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NATtrol™ SA Positive Control
Product Code: MDZ061

INTENDED USE:

NATtrol™ Staphylococcus aureus (SA) Positive Control (MDZ061)
is an in vitro diagnostic external run control intended for use in
evaluating and monitoring of qualitative molecular diagnostic assays
for the detection of SA nucleic acid. The routine and repetitive use of
external run controls enables laboratories to monitor daily test
variation, lot-to-lot test kit performance, individual operator variation,
and can provide assistance in identifying increases in random or
systemic error.

NATtrol™ SA Positive Control contains intact bacterium and should be
run in a manner identical to that used for clinical specimens.

PRODUCT SUMMARY AND EXPLANATION:

NATtrol™ SA Positive Control is formulated with purified, intact MRSA
bacterium that have been chemically modified to render them non-
infectious and refrigerator stable*.

Each NATtrol™ SA Positive Control contains 6 x 0.5 mL vials of
NATtrol™ SA formulated in a Purified Protein Matrix that is fully
commutable with true clinical specimens.

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

PRINCIPLE:

NATtrol™ SA Positive Control contains Staphylococcus aureus cells
inactivated by ZeptoMetrix's patented NATtrol™ process formulated in
a proprietary purified protein matrix that mimics the composition of a
true clinical specimen. These are full process controls designed to
monitor theeffectiveness of extraction, amplification, and detection in
nucleic acidtesting procedures. These controls are suitable for use in
in-house molecular assays and commercially available platforms.

PRECAUTIONS:

Although NATtrol™ SA Positive Control contains inactivated
microorganisms, handling and disposal should be conducted as if
materials are potentially infectious.

This control contains material of human and animal origin and the user
should observe Universal Precautions when handling and disposing of
this product. Disposal must follow local regulations, if more stringent
than regulations enforced by the CDC or the FDA.

Do not pipette by mouth.

To avoid cross-contamination, use separate transfer pipettes or tips for
all materials.

Do not use beyond the expiration date shown on the label.

If product is received damaged or leaking, contact ZeptoMetrix for
instructions.

NOT FOR USE IN HUMANS:

These products are NOT intended for use in the manufacture or
processing of injectable products subject to licensure under section
351 of the Public Health Service Act or for any other product intended
for administration to humans.

RECOMMENDED STORAGE:

NATtrol™ SA Positive Control should be stored at 2-8°C.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Vortex NATtrol™ SA Positive Control vials for 10 seconds to mix.
Follow the manufacturer instructions for use as a clinical sample.
LIMITATIONS:

NATtrol™ SA Positive Controls are USA FDA Class 1 exempt,
unassayed, external run controls intended for in vitro diagnostic use
and are for professional use only. NATtrol™ SA Positive Controls are
not intended for use as a substitute for the internal controls provided by
in vitro diagnostic kit manufacturers. Quality control materials should
be used in accordance with local, state, federal and accreditation
requirements.

EXPECTED RESULTS.:

NATtrol™ SA Positive Control tested positive for SA on the Xpert®
MRSA/SA BC Assay.

Each laboratory must evaluate the controls and establish their own
acceptance criteria.
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NATtrol™ SA Positive Control
Product Code: MDZ061

ETIOLOGIC STATUS/BIOHAZARD TESTING:

NATtrol™ inactivation was completed on the stocks used to formulate each control and further verified by the absence of viral growth in a validated tissue
culture-based infectivity assay and bacterial growth in a validated growth protocol.

The Purified Protein Matrix used in the manufacture of this product is treated with 0.09% sodium azide. It was manufactured from materials that have
been tested and found non-reactive at the donor level for HIV-1/HIV-2 Antibody, HBsAg and HCV Antibody by FDA licensed donor screening test
methods. All materials are also tested for HIV-1 and HCV by FDA approved Nucleic Acid Test (NAT) methods. Heat inactivated bovine based source
materials used in the manufacture of this product meet applicable USDA requirements for abattoir sourced animals, traceability and country of origin. The
materials were collected at USDA licensed establishments or legally imported from countries recognized by the USDA as negligible or controlled for risk
for Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) and other exotic disease agents. Donor animals were inspected ante and post mortem at the abattoir as
required by the USDA.

PRODUCT WARRANTY:

ZeptoMetrix Corporation’s limited product warranty and other terms and conditions related to the purchase and use of ZeptoMetrix products are set
forth in ZeptoMetrix’s Terms and Conditions of sale found on ZeptoMetrix’'s website at Sales Terms and Conditions. If you have any questions, please
contact ZeptoMetrix Customer Service at custserv@zeptometrix.com.

DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY:

ZeptoMetrix Corporation disclaims all warranties with respect to this document and the information contained herein, expressed or implied, including
but not limited to those of merchantability, fithess for a particular purpose, or non-infringement. To the extent allowed by law, in no event shall ZeptoMetrix
Corporation be liable, whether in contract, tort, warranty, or consequential damages or lost profits in connection with or arising from this document and
the information contained herein, including but not limited to the use thereof even if ZeptoMetrix is advised of the possibility of such damages.

LEGEND OF LABELING SYMBOLS:

d Manufacturer /ﬂ/ Temperature Limitation
VD In vitro Diagnostic Use g Use-By Date
c € European Mark of Conformity (S"'l}. Biological Risk
Catalogue Number EC | ReP Authorized Representative
LOT Batch Code [jzl Consult Instructions for Use
“ Manufacturer: EMERGO EUROPE
ZeptoMetrix Corporation Prinsessegracht 20
25 Kenwood Circle EC REP 2514 AP The Hague
Suite 9 The Netherlands

Franklin, MA 02038, USA

©2016 ZeptoMetrix Corporation. All rights reserved. The trademarks mentioned herein are the property of ZeptoMetrix Corporation (ZMC) or the
respective owners.
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NATtrol™ SA-Positivkontrolle
Artikelnummer: MDZ061

VERWENDUNGSZWECK:

NATtrol™ Staphylococcus-aureus (SA)-Positivkontrolle (MDZ061) ist
eine von Klasse 1 ausgenommene, nicht quantifizierte, externe Laufkontrolle
fiir die In-vitro-Diagnostik zur Bewertung und Uberwachung der Leistung

von qualitativen molekulardiagnostischen Assays zum Nachweis von
SA-Nukleinsaure. Die routinemafige und wiederholte Verwendung von
externen Verfahrenskontrollen ermdglicht den Laboren, die taglichen
Testschwankungen, die von Charge zu Charge unterschiedliche Testkit-
Leistung und die auf den individuellen Anwender beruhenden Schwankungen
zu Uiberwachen. Sie bietet auRerdem Hilfe beim Identifizieren von einer
ansteigenden Anzahl von Zufallsfehlern oder systemischen Fehlern.

NATtrol™ SA-Positivkontrolle enthélt intakte Organismen und sollte
genauso behandelt werden wie klinische Proben.

PRODUKTZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG:

NATtrol™ SA-Positivkontrolle enthélt gereinigte, intakte MRSA-Bakterien,
die chemisch modifiziert wurden, sodass sie nicht infektios sind und
kéltestabil bleiben.*

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

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

PRINZIP:

NATtrol™ SA-Positivkontrolle enthélt Staphylococcus-aureus-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 fur die Effektivitatskontrolle
von Entnahme, VergroRerung und Erkennung im Zusammenhang mit
Nukleinsdure-Testverfahren konzipiert sind. Diese Kontrollen sind fur die
Verwendung in hausinternen Molekularassays und handelsublichen
Plattformen geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

Diese Kontrolle beinhaltet Material menschlicher und tierischer Herkunft und
der Anwender sollte allgemeine Vorsichtsmaflinahmen bei der Handhabung
und der Entsorgung dieses Produkts einhalten. 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.

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

Nicht nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums benutzen.

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

NICHT ZUR ANWENDUNG BEIM MENSCHEN:

Diese Produkte sind NICHT fir die Herstellung oder

Verarbeitung von nach Abschnitt 351 des Gesetzes liber
offentliche Gesundheitsdienste (Public Health Service Act)
zulassungspflichtigen, injizierbaren Produkten oder jeglichen
anderen Produkten fur die Verabreichung an Menschen bestimmt.

