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■ 8244 Pneumonia (33 Targets) Control Panel

UTILISATION PRÉVUE ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Le Pneumonia (33 Targets) Control Panel est destiné à être utilisé comme contrôle de qualité positif 
et négatif externe pour surveiller les performances des procédures de test d’acide nucléique pour la 
détection de tous les agents pathogènes de la pneumonie et/ou des cibles du tableau 1. Aucune valeur 
qualitative ou quantitative n’est attribuée à ce produit. Ce produit de contrôle n’est pas automatisé et 
n’est pas conçu pour être utilisé à des fins de dépistage, de surveillance ou de diagnostic. Ce contrôle 
n’est pas destiné à une population ni à un échantillon de patients spécifique.

RÉSUMÉ ET PRINCIPES ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Le Pneumonia (33 Targets) Control Panel peut être utilisé pour surveiller le processus d’extraction, 
d’amplification et de détection des tests moléculaires qui incluent les agents pathogènes de la 
pneumonie et/ou les cibles énumérées dans le tableau 1. L’utilisation systématique des contrôles de 
qualité permet de surveiller la variation au niveau des tests, la performance des trousses de test d’un lot 
à l’autre et la performance des opérateurs. Elle aide à identifier les erreurs aléatoires ou systémiques.

COMPOSITION ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Le produit Pneumonia (33 Targets) Control Panel se compose de 6 pastilles de contrôle positif 1, 
emballées individuellement, de 6 pastilles de contrôle positif 2, emballées individuellement et de 6 
pastilles de contrôle négatif emballées individuellement. Les agents pathogènes de la pneumonie ont 
été inactivés par irradiation, traitement chimique et/ou thermique. Les contrôles positifs contiennent les 
agents pathogènes de la pneumonie énumérés dans le tableau 1. Le contrôle négatif est une pastille 
vide et ne contient pas de micro-organismes. Il est composé d’une matrice de préservation exclusive.

Le Pneumonia (33 Targets) Control Panel est lyophilisé dans une matrice compatible avec la PCR et 
adaptée au patient. Les organismes sont préparés dans une solution tamponnée avec des composés 
d’origine végétale et animale, des agents de conservation et des stabilisateurs. La solution est 
lyophilisée en une pastille prête à l’emploi.

MODE D’EMPLOI

Contrôle positif 1 - Bactéries semi-quantitatives Contrôle Positif 2 - Virus et bactéries atypiques

Acinetobacter baumannii Chlamydophila pneumoniae

Enterobacter cloacae (CTX-M) Legionella pneumophila

Escherichia coli (IMP) Mycoplasma pneumoniae

Haemophilus influenzae Adénovirus type 6

Klebsiella aerogenes Coronavirus 229E

Klebsiella oxytoca Substitut du métapneumovirus humain*

Moraxella catarrhalis Rhinovirus 1B

Proteus vulgaris Grippe A sous-type H1-2009

Pseudomonas aeruginosa Grippe B

Serratia marcescens Virus para-influenza type 1

Staphylococcus aureus (mecA/C, MREJ) Virus respiratoire syncytial

Streptococcus agalactiae (B)

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus pyogenes (A)

Escherichia coli (NDM)

Klebsiella pneumoniae (OXA-48)

Klebsiella pneumoniae (VIM-1)

Klebsiella pneumoniae (KPC)

Tableau 1 : Contenu du Pneumonia (33 Targets) Control Panel

*Voir les restrictions à la page 2.
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AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 Pour usage diagnostique in vitro.
•	 Pour usage professionnel uniquement. Doit être utilisé par du personnel formé à l’utilisation du test.
•	 Ne pas ouvrir le sachet en aluminium avant d’être prêt à le réhydrater et à l’utiliser.
•	 Ce produit doit être traité comme un échantillon viable et doit être manipulé conformément aux pratiques de 

biosécurité de niveau 1 telles que décrites dans les directives du Department of Health and Human Services Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC) et des National Institutes of Health (NIH) des États-Unis, des laboratoires 
microbiologiques et biomédicaux ou d’autres directives équivalentes. Même si ce produit a été inactivé, il n’existe 
aucune méthode de test ou d’inactivation connue qui puisse garantir que ce produit ne transmettra pas une infection.

