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Naudojimo instrukcijos

8257 ,,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel“

Numatytas naudojimas

~Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel” skirtas naudoti kaip negyvybinga, iSoriné, teigiama kontroliné
medziaga, siekiant jvertinti nukleortigsciy amplifikacijos tyrimo (NRAT) procediry, kuriomis aptinkamos 1 lenteléje nurodytos
analités, atlikima. Siam produktui nepriskirtos jokios kokybinés arba kiekybinés reikdmés. Jis neautomatizuotas ir néra skirtas
naudoti atrankoms, stebéjimui arba diagnostikai. Sis produktas neskirtas jokiai konkregiai pacienty populiacijai ar méginiui.

Suvestiné ir principai

,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel” gali bati naudojamas molekuliniy tyrimy, kuriais aptinkamos
ZPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 ir 68 atmainos, ekstrakcijos, amplifikacijos ir aptikimo procesams stebéti.
|prastai naudojant kokybés kontrolés priemones stebimi tyrimy svyravimai, atskiry partijy tyrimy rinkiniy naSumas, operatoriaus
nasumas ir galima nustatyti atsitiktines ar sistemines klaidas.

Sudétis
~,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel“ sudaro 18 atskirai supakuoty liofilizuoty granuliy: SeSios 1

teigiamos kontrolés granulés, SeSios 2 teigiamos kontrolés granulés ir SeSios 3 teigiamos kontrolés granulés.

ZPV atmainos yra i$reik$tos naudojant E. coli, kuriose yra atitinkamas genas, jterptas j plazmide. Kiekvienoje granuléje taip
pat yra Zzmogaus lagsteliy. Visi organizmai buvo termiskai inaktyvuoti.

,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel” yra liofilizuotas su PGR suderinamoje matricoje. Organizmai
paruosSiami buferiniame tirpale su augalinés ir gyviininés kilmés medziagomis, konservantais ir stabilizatoriais. Tirpalas
liofilizuojamas j paruostg naudoti granule.

1 lentelé. ,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel turinys

Analités*

1 teigiama kontrolé

HPV Type 31 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 31 Surrogate, gene target L1
HPV Type 33 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 66 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 68 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 68 Surrogate, gene target L1

Human Cells

2 teigiama kontrolé

HPV Type 16 Surrogate, gene target EG/E7
HPV Type 16 Surrogate, gene target L1
HPV Type 18 Surrogate, gene target EG/E7
HPV Type 18 Surrogate, gene target L1
HPV Type 35 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 45 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 45 Surrogate, gene target L1




HPV Type 59 Surrogate, gene target E6/E7
Human Cells

3 teigiama kontrolé

HPV Type 39 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 51 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 52 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 56 Surrogate, gene target E6/E7
HPV Type 58 Surrogate, gene target E6/E7

Human Cells

* Visos analités pridedamos tiksline 10*-10°® geno kopijy granuléje koncentracija. Sgnaudy koncentracijos neatspindi atsiperkamujy
koncentracijy ar numatomy verciy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Skirta tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui. Naudojamas personalo, iSmokyto atlikti bandyma.

e Inaktyvuotos liofilizuotos granulés yra tik vienkartinio naudojimo. Kai sudrékinama, negalima uzsaldyti pakartotinio
naudojimo tikslais. Jei pakartotinai naudojamos, inaktyvuotos liofilizuotos granulés gali veikti ne taip, kaip tikétasi,
jskaitant, be kita ko, medzZiagos skilimg ar per didelj praskiedima, dél kurio gaunami klaidingai neigiami rezultatai;
uzter8ima, dél kurio gaunami klaidingai teigiami rezultatai; arba teigiamg organizmy, esanciy ne granuléje, aptikima
ir aplinkos uzterdima.

e Neatidarykite folijos maiSelio, kol nebdsite pasiruo$e naudoti.