EMPFOHLENE L AGERUNG:

NATtrol™ SA-Positivkontrolle ist bei 2 °C bis 8 °C zu lagern.
Bei einer nach Anweisung erfolgten Lagerung kénnen die
Kontrollen im gedffneten Zustand bis zu einem Zeitraum von
56 Tagen (8 Wochen) verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

Anweisungen des Herstellers fur den Gebrauch als klinische
Probe befolgen.

EINSCHRANKUNGEN:

NATtrol™ SA-Positivkontrollen sind zur Verwendung in der
In-vitro-Diagnostik und nur fiir die professionelle Verwendung
bestimmt. NATtrol™ SA-Positivkontrollen sind nicht fur den
Gebrauch als Ersatz fur interne Kontrollen bestimmt, die durch
die Hersteller von In-vitro-Diagnosekits bereitgestellt werden.
Qualitatskontrollmaterialien mussen gemaR lokalen, staatlichen,
bundesstaatlichen und Akkreditierungs-Anforderungen benutzt
werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE.

NATtrol™ SA-Positivkontrolle wurde im Xpert® MRSA/SA BC
Assay mit positivem Ergebnis getestet.

Jedes Labor muss die Kontrollen selbst untersuchen und die
eigenen Akzeptanzkriterien festlegen.
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NATtrol™ SA-Positivkontrolle
Artikelnummer: MDZ061

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 Viruswachstum in einer validierten auf Gewebekultur basierten Infektiositatsprifung und 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 geméaR FDA-zugelassenen Spenderauslese-Testmethoden als nicht-reaktiv erwiesen, und zwar auf der
Spenderebene fur HIV-1/HIV-2 Antikdrper, HBsAg Antikdrper und HCV Antikorper. Aul3erdem werden alle Materialien auf HIV-1 und HCV gemafR FDA-
zugelassenen Nukleinséure-(NAT)-Testmethoden getestet. In der Herstellung dieses Produkts verwendetes hitzeinaktiviertes, auf Rinder gestitztes
Quellenmaterial erfullt die zutreffenden USDA-Anforderungen fiir vom Schlachthof bezogene Tiere, Riickverfolgbarkeit 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
fur 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 Corporation 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 custserv@zeptometrix.com.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG:

Die ZeptoMetrix Corporation schlie3t alle Garantien im Zusammenhang mit diesem Dokument und der darin enthaltenen direkten und indirekten
Informationen aus, einschlief3lich aber nicht beschrénkt auf diejenigen zur Marktgéngigkeit, Eignung fir einen bestimmten Zweck oder Verletzung von
Rechten Dritter. Soweit rechtlich zuléssig, ist die ZeptoMetrix Corporation nicht haftbar, weder aufgrund eines Vertrags, eines Verschuldens oder einer
Garantie, fur Folgeschaden oder GewinneinbufRen in Verbindung mit oder sich ableitend aus Informationen, die in diesem Dokument enthalten sind,
einschlie3lich aber nicht beschréankt auf deren Gebrauch, auch wenn ZeptoMetrix von der Mdglichkeit solcher Schaden Kenntnis hat.

LEGENDE DER KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:

Hersteller

L

<

M
MmO

In-vitro-Diagnostikum

Européisches
Konformitatszeichen

|

REF Bestellnummer
|LOT| Chargennummer
Temperaturbegrenzung

Verwendbarkeitsdatum

iy Biologisches Risiko
EC | REP Bevollméachtigter
u Herstell EMERGO EUROPE
ersteller: :
A . Prinsessegracht 20
ZeptoMetrix Corporation EC REP 2514 AP The Hague
Geschaftsbereich Molekulardiagnostik The Netherlands

25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, USA

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Alle Rechte vorbehalten. Die in diesem Dokument erwdhnten Warenzeichen sind Eigentum der ZeptoMetrix
Corporation (ZMC) oder der entsprechenden Eigentimer.
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Control positivo de SA NATtrol™
Cédigo de producto: MDZ061

USO PREVISTO:

El control positivo de Staphylococcus aureus (SA) NATtrol™ (MDZ061)
es un control de diagnéstico externo in vitro, exento de Clase 1, no ensayado,
concebido para usarse en la evaluacion y monitorizacion de ensayos de
diagnostico moleculares cualitativos para la deteccion del acido nucleico

del SA. El uso regular y repetitivo de los controles externos permite a los
laboratorios monitorizar la variacién diaria de las pruebas, el funcionamiento
de los kits de ensayo lote a lote y la variacién por operador individual, y puede
ayudar a identificar aumentos en errores aleatorios y sistémicos.

El control positivo de SA NATtrol™ contiene bacterias intactas y debe
ejecutarse de forma idéntica a la de aquellas usadas para especimenes
clinicos.

RESUMEN DEL PRODUCTO Y EXPLICACION:

El control positivo de SA NATtrol™ esta formulado con bacterias MRSA
purificadas intactas que han sido modificadas quimicamente para convertirlas
en no infecciosas y estables en refrigerador*.

Cada control positivo de SA NATtrol™ contiene 6 viales de 0,5 mL de SA
NATtrol™ formulado en una matriz de proteina purificada que es totalmente
conmutable con los especimenes clinicos reales.

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

PRINCIPIO:

El control positivo de SA NATtrol™ contiene células de Staphylococcus
aureus inactivadas mediante el proceso NATtrol™ patentado por ZeptoMetrix
y esta formulado en una matriz de proteina purificada propia que imita

la composicion de un especimen clinico real. Se trata de controles de
proceso completo disefiados para monitorizar la eficacia de la extraccion,
amplificacién y deteccién en procedimientos de prueba de acidos nucleicos.
Estos controles son adecuados para su uso tanto en ensayos moleculares
internos como en plataformas disponibles comercialmente.

PRECAUCIONES:

Aunque el control positivo de SA NATtrol™ contiene microorganismos
inactivos, debe manipularse y desecharse como si los materiales fueran
potencialmente infecciosos.

Este control contiene material de origen humano y animal; el usuario
debera seguir las precauciones universales a la hora de manipular y
desechar este producto. El desecho debe seguir las normativas locales,
si son mas estrictas que las normativas del CDC o de la FDA.

No lo pipetee utilizando la boca.

Para evitar la contaminacion cruzada, utilice puntas o pipetas de
transferencia distintas para todos los materiales.

No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad que aparece en
la etiqueta.

Si el producto se recibe deteriorado o presenta fugas, solicite instrucciones
a ZeptoMetrix.

NO APTO PARA SU USO EN SERES HUMANOS:

Estos productos NO se han concebido para emplearse en la
fabricacion o en el procesamiento de productos inyectables sujetos
a autorizacién conforme a la seccién 351 de la Ley sobre servicios
de sanidad publica (Public Health Service Act) estadounidense ni
para ningun otro producto concebido para la administracion en
seres humanos.

ALMACENAMIENTO RECOMENDADO:

El control positivo de SA NATtrol™ debe almacenarse a entre
2y8°C.

Si se conserva del modo indicado, los controles se pueden utilizar
durante un maximo de 56 dias (8 semanas) una vez abiertos.

INSTRUCCIONES DE USO:

Agite los viales de control positivo de SA NATtrol™ durante
10 segundos para mezclarlos.

Siga las instrucciones del fabricante para su uso como muestra
clinica.

LIMITACIONES:

Los controles positivos de SA NATtrol™ estan concebidos para
su uso diagndstico in vitro y son exclusivamente para su uso
profesional. Los controles positivos de SA NATtrol™ no estan
concebidos para su uso como sustituto de los controles internos
proporcionados por los fabricantes de kits de diagndstico in vitro.
Los materiales de control de calidad deben utilizarse de acuerdo
con los requisitos locales, estatales, federales y de acreditacion.

RESULTADOS ESPERADOS:

El control positivo de SA NATtrol™ dio positivo en SA con el
ensayo MRSA/SA BC Xpert®.

Cada laboratorio debe evaluar los controles y establecer sus
propios criterios de aceptacion.
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Control positivo de SA NATtrol™
Cdédigo de producto: MDZ061

ESTADO ETIOLOGICO/PRUEBAS DE RIESGO BIOLOGICO:

La inactivacion de los NATtrol™ se ha llevado a cabo en partidas empleadas para formular cada control y han sido verificadas mediante la ausencia de
crecimiento virico en un ensayo de infectividad de tejidos validado por cultivo y mediante el control del crecimiento bacteriano en un protocolo validado
de crecimiento.

