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KatanoxeH Homep: COV019CE

O6o6LwweHne Ha EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

KaTanoxeH Homep COV019CE

PHK tpaHckpunuun Ha SARS-CoV-2:
(E) reH c obBMBKa, HyKneokancuaeH

AHanutuum (N) reH, ORF1ab reH, RARP reH,
LUMNOBUAEH NPOTEUHOB (S) reH
[OHK Ha 4YoBeLLK/ reHoM
MaTtpuua CuHTeTu4yHa maTtpuua
KoHcepBaHT Hatpues asng
CbxpaHeHve -20°C nnu no-marko
O6eMm Ha 3anbrBaHe 0,3 ml
Bpon dnakoHn B 5 chnakoHa
KOMMAeKT
Bpoi ynotpetu EpnHokpaTHa ynotpeba

12 Meceua oT faTaTa Ha

Cpok Ha rogHocT
Npon3BOACTBO

MpeanasHu Mepku BuonornyHu prckose

3a nsnonssaHe npn NHBUTPO

PerynatopeH ctatyc
ry P y JunarHocTtuka

NMPEAHA3HAYEHMUE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e BbHLIEH KOHTPOS Ha
Ka4yecTBOTO, MpeaHasHaveH 3a ynotpeba ¢ aHanuan SARS-CoV-2
3@ MOHMTOPMPaHe Ha edeKTUBHOCTTA Ha [afeHus1 aHanua.
PytuHHaTa ynotpeba Ha EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
nossonsiBa Ha nabopaTopuuTe [a OLEHsBaT Bapuauuite B
paMKUTe Ha OEHS U BapuauuvMTe MeXay naptuaute Ha TeXHWUTeE
MOJEKYNSPHU aHanuau 3a Jobpa onepatopcka npakTuka.

OMNMUCAHUE HA NPOOYKTA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e npousBeneH cbe
cuHTEeTMYHM PHK TpaHckpunumm, cbabpkaliy NeT reHHU MULLEHN
(E, N, ORF1ab, RdRP u S renn Ha SARS-CoV-2) n OHK Ha
YoBelUKkM reHoMm. KOHTponbT e npefHasHayeH 3a TecTBaHe Ha
Lennst npouec Ha MONeKynsipeH aHanus, B TOBa 4MCHO
eKcTpakumusi, amnnmdukaums n geTekums.

Ha EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e BbTpewHo
HasHayeHa cTonHocT Ypes Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR).
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e ¢opmynupaH B
CUHTETUYHA MaTpuLa, KOSITO CbAbpKa KOHCEPBAHTH.

MPOLIEQYPA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control naucksa ctbnka Ha
ekcTpakums. KoHTponmbT TpsbBa Oa ce TpeTtMpa MO HayuH,
nopobeH Ha Apyrute TecTBaHM npobu. ToBa no3BonsiBa Ha
onepaTtopa [a OLeHN CBOsiTa TEXHMKA Ha EKCTPaKLUS.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e HeaHanuanpaH
KOHTPONM W HMa HasHayeHW CTOMHOCTU. KOHTpombT He e
3aMecTUTeNn Ha KOHTPOMMTE B KOMMMEKTa Ha npousBoauTens,
npepoctaseHn c adHanusa. EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control TpsbBa pga ce TecTBa cnoped WHCTPyKUMMTE U
npenopbLKUTE Ha NPOU3BOAMUTENS Ha aHanusa Wnu TecTealiaTa
nabopartopus. O4akBaHuUTe pe3ynTaTi oT nanonssaHeTto Ha EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control Tps6sa ga 6baaT ycTaHOBEHM
OT KpaWHusi NoTpedbunTen 3a KOHKPETHUSA aHanus.

CBbXPAHEHUE N BOPABEHE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control TpsibBa ga ce
cbXpaHsiBa npu Temneparypa -20°C unum no-marnko.

Pasvpasete EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control Ha
cTaiHa TemnepaTypa W MoCTaBeTe 3a KpaTko BbB BOPTEKC
npegu ynotpeba.

Cnep pasmpassiBaHe EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e
cTabuneH B NpoAabixeHne Ha 24 Yaca, KoraTo ce CbxpaHsiBa npu
Temnepartypa 2 - 8°C. OctaHanuTe matepuanu Tpsioea fa 6bvaar
N3XBbPreHu cnep egHa ynotpeba. He nsnonssarite NoBTOpPHO.

He nsnonssante EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control cnen
M3TUYaHe Ha CpOKa Ha rofHOCT.

OrPAHUYEHUA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control He Tpsbsa pa ce
paspexpaa 6e3 nogxogsawo sanuavpane. Jlabopatopuute morat
Aa sanuaupat uanonssaHeto Ha EDX SARS-CoV-2 Negative
Run Control kaTo nogxoasiy paspeanTten 3a To3u add a period

3a nanonseaHe Npuv MHBUTPO AMNarHOCTUKa.

NPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control cbabpXa CUHTETUYHMK
PHK TpaHckpunuum, Ho TpsibBa da ce cuyuTa 3a GUOMOrMYHO
onaceH. Tpsibea fa ce npunarat yHMBepcarHu npeanasHi Mepku
1 npaBunHo usxebpnaHe'. He nunetupaiite ¢ ycra. He nywerTe,
SHKTE UNW NUIATE B 30HU, KbaeTo ce 6opasu ¢ npobu.

M3xBbprneTte npogykTa, ako OnakoBkaTa € HapyLleHa unu tede.
OesuHdekTnpante TeyHoCTH, Matepmanu unu pasnuem ¢ 0,5%
pa3TBOp Ha HaATpUEB XMNOXIOPWUT. WI3xBbprnete BCUYKU
mMaTepuanu u Te4YHOCTU, U3MNOoNn3BaHu B nNpoueaypaTa, Bce eqHo
CbObPXaT NATOTEHHW areHTu.

Mpoussoauten: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
3a cbaencTBue M NopbYkK U3npateTe umenn Ao customerservice@exactdiagnostics.com unu ce obagete Ha TenedoH 817 989 9262
www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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BUBJIMOITPA®UA: CNPABKA 3A CUMBOIJIUTE:

' Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L, and the

Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. REF KaTanoxeH Homep

2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing

Transmission of Infecious Agents in Health Care Settings. Am J

Infect Control 2007 Dec, 35 (10 Suppl 2): S65-164. LOT| rapmaen vomep

B!O-RAD " DROPII_ET DIGITAL PCR ca TbproBcku Mapku Ha IVD 38 MANON3BAHE NPU UHBUTPO AMAFHOCTIKA
Bio-Rad Laboratories, Inc. B onpegeneHn opncamkumm.
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Kataloski broj: COV019CE

Sazetak kontrole EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Kataloski broj COV019CE

Transkripti RNK SARS-CoV-2: Gen
proteina ovojnice (E), gen

Analiti nukleokapsida (N), gen ORF1ab,
gen RdRP, gen spike proteina (S)
DNK humanog genoma
Matriks Sinteticki matriks
Konzervans Natrijev azid
Cuvanje -20 °C ili nize
Volumen punjenja 0,3 mi
Broj bocica po kompletu 5 bocica

Broj uporaba Jednokratna uporaba

Rok trajanja 12 mjeseci od datuma proizvodnje

Mjere opreza

Regulatorni status Za in vitro dijagnosti¢ku primjenu

NAMIJENJENA UPORABA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je eksterna kontrola
kvalitete namijenjena za uporabu s testovima SARS-CoV-2 za
pracenje ucinkovitosti odredenog testa. Rutinska uporaba kontrole
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control omogucéuje laboratorijima
evaluiranje variranja njihovih molekularnih testova tijekom dana
ili izmedu serija, kao i provjeru stru€nosti osoblja koje
provodi testove.

OPIS PROIZVODA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control proizvodi se pomocu
sintetickih transkripata RNK koji sadrze pet cilinih gena
(E, N, ORF1ab, RdRP i S gene SARS-CoV-2) i DNK humanog
genoma. Kontrola je namijenjena za ispitivanje cjelokupnog
procesa molekularnog testiranja, ukljuCuju¢i ekstrakciju,
amplifikaciju i detekciju.

Kontrola EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je interna
vrijednost koja se dodjeljuje primjenom metode Bio-Rad Digital
Droplet PCR (ddPCR). Kontrola EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control formulirana je u sintetiC(kom matriksu koji
sadrzi konzervanse.

POSTUPAK:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control zahtijeva korak
ekstrakcije. Kontrolom treba postupati na sli¢an nacin kao i s
ostalim ispitivanim uzorcima. To rukovatelju omogucuje ocjenu
vlastite tehnike ekstrakcije.

Kontrola EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control netestirana je
kontrola i nema dodijeljene vrijednosti. Kontrola nije zamjena za
proizvodaceve kontrole kompleta koje se isporu€uju uz test.
Kontrolu EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control treba testirati
u skladu s uputama i preporukama proizvodaca testa ili ispitnog
laboratorija. Oc¢ekivane rezultate uporabe kontrole EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control treba odrediti krajnji korisnik
za svoj konkretni test.

CUVANJE | RUKOVANJE:

Kontrolu EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control treba ¢uvati na
temperaturi od -20 °C ili nizoj.

Odmrznite EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control na sobnoj
temperaturi i kratko promijeSajte prije uporabe.

Nakon odmrzavanja,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
stabilan je 24 sata ako se ¢uva na 2-8°C. Sav neutroSeni
materijal mora se zbrinuti u otpad nakon jedne uporabe. Nemojte
ponovno upotrijebiti.

Nemojte upotrebljavati EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
nakon isteka roka uporabe.

OGRANICENJA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ne smije se razrjedivati
bez odgovaraju¢e validacije. Laboratorije mogu validirati
koristenje kontrole EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control kao
odgovarajuceg diluenta za ovaj proizvod.

Za in vitro dijagnosti¢ku primjenu.

UPOZORENJA | MJUERE OPREZA:

Kontrola EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sadrzi
sinteticke transkripte RNK, ali se moraju smatrati bioloski
opasnima. Potrebno je pridrzavati se opée prihvacenih mjera
opreza i postupaka pravilnog zbrinjavanja'. Nemojte pipetirati
ustima. Nemojte pusiti, jesti ili piti u prostorima u kojima se
rukuje uzorcima.

Odbacite proizvod ako je pakiranje ostec¢eno ili propusta.
Tekucine, materijale ili prolivene tvari dezinficirajte 0,5 %-tnom
otopinom natrijeva hipoklorita. Zbrinite sve materijale i tekuéine
koje se upotrebljavaju u postupku kao da sadrze
patogene agense.

