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■ 8267 Gastrointestinal Verification Panel 

용도 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Gastrointestinal Verification Panel은 표 1의 분석물을 검출하는 핵산 증폭 검사(NAAT) 절차의 성능을 
평가하기 위해 비생존성, 외부, 양성 및 음성 대조 물질로 사용하기 위한 것입니다. 이 제품에는 

할당된 정성적 또는 정량적 값이 없습니다. 이 제품은 자동화되지 않았으며, 선별검사, 모니터링 또는 
진단 목적으로 사용하도록 의도되지 않았습니다. 본 제품은 특정 환자 모집단 또는 검체를 위한 것이 
아닙니다.

요약 및 원리 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Gastrointestinal Verification Panel은 표 1의 분석물을 포함하는 분자 테스트 분석의 추출, 증폭 및 검출 
과정을 모니터링하는 데 사용할 수 있습니다. 품질 관리를 일상적으로 사용하면 테스트 변동, 로트 간 
테스트 키트 성능, 작업자 성능을 모니터링하고 무작위 또는 시스템 오류를 식별하는 데 도움이 됩니다.

구성 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Gastrointestinal Verification Panel은 개별 포장된 동결건조 펠릿 8개(양성 대조군 1 펠릿 2개, 양성 
대조군 2 펠릿 2개, 양성 대조군 3 펠릿 2개, 음성 대조군 펠릿 2개)로 구성됩니다. 표 1의 분석물은 
열처리를 사용하여 비활성화되었습니다.

Gastrointestinal Verification Panel은 PCR 호환 매트릭스에서 동결건조됩니다. 유기체는 식물 및 동물 
기원 물질, 방부제 및 안정제와 함께 완충 용액으로 준비됩니다. 용액은 바로 사용할 수 있는 펠릿으로 
동결 건조됩니다. 

표 1: Gastrointestinal Verification Panel의 내용물

분석물*
양성 대조 1 

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus GII Surrogate

양성 대조 2

Cryptosporidium parvum

Vibrio parahaemolyticus

Campylobacter jejuni

양성 대조 3

Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Norovirus GI Surrogate

Giardia lamblia

음성 대조

Negative Patient Relevant Matrix**

*모든 분석물은 펠릿 당 10⁴ - 10⁶ 카피의 목표 농도로 첨가됩니다. 이는 투입 농도이며 회수 가능한 농도 또는 기댓값을  
나타내지 않습니다.

**Lactobacillus acidophilus는 음성 환자 관련 매트릭스의 구성 요소로 추가되며 양성 검출을 위한 것이 아닙니다.
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경고 및 예방 조치 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	체외 진단용으로만 사용 가능합니다.
•	전문적인 용도로만 사용하십시오. 분석 사용에 대해 교육을 받은 사람만 사용해야 합니다.
•	비활성화 동결건조된 펠릿은 일회용입니다. 수화되면 재사용을 위해 냉동하지 마십시오. 재사용할 경우 비활성화 
동결건조된 펠릿이 예상대로 작동하지 않을 수 있습니다. 이에 제한되지는 않지만 물질의 분해 또는 과잉 희석으로 
인해 위음성 결과가 발생하고, 오염으로 인해 위양성 결과가 발생하거나 면봉에 없는 유기체가 양성으로 검출되며, 환경 
오염이 발생할 수 있습니다. 

•	사용할 준비가 될 때까지 호일 파우치를 열지 마십시오. 
•	이 제품은 비활성화되었지만 감염을 전파하지 않을 것이라고 확신할 수 있는 알려진 테스트 또는 비활성화 방법은 
없습니다. 이 제품은 잠재적인 생물학적 위험물로 취급해야 하며 일반적인 실험실 예방 조치에 따라 취급해야 합니다. 
적절한 개인 보호 장비를 착용하시기 바랍니다. 입으로 피펫팅하지 마십시오. 검체를 취급하는 장소에서 담배를 
피우거나 먹거나 마시지 마십시오. 국가 및 지역 규정에 따라 유출된 물질을 소독하고 모든 물질을 폐기하시기 바랍니다.

•	자세한 내용은 안전 데이터 시트(SDS)를 참조하십시오. SDS는 Microbiologics 웹사이트 www.microbiologics.com 또는 
고객 서비스 info@microbiologics.com 에 문의하여 찾을 수 있습니다. 

•	이 제품에는 1272/2008/EC에 나열된 유해 물질이 포함되어 있지 않습니다

•	해당 장치와 관련하여 발생한 중대한 사건은 Microbiologics 와 사용자 및/또는 환자가 있는 현지 규제 기관 담당자에게 
신고하시기 바랍니다.

보관 및 유효기간 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Gastrointestinal Verification Panel은 표시된 유효기간까지 원래 포장에 2°C-25°C로 보관하십시오. 
호일 파우치를 개봉한 후 즉시 재수화하십시오. 실온(25°C)에서 재수화된 펠릿의 사용 중 안정성은 
48시간입니다.

