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900901 NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls

FIGYELEM! Kizarélag az Egyesiilt Allamokbél torténé exportra

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip NeuMoDx™ 288 és NeuMoDx™ 96 Molecular
System rendszerrel vald in vitro diagnosztikai hasznalatra

I:Ii] A csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatot figyelmesen el kell olvasni a termék haszndlata elétt. A csomaghoz mellékelt
terméktdjékoztaténak megfelelGen kell eljdrni. C €
Az assay csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatdjatdl valé bdrmilyen eltérés esetén nem garantdlhaték megbizhato
eredmények.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108)
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 96 Molecular System kezeli kézikényvét (cikkszam: 40600317)
Ldsd még: NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip haszndlati utmutatd (terméktdjékoztatd)

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip tesztcsikkal valé hasznalatra késziilt NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiilsé kontrollok a NeuMoDx™ 288
Molecular System és NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System) rendszer(ek)en végzett futtatasok érvényességének megallapitdséra
szolgédlnak, ami a human Herpes simplex virus 1-es tipusa (HSV-1) és/vagy a human Herpes simplex virus 2-es tipusa (HSV-2) DNS-tartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasat célzé kvantitativ in vitro diagnosztikai tesztek feldolgozaséhoz sziikséges.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiils6 kontrollokat kitben biztositjuk, melynek tartalma: 15 pozitiv kontrolliveg, két NeuMoDx™ HSV 1/2
External Control Buffer puffer és 30 Ures, felcimkézett mdasodlagos cs6. Egy készlet kilsé kontroll tartalma: egy széritott pozitiv kontrollt
tartalmazé cs6, amely egy kis méret(i narancssarga szaritotasakkal egyiitt egy aluminiumtasakban van lezarva, és a negativ kontrollként szolgald
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer puffer. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay futtatasa érvényességének megallapitasahoz 24 éranként
fel kell dolgozni egy készlet kiilsé kontrollt. A NeuMoDx™ HSV 1/2 pozitiv kontroll szintetikus HSV-1 és HSV-2 célnukleinsavat tartalmaz szaritott
pellet formajaban, 4 logio kdpia/ml koncentraciéban. A NeuMoDx™ HSV-1/2 negativ kontroll csak NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer
puffert tartalmaz.

Az automatizalt DNS-extrakcidt, -amplifikdciot és -detektdlast valos idejii PCR-mddszerrel kombindlé NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay lehet6vé teszi a
HSV-1 és/vagy HSV-2 DNS kvantitativ kimutatasdt human plazmamintakbdl. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay tartalmaz egy exogén DNS
mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Process Control, SPC1), amely lehet6vé teszi a potencialis gatlé anyagok jelenlétének, valamint a NeuMoDx™ System
rendszerrel vagy reagensekkel kapcsolatos, az extrakcids és amplifikacios folyamatok sordn esetleg felmerilé hibdknak a monitorozasat.

A klinikai laboratériumok azonban dltaldban el&irjak, hogy a rutin vizsgalati protokollok részeként kiils6 kontrollokkal kell értékelni a teszt
teljesitményét és biztositani azt, hogy a teszteljarasok megfeleljenek az érvényben lévé mingség-ellenrzési elGirdsoknak. A NeuMoDx™ HSV 1/2
External Controls kiils6 kontrollok a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay futtatasa érvényességének rutinszerli megallapitdsahoz valé hasznélatra
szolgalnak. A kontrollok rutinszer(i hasznalata lehetévé teszi a laboratériumok széamara a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay reagensek
teljesitményében, a napok és a tételek kozott jelentkez6 eltérések monitorozasat, tovdbba segitik a hibak teszteredmények kiadasa el6tti
azonositdsat.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiilsé kontrollok lehet6vé teszik a hatékony extrakciés munkafolyamat és a nukleinsav-amplifikdcids
eljaras ellendrzését. 24 6ranként fel kell dolgozni egy — 1 pozitiv és 1 negativ kontrollbdl 4ll6 — kontrollkészletet. A NeuMoDx™ HSV 1/2 External
Controls kulsé kontrollok rutinszer( feldolgozasa altal a laboratériumok biztositani tudjak a 24 6ras érvényességi idétartamon belil feldolgozott
human klinikai mintdk teszteredményeinek hatékonysagat. A kulsé kontrollok feldolgozasa ugyanolyan médon torténik, mint a kvantitativ HSV-1
és HSV-2 tesztekhez hasznalt human klinikai mintaké.

