INSTRUCCIONES DE USO
(MEYES

M 8267 Gastrointestinal Verification Panel

USO PREVISTO

El Gastrointestinal Verification Panel se ha concebido para utilizarse como material de control positivo
y negativo, no viable y externo, para evaluar el desempeno de los procedimientos de prueba de
amplificaciéon de acidos nucleicos (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) que detectan los analitos
de la Tabla 1. Este producto no tiene un valor cualitativo ni cuantitativo asignado. Este material no esta
automatizado ni disefiado para ser utilizado para analisis, control o diagndstico. Estos controles no
estan previstos para ningun grupo de pacientes ni muestra especificos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El Gastrointestinal Verification Panel se puede utilizar para monitorear el proceso de extraccion,
amplificacién y deteccion de ensayos de pruebas moleculares que incluyen los analitos de la Tabla 1.
El uso rutinario de los controles de calidad supervisa la variacion de las pruebas, el rendimiento del kit
de pruebas lote a lote y el rendimiento del operador, ademas de ayudar a identificar los errores
aleatorios o sistémicos.

COMPOSICION

El Gastrointestinal Verification Panel consta de 8 microesferas liofilizadas empaquetadas
individualmente: 2 microesferas de control positivo 1, 2 microesferas de control positivo 2,
2 microesferas de control positivo 3 y 2 microesferas de control negativo. Los analitos de la
Tabla 1 se inactivaron mediante tratamientos térmicos.
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El Gastrointestinal Verification Panel se liofiliza en una matriz compatible con la reaccion en cadena
de la polimerasa (Polymerase Chain Reaction, PCR). Los organismos se preparan en una solucion
tamponada con materiales de origen vegetal y animal, conservantes y estabilizantes. La solucién se
liofiliza en una microesfera lista para usar.

Tabla 1: Contenido del Gastrointestinal Verification Panel

Analitos*

Control positivo 1

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus Gll surrogate

Control positivo 2
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Vibrio parahaemolyticus

Campylobacter jejuni
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Control positivo 3

Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Norovirus Gl surrogate

Giardia lamblia

Control negativo

Negative Patient Relevant Matrix**

*Todos los analitos se agregan en una concentracién objetivo de 10* - 10° copias por microesfera. Son concentraciones de entrada
y no son representativas de concentraciones recuperables o valores esperados.

**Se agrega Lactobacillus acidophilus como componente de la matriz negativa pertinente para el paciente y no esta destinado a la
deteccion positiva.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Para uso exclusivo de diagnostico in vitro.

¢ Solo para uso profesional. Para ser utilizado por personal capacitado en el uso del ensayo.

¢ Las microesferas liofilizadas inactivadas son de un solo uso. Si estan hidratadas, no las congele para volver
a utilizarlas. Si se reutilizan, es posible que las microesferas inactivadas no funcionen como se esperaba; esto incluye,
la degradacion o la diluciéon excesiva del material que da lugar a resultados falsos negativos, la contaminacion que da
lugar a resultados falsos positivos o la deteccion positiva de organismos que no estan en el hisopo, y la contaminacion
ambiental, entre otras.

¢ No abra la bolsa de aluminio hasta que la vaya a utilizar.

¢ Aunque este producto se ha inactivado, no se conoce ninguna prueba o método de inactivacion que garantice que
no transmitira infecciones. Este producto se debe tratar como posible material de riesgo biolégico y manipular de
acuerdo con las precauciones de laboratorio universales. Use el equipo de proteccion personal adecuado. No pipetee
con la boca. No fume, coma ni beba en areas donde se estén manipulando muestras. Desinfecte cualquier vertido de
producto y elimine los materiales de acuerdo con la legislacion nacional y local.

e Consulte la hoja de datos de seguridad (Safety Data Sheet, SDS) para obtener informacién mas detallada. La SDS
puede encontrarse en el sitio web de Microbiologics, www.microbiologics.com, o bien, se puede solicitar al Servicio de
Atencion al Cliente, al correo electrénico info@microbiologics.com.

e Este producto no contiene ninguna sustancia peligrosa enumerada en 1272/2008/CE.

¢ Informe cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a Microbiologics y a los funcionarios
reguladores locales en los que se encuentra el usuario o el paciente.

ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD
/H/25°c Conserve el Gastrointestinal Verification Panel a una temperatura de 2 °C-25 °C en el envase original
2°C

hasta la fecha de caducidad indicada. Después de abrir la bolsa de papel de aluminio, rehidrate el
producto de inmediato. La estabilidad en uso de la microesfera rehidratada a temperatura ambiente
(25 °C) es de 48 horas.

El Gastrointestinal Verification Panel no debe usarse si:
e Esta mal almacenado.
e Hay evidencia de exposicion excesiva al calor o a la humedad.
¢ Ha pasado la fecha de caducidad.
e El envase esta danado.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
e Ensayo para la deteccion, incluida la instrumentacion y los consumibles necesarios.
e Articulo n.° HEO082HF: Gl Hydration Fluid de Microbiologics
e Pipetas capaces de dispensar volumenes de 0,5 a 1000 pl (si corresponde)
e Puntas de pipeta de barrera contra aerosoles sin nucleasas (si corresponde)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lea el prospecto, las instrucciones de uso o el protocolo de laboratorio del ensayo correspondiente. Algunos
instrumentos y ensayos estan equipados con ajustes especiales de control de calidad (CC). En estos casos, es posible
que se deba configurar el ajuste especial cuando se utilizan QC sets and panels.

2. Abra la bolsa por la muesca. Saque el vial de la bolsa y asegurese de que la microesfera esté en el fondo del vial antes
de abrirlo.

3. Coloque una microesfera en un vial de Gl Hydration Fluid (articulo n.° HEO082HF de Microbiologics).

4.Vuelva a tapar el frasco y a agitar en el mezclador tipo vortex durante 10 segundos a velocidad maxima o hasta que la
microesfera se disuelva por completo.

5. Si no se dispone de una centrifugadora, golpee el vial tapado sobre una superficie rigida para recoger el material en el
fondo del vial.

a. Como alternativa, centrifugue brevemente para recolectar las gotas que se adhieran al tapon o a las paredes
superiores del tubo.

6. Procese, utilizando el volumen o el método de transferencia apropiados, de acuerdo con las instrucciones de uso del
ensayo.

COMENTARIOS TECNICOS

El liquido de rehidratacion correspondiente para el 8267 Gastrointestinal Verification Panel es el articulo n.° HEOO82HF
Gl Hydration Fluid y se puede adquirir en Microbiologics.com.
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LIMITACIONES

e Este producto es un control de ADN y no esta destinado a ser un control para el proceso de transcripcion inversa.

¢ Se utiliza E.coli como microorganismo huésped para el Norovirus GllI en el control positivo 1 y para el Norovirus Gl en
el control positivo 3, y puede detectarse ocasionalmente como objetivo.

¢ No se conocen factores extrinsecos ni sustancias que interfieran especificamente con este producto. Consulte las
instrucciones de uso del ensayo para detectar cualquier factor extrinseco o sustancia que interfiera.

e Este producto es material de control no analizado. Puede no ser adecuado para ser usado con todos los kits y
procedimientos, ya que no todos los instrumentos y ensayos son compatibles con los controles multiobjetivo. El cliente
es responsable de verificar el rendimiento de este producto con sus instrumentos y los ensayos elegidos. Como
fabricante de controles externos, Microbiologics proporciona controles de calidad que brindan una evaluacion imparcial
independiente del rendimiento de cualquier instrumento o método. A pesar de que no estan indicados para sustituir los
materiales de control que los proveedores de instrumentos y ensayos suministran, también se debe tener en cuenta
este tipo de materiales de control externos.

e Las concentraciones de referencia de cada analito son especificas de los métodos de ensayo y procedimientos de
Microbiologics. Estos organismos estan intactos, son inviables y pueden utilizarse con cualquier prueba o ensayo
basado en PCR. Microbiologics garantiza que todos los acidos nucleicos estén presentes y se puedan amplificar,
pero sin garantizar las concentraciones especificas de los analitos. Cada laboratorio debe establecer su propio
intervalo de valores aceptables para su sistema de ensayos, de acuerdo con sus programas y procedimientos internos
de garantia de calidad. La reactividad de los acidos nucleicos, que puede variar con el transcurso del tiempo, depende
de los instrumentos del laboratorio, el método del ensayo, los procedimientos, la calibracion o el técnico. Los controles
moleculares de Microbiologics no son calibradores y no deben usarse para la calibracién del ensayo o como un
material de referencia absoluto.