o Nors Sis produktas buvo inaktyvuotas, néra Zinomo bandymo ar inaktyvavimo metodo, kuris galéty uztikrinti, kad jis
neperduos infekcijos. Sis produktas turi biti laikomas potencialiai biologigkai pavojingu ir tvarkomas laikantis universaliy
laboratoriniy atsargumo priemoniy. Naudokite tinkamas asmeninés apsaugos priemones. Nenaudokite pipetés burna.
Tose vietose, kur tvarkomi méginiai, nerdkykite, nevalgykite ir negerkite. Dezinfekuokite visas vietas, ant kuriy iSsiliejo
skysciuy, ir Salinkite visas medziagas laikydamiesi nacionaliniy ir vietiniy taisykliy.

e |Ssamesnés informacijos ieSkokite saugos duomeny lape (SDL). SDL galima rasti ,Microbiologics” svetainéje adresu
www.microbiologics.com arba susisiekus su klienty aptarnavimo tarnyba info@microbiologics.com.

¢ Siame produkte néra jokiy pavojingy medziagy, i8vardyty 1272/2008/EB.

e  Apie visus rimtus incidentus, susijusius su priemone, praneskite ,Microbiologics® ir vietiniams reguliavimo pareiginams,
kur naudotojas ir (arba) pacientas gyvena.

Laikymas ir galiojimas
»,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel” laikykite 2 °C—25 °C temperatiroje gamintojo

25°C
2°c/ﬂ/ pakuotéje iki nurodytos tinkamumo naudoti pabaigos datos. Atidare folijos maiselj, nedelsdami sudrékinkite ir
naudokite.

»,Comprehensive Human Papillomavirus (HPV) Control Panel* neturéty biti naudojamas, jei:
e netinkamai laikomas;

e yra pozymiy, kad produktas buvo pernelyg veikiamas karscio ar drégmés;

e pasibaiges galiojimo laikas;

e pakuoté pazeista.

Reikalingos, taciau nepateikiamos medziagos

o Aptikimo tyrimas, jskaitant reikiamus prietaisus ir eksploatacines medziagas

e Rehidratacijos buferis, pvz., ,SurePath Preservative Fluid“, arba kaip nurodyta tyrimo reikalavimuose
o  Pipetés, kuriomis galima dozuoti 0,5—1 000 ul tdrj (jei taikoma)

e Antgaliai su aerozoliniu filtru, be nukleaziy (jei taikoma)



Naudojimo instrukcijos
4 N\

@v

=

1. Perskaitykite pakuotés lapelj, 2. Atpléskite maigelj ties jpjova. 3. Sudrékinkite liofilizuota granule 4. Uzdenkite flakong ir 10 sekundziy
naudojimo instrukcijas arba laboratorijos I8imkite flakong i§ maigelio ir prie$ naudodami 200-2 000 ul ,SurePath maisykite stkuriniu maisytuvu visu greiciu
protokola, kad atliktuméte taikoma atidarydami jsitikinkite, kad granulés Preservative Fluid“ arba taip, kaip arba tol, kol granulé visiskai istirps.
analize. Kai kuriuose instrumentuose yra flakono dugne. rekomenduoja tyrimo tiekéjas.

ir bandymuose yra specialis KK Kiekvieng teigiamos kontrolés granule

nustatymai. Tokiais atvejais gali resuspenduokite atskirai.

prireikti naudoti specialy nustatyma, kai
naudojami ,QC sets and panels®.

5. Jei centrifugos néra, patap$nokite uzdengtg flakong ant standaus pavirSiaus, kad surinktuméte medziagg flakono dugne. Arba trumpai centrifuguokite, kad surinktumeéte
visus laelius, prilipusius prie dangtelio ar virSutiniy flakono sieneliy.

