INSTRUCOES DE USO

Il 8247 Respiratory Control Panel (22 Targets)

INDICAGAO DE USO

O Respiratory Control Panel (22 Targets) destina-se ao uso como um controle de qualidade externo
positivo e negativo para monitorar o desempenho dos procedimentos de testes de acidos nucleicos

para a detecgao de todos os patégenos respiratérios e/ou alvos na Tabela 1. Este produto ndo tem valor
qualitativo ou quantitativo atribuido. Este material de controle ndo é automatizado e n&o se destina a ser
usado para triagem, monitoracao ou diagnodstico. Este controle ndo se destina a nenhuma populacao de
pacientes ou amostra biolégica especifica.

RESUMO E PRINCIPIOS

O Respiratory Control Panel (22 Targets) pode ser usado para monitorar os processos de extracéo,
amplificagdo e deteccéo dos ensaios de testes moleculares que incluem patégenos respiratérios e/ou
os alvos listados na Tabela 1. O uso rotineiro de controles de qualidade monitora a variagédo do teste, o
desempenho dos kits de teste lote a lote e o desempenho do operador, além de ajudar na identificagcdo
de erros aleatérios ou sistémicos.

Tabela 1: Contetido do Respiratory Control Panel (22 Targets)

Analitos virais

Adenovirus do tipo 6

Influenza A do subtipo H1-2009 A/California/04-2009

Coronavirus 229E

Influenza A do subtipo H3 A/Wuhan/359/95

Substituto do coronavirus HKU1

Influenza B/Brisbane

Substituto do coronavirus NL63

Virus Parainfluenza 1

Substituto do coronavirus OC43

Virus Parainfluenza 2

Substituto do metapneumovirus humano

Virus Parainfluenza 3-C243

Rinovirus 1B

Substituto do virus parainfluenza 4a

Influenza A do subtipo H1N1 A/New Caledonia/20/99

Virus sincicial respiratério A2

Influenza A do subtipo H3N2 A/Texas/1/1977

SARS-CoV-2/USA/WA1/2020

Analitos bacterianos
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COMPOSIGAO L 2
O Respiratory Control Panel (22 Targets) consiste em seis pellets de controle positivo embalados @ ®
individualmente e seis pellets de controle negativo embalados individualmente. Os patégenos
respiratorios foram inativados usando irradiagdo, tratamentos quimicos e/ou térmicos. Os pellets de
controle positivo contém os patdgenos respiratorios listados na Tabela 1. O controle negativo é um pellet
em branco e ndo contém microrganismos. E composto de uma matriz de preservagéo patenteada.
O Respiratory Control Panel (22 Targets) ¢ liofilizado em uma matriz relevante ao paciente compativel
com PCR. Os microrganismos sao preparados em uma solugdo tampao com materiais de origem vegetal
e animal, conservantes e estabilizantes. A solugao ¢ liofilizada em um pellet pronto para uso.
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

* Apenas para uso diagndstico in vitro.

» Apenas para uso profissional. A ser usado por funcionarios treinados no uso do ensaio.

* Nao abra a bolsa de aluminio até estar pronto para reidratar e utilizar.

» Este produto deve ser tratado como uma amostra bioldgica vidvel e manuseado segundo as praticas de
biosseguranca de nivel 1, conforme descrito em Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Biossegurancga em Laboratérios Microbiolégicos e Biomédicos) do Department of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention (Departamento de Saude e Servigo Social dos Estados Unidos, Centros
de Controle e Prevencado de Doengas, CDC) e National Institutes of Health (Institutos Nacionais de Saude, NIH) dos
Estados Unidos ou outras diretrizes equivalentes. Embora este produto tenha sido inativado, néo existe teste ou
método de inativagdo conhecido que possa assegurar que este produto ndo transmitira infecgéo.

* Possivel irritante para olhos e pele.

» Use o equipamento de protegéo individual adequado.

» Consulte a Ficha de dados de seguranga (Safety Data Sheet, SDS) para obter informag¢des mais detalhadas. A
SDS pode ser localizada no site da Microbiologics, em www.microbiologics.com ou por contato com a assisténcia
técnica pelo telefone 320.229.7045 ou por ligagéo gratis nos EUA para 1.866.286.6691.

 Este produto ndo contém nenhuma das substancias perigosas enumeradas na 67/548/CEE ou incluidas na
1272/2008/CE.

» Este produto ndo é feito com latex de borracha natural.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

+ Kit de extracdo de acidos nucleicos para os ensaios que exigem a adicéo de acidos nucleicos
* Instrumentagao para deteccao

+ Agua ultrapura

* Pipetadores capazes de dispensar volumes de 0,5 a 1000 pl

* Pontas de pipetas com barreira de aerossol sem nuclease

* Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml

+ Vortex (opcional)

» Microcentrifuga (opcional)

INSTRUGOES DE USO

1. Leia o folheto informativo do ensaio, as instru¢gdes de uso ou o protocolo do laboratério para o ensaio que se
aplique. Alguns equipamentos e ensaios contém configura¢des de CQ especiais. Nesses casos, ao usar os painéis
e conjuntos de CQ, pode ser necessario usar a configuragao especial.
2. Abra a bolsa no local indicado. Remova o frasco da bolsa e certifique-se de que o pellet esta no fundo do frasco
antes de abri-lo.
3. Hidrate o pellet liofilizado em um frasco de agua ultrapura.
a. Recomenda-se um volume minimo de hidratagéo de 300 pl.
4. Tampe novamente o frasco e agite-o em um vortex na velocidade maxima durante 10 segundos para misturar.
5. Se nédo houver uma centrifuga disponivel, bata levemente o frasco tampado em uma superficie rigida para coletar
material no fundo do frasco.
a. Outra alternativa é centrifugar brevemente para coletar quaisquer goticulas aderidas a tampa ou as paredes
superiores do tubo.
6. Use o volume apropriado para o ensaio que esta sendo realizado e siga os protocolos do laboratério ou as
instrugdes do fabricante para processar uma amostra.
7. Obs.: cada pellet deve ser usado em um Unico teste. Diluigdes podem ser realizadas e usadas imediatamente. Ndo
se recomenda o armazenamento do material reidratado ou diluido para uso futuro.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