La matriz de proteina purificada usada en la fabricacion de este producto se ha tratado con un 0,09 % de azida sédica. Se ha fabricado a partir de
materiales que habian sido analizados y calificados como no reactivos a nivel de donante para el anticuerpo del virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) 1/2, el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B y el anticuerpo del virus de la hepatitis C (VHC) empleando métodos de pruebas con
screening de donantes con licencia de la FDA. En todos estos materiales también se analiza la presencia del VIH 1 y del VHC mediante métodos de
prueba de &cidos nucleicos (NAT) aprobados por la FDA. Los materiales de origen bovino, inactivados por calor, usados en la fabricacion de este
producto satisfacen los requisitos aplicables del USDA en cuanto a animales provenientes de mataderos, trazabilidad y pais de origen. Los materiales
fueron obtenidos en establecimientos con licencia del USDA o importados legalmente de paises reconocidos por el USDA con un riesgo insignificante o
controlado de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB) y otros agentes de enfermedades exoéticas. Los animales donantes se sometieron a inspeccion
ante y post mortem en el matadero, de acuerdo con los requisitos del USDA.

GARANTIA DEL PRODUCTO:

La garantia limitada del producto de ZeptoMetrix Corporation y otros términos y condiciones relativas a la compra y uso de los productos de ZeptoMetrix se
fijan en los Términos y condiciones de venta de ZeptoMetrix que pueden encontrarse en la pagina web de ZeptoMetrix en Sales Terms and Conditions (Términos
y condiciones de venta). Si tiene alguna pregunta, por favor, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de ZeptoMetrix en la direccion de correo
electrénico custserv@zeptometrix.com.

EXENCION Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD:

ZeptoMetrix Corporation niega toda responsabilidad y garantia con respecto a este documento y a la informacion en él contenida, explicita o implicita,
incluidas entre otras aquellas de comercializacion, adecuacién para un propdsito en particular o ausencia de infraccion. Hasta el maximo grado permitido
por la ley, en ningln caso ZeptoMetrix Corporation sera responsable de ningln contrato, delito, garantia, dafio consecuencial o pérdida de beneficios
relacionados con o provocados por este documento o la informacion en él contenida, incluidos entre otros el uso del mismo, incluso si ZeptoMetrix ha sido
alertada de la posibilidad de que se provocaran tales dafios.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS DE ETIQUETADO:

Fabricante

Uso diagn@stico in vitro

Marca europea de conformidad

Numero de catdlogo

LO Cédigo de lote

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

- ml""\z
: ilthJL

7 Riesgo biolégico
EC | REP Representante autorizado
u Fabricante im0
i : ;
. . Prinsessegracht 20
ngtq!\/letrlx _Corpgra_non EC REP 2514 AP The Hague
Divisién de diagndstico molecular The Netherlands

25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, EE. UU.

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Todos los derechos reservados. Las marcas comerciales mencionadas en el presente documento son propiedad
de ZeptoMetrix Corporation (ZMC) o de sus correspondientes propietarios.
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Controle positif SA NATtrol™
Code du produit : MDZ061

USAGE PREVU :

Le contréle positif Staphylococcus aureus (SA) NATtrol™ (MDZ061)
est un contr6le d'exécution externe de diagnostic, exempt, non titré, de
classe 1, in vitro, destiné a étre utilisé pour I'évaluation et le suivi d’'analyses
de diagnostic moléculaires qualitatives pour la détection des acides
nucléiques SA. L'utilisation routiniére et répétitive des contrdles d’exécution
externes permet aux laboratoires de surveiller la variation quotidienne

des tests, les performances des kits de tests lot par lot, la variation des
opérateurs individuels et peut aider a identifier les augmentations d’'erreurs
aléatoires ou systémiques.

Le contr6le positif SA NATtrol™ contient des bactéries intactes et doit étre
utilisé avec la méme technique que celle employée pour les échantillons
cliniques.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT ET EXPLICATION :

Le contrdle positif SA NATtrol™ est formulé avec des bactéries MRSA
purifiées et intactes qui ont été chimiquement modifiées pour les rendre
non infectieuses et stables au réfrigérateur*.

Chaque contrdle positif SA NATtrol™ contient 6 flacons de 0,5 m L de
NATtrol™ SA formulé dans une matrice de protéines purifiées qui est
entierement commutable avec des échantillons cliniques véritables.

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

PRINCIPE :

Le contréle positif SA NATtrol™ contient des cellules Staphylococcus
aureus inactivées par le processus breveté NATtrol™ de ZeptoMetrix
formulé dans une matrice de protéines purifiées propriétaire qui reproduit
la composition d'un échantillon clinique véritable. Il s'agit de contrle de
procédés complets congus pour surveiller I'efficacité de I'extraction, de
I'amplification et de la détection dans des procédures d’analyse des acides
nucléigues. Ces controles sont adaptés pour étre utilisés dans les analyses
moléculaires internes et les plateformes disponibles dans le commerce.

PRECAUTIONS :

Méme si le controle positif SA NATtrol™ contient des micro-organismes
inactivés, il doit étre manipulé et mis au rebut comme si ces substances
étaient potentiellement infectieuses.

Ces contrdles contiennent des matériaux d’origine humaine et animale.
L'utilisateur doit donc respecter les Précautions universelles pour manipuler
ce produit et le mettre au rebut. La mise au rebut doit respecter les
réglementations locales si celles-ci sont plus strictes que les réglementations
du CDC et de la FDA.

Ne pipettez pas le produit par la bouche.

Pour éviter la contamination croisée, utilisez des pipettes ou des embouts
de transfert séparés pour tous les matériaux.

Utilisez impérativement les contrdles avant la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Si le produit est endommagé ou fuit lors de la réception,
contactez ZeptoMetrix pour connaitre la marche a suivre.

NE PAS UTILISER CHEZ LES ETRES HUMAINS :

Ces produits ne sont PAS destinés a étre utilisés dans la
fabrication ou le traitement des produits injectables soumis
a une homologation conformément a la section 351 de la Loi
ameéricaine sur le service de santé publique (Public Health
Service Act, PHSA) ou pour tout autre produit destiné a étre
administré aux étres humains.

STOCKAGE RECOMMANDE :

Le contrdle positif SA NATtrol™ doit étre conservé entre 2 et 8 °C.
Lorsgu'ils sont stockés dans les conditions indiquées, les
contrdles peuvent étre utilisés pendant jusqu’a 56 jours

(8 semaines) aprés ouverture.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Agitez sur Vortex les flacons de contrdle positif SA NATtrol™
pendant 10 secondes pour les mélanger.

Suivez les instructions d'utilisation du fabricant relatives a un
échantillon clinique.

RESTRICTIONS :

Les contrdles positifs SA NATtrol™ sont destinés a un usage de
diagnostic in vitro exclusivement professionnel. Les controles positifs
SA NATtrol™ ne sont pas destinés a remplacer les contréles
internes fournis par les fabricants du kit de diagnostic in vitro.

Les matériaux de contréle qualité doivent étre utilisés conformément
aux directives locales, d'état, fédérales et d’accréditation.

RESULTATS PREVUS :

Le contrble positif SA NATtrol™ a réagi positivement pour SA sur
le dosage MRSA/SA BC Xpert®.

Chaque laboratoire doit évaluer les contrbles et établir ses
propres criteres d’acceptation.
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Contrdle positif SA NATtrol™
Code du produit : MDZ061

STATUT ETIOLOGIQUE/TEST DES RISQUES BIOLOGIQUES :

L'inactivation du NATtrol™ a été effectuée sur les stocks utilisés pour formuler chaque controle et a été vérifiée par la suite par I'absence de croissance virale
lors d’'une analyse d'infectivité validée a base de culture tissulaire. L’absence de croissance bactérienne a été vérifiée par un protocole de croissance validé.