ESTADO MICROBIOLOGICO

Este producto se preparé utilizando métodos de inactivacion adecuados. Aunque se ha comprobado la inocuidad del
producto, se recomienda seguir las precauciones universales de laboratorio, y el material debe tratarse como si fuera
una muestra viable.
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REFERENCIA DE LOS SiMBOLOS
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© ® ®

Representante autorizado en la Comunidad

Numero de catalogo

Precaucion

Marcado CE

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
electrénicas de uso

Contiene suficiente para <n> pruebas

Agua, liquido

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Riesgo para la salud

CONTROL]+]

3% I EB

CH|REP]

SHEE X

| EC|REP] Europea/Union Europea Dispositivo médico de diagndstico in vitro
LOT Caodigo de lote (serie) Fabricante
\", Riesgos bioldgicos ICONTROL Control negativo

Control positivo

Cantidad

Representante autorizado en Suiza

Numero de teléfono

Limite de temperatura

Marca de evaluacion de conformidad del
Reino Unido

Persona responsable en el Reino Unido

Fecha de caducidad

Representante autorizado de la UE

Consulte las etiquetas de los productos para conocer los simbolos correspondientes.

AVISO A LOS COMPRADORES

La compra de este producto permite al comprador utilizarlo para la investigacion y el control de calidad. Por el presente
documento, no se conceden patentes generales ni ningun otro tipo de licencia que no sea este derecho especifico de
uso a partir de la compra. No se concede ningun otro derecho a ninguna otra patente, ya sea de manera expresa, por
implicacion o por exclusién. Ademas, la compra de este producto no otorga derechos de reventa.

El logotipo de Microbiologics es una marca comercial registrada de Microbiologics, Inc.

SITIO WEB

Para obtener informacion técnica actualizada y conocer la disponibilidad de los productos, visite nuestro sitio web,
www.microbiologics.com.
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ASISTENCIA

M Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 EE. UU. 38100 Grenoble, Francia
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Fax: +33 (0)4 76 17 19 82
Servicio de Atencion al Cliente Correo electronico: inffo@medimark-europe.com

Tel.: +1.320.253.7400
Linea gratuita en EE. UU.: +1.800.599.2847

Correo electrénico: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Reino Unido

UKRP@ia-uk.com
Soporte técnico

Tel.: +1.320.229.7045 [CH]|REP] Decomplix AG
Linea gratuita en EE. UU.: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
Correo electrénico: techsupport@microbiologics.com Bern, Suiza

Se pueden obtener ejemplares adicionales del prospecto de este producto en www.microbiologics.com o enviando
un correo electrénico a info@microbiologics.com
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QC SETS AND PANELS

INSTRUCCIONES ILUSTRADAS

Cada kit consta de 8 microesferas liofilizadas empaquetadas individualmente: 2 microesferas de control positivo 1,

2 microesferas de control positivo 2, 2 microesferas de control positivo 3 y 2 microesferas de control negativo.

Lea el prospecto, las instrucciones de
uso o el protocolo de laboratorio del
ensayo correspondiente. Algunos
instrumentos y ensayos estan
equipados con ajustes especiales de
control de calidad (CC). En estos
casos, es posible que se deba
configurar el ajuste especial cuando se
utilizan QC sets and panels.

Coloque una microesfera en un vial
de Gl Hydration Fluid (articulo n.°
HEO082HF de Microbiologics).

Si no se dispone de una centrifugadora, golpee el vial tapado sobre
una superficie rigida para recoger el material en el fondo del vial.
Como alternativa, centrifugue brevemente para recoger las gotas
adheridas a la tapa o a las paredes superiores del tubo.

Nota: se pueden realizar
diluciones y utilizarse
inmediatamente. No se
recomienda almacenar
el material diluido para
su uso futuro.

Microbiologlcg

Vuelva a tapar el frasco y a
agitar en el mezclador tipo
vortex durante 10 segundos
a velocidad maxima o hasta
que la microesfera se
disuelva por completo.

Procese, utilizando el volumen
o el método de transferencia
apropiados, de acuerdo con
las instrucciones de uso del
ensayo.

Abra la bolsa por la muesca. Retire
el vial de la bolsa y asegurese de

que la microesfera esté en el fondo
del vial antes de abrirlo.
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