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900801 NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

FORSIKTIG: Bare til amerikansk eksport

Til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx™ 288 og NeuMoDx™ 96 Molecular Systems

DE Dette pakningsvedlegget md leses ngye for produktet tas i bruk. Instruksjonene i pakningsvedlegget ma falges.
Pdliteligheten av analyseresultatene kan ikke garanteres ved avvik fra instruksjonene i dette pakningsvedlegget. C E
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx™ 288 Molecular System, art.nr. 40600108
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx™ 96 Molecular System, art.nr. 40600317
Se ogsad bruksanvisningen for NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip (pakningsvedlegg)

TILTENKT BRUK

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit er beregnet for bruk sammen med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip for & etablere en kjgretidsgyldighet
pa NeuMoDx™ 288 Molecular System og NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System(s)) for a behandle en kvantitativ in vitro-diagnostisk
test for a kvantifisere adenovirus-DNA (AdV-DNA) i prgver fra humant plasma/serum og urin.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit bestar av 15 sett med rgr med positive og negative kontroller, én NeuMoDx ™ HAdV Control Buffer og 30 tomme,
sekundaere, merkede rgr. Ett sett med eksterne kontroller bestar av ett rgr med tgrket positiv kontroll forseglet i én aluminiumspose med en liten
oransje pose med tgrkemiddel og NeuMoDx™ HAdV Control Buffer brukt som negativ kontroll. Ett sett med eksterne kontroller behandles hver 24. time
for & fastsla kjgretidsgyldigheten til NeuMoDx™ HAdV Quant Assay. NeuMoDx™ HAdV positive kontroller inneholder en tgrket pellet av syntetisk
AdV-malnukleinsyre ved 4 logio kopier/ml. NeuMoDx™ HAdV negativ kontroll best&r av bare NeuMoDx™ HAdV Control Buffer.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay kombinerer automatisert DNA-ekstraksjon, -amplifikasjon og -detektering ved sanntids-PCR for & muliggjgre
kvantitativ detektering av HAdV-DNA i prgver fra humant plasma/serum og urin. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay inkluderer en eksogen
DNA-prgveprosesskontroll (Sample Process Control, SPC1) for a bidra til & overvake eventuell tilstedevaerelse av hemmende stoffer, men ogsa
NeuMoDx™ System- eller reagensfeil som kan oppstd under ekstraksjons- og amplifikasjonsprosessene.

Kliniske laboratorier krever imidlertid gjerne at eksterne kontroller integreres i rutinetestingsprotokoller for a vurdere testytelse og sikre at
testprosedyrene oppfyller fastsatte kvalitetskontrollkrav. NeuMoDx™ HAdV External Control Kit brukes for a fastsl& en slik rutinemessig gyldighet
av NeuMoDx™ HAdV Quant Assay. Rutinemessig bruk av disse kontrollene gjgr det mulig for laboratoriene & overvake variasjon fra dag til dag og
ytelse fra parti til parti for NeuMoDx™ HAdV Quant Assay-reagenser, og dette kan hjelpe laboratoriet med & identifisere feil fgr rapportering av
testresultatene.

PROSEDYREPRINSIPPER

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit muliggjer verifisering av effektiv prosedyre for nukleinsyreekstraksjon. Ett sett med kontroller — bestende
av 1 positiv og 1 negativ kontroll — bgr behandles hver 24. time. En slik rutinemessig behandling av NeuMoDx™ HAdV External Control Kit gjgr det
mulig for laboratoriene a sikre effektive testresultater for humane kliniske prgver innenfor gyldighetsperioden pa 24 timer. De eksterne kontrollene
blir behandlet pa en mate som er identisk med behandlingen av de humane kliniske prgvene beregnet pa kvantitativ AdV-testing.

Forventede resultater for begge disse eksterne kontrollene er integrert i kontrollgyldighetsalgoritmen i NeuMoDx™ System-programvaren. Ved

vellykket behandling av de eksterne kontrollene registrerer systemprogramvaren automatisk gyldigheten i en periode pa 24 timer.
Systemprogramvaren gir automatisk brukeren beskjed om a behandle disse eksterne kontrollene nar kontrollgyldighetsperioden har utlgpt.