La matrice de protéines purifiée utilisée dans la fabrication de ce produit est traitée a I'azoture de sodium a 0,09 %. Elle a été fabriquée avec des
matériaux testés et qui se sont révélés non réactifs au niveau du donneur en matiére d'anticorps anti-VIH-1/VIH-2, de HBsAg et d’anticorps anti-VHC
selon les méthodes de test de dépistage du donneur homologuées par la FDA. Un test de dépistage du VIH-1 et du VHC a également été réalisé dans
les matériaux selon les méthodes d’analyse des acides nucléiques (NAT) homologuées par la FDA. Les matériaux issus d’'une source bovine inactivés
par méthode thermique utilisés dans la fabrication de ce produit sont conformes aux exigences de 'USDA en vigueur relatives aux animaux issus
d’abattoirs, a la tracabilité et au pays d’'origine. Les matériaux ont été prélevés dans des établissements agréés par 'USDA ou légalement importés

de pays considérés par TUSDA comme présentant un risque négligeable ou contr6lé d’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB) et d’autres agents
pathogénes exotiques. Les animaux donneurs ont été inspectés ante et post mortem a I'abattoir, conformément aux exigences de 'USDA.

GARANTIE DU PRODUIT .

La garantie limitée du produit de ZeptoMetrix Corporation ainsi que d’'autres modalités et conditions liées a I'achat et a I'utilisation des produits ZeptoMetrix sont
stipulées dans les conditions générales de vente de ZeptoMetrix qui se trouvent sur le site Web de ZeptoMetrix a la section Sales Terms and Conditions
(Conditions générales de vente). Pour toute question, veuillez contacter le service client de ZeptoMetrix par courriel a I'adresse custserv@zeptometrix.com.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE LA RESPONSABILITE :

ZeptoMetrix Corporation décline toute garantie en rapport avec ce document, expresse ou implicite, et avec les informations qui y sont contenues, incluant
sans s'y limiter celles concernant la qualité marchande, I'adéquation a un usage particulier ou I'absence de contrefagon. Dans la mesure autorisée par la
loi, en aucun cas ZeptoMetrix Corporation ne saurait étre tenu responsable, qu'il s’agisse de contrats, préjudices, garanties, dommages indirects ou pertes
de profits qui découlent de ce document et des informations qui y sont contenues, incluant sans s'y limiter toute utilisation méme si ZeptoMetrix est informé
de I'éventualité de tels dommages.

LEGENDE DES SYMBOLES D'ETIQUETAGE :

d Fabricant

IvD Utilisation diagnostique in vitro

c E Marque européenne de
conformité

REF Numéro de catalogue

Limitation de température

|LOT| Code de lot
-
A

Date de péremption

Cvhyg Risque biologique
EC | REP Représentant autorisé
u Fabricant e
i : ;
I . Prinsessegracht 20
ZeptoMetrix Corporation EC REP 2514 AP The Hague
Division Diagnostics moléculaires The Netherlands

25 Kenwood Circle ]
Franklin, MA 02038, Etats-Unis

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Tous droits réservés. Les marques de commerce citées dans le présent document sont la propriété de ZeptoMetrix
Corporation (ZMC) ou de leurs propriétaires respectifs.
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NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli
Tuotekoodi: MDZ061

KAYTTOTARKOITUS:

NATtrol™ Staphylococcus aureus (SA) -positiivinen kontrolli (MDZ061)
on luokan 1 vaatimuksista vapautettu (Yhdysvallat) maarittamatén in vitro
-diagnostinen ulkoinen testikontrolli, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
molekyylidiagnostiikan kvalitatiivisten analyysien arviointiin ja valvontaan
SA-nukleiinihapon detektoinnissa. Ulkoisten testikontrollien rutiininomainen
ja toistuva kayttd antaa laboratorioiden seurata analyysien paivittaista
vaihtelua, analyysipakkausten erien valista suorituskykya ja yksittaisten
kayttajien vélista vaihtelua. Se voi myds auttaa tunnistamaan satunnaisen
tai systeemisen virheen lisdantymisté.

NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli siséltda hajottamattomia bakteereita,
ja se tulee ajaa analyysissa samaan tapaan kuin kliiniset naytteetkin.

YHTEENVETO TUOTTEESTA JA TUOTTEEN SELITYS:

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

Jokainen NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli siséltéa kuusi 0,5 mL:n

pulloa NATtrol™ SA -valmistetta. Se on formuloitu puhdistettuun
proteiinivaliaineeseen, joka vastaa taysin oikeita kliinisia naytteita.

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

PERIAATE.

NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli siséltda Staphylococcus aureus -soluja,
jotka on inaktivoitu ZeptoMetrixin patentoidulla NATtrol™-menetelmalla ja
formuloitu yksinoikeudelliseen puhdistettuun proteiinivaliaineeseen, joka
jaljittelee oikean kliinisen néaytteen koostumusta. Namé ovat koko menetelman
kontrolleja, jotka on suunniteltu uuttamisen, monistamisen ja detektion
tehokkuuden seurantaan nukleiinihappojen maaritysmenetelmissa.

Nama kontrollit soveltuvat kaytettaviksi seka laboratorion omissa
molekyylimé&arityksissa etta kaupallisesti saatavissa alustoissa.

VAROTOIMET:

Vaikka NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli siséltéda inaktivoituja mikrobeja,
kasittely ja havittaminen on tehtava kuten silloin, kun materiaalit ovat
mahdollisesti tartuntavaarallisia.

Tama kontrolli siséltad ihmis- ja eldinperaista materiaalia, ja kayttdjan on
noudatettava yleisia varotoimia tata tuotetta kasitellessaan ja havittdéessaan.
Havittdminen on tehtava paikallisia s@dnnoksia noudattaen, jos ne ovat
tiukempia kuin CDC:n (Yhdysvaltojen tautien valvonta- ja ehkaisykeskukset)
tai FDA:n (Yhdysvaltojen laéke- ja elintarvikevirasto) toimeenpanemat
saéannokset.

Al4 pipetoi suuta apuna kayttien.

Kayta ristikontaminaation estamiseksi erillisia siirtopipetteja tai -karkia
kaikille materiaaleille.

Ala kayta etiketissa nakyvan vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Jos tuote vastaanotettaessa on vaurioitunut tai se vuotaa, ota
yhteys ZeptoMetrixiin ohjeiden saamiseksi.

El KAYTTOON IHMISILLE:

Naita tuotteita El ole tarkoitus kayttéa injisoitavien tuotteiden,
jotka ovat luvanvaraisia (Yhdysvaltain) Public Health Service Act
-lain pykalan 351 perusteella, tai minkaan muun ihmiselle
annettavaksi tarkoitetun tuotteen valmistukseen tai prosessointiin.

SUOSITELTU SAILYTYS:

NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli on sailytettava 2—8 °C:ssa.

Kun kontrollit séilytetdén ohjeiden mukaisesti, niité voi kayttaa
enintdén 56 paivan (8 viikon) ajan siitd, kun ne on avattu.

KAYTTOOHJEET:

Sekoita NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli -pullot vorteksoimalla
10 sekunnin ajan.

Noudata valmistajan antamia kayttéohjeita aivan kuin kliinisen
naytteen kohdalla.

RAJOITUKSET:

NATtrol™ SA -positiiviset kontrollit on tarkoitettu kaytettaviksi

in vitro -diagnostiikassa, ja ne on tarkoitettu vain ammattimaiseen
kayttoon. NATtrol™ SA -positiivisia kontrolleja ei ole

tarkoitus kayttéda korvaamaan sisaisia kontrolleja, joita

in vitro -diagnostiikkapakkausten valmistajat toimittavat.
Laadunvalvontamateriaaleja on kaytettava paikallisten ja
valtiollisten seka akkreditoinnin vaatimusten mukaisesti.

ODOTETUT TULOKSET:

NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli on testattu positiiviseksi SA:n
suhteen Xpert® MRSA/SA BC -analyysissa.

Jokaisen laboratorion téytyy arvioida kontrolleja ja vakiinnuttaa
omat hyvaksymiskriteerinsa.
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NATtrol™ SA -positiivinen kontrolli
Tuotekoodi: MDZ061

ETIOLOGINEN TILA / BIOLOGISEN VAARAN TESTAUS:

NATtrol™-inaktivointi tehtiin viljelykannoille, joita kaytettiin kunkin kontrollin formulointiin. Inaktivointi varmistettiin liséksi viruskasvun puuttumisesta
validoidussa kudosviljelyyn perustuvassa infektiivisyysanalyysissa seka bakteerikasvun puuttumisesta validoidussa kasvukoejarjestelyssa.