A NeuMoDx™ System szoftverébe épitett Control Validity (Kontroll érvényessége) algoritmus mindkét kilsGé kontroll vart eredményeit
tartalmazza. A kilsé kontrollok sikeres feldolgozasa utan a rendszerszoftver automatikusan bejegyzi a 24 6rdn 4t tartd érvényességet. Ha lejar a
kontroll érvényességi idGtartama, a rendszerszoftver automatikusan figyelmezteti a felhasznalot a kiilsé kontrollok feldolgozasara.

REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
Egy kittel
REF Tartalom Te:sztekl végezhetd
egységenként tesztek
szama

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls

HSV-1 és HSV-2 pozitiv és negativ kontrollbdl dllé, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx™ HSV
900901 1/2 Quant Assay napi érvényességének megdllapitdsdhoz (1 iveg 4 logio kdpia/ml koncentrdcidju 1 készlet 15
pozitiv kontroll és NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer [negativ kontroll])
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Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyoeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattol)

REF

Tartalom

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

202400 HSV-1-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, HSV-2-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, valamint SPC1-re

specifikus TagMan® prébdkat és primereket tartalmazd, fagyasztva szdritott PCR-reagensek.

NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 L. . [ L s L . -
Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok
NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
800900 A standard gérbék meghatdrozdsdra szolgdlé, magas és alacsony koncentrdcidju HSV-1 kalibrdtorokat, valamint magas és alacsony

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE hegyek (300 pl)

235905 SziirGvel ellatott Hamilton CO-RE hegyek (1000 pl)

A reagensek és fogydeszkozok részleteivel kapcsolatban lasd a megfeleld tajékoztatot

Sziikséges késziilékek
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

NeuMoDx Molecular, Inc. 900901_HU-1.0/02 2022. 03. 08.

Az in vitro diagnosztikai haszndlatra késziilt NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kilsé kontrollok kizarélag a NeuMoDx™
Systems rendszereken alkalmazott NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip tesztcsikokhoz hasznalhatok.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiilsé kontrollok a cimkén feltlintetett lejarati id6n tuil nem hasznalhatodk.

Ha sériilt a biztonsagi plomba, vagy ha az atvételkor a csomagolason sériilések lathatdk, ne hasznalja a NeuMoDx™ HSV 1/2
External Controls terméket.

Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha a védétasak felbontott allapotban van vagy sérlt érkezéskor.
Ne keverje 6ssze mas kereskedelmi forgalomban elérhetd készletekbdl szarmazé amplifikacids reagensekkel.
Ne hasznalja djra.

Valamennyi NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls terméket az eredeti aluminiumtasakjaban, nedvességtél védve kell tarolni a
kis méretl narancssarga szaritétasakkal egytt.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 pozitiv kontrollok HSV-1 és HSV-2 célanyagot tartalmaznak, ezért dvatosan kezelend8k, mivel a
tesztmintdkkal valo keresztszennyez&dés alpozitiv eredményt okozhat.

A mintakat mindig potencialisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a vér utjan terjed6 koérokozokra vonatkozé OSHA
szabvanynak! megfelel6 dokumentumban leirt laboratériumi eljardsoknak megfelelen kell kezelni. A fert6z8 agenseket
tartalmazé vagy feltehetéen tartalmazé anyagokkal a 2. bioldgiai biztonsagi szintnek? megfelel6en vagy egyéb, megfelel§
biolégiai biztonsagi gyakorlat®* szerint kell eljarni.

Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan teriileteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.

A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, tartomanyi, allami és helyi jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani.

Minden NeuMoDx™ reagens és fogyoeszkoz kezelésekor tiszta, pudermentes nitril véd6keszty(it kell hasznalni.

