INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
(MEYES

M 8267 Gastrointestinal Verification Panel

UTILIZARE PREVAZUTA

Gastrointestinal Verification Panel este destinat utilizarii ca material de control pozitiv si negativ externe
neviabil pentru evaluarea performantei procedurilor de testare a amplificarii acidului nucleic (NAAT)
care detecteaza analitii din Tabelul 1. Acest produs nu are o valoare calitativa sau cantitativa atribuita.
Acesta este neautomatizat si nu este destinat utilizarii pentru screening, monitorizare sau diagnosticare.
Acest produs nu este destinat niciunei populatii de pacienti sau probe specifice.

REZUMAT Sl PRINCIPII

Gastrointestinal Verification Panel poate fi utilizat pentru monitorizarea procesului de extractie,
amplificare si detectare a analizelor de testare moleculara care includ analitii din Tabelul 1.
Utilizarea de rutina a controalelor de calitate monitorizeaza variatia testului, performanta kitului de
testare lot la lot, performanta operatorului si ajuta la identificarea erorilor aleatorii sau sistemice.

COMPOZITIE

Gastrointestinal Verification Panel consta din 8 pelete liofilizate ambalate individual: doua pelete de
control pozitiv 1, doua pelete de control pozitiv 2, doua pelete de control pozitiv 3 si doua pelete de
control negativ. Analitii din Tabelul 1 au fost inactivati prin tratamente termice.
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Gastrointestinal Verification Panel este liofilizat intr-o matrice compatibila cu PCR. Organismele
sunt preparate intr-o solutie tamponata cu materiale de origine vegetala si animala, conservanti
si stabilizatori. Solutia este liofilizata intr-o peleta gata de utilizare.

Tabelul 1: Continutul Gastrointestinal Verification Panel

Analiti*

Control pozitiv 1

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus Gll Surrogate

Control pozitiv 2

Cryptosporidium parvum

Vibrio parahaemolyticus

Campylobacter jejuni

Control pozitiv 3
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Control negativ
Negative Patient Relevant Matrix**
*Toti analitii se adauga la o concentratie tintd de 10* - 10° copii per peleta. Acestea sunt concentratii de intrare si nu sunt
reprezentative pentru concentratiile recuperabile sau valorile preconizate.
**Lactobacillus acidophilus este addugat ca o componenta a matricei negative relevante pentru pacient si nu este destinat detectarii
pozitive.
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AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

e Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

o Exclusiv pentru uz profesional. A se utiliza de catre personalul instruit in ceea ce priveste utilizarea testului.

o Peletele liofilizate inactivate sunt de unica folosinta. Odata hidratat, nu congelati pentru reutilizare. Daca sunt reutilizate,
peletele liofilizate inactivate pot sa nu functioneze conform asteptarilor, inclusiv, dar fara a se limita la, degradarea sau
diluarea excesiva a materialului care duce la rezultate fals negative, contaminarea care duce la rezultate fals pozitive
sau detectarea pozitiva a organismelor care nu se afla pe tampon si contaminarea mediului.

¢ Nu deschideti punga de folie pana cand nu este gata de utilizare.

¢ Desi acest produs a fost inactivat, nu exista nicio metoda cunoscuta de testare sau inactivare care sa asigure ca
nu va transmite infectia. Acest produs trebuie tratat ca un potential pericol biologic si trebuie manipulat utilizand
precautii universale de laborator. Purtati echipament individual de protectie adecvat. Nu pipetati pe cale orala.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in zonele in care sunt manipulate probele. Dezinfectati orice deversari si eliminati
toate materialele in conformitate cu reglementarile nationale si locale.

¢ Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru informatii mai detaliate. FDS poate fi obtinuta de pe site-ul
Microbiologics la www.microbiologics.com sau contactand Serviciul Clienti la info@microbiologics.com.

o Acest produs nu contine nicio substanta periculoasa mentionata in 1272/2008/CE.

¢ Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul catre Microbiologics si catre autoritatile locale
de reglementare n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

DEPOZITARE S| TERMEN DE EXPIRARE

25°C Pastrati Gastrointestinal Verification Panel la 2 °C - 25 °C in ambalajul original pana la data de expirare
/H/ indicata. Dupa deschiderea pungii de folie, rehidratati si utilizati imediat. Stabilitatea in timpul utilizarii
2°C a peletei rehidratate la temperatura camerei (25 °C) este de 48 de ore.

