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NeuMoDx INSTRUKCJA UZYCIA
900301 NeuMoDx™ HIV-1 External Controls B only

PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone
Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméow NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx
96 Molecular System

Aktualne wersje ulotek informacyjnych mozna znalez¢ pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu
Szczegdtfowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108 [NR REF.

EE] 500100]
Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317 [NR REF.
500200] lub nr czesci: 40600655 [NR REF. 500201]
Patrz réwniez dokument NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip — Instrukcja uzycia; nr czesci: 40600412

PRZEZNACZENIE

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control sg czescig oznaczenia NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, testu diagnostycznego stuzacego do
amplifikacji in vitro kwaséw nukleinowych, przeznaczonego do detekcji i ilosciowego oznaczenia RNA ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu
1 (Human Immunodeficiency Virus type 1, HIV-1) w prébkach ludzkiego osocza. Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control wtgczone
do testow wykonywanych we w petni zautomatyzowanych systemach NeuMoDx 288 Molecular System lub NeuMoDx 96 Molecular System
(system(y) NeuMoDx System) s uzywane do walidacji przeprowadzanej analizy, niezbednej do wykonania doktadnego oznaczenia ilosciowego
RNA wirusa HIV-1 w prébkach ludzkiego osocza przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx HIV Quant Assay.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control s3 dostarczane w postaci 15 zestawdw z parami fiolek z kontrolami pozytywnymi
i negatywnymi. Jeden zestaw kontroli zewnetrznych jest analizowany co 24 godziny w celu walidacji przeprowadzanego testu przy uzyciu
oznaczenia NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Materiat docelowy wirusa HIV-1 w kontroli pozytywnej to niezakazny, rekombinowany wirus ssaczy
niezdolny do replikacji, ktéry zawiera sekwencje genomu wirusa HIV-1 i jest rozciericzony w rozciericzalniku Basematrix 53 Diluent (Basematrix)
(Seracare Life Sciences, Milford, MA, USA). Kontrola negatywna wzgledem wirusa HIV-1 zawiera jedynie rozcieficzalnik Basematrix.

W oznaczeniu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay wykorzystywana jest kombinacja zautomatyzowanej izolacji, amplifikacji i detekcji RNA w reakcji PCR
z odwrotng transkrypcja w czasie rzeczywistym, aby umozliwic ilosciowa detekcje RNA wirusa HIV-1 w prébkach ludzkiego osocza. Oznaczenie
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zawiera kontrole przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC2) w postaci egzogennego RNA, utatwiajaca
monitorowanie obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci w dziataniu systemu NeuMoDx System lub odczynnikdw,
ktére moga wystapic podczas proceséw izolacji i amplifikacji.

W laboratoriach klinicznych zwykle obowigzuje wymadg wtaczenia kontroli zewnetrznych do rutynowych protokotéw wykonywania badar w celu
oceny skutecznosci testu i zagwarantowania, ze procedury testowe spetniajg ustalone wymogi kontroli jakosci. Kontroli zewnetrznych NeuMoDx
HIV-1 External Control uzywa sie do walidacji dziatania tego typu rutynowych testéw przeprowadzanych przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx HIV-1
Quant Assay. Rutynowe stosowanie tych kontroli umozliwia laboratoriom monitorowanie zmiennosci wynikow miedzy dniami oraz dziatania
roznych serii odczynnikdw oznaczenia NeuMoDx HIV-1 Quant Assay oraz moze pomac personelowi laboratorium w identyfikacji problemoéw przed
zgtoszeniem wynikéw testow.

ZASADY PROCEDURY

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control to niezakazne prébki, ktdrych sktad zostat opracowany w taki sposdb, aby imitowac prébki
z naturalnym osoczem ludzkim. Materiat w postaci czastek docelowych w otoczce uzywany w kontroli pozytywnej pozwala na weryfikacje
skutecznosci procedury izolacji kwaséw nukleinowych. Jeden zestaw kontroli jest analizowany co 24 godziny. Taka rutynowa analiza kontroli
zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control umozliwia laboratoriom zapewnienie wiarygodnych wynikéw uzyskanych podczas testéw ludzkich
prébek klinicznych wykonanych w ciggu 24-godzinnego okresu waznosci testéw. Kontrole zewnetrzne s analizowane w identyczny sposéb jak
ludzkie probki kliniczne przeznaczone do iloSciowego oznaczenia wirusa HIV-1.

Oczekiwane wyniki dla obu tych kontroli zewnetrznych sg zawarte w algorytmie waznosci kontroli wbudowanym w oprogramowanie systemu
NeuMoDx System. Po pomysinej analizie kontroli zewnetrznych oprogramowanie systemu automatycznie rejestruje waznos¢ na 24 godziny.
Oprogramowanie systemu automatycznie powiadomi uzytkownika o koniecznosci przeanalizowania kontroli zewnetrznych po uptynieciu okresu
waznosci kontroli.

ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
et sy taczna liczba testow
NR REF. Zawartosc na opakowanie
jednostkowe EIEESETD
NeuMoDx HIV-1 External Controls
900301 Zestawy kontroli pozytywnych i negatywnych wzgledem wirusa HIV-1 przeznaczone do 1 zestaw 15
codziennej walidacji oznaczenia NeuMoDx HIV-1 Quant Assay; jednorazowego uzytku
(1 fiolka z kazdq kontrolq = 1 zestaw)
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Materiaty wymagane, ale dostepne oddzielnie

NR REF. Zawartos¢
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
300500 Suche odczynniki do reakcji PCR zawierajgce sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa HIV-1 oraz sonde TagMan i startery

swoiste dla kontroli SPC2.

NeuMoDx Extraction Plate

1002
00200 Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania prébek

NeuMoDx HIV-1 Calibrators

800304 . , Lo L . . .
Zestawy kalibratoréw o wysokim i niskim steZeniu wirusa HIV-1 przeznaczone do walidacji krzywej wzorcowej; jednorazowego uzytku

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Koncéwki Hamilton® CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami

235905 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE II (1000 pl) z filtrami

Wymagany sprzet
System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200 lub 500201]

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

® Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control s przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro z paskami testowymi
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip z wykorzystaniem systemu NeuMoDx System.

® Nie uzywac kontroli zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control po uptywie wskazanej daty waznosci.

® Nie uzywac kontroli zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control, jesli dostarczone opakowanie jest uszkodzone lub jego
zawartosc nie jest zamrozona.

® Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control zawieraja ludzkie, odwtdknione osocze, dla ktérego przy uzyciu metod
amplifikacji kwaséw nukleinowych wykazano, ze jest negatywne wzgledem DNA wirusa HBV, RNA wirusa HCV, RNA wirusa HIV-1,
DNA ludzkiego parwowirusa B19 i RNA wirusa HAV. Wykazano réwniez, ze jest niereaktywne wzgledem antygenu HBsAg i
przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2, anty-HCV, anty-HTLV |, anty-HTLV Il, anty-HBs i anty-HBc, uzywajac w tym celu metod
testowych na mocy licencji agencji FDA. Nie gwarantuje to jednak, ze wymienione lub pozostate ludzkie patogeny w nim nie
wystepuja. Podczas pracy z osoczem nalezy przestrzegaé standardowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium.

® 7 prébkami nalezy zawsze postepowad w taki sposdb, jak z materiatami zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczeristwa
laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach, takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczeristwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)! i w dokumencie M29-A3 instytutu CLSI?.

® Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac pokarmoéw ani ptynéw w miejscach przeznaczonych do pracy z probkami lub
odczynnikami.

e Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

® Podczas pracy ze wszystkimi odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki
nitrylowe.

®  Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

® Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sa odpowiednie karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) —
mozna je znalez¢ pod adresem www.giagen.com/safety

® Podczas pracy z substancjami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki
i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznad¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki
(Safety Data Sheet, SDS).

Informacje dotyczace nagtych przypadkow
CHEMTREC
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanadg: +1 703-527-3887
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Usuwanie

Odpady nalezy usuwac jako odpady niebezpieczne, zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi. Dotyczy to réwniez produktéw
niezuzytych.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w kartach charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control s dostarczane w suchym lodzie, aby utrzymac je w stanie zamrozonym.
Nie uzywac, jesli zawartos¢ dostarczonego opakowania nie jest zamrozona.

W celu zapewnienia stabilnosci kontroli zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control zaleca sie, aby przechowywad je w temperaturze
od -15°C do -20°C.

Fiolki z kontrolami sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Rozmrozone kontrole zewnetrzne mozna przechowywac

w temperaturze 4°C przez maksymalnie 24 godziny.

Ponowne zamrazanie rozmrozonych materiatow nie jest zalecane.

Mimo ze kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control nie sg zakazne, po ich uzyciu wszelki niezuzyty materiat nalezy usungé
w taki sam sposéb jak odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne w celu ograniczenia ryzyka zanieczyszczenia zawartymi w nich
docelowymi sekwencjami kwaséw nukleinowych.

Usung¢ wszystkie kontrole, ktére po rozmrozeniu s3 metne lub w ktérych wytracita sie duza ilos¢ precypitatu.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.

Jeden zestaw kontroli zewnetrznych [NR REF. 900301] nalezy analizowac co 24 godziny podczas wykonywania testéw przy uzyciu
oznaczenia NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Jesli nie jest dostepny zestaw waznych kontroli testowych, system NeuMoDx System wyswietli
monit o przeanalizowanie tych kontroli, zanim bedzie mozliwe zgtaszanie wynikéw dla probek.