Proizvoda¢: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Za pomoc¢ i ponovno narucivanje obratite se sluzbi za korisnike na customerservice@exactdiagnostics.com ili 817 989 9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS I Kataloski broj: COV019CE

LITERATURA: ZNACENJE SIMBOLA:
' Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L, and the
Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. REF Kataloski broj

2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infecious Agents in Health Care Settings. Am J

Infect Control 2007 Dec, 35 (10 Suppl 2): S65-164. LOT|  Brojserie
U odredenim su jurisdikcijama, BIO-RAD i DROPLET DIGITAL IVD 74 in vitro dii ti&ku primi
PCR zastitni znaci tvrtke Bio-Rad Laboratories, Inc. ain vitro dyagnosticku primjenu

g Datum isteka valjanosti

/ﬂ/ Gornja temperaturna granica
“ Proizvodad

& Oprez
Hﬂ Pogledajte upute za uporabu

Pozitivna kontrola

c € Europska oznaka sukladnosti

EC |REP| Ovlasteni predstavnik

EC | REP

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
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United States
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Katalogové Cislo: COV019CE

Souhrn pro EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Katalogové Cislo COV019CE

Transkripty RNA SARS-CoV-2:
geny obalu (envelope, E),

Analyty nukleokapsidy (N), ORF1ab, RdRP,
proteinu S (spike)
Lidska genomova DNA

Matrix Synteticka matrix
Konzervant Azid sodny

Skladovani -20 °C nebo nizsi

Objem naplné 0,3 mi

Pocet lahvicek v sadé 5 lahvi¢ek

Pocet pouziti Jednorazové pouZiti

Doba pouzitelnosti 12 mésicl od data vyroby

Bezpecnostni opatfeni Biologicka rizika

Regulacni status Pro diagnostické pouziti in vitro

URCENE POUZITI:

Produkt EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je vzorek pro
externi kontrolu kvality uréeny k pouziti s analyzami SARS-CoV-2
k monitorovani vykonu dané analyzy. Rutinni pouzivani EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control laboratofim umoziuje
vyhodnocovat odchylky molekularnich analyz mezi jednotlivymi
dny a $arZzemi a testovat dovednosti laborantU.

POPIS PRODUKTU:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control obsahuje syntetické
transkripty RNA s péti cilovymi geny (geny E, N, ORF1ab, RdRP
a S SARS-CoV-2) a lidskou genomovou DNA. Kontrolni vzorek je
uréen k testovani celého procesu molekularni analyzy vcetné
extrakce, amplifikace a detekce.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ma interné pfidélené
hodnoty pomoci digitélni kapkové PCR Bio-Rad (ddPCR). EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control je formulovan v syntetické
matrix obsahujici konzervanty.

POSTUP:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control vyZzaduje krok extrakce.
S kontrolnim vzorkem je tfeba nakladat stejné jako s dalSimi
testovanymi vzorky. To laborantovi umozfuje vyhodnotit svoji
extrakéni techniku.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je neanalyzovany
kontrolni vzorek a nema pfidélené hodnoty. Kontrolni vzorek neni
nahrada kontrolnich vzork(i ze soupravy vyrobce poskytnuté
spolu s analyzou. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je
treba testovat v souladu s pokyny a doporucenimi vyrobce
analyzy nebo testujici laboratofe. OCekavané vysledky pouZiti
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control musi stanovit koncovy
uzivatel konkrétni analyzy.

SKLADOVANIi A MANIPULACE:

Produkt EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je tfeba testovat
pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

Rozmrazte EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control pfi pokojové
teploté a pred pouzitim kratce protfepeijte.

Po rozmrazeni je EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control stabilni
pro dobu 24 hodin pfi skladovani pfi teploté 2-8 °C. Jakykoli
zbyvajici material musi byt po jednom pouZiti zlikvidovan.
Nepouzivejte opakované.

Nepouzivejte EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control po uplynuti
data exspirace.

OMEZEN!I:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control se nesmi fedit, jestlize
tento postup nebyl ndlezité potvrzen. Jako vhodny k fedéni
produktu muze laboratof potvrdit EDX SARS-CoV-2 Negative
Run Control.

Pro diagnostické pouziti in vitro.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control obsahuje syntetické
transkripty RNA, ale je s nim tfeba nakladat jako
s materidlem pfedstavujicim biologické riziko. Je tfeba dodrZovat
obecna bezpecnostni opatieni a pokyny pro spravnou likvidaci'.
Nepipetujte usty. Nekufte, nejezte ani nepijte v mistech, kde je
manipulovano se vzorky.

Produkt zlikvidujte, pokud je obal poskozeny nebo prosakuje.
Tekutiny, materialy nebo rozlity produkt vydezinfikujte 0,5%
roztokem chlornanu sodného. Zlikvidujte veSkeré materialy
a tekutiny pouzité vramci postupu, jako kdyby obsahovaly
patogenni €inidla.

Vyrobce: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Pro asistenci a opétovné objednani nas kontaktujte na e-mailové adrese customerservice@exactdiagnostics.com nebo
telefonnim Cisle 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00



EXECT -x Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

DIAGNOSTICS N Katalogové Cislo: COV0O19CE

ODKAZY: POUZITE SYMBOLY:
' Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L, and the

Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. REF
2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing
Transmission of Infecious Agents in Health Care Settings. Am J LOT
Infect Control 2007 Dec, 35 (10 Suppl 2): S65-164.

BIO-RAD a DROPLET DIGITAL PCR jsou v ur€itych jurisdikcich
ochranné znamky spolecnosti Bio-Rad Laboratories, Inc. (()\
>/

Katalogové cislo

Cislo $arze

IVD Pro diagnostické pouziti in vitro

Biologicka rizika
Datum exspirace
Horni teplotni limit

Vyrobce
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A Upozornéni
[13]

Ctéte navod k pouziti
Pozitivni kontrolni vzorek

c € Evropska znacka shody

EC |REP| Opravnény zastupce

EC | REP
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Exact Diagnostics LLC

3400 Camp Bowie Blvd CBH-214
Fort Worth Texas 76107

United States

Vyrobce: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Pro asistenci a opétovné objednani nas kontaktujte na e-mailové adrese customerservice@exactdiagnostics.com nebo
telefonnim Cisle 817.989.9262
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Oversigt over EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Katalognummer COV019CE

SARS-CoV-2 RNA-transkripter:
Env-gen (E), Nucleocapsid-gen (N),

Analytter ORF1ab-gen, RdRP-gen,
Spikeprotein-gen (S)
Humant genom-DNA
Matrix Syntetisk matrix

Konserveringsmiddel Natriumazid

Opbevaring -20 °C eller derunder
Fyldningsvolumen 0,3 mi
Antal heetteglas pr. seet 5 heetteglas
Antal anvendelser Engangsbrug

Holdbarhed 12 maneder fra fremstillingsdatoen

Forholdsregler Biologiske risici

Reguleringsstatus Til in vitro-diagnostisk brug

TILSIGTET ANVENDELSE:
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control er en ekstern
kvalitetskontrol, der er beregnet til brug med

SARS-CoV-2-analyser til overvagning af ydelsen af den
pageeldende analyse. Rutinemaessig brug af EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control ger det muligt for laboratorier at evaluere
variationen af deres molekylzere analyse fra dag til dag og fra lot
til lot og at teste operatarers feerdigheder.

PRODUKTBESKRIVELSE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control er fremstillet
med syntetiske RNA-transkripter, der indeholder fem genmal
(E-, N-, ORF1ab-, RdRP- og S-gener af SARS-CoV-2) og humant
genom-DNA. Kontrollen er beregnet til at teste hele forlgbet af
en molekyleer analyse, inklusive ekstraktion, forsteerkning
og pavisning.

Veerdierne af EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control tilknyttes
internt ved brug af Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR). EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control er fremstillet i syntetisk matrix,
som indeholder konserveringsmidler.

PROCEDURE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control kreever et
ekstraktionstrin. Kontrollen skal behandles pa samme made som
andre testede prgver. Dermed kan brugeren evaluere
ekstraktionsteknikken.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control er en uanalyseret kontrol
uden tilknyttede vaerdier. Kontrollen ma ikke anvendes i stedet for
producentens kontroller, der medfelger i seettet med analysen.
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control skal testes i henhold til
analyseproducentens eller laboratoriets anvisninger og
anbefalinger. De forventede resultater af EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control skal bestemmes af brugeren for den
pagaeldende analyse.

OPBEVARING OG HANDTERING:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control skal opbevares ved
-20 °C eller derunder.

Optg EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ved
stuetemperatur, og bland den kortvarigt i en vortex-mixer, inden
den tages i brug.

Efter optgning er EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control stabil i
24 timer, nar den opbevares ved 2-8 °C. Eventuelle resterende
materialer skal bortskaffes efter en enkelt anvendelse. Ma
ikke genbruges.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ma ikke anvendes efter
holdbarhedsdatoen.

BEGRANSNINGER:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ma ikke fortyndes
uden egnet validering. Laboratorier kan validere brugen af EDX
SARS-CoV-2 Negative Run Control som et egnet
fortyndingsmiddel til dette produkt.

Til in vitro-diagnostisk brug.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control indeholder syntetiske
RNA-transkripter, men produktet skal alligevel anses for at veere
biologisk farligt. Generelle forholdsregler og korrekte
bortskaffelsesmetoder skal folges’. Anvend ikke
mundpipettering. Det er ikke tilladt at ryge, spise eller drikke i
omrader, hvor prgverne handteres.

Produktet skal bortskaffes, hvis emballagen er beskadiget eller
utaet. Vaeske, materialer eller spild skal desinficeres med en
0,5 % natriumhypochloritoplgsning. Ved bortskaffelsen skal alle
anvendte materialer og vaesker i proceduren handteres, som om
de indeholdt smitsomme stoffer.

Producent: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Med henblik pa assistance eller genbestilling bedes du kontakte customerservice@exactdiagnostics.com eller 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Catalogue number: COV019CE

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control Summary

Catalogue number COV019CE

SARS-CoV-2 RNA Transcripts:
Envelope (E) Gene, Nucleocapsid

Analytes (N) Gene, ORF1ab Gene, RdRP
Gene, Spike Protein (S) Gene
Human Genomic DNA
Matrix Synthetic Matrix
Preservative Sodium azide

Storage -20°C or below
Fill volume 0.3mL
Number of vials per kit 5 vials

Number of uses Single use

Shelf life 12 months from date of manufacture

Precautions Biological risks

Regulatory status For in vitro diagnostic use

INTENDED USE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is an external quality
control intended to be used with SARS-CoV-2 assays to monitor
the performance of that given assay. Routine use of EDX SARS-
CoV-2 Positive Run Control allows laboratories to evaluate day-to-
day and lot-to-lot variation of their molecular assay and test for
operator proficiency.

PRODUCT DESCRIPTION:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is manufactured with
synthetic RNA transcripts containing five gene targets (E, N,
ORF1ab, RdRP, and S Genes of SARS-CoV-2) and Human
Genomic DNA. The control is intended to test the entire process
of a molecular assay including extraction, amplification,
and detection.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is internally value
assigned using Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR). EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control is formulated in Synthetic
Matrix, which contains preservatives.

PROCEDURE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control requires an extraction
step. The control must be treated in a similar manner to other
tested samples. This allows the operator to assess their
extraction technique.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is an unassayed control
and does not have assigned values. The control is not a
substitute for the manufacturer’s kit controls provided with the
assay. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is to be tested
according to the assay manufacturer’'s or testing laboratory’s
instructions and recommendations. Expected results using EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control must be established by end
user for their specific assay.

STORAGE AND HANDLING:
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control should be stored
at -20°C or below.

