BRUKSANVISNING
(MEYES

M 8267 Gastrointestinal Verification Panel

AVSEDD ANVANDNING ﬂm
Gastrointestinal Verification Panel ar avsedd att anvandas som icke livskraftigt, externt, positivt och =T
negativt kontrollmaterial for att utvardera resultat i processer for testning av nukleinsyraamplifiering ,(_) m
(NAAT) som detekterar analyterna i tabell 1. Denna produkt har inget kvalitativt eller kvantitativt tilldelat g r
varde. Detta ar icke-automatiserat och inte avsett att anvandas for screening, 6vervakning eller diagnos. c
Denna kontroll ar inte avsedd for specifika patientpopulationer eller -prover. ; ><
a
SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER @ m
Gastrointestinal Verification Panel kan anvandas for att 6vervaka extraktions-, amplifierings- och ; r
detektionsprocessen for molekylara testanalyser som inkluderar de analyter som listas i tabell 1. U
Rutinmassig anvandning av kvalitetskontroller gor det magjligt att dvervaka testvariation, ; -]
resultatkarakteristika hos testkit mellan olika partier, operatérsresultat och hjalper till att identifiera 8 m
slumpmassiga eller systemiska fel. z

SAMMANSATTNING

Gastrointestinal Verification Panel bestar av 8 individuellt férpackade frystorkade pellets: tva pellets
positiv kontroll 1, tva pellets positiv kontroll 2, tva pellets positiv kontroll 3 och tva pellets negativ kontroll.
Analyterna i tabell 1 har inaktiverats med hjalp av termiska behandlingar.

Gastrointestinal Verification Panel ar frystorkad i en PCR-férenlig matris. Organismerna bereds i
en buffertldsning med material av vegetabiliskt och animaliskt ursprung, konserveringsmedel och
stabiliseringsmedel. Losningen frystorkas till en fardig pellet.

Tabell 1: Innehall i Gastrointestinal Verification Panel

Analyter*

Positiv kontroll 1

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus Gll Surrogate

Positiv kontroll 2

Cryptosporidium parvum

Vibrio parahaemolyticus
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Campylobacter jejuni

Positiv kontroll 3 "
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Shigella sonnei

SII

Vibrio cholerae

Norovirus Gl Surrogate
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%

%
[

Giardia lamblia

Negativ kontroll

Negative Patient Relevant Matrix**

* Alla analyter tillsatts vid en malkoncentration av 10* - 10° kopior per pellet. Dessa ar ingangskoncentrationer och inte representativa
for utvinningsbara koncentrationer eller forvantade varden.

** Lactobacillus acidophilus tillsatts som en komponent i den negativa patientrelevanta matrisen och ar inte avsedd for positiv
detektion.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for in vitro-diagnostiskt bruk.

e Endast for professionellt bruk. Ska anvandas av personal som ar utbildad i anvandning av analysen.

¢ De inaktiverade frystorkade pelletsen ar endast avsedda for engangsbruk. Nar de har hydrerats ska de inte frysas
for ateranvandning. Om de inaktiverade frystorkade pelletsen ateranvands kan det handa att de inte fungerar som
forvantat, inklusive, men inte begransat till, nedbrytning eller éverutspadning av material vilket resulterar i falska
negativa resultat, kontaminering som resulterar i falska positiva resultat eller positiv detektion av organismer som inte
finns i provet och miljdkontaminering.

e Oppna inte foliepasen férréan den ska anvandas.

e Aven om denna produkt har inaktiverats finns det ingen kand test- eller inaktiveringsmetod som kan garantera att den
inte dverfor infektion. Denna produkt maste behandlas som en potentiell biologisk fara och hanteras med universella
forsiktighetsatgarder for laboratorier. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning. Pipettera inte via munnen. Undvik att
roka, ata eller dricka i utrymmen dar prover hanteras. Desinficera allt eventuellt spill och kassera allt material i enlighet
med nationella och lokala foreskrifter.

o Se sakerhetsdatabladet for mer ingaende information. Sakerhetsdatabladet kan fas pa Microbiologics webbplats pa
www.microbiologics.com eller genom att kontakta kundtjanst pa info@microbiologics.com.

