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NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli
Osa numero: NATMRSA-6MC-IVD

KAYTTOTARKOITUS:

NATtrol™ -metisilliinille resistentti Staphylococcus aureus (MRSA) -positiivinen
kontrolli on maarittamaéton in vitro -diagnostinen ulkoinen testikontrolli, joka on
tarkoitettu kaytettéavaksi kvalitatiivisten molekyylianalyysien kanssa taméan organismin
nukleiinihappojen havaitsemiseen. Kontrollia on tarkoitus kayttaa diagnoosin apuna,
kun kaytetaan fysiologisen tai patologisen tilan havaitsemiseen kaytettyjen maaritysten
suorituskyvyn varmistamiseen. Ulkoisten testikontrollien rutiininomainen ja toistuva
kaytto antaa laboratorioille mahdollisuuden seurata paivittaista testivaihtelua,
testisarjojen valista erakohtaista suorituskykya, yksittéisten kayttajien valista vaihtelua
ja auttaa tunnistamaan satunnaisten tai systeemisten virheiden lisdantymistéa.
NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli siséltaa hajottamattomia organismeja, ja se tulee
ajaa analyysissa samaan tapaan kuin kliiniset naytteetkin. Tama kvalitatiivinen kontrolli
ei ole automatisoitu eika sille ole méaaritetty arvoa, ja on loppukayttdjan vastuulla
maéarittaa omat tavoitearvonsa kontrollille laboratorionmolekyylimenetelmia kayttaen.

YHTEENVETO TUOTTEESTA JA TUOTTEEN SELITYS:

NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli on formuloitu puhdistettujen, hajottamattomien
MRSA-bakteerien kanssa, joita on muunneltu kemiallisesti niiden muuttamiseksi ei-
tartunnanvaarallisiksi seka jaékaappiséilytyksessa stabiileiksi*.

Kukin NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli siséltdé 6 x 0,5 ml:n injektiopulloa
NATtrol™ MRSA:ta, joka on formuloitu puhdistetussa proteiinimatriisissa, joka vastaa
taysin oikeita kliinisia naytteita.

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

PERIAATE:

NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli sisaltéd MRSA-soluja, jotka on inaktivoitu
ZeptoMetrixin patentoidulla NATtrol™-menetelmalla ja formuloitu yksinoikeudelliseen
puhdistettuun proteiinivéliaineeseen, joka jaljittelee oikean kliinisen naytteen koostumusta.
N&mé ovat koko menetelméan kontrolleja, jotka on suunniteltu uuttamisen, monistamisen ja
detektion tehokkuuden seurantaan nukleiinihappojen maéritysmenetelmissa. Nama
kontrollit soveltuvat kéytettaviksi seka laboratorion omissa molekyylimaarityksissa

etta kaupallisesti saatavissa alustoissa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Vaikka NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli siséltaé inaktivoituja mikrobeja, kasittely ja
havittdminen on tehtévéa kuten silloin, kun materiaalit ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia.

Tama kontrolli siséltad ihmis- ja elainperaista materiaalia, ja kayttéjan on noudatettava
yleisia varotoimia tata tuotetta kasitellessaén ja havittaessaan. Havittaminen on tehtava
paikallisia séannoksia noudattaen, jos ne ovat tiukempia kuin CDC:n (Yhdysvaltojen tautien
valvonta- ja ehkaisykeskukset) tai FDA:n (Yhdysvaltojen ladke- ja elintarvikevirasto)
toimeenpanemat saénnokset.

Ala pipetoi suuta apuna kayttaen.

Kéyta ristikontaminaation estamiseksi erillisia siirtopipetteja tai -karkia kaikille
materiaaleille.

Ala kayta merkinngissa nakyvan viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.

Kéyttd merkinndissa ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai sailytyksen jalkeen
suositellun lampétilan ulkopuolella voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen suorituskykyyn tai
stabiilisuuteen ja johtaa patemattdmiin tai virheellisiin tuloksiin.

Jos tuote vastaanotetaan vahingoittuneena tai vuotavana, ota yhteytta ZeptoMetrixiin
ohjeiden saamiseksi.