Thaw EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control at
temperature and vortex briefly prior to use.

Once thawed, EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control is stable
for 24 hours when stored at 2-8°C. Any remaining materials must
be disposed of after one use. Do not reuse.

Do not use EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control beyond the
expiration date.

room

LIMITATIONS:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control should not be diluted
without appropriate validation. Laboratories can validate use of
the EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control as a suitable diluent
for this product.

For in vitro diagnostic use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contains synthetic RNA
transcripts but should be considered biohazardous. Universal
precautions and proper disposal should be practised!. Do not
pipette by mouth. Do not smoke, eat, or drink in areas where
specimens are handled.

Discard product if packaging is damaged or leaking. Disinfect
liquids, materials or spills with a 0.5% sodium hypochlorite
solution. Dispose of all materials and liquids used in the
procedure as if they contained pathogenic agents.

Manufactured by: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
For assistance and reordering, contact customerservice@exactdiagnostics.com or 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control kokkuvote

Kataloogi number COV019CE

SARS-CoV-2 RNA transkriptsioonid:
Umbrisgeen (E), nukleokapsiidgeen

Anallidid (N), ORF1ab geen, RdRP geen,
Spike-valgu geen (S)
Inimese genoomne DNA
Maatriks Siinteetiline maatriks
Sailitusaine Naatriumasiid
Sailitamine —20 °C v6i madalam
Taitemaht 0,3 ml
Viaalide arv komplektis 5 viaali

Kasutuskordade arv Uhekordne kasutus

Kdlblikkusaeg 12 kuud alates tootmiskuupaevast

Ettevaatusabindud Bioloogiline oht

Nduetele vastavus Kasutamiseks in vitro diagnostikas

ETTENAHTUD KASUTUS

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control on valine
kvaliteedikontroll, mida kasutatakse SARS-CoV-2 anallilside
soorituse jalgimiseks. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli
korraparane kasutamine vdimaldab laboritel hinnata oma
molekulaaranalliliside paevade- ja partiidevahelist varieeruvust ja
kasutaja suutlikkust.

TOOTE KIRJELDUS

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli toodetakse siinteetilise
RNA transkriptsioonidega, mis sisaldavad viit sihtgeeni (SARS-
CoV-2 E, N, ORF1ab, RdRP ja S-geenid) ja inimese
genoomset DNA-d. Kontrolimaterjal on mdeldud kogu
molekulaaranallilisi protsessi testimiseks, sh ekstraktsioon,
véimendamine ja tuvastamine.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control on saanud sisemiselt
maaratud vaartuse vastavalt Bio-Rad Digital Droplet PCR-ile
(ddPCR). EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control asub
slinteetilises maatriksis, mis sisaldab sailitusaineid.

PROTSEDUUR

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control nduab ekstraktsiooni.
Kontrolimaterjali tuleb kdsitseda samamoodi nagu teisi testitavaid
proove. See vdimaldab  operaatoril hinnata oma
ekstraktsioonitehnikat.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control on anallisimata
kontrollmaterjal ja sellel ei ole maaratud vaartusi. Kontrollmaterjal
ei asenda koos analiilisiga tarnitavaid tootja komplekti kuuluvaid
kontrolle. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli tuleb testida

vastavalt anallilisi tootja voi testimislabori juhistele ja
soovitustele. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli eeldatavad
tulemused peab oma  spetsiiflise  analliisi  jaoks
kehtestama |6ppkasutaja.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controlit tuleb hoida

temperatuuril =20 °C véi madalamal temperatuuril.

Laske EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli toatemperatuuril
sulada ja keeristage enne kasutamist lihidalt.

Parast sulatamist on EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
stabiilne 24 tundi temperatuuril 2-8 °C. Ulejaanud materjalid
tuleb parast tiht kasutamist &ra visata. Arge kasutage korduvalt.

Arge kasutage toodet EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
parast aegumiskuupaeva.

PIIRANGUD

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controli ei tohi ilma
vastava loata lahjendada. Laborid véivad anda loa selle toote
lahjendamiseks tootega EDX SARS-CoV-2 Negative
Run Control.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

EDX SARS-2 Positive Run Control sisaldab stinteetilisi RNA
transkriptsioone, aga seda tuleb lugeda bioohtlikuks. Rakendada
tuleb  universaalseid ettevaatusabindusid ja kohaseid
kérvaldamisvétteid!. Arge pipettige suuga. Arge suitsetage,
sdoge ega jooge proovide kaitlemise alas.

Visake toode &ra, kui selle pakend on kahjustatud vdi lekib.
Desinfitseerige  vedelikud, materjalid voi lekked 0,5%
naatriumhipokloriti lahusega. Korvaldage ko&ik protseduuris
kasutatud materjalid ja vedelikud, nagu nad sisaldaksid
patogeenseid aineid.

Tootja: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Abi saamiseks ja tellimuste esitamiseks votke Gihendust aadressil customerservice@exactdiagnostics.com voi telefonil 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
PI0105-ROW Rev. 01.00
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Référence : COV019CE

Résumé de ’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Référence COVO019CE
ARN transcrits SARS-CoV-2 : Géne
d’enveloppe (E), gene de
nucléocapside (N), géne ORF1ab,
Analytes géne RARP, géne de protéine de
spicule (S)
ADN du génome humain
Matrice Matrice synthétique
Conservateur Azoture de sodium
Conservation -20 °C ou moins
Volume 0,3 mi
Nombre de_flacons par 5 flacons
kit
Nombre d’utilisations Usage unique
. . 12 mois a partir de la
Durée de vie date de fabrication
Précautions Risques biologiques
Statut réglementaire Pour usage diagnostic in vitro

UTILISATION :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control est un contrdle de
qualité externe destiné a étre utilisé avec des analyses de
SARS-CoV-2 afin de contrbler la performance de cette analyse
donnée. L'utilisation réguliére de 'TEDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control permet aux laboratoires d’évaluer les variations d’un jour
a l'autre et d’'un lot a I'autre de leur analyse moléculaire, ainsi que
de tester les compétences de I'opérateur.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control est fabriqué avec des
ARN synthétiques transcrits contenant cinq génes cibles (les
genes E, N, ORF1ab, RdRP et S du SARS-CoV-2) et 'ADN du
génome humain. Le controle est destiné a tester le procédé d'une
analyse moléculaire dans son ensemble, extraction, détection et
amplification comprises.

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control dispose d’une valeur
assignée en interne par le PCR numérique a gouttelettes Bio-Rad
(ddPCR). L'EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control est formulé en
matrice synthétique, qui contient des conservateurs.

PROCEDURE :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control exige une étape
d’extraction. Le controle doit étre traité d’'une maniére semblable
aux autres échantillons testés. Cela permet a I'opérateur
d’évaluer sa technique d’extraction.

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control est un contrdle non titré
et ne posséde pas de valeurs assignées. Le contrOle n’est pas
congu pour remplacer les controles de kit du fabricant fournis
avec l'analyse. L'EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control doit
étre testé conformément aux instructions et recommandations du
fabricant d’analyse ou du laboratoire de tests. Les résultats
attendus de I'utilisation de I'EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control doivent étre déterminés par I'utilisateur final pour son
analyse spécifique.

CONSERVATION ET MANIPULATION :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control doit étre conservé a
une température de -20 °C ou moins.

Décongeler 'EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control a
température ambiante et 'homogénéiser brievement au vortex
avant de I'utiliser.

Une fois décongelé, TEDX SARS-CoV-2 Positive Run Control est
stable pendant 24 heures lorsqu’il est conservé a une
température comprise entre 2 et 8°C. Tous les produits restants
doivent étre éliminés aprés une utilisation. Ne pas réutiliser.

Ne pas utiliser 'TEDX SARS-CoV-2 Positive Run Control au-dela
de la date de péremption.

LIMITES :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ne doit pas étre dilué
sans validation appropriée. Les laboratoires peuvent valider
I'utilisation de FTEDX SARS-CoV-2 Negative Run Control comme
diluant adapté pour ce produit

Pour une utilisation de diagnostic in vitro.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS :

L’EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contient des ARN
synthétiques transcrits, mais doit étre considéré comme
présentant un risque biologique. Il convient de tenir compte des
précautions universelles et de procéder a une élimination
appropriée’. Ne pas prélever a la pipette avec la bouche. Ne pas
fumer, manger ou boire dans les zones de manipulation
des échantillons.

Eliminer le produit si I'emballage est endommagé ou présente
une fuite. Désinfecter les liquides, substances ou déversements
au moyen d’une solution a base d’hypochlorite de sodium a
0,5 %. Eliminer toutes les substances et tous les liquides utilisés
dans le cadre de la procédure comme s’ils contenaient des
agents pathogénes.

Fabriqué par :

Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107

Pour obtenir de 'aide ou procéder a une nouvelle commande, envoyez un e-mail a I'adresse customerservice@exactdiagnostics.com
ou téléphonez au numéro 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
PI10105-ROW Rev. 01.00
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Katalognummer: COV019CE

Ubersicht iiber die EDX SARS-CoV-2

Positive Run Control

Katalognummer COVO019CE

SARS-CoV-2 RNA-Transkripte:
Envelope(E)-Gen,
Nukleokapsid (N)-Gen,

Analyten ORF1ab-Gen, RdRP-Gen,
Spike-Protein(S)-Gen
Humangenom-DNA
Matrix Synthetische Matrix

Konservierungsmittel Natriumazid

Lagerung —20 C°oder niedriger

Fullvolumen 0,3 ml

Anzahl der Flaschchen 5 Flaschchen

pro Kit
Wiederverwendbarkeit Nicht wiederverwendbar
Haltbarkeit 12 Monate ab Herstellungsdatum

Vorsichtsmaflnahmen Biologische Risiken

Aufsichtsbehordlicher

Status In-vitro-Diagnostikum

VERWENDUNGSZWECK:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ist eine externe
Qualitatskontrolle, die fir die Verwendung mit SARS-CoV-2-
Assays zur Uberwachung der Leistung des jeweiligen Assays
vorgesehen ist. Durch die routineméafRige Verwendung der EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control kénnen Labore die tagliche und
chargenweise Variation ihres molekularen Assays untersuchen
und die Anwenderkompetenz testen.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control wird mit synthetischen
RNA-Transkripten hergestellt, welche flinf Gentargets enthalten
(E-, N-, ORF1ab-, RdRP- und S-Gene von SARS-CoV-2) sowie
Humangenom-DNA. Die Kontrolle dient zum Testen des
gesamten Prozesses eines molekularen Assays einschlief3lich
Extraktion, Amplifikation und Detektion.

Fir die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control werden mithilfe
mittels Digital Droplet PCR (ddPCR) von Bio-Rad intern
Zielwertangaben gemacht. Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control ist in einer synthetischen, konservierungsmittelhaltigen
Matrix formuliert.

VERFAHREN:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control setzt einen
Extraktionsschritt voraus. Die Kontrolle muss auf dhnliche Weise
wie andere getestete Proben behandelt werden. Auf diese Weise
kann der Anwender seine Extraktionsmethode beurteilen.