Taman tuotteen valmistuksessa kaytetty puhdistettu proteiinivéliaine kasitelladn 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
seulontatestimenetelmillé. Kaikki materiaalit testattiin HIV-1:n ja HCV:n suhteen myos FDA:n hyvaksymilla nukleiininappotestauksen (NAT) menetelmilla.
Taman tuotteen valmistuksessa kaytetyt lAmpoinaktivoidut nautapohjaiset lahdemateriaalit tayttavat USDA:n (Yhdysvaltain maatalousministerit) vaatimukset
teurastamoléhtdisten eldinten jéljitettavyyden ja lahtdmaan suhteen. Materiaalit kerattiin USDA:n lisensoimista laitoksista tai tuotiin laillisesti maista, joissa
USDA mydntéaa hullun lehmén tautia (BSE) tai muita eksoottisia tauteja vélittavien tekijoiden vaaran olevan olematon tai hallinnassa. Luovuttajaeldimet
tutkittiin ennen kuolemaa ja sen jalkeen teurastamossa USDA:n vaatimusten mukaisesti.

TUOTETAKUU:
ZeptoMetrix Corporationin rajoitettu tuotetakuu ja muut ZeptoMetrixin tuotteiden hankintaan ja kayttoon liittyvét ehdot ja olosuhteet ilmaistaan ZeptoMetrixin

kauppaehdoissa, jotka loytyvat ZeptoMetrixin verkkosivuston kohdasta Sales Terms and Conditions (kauppaehdot). Jos sinulla on kysyttéava4, ota yhteys
ZeptoMetrixin asiakaspalveluun verkkosivustolta custserv@zeptometrix.com.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSVELVOLLISUUDEN RAJOITUS:

ZeptoMetrix Corporation kiistéad 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
Corporation ei ole missaén tapauksessa korvausvelvollinen, perustuipa tdmé sitten sopimukseen, oikeudenloukkaukseen, takuuseen tai valillisiin
vahinkoihin tai menetettyihin liikevoittoihin tdéhan asiakirjaan tai sen siséltémiin tietoihin liittyen tai ndista johtuen, mukaan luettuna mm. sen kaytto, vaikka
ZeptoMetrixille olisikin ilmoitettu tallaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

MERKINTOJEN SYMBOLIEN SELITYS:

d Valmistaja
| IV In vitro -diagnostinen kaytto

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuusmerkinta

REF Luettelonumero
|L0 | Erakoodi

Lampédtilarajoitus

o

/T

b |

Kaytettava viimeistaan

v Biologinen vaara
EC | REP Valtuutettu edustaja
u Valmistai EMERGO EUROPE
almistaja: Prinsessegracht 20
ZeptoMetrix Corporation EC REP 2514 AP The Hague
Molekyylidiagnostiikan osasto The Netherlands

25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, USA

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan. Tassa mainitut tavaramerkit ovat ZeptoMetrix Corporation (ZMC) -yhtion tai vastaavien
omistajien omaisuutta.
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Controllo positivo per SA NATtrol™
Codice del prodotto: MDZ061

UTILIZZO PREVISTO

Il controllo positivo per Staphylococcus aureus (SA) NATtrol™
(MDZ061) e un controllo diagnostico di Classe 1 esente, in vitro, non
analizzato, a esecuzione esterna, indicato per valutare e monitorare i test
qualitativi di diagnosi molecolare per il rilevamento degli acidi nucleici
dell’'SA. L'uso di routine e ripetitivo di controlli a esecuzione esterna
consente ai laboratori di monitorare le variazioni giornaliere dei test, le
prestazioni dei kit di test da lotto a lotto, le variazioni dei singoli operatori
e possono assistere nell'identificazione dei casi di aumento dell’errore
casuale o sistematico.

Il controllo positivo per SA NATtrol™ contiene il batterio intatto e deve
essere eseguito nello stesso modo usato per i campioni clinici.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE DEL PRODOTTO

Il controllo positivo per SA NATtrol™ é formulato con batteri MRSA puirificati
e intatti, modificati chimicamente per renderli non infettivi e stabili in
condizioni refrigerate.*

Ciascuna confezione di controllo positivo per SA NATtrol™ contiene 6 fiale
da 0,5 mL di SA NATtrol™ formulato in una matrice proteica purificata
totalmente commutabile con campioni clinici reali.

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

PRINCIPIO

Il controllo positivo per SA NATtrol™ contiene cellule di Staphylococcus
aureus inattivate con il processo NATtrol™, brevettato da ZeptoMetrix,
formulate in una matrice proteica purificata proprietaria che simula la
composizione di un campione clinico reale. Si tratta di controlli di processo
completi, progettati per monitorare I'efficacia di estrazione, amplificazione e
rilevazione in procedure con tecniche di amplificazione degli acidi nucleici.
Questi controlli sono indicati per I'uso in saggi molecolari interni e sulle
piattaforme disponibili in commercio.

PRECAUZIONI

Benché il controllo positivo per SA NATtrol™ contenga microorganismi
inattivati, la manipolazione e lo smaltimento devono essere eseguiti come
se si trattasse di materiale potenzialmente infettivo.

Poiché questi controlli contengono materiale di origine umana e animale, gli
utilizzatori devono seguire le Precauzioni universali per la manipolazione e

lo smaltimento di questo prodotto. Lo smaltimento deve avvenire nel rispetto

delle normative locali, qualora siano piu severe degli standard degli enti
statunitensi CDC (Centers for Disease Control) o FDA (Food and Drug
Administration).

Non pipettare con la bocca.

Allo scopo di evitare la contaminazione crociata, usare per tutti i materiali
pipette o puntali di trasferimento distinti.

Non usare oltre la data di scadenza riportata in etichetta.

Se il prodotto viene ricevuto danneggiato o con perdite, contattare
ZeptoMetrix per istruzioni.

NON PER USO UMANO

Questi prodotti NON sono concepiti per essere usati nella
produzione o la lavorazione di prodotti iniettabili soggetti ad
approvazione ai sensi della sezione 351 del Public Health Service
Act o di qualsiasi altro prodotto destinato alla somministrazione a
esseri umani.

STOCCAGGIO CONSIGLIATO

Il controllo positivo per SA NATtrol™ deve essere conservato
a2-8 °C.

Se conservati come indicato, i controlli sono adatti all’'uso per un
massimo di 56 giorni (8 settimane) dal momento dell’apertura.

ISTRUZIONI PER L'USO

Miscelare in vortex le fiale di controllo positivo per SA NATtrol™
per 10 secondi.

Seguire le istruzioni del produttore per I'utilizzo come campione
clinico.

LIMITAZIONI

| controlli positivi per SA NATtrol™ sono indicati per I'uso
diagnostico in vitro e sono esclusivamente ad uso professionale.

| controlli positivi per SA NATtrol™ non sono previsti per 'uso come
sostituti dei controlli interni forniti dai produttori di kit diagnostici in
vitro. | materiali per il controllo di qualita devono essere usati nel
rispetto delle normative locali, regionali e nazionali e dei requisiti
per l'accreditamento.

RISULTATI ATTESI

Il controllo positivo per SA NATtrol™ é risultato positivo all’'SA con
il test Xpert® MRSA/SA BC Assay.

Ogni laboratorio deve valutare i controlli e stabilire i propri criteri
di accettazione.
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Controllo positivo per SA NATtrol™
Codice del prodotto: MDZ061

STATO EZIOLOGICO/TEST DEL RISCHIO BIOLOGICO

L'inattivazione di NATtrol™ e stata completata sulle scorte usate per formulare ogni controllo e ulteriormente confermata dall'assenza di crescita virale
con un saggio di infettivita convalidato basato su coltura tissutale e di crescita batterica in un protocollo di crescita convalidato.

