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NATtrol™ Chlamydia trachomatis -positiivisten kontrollipakkaus
Kanta: LGVII-434 Osanumero: NATCT(434)-6MC-IVD

KAYTTOTARKOITUS:

Positiivinen NATtrol™ Chlamydia trachomatis (CT) -kontrolli on tutkimatta
ulkopuolisesti toteutetussa diagnostisessa in vitro -kontrollissa, jollainen on tarkoitettu
kaytettavaksi kvalitatiivisessa molekulaarisessa tutkimuksessa, jossa pyritaan
havaitsemaan nukleiinihappojen esiintyminen tassa organismissa. Kontrollia on
tarkoitus kayttaa diagnoosin apuna, koska sita kaytetaan fysiologisen tai patologisen
tilan havaitsemiseen kéaytettyjen méaaritysten suorittamisen varmistamiseksi. Ulkoisten
testikontrollien rutininomainen ja toistuva kayttd antaa laboratorioiden seurata
analyysien paivittaista vaihtelua, analyysipakkausten erien valista suorituskykya ja
yksittaisten kayttajien valista vaihtelua. Se voi myds auttaa tunnistamaan satunnaisen
tai systeemisen virheen lisaantymista. Positiivinen NATtrol™ Chlamydia trachomatis
(CT) -kontrolli sisaltaa hajottamattomia organismeja, ja se tulee ajaa analyysissa
samaan tapaan kuin kliiniset naytteetkin. Tama kvalitatiivinen kontrolli ei ole
automatisoitu eika sille ole maaritetty arvoa, ja on loppukéayttajan vastuulla maarittaa
omat tavoitearvonsa kontrollille laboratorionmolekyylimenetelmia kayttaen..

YHTEENVETO TUOTTEESTA JA TUOTTEEN SELITYS:

NATtrol™ CT -positiiviset kontrollit on formuloitu puhdistetuilla, kokonaisilla organismeilla,
jotka on muutettu kemiallisesti siten, etta ne eivét ole tartunnanvaarallisia, mutta séailyvéat
jaakaapissa*.

Jokainen NATtrol™ CT -positiivisten kontrollien pakkaus siséltaa 6 x 1,25 ml:n pulloa
NATtrol™ Chlamydia trachomatis -valmistetta, joka on formuloitu puhdistettuun
proteiinivaliaineeseen.

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

PERIAATE:

Positiiviset CT-kontrollit siséltavat Chlamydia trachomatis -soluja, jotka on inaktivoitu
ZeptoMetrixin patentoidulla NATtrol™-menetelmalla ja formuloitu yksinoikeudelliseen
puhdistettuun proteiinivéliaineeseen, joka jéljittelee oikean kliinisen naytteen koostumusta.
Nama ovat koko menetelméa varten tarkoitettuja kontrolleja, jotka on suunniteltu
nukleiinihappojen testausmenetelmien uuttamisen, monistamisen ja detektion
tehokkuuden seuraamiseksi. Nama kontrollit soveltuvat kaytettaviksi laboratorion
sisaisissa molekyyliméaarityksissa ja kaupallisesti kaytettavissa olevilla testausalustoilla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Vaikka NATtrol™ CT -positiiviset kontrollit sisaltavatkin inaktiivisia mikrobeja, niita tulee
kéasitella ja ne tulee havittaa kuten ne olisivat mahdollisesti tartunnanvaarallisia.

Tama kontrolli sisaltda ihmis- ja eldinperaista materiaalia, ja kayttajan tulee noudattaa
yleisia varotoimenpiteita kasitellessaan ja havittaessaan tata tuotetta. Havittamisessa
taytyy noudattaa paikallisia sd&nnoksig, jos ne ovat tiukempia kuin CDC-jarjeston tai
FDA-viraston voimaansaattamat sdéannokset.

Ei saa pipetoida suulla.

Kéyta ristikontaminaation estamiseksi erillisia siirtopipetteja tai -karkia kaikille
materiaaleille.