•	 Possible irritant pour les yeux et la peau.
•	 Porter l’équipement de protection individuelle adapté.
•	 Pour de plus amples renseignements, consulter la fiche signalétique. Cette fiche est accessible sur le site Web de 

Microbiologics (www.microbiologics.com) ou en communiquant avec le service d’assistance technique au 320.229.7045 
ou au 1.866.286.6691 (numéro sans frais aux États-Unis).

•	 Ce produit ne contient aucune substance dangereuse répertoriée dans la directive 67/548/CEE ou dans la 
directive 1272/2008/CE.

•	 Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNIS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 Trousse d’extraction d’acides nucléiques, pour les tests qui ne sont pas de l’échantillon au résultat
•	 Instruments nécessaires pour la détection
•	 Eau de qualité biologie moléculaire
•	 Pipettes avec la capacité d’administrer des volumes de 0,2 à 1 000 μl
•	 Embouts de pipette avec barrière contre les aérosols et sans nucléase
•	 tubes de microcentrifugation de 1,5 ml
•	 Tourbillon
•	 Microcentrifugeuse (en option)

MODE D’EMPLOI ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
1.	Lire la notice, le mode d’emploi ou le protocole de laboratoire pour le test applicable. Certains instruments et tests sont 

dotés de paramètres de contrôle qualité particuliers. En tel cas, il pourrait s’avérer nécessaire d’utiliser le paramètre 
particulier lors de l’utilisation des panels et des trousses de contrôle qualité.

2.	Déchirer le sachet au niveau de l’encoche. Sortir le flacon du sachet et vérifier que la pastille se trouve au fond du 
flacon avant de l’ouvrir.

3.	Hydrater la pastille lyophilisée dans un flacon d’eau de qualité moléculaire. 
		  a. Un volume minimum d’hydratation de 200 µl est recommandé.
4.	Refermer le flacon et agiter pendant 10 secondes au tourbillon à pleine vitesse pour mélanger. 
5.	Si une centrifugeuse n’est pas disponible, tapoter le flacon refermé sur une surface rigide de façon à rassembler le 

produit présent au fond du flacon.
		  a. �Autre possibilité : Centrifuger le flacon pendant une courte durée pour recueillir les gouttelettes accrochées au 

bouchon ou aux parois supérieures du flacon. 
6.	Utiliser le volume adapté au test effectué et suivre les protocoles de laboratoire ou les directives du fabricant pour le 

traitement d’un échantillon.
7.	Remarque : Chaque pastille est conçue pour effectuer un seul test. Des dilutions peuvent être effectuées et utilisées 

immédiatement. Tout entreposage du produit réhydraté ou dilué à des fins d’utilisation ultérieure est déconseillé.

CONSERVATION ET EXPIRATION ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Conserver le Pneumonia (33 Targets) Control Panel entre 2 °C et 25 °C dans son emballage d’origine jusqu’à la date de 
péremption indiquée. Après avoir ouvert le sachet en aluminium, réhydrater et utiliser immédiatement son contenu.

Le Pneumonia (33 Targets) Control Panel ne doit pas être utilisé en cas de :
•	 Conservation incorrecte.
•	 Preuves d’exposition excessive à la chaleur ou à l’humidité.
•	 Date de péremption dépassée.

RESTRICTIONS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
E.coli est utilisé comme microorganisme hôte pour le métapneumovirus humain dans le contrôle positif 2 et peut 
occasionnellement être détecté comme cible. Pour contrôler la contamination croisée, nous recommandons de réaliser le 
contrôle positif 1, le contrôle négatif et enfin le contrôle positif 2. Cela permettra de s’assurer que l’appel à E.coli dans le 
contrôle positif 2 est dû au fait qu’il est l’hôte du métapneumovirus humain recombinant.
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Ce produit pourrait ne pas être compatible avec l’intégralité des trousses et des procédures. Tous les instruments et tests 
ne sont pas compatibles avec les contrôles multi-cibles. Le client est tenu de vérifier la performance de ce produit avec des 
instruments et des tests de son choix.

ÉTAT MICROBIOLOGIQUE ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Ce produit a été préparé selon des méthodes d’inactivation adaptées. Même si l’innocuité du produit a été testée, des 
précautions de laboratoire universelles sont recommandées. Les particules d’origine virale devraient être traitées comme s’il 
s’agissait d’un spécimen viable.

