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M 8236 Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet)

.

PRZEZNACZENIE

Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet) jest przeznaczony do stosowania

jako niezywotny, zewnetrzny, dodatni i ujemny materiat kontrolny do oceny wydajnosci procedur
testowania amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT), ktére wykrywajg anality z Tabeli 1. Ten produkt nie
ma przypisanej jakosciowej ani ilociowej wartosci. Ten materiat kontrolny nie jest zautomatyzowany i
nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach przesiewowych, do monitorowania ani diagnostyki.
Ten materiat kontrolny nie jest przeznaczony dla zadnej konkretnej populacji pacjentow ani probek.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet) moze by¢ wykorzystywany

do monitorowania procesu ekstrakcji, amplifikacji i wykonywania testéw molekularnych, ktére zawierajg
anality wymienione w Tabeli 1. Rutynowe stosowanie kontroli jako$ci monitoruje zmiennos¢ testéw,
wydajnos¢ zestawow testowych miedzy partiami, wydajnosé operatora i pomaga w identyfikacji btedéw
losowych lub systemowych.

SKLAD

Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet) sktada sie z 6 pakowanych pojedynczo
liofilizowanych granulek kontroli pozytywnej 1, 6 pakowanych pojedynczo liofilizowanych granulek
kontroli pozytywnej 2 i 12 pakowanych pojedynczo liofilizowanych granulek kontroli negatywne;.
Anality wymienione w Tabeli 1 zostaty inaktywowane za pomocg obrébki chemicznej i termicznej.
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Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet) jest liofilizowany w matrycy zgodnej
z PCR. Organizmy sg przygotowywane w roztworze buforowym z materiatami pochodzenia roslinnego
i zwierzecego, konserwantami i stabilizatorami. Roztwor liofilizuje sie do granulek gotowych do uzycia.

Tabela 1: Zawartos¢ Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet)

Anality*
Kontrola pozytywna 1
Campylobacter jejuni Escherichia coli (O157)
Clostridioides (Clostridium) difficile Shigella sonnei
Plesiomonas shigelloides Cryptosporidium parvum § 3
Yersinia enterocolitica Adenovirus g g
Escherichia coli (STEC) Sapovirus surrogate 2 E-.
Escherichia coli (EAEC) surrogate =]
Kontrola pozytywna 2 0%;/"::.:'0.
Salmonella typhimurium Giardia lamblia ,/(_U". .,E.E
Vibrio cholerae Astrovirus surrogate . j..-.:..‘.
Escherichia coli (EPEC) Norovirus Gl surrogate -
Escherichia coli (ETEC) Norovirus Gll surrogate
Cyclospora cayetanensis surrogate Rotavirus A
Entamoeba histolytica surrogate
Kontrola negatywna
Blank pellets

*Wszystkie anality sg dodawane w docelowym stezeniu 10° — 10° na granulke. Sg to stezenia wejsciowe i nie sg reprezentatywne dla

stezen odzyskiwalnych ani wartosci oczekiwanych.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Do uzytku przez personel przeszkolony w zakresie obstugi testu.

Inaktywowane liofilizowane granulki sg jednorazowego uzytku. Po nawodnieniu nie zamraza¢ do ponownego uzycia.

Nie otwierac torebki foliowej, dopdki nie bedzie gotowa do uzycia.

Chociaz ten produkt zostat inaktywowany, nie jest znana zadna metoda testu ani inaktywacji, ktéra moze zapewnic,

ze nie przeniesie on infekcji. Ten produkt nalezy traktowac jako potencjalne zagrozenie biologiczne. Nosi¢ odpowiednie

srodki ochrony indywidualnej. Nie pipetowac ustami. Nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢ w miejscach, w ktérych ma

sie do czynienia z probkami. Wszystkie miejsca rozlania nalezy zdezynfekowac, a materiaty utylizowa¢ zgodnie

z krajowymi i lokalnymi przepisami.

¢ Bardziej szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki. Karte charakterystyki mozna znalez¢
na stronie internetowej Microbiologics pod adresem www.microbiologics.com lub kontaktujgc sie z Biurem Obstugi
Klienta pod numerem info@microbiologics.com

e Produkt ten nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych wymienionych w rozporzgdzeniu 1272/2008/WE.

o Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ firmie Microbiologics i miejscowym
organom regulacyjnym w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

25°C  Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet) nalezy przechowywaé w temperaturze
2°c/ﬂ/ 2°C — 25°C w oryginalnym opakowaniu do wskazanej daty waznosci. Po otwarciu woreczka foliowego
granulki nalezy ponownie nawodnic¢ i natychmiast zuzy¢. Stabilnos¢ uzytkowa nawodnionych granulek
w temperaturze pokojowej (25°C) wynosi 6 godzin.

