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AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL

MBC034

Fiir die In-vitro-Diagnostik

C €0123

ZWECKBESTIMMUNG

Isolierte DNA des Mycobacterium tuberculosis zur Anwendung als Kontrolle von
techniken auf Basis der Nukleinsaureamplifikation.

Das Gerdt fiihrt eine gepriifte Kontrolle durch.

EINLEITUNG

Mycobacterium tuberculosis ist ein strikt aerobes, nicht chromogenes, langsam
wachsendes, sdurefestes, stabchenformiges Bakterium. Der Mensch ist das
einzige Reservoir des M. tuberculosis, eines obligaten Erregers, der durch
Luftpartikel Uibertragen wird und jahrelang latent bleiben kann, bevor er eine aktive
Tuberkulose auslost.

EIGENSCHAFTEN DES KITS

VIRCELL DNA CONTROL ist in einem mit Trockenmittel versehenen Folienbeutel
enthalten.

VIRCELL DNA CONTROL ist lyophilisiert. Es muss vor dem Gebrauch erst
rekonstituiert werden (siehe ,Produktvorbehandlung”).

Herstellung: Anzucht in Middlebrook 7H9-Bouillon.

Extraktherstellung: Kommerzielles Extraktionsverfahren fiir genomische DNA.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

[1] VIRCELL MTU DNA CONTROL: 1 Flaschchen mit lyophilisierter DNA des
Mycobacterium tuberculosis, (H37Rv (Modellstamm)), (10000-20000 Kopien/l
nach Rekonstitution (die Chargenkonzentration ist im Produktdatenblatt
angegeben (Product Datasheet)). Die DNA-Quantifizierung erfolgte durch Echtzeit-
PCR.

[2] VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION: 500 ul hochreines Wasser
fur die Molekularbiologie, DNase- und RNase-frei.

Spezielle Materialien, die ben6tigt, aber nicht mitgeliefert werden:
Zusétzliches Diagnose-Kit.

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN
Keine besonderen Transportbedingungen erforderlich.
Lyophilisat bei 2-8 °C im Folienbeutel lagern.

HALTBARKEIT NACH ANBRUCH

VIRCELL DNA CONTROL rekonstituiert: zwischen -40°C und -5°C lagern und bis
zum Verfallsdatum aufbrauchen. Mehr als 3 Gefrier-Auftau-Zyklen wahrend dieser
Zeitspanne vermeiden. Zwischen 2°C und 8°C lagern und innerhalb von 30 Minuten
aufbrauchen.

VIRCELL DNA CONTROL sollte nach der Rekonstituierung aliquotiert werden, um
wiederholtes Einfrieren und Auftauen zu vermeiden. Das Produkt ist bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn die Gebrauchsanleitung
beachtet wird.

VIRCELL, S.L. ist nicht verantwortlich flr Fehler, die durch eine falsche
Handhabung der Reagenzien dieses Kits verursacht wurden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

1. Einsatz ausschlieBlich fiir in-vitro diagnostische Zwecke. Nur fiir den
professionellen Einsatz.

2. Nur Personen, die iiber Erfahrung mit molekularen Verfahren verfiigen, sollten
dieses Produkt anwenden.

3. Dem Anwender des Tests wird empfohlen, diese Gebrauchsanleitung vor der
Testdurchfiihrung sorgfaltig zu lesen und die einzelnen Schritte nachzuvollziehen.
Die strikte Einhaltung der Gebrauchsanleitung ist notwendig.

4 Tragen Sie beim Umgang mit Proben und Reagenzien personliche
Schutzausriistung. Waschen Sie lhre Hande beim Umgang mit Proben und
Reagenzien griindlich. Alle Verfahren miissen in Ubereinstimmung mit den
genehmigten Sicherheitsstandards durchgefiihrt werden.

5. Zur Vermeidung von Kontaminationen sind sterile Pipettenspitzen mit
Aerosolbarriere erforderlich.

6. Nicht mit dem Mund pipettieren.

7. Keine beschadigten Kits verwenden.

8. Verwenden Sie das Kit nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr.
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9. Lassen Sie die Reagenzien nicht ldnger als unbedingt erforderlich auf einer
anderen Temperatur als empfohlen.

10. Halten Sie Behalter fiir Proben und Reagenzien geschlossen, wenn diese nicht
bearbeitet werden.

11. Verwenden unter aseptischen Bedigungen, um eine mikrobielle Kontamination
zu vermeiden.

12. Die Reagenzien in diesem Kit konnen Nukleinsduren enthalten. Beachten Sie
die lokalen Bestimmungen fiir Abfélle.

13. Jedes nicht verwendete Material muss gemal den geltenden Bestimmungen
entsorgt werden.

14. Die Proben miissen gemdB den Sicherheitsverfahren in Laboratorien so
behandelt werden, als wéren sie infektids, gemaR den Sicherheitsverfahren in
Laboratorien. Halten Sie alle Arbeitsflachen mit einer frisch hergestellten Losung
aus 0,5% Natriumhypochlorit in entionisiertem oder destilliertem Wasser sauber
und steril.