Ala kéayta merkinngissa nakyvan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kayttd merkinndissé ilmoitetun viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen tai séilytyksen
jalkeen suositellun lampétilan ulkopuolella voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen
suorituskykyyn tai stabiilisuuteen ja johtaa patemattomiin tai virheellisiin tuloksiin.

Jos tuote vastaanotetaan vahingoittuneena tai vuotavana, ota yhteytta ZeptoMetrixiin
ohjeiden saamiseksi.

Tuotteen fyysisen ulkoasun muutokset, kuten liiallinen sameus, saostumien
esiintyminen tai varjaytyminen, voivat olla merkkeja tuotteen hajoamisesta tai
kontaminoitumisesta. Havit& naytepullo.

Jos maarityksen tai sarjan valmistajan ohjeita ei noudateta testauksessa ja tulosten
analysoinnissa, tulokset voivat olla patemattomia tai virheellisia.

Jos odotettua tulosta ei saavuteta, ota yhteys ZeptoMetrixiin ohjeiden saamiseksi.

El IHMISESSA KAYTETTAVAKSI:

Naita tuotteita El ole tarkoitettu injisoitavien tuotteiden valmistukseen tai kasittelyyn, jotka
ovat Yhdysvaltojen lagke- ja elintarvikeviraston antaman julkista terveydenhoitoa koskevan
lain pykalan 351 alaisia, tai minkaan muun ihmiselle antamiseen tarkoitetun tuotteen
valmistukseen tai kasittelyyn.

SUOSITELTU SAILYTYS:

NATtrol™ CT -positiiviset kontrollit on sailytettava 2—-8 °C: ssa saavuttaessa.

Kun kontrolleja sailytetdan ohjeiden mukaan, niitad voidaan kayttaa enintaén 56 paivaa
(8 viikkoa) avaamisen jalkeen.

KAYTTOOHJEET:
Sekoita NATtrol™ CT positiivisten kontrollien pullot vorteksoimalla 10 sekunnin ajan.

Noudata valmistajan antamia kéyttdohjeita aivan kuin kliinisen néaytteen kohdalla.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava ZeptoMetrixille ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

RAJOITUKSET:

NATtrol™ CT -positiiviset kontrollit ovat Yhdysvaltain elintarvike- ja laékeviraston USA
FDA:n luokan 1 vaatimuksista vapautettuja, maarittémattémia, in vitro -diagnostisia
ulkoisia testikontrolleja, jotka on tarkoitettu vain ammattimaiseen kayttoon.

NATtrol™ CT -positiivisia kontrolleja ei ole tarkoitettu kéytettévaksi in vitro
diagnostiikkapakkausten valmistajien toimittamien sisaisten kontrollien korvikkeena.

NATtrol™ CT -positiivisen kontrolli ei ole tarkoitus kayttéaa ensisijaisena viitestandardina
tai -materiaalina misséaén analyysi- tai testausmenetelméassa.

Laadunvalvontamateriaaleja on kaytettava paikallisten ja valtiollisten ja akkreditointiin
littyvien vaatimusten mukaisesti.

ODOTETUT TULOKSET:

NATtrol™ CT -positiivisten kontrollien yksi era testattiin kahdessa erillisessa laboratoriossa
yhteensé kolmessa erilaisessa maérityksessé. Kvalitatiiviset tulokset esitetéaén taulukossa
1

Kuten kayttotarkoituksessa on mainittu, talla tuotteella ei ole maaritettya arvoa.
Jokaisen laboratorion on arvioitava jokainen kontrolliera ja vahvistettava
hyvaksymiskriteerit omalla spesifisella molekyylianalyysillaan ja omien vakiintuneiden
laadunvarmistusvaatimustensa ja -ohjeidensa mukaisesti.

Tuotteen homogeenisuus on osoitettu validointitutkimuksissa ja
laadunvalvontatesteissé.