Nie nalezy uzywac Gastrointestinal (22 Targets) Control Panel (Inactivated Pellet), jesli:
o Byt nieprawidtowo przechowywany
¢ |stniejg dowody na nadmierng ekspozycje na ciepto lub wilgo¢
e Minat termin waznosci
e Opakowanie jest uszkodzone

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

Zestaw do ekstrakcji kwasow nukleinowych do testow, ktore nie sg probkg do wykazania wyniku
Oprzyrzadowanie do wykrywania

Probéwki do mikrowiréwek o pojemnosci 1,5 ml

Ptyn/bufor nawadniajacy, taki jak woda molekularna, w zaleznosci od wymaganego testu

Pipety o objetosci od 0,5 do 1000 pl

Koncowki do pipet z barierg aerozolowg wolne od nukleaz

Mieszadto vortex

e Mikrowiréwka (opcjonalnie)

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przeczytac¢ ulotke dotgczong do opakowania, instrukcje uzycia lub protokét laboratoryjny dotyczgcy odpowiedniego
testu. Niektore przyrzady i testy sg wyposazone w specjalne ustawienia kontroli jakosci. W takich przypadkach moze
by¢ konieczne uzycie specjalnego ustawienia podczas korzystania z QC sets and panels.

2. Rozerwac¢ woreczek w wycieciu. Wyjac¢ fiolke z opakowania i upewnic sie, ze przed otwarciem granulki znalazty sie
na dnie fiolki.

3. Nawodni¢ liofilizowane granulki do fiolki/probdéwki z wodg molekularna.

a. Zalecana jest minimalna objeto$¢ nawodnienia 200 pl.
i. W celu zapoznania sie ze znanymi czynnikami zewnetrznymi i substancjami zaktdcajgcymi nalezy zajrze¢ do
Tabeli 2 ponizej.

4.Zamknac¢ fiolke/probowke i miesza¢ mieszadtem vortex przez 10 sekund z petng predkoscig, aby wymieszac.

5. Jesli wiréwka nie jest dostepna, postukac¢ zakorkowang fiolka/probéwka o sztywna powierzchnie, aby zebra¢ materiat
na dnie fiolki/probowki.

a. Mozna réwniez krotko odwirowac, aby zebrac kropelki, ktore przywierajg do korka lub gornych $cian fiolki/probowki.

6. Uzy¢ odpowiedniej objetosci do wykonywanego testu i postepowaé zgodnie z protokotami laboratoryjnymi lub
instrukcjami producenta dotyczgcymi przetwarzania prébeki.

7.Uwaga: Rozcienczenia mozna przeprowadzi¢ i uzy¢ natychmiast. Nie zaleca sie przechowywania rozcienczonego
materiatu do uzycia w przysziosci.

IFU-05822-POL.B Polski Strona2z6
2025-11



Tabela 2: Objetos¢ probki

Minimalna objetos¢ . . Znane czynniki zewnetrzne
Format/czas mieszania

Plyn nawadniajacy/bufor nawodnienia i substancje zaklocajace

Woda molekularna 200 pl Miesza¢ przez 10 sekund Nd.

OGRANICZENIA

o Ten produkt jest nietestowanym materiatem kontrolnym. Moze nie nadawac sie do stosowania ze wszystkimi zestawami
i procedurami, poniewaz nie wszystkie aparaty i testy sg kompatybilne z kontrolami, ktére obstugujg wiele zestawow i testow.
Klient jest odpowiedzialny za weryfikacje dziatania tego wyrobu za pomocg wybranego oprzyrzgdowania i testu. Jako
niezalezny producent materiatdw kontrolnych firma Microbiologics zapewnia kontrole jakosci, ktdre stanowig niezalezng,
bezstronng ocene dziatania dowolnego narzedzia lub metody. Test/dostawca narzedzia nie ma na celu zastgpienia
materiatow kontrolnych dostarczonych przez firme, lecz nalezy rozwazy¢ uzycie materiatéw kontrolnych innych firm.

o Stezenia docelowe kazdego analitu sg specyficzne dla metody i procedur testowych firmy Microbiologics. Organizmy
te sg nienaruszone, niezdolne do zycia i mogg by¢ uzywane z dowolnym testem lub testem opartym na PCR. Firma
Microbiologics gwarantuje, ze kazdy kwas nukleinowy jest obecny i moze zosta¢ poddany amplifikacji, ale nie gwarantuje
okreslonych stezen substancji oznaczanych. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasny zakres dopuszczalnych
wartosci w swoim systemie testow zgodnie z wewnetrzng procedura/programem zapewnienia jakosci. Reaktywnosc¢
kwasow nukleinowych, ktéra moze zmienia¢ sie w czasie, zalezy od aparatury, metody testu, procedur, kalibracji lub
technika. Molekularne kontrole firmy Microbiologics nie sg kalibratorami i nie powinny by¢ uzywane do kalibrac;ji testu
ani jako bezwzgledny materiat odniesienia.

STAN MIKROBIOLOGICZNY

Ten produkt zostat przygotowany przy uzyciu odpowiednich metod inaktywacji. Chociaz zostat on przetestowany pod katem
nieszkodliwosci, zaleca sie stosowanie uniwersalnych laboratoryjnych srodkéw ostroznos$ci, a materiat nalezy traktowac jak
zywe probki.