Gastrointestinal Verification Panel nu trebuie utilizat daca:
¢ Depozitat necorespunzator
o Exista dovezi de expunere excesiva la caldura sau umiditate
e Data expirarii a trecut
¢ Ambalajul este deteriorat

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

¢ Test pentru detectare, inclusiv instrumentarul si consumabilele necesare

¢ Articolul Microbiologics nr. HEO082HF Gl Hydration Fluid

e Pipete capabile sa livreze volume de 0,5-1000 uL (daca este cazul)

o Varfuri de pipeta cu bariera impotriva aerosolilor fara nucleaza (daca este cazul)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Cititi prospectul, instructiunile de utilizare sau protocolul de laborator pentru testul respectiv. Unele instrumente si teste
sunt prevazute cu setari speciale pentru CC. Tn aceste cazuri, poate fi necesar sa utilizati setarea speciala atunci cand
utilizati QC sets and panels.

2.Rupeti punga la crestatura pentru a o deschide. Scoateti flaconul din punga si asigurati-va ca peleta se afla la baza
flaconului nainte de deschidere.

3. Introduceti o peleta intr-un flacon de Gl Hydration Fluid (articol Microbiologics #HE0082HF).

4. Se inchide flaconul si se amesteca cu vortex timp de 10 secunde la viteza maxima sau pana la dizolvarea completa
a peletei.

5. Daca nu este disponibila o centrifuga, loviti usor flaconul cu capac de pe o suprafata rigida pentru a colecta materialul
de la baza flaconului.

a. Alternativ, centrifugati scurt pentru a colecta picaturile de pe capac sau de pe peretii superiori ai eprubetei.

6. Prelucrati folosind volumul adecvat sau metoda de transfer, urméand instructiunile de utilizare ale testului.

NOTA TEHNICA

Lichidul de rehidratare corespunzator pentru Gastrointestinal Verification Panel 8267 poate fi achizitionat de la
Microbiologics.com, articolul # HEOO82HF Gl Hydration Fluid.
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LIMITARI

o Acest produs este un control ADN si nu este destinat ca un control pentru procesul de transcriere inversa.

¢ E.coli este utilizat ca microorganism gazda pentru Norovirus Gl in controlul pozitiv 1 si Norovirus Gl in
controlul pozitiv 3 si poate fi detectat ocazional ca tinta.

¢ Nu exista factori extrinseci cunoscuti sau substante perturbatoare specifice acestui produs. Va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare a testului pentru orice factori extrinseci sau substante care interfereaza.

o Acest produs este un material de control netestat. Este posibil sa nu fie adecvat pentru utilizarea cu toate kiturile si
procedurile, deoarece nu toate instrumentele si testele sunt compatibile cu controalele cu tinte multiple. Clientul este
responsabil pentru verificarea performantei acestui produs cu instrumentarul si testele alese. In calitate de producator
de materiale de control de terta parte, Microbiologics furnizeaza controale de calitate care asigura o evaluare
independenta si impartiala a performantei cu orice instrument sau metoda. Desi nu au rolul de a inlocui materialele
de control puse la dispozitie de furnizorul testului/instrumentului, materialele de control de la terti ar trebui luate in
considerare.

¢ Concentratiile tinta ale fiecarui analit sunt specifice metodei si procedurilor de testare Microbiologics. Aceste organisme
sunt intacte, neviabile si pot fi utilizate cu orice test sau analiza care se bazeaza pe PCR. Microbiologics garanteaza
ca fiecare acid nucleic este prezent si poate fi amplificat, dar nu garanteaza concentratii specifice de analit. Fiecare
laborator trebuie sa Tsi stabileasca propriul interval de valori acceptabile in sistemul sau de testare in functie de
procedura/programul intern de asigurare a calitatii. Reactivitatea acidului nucleic, care poate varia in timp, depinde
de instrumentar, metoda de testare, procedurile, calibrarea sau tehnicianul unui laborator. Martorii moleculari ai
Microbiologics nu sunt calibratori si nu ar trebui utilizati pentru calibrarea testelor sau ca material de referinta absolut.