Taulukko 1:
CT-tulokset, n=2
Analyysi Tutkimuspaikka
Virtsa Néaytepuikko
1 Positiivinen Positiivinen
Cepheid Xpert® CT/NG
2 E/T* E/m*
BD ProbeTec™ ET ! Em B
CTING 2 Positiivinen Positiivinen
Hologic APTIMA 1 B Em
®
Combo 2° CTING 2 Positiivinen Positiivinen

*Ei testattu
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NATtrol™ Chlamydia trachomatis -positiivisten kontrollipakkaus

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet:

Kanta: LGVII-434 Osa numero: NATCT(434)-6MC-IVD

Tarkkuustestaus suoritettiin nelinkertaisina laadunvalvonnan SOP:ssa lopullisen version maarityksen osalta. Tarkkuustestaus suoritettiin viitena eri paivana kullekin kolmesta eran, joten
testaus tapahtui 15 paivén aikana. Testauksen toteutti kolme eri teknikkoa kahdella eri instrumentilla. Tarkkuuden testauksen hyvaksymiskriteerit ovat positiivinen tulos CT1:n osalta
jokaisesta ajosta, %CV <5 % ja negatiivinen tai ei havaittu NG2:n ja NG4:n osalta..

Méaritysten siséinen toistettavuus mitattiin vertailemalla kunkin testauspaivan tuloksia kaikkien kolmen eran osalta (taulukko 1). Maaritysten siséinen uusittavuus mitattiin analysoimalla
kunkin erén testaustulokset viiden eri paivan (taulukko 2), kunkin teknikon (taulukko 3) ja molempien laitteiden (taulukko 4) osalta.

Tarkkuus-/maaritysjarjestelman vertailutestaus suoritettiin useilla alustoilla (sivun 1 taulukko 1). Lopulliset julkaisun laadunvalvontatestitiedot luotiin Cepheid® GeneXpert® -jarjestelmalla
kayttaen Xpert® CT/NG -madritysta. Lisamaarityksia tehtiin BD ProbeTec™ -alustalla ja Hologic® Gen-Probe® APTIMA® -alustalla. Tiedot testauksesta kullakin alustalla analysoitiin.

Kaikkien tarkkuustestien hyvaksymiskriteerit perustuivat kunkin eran CT1-havaintoihin kussakin kolmessa maaritysjérjestelmassa/-alustalla.

Kaikki hyvaksymiskriteerit tayttyivat kaikissa tietoanalyyseissa. C. trachomatis havaittiin, ja %CV-arvot olivat < 5 %. Kontrolli tuotti toistettavia ja uusittavia tuloksia, jotka olivat riippumattomia
kayttajasta ja laitteesta. Kaikki tarkkuustiedot olivat positiivisia, ja havaitsemisaste oli 100 %. Kontrolli tuotti tarkkoja tuloksia, kun sita testattiin kolmessa eri maaritysjarjestelmassa/-

alustassa.