LEGENDA SYMBOLI

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Kod partii (partia)

Producent

Zagrozenia biologiczne CONTROL Kontrola negatywna

REF Numer katalogowy Kontrola pozytywna
Przestroga llos¢
Znak CE Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Patrz instrukcja uzycia lub elektroniczna
. S Numer telefonu
instrukcja uzycia

Zawiera elementy wystarczajgce na <n> testy(-6w) Zakres temperatury

Znak zgodnosci z brytyjska oceng

Urzadzenie do badan przytozkowych 2godnosci

Nie uzywac¢ ponownie Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg uzycia Data przydatnosci do uzytku

SESTITNY

Zagrozenie dla zdrowia Woda; ptyn

fe0PudE AP ERE E

Upowazniony przedstawiciel UE
Odpowiednie symbole mozna znalez¢ na etykietach produktow.
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INFORMACJA DLA NABYWCOW

Zakup tego produktu pozwala nabywcy na wykorzystanie go do badan i kontroli jakosci. Niniejszym nie przyznaje sie
zadnych patentéw ani licencji innego rodzaju niz niniejsze konkretne prawo do uzytkowania wynikajgce z zakupu. Zadne
inne prawa do jakichkolwiek innych patentéw nie zostajg przeniesione w sposéb wyrazny, dorozumiany ani w drodze
estoppel. Ponadto wraz z zakupem tego produktu nie przyznaje sie zadnych praw do jego odsprzedazy.

Logo Microbiologics jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microbiologics, Inc.

STRONA INTERNETOWA

Aktualne dane techniczne oraz informacje o dostepnosci produktu mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.microbiologics.com.

BIBLIOGRAFIA
e Alby K, Nachamkin |I. Gastrointestinal Infections. ASM Journals Microbiology Spectrum. 2015; 4(3). Published 2016 Jun
30.
POMOC
M Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 USA 38100 Grenoble, Francja
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Faks: +33 (0)4 76 17 19 82
Obstuga klienta E-mail: info@medimark-europe.com

Tel.: +1.320.253.7400
Potaczenie bezptatne w USA: +1.800.599.2847

E-mail: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Wielka Brytania

UKRP@ia-uk.com
Pomoc techniczna

Tel.: +1.320.229.7045 [CH]REP] Decomplix AG
Potgczenie bezptatne w USA: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
E-mail: techsupport@microbiologics.com Bern, Szwajcaria

Dodatkowe egzemplarze tej ulotki dotgczonej do produktu mozna uzyskac na stronie www.microbiologics.com lub wysytajgc
wiadomos¢ e-mail na adres info@microbiologics.com.
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QC SETS AND PANELS

INSTRUKCJE ILUSTROWANE

Kazdy zestaw sktada sie z 6 pakowanych pojedynczo liofilizowanych granulek kontroli pozytywnej 1, 6 pakowanych pojedynczo
liofilizowanych granulek kontroli pozytywnej 2 i 12 pakowanych pojedynczo liofilizowanych granulek kontroli negatywne;.

Przeczyta¢ ulotke dotgczong do
opakowania, instrukcje uzycia lub
protokdt laboratoryjny dotyczacy
odpowiedniego testu. Niektdre przyrzady
i testy sg wyposazone w specjalne
ustawienia kontroli jakosci. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne uzycie
specjalnego ustawienia podczas
korzystania z QC sets and panels.

Rozerwac torebke w miejscu
wyciecia. Wyja¢ fiolke z opakowania
i upewnic sie, ze przed otwarciem
granulki znalazty sig¢ na dnie fiolki.

Nawodni¢ liofilizowane
granulki w fiolce/probéwce
z wodg molekularng.

W celu zapoznania sie ze znanymi
czynnikami zewnetrznymi

i substancjami zaktécajgcymi nalezy
zajrze¢ do Tabeli 2.

Zalecana jest minimalna
objeto$¢ nawodnienia

Zamknac fiolke/probéwke i wymiesza¢ mieszadtem
vortex przez 10 sekund z petng predkoscia.

Uzy¢ odpowiedniej objetosci do wykonywanego testu
i postgpowac zgodnie z protokotami laboratoryjnymi
lub instrukcjami producenta dotyczgcymi
przetwarzania probki.

Jesli wiréwka nie jest dostgpna, postukac¢
zakrecong fiolka/probowka o sztywng
powierzchnie, aby zebra¢ materiat na dnie
fiolki/probowki.

Alternatywnie — krétko odwirowac, aby
zebra¢ krople przylegajace do wieczka
lub gérnych $cianek fiolki/probowki.

O

Uwaga: Rozcienczenia mozna
wykonac i zuzy¢ natychmiast.
Nie zaleca si¢ przechowywania
rozcienczonego materiatu

do uzycia w przysztosci.
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HISTORIA ZMIAN

Historia publikaciji

Wersja Data Opis zmiany
A 2024-07-12 Wstepne wydanie do IVDR
5 2025-11 Dodano rozdziat Bibliografia, zaktualizowano adres MediMark® i zmieniono sym-
bol przedstawiciela WE na symbol przedstawiciela UE.
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