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External Control Kit

Externa kontrollmaterial for anvdndning med
Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys

479930 Rx Only

AVSEDD ANVANDNING

Alethia Pertussis externa kontrollsats innehaller positiva kontrollreagenser f6r anvéandning med Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys. Det externa positiva kontrollreagenset
anvands tillsammans med Alethia -analysens kontroll/negativa kontrollreagens som tillhandahalls i Pertussis-satsen som en del av rutinmassig kvalitetskontrolltestning. Externa kontroller
anvands for att hjalpa anvandaren att upptécka ovantade férhallanden som kan leda till testfel.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET

Kvalitetskontrolltestning utfors for att upptacka faktorer som t.ex. férsamring av reagens, ogynnsamma miljo- eller testférhallanden eller variation i anvandarens prestanda som kan
orsaka testfel. Externa kontrollreagenser, sasom Alethia Pertussis extern positiv kontroll, ar reagenser som inte ar inbyggda i testsystemet, utan som testas pa samma satt som
patientprover.

BIOLOGISKA PRINCIPER

For att verifiera att Alethia Pertussis DNA-amplifieringstestsatser fungerar korrekt bor de testas med kénda positiva och negativa externa kontrollreagenser regelbundet. Frekvensen med
vilken ett laboratorium utfér externa kontroller kommer att paverkas av:

1. Laboratoriets kompetensniva,

Laboratoriets egna interna krav,

Kraven fran laboratoriets ackrediteringsorgan,

Antalet nya och olika operatérer som utfor testet,

Huruvida ett nytt satsparti 1aggs till i testningen,

Huruvida satspartiet &r fran en annan leverans, och

Om avvikelser fran tillverkarens angivna forvarings- eller hanteringsférhallanden har forekommit.

Nar oacceptabla kvalitetskontrolltestresultat erhalls bor alla testresultat betraktas som ogiltiga. QC-testfel ar en indikation pa att antingen reagenser, testmiljo eller operatérsprestanda
har éndrats.
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REAGENSER/MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Det maximala antalet tester som erhalls fran denna testsats anges pa den yttre férpackningen.

1. Alethia Pertussis positiv kontroll (punkt# 4807-01): Tris-buffrad |6sning innehallande icke-infektitst plasmid-DNA (B. pertussis mal.DNA-inlagg) med azid (0,09 %) som
konserveringsmedel.

MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

1. Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys (produktkod 480750)
2. Engéangshandskar i latex, puderfria

3. DNAse/RNAse-fria, aerosoltaliga pipettspetsar

UTRUSTNING SOM INTE MEDFOLJER

Torrbad med 12 mm varmeblock som klarar 95 C

Digital termometer med max/min-temperaturminne (t.ex. Traceable® Lollipop™ vattentat/stdtsédker termometer)
Vortex-blandare

Intervalltimer

Mikropipett som kan dispensera 50 pL

Alethia-lasare, Meridian Bioscience, Inc. katalognummer: 610189
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FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Detta ar en kvalitetskontrollreagens och den anvands for att utvardera prestandan hos Alethia Pertussis DNA-amplifieringsanalys. Den anvands inte direkt for att testa

patientprover.

Transportera och forvara dessa reagenser vid 2-8 C nér de inte anvands. Far ej frysas.

At, drick eller rok inte i omraden dér prover eller satsreagenser hanteras.

Anvand engangshandskar vid hantering av prover och tvatta hdnderna noggrant efterat.

Kvalitetskontrollprogram fér molekylara testlaboratorier bér anvandas.

Alethia Pertussis-testenheterna innehaller lyofiliserade reagenser. Skyddspasen bor inte dppnas forrén du ar redo att utféra analysen.

Alethia Pertussis-testenheterna inkluderar en sparrfunktion som ar utformad for att férhindra kontaminering av testomradet med amplifieringsprodukt. Anvand INTE testenheter

med trasiga spérrar.

Kassera anvanda Alethia-testenheter omedelbart efter bearbetning, samt Idmna enhetssparren sékert pa plats. Om enheten dppnas efter amplifiering kan detta leda till

kontaminering av testomradet med amplifieringsprodukt.

10. Eventuell allvarlig hadndelse som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till Meridian Bioscience, Inc., 3471 River Hills Drive, Cincinnati, Ohio 45244 USA eller till
tekniskt supportcenter 1 800 343 3858 och behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar lakaren och/eller patienten finns.

11.  VIKTIGT: Se séakerhetsdatabladet for ytterligare information om sékerhet och risker.
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FARO- och SKYDDSANGIVELSER
Det finns inga kénda faror forknippade med denna produkt.

HALLBARHETSTID OCH FORVARING
Utgangsdatumet anges pa satsens etikett. Forvara satsen vid 2-8 C.