La matrice proteica purificata usata nella formulazione di questo prodotto & trattata con azoturo di sodio allo 0,09%. E prodotta da materiali analizzati e
risultati non reattivi a livello di donatore agli anticorpi anti HIV-1/HIV-2, HBsAg e HCV con metodi di test di screening del donatore convalidati dalla FDA.
Tutti i materiali sono inoltre stati analizzati per HIV-1 e HCV con metodi di amplificazione degli acidi nucleici (NAT) approvati dalla FDA. | materiali

di base di origine bovina inattivati termicamente usati nella formulazione di questo prodotto soddisfano i requisiti del’lUSDA (United States Department
of Agriculture, Dipartimento dell’agricoltura degli Stati Uniti d’America) relativi agli animali provenienti da macello, alla tracciabilita e al paese di origine.

| materiali sono stati prelevati presso stabilimenti autorizzati dallUSDA o legalmente importati da Paesi riconosciuti dal’lUSDA come trascurabili

o controllati per quanto riguarda il rischio di encefalopatia bovina spongiforme (BSE) e altri agenti patogeni esotici. Gli animali donatori sono stati
ispezionati ante e post mortem presso il macello, come richiesto dallUSDA.

GARANZIA SUL PRODOTTO

La garanzia limitata sul prodotto di ZeptoMetrix Corporation e gli altri termini e condizioni di acquisto e uso dei prodotti ZeptoMetrix sono definiti nella
sezione relativa a termini e condizioni di vendita, disponibile sul sito Web di ZeptoMetrix alla voce Sales Terms and Conditions (Termini e condizioni di
vendita). Per eventuali domande, si prega di contattare I'Assistenza clienti di ZeptoMetrix all'indirizzo custserv@zeptometrix.com.

CLAUSOLA DI ESONERO E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

ZeptoMetrix Corporation esclude ogni garanzia in relazione a questo documento e alle informazioni in esso contenute, siano esse espresse o implicite, ivi
comprese, ma non solo, quelle di commerciabilita, idoneita per un particolare scopo o non violazione di diritti altrui. Nei limiti previsti dalla legge, in nessun
caso ZeptoMetrix Corporation potra essere considerata responsabile per contratto, torto, garanzia, danni conseguenti o perdita di profitti, in relazione a o
derivanti da questo documento e dalle informazioni qui contenute, ivi compreso, ma non solo, il loro utilizzo, anche laddove ZeptoMetrix sia stata avvisata
della possibilita di tali danni.

LEGENDA DEI SIMBOLI DI ETICHETTATURA
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NATtrol™ SA positieve controle
Productcode: MDZ061

BEOOGD GEBRUIK:

NATtrol™ Staphylococcus aureus (SA) positieve controle (MDZ061) is
een Class 1 exempt, unassayed, in vitro, diagnostische externe-runcontrole
bestemd voor gebruik bij de evaluatie en bewaking van kwalitatieve
moleculaire-diagnoseassays voor de detectie van SA-nucleinezeuur. Het
routinematige en herhaaldelijke gebruik van externe-runcontroles stelt
laboratoria in staat tot het bewaken van de dagelijkse variatie tussen tests,
de testkitprestaties van partij tot partij en de variatie tussen individuele
operatoren, en kan bijdragen tot het identificeren van toenames van
willekeurige of systematische fouten.

NATtrol™ SA positieve controle bevat intacte bacterién en moet worden
verwerkt op identieke wijze als toegepast voor klinische monsters.

PRODUCTOVERZICHT EN TOELICHTING:

NATtrol™ SA positieve controle is samengesteld met gezuiverde, intacte
MRSA-bacterién die chemisch zijn aangepast om ze niet-infectieus en
stabiel bij bewaring in koelkast te maken*.

Elke NATtrol™ SA positieve controle bevat 6 x 0,5 mL buisjes met
NATtrol™ SA opgenomen in een gezuiverde eiwitmatrix die volledig
commuteerbaar is met werkelijke klinische monsters.

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

PRINCIPE:

NATtrol™ SA positieve controle bevat Staphylococcus aureus-cellen
gedeactiveerd door middel van het geoctrooieerde NATtrol™-proces van
ZeptoMetrix, opgenomen in een in eigen huis ontwikkelde gezuiverde
eiwitmatrix die de samenstelling van een werkelijk klinisch monster

imiteert. Het betreft hier volledige procescontroles die zijn ontworpen ter
bewaking van de effectiviteit van extractie, amplificatie en detectie bij
nucleinezuurtestprocedures. Deze controles zijn geschikt voor gebruik in zelf
ontwikkelde moleculaire assays en voor in de handel verkrijgbare platforms.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Hoewel NATtrol™ SA positieve controle gedeactiveerde micro-organismen
bevat, moeten de materialen worden gehanteerd en afgevoerd alsof ze
potentieel infectieus zijn.

Deze controle bevat materiaal van menselijke en dierlijke herkomst en de
gebruiker moet universele voorzorgsmaatregelen in acht nemen bij het
hanteren en afvoeren van dit product. Bij de afvoer moet de plaatselijke
regelgeving worden nageleefd, mits deze strikter is dan de door de CDC
of de FDA gehandhaafde regelgeving.

Niet met de mond pipetteren.

Ter vermijding van kruisbesmetting moeten voor alle materialen aparte
transferpipetten of -tips worden gebruikt.

Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Als het product bij ontvangst beschadigd is of lekt, neemt u contact op met
ZeptoMetrix voor instructies.

NIET VOOR GEBRUIK IN MENSEN:

Deze producten zijn NIET bestemd voor gebruik bij de
vervaardiging of verwerking van injecteerbare producten waarop
vergunningsvoorschriften van toepassing zijn uit hoofde van
artikel 351 van de Public Health Service Act (Amerikaanse wet
inzake volksgezondheidszorgdiensten) of voor welk ander product
dan ook dat bestemd is voor toediening aan mensen.

AANBEVOLEN OPSLAG:

NATtrol™ SA positieve controle moet worden bewaard bij 2-8 °C.

Bij opslag volgens de aanwijzingen zijn de controles na opening
tot 56 dagen (8 weken) lang geschikt voor gebruik.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Verwerk buisjes met NATtrol™ SA positieve controle 10 seconden
lang in een vortexer om de inhoud te mengen.

Volg de instructies van de fabrikant op voor gebruik als een
klinisch monster.

BEPERKINGEN:

NATtrol™ SA positieve controles zijn bestemd voor diagnostisch
gebruik in vitro en zijn uitsluitend voor professioneel gebruik.
NATtrol™ SA positieve controles zijn niet bestemd voor gebruik
als substituut voor de interne controles geleverd door de
fabrikanten van in-vitrodiagnosekits. Kwaliteitscontrolematerialen
moeten worden gebruikt in overeenstemming met de plaatselijke,
deelstatelijke, federale en accreditatievoorschriften.

VERWACHTE RESULTATEN:

NATtrol™ SA positieve controle gaf een positieve uitslag voor SA
in het Xpert® MRSA/SA BC-assay.

Elk laboratorium moet de controles evalueren en eigen
acceptatiecriteria vaststellen.
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NATtrol™ SA positieve controle
Productcode: MDZ061

ETIOLOGISCHE STATUS/TESTEN OP BIOLOGISCHE GEVAREN:

De NATtrol™-deactivering werd uitgevoerd op het basismateriaal gebruikt voor het samenstellen van elke controle en voorts geverifieerd door de
afwezigheid van virusgroei in een gevalideerde op weefselkweek gebaseerde infectiviteitsassay en van bacteriegroei in een gevalideerd kweekprotocol.

De gezuiverde eiwitmatrix gebruikt bij de vervaardiging van dit product wordt behandeld met 0,09% natriumazide. De matrix werd vervaardigd uit
materialen die zijn getest en op donorniveau niet-reactief zijn bevonden voor HIV-1/HIV-2-antilichaam, HBsAg en HCV-antilichaam bij door de FDA
gelicentieerde donorscreeningtestmethoden. Alle materialen worden ook getest op HIV-1 en HCV door middel van door de FDA goedgekeurde NAT-
methoden (Nucleic Acid Test; nucleinezuurtest). Met hitte gedeactiveerde van runderen afkomstige grondstoffen gebruikt bij de vervaardiging van

dit product voldoen aan de geldende USDA-voorschriften met betrekking tot uit abattoirs afkomstige dieren, traceerbaarheid en land van herkomst.
De materialen zijn verkregen van door de USDA gelicentieerde bedrijven of op rechtmatige wijze ingevoerd uit landen die door USDA worden erkend
als een verwaarloosbaar of beheerst risico hebbende wat betreft boviene spongiforme encefalopathie (BSE) en andere zodnotische ziekteverwekkers.
Donordieren werden ante en post mortem geinspecteerd in het abattoir zoals voorgeschreven door de USDA.