Tuotteen fyysisen ulkoasun muutokset, kuten liiallinen sameus, saostumien esiintyminen tai
vérjaytyminen, voivat olla merkkejé tuotteen hajoamisesta tai kontaminoitumisesta. Havita
naytepullo.

Jos méarityksen tai sarjan valmistajan ohjeita ei noudateta testauksessa ja tulosten
analysoinnissa, tulokset voivat olla patemattomia tai virheellisia.

Jos odotettua tulosta ei saavuteta, ota yhteys ZeptoMetrixiin ohjeiden saamiseksi.

EI KAYTTOON IHMISILLE:

Naité tuotteita El ole tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten injektoitavien tuotteiden
valmistukseen tai kéasittelyyn, jotka ovat luvanvaraisia (Yhdysvaltain) Public Health
Service Act -lain pykalan 351 perusteella eikd minkaan muun ihmiselle annettavaksi
tarkoitetun tuotteen valmistukseen tai kéasittelyyn.

SUOSITELTU SAILYTYS:

NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli on sailytettdva 2—8 °C:ssa. saavuttaessa.

Kun kontrollit sailytetaén ohjeiden mukaisesti, niita voi kayttéaa enintédan 56 paivan (8
viikon) ajan siita, kun ne on avattu.

KAYTTOOHJEET:
Sekoita NATtrol™ MRSA -positiivinen kontrolli -pullot vorteksoimalla 10 sekunnin ajan.

Noudata madrityksen tai sarjan valmistajan antamia kayttdohjeita aivan kuin kliinisen
naytteen kohdalla.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava ZeptoMetrixille ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas on.

RAJOITUKSET:

NATtrol™ MRSA -positiivisen kontrolli on Yhdysvaltain elintarvike- ja laékeviraston
FDA:n luokan 1 vaatimuksista vapautettuja, maéarittaméattémia, in vitro -diagnostisia
ulkoisia testikontrolleja, jotka on tarkoitettu vain ammattimaiseen kayttéon.

NATtrol™ MRSA -positiivisen kontrolli ei ole tarkoitus kayttaa korvaamaan siséisia
kontrolleja, joita in vitro -diagnostiikkapakkausten valmistajat toimittavat.

NATtrol™ MRSA -positiivisen kontrolli ei ole tarkoitus kayttaa ensisijaisena
viitestandardina tai -materiaalina misséan analyysi- tai testausmenetelméssa.

Laadunvalvontamateriaaleja on kaytettévéa paikallisten ja valtiollisten sekéa
akkreditoinnin vaatimusten mukaisesti.

ODOTETUT TULOKSET:

Kvalitatiiviset tulokset esitetdan alla taulukossa 1. Tama on tarkoitettu vain
tiedotustarkoituksiin.

Kuten kayttotarkoituksessa on mainittu, talla tuotteella ei ole maaritettya arvoa.
Jokaisen laboratorion on arvioitava jokainen kontrolliera ja vahvistettava
hyvaksymiskriteerit omalla spesifisella molekyylianalyysillaan ja omien vakiintuneiden
laadunvarmistusvaatimustensa ja -ohjeidensa mukaisesti.

Tuotteen homogeenisuus on osoitettu validointitutkimuksissa ja
laadunvalvontatesteissé.

Taulukko 1:

Odotetut

Osanumero
tulokset

Organismi/kanta

Staphylococcus aureus

MRSA havaittu
(MRSA-kanta; C1598)
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NATtrol™-inaktivointi suoritettiin loppuun kunkin kontrollin muodostamiseen kaytetyisté varastoista, ja se varmistettiin liséksi siten, etté bakteerikasvua ei esiintynyt validoidussa

kasvukoejarjestelyssa.