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ist eine Nicht-Assay-
Kontrolle ohne zugewiesene Werte. Die Kontrolle ist kein Ersatz
fir die mit dem Assay bereitgestellten Kit-Kontrollen des
Herstellers. Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ist
gemall den Anweisungen und Empfehlungen des Assay-
Herstellers oder Priiflabors zu testen. Erwartete Ergebnisse unter
Verwendung der EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control missen vom Endanwender fiir den jeweiligen Assay
ermittelt werden.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sollte bei —20 °C
oder niedriger gelagert werden.

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sollte kurz vor dem
Gebrauch bei Raumtemperatur aufgetaut und gemischt werden.

Nach dem Auftauen ist die EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control bei Lagerung bei 2 bis 8°C 24 Stunden lang haltbar. Alle
verbliebenen Materialien missen nach dem einmaligen
Gebrauch entsorgt werden. Nicht wiederverwenden.

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control darf nicht Gber das
Haltbarkeitsdatum hinaus verwendet werden.

EINSCHRANKUNGEN:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sollte ohne
entsprechende Validierung nicht verdiinnt werden. Laboratorien
kénnen die Verwendung der EDX SARS-CoV-2 Negative Run
Control als geeignete Verdlinnung fiir dieses Produkt validieren.

In-vitro-Diagnostikum.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN:

Die EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control enthélt synthetische
RNA-Transkripte, sollte jedoch als biogefahrlich eingestuft
werden.  Allgemeine  Vorsichtsmaflnahmen und  eine
ordnungsgemafRe Entsorgung sind zu beachten." Nicht oral
pipettieren. In Bereichen, in denen mit Proben gearbeitet wird,
nicht rauchen, essen oder trinken.

Bei Beschadigung oder Undichtigkeit der Verpackung das
Produkt entsorgen. Flussigkeiten, Materialien oder
Verschittungen mit einer 0,5%igen Natriumhypochloritldsung
desinfizieren. Alle Materialien und Fliissigkeiten, die im Verfahren
verwendet werden, so entsorgen, als enthielten sie
Krankheitserreger.

Herstellung: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107, USA
Wenn Sie Unterstltzung bendétigen oder eine Nachbestellung aufgeben mochten, kontaktieren Sie bitte
customerservice@exactdiagnostics.com oder +1-817-989-9262.

www.exactdiagnostics.com
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ApiBu6g kataAoyou: COVO19CE

lCevika oToixeia yia To EDX SARS-CoV-2 Positive Run

Control

Ap1Bu6S kKaTtaAdyou COV019CE

Avtiypag@a RNA SARS-CoV-2:
[ovidio Envelope (E), yovidio
Nucleocapsid (N), yovidio ORF1ab,
yovidio RARP, yovidio mpwTeivng
Spike (S)

AvBpwTTIvo yovidiwuaTiké DNA

AvoAudpeveg ouaieg

MATpa JuvBeTIK PATPA
JuvTnpNnTIKO Alidlo Tou varpiou
dUAagn -20 °C 1} xaunAoTepn Beppokpacia
Oykog TTAfpwong 0,3 ml
Ap1Buo6S O"UJ)\r]VdeU.)V 5 cwANVEpIa
avd KIT
ApIBUOGS Xprocwy Mia xprion
Aidpkeia Zwic 12 pfveg atod v nuepounvia
TTOPACKEUAS
MpouAdéeig BioAoyikoi Kivduvol

KavovioTIkd KaBeaTwg MNa diayvwaoTikr Xpron in vitro

ENAEAEIrMENH XPHZH:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control €ival évag eEwTtepikdg
MapTUPAG TTOIOTATOG ME evOedelypévn XpAon o€ SOKIPAoieg
mpoodiopiopyod  SARS-CoV-2 yia Tnv TTapakoAouBnon 1ng
amdédoong TNG OUyKeKpipévng dokiyaoiag Trpoadlopiopol. H
TakTIK) Xprion Tou EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
EMTPETTEI OTA €PYAOTAPIA va afloAoyouv TIG SIOKUUAVOEIG TWV
MOPIOKWY OOKINACIWY TTPOCBIOPICHOU aTTd NUEPA GE NUEPQ Kal
amd TapTida oe TapTida, KABWG Kal va eKTEAOUV OOKIPEG TWV
IKQVOTATWY TWV XEIPIOTWV.

NEPIFPA®H NPOIONTOX:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control kataokeudgetal pe
ouvBeTIKG avtiypaga RNA TTou TTEPIEXOUV TTEVTE YOVIdIO-OTOXOUG
(yovidia E, N, ORF1ab, RdRP kai S tou SARS-CoV-2) kai
avBpwivo yovidiwuatikd DNA. O pdpTtupag mTpoopileTal yia Tnv
ekTéAEON BOKINWYV O€ OAOKANPN TN diadikaaia popiakig dokipyaoiag
TTPOCdIOPICUOU, cupTreEpIAauBavouévng TG  €Caywyng, Tng
gvioxuong Kal TG avixveuong.

>10 EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control éxouv ekxwpn0ei
EOWTEPIKA TINEG avaPOPAs pE xprion wnelakol PCR Texvoloyiag
otayovidiwv (ddPCR) 1ng Bio-Rad. To EDX SARS-CoV-2 Positive
Run  Control  Tapaokeudletal o€ UATPO  OUVOETIKOU
EYKEQAAOVWTIAIOU UypOoU, N OTToia TTEPIEXEI TUVTNPENTIKA.

AIAAIKAZIA:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control amaitei BAipa
eCaywyns. O pdptupag TpéTTel va  ugioTatal  avaAoyn
emmegepyania pe Ta AAAa deiyparta doKIPWY. AUTO ETTITPETTEI OTOV
XEIPIOTH va afloAoynoel TNV TEXVIKHA £§aywyrG Tou.

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control eivai pn
TNIOTOTTOINUEVOG  PAPTUPAG €AEyXou Kol Ogv  OlaBETEl  TIUEG
ava@opds. O uapTupag OV ATTOTEAET UTTOKATAGTATO TWV EAEYXWV
TTOoU TTEPIAAUBAVOVTOI GTO KIT TOU KATAOKEUAOTH) TTOU TTAPEXETAI
pe Tn diadikacia Tpoadiopiopou. To EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control Ba tpémel va uttoBdAAeTal o€ dokipég BAael Twv
odnylwv Kal uTTodEiEewv Tou KataokeuaoT Tng diadikaoiag
TTPOCodIopICHOU A TOU €pyacTnpiou dokiywyv. Ta avauevoueva
amoteAéopata pe xprion tou EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control 8a pétrel va kaBopioToUv atrd Tov TEAIKS XPHoTn yia TN
OUYKEKpIPEVN Bladikaoia TTpoodiopIiGoU.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control 8a tpémmer va
@uAdaoetal ae Beppokpaaia -20 °C | xaunAdTepn.

Amroyuéte 1o EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control o€
Bepuokpacia dwpatiou kKal GTPORINIOTE TO yia HIKPO XPOVIKO
S1doTnua TTPIV aTTd TN XPRon.

Metd Tnv améwuén, To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
Tapapével oTaBepd  yia 24 wpeg Otav  QUAGOOETOI  OF
Bepuokpacia 2-8 °C. Metd amd kdbe xpron, Ba Tmpémel va
armoppiTTovTal KAatadAnAa Ta UAIKG TTOU €XOUV EVOEXOMEVWG
arroyeivel. Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE.

Mn xpnoiyotroigite To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
META aTTO TNV NUEPOUNVIa AfENG Tou.

NEPIOPIZMOI:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control dev mpétrel va
apaiwveTal  Xwpi¢ KartdAAnAn emkOpwon. Ta epyaocTipia
MTTOpoUV va emmKupwoouv Tn xprion tou EDX SARS-CoV-2
Negative Run Control wg katdAAnAou apaiwTikoU yia TO
TTPOIGV auTO

MNa diayvwaoTiKr Xprion in vitro.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ:

To EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control trepiéxel ouvOeTIKG
avtiypaga RNA, wotéco Ba TTpétmel va Bewpeital OTI TTEPIKAEIE!
BioAoyikoUg kivOUvoug. Oa Trpétrel va AauBAvovTal YEVIKEG
TIPOQUAGEEIS Kai va yivetal opBry amoppiyn'. Mnv avappo@drte ye
TTTETA YE TO OTOHA. MnVv KaTTViCeTe, PNV TPWTE KOl PNV TTIVETE O€
XWPOUG XEIPIOHOU BEIYUATWV.

AmroppiyTte TO TPOIGV av n Ouokeuacia eivalr @Bappévn N
Trapouaiadel diappor|. Ta uypd, Ta UAIKA, ) Ta Xupéva uypd Ba
TPETTEl va atToAupaivovTal Je didAupa uTToXAwpPIwdoug vaTpiou
0,5%. OAa 1o UNIKG Kal Ta Uypd TTOU XpnaiPoTToloUvTal KaTd T
Oladikacia Ba TTPETTEl va ATTOPPITITOVTAl WG UAIKG TTOU TTEPIEXOUV
TTaboydvoug TTapdyovTeg.

Karaokeudgetal amé tnv: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
MNa utrooTPIgN Kal eTTavaAnTITIKY TTapayyeAia, oteiAte email otn dietBuvon customerservice@exactdiagnostics.com 1) kaAéoTe 10 817.989.9262
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Katalogusszam: COVO019CE

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control 6sszefoglalasa

Katalogusszam COV019CE

SARS-CoV-2 RNS transzkriptumok:
Burok (envelope (E)) gén,
Nukleokapszid (N) gén, ORF1ab

Analitok gén, RARP gén, Spike
fehérje (S) gén
Human genomialis DNS
Matrix Szintetikus matrix

Tartésitoszerek natrium-azid

-20° C vagy alacsonyabb

Tarolas hémérsékleten
Toltstérfogat 0.3mL
Ampullak szama 5 ampulla

tesztkészletenként

Alkalmazasszam Egyszer hasznalatos

Alkalmazhatésagi idd A gyartastol szamitott 12 hénap

Ovintézkedések Bioldgiai kockazatok

Szabalyozasi allapot In vitro diagnosztikai felhasznalasra

FELHASZNALAS:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control egy kilsé mindség-
ellendrzési lehetéség, amely a SARS-CoV-2 vizsgalatokkal egytt
hasznalatos arra, hogy az adott vizsgalat teljesitményét figyelni
lehessen. Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control rutin
hasznalata lehetévé teszi a laboratériumok szamara, hogy
felmérjék a molekularis vizsgalat naponkénti és tételenkénti
valtozasat, valamint teszteljék a kezelbi jartassagot.

TERMEKLEIRAS:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control el8allitasa szintetikus
RNS transzkriptumok segitségével torténik, amely 6t célgént (E,
N, ORF1ab, RdRP, valamint SARS-CoV-2 S-géneket) és human
genomialis DNS-t tartalmaz. A kontroll célia a molekularis
vizsgalat teljes folyamatanak tesztelése, beleértve az extrakciot,
amplifikaciot és detektalast.

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control értékét belséleg a
Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR) segitségével rendelték
hozza. Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control szintetikus
matrixban van &sszeallitva, amely tartodsitoszereket tartalmaz.