15. Verdiinnungen von weniger als 1000 Kopien/pl sollten unmittelbar vor
Gebrauch hergestellt werden. Vom Einfrieren von Produktverdiinnungen mit
weniger als 1000 Kopien/pl wird abgeraten, da dies zum partiellem Abbau der DNA
fiihren konnte.

16. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

PRODUKTVORBEHANDLUNG

1. Den Folienbeutel mit VIRCELL DNA CONTROL [1] aufreiRen.

2. VIRCELL DNA CONTROL [1] 1 Minute bei 1000 g zentrifugieren.

3.100 pl der VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION [2] hinzufiigen und
bis zur vollstandigen Rekonstitution vermischen. Nach der Rekonstitution betragt
die  Konzentration 10000-20000 Kopien/ul nach  Rekonstitution (die
Chargenkonzentration ist im Produktdatenblatt angegeben (Product Datasheet)).
4.30 Sekunden lang bis zur vollstandigen Auflosung und Homogenisierung
vortexen.

5.Es ist empfehlenswert, aliquote Teile von VIRCELL DNA CONTROL
vorzubereiten. Verwenden Sie zur Herstellung von Verdlnnungen VIRCELL
CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION [2].

TESTVERFAHREN

Nach der Rekonstitution der Nukleinsdure ist sie entsprechend den Angaben des
zusdtzlichen Diagnosekits zu verwenden. Verwenden Sie resuspendiertes VIRCELL
CONTROL als extrahierte klinische Probe und fiigen Sie diese direkt den
Amplifikationsreagenzien hinzu.

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Jede Charge wird internen Qualitatskontrollen unterzogen, bevor sie freigegeben
wird. Die Qualitatskontrollanalyse erfolgt durch Echtzeit-PCR. Fiir jede einzelne
Charge sind abschlieRende Ergebnisse der Qualitatskontrolle verfligbar.

TEST-VALIDIERUNG FUR ANWENDER
Siehe Angaben des zusatzlichen Diagnosekits.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Siehe Angaben des zusatzlichen Diagnosekits.

VERWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

1. Das Gerat dient nicht zum Nachweis von Antikdrpern aus Lymphozytensekreten,
die zur Erkennung einer aktiven, durch Mykobakterien ausgeldsten
Tuberkuloseinfektion im Rahmen eines Immonoassays bestimmt sind.

2. Dieses Reagens ist zur Anwendung bei Verfahren zur Humandiagnostik
bestimmt. Andere Methoden wurden nicht tiberpriift.

3. Diese externe Verlaufskontrolle ersetzt nicht die internen Kontrollen des
Diagnosekits.

4. AMPLIRUN® wurde nicht entwickelt, um mit einem speziellen Diagnose-Kit
verwendet zu werden. Es wird verwendet, um die Amplifikation eines
diagnostischen Laborverfahrens zu kontrollieren.

5. Der Identitatstest wurde mit einigen spezifischen Primern entsprechend
offentlich  zuganglichen Sequenzen des Mikroorganismus —durchgefiihrt.
Modifizierungen der Reaktionsprimer-Sequenzen konnen zu unterschiedlichen
Ergebnissen fiihren.

6. Die Quantifizierung wurde mittels gPCR mit der Eigenmarke gegeniiber einem
als Standard verwendeten Kalibrator durchgefiihrt. Die Ergebnisse kdnnen je nach
Amplifikationsbedingungen des Endbenutzers variieren.
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7. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist auf EUDAMED erhaltlich
oder kann unter der E-Mail-Adresse customerservice@vircell.com angefordert
werden.

LEISTUNGSMERKMALE

GENAUIGKEIT

Echtzeit-PCR-Analyse mit 2 Replikaten eines Fldschchens, zwei Durchlaufen pro
Tag (mit verschiedenen Thermocyclern, CFX96 (Bio-Rad)) fiir 20 Tage. Es wurden
die Genauigkeit innerhalb eines Durchlaufs, die Genauigkeit zwischen den
Durchlaufen, die Genauigkeit zwischen den Tagen und die Genauigkeit zwischen
den Labors ermittelt.

Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

Genauigkeit
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Probe Durchlaufs Durchlzufen zwischen den zwischen den
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Control ' ' ' '
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IDENTITATSTEST

Die PCR-Analyse wurde mit einem fir die Identifizierung von Mycobacterium
tuberculosis spezifischen Oligonukleotidpaar durchgefiihrt, das zuvor in der
Literatur beschrieben wurde. Die Reaktionen ergaben eine spezifische
Amplifikation.

QUANTIFIZIERUNGSTEST

Die Quantifizierung basiert auf Echtzeit-gPCR unter Verwendung der
Standardkurvenmethode. Die Konzentration wird durch Interpolation des Ct-Werts
auf der zuvor erhaltenen Standardkurve bestimmt, die mit dem entsprechenden
Quantifizierungsstandard durchgefiihrt wurde.

Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

Die Konzentration lag im Bereich von 10000-20000 Kopien/pl.

BENUTZTE ETIKETTEN-SYMBOLE
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