REAGENSBEREDNING

1. Placera Alethia Pertussis positiv kontroll och alla satskomponenter i rumstemperatur (21-30 C) fére anvandning. Felaktiga resultat kan erhallas om kontrolimaterial och
komponenter inte far anta rumstemperatur fére anvandning.

2. Anvand en Alethia Pertussis-testenhet for varje positiv kontroll och negativ kontroll som ska testas.



FORBEREDELSE AV KVALITETSKONTROLLPROV
Detta test bor utforas enligt gédllande lokala eller statliga bestimmelser eller tillsynsmyndigheternas krav.
OBS! Se till att Alethia-lasaren ar paslagen och att erfordrade prestandakontroller har genomférts innan kvalitetskontrollprov pabérjas. Se anvandarhandboken till Alethia for ytterligare
information om instrumentinstallation och drift.
1. Mark ett Alethia Pertussis-ror for analyskontroll/negativ kontroll fér varje kontroll som ska testas.
2. For negativ kontroll:
. Vortexblanda ett Alethia Pertussis-ror for analyskontroll/negativ kontroll i minst 10 sekunder.
3. For positiv kontroll:
. Tillsatt 50 pL Alethia Pertussis positiv kontroll till ett Alethia Pertussis-ror for analyskontroll/negativ kontroll. Sétt pa locket till Alethia Pertussis-roret for analyskontroll/negativ
kontroll och vortexblanda i minst 10 sekunder.
4. Varm varje kontrollrér i ett torrbad/varmeblock vid 95 + 5 C i 10 = 2 minuter. Overvaka varmebehandlingssteget med digital termometer och intervalltimer.
5. Plocka ur alla kontrollror fran torrbadet/varmeblocket. Vortexblanda i cirka 10 sekunder och fortsatt till testproceduren.

KVALITETSKONTROLLTESTPROCEDUR

Hogst 10 prover kan bearbetas i en enda kérning i Alethia-lasaren.

1. Plocka ut en Alethia Pertussis-testenhet fran dess skyddspase for negativ kontroll. Oppna enheten férsiktigt genom att lyfta upp sparren och hall réren sa att den lyofiliserade
reagensen inte faller ut nér de 6éppnas. Placera enheten pa en plan yta eller i en stéllning som rymmer enheten.

2. Anvand en mikropipett och dverfor forst 50 yL av varmebehandlad negativa kontroll till TEST-kammaren (vanster/vit parla) och éverfér sedan 50 pL av varmebehandlad negativ
kontroll till KONTROLL-kammaren (héger/gul parla) pa Alethia-testenheten. Var noga med att inte introducera luft i reaktionsblandningen. Blanda inte reaktioner med pipett.
Tillsatt en droppe mineralolja till bAde TEST-kammaren och KONTROLL-kammaren. Stang Alethia-testenheten och fast sparren ordentligt.

3. Plocka ut en Alethia Pertussis-testenhet fran dess skyddspése fér positiv kontroll. Oppna enheten férsiktigt genom att lyfta upp spérren och hall réren sé att den lyofiliserade
reagensen inte faller ut nér de 6éppnas. Placera enheten pa en plan yta eller i en stéllning som rymmer enheten.

4. Anvand en mikropipett och éverfor forst 50 uL av vérmebehandlad positiv kontroll till TEST-kammaren (vanster/vit parla) och éverfér sedan 50 pL av varmebehandlad positiv
kontroll till KONTROLL-kammaren (héger/gul parla) pa Alethia-testenheten. Var noga med att inte introducera luft i reaktionsblandningen. Blanda inte reaktioner med pipett.
Tillsatt en droppe mineralolja till bAde TEST-kammaren och KONTROLL-kammaren. Stang Alethia-testenheten och fast sparren ordentligt.

5. Knacka varje enhet mot banken for att avidgsna luftbubblor. Undersok varje testenhet noggrant med avseende pa uppldsning av kontrolltestparlan, for luftbubblor som &r kvar i
roret och vatska 6verst i enheten. Om parlorna ej ar upplosta och luftbubblor eller vatska noteras ska du knacka enheten mot banken och upprepa den visuella inspektionen.
Amplifiering och detektion bor initieras inom 15 minuter.

6.  Sattin varje Alethia-testenhet i Alethia-lasaren och initiera forstarkningsreaktion och detektering. Resultaten visas i slutet av kdrningen.

TOLKNING AV RESULTAT

Prov-ID Rapporterat resultat Tolkning

Giltigt, positivt kontrollresultat. Reagenser &r aktiva vid tidpunkten fér anvandning, Alethia-lasaren
POSITIVT
fungerar korrekt.

Felaktigt kontrollresultat. Patientresultat gar ej att rapportera. Upprepa kontrolltesterna som
Positiv kontroll NEGATIVT det forsta steget for att faststalla orsaken till felet. Om kontrollfelen upprepas ska du kontakta
Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800 343 3858 (USA) eller din lokala aterférséljare.

