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Uso previsto

Qnostics' Norovirus Genotype | (NV Gl) Molecular Q Panels son paneles destinados a apoyar alos
laboratorios para controlar sus ensayos moleculares de una ejecucién a otra dentro de los limites
autodefinidos.

Los paneles se pueden utilizar para evaluar el rendimiento de ensayos de diagndstico molecular
para SARS-CoV-2 desde la fase de extraccion via la amplificacion hasta la detecciéon y para
monitorear cambios de lotes de reactivos y después de la calibracion. También se puede utilizar
para apoyar la capacitacion del personal de laboratorio.

Principio del panel

Los paneles estan fabricados conforme a los sistemas que cumplen con la norma ISO
13485:2016. Las muestras se produjeron haciendo diluciones cuantitativas del SARS-CoV-2
completo e inactivado en medio de transporte que contiene células humanas de fondo
(véase la Tabla 1). El material para SARS-CoV-2 ha sido inactivado mediante tratamiento
térmico y tratamiento con rayos gamma.

Las muestras representan especimenes humanos clinicos que son trazables a una
preparacion de referencia intferna en linea con los requisitos de la norma ISO 17511:2003.

Los paneles son adecuados para su uso con la mayoria de los métodos moleculares tanto
comerciales como de fabricacion propia. También se pueden usar para apoyar la
capacitacién y el monitoreo de nuevos operadores de acuerdo con los requisitos de
gestion de calidad del laboratorio. Las concentraciones diana del panel se han asignado
para cubrir el rango dindmico de la mayoria de los ensayos moleculares y son consistentes
dentro de cada lote y entre lotes.

Descripcidn del producto y caracteristicas de rendimiento
El panel consta de muestras 4 x 0.5ml, 3 positivas y 1 negativa. Los paneles se fabrican
como una serie de diluciones logaritmicas (1:10) (véase la Tabla 1). Los paneles se

suministran congelados en liquido y en un formato de tubo de 'uso Unico'y deben extraerse
inmediatamente después de la descongelacion.

Tabla 1: Componentes y caracteristicas del panel

Cédigo de Concentracién Concentracién NOINEo

muestra SeTe Siong de tubos
Logio dC/ml dC/ml

SCV2MQPO1-H 4.0 10,000 1

SCV2MQP01-M 3.0 1,000 1

SCV2MQPO1-L 2.0 100 1

SCV2MQPO1-N Negativo Negativo 1

AVISO IMPORTANTE: Las muestras del panel no tienen un valor asignado. Los valores
proporcionados en la Tabla 1 son especificos para el ensayo de referencia de Qnostics
utilizado para la prueba de aptitud del panel. Los valores reales acerca de la
cuantificacién de las muestras del panel pueden variar de los proporcionados y dependen
del procedimiento de evaluacién, la extraccion de dcidos nucleicos y el ensayo molecular
utilizado (ver Limitaciones). Es la responsabilidad del usuario final de establecer sus propios
resultados diana para cada una de las muestras del panel utilizando los procedimientos
moleculares de su laboratorio junto con su ensayo de diagndstico molecular especifico y
control estadistico apropiado.
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Advertencias y precauciones

El panel contiene virus completo e inactivado y solo debe ser manipulado por personal de
laboratorio capacitado y de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), que
debe incluir el uso de equipo de proteccién personal (EPP). Todos los materiales residuales
deben fratarse como potencialmente peligrosos y eliminarse en consecuencia. Esto debe
llevarse a cabo de acuerdo con los procedimientos establecidos del laboratorio y de acuerdo
con las regulaciones nacionales e internacionales.

No pipetear con la boca. No coma, beba ni fume cuando maneje las muestras o cuando
estén dentro de espacios de laboratorio. Observe la fecha de caducidad de los paneles.

Informacidn sobre riesgos y seguridad: H303, H333, P202, P270, P280, P314

Materiales necesarios no suministrados
El siguiente equipo no estd incluido:

* Equipo de proteccién personal (EPP), por ejemplo bata de laboratorio y guantes
desechables

Cdmaras de seguridad bioldgica

Kit de extraccién de dcidos nucleicos utilizado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante

Ensayo de amplificacion molecular especifico para SCV2y, en su caso, utilizado de
acuerdo con las instrucciones del fabricante

Agitador de laboratorio (Vortex)

Microcentrifuga (12-14,000 RPM)

Pipetas calibradas y puntas de pipeta con filtros estériles y desechables

Procedimiento

* El panel debe descongelarse a temperatura ambiente.

* Agite brevemente y centrifugue a 12,000 RPM durante 30 segundos antes de abrir el
tubo de muestra.

* Las muestras deben tratarse de la misma manera que la requerida por el laboratorio
para las muestras de rutina en el procedimiento molecular habitual para detectar
SCV2 que se evalla.

AVISO IMPORTANTE: Cada muestra del panel estéd UNICAMENTE destinada a 'uso Unico'.
Después de la descongelacion y el andlisis, cualquier material residual debe eliminarse de
acuerdo con los procedimientos de laboratorio.

Para consultas técnicas, pdngase en contacto con info@gnostics.com

Almacenamiento

El panel debe almacenarse dentro del rango de temperatura recomendado: -20/-80 ° C.
No se recomienda la recongelacion y el descongelamiento repetido o el almacenamiento
del panel fuera de lo indicado, que puede generar variabilidad en los resultados
obtenidos.

Limitaciones

El panel no debe utilizarse como sustituto de los controlesy / o calibradores del proceso de
ensayo (estdndares) proporcionados por el fabricante del ensayo molecular.

Este producto no es un material de referencia vdlido. El laboratorio necesita establecer sus
propios resultados diana utilizando el panel para su sistema particular de andlisis molecular.
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Simbolos

Los simbolos utilizados en el etiquetado de este producto cumplen con la norma BS EN ISO
15223-1:2016, 'Productos sanitarios - Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado vy la
informacién a suministrar'.
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