REAGENSER/FORBRUKSARTIKLER

Medfalgende materiale
REF Innhold Tester per Totale tester
enhet per sett
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit
Engangssett med HAdV-positive og -negative kontroller for é fastsld daglig gyldighet av NeuMoDx™
900801 HAdV Quant Assay 1 sett 15

(1 hetteglass med positiv kontroll ved 4 logio kopier/ml og NeuMoDx™ HAdV Control Buffer
(negativ kontroll))
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Ngdvendige reagenser og forbruksartikler som ikke fglger med (kan kjgpes separat fra NeuMoDx)

REF

Innhold

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

200700 Tarkede PCR-reagenser som inneholder HAdV-spesifikke TagMan ®-prober og -primere sammen med SPC1-spesifikke

TagMan®-probe og -primere.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Tarkede paramagnetiske partikler, lytisk enzym og pr@veprosesskontroller

800801

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
Engangssett med HAdV hgye og lave kalibratorer for G fastsla gyldigheten av standardkurven

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE-spisser (300 pl) med filtre

235905 Hamilton CO-RE-spisser (1000 pl) med filtre

Ngdvendige instrumenter
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit er bare til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip som implementert pa
NeuMoDx™ Systems.

Ikke bruk NeuMoDx™ HAdV External Control Kit etter angitt utlgpsdato.

Ikke bruk NeuMoDx™ HAdV External Control Kit hvis sikkerhetsforseglingen er brutt, eller hvis emballasjen er skadet ved mottak.

Ikke bruk forbruksartikler eller reagenser hvis beskyttelsesposen er dpen eller brutt ved ankomst.

Ikke bland reagenser til amplifikasjon fra andre kommersielle sett.

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit ma beskyttes mot fuktighet ved 4 la dem ligge i aluminiumsposen med den lille oransje posen med
tgrkemiddel.

Siden NeuMoDx™ HAdV-positive kontroller inneholder AdV-malmateriale, ma de behandles forsiktig fordi krysskontaminering med andre
prgver kan gi et falskt positivt resultat.

Prgver skal alltid handteres som om de er smittefarlige, og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer, f.eks. de som er beskrevet i OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens?, biosikkerhetsniva 22 eller annen egnet biosikkerhetspraksis®*, nar det gjelder materialer som
inneholder eller mistenkes a inneholde smittefarlige stoffer.

Ikke pipetter giennom munnen. Ikke rgyk, drikk eller spis i omrader der prgver eller reagenser blir handtert.

Kast ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale bestemmelser.

Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker nar du handterer NeuMoDx™-reagenser og -forbruksartikler.

Vask hendene grundig nar testen er fullfgrt.

Sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheets, SDS) finnes for hvert reagens (hvis det er relevant) pa www.neumodx.com/client-resources.
En vertikal kolonne i tekstmargen angir endringer i forhold til forrige versjon av bruksanvisningen.

Ma ikke brukes om igjen.

PRODUKTLAGRING, -HANDTERING OG -STABILITET

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit leveres ved romtemperatur (+15 °C / +30 °C).

Det anbefales at NeuMoDx™ HAdV External Control Kit oppbevares ved +15 °C til +30 °C for & sikre stabilitet.

Hetteglass med ekstern kontroll (negativ kontroll, rekonstituert positiv kontroll og/eller tomme rgr) er kun beregnet for engangsbruk. Kast
rester av rekonstituert NeuMoDx™ HAdV External Control etter bruk.

Kast alt ubrukt materiale etter bruk i en beholder for biologisk farlig avfall, ettersom materialet inneholder ikke-smittefarlig mal-DNA og
kan forarsake en kontamineringsrisiko.
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16.
17.
18.

19.

20.

Ett sett med NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF 900801) m& behandles én gang hver 24. time. Hvis det ikke finnes et sett med
gyldige testkontroller, vil NeuMoDx™-programvaren gi brukeren beskjed om at disse kontrollene ma behandles fgr prgveresultater
rapporteres.

Hvis det er ngdvendig med eksterne kontroller, behandler du kontrollene (1 positiv kontroll og 1 negativ kontroll per system):

NeuMoDx HAdV External Control Etikettfargeskjema
Positiv kontroll (Positive Control, PC) Red
Negativ kontroll (Negative Control, NC) Svart

Hvis det er ngdvendig med eksterne kontroller, ma du rekonstituere den HAdV-positive eksterne kontrollen og klargjgre den negative
kontrollen ved a fglge trinnene nedenfor.

Klipp opp aluminiumsposene med positiv kontroll der dette er angitt med spor pa sidene.

Ta ut rgret med HAdV-positiv kontroll fra posene rett fgr bruk.

Sgrg for at posene alltid er godt forseglet, og at posene med tgrkemiddel fortsatt er pa plass fgr bruk. Kun pakker uten skader skal brukes.
Kast aluminiumsposene og innholdet hvis posene med tgrkemiddel endrer farge fra oransje til grgnn.

Sentrifuger rgret med HAdV-positiv kontroll fgr du dpner det, for a sikre at DNA-et er i bunnen av rgret.

