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NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle
Artikelnummer: NATMRSA-6MC-IVD

VERWENDUNGSZWECK:

Die NATtrol™ Positivkontrolle fiir Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus
(MRSA) ist eine nicht quantifizierte, externe In-vitro-Diagnose-Verfahrenskontrolle zur
Verwendung mit qualitativen Molekularassays fir den Nachweis von Nukleinsauren von
diesem Organismus. Die Kontrolle ist als diagnostisches Hilfsmittel bestimmt, um die
Leistung der Assays beim Nachweis eines physiologischen oder pathologischen
Zustandes zu berprifen. Die routinemaRige und wiederholte Verwendung

von externen Verfahrenskontrollen erméglicht es Laboren, die taglichen
Testschwankungen, die von Charge zu Charge unterschiedliche Testkit-Leistung

und die auf den individuellen Anwender beruhenden Schwankungen zu Gberwachen.
Sie bietet auRerdem Hilfe beim Identifizieren von einer ansteigenden Anzahl von
Zufallsfehlern oder systemischen Fehlern. Die NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle enthalt
intakte Organismen und sollte genauso behandelt werden wie klinische Proben. Die
qualitative Kontrolle ist nicht automatisiert und verfugt tiber keinen zugewiesenen Wert.
Es liegt daher in der Verantwortung des Endbenutzers, eigene Zielspezifikationen
festzulegen, um die Kontrolle geman der Molekularverfahren des Labors zu
verwenden.

PRODUKTZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG:

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle enthélt gereinigte, intakte MRSA-Bakterien, die
chemisch modifiziert wurden, sodass sie nichtinfektids sind und kaltestabil bleiben.*

Jede NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle enthalt 6 x 0,5 mL Réhrchen mit NATtrol™ MRSA in
einer Matrix aus gereinigten Proteinen, welche vollstandig mit echten klinischen Proben
austauschbar ist

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

PRINZIP:

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle enthélt MRSA-Zellen, die mithilfe des patentierten
NATtrol™-Verfahrens von ZeptoMetrix inaktiviert wurden, in einer urheberrechtlich
geschitzten Matrix aus gereinigten Proteinen, welche die Zusammensetzung einer
echten klinischen Probe nachahmt. Diese sind Vollverfahrenskontrollen, die fir die
Effektivititskontrolle von Extraktion, Amplifizierung und Nachweis im Zusammenhang
mit Nukleinséure-Testverfahren konzipiert sind. Diese Kontrollen sind fir die
Verwendung in hausinternen Molekularassays und handelsublichen Plattformen
geeignet.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Obwohl die NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle inaktivierte Mikroorganismen enthélt, muss sie wie
potenziell infektidses Material gehandhabt und entsorgt werden.

Diese Kontrolle beinhaltet Material menschlicher und tierischer Herkunft und der
Anwender sollte bei der Handhabung und der Entsorgung dieses Produkts die
allgemeinen VorsichtsmaRnahmen beachten. Die Entsorgung muss sich nach den
lokalen Vorschriften richten, wenn diese strenger sind als die vom CDC oder der FDA
durchgesetzten Vorschriften.

Beim Pipettieren nicht mit dem Mund ansaugen.

Separate Transferpipetten oder Spitzen fur alle Materialien verwenden, um
Kreuzkontamination zu vermeiden.

Nicht nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums benutzen.

Eine Verwendung nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum oder nach Lagerung

auBerhalb der empfohlenen Temperatur kann die Produktleistung oder -stabilitat
beeintrachtigen und zu unglltigen oder fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Wenn das Produkt beschadigt oder undicht in Empfang genommen wird, ZeptoMetrix fur
Anweisungen kontaktieren.

Veranderungen des Aussehens des Produkts, wie z. B. (ibermaRige Triibung, Vorhandensein
von Ablagerungen oder Verfarbungen, kénnen auf eine Verschlechterung oder Kontamination

des Produkts hinweisen. Das Réhrchen entsorgen.

Werden die Anweisungen des Assay- oder Kitherstellers zum Testen und Analysieren der
Ergebnisse nicht ausdriicklich befolgt, kann dies zu ungultigen oder fehlerhaften Ergebnissen
fuhren.

Wenn das erwartete Ergebnis nicht erzielt wird, wenden Sie sich an ZeptoMetrix fur
Anweisungen kontaktieren.