2. Jesli wymagane s3 kontrole zewnetrzne, nalezy przeanalizowac kontrole (1 kontrola pozytywna i 1 kontrola negatywna):
NeuMoDx HIV-1 External Control Kolor etykiety
Kontrola pozytywna (HIVPC) Czerwony
Kontrola negatywna (HIVNC) Czarny
3. Zestaw kontroli zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control wyciggnac¢ z zamrazarki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
(15-30°C) do catkowitego rozmrozenia fiolek.
4. Delikatnie wytrzasaé, aby uzyskaé mieszanine jednorodng.
Zatadowac fiolki z kontrolami do standardowego nosnika probdwek na 32 probdwki i upewnic sie, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich probowek.
6. Umiesci¢ nosnik probdwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowa¢ go do systemu NeuMoDx System, korzystajac
z ekranu dotykowego.
7. System NeuMoDx System rozpozna kod kreskowy i rozpocznie analize probowek, o ile dostepne bedg odczynniki i materiaty
eksploatacyjne do testéw.
8. System NeuMoDx System ocenia wazno$¢ kontroli zewnetrznych na podstawie oczekiwanych wynikéw.
NeuMoDx HIV-1 External Control Wynik dla wirusa HIV-1 Wynik dla kontroli SPC2
Kontrola pozytywna (HIVPC) Wynik pozytywny wzgledem wirusa HIV-1 Nd.
Kontrola negatywna (HIVNC) Wynik negatywny wzgledem wirusa HIV-1 Wynik pozytywny wzgledem
kontroli SPC2
9. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kontroli zewnetrznych nalezy postepowaé w nastepujacy sposéb:

a)  Wynik Positive (Pozytywny) testu zgtoszony dla negatywnej prébki kontrolnej wskazuje na problem zwigzany z
zanieczyszczeniem prébki.

b)  Negatywny wynik zgtoszony dla pozytywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z odczynnikiem lub aparatem.

c) W kazdym z powyzszych przypadkéw lub w przypadku otrzymania wyniku Indeterminate (Nieokreslony, IND), ponownie
przeanalizowac kontrole, dla ktérych uzyskano nieprawidtowe wyniki, uzywajac $wiezo rozmrozonych fiolek z kontrolami, ktére
nie przeszty testu waznosci.

d) Jesli dla pozytywnej kontroli zewnetrznej nadal zgtaszany jest wynik Negative (Negatywny), nalezy skontaktowac sie ze
wsparciem technicznym firmy NeuMoDx.

e) Jesli dla negatywnej kontroli zewnetrznej nadal zgtaszany jest wynik Positive (Pozytywny), nalezy, przed kontaktem z dziatem
obstugi klienta firmy NeuMoDx, sprébowac¢ wyeliminowad wszystkie Zrédta potencjalnego zanieczyszczenia, w tym wymienié
wszystkie odczynniki, i powtdrzy¢ analize.
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OGRANICZENIA
1. Kontrole zewnetrzne NeuMoDx HIV-1 External Control sg przeznaczone do uzytku wytgcznie z paskami testowymi NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip w systemach NeuMoDx System.

2. Analize kontroli zewnetrznych NeuMoDx HIV-1 External Control [NR REF. 900301] mozna przeprowadzic¢ tylko wtedy, gdy dostepna jest
wazna kalibracja paskéw testowych NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip przeprowadzona przy uzyciu kalibratoréw NeuMoDx HIV-1 External
Calibrator [800304].

3. Nieprawidtowe postepowanie z materiatami i ich przechowywanie lub inne btedy techniczne moga prowadzi¢ do otrzymywania btednych
wynikow.

4. System NeuMoDx System moze obstugiwacé wytgcznie personel przeszkolony z obstugi tego systemu.

LITERATURA

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication HHS
Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020

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

ZNAKI TOWAROWE
NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

Wszystkie inne nazwy produktow, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sg wtasnoscia ich
odpowiednich wtascicieli.
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SYMBOLE
Ponizsze symbole moga znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:
SYMBOL ZNACZENIE
R only Wytacznie na recepte
M Producent
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
o | rer Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspdlnoty
Europejskiej
REF Numer katalogowy

Kod partii

Data waznosci

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Nie uzywac ponownie

Zawiera materiaty wystarczajace do przeprowadzenia <n>
testow

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Przestroga

>l 4@ @ |~ 1|5

Zagrozenie biologiczne

N
m

Oznaczenie CE

I NeuMoDx Molecular, Inc. . Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place E REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem
The Netherlands

Wsparcie techniczne / zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad c € 2797
produktem (vigilance): support.giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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