Roter NeuMoDx™ HAdV Control Buffer, og rekonstituer rgret med HAdV-positiv kontroll med 800 ul buffer. Det er anbefalt at den positive
kontrollen rekonstitueres like f@r bruk. De rekonstituerte positive kontrollrgrene er bare beregnet pa engangsbruk.

. Ta pa korken pa rgret med rekonstituert HAdV-positiv kontroll, og roter det i 30 sekunder til det tgrkede DNA-et er resuspendert.
11.
12.
13.
14.

Sentrifuger rgret med HAdV-positiv kontroll i noen sekunder ved middels hastighet for & fjerne rester fra korken og fa bort bobler/skum.
Inkuber den resuspenderte kontrollen ved romtemperatur i 20 minutter fgr du gar videre til neste trinn.
Roter rgret med HAdV-positiv kontroll i noen sekunder ved middels hastighet, og sentrifuger det i noen sekunder pa middels hastighet.

Overfgr alt innholdet i det rekonstituerte rgret med HAdV-positiv kontroll til et sekundaert, tomt, merket rgr (rgret med NeuMoDx™
HAdV Positive Control (PC) som fglger med i settet). Det anbefales & overfgre hver positive kontroll til det sekundaere tomme rgret rett
for bruk. Begge de rekonstituerte positive kontrollene og sekundaere rgrene er kun beregnet for engangsbruk.

Overfgr 800 ul NeuMoDx™ HAdV Control Buffer til et sekundaert, tomt, merket rgr (rgret med NeuMoDx™ HAdV Negative Control (NC)
som fglger med i settet). De fylte sekundaerrgrene er bare beregnet for engangsbruk.

Plasser kontrollrgrene i en standard prgvergrstransportgr med 32 rgr.
Plasser prgvergrstransportgren pa autoinnlasterhyllen, og bruk trykkskjermen for & sette transportgren inn i NeuMoDx™ System.

NeuMoDx™ System vil gjenkjenne strekkodene og starte behandlingen av prgvergrene med mindre reagenser eller forbruksartikler som
kreves for testing, ikke er tilgjengelige.

Gyldigheten til de eksterne kontrollene vil bli vurdert av NeuMoDx™ System basert p& de forventede resultatene.
NeuMoDx HAdV External Control HAdV-resultat SPC1-resultat

Positiv kontroll (Positive Control, PC) HAdV-positiv I/R
Negativ kontroll (Negative Control, NC) HAdV ikke detektert Valid (Gyldig)

Handtering av uoverensstemmende resultater for eksterne kontroller skal utfgres pa fglgende mate:
a) Testresultatet Positive (Positivt) rapportert for en negativ kontrollprgve angir et prgvekontamineringsproblem.

b) Resultatet Negative (Negativt) rapportert for en positiv kontrollprgve kan indikere at det er et reagens- eller
instrumentrelatert problem.

c) I hvert av tilfellene over ma du gjenta den ikke-bestatte kontrollen med et nytt hetteglass med kontrollen som ikke besto
gyldighetstesten.

d) Hvis den positive eksterne kontrollen fortsetter a rapportere et Negative (Negativt) resultat, ma du kontakte kundeservice for
NeuMoDx™.

e) Hvis den negative eksterne kontrollen fortsetter a rapportere resultatet Positive (Positivt), ma du forsgke & eliminere alle
kilder til potensiell kontaminering, herunder bytte ALLE reagenser og gjenta kjgringen fgr du kontakter kundeservice for
NeuMoDx™.

BEGRENSNINGER

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit kan kun brukes sammen med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip p& NeuMoDx™ Systems.

En gyldig kalibrering av NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip ved bruk av NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) kreves fgr de
eksterne kontrollene kan behandles.

Feilaktige resultater kan skyldes feil handtering, lagring eller andre tekniske feil.

Bruk av NeuMoDx™ System er begrenset til personale som er kvalifisert til & bruke NeuMoDx™ System.
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VAREMERKER

NeuMoDx™ er et varemerke som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® er et registrert varemerke som tilhgrer Roche Molecular Systems, Inc.
STAT-NAT® er et registrert varemerke for SENTINEL CH. S.p.A.

Alle andre produktnavn, varemerker og registrerte varemerker som kan forekomme i dette dokumentet, tilhgrer respektive eiere.
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Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
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Katalognummer

Partinummer

Se bruksanvisningen

Forsiktig! Se medfglgende dokumenter

Temperaturbegrensning

adCI=HEE

s

Ma holdes torr

Ma ikke brukes om igjen

Ma ikke eksponeres for lys

Inneholder nok til <n> tester

Siste forbruksdato

< @ | )

‘ SENTINEL CH. S.p.A. % NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 %ﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, M| 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com
Overvakingsrapportering:www.neumodx.com/contact-us
Patent: www.neumodx.com/patents
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