Gastrointestinal Verification Panel은 다음과 같은 경우 사용해서는 안 됩니다.
•	부적절하게 보관된 경우

•	열이나 습기에 과도하게 노출된 증거가 있는 경우

•	유효기간이 지난 경우

•	포장이 손상된 경우 

필요하지만 제공되지 않는 물질 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	필요한 기기 및 소모품을 포함한 검출용 분석법

•	 Microbiologics 품목 번호 HE0082HF GI Hydration Fluid 
•	 0.5~1000µL 량을 전달할 수 있는 피펫터(해당하는 경우)
•	뉴클레아제 무함유 에어로졸 차단 피펫 팁(해당하는 경우)

사용 지침 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
1.	패키지 삽입 자료, 사용 지침 또는 해당 분석에 대한 실험실 프로토콜을 읽으시기를 바랍니다. 일부 기기 및 분석에는 
특수 QC 설정이 장착되어 있습니다. 이러한 경우 QC Sets and Panels를 사용할 때 특수 설정을 사용해야 할 수도 
있습니다.

2.	파우치의 노치 부분을 뜯습니다. 파우치에서 바이알을 꺼내고 개봉하기 전에 펠릿이 바이알 바닥에 있는지 
확인하십시오.

3.	펠렛 1개를 GI Hydration Fluid (Microbiologics 품목 번호 HE0082HF) 바이알 1개에 넣습니다.
4.	바이알의 뚜껑을 닫고 최대 속도로 10초간 또는 펠릿이 완전히 녹을 때까지 보텍싱합니다.
5.	원심분리기를 사용할 수 없는 경우 뚜껑이 있는 바이알을 단단한 표면에 두드려 바이알 바닥에서 재료를 모읍니다.

a. 또는 원심분리기를 잠깐 사용하여 튜브의 뚜껑이나 상부 벽에 달라붙은 물방울을 모읍니다. 
6.	분석법의 사용 지침에 따라 적절한 용량이나 전달 방법을 사용해 처리합니다.

기술 참고 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
8267 Gastrointestinal Verification Panel에 해당하는 재수화액은 Microbiologics.com에서 구매할 수 있으며, 품목 번호는 
HE0082HF GI Hydration Fluid 입니다. 

2
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제한 사항 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	이 제품은 DNA 대조이며 역전사 프로세스를 위한 대조로 사용되지 않습니다.
•	 E.coli는 양성 대조 1에서 Norovirus GII, 양성 대조 3에서 Norovirus GI의 숙주 미생물로 사용되며 때때로 표적으로 
검출될 수 있습니다.

•	이 제품과 관련된 알려진 외부 요인이나 방해 물질은 없습니다. 외부 요인이나 간섭 물질에 대해서는 분석 지침을 
참조하세요.

•	이 제품은 무분석 대조 물질입니다. 모든 기기 및 분석이 다중 표적 대조와 호환되는 것은 아니기 때문에 모든 키트 및 
절차와 함께 사용하기에 적합하지 않을 수 있습니다. 사용자는 선택한 장비 및 분석을 통해 이 제품의 성능을 검증할 
책임이 있습니다. 제3자 대조 물질 제조업체인 Microbiologics는 모든 기기 또는 방법에 대한 독립적이고 편견 없는 성능 
평가를 제공하는 품질 대조 물질을 제공합니다. 분석/기기 공급업체가 제공한 대조 물질을 대체하기 위한 것은 아니지만, 
제3자 대조 물질을 고려해야 합니다.

•	각 분석물의 목표 농도는 Microbiologics의 분석 방법 및 절차에 따라 다릅니다. 이러한 유기체는 온전하고 생존할 수 
없으며 모든 PCR 기반 검사 또는 분석과 함께 사용할 수 있습니다. Microbiologics는 각 핵산의 존재를 보장하고 증폭할 
수 있지만 특정 분석물 농도를 보장하지는 않습니다. 각 실험실은 내부 품질 보증 절차/프로그램에 따라 분석 시스템에서 
허용 가능한 값의 자체 범위를 설정해야 합니다. 시간이 지남에 따라 달라질 수 있는 핵산 반응성은 실험실의 기기, 분석 
방법, 절차, 보정 또는 기술자에 따라 다릅니다. Microbiologics의 분자 대조는 보정물질이 아니며 분석 보정 또는 절대 
참조 물질로 사용해서는 안 됩니다.

미생물학적 상태 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
이 제품은 적절한 비활성화 방법을 사용하여 제조되었습니다. 제품이 무해한지 테스트되었지만 보편적인 실험실 예방 조치가 
권장되며 재료는 실행 가능한 표본인 것처럼 취급해야 합니다.
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구매자에 대한 고지 ——————————
이 제품을 구매하면 구매자는 연구 및 품질 대조에 사용할 수 있습니다. 이 특정 구매 사용 권한 이외의 일반 특허 또는 기타 
라이선스는 이에 따라 부여되지 않습니다. 다른 권리는 명시적, 묵시적 또는 금반언에 의해 다른 특허에 양도되지 않습니다. 
또한 이 제품의 구매와 함께 재판매에 대한 권리가 부여되지 않습니다. 