ELJARAS:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control extrakcios Iépést
igényel. A kontrollt a tobbi vizsgalati mintahoz hasonléan kell
kezelni. Ez lehetévé teszi a kezelbnek az extrakcids
technika értékelését.

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control nem ellenérzétt
kontroll, és nincs hozzarendelt értéke. A kontroll nem helyettesiti
a gyarto altal a vizsgalathoz mellékelt készletkontrollt. Az EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Controlt a vizsgalati gyarté vagy a
teszteld laboratérium utasitasainak és ajanlasainak megfelel6en
kell tesztelni. Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
hasznalataval varhaté eredményeket a végfelhasznalénak kell
megallapitania az adott vizsgalathoz.

TAROLAS ES KEZELES:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control -20°C-on vagy
alacsonyabb hémérsékleten tarolandé.

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controlt szobah6mérsékleten
olvassza ki, és hasznalat el6tt egy kicsit vortexelje.

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control 24 6ran at stabil
marad 2-8°C-on. A megmaradt anyagokat hasznalat utan
megfeleld moédon artalmatlanitani kell. Tilos Ujra felhasznaini.

Ne hasznalja az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Controlt a
lejarati id6 utan.

KORLATOZASOK:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control megfelel6 validalas
nélkil nem higithaté. A laboratérium a termékhez megfelel
diluensként validalhata az EDX SARS-CoV-2 Negative
Run Controlt.

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Az EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control szintetikus RNS
transzkriptumokat tartalmaz, azonban bioldgiailag veszélyesnek
min6sil. Be kell tartani az Aaltalanos o6vintézkedéseket, és
gondoskodni kell a megfelel6 artalmatlanitasrol’. Ne cseppentse
a szajaba. Ne dohanyozzon, ne egyen, ne igyon a mintak
kezelési terlletén

Dobja ki a terméket, ha a csomagolas sérilt vagy szivarog, A
kiomlott folyadékot, anyagokat vagy foltokat 0,5% natrium-
hipoklorit oldattal fertStlenitse. Az eljarasban hasznalt minden
anyagot és folyadékot ugy kell artalmatlanitani, mintha
korokozokat tartalmaznanak.

Gyarto: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Ha segitségre van sziksége, vagy szeretne utanrendelni, Iépjen velliink kapcsolatba:
customerservice@exactdiagnostics.com vagy 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
PI0105-ROW Rev. 01.00
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Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. REF Katalogusszam
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Transmission of Infecious Agents in Health Care Settings. Am J LOT Tételszam

Infect Control 2007 Dec, 35 (10 Suppl 2): S65-164.

BIO-RAD és DROPLET DIGITAL PCR bizonyos IVD In vitro diagnosztikai felhasznalasra

joghatésagokban a Bio-Rad Laboratories, Inc. védjegyei.
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Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numero di catalogo: COV019CE

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control - Riepilogo

Numero di catalogo COV019CE

SARS-CoV-2 - Trascritti di RNA:
gene Envelope (E), gene

Analiti Nucleocapside (N), gene ORF1ab,
gene RARP, gene proteina Spike (S)
DNA genomico umano
Matrice Matrice sintetica
Conservante Azoturo di sodio
Conservazione -20 °C o inferiore
Volume di prodotto 0,3 ml
Numero di fiale per kit 5 fiale
Numero di usi Monouso

Periodo di validita 12 mesi dalla data di fabbricazione

Precauzioni Rischi biologici

Situazione normativa Per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control € un controllo
di qualita esterno, destinato all'uso con i dosaggi di SARS-CoV-2
per monitorare le prestazioni degli stessi. L'uso abituale del
controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control consente ai
laboratori di valutare la variazione da un giorno all'altro e da un
lotto all'altro del dosaggio molecolare e testare le competenze
dell'operatore.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control & prodotto
con trascritti di RNA sintetici contenenti cinque geni di riferimento
(E, N, ORF1ab, RdRP e i geni S del SARS-CoV-2) e DNA
genomico umano. E destinato al test dell'intero processo di un
dosaggio molecolare, compresi I'estrazione, I'amplificazione e
il rilevamento.

Al controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control vengono
assegnati internamente dei valori con la tecnologia Bio-Rad Digital
Droplet PCR (ddPCR). EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control &
formulato in una matrice sintetica che contiene dei conservanti.

PROCEDURA

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control richiede una
fase di estrazione. Deve essere trattato in modo simile agli altri
campioni testati. In questo modo I'operatore pud valutare la
tecnica di estrazione.

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control non € dosato
e ad esso non sono assegnati valori. Non & un sostituto per i
controlli del kit del produttore forniti con il dosaggio. Il controllo
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control deve essere sottoposto
a test secondo le istruzioni e le raccomandazioni del produttore
del dosaggio o del laboratorio di analisi. | risultati previsti ottenuti
utilizzando il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
devono essere stabiliti dall'utente finale per il dosaggio specifico.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control a
una temperatura massima di -20 °C.

Scongelare il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
a temperatura ambiente e agitarlo brevemente in vortex
prima dell'uso.

Una volta scongelato, il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control rimane stabile per 24 ore, se conservato a una
temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Dopo un utilizzo, smaltire
gli eventuali materiali rimanenti. Non riutilizzare.

Non utilizzare il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
oltre la data di scadenza.

LIMITI

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control non deve
essere diluito senza una convalida appropriata. | laboratori
possono convalidare l'uso del controllo EDX SARS-CoV-2
Negative Run Control come diluente adatto per questo prodotto.

Per uso diagnostico in vitro.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il controllo EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contiene
trascritti di RNA sintetici, ma deve essere considerato un
rischio biologico. Adottare precauzioni universali e seguire la
procedura di smaltimento appropriata’. Non pipettare con la
bocca. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui vengono
trattati i campioni.

Smaltire il prodotto se l'imballaggio & danneggiato o perde.
Disinfettare i liquidi, i materiali o i versamenti con una soluzione
di ipoclorito di sodio allo 0,5%. Smaltire tutti i materiali e i liquidi
utilizzati nella procedura come se contenessero
agenti patogenici.

Fabbricato da: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Per assistenza e nuovi ordini scrivere a customerservice@exactdiagnostics.com o chiamare il numero 817.989.9262
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Katalogo numeris: COV019CE

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ santrauka

Katalogo numeris COV019CE

SARS-CoV-2 RNR kopijos: voko (angl.
LEnvelope®, E) genas, nukleokapsidinis
(N) genas, ORF1ab genas, RdRP

Analites genas, smaigalio baltymo (angl. ,Spike
Protein®, S) genas
Zmogaus genomo DNR
Matrica Sintetiné matrica
Konservantas Natrio azidas
Laikymas —20 °C arba Zemesné
UZpildymo taris 0,3 mi
Buteliuky skaicius 5 buteliukai

rinkinyje

Naudojimy skai€ius Vienkartinis naudojimas

Naudojimo trukmeé 12 ménesiy nuo pagaminimo dienos

Atsargumo priemones Biologiné rizika

Teisinis statusas Skirta in vitro diagnostikos tyrimams

PASKIRTIS:

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ yra iSoriné kokybés
kontrolé, skirta naudoti su SARS-CoV-2 tyrimais nurodyto tyrimo
atlikimo efektyvumui stebéti. |prastinis ,EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control“ naudojimas suteikia laboratorijoms galimybe jvertinti
kasdienj ir partijos kiekvieno molekulinio tyrimo kitimg ir iSbandyti
operatoriaus kvalifikacijg.

GAMINIO APRASYMAS:

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ pagaminta naudojant
sintetines RNR kopijas, sudarytas i§ penkiy tiksliniy geny
(SARS-CoV-2 E, N, ORF1ab, RdRP ir S geny), ir Zmogaus
genomo DNR. Kontrolé yra skirta iSbandyti visg molekulinio tyrimo
procesa, jskaitant ekstrahavima, aptikima ir amplifikacijg.

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control* priskiriama vidiné
verté naudojant ,Bio-Rad Digital Droplet PCR* (ddPCR). ,EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control* yra suformuluota sintetinéje
matricoje, kurioje yra konservanty.

PROCEDURA:

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ reikalingas iSgavimo
veiksmas. Kontrolé turi biti apdorojama panasiai kaip ir kiti istirti
meéginiai. Tai leidzia operatoriui jvertinti jy iSgavimo technika.
»,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control* yra neistirta kontrolé ir
neturi priskirty verciy. Kontrolé nepakei¢ia gamintojo rinkinio
kontroliy, pateikty kartu su tyrimu. ,EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control“ turi bdti testuojama pagal tyrimo gamintojo arba
bandymy laboratorijos instrukcijas ir rekomendacijas. Tikétinus
rezultatus naudojant ,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control*
turi nustatyti galutinis naudotojas konkre€iam tyrimui.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS:

»,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ reikia laikyti —20 °C ar
zemesnéje temperatdroje.

Trumpai prie$ naudojimg atSildykite ,EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control“ kambario temperatdroje ir pamaisykite.

Atsildzius ,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ iSlieka stabili
24 valandas, kai laikoma 2-8 °C temperatiroje. Po vieno
naudojimo visos likusios medziagos turi bti tinkamai sunaikintos.
Nenaudokite pakartotinai.

Nenaudokite ,EDX SARS-CoV-2 Positive
pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

Run Control*

RIBOJIMAI:

»,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ negali bati skiedziama
be atitinkamo patvirtinimo. Laboratorijos gali patvirtinti ,EDX
SARS-CoV-2 Negative Run Control“ naudojimg kaip tinkamg Sio
produkto skiediklj.

Skirta in vitro diagnostikos tyrimams.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:

,EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control“ sudétyje yra sintetiniy
RNR kopijy, taCiau jos turéty bdti laikomos biologiskai
pavojingomis. Turéty bati praktikuojamos visuotinés atsargumo
priemonés ir tinkamas $alinimas'. Nenaudokite burnos
kaip pipetés. Nerukykite, nevalgykite ir negerkite vietose, kur
tvarkomi méginiai.

Jei pakuoté pazeista arba nesandari, iSmeskite gaminj.
Dezinfekuokite skysCius, medziagas ar iSsiliejimus 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu. Visas medziagas ir skysCius, naudojamus
procediroje, Salinkite taip, lyg juose bty ligos sukéléjy.