¢ Denna produkt innehaller inga farliga amnen som listas i 1272/2008/EG.

e Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten till Microbiologics och de lokala
tillsynsmyndigheter dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

FORVARING OCH UTGANGSDATUM
/ﬂ/25°c Forvara Gastrointestinal Verification Panel vid 2 °C-25 °C i originalférpackningen fram till det angivna
2°C

utgangsdatumet. Rehydrera omedelbart efter att du 6ppnat foliepasen. Stabiliteten for den rehydrerade
pelleten vid rumstemperatur (25 °C) ar 48 timmar.

Gastrointestinal Verification Panel ska inte anvandas om:
¢ Den har forvarats felaktigt
¢ Det finns tecken pa dverdriven exponering for varme eller fukt
¢ Utgangsdatumet har passerat
e Forpackningen ar skadad

MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Analys for detektion inklusive nédvandiga instrument och forbrukningsartiklar
Microbiologics-produkt artikel-nr HEO082HF, GI Hydration Fluid

Pipetter som kan leverera 0,5-1000 pL volymer (om tillampligt)

Nukleasfria pipettspetsar med aerosolbarriar (om tillampligt)

BRUKSANVISNING

1. Las bipacksedeln, bruksanvisningen eller laboratorieprotokollet for den aktuella analysen. Vissa instrument och
analyser ar utrustade med speciella kvalitetskontrollinstallningar. | dessa fall kan det vara nédvandigt att anvanda
specialinstallningen nar man anvander QC Sets and Panels.

2. Riv upp pasen vid skaran. Ta ut flaskan ur pasen och se till att pelleten ar i botten av den innan du 6éppnar den.

3. Placera en pellet i en flaska med Gl Hydration Fluid (Microbiologics artikel-nr HEO082HF).

4. Satt tillbaka locket pa flaskan och vortexblanda i 10 sekunder pa full hastighet for att blanda, eller tills pelleten ar helt
upplost.

5. 0m en centrifug inte ar tillganglig, knacka den forseglade flaskan mot en fast yta for att samla upp material langst ner
i flaskan.

a. Alternativt, centrifugera kort for att samla upp eventuella droppar som fastnar pa rorets lock eller évre vaggar.

6. Bearbeta med lamplig volym eller 6verféringsmetod och folj bruksanvisningen for analysen.

TEKNISK ANMARKNING

Motsvarande rehydreringsvatska for 8267 Gastrointestinal Verification Panel kan kdpas pa Microbiologics.com, artikel-nr
HEO082HF Gl Hydration Fluid.
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BEGRANSNINGAR

e Denna produkt ar en DNA-kontroll och ar inte avsedd som en kontroll for omvand transkription.

¢ E.coli anvands som vardmikroorganism for Norovirus Gll i positiv kontroll 1 och Norovirus Gl i positiv kontroll 3, och kan
ibland detekteras som ett mal.

¢ Det finns inga kanda yttre faktorer eller stérande amnen specifika for denna produkt. Se bruksanvisningen for analysen
avseende eventuella yttre faktorer eller stérande substanser.

¢ Denna produkt ar ett oanalyserat kontrollmaterial. Den kanske inte ar lamplig fér anvandning med alla kit och
processer eftersom inte alla instrument och analyser ar kompatibla med flermalskontroller. Kunden ansvarar for
att verifiera produktens resultatkarakteristika med den/de valda instrumenten och analyserna. Som tillverkare av
tredjepartskontroller tillhandahaller Microbiologics kvalitetskontroller som ger en oberoende, opartisk beddmning av
resultat med alla instrument eller metoder. Aven om det inte &r avsett att ersatta kontrollmaterial som tillhandahélls av
analys/instrumentleverantoren, bor tredjepartskontrolimaterial évervagas.

¢ Malkoncentrationerna for varje analyt ar specifika for Microbiologics analysmetod och processer. Dessa organismer
ar intakta, icke-livsdugliga och kan anvandas med alla PCR-baserade tester eller analyser. Microbiologics garanterar
att samtliga nukleinsyror ingar och kan amplifieras, men garanterar inte specifika analytkoncentrationer. Varje
laboratorium bor faststalla sina egna intervall av godtagbara varden for sitt analyssystem i enlighet med interna
kvalitetssakringsrutiner/program. Nukleinsyrareaktivitet, som kan variera med tiden, ar beroende av ett laboratoriums
instrumentering, analysmetod, processer, kalibrering eller tekniker. Microbiologics molekylara kontroller ar inte
kalibratorer och ska inte anvandas for analyskalibrering eller som ett absolut referensmaterial.