NICHT ZUR ANWENDUNG BEIM MENSCHEN:

Diese Produkte sind NICHT fur die Herstellung oder Verarbeitung von nach Abschnitt
351 des Gesetzes uber 6ffentliche Gesundheitsdienste (Public Health Service Act)
zulassungspflichtigen, injizierbaren Produkten oder jeglichen anderen Produkten fur die
Verabreichung an Menschen bestimmt.

EMPFOHLENE LAGERUNG:

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle ist bei 2 °C bis 8 °C zu lagern bei Ankunft.

Bei einer nach Anweisung erfolgten Lagerung kdnnen die Kontrollen im geoffneten
Zustand bis zu 56 Tage (8 Wochen) verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Rohrchen mit NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle 10 Sekunden lang im Vortexer
mischen.

Gebrauchsanweisung des Herstellers des Assays oder Kits fiir einen Gebrauch als
klinische Probe befolgen.

Jedes produktbedingte schwerwiegende Vorkommnis muss ZeptoMetrix und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig sind/ist, gemeldet werden.

EINSCHRANKUNGEN:

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle ist eine von der Klasse 1 der US FDA
ausgenommene, unquantifizierte, externe Verfahrenskontrollen fiir die In-vitro-
Diagnostik und sind nur fiir die professionelle Verwendung bestimmt.

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle ist nicht fir den Gebrauch als Ersatz fur interne
Kontrollen bestimmt, die von den Herstellern von In-vitro-Diagnosekits bereitgestellt
werden.

NATtrol™ MRSA-Positivkontrolle ist nicht zur Verwendung als priméarer
Referenzstandard oder priméres Referenzmaterial fir Assays oder Testverfahren
bestimmt.

Qualitatskontrollmaterialien miissen gemaf lokalen, staatlichen, bundesstaatlichen und
Akkreditierungs-Anforderungen benutzt werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE:

Qualitative Ergebnisse sind nachstehend in Tabelle 1 dargestellt. Sie dienen
ausschlieBlich Informationszwecken.

Wie im Verwendungszweck erklart, hat dieses Produkt keinen zugewiesenen Wert.
Jedes Labor muss jede Charge von Kontrollen bewerten und Akzeptanzkriterien mit
seinem eigenen spezifischen Molekularassay-Verfahren und gemaR seinen eigenen
bewahrten Qualitatssicherungsanforderungen und -richtlinien festlegen.

Die Produkthomogenitat wurde durch Validierungsstudien und Qualitatskontrolltests
nachgewiesen.

Tabelle 1:
Teilenummer Organismus/Stamm Erwart_ete
Ergebnisse
Staphylococcus aureus MRSA
NATMRSA-6MC-IVD (MRSA-Stamm; C1598) nachgewiesen
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ATIOLOGISCHER STATUS/BIOGEFAHRDUNGSPRUFUNG:

NATtrol™-Inaktivierung wurde an den Lagerbestanden durchgefiihrt, die zur Formulierung jeder Kontrolle verwendet wurden, und des Weitern verifiziert, und zwar durch die Abwesenheit
von Bakterienwachstum in einem validierten Wachstumsprotokoll.

Die in der Herstellung dieses Produkts verwendete Matrix aus gereinigten Proteinen wird mit 0,09%igem Natriumazid behandelt. Sie wurde aus Materialien hergestellt, die getestet wurden
und sich geméall FDA-zugelassenen Spenderauslese-Testmethoden als nicht-reaktiv erwiesen, und zwar auf der Spenderebene fur HIV-1/HIV-2 Antikorper, HBsAg Antikérper und HCV
Antikorper. AuRerdem werden alle Materialien auf HIV-1 und HCV gemaR FDA-zugelassenen Nukleinsaure-(NAT)-Testmethoden getestet. In der Herstellung dieses Produkts verwendetes
hitzeinaktiviertes, auf Rinder gestiitztes Quellenmaterial erfillt die zutreffenden USDA-Anforderungen fiir vom Schlachthof bezogene Tiere, Ruickverfolgbarkeit und Herkunftsland. Die
Materialien wurden in USDA-lizenzierten Einrichtungen gesammelt oder auf legalem Wege importiert, und zwar von Landern, die von der USDA im Bezug auf Risiko fiir bovine spongiforme
Enzephalopathie (BSE) und andere exotische Kranksheitserreger als unerheblich oder kontrolliert anerkannt werden. Spendertiere wurden vor und nach der Schlachtung im Schlachthof wie
von der USDA vorgeschrieben untersucht.