Gamintojas: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Dél pagalbos ir pakartotinio uzsakymo susisiekite adresu customerservice@exactdiagnostics.com arba numeriu 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Bpoj Ha katanor: COV019CE

Kpatok npernea Ha EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Bpoj Ha kaTanor COV019CE

SARS-CoV-2 tpaHckpunTtn Ha PHK:
O6euBka (E) reH, Hykneokancug (N)

AHanutu reH, ORF1ab reH, RdRP reH, cnajk
npoTeuH (S) reH
[OHK Ha 4YoBe4kn reHom
Matpuua CuHTeTUuYka matpumua
KoHsepBaHc Hatpuym asng
YyBane -20 °C vnu noHucka
BonymeH Ha nonHewe 0,3 mL
Bpoj Ha wnweHua no 5 WHLeHLA

KomMmnnet

Bpoj Ha ynoTpebun EnHokpaTHa ynotpeba

12 meceum og gatymoT Ha

Pok Ha vyBam-e
Npon3BOACTBO

Mepku Ha

Buornowkn pnsnum
npeTnasnnBoCcT

3a WH BUTPO AunjarHoCTNYKa

PerynatopeH ctatyc yn0Tpe6a

HAMEHETA YMNOTPEBA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e HagBopelluHa KOHTpona
Ha KBanuTeT HamMeHeTa 3a ynoTpeba Bo aHanm3a Ha SARS-CoV-2
CO LUen cnefeke Ha nepdopmaHcuTe Ha aHanusaTa. PyTuHckara
ynotpeba Ha EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control um
0BO3MOXYyBa Ha nabopaTtopuuTe ga ja npoueHaT Bapuvjauujata Ha
HMBHaTa MOMeKynapHa aHanusa Ha JHEeBHa OCHOBa W of cepuja
[0 cepwja 1 aa ja TecTMpaaT noAroTBEHOCTa Ha onepaTopoT.

onunc HA NPOU3BOAOT:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e npousBegeHa co
TpaHCKpPUNTM Ha cuHTeTMYKa PHK WTo cogpkaT neT reHu Kako Len
(E, N, ORF1ab, RdRP u S renn Ha SARS-CoV-2) n OHK Ha
yoBeuykn reHoMm. KoHTponaTta e HameHeTa 3a TecTupake Ha
LenuoT MpoLec Ha MorieKynapHa aHanuaa, BKIyyYyBajku I
eKcTpakumjaTa, 3acunyBareTo 1 deTekumjaTta.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control npetctaByBa BHaTpeLUHO
Ha3HayeHa BpedHocT co nomow Ha Bio-Rad Digital Droplet
PCR (ddPCR). EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
e (opmynupaHa BO  CUMHTETMYKa  MaTpuua,  KojalTo
COLPXW KOH3epBaHCU.

MPOLIEQYPA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control 6apa 4ekop Ha
ekcTpakumja. KoHTponaTta Mopa ga ce Tpetupa Ha ClnyeH HauuH
Kako ¥ apyrmte TectupaHu npumepoun. OBa OBO3MOXYBa
onepaTopoT Aa ja NPOLEHN HUBHATa TEXHMKA Ha ekcTpakumja.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control e HeucnutaHa koHTpona
M HeMa HasHayeHu BpegHocTU. KoHTponarta He npeTcTaByBa
3aMeHa 3a KOMNETOT KOHTPOMNW Ha MPOV3BOANTENOT NPUNOXKEHN
KoH aHanusata. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control Tpeba
Aa ce TecTuMpa cCrnopej aHanu3ata Ha NpPOU3BOAUTENOT WK
cnopep ynaTcTteBaTa v npenopakute Ha nabopartopujaTa LTO ro
BpwWK TecTtupaweTo. OdyekyBaHWTe pesyntaTu 3a Kou e
kopucteHa EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control mopa aa mm
yTBPOM KPajHUOT KOPUCHMK 3a HMBHATa KOHKpETHa aHanusaa.

YYBAHKE U PAKYBAKE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control Tpeba ga ce 4yyBa Ha
Temneparypa of -20 °C unu noHucka.

OpampsHeTe ja EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control Ha cobHa
Temnepartypa u npoTpeceTe ja npef ynotpeba.

Otkako ke ce ogmp3He, EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
e ctabunHa 24 yaca ako ce 4yBa Ha Temnepatypa og 2-8 °C.
Cute npeocTtaHatn MaTepujany mopa fa ce dpnaTt no egHa
ynotpeba. He cmee noBTOpHO Aa ce ynoTpebysa.

He ynotpebysajte ja EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control no
MCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeHe.

OrPAHUYYBAHA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control He Tpeba ga ce
paspenyBa 6e3 cooaBeTHa Banuaauuja. JllabopatopumuTe Moxe
ha ja Banugupaat ynotpebata Ha EDX SARS-CoV-2 Negative
Run Control kako cooaBeTeH paspeaysay 3a 0BOj NPON3BOA

3a ynoTtpe6Ga npu UH BUTPO AujarHoCcTuKa.

NPEAYNPEOYBAHKA N MEPKU HA NPETMA3NUBOCT:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control cogpxn CUHTETUYKM
TpaHckpunTn Ha PHK, Ho Tpeba ga ce cmeTta 3a onacHa no
XMBMOT CBeT M oOkKonuHaTa. Tpeba pda ce npakTukyBaar
YHMBEp3anHu Mepku Ha NpeTnasnuBOCT U COOABETHO dpnatrbe .
He cmee ga ce nuneTupa co ycta. He cmee ga ce nyww, jage unm
nve Bo obnacTuTe Kage LITO ce pakyBa Co mpuMepouuTe.

dpneTe ro Npon3BoA0T ako NaKyBaHETO € OLUTETEHO WMKU ako
npoTekysa. [lesnHduunpajte rm Te4HOCTUTE, MaTepujanute nnm
npotekyBarwata co 0,5% pacTBop Ha HaTpUym XUMOXMOPWUT.
dpnete ™ cuTe matepujanM U TeYHOCTU ynoTpebeHu BO
npoueaypaTa UCTO Kako Aa coap)XaT NaToreHn areHcu.

MpounsseaeHo oa: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
3a nomoLl 1 NOBTOpHa Hapayka, cTaneTe Bo KOHTaKT co customerservice@exactdiagnostics.com nnu jaBete ce Ha 817-989-9262
www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS I Bpoj Ha katanor: COVO19CE
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Katalognummer: COV019CE

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sammendrag

Katalognummer COV019CE

SARS-CoV-2 RNA-transkripsjoner:
Proteinkappe-gen (E), nukleokapsid

Analytter (N)-gen, ORF1ab-gen, RdRP-gen,
peplomer-gen (S)
Menneskelig genomisk DNA
Matrise Syntetisk matrise

Konserveringsmiddel Natriumazid

Lagring -20 °C eller lavere
Fyllvolum 0,3 ml
Antall glass per sett 5 glass
Antall bruk Engangsbruk
Holdbarhet 12 maneder fra produksjonsdato

Forholdsregler Biologiske risikoer

Forskriftsstatus Til in vitro-diagnostisk bruk

TILTENKT BRUK:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control er en ekstern kvalitets-
kontroll, beregnet pa & brukes med SARS-CoV-2-analyser for a
overvake resultatet til den gitte analysen. Rutinemessig bruk av
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control gjgr det mulig for
laboratorier & evaluere den daglige og parti-til-parti-variasjonen i
den molekyleere analysen og teste operatgrens dyktighet.

PRODUKTBESKRIVELSE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control produseres med
syntetiske RNA-transkripsjoner som inneholder fem malgen (E, N,
ORF1ab, RdRP og S-genene av SARS-CoV-2) og menneskelig
genomisk DNA. Kontrollen er beregnet pa a teste hele prosessen
med en molekyleer analyse, inkludert ekstraksjon, forsterkning
og deteksjon.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control tilordnes intern verdi ved
bruk av Bio-Rad digital drape-PCR (ddPCR). EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control er formulert i syntetisk matrise som
inneholder konserveringsmidler.

PROSEDYRE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control krever et ekstraksjons-
trinn. Kontrollen ma behandles pa lignende mate som andre
testede prgver. Dette gjor det mulig for operataren & vurdere
ekstraksjonsteknikken sin.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control er en ikke-analysert
kontroll og har ikke tilordnede verdier. Kontrollen skal ikke brukes
som erstatning for produsentens settkontroller som fglger med
analysen. EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control skal testes i
henhold til analyseprodusentens eller testlaboratoriets
instruksjoner og anbefalinger. Forventede resultater ved bruk av
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ma etableres av
sluttbrukeren for sin spesifikke analyse.

LAGRING OG HANDTERING:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control bgr lagres ved -20 °C
eller lavere.

Tin EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ved romtemperatur
og rist kort far bruk.

Nar den er tint, er EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control stabil
i 24 timer nar den lagres ved 2-8 °C. Eventuelle gjenveerende
materialer ma kastes etter én bruk. Ma ikke brukes pa nytt.

lkke bruk EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control utover
utlepsdatoen.

BEGRENSNINGER:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ber ikke fortynnes
uten godkjenning. Laboratorier kan godkjenne bruken av EDX
SARS-CoV-2 Negative Run Control som en akseptabel fortynner
for dette produktet

Til in vitro-diagnostisk bruk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control inneholder syntetiske
RNA-transkripsjoner, men bgr anses som biologisk farlig.
Universelle forholdsregler og forsvarlig avhending bar
praktiseres’. Bruk ikke munnen til pipettering. Ikke rayk, spis eller
drikk i omrader der prgver handteres.

Kast produktet hvis emballasjen er skadet eller lekker. Desinfiser
veesker, materialer eller sgl med en 0,5 % natriumhypokloritt-
opplgsning. Kast alle materialer og vaesker brukt i prosedyren
som om de inneholdt sykdoms-fremkallende stoffer.

Produsert av: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
For hjelp og ny bestilling, kan du kontakte customerservice@exactdiagnostics.com eller 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS-

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control
Katalognummer: COV019CE
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numer katalogowy: COVO019CE

Zestawienie dodatnich préb kontrolnych EDX

SARS-CoV-2

Numer katalogowy COV019CE

Transkrypcja RNA SARS-CoV-2 Gen
otoczkowy (E), gen
nukleokapsydowy (N), gen ORF1ab,

Anality gen RARP, gen biatka o spiczastym
ksztafcie
Ludzki genomowy DNA
Macierz Macierz syntetyczna
Konserwant Azydek sodu

Przechowywanie W temperaturze -20°C lub nizszej

Objetos¢ napetniania 0,3 mi

Liczba fiolek w zestawie 5 fiolek

Liczba zastosowan Do jednorazowego uzytku

Okres przydatnosci

do uzytku 12 miesiecy od daty produkgciji

Srodki ostroznosci Zagrozenie biologiczne

Stan prawny Do diagnostyki in vitro

PRZEZNACZENIE:

Dodatnie proby kontrolne EDX SARS-CoV-2 to zewnetrzna
kontrola jakosci przeznaczona do stosowania z oznaczeniami
SARS-CoV-2 w celu monitorowania wydajnosci danego
oznaczenia. Rutynowe przeprowadzanie dodatnich préb
kontrolnych EDX SARS-CoV-2 umozliwia laboratoriom ocene
zmiennosci oznaczenia molekularnego miedzy dniami i miedzy
seriami, a takze sprawdzenie jakos$ci pracy operatora.

OPIS PRODUKTU:

Dodatnia préba kontrolna EDX SARS-CoV-2 zostata
zaprojektowana z  syntetycznymi  transkrypcjami  RNA
zawierajgcymi pie¢ docelowych genéw (E, N, ORF1ab, RdRP i S)
oraz ludzki genomowy DNA. Préba przeznaczona jest do
testowania catego procesu oznaczenia molekularnego, w tym
ekstrakcji, wzmocnienia i detekcji.