\6. Apdorokite naudodami tinkama tarj arba perkélimo metodg, vadovaudamiesi tyrimo naudojimo instrukcijomis. /

Apribojimai

e Néra zinoma jokiy Siam produktui badingy iSoriniy veiksniy ar trukdanciyjy medziagy. Dél bet kokiy iSoriniy veiksniy
trukdanciyjy medziagy zr. tyrimo instrukcijas.

e Sis produktas — neanalizuota kontroliné medziaga. Jis gali bati netinkamas naudoti su visais rinkiniais ir proceddromis,
nes ne visi instrumentai ir bandymai yra suderinami su daugiatikslémis kontrolinémis medziagomis. Klientas yra
atsakingas uz Sio produkto veikimo su pasirinktais prietaisais ir tyrimu (-ais) patikrinimg. Kaip treciosios Salies
kontrolinés medziagos gamintojas, ,Microbiologics* uztikrina kokybés kontrole, kuri apima nepriklausomg, nesaliSkg
veikimo vertinimg naudojant bet kurj instrumentg ar metodg. Nors nesiekiama pakeisti tyrimo ir (arba) instrumento
tiekéjo pateikty kontroliniy medziagy, reikéty apsvarstyti treCiyjy Saliy kontrolines medziagas.

e  Kiekvienos analités tikslinés koncentracijos yra biidingos ,Microbiologics* tyrimo metodui ir proceddroms. Sie organizmai
yra nepazeisti, negyvybingi ir gali biti naudojami atliekant bet kokj PGR pagrjstg tyrimg ar bandyma. ,Microbiologics*
uztikrina, kad kiekviena nukleortgstis yra ir gali bati amplifikuota, taiau neuztikrina specifinés analités koncentracijos.
Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo priimtiny verciy intervalg savo tyrimo sistemoje pagal savo vidinio kokybés
uztikrinimo procedirg / programg. Nukleortigsciy reaktyvumas, kuris laikui bégant gali kisti, priklauso nuo laboratorijos
prietaisy, tyrimo metodo, procedary, kalibravimo ar techniko. ,Microbiologics” molekulinés kontrolinés medziagos néra
kalibratoriai ir neturéty bati naudojamos tyrimui kalibruoti arba kaip absoliu€ios pamatinés medziagos.

e E. coli gali bati aptinkamos kontrolinése medziagose, kuriose yra pakaitiniy medziagy.

Mikrobiologiné buklé

Sis produktas buvo paruo$tas naudojant tinkamus inaktyvavimo metodus. Nors produktas buvo isbandytas dél
nekenksmingumo, rekomenduojamos universalios laboratorinés atsargumo priemonés, o medziagos turi bati apdorojamos
taip, lyg bty gyvybingas méginys.
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir (arba)
Europos Sajungoje

Partijos kodas (serija)

Biologiniai pavojai

Katalogo numeris

Atsargiai

CE zyme

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Turi pakankamai <n> testy

Priemoneé, skirta tyrimams Salia paciento

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Pavojus sveikatai

ES jgaliotasis atstovas
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In vitro diagnostikos medicinos priemoné
Gamintojas

Neigiama kontrolé

Teigiama kontrole

Kiekis

|galiotasis atstovas Sveicarijoje
Telefono numeris
Temperataros apribojimas

JK atitikties vertinimo zymeé

JK atsakingas asmuo
Galiojimo data

Vanduo; skystis

Taikomy simboliy ieSkokite produkty etikete'se./

Pranesimas pirkéjams
Jsigijes & produkta pirkéjas gali jj naudoti moksliniams tyrimams ir kokybés kontrolei. Siuo dokumentu nesuteikiami jokie
bendrieji patentai ar kitos rasies licencijos, iSskyrus Sig konkrec€ig naudojimo teise. Jokios kitos teisés néra tiesiogiai,

netiesiogiai ar estoppel principu perduodamos jokiems kitiems patentams. Be to, perkant §j produktg nesuteikiama jokiy

teisiy perparduoti.

,Microbiologics* logotipas yra registruotasis ,Microbiologics, Inc.” prekiy zenklas.



Ziniatinklio svetainé
Apsilankykite misy ziniatinklio svetainéje www.microbiologics.com, jei norite suzinoti naujausig techning informacijg ir
informacijg apie produkty prieinamuma.
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Papildomy Sio produkto pakuotés lapelio kopijy galima gauti internete www.microbiologics.com arba nusiuntus laiSkg
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