PRODUCTGARANTIE:

De beperkte productgarantie van ZeptoMetrix Corporation en andere voorwaarden met betrekking tot de aanschaf en het gebruik van producten van ZeptoMetrix
zijn vastgelegd in de algemene verkoopvoorwaarden van ZeptoMetrix, te vinden op de website van ZeptoMetrix onder Sales Terms and Conditions. Als u nog
vragen hebt, kunt u contact opnemen met de klantenservice van ZeptoMetrix via custserv@zeptometrix.com.

DISCLAIMER EN BEPERKING VAN AANSPRAKEL IJKHEID:

ZeptoMetrix Corporation wijst alle garanties met betrekking tot dit document en de erin opgenomen informatie af, uitdrukkelijk dan wel geimpliceerd, met inbegrip
van maar niet beperkt tot de garantie van verhandelbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel en het niet inbreuk maken op (intellectuele) eigendomsrechten.
Voor zover als wettelijk toegestaan is ZeptoMetrix Corporation onder geen beding aansprakelijk te stellen, op grond van verbintenissenrecht, onrechtmatige daad,
garantierecht dan wel gevolgschade of winstderving, in verband met of voortvioeiend uit dit document en de erin opgenomen informatie, met inbegrip van maar
niet beperkt tot het gebruik daarvan, ook niet als ZeptoMetrix is geinformeerd over de mogelijkheid van dergelijke schade.

VERKLARING VAN ETIKETTERINGSSYMBOLEN:
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NATtrol™ SA-positiv kontroll
Produktkode: MDZ061

TILTENKT BRUK:

NATtrol™ Staphylococcus aureus (SA)-positiv kontroll (MDZ061) er en
klasse 1-fritatt, ikke-analysert, in vitro-diagnostisk ekstern kjgringskontroll
som er tiltenkt for bruk til evaluering og overvaking av kvalitative,
molekylaere diagnostiske analyser for deteksjon av SA-nukleinsyre.
Rutinemessig og gjentatt bruk av eksterne kjgringskontroller gjar det mulig
for laboratorier & overvake daglig testvariasjon, lot-til-lot-testsettytelse og
individuell operatgrvariasjon, og kan hjelpe med & identifisere gkninger

i tilfeldig eller systemisk feil.

NATtrol™ SA-positiv kontroll inneholder intakte bakterier og skal kjgres med
samme metode som brukes for kliniske praver.

PRODUKTSAMMENDRAG OG FORKLARING:

NATtrol™ SA-positiv kontroll er formulert med rensede, intakte MRSA-
bakterier som er kjemisk modifisert slik at de er ikke-infeksigse og stabile
i kjgleskap*.

Hver NATtrol™ SA-positiv kontroll inneholder 6 x 0,5 mL rgr med NATtrol™
SA formulert i en renset proteinmatrise som er fullt utbyttbare med ekte
kliniske praver.

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

PRINSIPP:

NATrol™ SA-positiv kontroll inneholder Staphylococcus aureus-celler som
er inaktivert av ZeptoMetrix' patenterte NATtrol™-prosess og formulert

i en proprietaer renset proteinmatrise som etterlikner sammensetningen

til en ekte klinisk prave. Disse er fullprosesskontroller som er utviklet

for & overvake effektiviteten av ekstraksjon, amplifisering og deteksjon

i nukleinsyretestprosedyrer. Disse kontrollene er egnet for bruk til interne
molekyleere analyser og pa& kommersielt tilgjengelige plattformer.

FORHOLDSREGLER:

Selv om NATtrol™ SA-positiv kontroll inneholder inaktiverte
mikroorganismer, skal den handteres og kasseres som om materialene er
potensielt smittefarlige.

Denne kontrollen inneholder materiale av human og animalsk opprinnelse,
og brukeren skal falge generelle forholdsregler ved handtering og kassering
av dette produktet. Kassering ma skje ifalge lokale bestemmelser, hvis
disse er strengere enn bestemmelsene fra CDC eller FDA.

Ma ikke pipetteres med munnen.

Bruk separate overfgringspipetter eller -spisser for alle materialer for
& unnga krysskontaminasjon.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen pa etiketten.

Hvis produktet mottas med skade eller lekkasje, skal du kontakte
ZeptoMetrix for & fa instruksjoner.

IKKE FOR BRUK HOS MENNESKER:

Disse produktene er IKKE tiltenkt for bruk i produksjonen eller
behandlingen av injiserbare produkter som er lisenspliktig iht.
paragraf 351 i Public Health Service Act (USA), eller i noe annet
produkt som er ment & administreres til mennesker.

ANBEFALT OPPBEVARING:

NATtrol™ SA-positiv kontroll skal oppbevares ved 2—-8 °C.

Nar kontrollene oppbevares som anvist, er de egnet for bruk
i opptil 56 dager (8 uker) etter at de har blitt &pnet.

BRUKSANVISNING:

Rar med NATtrol™ SA-positiv kontroll skal virvies i 10 sekunder
for & blande.

Falg produsentens instruksjoner for bruk som en klinisk prgve.

BEGRENSNINGER:

NATtrol™ SA-positive kontroller er tiltenkt for in vitro-diagnostisk
bruk og skal kun brukes av fagpersoner. NATtrol™ SA-positive
kontroller skal ikke brukes som en erstatning for de interne
kontrollene fra produsentene av de in vitro-diagnostiske settene.
Kvalitetskontrollmaterialer skal brukes i trdd med lokale og
nasjonale akkrediteringskrav.

FORVENTEDE RESULTATER:

NATtrol™ SA-positiv kontroll testet positiv for SA med Xpert®
MRSA/SA BC-analysen.

Hver laboratorium mé& evaluere kontrollene og etablere sine egne
akseptkriterier.
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NATtrol™ SA-positiv kontroll
Produktkode: MDZ061

TESTING AV ETIOLOGISK STATUS / BIOLOGISK RISIKO:

NATtrol™-inaktivering ble fullfgrt p& materialene som ble brukt til & formulere hver kontroll, og dette ble videre verifisert gjennom fraveer av virusvekst i en
validert vevskulturbasert smittsomhetsanalyse og fraveer av bakterievekst i en validert vekstprotokoll.

Den rensede proteinmatrisen som ble brukt i fremstillingen av dette produktet, er behandlet med 0,09 % natriumazid. Den ble fremstilt av materialer som

har blitt testet og funnet & veere ikke-reaktive ved donornivaet for HIV-1-/HIV-2-antistoff, HBsAg og HCV-antistoff gjennom FDA-lisensierte testmetoder for
donorscreening. Alle materialene er ogsa testet for HIV-1 og HCV gjennom FDA-godkjente metoder for nukleinsyretest (NAT). Varmeinaktiverte, bovinbaserte
kildematerialer som ble brukt i fremstillingen av dette produktet, oppfyller gjeldende USDA-krav for dyr fra slakteri, sporbarhet og opprinnelsesland.
Materialene ble samlet inn p& USDA-lisensierte anlegg eller lovlig importert fra land som USDA mener har en ubetydelig eller kontrollert risiko for bovin
spongiform encefalopati (BSE) og andre eksotiske sykdomsagenser. Donordyr ble inspisert ante- og post-mortem pa slakteriet som pakrevd av USDA.

PRODUKTGARANTI:

ZeptoMetrix Corporations begrensede produktgaranti og andre vilkar og betingelser knyttet til kjgpet og bruken av ZeptoMetrix-produkter, er angitt
i ZeptoMetrix' vilkar og betingelser for salg som finnes pa ZeptoMetrix’ nettsted under Sales Terms and Conditions (Vilkar og betingelser for salg). Hvis
du har sparsmal, kan du kontakte ZeptoMetrix’ kundeservice pa custserv@zeptometrix.com.