PRODUKTGARANTIE:
Die beschrankte Produktgarantie der ZeptoMetrix LLC und allgemeine Geschaftsbedingungen im Zusammenhang mit dem Kauf und Gebrauch von Produkten von ZeptoMetrix werden in den

allgemeinen Verkaufsbedingungen von ZeptoMetrix dargelegt, die auf der Website von ZeptoMetrix unter Sales Terms and Conditions (Allgemeine Verkaufsbedingungen) zu finden sind.
Sollten Sie Fragen haben, nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Kundendienst von ZeptoMetrix auf unter zepto.customerservice@antylia.com.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG:

Die ZeptoMetrix LLC schlief3t alle Garantien im Zusammenhang mit diesem Dokument und der darin enthaltenen direkten und indirekten Informationen aus, einschlie3lich aber nicht beschréankt
auf diejenigen zur Marktgangigkeit, Eignung fir einen bestimmten Zweck oder Verletzung von Rechten Dritter. Soweit rechtlich zulassig, ist die ZeptoMetrix LLC nicht haftbar, weder aufgrund
eines Vertrags, eines Verschuldens oder einer Garantie, fur Folgeschéaden oder GewinneinbuBen in Verbindung mit oder sich ableitend aus Informationen, die in diesem Dokument enthalten
sind, einschlieRlich aber nicht beschrankt auf deren Gebrauch, auch wenn ZeptoMetrix von der Mdglichkeit solcher Schaden Kenntnis hat.

LEGENDE DER KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:

Hersteller Temperaturbegrenzung

In-vitro-Diagnostikum Verwendbarkeitsdatum
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Chargennummer Gebrauchsanweisung beachten

Enthélt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Enthalt biologisches Material
menschlichen Ursprungs
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Eindeutige Geratekennung

u Hersteller: EG-Bevollméachtigter: : Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich:
ZeptoMetrix LLC EMERGO EUROPE Emergo Consulting (UK) Limited
25 Kenwood Circle Westervoortsedik 60 c/o Cr360 — UL International,
Franklin, MA 02038, USA EC REP | 52747, Amhen Compass House, Vision Park Histon,
Niederlande Cambridge CB24 9BZ, Vereinigtes Kdnigreich

REVISIONSVERLAUF.

Revisionsstufe Beschreibung der Revisionen

06 Zusatzliche Erklarung zur Warnung beziiglich der Verwendung nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum oder nach
Lagerung auRerhalb der empfohlenen Temperatur, der Anderungen des Aussehens des Produkts, Nichteinhaltung der
ausdricklichen Anweisungen des Assay- oder Kit-Herstellers und des Falls, wenn das erwartete Ergebnis nicht erzielt wird.
,NATtrol™ MRSA-Positivkontrollen sind nicht zur Verwendung als primérer Referenzstandard oder primares Referenzmaterial fir
Assays oder Testverfahren bestimmt.” zu ,Einschrankungen” hinzugefiigt. ,Jedes produktbedingte schwerwiegende Vorkommnis
muss ZeptoMetrix und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig sind/ist,
gemeldet werden.” zur Gebrauchsanweisung hinzugefiigt. Wortlaut zum Verwendungszweck hinzugefligt, um anzuzeigen, dass es
sich um eine qualitative Kontrolle handelt, die nicht automatisiert ist. Der grundlegende Verwendungszweck hat sich nicht geandert.
Abschnitt ,Revisionsverlauf* hinzugefiigt. Anderungen in Reaktion auf die Priifung der technischen Dokumentation der BSI auf
IVDR-Konformitét. Biologische und UDI-Symbole hinzugefiigt. Adresse des EG-Bevollmachtigten von Emergo Europe auf den
neuen Standort aktualisiert. Kontaktdaten der verantwortlichen Person im Vereinigten Konigreich hinzugefigt.

©2023 ZeptoMetrix LLC. Alle Rechte vorbehalten. Die in diesem Dokument erwéhnten Warenzeichen sind Eigentum der ZeptoMetrix LLC (ZM) oder der entsprechenden Eigentimer.
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