Taulukko 1 — Mé&arityksen sisdinen toistettavuus

CT1, CT1, NG2, NG2, NG4, NG4,
Erén numero Pva keskiarvo Toistettavuus keskiarvo Toistettavuus keskiarvo Toistettavuus
(Ct) (Ct) (Ct)
SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
1 31,5 0,3 0,8% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
MD22- 2 314 0,3 0,8% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
00023 3 31,1 0,3 0,8% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
4 31,0 0,2 0,7% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
5 31,2 0,3 1,0% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
1 31,3 0,5 1,5% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
2 31,6 0,3 1,0% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
o 3 316 02 0.8% 0.0 0.0 0.0% 0.0 0.0 0.0%
4 31,6 0,1 0,3% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
5 31,4 0,9 2,9% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
1 31,7 0,3 0.9% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
2 31,7 0,3 0,9% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
'&%2742_ 3 31,2 04 1,3% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
4 31,7 0,4 1,3% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
5 31,6 0,2 0.6% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
Taulukko 2 — Maaritysten sisainen tarkkuus — Eran numero
S, _ G, cT1 NEE, _ ez, NG2 NS | et NG4
Eran numero Osa kes(lg?)rvo vaklop(ocllg)keama % C\} kes(lggrvo vaklop(ocl:li)keama % C\‘/ kes(lgta)rvo vaklop(%l:)keama % CV’
MD22-00023 NATtrol™ C. trachomatis 31,2 0,3 1,0% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 00%
positiiviset kontrolli
MD22-00140 NATtrol™ C. trachomatis 31,5 0,5 1,5% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
positiiviset kontrolli
MD24-00072 NATtrol™ C. trachomatis 31,5 0,3 1,1% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
positiiviset kontrolli
Taulukko 3 — Maaritysten sisainen tarkkuus — kayttajan mukaan
PE— CT1, CT1 NG2, NG2 NG4, NG4
(tes}t?:nwﬁf ara) Instrumentti kes(léi?)rvo vakiop(oél:)keama 02 g/ ke:;(lg?)wo vakiop(oél:)keama 0’2‘) 2\2, kes(l((:i?)rvo vakiop(oél:)keama 0';‘0 (Csé
MF (n=28) Inst. 1 &2 31,5 0,3 1,0% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
NG (n=23) Inst. 1 &2 31.3 04 1.2% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
ST (n=8) Inst. 1 31,5 0,6 2,0% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
Taulukko 4 — Maéritysten sisdinen tarkkuus —instrumentin mukaan
. . Cirdl . G cT1 ME _ NE2, NG2 e , Nez NG4
Instrumentti Testien maara keskiarvo | vakiopoikkeama | - .\, | keskiarvo | vakiopoikkeama | , -7 | keskiarvo | vakiopoikkeama | .
& © ey & = ey & ) —
Inst. 1 n=32 314 0,4 1,3% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
Inst. 2 n=27 31,4 0,4 1,2% 0,0 0,0 0,0% 0,0 0,0 0,0%
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NATtrol™ Chlamydia trachomatis -positiivisten kontrollipakkaus
Kanta: LGVII-434 Osa numero: NATCT(434)-6MC-IVD

ETIOLOGINEN TILA / BIOLOGISEN VAARAN TESTAUS:

NATtrol™-inaktivaatio tehtiin varasto kannoille, joita kaytettiin kunkin kontrollin formuloimiseen, ja se todennettiin viela bakteerikasvun puuttumisesta validoidussa kasvukoejarjestelyssa.

Tuotteen valmistuksessa kaytettava puhdistettu proteiinivéliaine on késitelty 0,09-prosenttisella natriumatsidilla. Se valmistettiin materiaaleista, jotka on testattu ja todettu luovuttajan tasolla
ei-reaktiivisiksi HIV-1-/HIV-2-vasta-aineen, HBsAg:n ja HCV-vasta-aineen suhteen FDA:n luvan saaneilla luovuttajan seulontatestausmenetelmilla. Kaikki materiaalit on testattu HIV-1:n ja

HCV:n suhteen myos FDA:n hyvaksymilla nukleiinihappojen testausmenetelmilla (NAT). Taman tuotteen valmistuksessa kaytetyt kuumainaktivoidut nautaperaiset materiaalit tayttavat

soveltuvat yhdysvaltalaiset USDA-vaatimukset, jotka koskevat teurastamosta saatuja elaimia, jaljitettavyytta ja alkuperamaata. Materiaalit kerattiin USDA-lisensoiduilta laitoksista tai ne

tuotiin laillisesti maista, jotka USDA on tunnustanut vahaisen riskin tai kontrolloidun riskin maiksi hullun lehmén tautia (BSE) ja muita eksoottisia tauteja vélittavien aineiden suhteen.

Luovuttajaelaimet tarkastettiin teurastamossa seka ennen etta jalkeen kuoleman USDA:n vaatimusten mukaisesti.

