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M 8267 Gastrointestinal Verification Panel
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KULLANIM AMACI

Gastrointestinal Verification Panel; Tablo 1'deki analitleri tespit eden niikleik asit amplifikasyon testi
(NAAT) prosedurlerinin performansini degerlendirmek Gizere canli olmayan, harici, pozitif ve negatif
kontrol materyalleri olarak kullanim igin tasarlanmigstir. Bu Urtine atanmis herhangi bir kalitatif veya
kantitatif deger bulunmamaktadir. Otomatik degildir ve tarama, izleme veya tani amagl kullanima
yonelik olarak tasarlanmamistir. Bu Grtnin belirli bir hasta populasyonu veya numunesi igin kullaniimasi
amagclanmamistir.

OZET VE ILKELER

Gastrointestinal Verification Panel, Tablo 1'deki analitleri iceren molekul testlerinin ekstraksiyon,
amplifikasyon ve tespit siirecini izlemek icin kullanilabilir. Kalite kontrollerinin rutin kullanimi; test
varyasyonunu, partiden partiye test kiti performansini ve operatér performansini izlemeye ve rastgele
veya sistemik hatalarin belirlenmesine yardimci olur.

BILESIM
Gastrointestinal Verification Panel ayri ayri paketlenmis 8 liyofilize peletten olusur: iki pelet pozitif

kontrol 1, iki pelet pozitif kontrol 2, iki pelet pozitif kontrol 3 ve iki pelet negatif kontrol. Tablo 1'deki
analitler, 1sil igslemler kullanilarak inaktif hale getirilmigtir.

SAYdVANVLS 4vVINDO3ITON
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Gastrointestinal Verification Panel, PCR uyumlu bir matriste liyofilize edilir. Organizmalar; bitki ve
hayvan kékenli materyaller, koruyucular ve stabilizatérler ile tamponlu bir ¢ozelti icinde hazirlanir.
Cozelti, kullanima hazir pelete liyofilize edilir.

Tablo 1: Gastrointestinal Verification Panel igerigi

Analitler*

Pozitif Kontrol 1

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus Gll Surrogate

Pozitif Kontrol 2

Cryptosporidium parvum

Vibrio parahaemolyticus

S13INVd ANV S13S D0
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Campylobacter jejuni

Pozitif Kontrol 3 ",
Ill‘.
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Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Norovirus Gl Surrogate

..
%
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Giardia lamblia

Negatif Kontrol

Negative Patient Relevant Matrix**

*TUm analitler, kopya basina 10 - 10° kopya hedef konsantrasyonunda eklenir. Bunlar girdi konsantrasyonlaridir ve geri kazanilabilir
konsantrasyonlari veya beklenen degerleri temsil etmez.

**Lactobacillus acidophilus, negatif hastayla ilgili matrisin bir bileseni olarak eklenir; pozitif tespit icin kullaniimaz.
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UYARILAR VE ONLEMLER

e Yalnizca in Vitro Tani amagli kullanim igindir.

¢ Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir. Tahlil, kullanimi konusunda egitimli personel tarafindan kullaniimahdir.

o inaktif hale getirilmis liyofilize peletler yalnizca tek kullanimliktir. Hidratlanmigsa yeniden kullanim igin dondurmayin.
Tekrar kullanilirsa, inaktif hale getiriimig liyofilize peletler, yanhs negatif sonuglara neden olabilen materyalin bozulmasi
veya asiri seyreltiimesi, yanlis pozitif sonuglara neden olabilen kontaminasyon veya ekiivyon gubugunda bulunmayan
organizmalarin pozitif tespiti ile gevresel kontaminasyon dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere beklendigi gibi
calismayabilir.

e Kullanima hazir olana kadar folyo poseti agmayin.

e Bu Urtin inaktif hale getirilmis olmasina ragmen, enfeksiyon bulastirmayacagdini garanti edebilecek bilinen bir test
veya inaktivasyon yontemi bulunmamaktadir. Bu Griin potansiyel bir biyolojik tehlike olarak ele alinmali ve evrensel
laboratuvar énlemlere gore kullaniimalidir. Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin. Pipetleme islemini agizla
yapmayin. Numunelerin iglendigi alanlarda sigara igmeyin, yiyecek veya igecek tiiketmeyin. Materyalin dokildigu
yerleri dezenfekte edin ve tim materyalleri ulusal ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

o Ayrintili bilgi icin Guivenlik Veri Formuna (SDS) bakin. SDS, Microbiologics'in web sitesi olan www.microbiologics.com
sayfasinda veya info@microbiologics.com adresinden Musteri Hizmetleri ile iletisime gegilerek bulunabilir.

e Bu Urtin, 1272/2008/EC direktifinde belirtilen herhangi bir tehlikeli madde icermez.

¢ Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi Microbiologics'e ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
yerdeki yerel diizenleyici/denetleyici makama bildirin.