Microbiologics 로고는 Microbiologics, Inc.의 등록 상표입니다.

웹사이트 ——————————
최신 기술 정보 및 제품 유효성을 확인하려면 당사의 웹사이트, www.microbiologics.com 을 방문하십시오.

 주요 기호

유럽 공동체/유럽 연합의 공식 대리인 체외 진단 의료 기기

배치 코드 (로트) 제조업체 

생물학적 위험 음성 대조

카탈로그 번호 양성 대조 

주의 수량 

CE 마크 스위스 공인 대리인

사용 지침 참조 또는 전자 사용 지침 참조 전화번호

<n> 테스트에 충분한 양을 포함합니다 온도 제한

물, 유체 영국 적합성 평가 마크

재사용 금지 영국 책임자

포장이 손상된 경우 사용하지 말고 사용 지침을 
참조하시기를 바랍니다 사용 기한

보건 유해 물질 EU 공인 대리인

해당되는 기호는 제품 라벨을 참조하십시오.

http://www.microbiologics.com
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고객 서비스

전화: +1.320.253.7400
미국 무료 전화: +1.800.599.2847
이메일: info@microbiologics.com

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

www.microbiologics.com

기술 지원

전화: +1.320.229.7045
미국 무료 전화: +1.866.286.6691
이메일: techsupport@microbiologics.com

본 제품 설명서의 추가 사본은 www.microbiologics.com 에서 또는 info@microbiologics.com 으로 이메일을 보내 받을 수 있

습니다

MediMark® Europe
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, 프랑스

전화: +33 (0)4 76 86 43 22
팩스: +33 (0)4 76 17 19 82
이메일: info@medimark-europe.com

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010
Bern, 스위스

International Associates Limited 
Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, 영국

UKRP@ia-uk.com

지원 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬

http://www.microbiologics.com
mailto:info@microbiologics.com
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삽화 설명 ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
각 키트는 개별 포장된 동결건조 펠릿 8개(양성 대조군 1 펠릿 2개, 양성 대조군 2 펠릿 2개, 양성 대조군 3 펠릿 2개, 음성 
대조군 펠릿 2개)로 구성됩니다.

QC SETS AND PANELS

1 2

4

7

3

5 6

Read package insert, instructions for 
use or lab protocol for the applicable 
assay. Some instruments and assays 
are equipped with special QC settings. 
In these instances, it may be necessary 
to use the special setting when using 
QC Sets and Panels.

Tear open pouch at notch. Remove 
vial from pouch and ensure the 
pellet is at the bottom of the vial 
before opening. 

Note: Dilutions may be 
performed and used 
immediately. Storage of diluted 
material for future use is not 
recommended.

If a centrifuge is not available, tap the capped vial on a rigid surface to 
collect material at the bottom of the vial.
Alternatively, centrifuge briefly to collect any droplets clinging to the 
cap or upper walls of the tube.

Recap the vial and vortex for 
10 seconds at full speed to 
mix, or until pellet is complete-
ly dissolved. 

Place one pellet into one vial of GI Hydration 
Fluid (Microbiologics item #HE0082HF).

Process using the 
appropriate volume or 
transfer method, following 
assay instructions for use.      

펠렛 1개를 GI Hydration Fluid 
(Microbiologics 품목 번호 HE0082HF) 
바이알 1개에 넣습니다.

참고: 즉시 희석하여 사용할 

수 있습니다. 나중에 사용하기 

위해 희석된 재료를 보관하는 

것은 권장하지 않습니다.

파우치의 노치 부분을 뜯습니다. 

파우치에서 바이알을 꺼내고 개봉하기 

전에 펠릿이 바이알 바닥에 있는지 

확인하십시오.

바이알의 뚜껑을 닫고 

최대 속도로 10초간 또는 

펠릿이 완전히 녹을 때까지 

보텍싱합니다.

분석법의 사용 지침에 따라 

적절한 용량이나 전달 

방법을 사용해 처리합니다.
원심분리기를 사용할 수 없는 경우 뚜껑이 있는 바이알을 단단한 표면에 

두드려 바이알 바닥에서 재료를 모읍니다.

또는 원심분리기를 잠깐 사용하여 튜브의 뚜껑이나 상부 벽에 달라붙은 

물방울을 모읍니다.

해당 분석에 대해서는 패키지 삽입 자료, 

사용 지침 또는 실험실 프로토콜을 읽으시기 

바랍니다. 일부 기기 및 분석에는 특수 QC 

설정이 장착되어 있습니다. 이러한 경우 
QC sets and panels를 사용할 때 특수 설정을 

사용해야 할 수도 있습니다.
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