TUOTETAKUU:

ZeptoMetrix LLC rajoitettu tuotetakuu ja muut ZeptoMetrixin tuotteiden hankintaan ja kayttoon liittyvat ehdot ja edellytykset on esitetty ZeptoMetrixin myyntiehdoissa, jotka ovat nahtavissa
ZeptoMetrixin verkkosivustolla kohdassa Sales Terms and Conditions (myynnin ehdot ja edellytykset). Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys ZeptoMetrixin asiakaspalveluun verkko-osoitteessa

diagnostic.cs@zeptometrix.com.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSVELVOLLISUUDEN RAJOITUS:

ZeptoMetrix LLC sanoutuu irti kaikista tata asiakirjaa ja sen siséltamia tietoja koskevista takuista, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta,
tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta tai oikeuksien loukkaamattomuutta koskevat takuut. ZeptoMetrix LLC ei ole lain sallimissa rajoissa missaén tapauksessa vastuuvelvollinen, perustui se
sitten sopimukseen, rikkomukseen, takuuseen tai valillisiin vahinkoihin tai menetettyihin liikevoittoihin, jotka liittyvéat tahén asiakirjaan ja sen siséltamiin tietoihin tai saavat alkunsa niista, mukaan
luettuna mm. niiden kayttd, vaikka ZeptoMetrixille olisikin ilmoitettu tallaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

MERKINNOISSA ESIINTYVIEN SYMBOLIEN SELITYS:

Valmistaja Lampotilarajoitus

In vitro -diagnostinen kéaytto Kéaytettava viimeistaan
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Yksil6llinen laitetunniste UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki

S

“ Valmistaja:

ZeptoMetrix LLC
25 Kenwood Circle
Franklin, MA 02038, USA

VERSIOHISTORIA.

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilt:
Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International,

Compass House, Vision Park Histon,
Cambridge CB24 9BZ, Yhdistynyt kuningaskunta

Edustaja EY:ssa:

EMERGO EUROPE
Westervoonsedijk 60
B827 AT, Arnhem
Alankomaat

EC REP

Versiotaso

Revisioiden kuvaus

11

Varoitukseen on lisatty lisshuomautus, joka koskee kayttéa merkinndissa ilmoitetun viimeisen kéyttopéaivamaéaran jéalkeen tai
sailytyksen jalkeen suositellun lampétilan ulkopuolella, tuotteen ulkon&dn muuttumista, maarityksen tai sarjan valmistajan ohjeiden
noudattamatta jattamista ja jos odotettua tulosta ei saavuteta. Lisattyja "NATtrol™ CT -positiivisia kontrolleja ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi ensisijaisena viitestandardina tai -materiaalina missaan maarityksessa tai testausmenetelmassa.” Lisatty rajoituksiin.
Lisatty "Kaikki vakavat vaaratilanteet, jotka ovat tapahtuneet laitteen yhteydessa, on ilmoitettava ZepoMetrixille ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.” Lisatty kayttéohjeisiin. Lisatty sanamuoto Kayttotarkoitus-kohtaan
osoittamaan, etta se on kvalitatiivinen kontrolli, jota ei ole automatisoitu. Peruskayttotarkoitus ei ole muuttunut. Lisatty
versiohistoriaosio. Muutokset vastauksena BSl:n teknisen tiedoston tarkastukseen IVDR:n vaatimustenmukaisuuden osalta. Liséatty
biologiset ja UDI-symbolit. EY:n Emergo Europe -edustajan osoite péivitetty uuteen sijaintiin. Lisatty Yhdistyneen kuningaskunnan
vastuuhenkilon yhteystiedot.

12

Lisatty UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki.

13

Liséatty tarkkuus- ja maaritys-/analyysijarjestelméan vertailun testaustiedot.

14

Paivitetty asiakaspalvelun sédhkopostiosoite. Tarkistetut analyyttiset suorituskykyominaisuudet CA-24-0002 ja DC-23-005 mukaisesti.

©2024 ZeptoMetrix LLC. Kaikki oikeudet pidatetédan. Tassa mainitut tavaramerkit ovat ZeptoMetrix LLCin (ZM) tai vastaavien omistajiensa omaisuutta.
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