIOLOGISK STATUS/TESTNING AV BIORISK:

NATtrol™ inaktivering slutférdes p& de stammar som anvandes for att formulera varje kontroll, och verifierades ytterligare genom franvaro av virustillvéxt i en validerad vavnadskulturbaserad
infektivitetsanalys.

Den renade proteinmatrisen, som anvands vid tillverkning av denna produkt, & behandlad med 0,09 % natriumazid. Den tillverkades fran material

som har testats och befunnits icke-reaktiva vid givarnivan for HIV-1/HIV-2-antikropp, HBsAg- och HCV-antikroppar med testmetoder for givarscreening som licensierats av FDA. Alla material
har ocksa testats fér HIV-1 och HCV av FDA-godkanda nukleinsyratest- (NAT) metoder. Varmeinaktiverade, bovinbaserade ursprungsmaterial, som anvands vid tillverkning av denna
produkt, uppfyller tillampliga USDA-krav for slakteriinkdpta djur, sparbarhet och ursprungsland. Materialen samlades in vid USDA-licensierade anlaggningar eller importerades legalt fran
lander som erkants av USDA som férsumbara eller kontrollerade for risken for Bovin spongiform encefalopati (BSE) och andra exotiska smittdmnen. Givardjuren inspekterades ante och post
mortem pa slakthuset enligt vad som kréavs av USDA.

PRODUKTGARANTI:

ZeptoMetrix LLCs begransade produktgaranti och dvriga villkor och bestammelser, relaterade till inkép och anvandning av ZeptoMetrix produkter, anges i ZeptoMetrix regler och villkor
for forsalining pad ZeptoMetrix webbplats under Sales Terms and Conditions (Villkor for forsaljning). Om du har nagra frdgor, ska du kontakta ZeptoMetrix kundtjanst pa
zepto.customerservice@antylia.com.

ERISKRIVNINGSKLAUSUL OCH ANSVARSBEGRANSNING:

ZeptoMetrix LLC frnséger sig alla uttryckliga eller underférstddda garantier med avseende pé detta dokument och informationen héri, inklusive, men ej begransat till, garantier om
séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte eller icke-intrdng. | den utstrackning som tillats enligt lag, ska ZeptoMetrix LLC under inga omstandigheter ansvara, vare sig i kontrakt,
skadestand, garanti, eller foljdskador eller utebliven vinst i samband med eller till foljd av detta dokument och informationen hari, inklusive, men inte begransat till, anvandning darav aven
om ZeptoMetrix informeras om majligheten av sédana skador.

FORKLARING AV MARKNINGSSYMBOLER:

“ Tillverkare /ﬂ/ Temperaturbegransning
In vitro-diagnostisk anvandning E Anvand fore-datum
c € Europeisk méarkning fér éverensstammelse {5‘3\ Biologisk risk
Katalognummer EC REP Auktoriserad representant
Batchkod [E_] Se bruksanvisningen
Innehaller biologiskt material av animaliskt Innehaller biologiskt material av humant
ursprung ursprung
U DI Unik produktidentifierare
d Tillverkare: EG-representant: Ansvarig person i Storbritannien:
ZeptoMetrix LLC Emergo Consulting (Storbritannien) Limited
25 Kenwood Circle aMERGU EU':TG% c/o Cr360 — UL International,
Franklin, MA 02038, USA estervoortsedi] Compass House, Vision Park Histon,
EC REP 8827 AT, Arhem Cambridge CB24 9BZ, Storbritannien
Nederlanderna
REVISIONSHISTORIK.
Revisionsniva Beskrivning av revisioner
08 Lade till ytterligare information angdende varning om anvéndning efter utgdngsdatumet som visas pa etiketten eller efter forvaring

utanfér den rekommenderade temperaturen, samt varningar om férandringar i produktens fysiska utseende, underlatenhet att
uttryckligen folja instruktionerna fran analysens eller kitets tillverkare och om det férvantade resultatet inte erhdlls. Lade till "NATtrol™
positiva kontroller av Influensa A/B &r inte avsedda att anvandas som primar referensstandard eller material for ndgon analys eller
testprocedur.” till Begransningar. Lade till "Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
ZeptoMetrix och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.” till Bruksanvisning.
Lade till formulering om avsedd anvéandning for att indikera att det &r en kvalitativ kontroll som inte &r automatiserad. Den
grundlaggande avsedda anvéandningen har inte &ndrats. Lade till avsnittet Revisionshistorik. Andringar som svar pd BSI Technical
File review for IVDR-efterlevnad. Lade till biologiska symboler och UDI-symboler. Uppdaterade adress fér EG-representant Emergo
Europe till ny plats. Kontaktuppgifter for ansvarig person i Storbritannien har lagts till.
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