Minden reagenshez a www.neumodx.com/client-resources weboldalon biztositunk (sziikség szerint) biztonsdgi adatlapot
(Safety Data Sheet, SDS).

A szoveg szélén talalhatd flggbleges sdv az el§z6 tajékoztatdhoz képest mutatja a modositasokat.

A teszt végrehajtasat kovetSen alaposan mosson kezet.
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A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiszallitasa szobah6mérsékleten (+15 °C/+30 °C) torténik.
A stabilitds biztositadsa érdekében a NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls Kitet +15 °C-0s/+30 °C-o0s hémérsékleten kell tarolni.

A kils6 kontroll Givegek (negativ kontroll, rekonstitudlt pozitiv kontroll és/vagy lres csovek) kizarolag egyszeri hasznalatra szolgélnak.
A hasznélat utdn a maradék rekonstitualt NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kiilsé kontrollokat ki kell dobni.

A haszndlat utan minden nem felhasznalt anyagot bioldgiai veszélyt jelent6 hulladékként kell gydijteni, mivel nem fert6z6képes cél DNS-t
tartalmaz, és fennall a szennyez&dés kockazata.

HASZNALATI UTMUTATO
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24 6ranként egyszer fel kell dolgozni egy készlet NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (REF 900901) kiils6 kontrollt. Ha nincs
érvényes tesztkontrollkészlet, a NeuMoDx™ szoftver a kontrollok feldolgozasara kéri, és csak ennek a végrehajtasa utan lehet kiadni a
mintaeredményeket.

Ha kulsé kontrollokra van sziikség, dolgozza fel a kontrollokat (rendszerenként 1 pozitiv kontrollt és 1 negativ kontrollt):

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls Cimke szine Vonalkéd
Pozitiv kontroll (Positive Control, PC) Voros HSVPC
Negativ kontroll (Negative Control, NC) Fekete HSVNC

Ha kilsé kontrollok sziikségesek, akkor rekonstitudlja a HSV-1/HSV-2 External Controls kiilsé kontrollokat (1 pozitiv kontroll)
és készitse el6 a negativ kontrollokat az alabbi [épéseket kdvetve.

Vagja fel a pozitiv kontrollt tartalmazé aluminiumtasakokat az oldalsé, bemetszésekkel jel6lt ponton.
A HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollt tartalmazo csovet csak kozvetlendil a hasznalat el6tt vegye ki a tasakokbdl.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a tasakok zardsa megfelel6-e, és tartalmazzak-e a szaritotasakot. Kizardlag sértetlen
csomagokat hasznaljon fel.

Ha a szaritdtasak narancssarga szine z6ldre valtozik, a tartalmukkal egyutt dobja ki az aluminiumtasakokat.
A felnyitds el6tt centrifugalja a HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollt tartalmazo csévet, hogy a DNS a cs6 aljara keriljon.

Vortex keverén keverje a NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer puffert, majd 800 ul pufferrel rekonstituélja a HSV-1/HSV-2
pozitiv kontrollt. A rekonstitudlt pozitiv kontrollt tartalmazé csovek kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Tegye ra a rekonstitualt HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollt tartalmazé csére a kupakot, és vortex keverén 30 mésodpercig keverje a csévet,
hogy a szaritott DNS reszuszpendalddjon.

K6zepes sebességgel centrifugalja néhany masodpercig a HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollcsévet, hogy a kupakjardl levaljon az esetleges
lerakdédas, és az anyagban ne maradjon buborék vagy hab.

Hasznalat el6tt legalabb 20 percig inkubalja szobahémérsékleten.

Néhany masodpercig keverje vortex keverén, kozepes sebességgel a HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollcsévet, majd néhdny mésodpercig
kozepes sebességgel centrifugdlja.