Dodatnia proba kontrolna EDX SARS-CoV-2 ma wewnetrznie
przypisang warto$¢ za pomoca technologii Bio-Rad Digital Droplet
PCR (ddPCR). Dodatnia proba kontrolna EDX SARS-CoV-2 jest
przygotowywana w syntetycznej macierzy, ktéra zawiera
konserwanty.

PROCEDURA:

Dodatnia proba kontrolna EDX SARS-CoV-2 wymaga
przeprowadzenia etapu ekstrakcji. Proba musi by¢ traktowana
podobnie jak inne testowane prébki. Umozliwia to operatorowi
ocene techniki ekstrakgc;ji.

Dodatnia préba kontrolna EDX SARS-CoV-2 jest kontrolg
nieoznaczong i nie ma przypisanych wartosci. Préba nie
zastepuje kontroli zestawoéw producenta dostarczanych z
oznaczeniem. Dodatnia proba kontrolna EDX SARS-CoV-2
powinna by¢ testowana zgodnie z instrukcjami i zaleceniami
obowigzujgcymi w laboratorium wykonujgcym test lub wydanymi
przez producenta oznaczenia. Uzytkownik koncowy musi okresli¢
oczekiwane wyniki dla konkretnego oznaczenia z uzyciem
dodatniej proby kontrolnej EDX SARS-CoV-2.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:

Dodatnia prébe kontrolng EDX SARS-CoV-2
przechowywac w temperaturze -20°C lub nizsze;.

nalezy

Dodatnig prébe kontrolng EDX SARS-CoV-2 nalezy rozmraza¢ w
temperaturze pokojowej i krétko wirowaé przed uzyciem.

Po rozmrozeniu dodatnia proba kontrolna EDX SARS-CoV-2
zachowuje stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C.
Pozostate materiaty nalezy wyrzucic¢ po jednokrotnym uzyciu. Nie
uzywac ponownie.

Nie uzywaé dodatniej proby kontrolnej EDX SARS-CoV-2 po
uptywie daty waznosci.

OGRANICZENIA:

Dodatniej préby kontrolnej EDX SARS-CoV-2 nie nalezy
rozpuszcza¢ bez wczesniejszej weryfikacji. Laboratoria mogg
weryfikowaé uzycie ujemnej proby kontrolnej EDX SARS-CoV-2
jako odpowiedniego rozpuszczalnika dla tego produktu.

Do diagnostyki in vitro.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Dodatnia préba kontrolna EDX SARS-CoV-2 zawiera
syntetyczne transkrypcje RNA, jednak stanowi
niebezpieczenstwo dla organizméw zywych. Nalezy stosowac
uniwersalne srodki ostroznosci i wiasciwe metody usuwania'. Nie
pipetowac ustami. Obowigzuje zakaz palenia oraz spozywania
positkdw i napojow w miejscach, w ktérych odbywa sie praca z
prébkami.

W przypadku uszkodzenia lub nieszczelnosci opakowania
produkt wyrzuci¢. Ptyny i materiaty, w tym rozlane, nalezy
dezynfekowa¢ roztworem podchlorynu sodu w stezeniu 0,5%.
Wszystkie materiaty i ptyny uzyte w ramach procedury nalezy
usuwac ze wzgledu na zawarto$¢ czynnikdéw chorobotworczych.

Producent: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
W celu uzyskania pomocy i sktadania ponownych zamowien prosimy skontaktowac sie, wysytajgc wiadomosé e-mail na
adres: customerservice@exactdiagnostics.com lub dzwonigc pod numer 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
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Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numero de catalogo: COVO19CE

Resumo do EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numero de catalogo COVO019CE

Transcritos de ARN do SARS-CoV-
2: Gene envelope (E), Gene
nucleocapside (N), Gene ORF1ab,

Analitos Gene RdRP, Gene da espicula
proteica (S)
ADN genémico humano
Matriz Matriz sintética
Conservante Azida de sédio
Armazenamento -20 °C ou inferior
Volume de enchimento 0,3 ml
Numero de frascos
5 frascos

por kit

Numero de utilizagdes Utilizagao unica

Validade 12 meses a partir da data de fabrico

Precaucgoes Riscos bioldgicos

Para utilizacdo em diagnéstico

Estatuto regulamentar o
in vitro

UTILIZAGAO PREVISTA:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control € um controlo de
qualidade externo, que se destina a ser utilizado com ensaios de
SARS-CoV-2 para monitorizar o desempenho desse ensaio. A
utilizagdo rotineira de EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
permite aos laboratérios avaliar a variagdo de dia para dia e de
lote para lote do seu ensaio molecular e testar a proficiéncia
do operador.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control é fabricado com
transcritos de ARN sintéticos que contém cinco alvos de genes
(genes E, N, ORF1ab, RdRP e S de SARS-CoV-2) e ADN
gendémico humano. O controlo tem como objetivo testar todo o
processo de um ensaio molecular, incluindo a extragao,
amplificagédo e detegéo.

E atribuido internamente um valor ao EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control utilizando o Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR).
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control é formulado em matriz
sintética, que contém conservantes.

PROCEDIMENTO:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control requer um passo de
extracdo. O controlo deve ser tratado de uma forma semelhante
as outras amostras testadas. Isto permite ao operador avaliar a
sua técnica de extragao.

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control € um controlo ndo
analisado e ndo possui valores atribuidos. O controlo ndo é um
substituto dos controlos de kit do fabricante fornecidos com o
ensaio. O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control deve ser
testado de acordo com as instrugbes e recomendacbes do
fabricante do ensaio ou do laboratorio de testes. Os resultados
esperados com o EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control devem
ser estabelecidos pelo utilizador final para o seu ensaio
especifico.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control deve ser armazenado
a uma temperatura de -20 °C ou inferior.

Descongele o EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control a
temperatura ambiente e agite brevemente em vortice antes de
utilizar.

Depois de descongelado, o EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control permanece estavel durante 24 horas quando
armazenado a 2-8 °C. Quaisquer materiais restantes devem ser
eliminados apos uma utilizagao. N&o reutilizar.

Nao utilize o EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control apds a data
de validade.

LIMITAGOES:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ndo deve ser diluido
sem validagdo adequada. Os laboratérios podem validar a
utilizagdo do EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control como um
diluente adequado para este produto

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

AVISOS E PRECAUGOES:

O EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contém transcritos de
ARN sintéticos, mas deve ser considerado risco bioldgico.
Devem ser adotadas precaucdes e medidas de eliminagcao
adequadas universais'. N3o pipete com a boca. Ndo fume, nao
coma nem beba em &reas onde sejam manuseadas amostras.

Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou a pingar.
Desinfete os liquidos, materiais ou derrames com uma solugao
de hipoclorito de sédio a 0,5%. Elimine todos os materiais e
liquidos utilizados neste procedimento como se contivessem
agentes patogénicos.

Fabricado por: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Para questdes de assisténcia e novos pedidos, contacte customerservice@exactdiagnostics.com ou 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numar de catalog: COV019CE

Rezumat EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numar de catalog COVO019CE

Transcrieri ARN SARS-CoV-2: Gena
invelis (E), gena nucleocapsida (N),

Analiti gena ORF1ab, gena RdRP, gena
proteina ,spike” (S)
ADN genomic uman
Matrice Matrice sintetica
Conservant Azida de sodiu
D . la temperaturi de -20 °C sau mai
epozitare -
scazute
Volumul de umplere 0,3 ml
Numarul de fiole din 5 fiole

fiecare kit

Numarul de utilizari Unica folosinta

Termen de valabilitate 12 luni de la data fabricatiei

Precautii Riscuri biologice

Pentru utilizare in diagnosticul in

Statut de reglementare .
vitro

DOMENIUL DE UTILIZARE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control este un ser de control
pentru controlul extern al calitatii, destinat a fi utilizat cu testele
SARS-CoV-2 in scopul monitorizarii performantei testului efectuat.
Utilizarea sistematicd a produsului EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control ofera laboratoarelor posibilitatea de a evalua variatiile
de la o zi la alta si de la un lot la altul legate de testele de diagnostic
molecular, precum si de a testa competenta operatorului.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control este fabricat cu transcrieri
de ARN sintetic care contin cinci gene tinta (E, N, ORF1ab, RdRP
si genele S ale SARS-CoV-2) si ADN genomic uman. Serul de
control este destinat pentru testarea intregului proces al unui test
de diagnostic molecular, incluzdnd extractia, amplificarea
si detectia.

Valoarea atribuitd intern pentru produsul EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control a fost stabilita prin utilizarea Bio-Rad Digital
Droplet PCR (ddPCR). Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control este preparat in matrice sintetica, ce contine conservanti.

PROCEDURA:

Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control impune
efectuarea unei etape de extractie. Tratamentul aplicat serului de
control trebuie sa fie similar cu cel aplicat altor probe testate.
Acest lucru ii permite operatorului sa evalueze tehnica de
extractie a acestora.

Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control este un ser de
control netestat si nu are valori atribuite. Serul de control nu este
un finlocuitor al serurilor de control din kitul producatorului,
furnizat impreuna cu testul. Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control urmeaza sa fie testat in conformitate cu instructiunile
si cu recomandarile producatorului testului sau ale laboratorului
de testare. Rezultatele preconizate prin utilizarea produsului EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control trebuie stabilite de utilizatorul
final pentru testul sau specific.

DEPOZITARE $| MANEVRARE:

Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control trebuie
depozitat la -20 °C sau la temperaturi mai scazute.

Lasati produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sa se
decongeleze la temperatura camerei si agitati pentru scurt timp
nainte de utilizare.

Odata decongelat, produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control este stabil timp de 24 de ore daca este depozitat la
temperaturi cuprinse intre 2 - 8 °C. Toate materialele ramase
trebuie eliminate dupa o singura utilizare. A nu se reutiliza.

Nu utilizati produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
dupa data expirarii acestuia.

LIMITARI:

Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control nu trebuie
diluat fara validare corespunzatoare. Laboratoarele pot valida
utilizarea EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control ca diluant
adecvat pentru acest produs.

Pentru utilizare Tn diagnosticul in vitro.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE:

Produsul EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contine
transcrieri de ARN sintetic, insa trebuie considerat un produs cu
risc biologic. Trebuie puse in practica masurile universale de
precautie si de eliminare corespunzatoare la deseuri’. Nu pipetati
folosind gura. Nu fumati, nu nu consumati alimente si bauturi in
zonele Tn care se manevreaza probele.

Aruncati produsul daca ambalajul este deteriorat sau prezinta
scurgeri. Dezinfectati lichidele, materialele sau scurgerile cu o
solutie de hipoclorit de sodiu 0,5 %. Eliminati toate materialele si
lichidele utilizate in procedura ca si cum ar contine
agenti patogeni.