SAKLAMA VE SON KULLANMA TARIHi
/H/zs"c Gastrointestinal Verification Panel, belirtilen son kullanma tarihine dek 2 °C-25 °C arasi sicaklikta ve
2°C

orijinal ambalajinda saklanmalidir. Folyo poseti actiktan sonra rehidre edip hemen kullanin. Rehidre
edilmis pelletin oda sicakhdinda (25 °C) kullanim stabilitesi 48 saattir.

Gastrointestinal Verification Panel asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
¢ Uygun olmayan sekilde saklanmigsa
¢ Isi veya neme asiri maruz kaldigina iliskin kanitlar varsa
¢ Son kullanma tarihi gegcmisse
e Ambalaji zarar gérmusse

GEREKLIi OLAN FAKAT TEMIN EDILMEYEN MALZEMELER
Gerekli cihazlar ve sarf malzemeleri dahil, tahlil igin gerekli tahlil sistemi
Microbiologics trtin no: HEO082HF Gl Hydration Fluid

0,5-1000 pl hacim aralidinda sivi aktarimi yapabilen pipetler (uygunsa)
Nukleaz icermeyen, aerosol bariyerli pipet uglari (uygunsa)

KULLANIM TALIMATLARI

1. iigili tahlile iligkin prospektiisi, kullanim talimatlarini veya laboratuvar protokoliinii okuyun. Bazi cihazlar ve tahliller 6zel
QC ayarlari ile donatilmistir. Bu durumlarda QC Sets and Panels kullanirken 6zel ayarin kullaniimasi gerekebilir.

2. Poseti gentikten yirtarak agin. Flakonu posetten gikarin ve agmadan once peletin flakonun dibinde oldugundan emin
olun.

3. Bir pelleti bir GI Hydration Fluid flakon sisesine (Microbiologics Uriin Kodu: HE0082HF) yerlestirin.

4. Flakonu tekrar kapatin ve karistirmak igin tam hizda 10 saniye boyunca veya pelet tamamen ¢éziilene kadar

vorteksleyin.
5. Santrifij mevcut degilse kapagdi kapal flakonu sert bir ylizeye hafifge vurarak materyalin flakonun dibinde toplanmasini
saglayin.
a. Alternatif olarak tlptin kapagina veya st duvarlarina yapisan damlaciklari toplamak igin kisa bir stire santrifjj
uygulayin.

6. Tahlilin kullanim talimatlarini izleyerek, uygun hacim veya transfer yontemini kullanarak islemis gerceklestirin.

TEKNIK NOT

8267 Gastrointestinal Verification Panel ile uyumlu rehidrasyon sivisi, Microbiologics.com tzerinden HEOO82HF Griin
numaral Gl Hydration Fluid olarak satin alinabilir.
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KISITLAMALAR

MIKROBIYOLOJIiK DURUM

Bu Grtiin DNA kontrol materyalidir ve ters transkripsiyon basamaginin kontroli amaciyla kullaniimak tGzere
tasarlanmamistir.

E.coli, Pozitif Kontrol 1°de Norovirus Gll ve Pozitif Kontrol 3’'te Norovirus Gl i¢in konak mikroorganizma olarak kullanilir
ve zaman zaman hedef olarak saptanabilir.

Bu urline 6zgl bilinen higbir dis etken veya enterferan madde bulunmamaktadir. Tim dis etkenler veya enterferan
maddeler igin lGtfen tahlil talimatlarina basvurun.

Bu Urin, tahlil edilmemis kontrol materyalidir. Tim cihazlar ve tahliller cok hedefli kontrollerle uyumlu olmadigindan, tim
kitler ve prosedurlerle kullanim igin uygun olmayabilir. Misteri, bu Griinin performansini segctikleri cihazlar ve tahlil(ler)
ile dogrulamakla yukimlddir. Microbiologics, Gguncu taraf bir kontrol ureticisi olarak, herhangi bir cihazla veya yontemle
bagimsiz ve tarafsiz bir performans degerlendirmesi saglayan kalite kontrolleri sunar. Tahlil/cihaz tedarikgisi tarafindan
saglanan kontrol malzemelerinin yerini almasi amaglanmamakla birlikte, tiglincu taraf kontrol malzemeleri dikkate
alinmalidir.

Her analitin hedef konsantrasyonlari, Microbiologics'in tahlil ydntemine ve prosedurlerine 6zgudir. Bu organizmalar
saglam ve cansiz olup herhangi bir PCR tabanli test veya tahlilde kullanilabilir. Microbiologics, her bir niikleik asidin
mevcut oldugunu ve amplifiye edilebilecegini garanti etmekle birlikte spesifik analit konsantrasyonlarina iligkin bir
taahhutte bulunmaz. Her laboratuvar, kendi i¢ kalite glivence proseduriine/programina uygun olarak kendi tahlil
sisteminde kendi kabul edilebilir degerler araligini olusturmalidir. Zamanla degisebilen niikleik asit reaktivitesi,
laboratuvarin cihazlarina, tahlil ydntemine, proseddurlerine, kalibrasyonuna veya teknisyenine baglidir. Microbiologics'in
molekdl kontrolleri kalibre edici degildir ve tahlil kalibrasyonu igin veya mutlak bir referans materyali olarak
kullanilmamalidir.