Inget rapporterbart resultat. Upprepa hela testkdrningen med hjélp av ursprungliga prover.

OGILTIGT Felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel.

Felaktigt kontrollresultat. Patientresultat gar ej att rapportera. Upprepa kontrolltesterna som
POSITIVT det forsta steget for att faststalla orsaken till felet. Om kontrollfelen upprepas ska du kontakta
Meridians tekniska serviceavdelning pa 1 800 343 3858 (USA) eller din lokala aterférséljare.

Negativ kontroll Giltigt, negativt kontrollresultat. Reagenser ar aktiva vid tidpunkten fér anvandning, Alethia-

NEGATIVT =
lasaren fungerar korrekt.
Inget rapporterbart resultat. Upprepa hela testkérningen med hjalp av ursprungliga prover.
OGILTIGT . . - .
Felaktig provberedning, reagensfel, instrumentfel eller internt kontrollfel.
Ingen Alethia-testenhet finns i Alethia-lasaren.
TOM BRUNN INGEN ELLER

Alethia-testenheten &r inte narvarande pa grund av misslyckad provfoérberedelse, smutsig enhet
eller felaktigt placerad enhet. Upprepa testet med hjélp av det ursprungliga provet.

PROCEDURBEGRANSNINGAR

Den positiva kontrollen tillverkas i en vattenlésningsmatris. Aven om provmatrisinterferens inte har observerats med denna analys kan kontrollernas vattenhaltiga matris inte kontrollera
provmatrisens effekter tillrackligt bra. Om anvandaren vill tillhandahalla kontroller i provmatrisen hanvisas anvandaren till riktlinjen for Clinical and Laboratory Standards Institute EP14-
A2, Utvardering av matriseffekter: Godkand riktlinje — andra utgavan, januari 2005.
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Manufactured By

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, OHIO - 45244 USA
www.meridianbioscience.com

Contacts:

Main Telephone (+1) 513.271.3700
Customer Service/Orders 800.543.1980
Technical Support Center 800.343.3858
Information Fax: 513.272.5432
Ordering Fax: 513.271.0124

E-mail: info@meridianbioscience.com

EC|REP

Meridian Bioscience Europe, SRL

Via Dell'lndustria 7, 20035 Villa Cortese
(Milano) ITALY
www.meridianbioscience.com

Contacts:
Main Telephone (+39) 0331.433636
E-mail: info@meridianbioscience.eu
Technical Support: MBE-TechService@meridianbioscience.eu
Customer Service/Orders:
*  For ltalian Customers:
ordini@meridianbioscience.com

* For Distributors / International Customers:

Export.CustomerService@meridianbioscience.eu

AUSTRALIAN
SPONSOR

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

UK Authorised
Representative

Launch Diagnostics Limited
Lakeview West

Crossways Business Park
Galleon Boulevard

Dartford

Kent DA2 6QE

United Kingdom

CH|REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland




ANVANDNING AV SYMBOLER

Du kan se en eller flera av dessa symboler pa markningen/férpackningen till denna produkt:

Huvudguide till symboler

For teknisk hjalp, ring teknisk support pa 1 800 343 3858 mellan klockan 8.00 och 18.00 EST. Om du vill gora en bestéallining, kan du ringa kundtjanst pa 1 800 543 1980.

Anviand fore

Positiv kontroll

LO

Batchkod

Negativ kontroll

Elm

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik

Auktoriserad EU-representant

M
M

Denna produkt uppfyller kraven i direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Provforberedelseapparat som
innehaller provspadningsmedel

Katalognummer

Far ej frysas

Las bruksanvisningen

Begrédnsning av farliga &mnen

Tillverkare

Varning, se bifogade dokument

Endast for engdngsbruk

Sterilsering med gammastralning

Kvinna

Sterilsering med etylenoxid

Innehaller tillrackligt for
<n> texter

Reaktionsbuffert

Temperaturbegransning

ETL registrerat varuméke,
certifierat

g << °|E 5 |A

Serienummer

Atervinn-kassera inte som
allmant avfall
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Testenhet

Varmebehandlingsror

Tillverkningsdatum

Endast for utvardering
av IVD-prestanda
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LASERSTRALNING: Undvika
exponering for stralfalt

E
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HET YTA:Hall handerna borta
frdn varma ytor

FORSIKTIGHET: Laserstrélning

FORSIKTIGHET: Skydda fran
vatten

FORSIKTIGHET: Risk for fara

Analyskontroll

Buffert

Mineralolja

Media

Varning

Ror med skruvlock
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Provbuffert

Forbehandlingsreagens
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Far endast anvandas pa
lakares ordination

Provberedning

TUBE

Tomt ror

Auktoriserad representant i
Schweiz
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