MIKROBIOLOGISKT TILLSTAND

Denna produkt framstélldes med Iampliga inaktiveringsmetoder. Aven om produkten har testats fér oskadlighet
rekommenderas universella forsiktighetsatgarder for laboratorier, och materialet bor behandlas som om det vore ett
livskraftigt prov.
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SYMBOLFORKLARING
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Auktoriserad representant inom EG/EU

Partikod (Lot)

Biologiska risker

Katalognummer

Forsiktighet

CE-marke

Se bruksanvisningen eller se den elektroniska

bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Vatten, vatska

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad och las g

bruksanvisningen

Halsofarlig

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkare

i LB

CONTROL Negativ kontroll

coNTRoL+|  Positiv kontroll

Kvantitet

CH Schweizisk auktoriserad representant

Telefonnummer

Temperaturgrans

Storbritanniens marke fér bedémning av
Overensstammelse

5| 2
Jos~0 B

Ansvarig person i Storbritannien

Anvand fore-datum

Auktoriserad representant inom EU

Se produktetiketterna for tilldmpliga symboler.

MEDDELANDE TILL KOPARE

Koparen av denna produkt far anvanda den for forsknings- och kvalitetskontrollsandamal. Vid kopet beviljas inga allmanna
patent eller andra licenser av nagot slag utdver denna specifika nyttjanderatt. Inga andra rattigheter 6verfors uttryckligen,
underforstatt eller genom stoppklausuler till andra patent. Dessutom beviljas inga rattigheter till aterférsaljning vid kdp av

denna produkt.

Microbiologics logotyp ar ett registrerat varumarke som tillhér Microbiologics, Inc.

WEBBPLATS

Besdk var webbplats, www.microbiologics.com, for aktuell teknisk information och produkttillganglighet.
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Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 USA

www.microbiologics.com

Kundtjanst
Tel: +1.320.253.7400
USA (avgiftsfritt nummer): +1.800.599.2847

E-post: info@microbiologics.com

Teknisk support
Tfn: +1.320.229.7045
USA (avgiftsfritt nummer): +1.866.286.6691

E-post: techsupport@microbiologics.com

|CH|REP

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, Frankrike

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

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

E-post: info@medimark-europe.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,

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

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010

Bern, Schweiz

Ytterligare kopior av denna produktinsats kan fas pa www.microbiologics.com eller genom att skicka e-post till
info@microbiologics.com
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ILLUSTRERADE INSTRUKTIONER

Varje kit bestar av 8 individuellt férpackade frystorkade pellets: tva pellets av positiv kontroll 1, tva pellets av positiv kontroll
2, tva pellets av positiv kontroll 3 och tva pellets av den negativa kontrollen.

Léas bipacksedeln, bruksanvisningen
eller laboratorieprotokollet for det
aktuella testet. Vissa instrument och
analyser ar utrustade med speciella
kvalitetskontrollinstallningar. | dessa fall
kan det vara nédvandigt att anvanda
den sarskilda installningen vid
anvandning av QC Sets and Panels.

Riv upp pasen vid skaran. Ta ut
flaskan ur pasen och kontrollera
att pelletsen ligger i botten innan
du 6ppnar den.

Satt pa locket pa flaska och
vortexblanda i 10 sekunder pa
full hastighet for att blanda,
eller tills pelletsen ar helt
upplost.

Anvand korrekt volym eller
overforingsmetod enligt
bruksanvisningen for
analysen.

Placera en pellet i en flaska med
Gl Hydration Fluid (Microbiologics
artikel-nr HEOO82HF).

Om en centrifug inte &r tillganglig, knacka den férseglade flaskan mot
en fast yta for att samla upp material 1angst ner i den.

Alternativt, centrifugera kort for att samla upp droppar som fastnat pa
locket eller de évre vaggarna i réret.

OBS! Spadningar kan utféras
och anvandas omedelbart.
Forvaring av spatt material
for framtida anvandning
rekommenderas e;j.
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