Armazene o Respiratory Control Panel (22 Targets) entre 2 °C e 25 °C, na embalagem original, até a data de validade
indicada. Depois de abrir a bolsa de aluminio, reidrate e use imediatamente.
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O Respiratory Control Panel (22 Targets) ndo devera ser usado se:
 for armazenado inadequadamente;
* houver evidéncia de exposi¢ao excessiva ao calor ou umidade;
« estiver fora da data de validade.

LIMITAGOES

Este produto pode ndo ser adequado para o uso em todos os kits e procedimentos. O cliente é responsavel por verificar
o desempenho deste produto com o(s) ensaio(s) e instrumentacéo escolhidos.

Nem todos os equipamentos e ensaios sdo compativeis com os controles aplicaveis a multiplos alvos. O cliente é
responsavel por garantir a compatibilidade do controle com o ensaio ou protocolo em uso.

ESTADO MICROBIOLOGICO
Este produto foi preparado usando métodos de inativagdo adequados. Apesar do produto ter sido testado quanto a sua
inocuidade, é recomendavel seguir as precaugdes laboratoriais universais e o material deve ser tratado como se fosse uma
amostra biolégica viavel.

GUIA DE SiMBOLOS

LOT Codigo do lote (lote) Fabricante

REF Numero de catélogo Limitacdo de temperatura

f Atencao, consulte os documentos correlatos Data de validade

Documentos

Consulte as instrucdes de uso
W Contém o suficiente para <n> testes

Numero de telefone

Dispositivo médico in vitro
Controle positivo
Controle negativo

Quantidade

Risco para a saude

oo~k

* Consulte os rétulos do produto para verificar os simbolos que se apliquem.

GARANTIA DO PRODUTO

» Estes produtos tém garantia de conformidade com as especificagdes e desempenho impressos e ilustrados nos
folhetos informativos, instrugdes e literatura de apoio do produto.
» Agarantia, expressa ou implicita, é limitada quando:
- os procedimentos utilizados no laboratério sdo contrarios as instrugdes ou orientagdes impressas e ilustradas;
- os produtos sédo usados para aplicagdes diferentes do uso previsto citado nos folhetos informativos, instrugdes e
literatura de apoio do produto

AVISO AOS COMPRADORES
A aquisigédo deste produto permite ao comprador utiliza-lo para pesquisa e controle de qualidade. Nao é permitida nenhuma
patente geral ou outra licenga de qualquer tipo, além do direito especifico de uso da aquisi¢do aqui garantido. Outros
direitos ndo sdo expressamente transmitidos, por implicagéo ou preclusdo a qualquer outra patente. Adicionalmente, os
direitos de revenda nao sao conferidos ao comprador deste produto.

Os logotipos da Microbiologics e do Helix Elite™ sdo marcas comerciais registradas da Microbiologics, Inc.
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SITE

Visite o nosso site, www.microbiologics.com, para informacdes técnicas atualizadas e

disponibilidade do produto.

AGRADECIMENTOS

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

www.microbiologics.com

Assisténcia técnica
Tel.: 320-229-7045
Ligacao gratuita (EUA): 866-286-6691

E-mail: techsupport@microbiologics.com

Atendimento ao cliente
Tel.: 320-253-1640
Ligacao gratuita (EUA): 800-599-2847

E-mail: info@microbiologics.com

O Microbiologics®

A safer, healthier world.
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MOLECULAR STANDARDS

Microbiologics®
QC SETS AND PANELS

INSTRUGOES ILUSTRADAS

Cada kit contém seis pellets de controle positivo embalados individualmente e seis pellets de controle negativo
embalados individualmente.

Leia o folheto informativo do ensaio,
as instrucdes de uso ou o protocolo do
laboratério para o ensaio que se aplique.
Alguns equipamentos e ensaios contém
configuracdes de CQ especiais. Nesses casos,
ao usar os painéis e conjuntos de CQ, pode ser
necessario usar a configuragdo especial.

Abra a bolsa no local indicado. Remova o frasco
da bolsa e certifique-se de que o pellet estd no
fundo do frasco antes de abri-lo.

lﬁ/

Se nao houver uma centrifuga disponivel, bata
levemente o frasco tampado em uma superficie
rigida para coletar material no fundo do frasco.
Qutra alternativa é centrifugar brevemente para
coletar quaisquer goticulas aderidas a tampa ou
as paredes superiores do tubo.

Tampe novamente
o frasco e agite-o
em um vortex na
velocidade méaxima
durante 10 segundos
para misturar.

Obs.: cada pellet deve ser usado em
um unico teste. Diluicbes podem ser
realizadas e usadas imediatamente. Nao se
recomenda o armazenamento do material
reidratado ou diluido para uso futuro.

O Microbiologics®

A safer, healthier world.

Hidrate o pellet liofilizado
em um frasco de dgua
ultrapura.

Recomenda-se um volume
minimo de hidratagdo de
300 pl.

!

Use o volume apropriado para o ensaio que
estad sendo realizado e siga os protocolos do
laboratério ou as instrugdes do fabricante para
processar uma amostra.
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