GARANTIE DU PRODUIT ——————————
Ces produits sont couverts en vertu d’une garantie comme répondant aux spécifications et aux caractéristiques de 
performance imprimées et illustrées sur les notices, les modes d’emploi et la documentation connexe du produit.  
La garantie, explicite ou implicite, est limitée dans les cas suivants :

•	 Les méthodes employées dans le laboratoire sont contraires aux directives et aux instructions imprimées et illustrées.
•	 Les produits sont utilisés pour des applications autres que celle prévue et citée dans les notices, les modes d’emploi et 

la documentation connexe du produit.
•	 Microbiologics ne peut garantir les caractéristiques déclarées du produit en cas de congélation de la culture réactivée.

AVIS AUX ACHETEURS ——————————
L’achat de ce produit permet à l’acheteur de l’utiliser à des fins de recherche et de contrôle de la qualité. Aucun brevet 
général et aucune licence de toute sorte, autre que ce droit d’utilisation spécifique relevant de l’achat, ne sont accordés par 
la présente. Aucun autre droit n’est transmis expressément, implicitement ou par préclusion à d’autres brevets. En outre, 
l’achat de ce produit ne confère aucun droit de revente. 

Le logo Microbiologics et Helix Elite™ sont des marques déposées de Microbiologics, Inc.

SITE WEB ——————————
Notre site web, www.microbiologics.com, contient des renseignements techniques en vigueur et la disponibilité des produits.

 LÉGENDE DES SYMBOLES

* Consulter les étiquettes des produits pour les symboles applicables.

Code de lot Consulter le mode d’emploi

Référence catalogue Limites de température

Mise en garde. Consulter les documents joints Date limite d’utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests Numéro de téléphone

Dispositif médical de diagnostic in vitro Quantité

Fabricant Risque pour la santé

CONTROL + Contrôle positif
Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé. Consulter le mode 
d’emploi.

CONTROL - Contrôle négatif 2 Ne pas réutiliser
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Service à la clientèle
Tél. : 320-253-1640

Numéro gratuit (É.-U.) : 800-599-2847

Courriel : info@microbiologics.com

REPRÉSENTATION ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬

Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North

St. Cloud, MN 56303 États-Unis

www.microbiologics.com

Assistance technique
Tél. : 320-229-7045

Numéro gratuit (É.-U.) : 866-286-6691

Courriel : techsupport@microbiologics.com
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DIRECTIVES ILLUSTRÉES ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Chaque trousse se compose de 6 pastilles de contrôle positif 1, emballées individuellement, de 6 pastilles de contrôle 
positif 2, emballées individuellement et de 6 pastilles de contrôle négatif emballées individuellement.
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1 2 3
Lire la notice, le mode d’emploi ou le 
protocole de laboratoire pour le test 
applicable. Certains instruments et tests 
sont dotés de paramètres de contrôle 
qualité particuliers. En tel cas, il pourrait 
s’avérer nécessaire d’utiliser le paramètre 
particulier lors de l’utilisation des panels 
et des trousses de contrôle qualité.

Déchirer le sachet au niveau de l’encoche. 
Sortir le flacon du sachet et vérifier que la 
pastille se trouve au fond du flacon avant 
de l’ouvrir.

Hydrater la pastille 
lyophilisée dans un 

flacon d’eau de qualité 
biologie moléculaire.

Un volume minimum 
d’hydratation de 200 µl 

est recommandé.

54

7
Remarque : Chaque pastille est 
conçue pour effectuer un seul test. 
Des dilutions peuvent être effectuées 
et utilisées immédiatement. Tout 
entreposage du produit réhydraté ou 
dilué à des fins d’utilisation ultérieure 
est déconseillé.

Si une centrifugeuse n’est 
pas disponible, tapoter le 
flacon refermé sur une 
surface rigide de façon 
à rassembler le produit 
présent au fond du flacon.

Autre possibilité : 
Centrifuger le flacon 
pendant une courte 
durée pour recueillir 
les gouttelettes 
accrochées au 
bouchon ou aux 
parois supérieures 
du flacon. 

Refermer le flacon 
et agiter pendant 
10 secondes 
au tourbillon 
à pleine vitesse 
pour mélanger. 

Utiliser le volume adapté au test 
effectué et suivre les protocoles 
de laboratoire ou les directives du 
fabricant pour le traitement d’un 
échantillon.