Bu dirin, uygun inaktivasyon yéntemleri kullanilarak hazirlanmistir. Ur{iniin zararsiz oldugu test edilmis olmakla birlikte,
standart laboratuvar dnlemlerinin alinmasi tavsiye edilir ve materyal, canh bir numuneymis gibi islem gérmelidir.
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SEMBOLLER VE ANLAMLARI

| EC|REP] Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi in vitro tani amagli tibbi cihaz
LOT Seri kodu (Parti) M Uretici
N Biyolojik riskler Negatif kontrol

0
m
H

Pozitif kontrol

Katalog numarasi

Dikkat Miktar

CE isareti CH isvigre Yetkili Temsilcisi

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim

: Telefon numarasi
talimatlarina bakin

<n> test igin yeterli miktar igerir Sicaklik siniri

48 P B

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmeli
isareti

:

Su; Sivi

Tekrar kullanmayin Birlesik Krallik Sorumlusu

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

5| 2
o § 9 ~0 F B

Son kullanma tarihi

Saglik tehlikesi

© ® ®

AB Yetkili Temsilcisi

Gecerli semboller igin liitfen (riin etiketlerine bakin.

ALICILARA DUYURU

Bu Urlintin satin alinmasi, aliciya Griini Arastirma ve Kalite Kontrol amaciyla kullanma hakki verir. Satin alma yoluyla elde
edilen bu belirli kullanim hakki disinda higbir genel patent veya baska bir lisans verilmemektedir. Agik¢a, ima yoluyla veya
baska herhangi bir patente itiraz hakkinin diigmesi yoluyla baska higbir hak devredilmemektedir. Ayrica bu Uriiniin satin
alinmasiyla yeniden satma hakki verilmemektedir.

Microbiologics logosu, Microbiologics, Inc.'in tescilli ticari markasidir.

WEB SITESI

Gilincel teknik bilgiler ve trln bulunabilirligi igin, www.microbiologics.com adresinde yer alan web sitemizi ziyaret
edebilirsiniz.
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Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 ABD

www.microbiologics.com

Miisteri Hizmetleri
Tel: +1.320.253.7400
ABD Ucretsiz Hatti: +1.800.599.2847

E-posta: info@microbiologics.com

Teknik Destek
Tel: +1.320.229.7045
ABD Ucretsiz Hatti: +1.866.286.6691

E-posta: techsupport@microbiologics.com

|CH|REP

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, Fransa

Tel: +33 (0)4 76 86 43 22

Faks: +33 (0)4 76 17 19 82

E-posta: info@medimark-europe.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,

Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Birlesik Krallik
UKRP@ia-uk.com

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010

Bern, isvigre

Bu prospektusiin ek kopyalarina www.microbiologics.com adresinde veya info@microbiologics.com adresine e-posta
gondererek ulasabilirsiniz
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RESIMLi KULLANIM TALIMATLARI

Her kit ayri ayri paketlenmis 8 adet liyofilize peletten olusur: iki pelet pozitif kontrol 1, iki pelet pozitif kontrol 2, iki pelet pozitif
kontrol 3 ve iki pelet negatif kontrol.

iigili tahlilin prospektiisiini, kullanim
talimatlarini veya laboratuvar
protokollni okuyun. Bazi cihazlar ve
tahliller 6zel QC ayarlari ile
donatilmistir. Bu durumlarda, QC Sets
and Panels kullanirken 6zel ayarin
kullaniimasi gerekebilir.

Poseti centikten yirtarak acin.
Flakonu posetten ¢ikarin ve

agcmadan 6nce peletin flakonun
dibinde oldugundan emin olun.

Flakonu tekrar kapatin ve
karistirmak igin tam hizda
10 saniye boyunca veya
pelet tamamen ¢6zilene
kadar vorteksleyin.

Tahlilin kullanim talimatlarini
izleyerek, uygun hacim veya
transfer yontemini kullanarak
isleyin.

Bir pelleti bir GI Hydration Fluid flakon
sisesine (Microbiologics Uriin Kodu:
HEO082HF) yerlestirin.

Santriflj mevcut degilse kapagi kapali flakonu sert bir ylizeye hafifce
vurarak materyalin flakonun dibinde toplanmasini saglayin.
Alternatif olarak tliplin kapagina veya ust duvarlarina yapisan
damlaciklari toplamak igin kisa bir suire santrifiij uygulayin.

Not: Seyreltme gergeklestirilip
hemen kullanilabilir. Seyreltiimis
materyalin daha sonra
kullaniimak Gzere saklanmasi
onerilmez.
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