A rekonstitudlt HSV-1/HSV-2 pozitiv kontrollt tartalmazé csé teljes tartalmat vigye at egy Ures, felcimkézett masodlagos csébe
(NeuMoDx™ HSV 1/2 Positive Control (PC) cs6, a kit része). A pozitiv kontrollt csak kdzvetlenil a hasznélat el6tt ajanlatos atvinni az
ires masodlagos cs6be. A rekonstitudlt pozitiv kontroll és a masodlagos csovek is kizardlag egyszeri haszndlatra szolgalnak.

Vigyen at 800 ul NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer puffert egy ures, felcimkézett masodlagos cs6be (NeuMoDx™ HSV 1/2
Negative Control (NC) cs, a kit része). A toltott masodlagos csovek kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Toltse be a kontrollcsdveket egy szabvanyos 32 cséves mintatartdba.

Helyezze a mintacsétartot az automatikus betoltépolcra, és az érintGképernyd segitségével toltse be a tartot a NeuMoDx™ System
rendszerbe.

A NeuMoDx™ System felismeri a vonalkdédokat, és amennyiben rendelkezésre allnak a vizsgalathoz sziikséges reagensek és
fogyodeszkdzok, megkezdi a mintacsovek feldolgozasat.

A NeuMoDx™ System a vart eredmények alapjan kiértékeli a kiils6 kontrollok érvényességét.
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls HSV-1/HSV-2 eredmény SPC1 eredmény
Pozitiv kontroll (Positive Control, PC) HSV-1 és HSV-2 pozitiv N.A.
Negativ kontroll (Negative Control, NC) HSV-1 és HSV-2 negativ Ervényes

20. A kils6 kontrollokkal kapcsolatos ellentmondé eredményeket a kovetkez6képpen kell kezelni:

a) Negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény mintakontaminacids problémakra utal.
b) Pozitiv kontrollmintara kapott negativ eredmény reagenssel vagy késziilékkel kapcsolatos hibéra utalhat.

c) A fentiek barmelyike esetén ismételje meg a sikertelen kontrollt: az érvényességi vizsgdlaton sikertelennek bizonyult kontrollbdl Gj
liveggel/iivegekkel végezze el Ujra a vizsgélatot.

NeuMoDx Molecular, Inc. 900901_HU-1.0/02 2022. 03. 08.
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d) Ha a pozitiv kiils6 kontroll tovabbra is negativ eredményt ad, forduljon a QIAGEN m(iszaki tamogatdsahoz

e) Ha a negativ kiilsé kontroll tovabbra is pozitiv eredményt ad, miel6tt a QIAGEN m(szaki tdmogatasdhoz fordulna, prébaljon meg
kikiiszobdIni minden potencialis kontaminacids forrast (tébbek kdzétt cserélje le az OSSZES reagenst), majd ismételje meg a futtatdst.

KORLATOZASOK
. A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls kilsé kontrollok kizérélag a NeuMoDx™ Systems rendszeren, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
tesztcsikokkal hasznalhatok.
. A kils6 kontrollokat csak azt kévetSen lehet feldolgozni, hogy rendelkezésre all a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip érvényes,
a NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (REF 800900) kalibratorok hasznélatéval végrehajtott kalibracidja.
. A nem megfelel§ kezelés, tarolas vagy mas technikai hiba hibas eredményeket okozhat.

. A NeuMoDx™ System rendszert kizarélag a NeuMoDx™ System hasznalatdval kapcsolatos képzésben részesilt személyek
mikodtethetik.

HIVATKOZASOK

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington,DC: US
Government Printing Office,December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

4. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4). Clinical
and Laboratory Standards Institute, 2014.

VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfelels tulajdonos tulajdonat képezi.
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SZIMBOLUMOK
SZIMBOLUM JELENTES

Kizarélag orvosi rendelvényre

Gyarto

A forgalmazé adatai

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

Sarzsszam

Lasd a hasznalati utmutatot

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat!

Hémérsékleti korlatozas

=R R

Szaraz helyen tarolandé

Ne haszndlja ajra

Ne tegye ki fény hatasanak

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

2

Lejarati datum

9@ R

u SENTINEL CH. S.p.A. '/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 PEHﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, MI 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
M(szaki tdmogatds: support.giagen.com
Vigilanciajelentés: support.giagen.com
Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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