FRASKRIVELSE OG BEGRENSING AV ANSVAR:

ZeptoMetrix Corporation fraskriver seg alle garantier med hensyn til dette dokumentet og informasjonen som finnes i det, uttrykkelig eller underforstatt,
inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet, egnethet for et bestemt formal eller ikke-krenkelse. | den grad det er tillatt ved lov skal
ZeptoMetrix Corporation under ingen omstendigheter veere ansvarlig, verken ved kontrakt, culpa eller garanti, for falgeskader eller tapte fortjenester i
forbindelse med eller som oppstar p& bakgrunn av dette dokumentet og informasjonen i det, inkludert, men ikke begrenset til bruk av det, selv om
ZeptoMetrix har blitt informert om muligheten for slike skader.

SYMBOLFORKLARING:

d Produsent
| IVvD In vitro-diagnostisk bruk
cg Europeisk samsvarsmerking
REF Katalognummer
LOT Partinummer
-
A Temperaturgrenser
Utlgpsdato
Cvhyg Biologisk risiko
EC | REP Autorisert representant
u Produsent: ——
N L Prinsessegracht 20
ZeptoMetrix Corporation EC REP 25I14 AP The Hague
Molecular Diagnostics Division The Netherlands

25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, USA

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Med enerett. Varemerkene som er nevnt i dette dokumentet, tilhgrer ZeptoMetrix Corporation (ZMC) eller sine
respektive eiere.
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NATtrol™ SA positiv kontroll
Produktkod: MDZ061

AVSEDD ANVANDNING:

NATtrol™ Staphylococcus aureus (SA) positiv kontroll (MDZ061) &ar en
klass 1 undantagen, oprdvad, in vitro, diagnostisk extern kérningskontroll
avsedd for utvardering och dvervakning av kvalitativa, molekylara,
diagnostiska analyser for detektion av SA-nukleinsyra. Den rutinmassiga
och repetitiva anvandningen av externa koérningskontroller gor att
laboratorier kan 6vervaka dagliga testvariationer, prestanda mellan olika
partier av testkit, variation mellan individuella anvandare, samt kan erbjuda
hjalp med att identifiera 6kning av slumpmassiga eller systematiska fel.

NATtrol™ SA-positiv kontroll innehaller intakta bakterier och bor kéras pa
ett satt som ar identiskt med det som anvéands for kliniska prover.

PRODUKTSAMMANFATTNING OCH FORKLARING:

NATtrol™ SA-positiv kontroll &r formulerad med renade, intakta MRSA-
bakterier, som har modifierats kemiskt for att géra dem icke-infektidsa och
stabila i kylskap*.

Varje NATtrol™ SA-positiv kontroll innehaller 6 x 0,5 mL flaskor med
NATtrol™ SA formulerade i en renad proteinmatris som &r helt utbytbar
med sant kliniska prover.

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

PRINCIP:

NATtrol™ SA-positiv kontroll innehaller Staphylococcus aureus-celler, som
inaktiverats av Zeptometrix patenterade NATtrol™-process, formulerade i
en egenutvecklad renad proteinmatris som imiterar sammansattningen 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 for anvandning
i interna, molekyléara analyser och kommersiellt tillgéangliga plattformar.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Aven om NATtrol™ SA-positiv kontroll innehéller inaktiverade
mikroorganismer, bor hantering och kassering utféras som om materialet
ar potentiellt infektiost.

Denna kontroll inneh&ller material av humant och animaliskt ursprung,
och anvandaren bér félja allmanna forsiktighetsétgarder vid hantering
och kassering av denna produkt. Avfallshantering maste folja lokala
bestdmmelser, om dessa &r stréangare an férordningar som tillampas
av CDC eller FDA.

Pipettera inte med munnen.

Anvéand separata 6verforingspipetter eller spetsar for alla material, for att
undvika korskontamination.

Anvand inte efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Om produkten mottas skadad eller lackande, ska du 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 avsnitt 351 i Public Health Service Act, eller
for ndgon annan produkt som &r avsedd for administrering till
manniska.

REKOMMENDERAD FORVARING:

NATtrol™ SA-positiv kontroll bér forvaras vid 2—8 °C.

Nar kontrollerna lagras enligt anvisningarna, lampar de sig for
anvandning i upp till 56 dagar (8 veckor) nar de val dppnats.

BRUKSANVISNING:

Vortexa NATtrol™ SA-positiv kontroll-flaskor i 10 sekunder for att
blanda dem.

Folj tillverkarens bruksanvisning som ett kliniskt prov.

BEGRANSNINGAR:

NATtrol™ MRSA/SA-negativa kontrollerar avsedda for in vitro-
diagnostisk anvandning och ar endast avsedda for yrkesmassig
anvandning. NATtrol™ SA-positiva kontroller &r inte avsedda att
anvandas som ett substitut for de interna kontroller som
tillhandahalls av tillverkare av in vitro-diagnostiska kit.
Kvalitetskontrollmaterial bor anvandas i enlighet med lokala och
statliga standarder som maste féljas fér godkannande.

FORVANTADE RESULTAT:

NATtrol™ SA-positiv kontroll testade positivt for SA pa Xpert®
MRSA/SA BC-analysen.

Varje laboratorium méste utvardera kontrollerna och faststalla
sina egna acceptanskriterier.
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NATtrol™ SA positiv kontroll
Produktkod: MDZ061

ETIOLOGISK STATUS/TESTNING AV BIORISK:

NATtrol™ inaktivering slutférdes pa de stammar som anvandes for att formulera varje kontroll, och verifierades ytterligare genom franvaro av virustillvaxt
i en validerad vavnadskulturbaserad infektivitetsanalys och bakterietillvaxt i ett validerat tillvéxtprotokoll.

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

som har testats och befunnits icke-reaktiva vid givarnivan fér HIV-1/HIV-2-antikropp, HBsAg- och HCV-antikroppar med testmetoder for givarscreening
som licensierats av FDA. Alla material har ocksa testats for 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 fr&n 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 Corporations begransade produktgaranti och 6vriga villkor och bestdmmelser, relaterade till inkdp och anvéandning av ZeptoMetrix
produkter, anges i Zeptometrix regler och villkor for forsaljning pa Zeptometrixs webbplats under Sales Terms and Conditions (Villkor for forsaljning).
Om du har négra fragor, ska du kontakta ZeptoMetrix kundtjanst pa custserv@zeptometrix.com.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL OCH ANSVARSBEGRANSNING:

ZeptoMetrix Corporation fransager sig alla uttryckliga eller underforstddda garantier med avseende pa detta dokument och informationen héri, inklusive,
men ej begransat till, garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte eller icke-intrang. | den utstrackning som tilléts enligt lag, ska ZeptoMetrix
Corporation under inga omstandigheter ansvara, vare sig i kontrakt, skadestand, garanti, eller féljdskador eller utebliven vinst i samband med eller till
foljd av detta dokument och informationen héri, inklusive, men inte begrénsat till, anvéndning darav &ven om ZeptoMetrix informeras om mdjligheten
av sadana skador.

FORKLARING AV MARKNINGSSYMBOLER:

d Tillverkare

D In vitro-diagnostisk anvandning
c € Europeisk markning for

overensstdmmelse

REF Katalognummer

|LOT| Batchkod

Temperaturbegransning

Anvand fére-datum

7 Biologisk risk
EC | REP Auktoriserad representant
u Fabri " EMERGO EUROPE
abricant: 3
N . Prinsessegracht 20
ZeptoMetrix Corporation EC REP 2514 AP The Hague
Molecular Diagnostics Division The Netherlands

25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, USA

©2016 ZeptoMetrix™ Corporation. Med ensamrétt. De varuméarken som namns héri tillhér ZeptoMetrix Corporation (ZMC) eller deras respektive innehavare.

PIMDZ061-svenska Rev. 01
Revisionsdatum: 2017-07-18
Sida 2 av 2

ZeptoMetrix Corporation * 25 Kenwood Circle, Franklin, MA 02038 « Tel +1 508 553 5800 ¢ Fax +1 508 520 1525
For kundsupport, besok www.zeptometrix.com eller mejla custserv@zeptometrix.com


mailto:custserv@zeptometrix.com

	PIMDZ061_Rev01 IVD-CE
	PIMDZ061_Rev01_DE
	PIMDZ061_Rev01_ES
	PIMDZ061_Rev01_FR
	PIMDZ061_Rev01_FI
	PIMDZ061_Rev01_IT
	PIMDZ061_Rev01_NL
	PIMDZ061_Rev01_NO
	PIMDZ061_Rev01_SV