Produs de: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Pentru asistenta si comenzi, contactati customerservice@exactdiagnostics.com sau 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Katalogove Cislo: COV019CE

Zhrnutie vyrobku EDX SARS-CoV-2 Positive

Run Control

Katalogové Cislo COV019CE

Transkripty SARS-CoV-2 RNA: Gén
Envelope (E), gén Nucleocapsid (N),

ANALYTY gén ORF1ab, gén RdARP, gén Spike
Protein (S)
Ludska genémova DNA
Matrica Synteticka matrica

Konzervaéné ¢&inidlo Azid sodny

Uskladnenie -20 °C alebo menej
Objem naplne 0,3 mi
Pocet liekoviek v 5 liekoviek

suprave

Pocet pouziti Jednorazové pouzitie

Pouzitelnost 12 mesiacov od datumu vyroby

Preventivne opatrenia Biologickeé rizika

Regulacny Statut Ur¢ené na diagnostiku in vitro

URCENE POUZITIE:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control predstavuje externu
kontrolnu skusku kvality ur€enu na pouzitie s testmi SARS-CoV-2
na sledovanie vykonania daného testu. Bezné pouzitie vyrobku
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control umozZriuje laboratoriam
vyhodnotit kazdodennu variaciu molekularneho testu a jeho
variaciu v jednotlivych davkach a preskusat odbornu spbsobilost
obsluhujuceho pracovnika.

POPIS VYROBKU:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sa vyraba pomocou
syntetickych transkriptov RNA obsahujucich pat génovych cielov
(gény E, N, ORF1ab, RdRP a S virusu SARS-CoV-2) a ludskej
genomovej DNA. Tato kontrolna skuska je uréena na preskusanie
celého procesu molekularneho testu vratane extrakcie,
amplifikacie a detekcie.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control je interne priradena
hodnota pouzitim Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR). EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control sa pripravuje v syntetickej
matrici, ktora obsahuje konzervacné Cinidla.

POSTUP:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control si vyzaduje krok
extrakcie. K tejto kontrolnej skuske je potrebné pristupovat
podobnym spdsobom, ako k ostatnym testovanym vzorkam.
Vdaka tomu méze obsluhujuci pracovnik vyhodnotit' techniku
ich extrakcie.

Vyrobok EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control predstavuje
netestovanu kontrolni skusku bez priradenych hodnét. Tato
kontrolnd skuSka nie je nahrada kontrolnych skusok v subore
vyrobcu dodavanych s testom. Vyrobok EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control sa musi testovat v sulade s pokynmi alebo
odporuc¢aniami vyrobcu testu alebo testovacieho laboratéria.
Koncovy pouzivatel musi pre konkrétny test stanovit o€akavané
vysledky pomocou vyrobku EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control.

USKLADNENIE A MANIPULACIA:

Vyrobok EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control skladujte pri
teplote -20 °C alebo nizSe;j.

Roztopte EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control pri izbovej
teplote a pred pouzitim ho kratko pretrepte.

Po roztopeni je EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
stabilny 24 hodin, ked sa skladuje pri teplote 2 — 8 °C. Akykolvek
zvySny material je potrebné po jednom pouZiti zlikvidovat.
Nepouzivajte opakovane.

Vyrobok EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control nepouzivajte po
datume exspiracie.

OBMEDZENIA:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control sa nesmie riedit bez
nalezitej validacie. Laboratéria mézu validovat pouzitie vyrobku
EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control ako vhodného riedidla
pre tento vyrobok.

Ur¢ené na diagnostiku in vitro.

UPOZORNENIA A OPATRENIA:

Vyrobok EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control obsahuje
syntetické transkripty RNA, ale musi sa povazovat za biologicky
nebezpecny. Uplathujte vSeobecné opatrenia a zabezpecte
riadnu likvidaciu®. Nepipetujte Ustami. Na miestach manipulacie
so vzorkami nefajcite, nejedzte ani nepite.

V pripade poskodenia alebo presakovania balenia vyrobok
zlikvidujte. Tekutiny, materialy alebo rozliaty vyrobok dezinfikujte
pomocou 0,5 % roztoku chlérnanu sodného. VSetky materialy a
tekutiny pouzivané v uvedenom postupe likvidujte, akoby
obsahovali patogénnych povodcov.

Vyrobca: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Ak potrebujete pomoc alebo doplnit objednavku, kontaktujte adresu customerservice@exactdiagnostics.com alebo
telefonne Cislo 817 989 9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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DIAGNOSTICS N

Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numero de catalogo: COV019CE

Resumen de EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Numero de catalogo COVO019CE

Transcripciones de ARN de SARS-
CoV-2 RNA: Gen de envoltura (E),
gen de nucleocapside (N), gen de

Analitos ORF1ab, gen de RdRP, gen de
proteina espiga (S)
ADN genémico humano
Matriz Matriz sintética
Conservante Azida sddica

Almacenamiento —20 °C o menos

Volumen de llenado 0,3 ml
Numero de viales por .
. 5 viales
kit
Numero de usos Un solo uso

12 meses desde la fecha de

Vida atil fabricacion

Precauciones Riesgos bioldgicos

Estado normativo Para uso en diagnéstico in vitro

USO PREVISTO:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control es un control de calidad
externo, destinado al uso con ensayos de SARS-CoV-2 para
supervisar el rendimiento de un ensayo dado. El uso rutinario de
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control permite a los laboratorios
evaluar la variacion dia a dia y lote a lote de su ensayo molecular
y probar la eficiencia del operador.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control se fabrica con
transcripciones de ARN sintético que contienen cinco genes
objetivo (genes E, N, ORF1ab, RdRP y S del SARS-CoV-2) y ADN
gendémico humano. El control esta indicado para probar todo el
proceso de un ensayo molecular incluyendo la extraccion,
amplificacion y deteccion.

Internamente se asigna un valor al EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control utilizando Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR). El
EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control se formula en matriz
sintética, que contiene conservantes.

PROCEDIMIENTO:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control requiere un paso de
extraccion. El control se debe tratar de forma similar a otras
muestras probadas. Esto permite al operador evaluar su técnica
de extraccion.

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control es un control no
ensayado y no tiene valores asignados. El control no se debe
utilizar como sustituto de los controles del kit del fabricante
proporcionados con el ensayo. EI EDX SARS-CoV-2 Positive
Run Control se debe probar de acuerdo con las instrucciones y
recomendaciones del fabricante del ensayo o del laboratorio que
realiza las pruebas. El usuario final sera el encargado de
establecer los resultados previstos con el EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control para su ensayo especifico.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control debe almacenarse
a—20 °C o menos.

Descongele el EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control
a temperatura ambiente y agite en voértex brevemente antes
del uso.

Una vez descongelado, el EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control es estable durante 24 horas si se almacena a 2-8 °C.
Debe desecharse cualquier material restante después de un solo
uso. No lo reutilice.

No utilice el EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control transcurrida
la fecha de caducidad.

LIMITACIONES:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control no debe diluirse sin la
validacion adecuada. Los laboratorios pueden validar el uso de
EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control como diluyente
adecuado para este producto.

Para uso en diagnéstico in vitro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control contiene
transcripciones de ARN sintético, pero debe considerarse de
riesgo bioldgico. Se deben emplear las precauciones universales
y de desechado adecuadas'. No pipetee con la boca. No fume,
coma ni beba en las zonas en las que se manipulan los
especimenes.

Deseche el producto si el envase esta danado o presenta fugas.
Desinfecte liquidos, materiales o derrames con una solucion de
hipoclorito de sodio al 0,5 %. Deseche todos los materiales y
liquidos utilizados en el procedimiento como si contuvieran
agentes patdgenos.

Fabricado por: Exact Diagnostics LLC, 3400 Camp Bowie Blvd. CBH-214, Fort Worth, Texas 76107
Para obtener ayuda y realizar nuevos pedidos, pongase en contacto con customerservice@exactdiagnostics.com o 817.989.9262

www.exactdiagnostics.com
P10105-ROW Rev. 01.00
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Exact Diagnostics SARS-CoV-2 Positive Run Control

Artikelnummer: COV019CE

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control

Sammanfattning

Artikelnummer COV019CE

SARS-CoV-2 RNA-transkriptioner:
Holjesgen (E), nukleokapsidgen (N),

Analyter ORF1ab-gen, RdRP-gen,
spikproteingen (S)
Humangenom-DNA
Matris Syntetisk matris
Konserveringsmedel Natriumazid
Lagring -20 °C eller lagre
Fyliningsvolym 0,3 mL
Antal flaskor per 5 flaskor

uppsattning

Antal anvandningar For engangsbruk

Hallbarhet 12 manader efter tillverkningsdatum

Forsiktighetsatgarder Biologiska risker

Gallande status For in vitro-diagnostiskt bruk

AVSEDD ANVANDNING:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ar en extern
kvalitetskontroll, avsedd att anvandas med SARS-CoV-2-analyser
for att overvaka prestanda for den givna analysen. Rutinmassig
anvandning av EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control gor det
mojligt for laboratorier att utvardera den dagliga variationen och
variationen fran en batch till en annan i sin molekylara analys samt
testa operatérskompetensen.

PRODUKTBESKRIVNING:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control tillverkas av syntetiska
RNA-transkriptioner som innehaller fem genmal (E, N, ORF1ab,
RdRP och S-gener av SARS-CoV-2) samt humangenom-DNA.
Kontrollen ar avsedd att testa hela processen for en molekylanalys
inklusive extraktion, amplifiering och detektion.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control tilldelas varde internt
med hjélp av Bio-Rad Digital Droplet PCR (ddPCR). EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control &r formulerad i syntetisk matris,
som innehaller konserveringsmedel.

PROCEDUR:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control kraver ett
extraktionssteg. Kontrollen maste behandlas pa liknande satt
som andra testade prover. Detta gor det mdjligt for operatéren att
utvardera sin extraktionsteknik.

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control @r en oprévad kontroll
och har inga tilldelade varden. Kontrollen erséatter inte
tillverkarens uppsattningskontroller som medféljer analysen. EDX
SARS-CoV-2 Positive Run Control ska testas i enlighet med
analystillverkarens eller testlaboratoriets anvisningar och
rekommendationer. Férvantade resultat med EDX SARS-CoV-2
Positive Run Control maste faststallas av slutanvandaren for sin
specifika analys.

FORVARING OCH HANTERING:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control bor forvaras vid -20 °C
eller lagre.

Tina EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control i rumstemperatur
och rér snabbt om fére anvandning.

Nar den val ar upptinad forblir EDX SARS-CoV-2 Positive Run
Control stabil i 24 timmar nar den lagras vid 2-8 °C. Allt
aterstaende material maste kasseras efter en anvandning. Far
ej ateranvandas.

Anvand inte EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control efter
angivet utgangsdatum.

BEGRANSNINGAR:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control ska inte spas utan
korrekt validering. Laboratorier kan validera anvandningen av
EDX SARS-CoV-2 Negative Run Control som [ampligt
utspadningsmedel for denna produkt

For in vitro-diagnostiskt bruk.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

EDX SARS-CoV-2 Positive Run Control innehaller syntetiska
RNA-transkriptioner men bér betraktas som biologiskt
riskmaterial. Universella forsiktighetsatgarder och korrekt
avfallshantering bor tillampas'. Munpipettera ej. Rok, &t och drick
inte i omraden dar testprov hanteras.

Kassera  produkten om  férpackningen &r  skadad
eller lacker. Desinficera vatskor, material eller spill med 0,5 %
natriumhypokloritldsning. Kassera alla material och vatskor som
anvands i proceduren som om de innehéll patogena medel.
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DIAGNOSTICS I Artikelnummer: COV019CE
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