Taman tuotteen valmistuksessa kaytetty puhdistettu proteiinivaliaine kasitellaan 0,09-prosenttisella natriumatsidilla. Se valmistettiin materiaaleista, jotka on testattu ja havaittu ei-reaktiivisiksi
luovuttajan tasolla HIV-1-/HIV-2-vasta-aineen, HBsAg:n ja HCV-vasta-aineen suhteen FDA:n lisensoimilla luovuttajan seulontatestimenetelmilla. Kaikki materiaalit testattiin HIV-1:n ja HCV:n
suhteen myos FDA:n hyvaksymilla nukleiinihappotestauksen (NAT) menetelmilla. Taman tuotteen valmistuksessa kaytetyt lampdéinaktivoidut nautapohjaiset lahdemateriaalit tayttavat USDA:n
(Yhdysvaltain maatalousministerio) vaatimukset teurastamolahtdisten eldinten jéljitettavyyden ja lahtdmaan suhteen. Materiaalit keréttiin USDA:n lisensoimista laitoksista tai tuotiin laillisesti maista,

joissa USDA myontaa hullun lehman tautia (BSE) tai muita eksoottisia tauteja valittavien tekijdiden vaaran olevan olematon tai hallinnassa. Luovuttajaeldimet tutkittiin ennen kuolemaa ja sen

jalkeen teurastamossa USDA:n vaatimusten mukaisesti.

TUOTETAKUU:

ZeptoMetrix LLCin rajoitettu tuotetakuu ja muut ZeptoMetrixin tuotteiden hankintaan ja kayttoon liittyvat ehdot ja olosuhteet ilmaistaan ZeptoMetrixin kauppaehdoissa, jotka l6ytyvat
ZeptoMetrixin verkkosivuston kohdasta Sales Terms and Conditions (kauppaehdot). Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys ZeptoMetrixin asiakaspalveluun verkkosivustolta

zepto.customerservice@antylia.com.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSVELVOLLISUUDEN RAJOITUS:

ZeptoMetrix LLC kiistaa kaikki takuut tamén asiakirjan ja sen siséltamien tietojen suhteen, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kauppakelpoisuutta, tiettyyn
tarkoitukseen soveltuvuutta tai oikeudenloukkaamattomuutta koskevat takuut. Lain sallimassa laajuudessa ZeptoMetrix LLC ei ole missaan tapauksessa korvausvelvollinen, perustuipa
tama sitten sopimukseen, oikeudenloukkaukseen, takuuseen tai valillisiin vahinkoihin tai menetettyihin liikevoittoihin tahén asiakirjaan tai sen siséltamiin tietoihin liittyen tai néisté johtuen,
mukaan luettuna mm. sen kaytto, vaikka ZeptoMetrixille olisikin ilmoitettu tallaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

MERKINNOISSA ESIINTYVIEN SYMBOLIEN SELITYS:
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Versiotaso

Revisioiden kuvaus

06

Varoitukseen on lisatty lisshuomautus, joka koskee kayttoa merkinndissa ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai
sailytyksen jalkeen suositellun lampétilan ulkopuolella, tuotteen ulkonadn muuttumista, maarityksen tai sarjan valmistajan ohjeiden
noudattamatta jattamista ja jos odotettua tulosta ei saavuteta. Lisattyja "NATtrol™ MRSA -positiivisia kontrolleja ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi ensisijaisena viitestandardina tai -materiaalina missaan maarityksessa tai testausmenetelmassa.” Lisatty rajoituksiin.
Lisatty "Kaikki vakavat vaaratilanteet, jotka ovat tapahtuneet laitteen yhteydessa, on ilmoitettava ZepoMetrixille ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.” Lisatty kayttdohjeisiin. Lisatty sanamuoto Kéyttétarkoitus-kohtaan
osoittamaan, etta se on kvalitatiivinen kontrolli, jota ei ole automatisoitu. Peruskayttétarkoitus ei ole muuttunut. Lisétty
versiohistoriaosio. Muutokset vastauksena BSl:n teknisen tiedoston tarkastukseen IVDR:n vaatimustenmukaisuuden osalta. Lisétty
biologiset ja UDI-symbolit. EY:n Emergo Europe -edustajan osoite péivitetty uuteen sijaintiin. Lisatty Yhdistyneen kuningaskunnan
vastuuhenkilon yhteystiedot.

©2023 ZeptoMetrix LLC. Kaikki oikeudet pidatetaan. Tassa mainitut tavaramerkit ovat ZeptoMetrix LLC (ZM) -yhtion tai vastaavien omistajien omaisuutta.

Jos tarvitset asiakastukea, vieraile verkkosivuilla www.zeptometrix.com tai laheta sahkdpostia osoitteeseen zepto.customerservice@antylia.com
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