STARE MICROBIOLOGICA

Acest produs a fost preparat folosind metode adecvate de inactivare. Desi au fost efectuate teste de inocuitate pentru
produs, sunt recomandate masurile universale de precautie aplicabile in laborator, iar materialul trebuie tratat ca si cum
ar fi un specimen viabil.
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Cod lot

Riscuri biologice

Numar de catalog

Atentie

Marcaj CE

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

Contine suficiente pentru <n> teste

Apa; Lichid

A nu se reutiliza

Nu utilizati dacad ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Pericol pentru sanatate
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Consultati etichetele produselor pentru simbolurile aplicabile.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Producator

Control negativ

Control pozitiv

Cantitate

Reprezentant autorizat in Elvetia

Numar de telefon

Limita de temperatura

Marcaj de evaluare a conformitatii din Regatul

Unit

Persoana responsabila din Regatul Unit

A se utiliza pana la

Reprezentant autorizat al UE

NOTIFICARE PENTRU CUMPARATORI

Achizitionarea acestui produs ii permite cumparatorului sa il utilizeze pentru cercetare si controlul calitatii. Prin prezenta

nu se acorda brevete generale sau alte licente de niciun fel, altele decéat acest drept specific de utilizare de la cumparare.
Niciun alt drept nu este transmis in mod expres, implicit sau prin excludere catre orice alte brevete. In plus, nu sunt conferite
drepturi de revanzare odata cu achizitionarea acestui produs.

Logoul Microbiologics este o0 marca comerciala inregistrata a Microbiologics, Inc.

SITE WEB

Accesati site-ul nostru web, www.microbiologics.com, pentru informatii tehnice actuale si disponibilitatea produselor.
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ASISTENTA

il

Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 SUA

www.microbiologics.com

Serviciu clienti
Tel: +1.320.253.7400
S.U.A. Gratuit: +1.800.599.2847

E-mail: info@microbiologics.com

Asistenta tehnica
Tel: +1.320.229.7045
S.U.A. Gratuit: +1.866.286.6691

E-mail: techsupport@microbiologics.com

|CH|REP

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, Franta

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

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

E-mail: info@medimark-europe.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,

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

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010

Bern, Elvetia

Puteti obtine copii suplimentare ale acestui prospect accesdnd www.microbiologics.com sau trimitand un e-mail la
info@microbiologics.com
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QC SETS AND PANELS

INSTRUCTIUNI ILUSTRATE

Fiecare kit consta din 8 pelete liofilizate ambalate individual: doua pelete de control pozitiv 1, doua pelete de
control pozitiv 2, doua pelete de control pozitiv 3 si doua pelete de control negativ.

Cititi prospectul, instructiunile de utilizare
sau protocolul de laborator pentru testul
respectiv. Unele instrumente si teste
sunt prevazute cu setari speciale pentru
CC. n aceste cazuri, poate fi necesar
sa utilizati setarea speciala atunci cand
utilizati QC sets and panels.

Rupeti punga la crestatura pentru
a o deschide. Scoateti flaconul din
punga si asigurati-va ca peleta se
afla la baza flaconului nainte de

deschidere.

Se inchide flaconul si se
amesteca cu vortex timp de
10 secunde la viteza maxima
sau pana la dizolvarea
completa a peletei.

Introduceti o peleta intr-un flacon de
Gl Hydration Fluid (articol Microbiologics
#HEO082HF).

Prelucrati folosind volumul
adecvat sau metoda de

transfer, urmand instructiunile
de utilizare ale testului.

Daca nu este disponibila o centrifuga, loviti usor flaconul cu capac de
pe o suprafata rigida pentru a colecta materialul de la baza flaconului.

Alternativ, centrifugati scurt pentru a colecta picaturile de pe capac sau
de pe peretii superiori ai eprubetei.

Nota: Dilutiile pot fi efectuate
si utilizate imediat. Nu se
recomanda depozitarea
materialului diluat pentru
utilizarea ulterioara.

Microbiologlcg
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