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901000 NeuMoDx™ HHV-6 External Controls

UZMANIBU! Tikai ASV eksportam

LietoSanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip sistémas
NeuMoDx™ 288 un NeuMoDx™ 96 Molecular System

I:Ii] Pirms produkta lietosanas ripigi izlasiet iepakojuma atrodamo lietosanas pamacibu. levérojiet lietosanas pamaciba
sniegtos noradijumus. c E
Ja netiek ievéroti lietoSanas pamaciba sniegtie noradijumi, nevar garantét analizes rezultatu uzticamibu.
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600108
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 96 Molecular System operatora rokasgramatad; dajas Nr. 40600317
Skatiet ari NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip lietosanas instrukciju (ievietota iepakojuma)

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls ir paredzéti lietosanai kopa ar NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, lai noteiktu izpildlaika derigumu sistéma
NeuMoDx™ 288 Molecular System un NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System(-s)) un veiktu in vitro diagnostikas testu cilvéka beta
herpesvirusa 6A (HHV-6A) DNS un/vai cilvéka beta herpesvirusa 6B (HHV-6B) kvantitativai noteik$anai un diferenciacijai.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls tiek piegadati komplektos, kuros ietilpst 15 pozitivi flakoni, divi NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer
buferskidumi un 30 tuksi markeéti sekundarie stobrini. Viena aréja kontrolmateriala komplekta ietilpst sausa pozitiva kontrolmateriala stobrins,
hermétiski iepakots aluminija maisina kopa ar nelielu oranzu desikanta maisinu un NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer, kas tiek izmantots
ka negativais kontrolmaterials. Vienu aréjo kontrolmaterialu komplektu apstrada ik péc 24 stundam, lai noteiktu NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay
izpildlaika derigumu. NeuMoDx™ HHV-6 pozitivais kontrolmaterials satur sausu sintétiskas HHV-6A un HHV-6B mérka nukleinskabes granulu ar
4 logi0 SV/ml. NeuMoDx™ HHV-6 negativais kontrolmaterials sastav tikai no NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer.

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay apvieno automatizétu DNS ekstrahésanu, amplifikaciju un noteiksanu, izmantojot reallaika PKR, lai batu
iespéjama HHV-6A un/vai HHV-6B DNS kvantitativa noteiksana cilvéka plazma. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay ietver eksogénu DNS paraugu
apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai palidz&étu parbaudit iespé&jamu inhibitorvielu klatbdtni, ka art NeuMoDx™ System
vai reagentu klGdas, kas var rasties ekstrah&sanas un amplifikacijas procesu laika.

Tomér kliniskajam laboratorijam parasti ir prasiba, lai rutinas testéSanas protokolos batu ieklauti aréjie kontrolmateriali, ar ko novértét testa
darbibas efektivitati un nodrosinat testa procediru atbilstibu visparatzitam kvalitates kontroles prasibam. NeuMoDx™ HHV-6 External Controls
izmanto, lai noteiktu $adu NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay rutinas testéSanas derigumu. Regulari izmantojot Sos kontrolmaterialus, laboratorijas
var uzraudzit NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay reagentu atskiribas ikdiena un dazadu partiju darbibas efektivitati, un tas var palidzét laboratorijai
identificét klGdas pirms testu rezultatu zinosanas.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Jauj parbaudit efektivu ekstrah&sanas darbplismu un nukleinskabju amplifikacijas proceddru. Viens
kontrolmaterialu komplekts, kas sastav no 1 pozitiva un 1 negativa kontrolmateriala, jaapstrada ik péc 24 stundam. Pateicoties $adai NeuMoDx™
HHV-6 External Controls rutinas apstradei, laboratorijas var nodrosinat 24 stundu deriguma termina laika apstradatu cilvéka klinisko parauga
materialu testu rezultatu efektivitati. Sie aréjie kontrolmateriali tiek apstradati tada pa$a veida ka cilvéka kliniskie parauga materiali, kas
paredzéti kvantitativai HHV-6A un HHV-6B testésanai.

Abu aréjo kontrolmaterialu paredzamie rezultati ir ieklauti kontrolmaterialu deriguma algoritma, kas ir ietverts NeuMoDx™ System
programmatira. Péc sekmigas aréjo kontrolmaterialu apstrades sistémas programmatira automatiski registré derigumu uz 24 stundam. Kad ir
beidzies kontrolmaterialu deriguma termins, sistémas programmatdra automatiski bridina lietotaju, ka jaapstrada aréjie kontrolmateriali.

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

Testi Kopa testi

e SR uz vienibu ko:'nplekté
NeuMoDx™ HHV-6 External Controls
Vienreizlietojami HHV-6A un HHV-6B pozitivu un negativu kontrolmaterialu komplekti NeuMoDx™

901000 HHV-6 Quant Assay ikdienas deriguma noteikSanai (1 pozitiva kontrolmateriala flakons | 1 komplekts 15
koncentracija 4 logio kopijas/ml un NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer (negativs
kontrolmaterials))
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NepiecieSamie reagenti un paligmateriali, kas nav piegadati (pieejami atseviski no NeuMoDx)

REF

Saturs

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip

202500 Saldéti sausi PKR readenti, kas satur HHV-6A specifiskas TagMan® zondes un praimerus, HHV-6B specifiskas TagMan® zondes un

praimerus, SPC1 specifisku TagMan® zondi un praimerus.

NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . . T _ _ U
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali
NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators
801000 Vienreizlietojami HHV-6A augséjas vértibas un apakséjas vértibas kalibratori un HHV-6B augséjas vértibas un apakséjas vértibas

kalibratori standarta liknu noteiksanai.

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE uzgali (1000 pl) ar filtriem

Informaciju par reagentiem un paligmaterialiem skatiet atbilstosaja lietosanas pamaciba

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) vai NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls ir paredzéti lietoSanai in vitro diagnostika tikai kopa ar NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip
sistemas NeuMoDx™ System.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.

Nejauciet amplifikacijas reagentus no citiem tirdzniecibas komplektiem.

Nelietojiet atkartoti.

Sargajiet NeuMoDx™ HHV-6 External Controls no mitruma, glabajot tos aluminija iepakojumos, kuros ir Tpass mazs, oranis
desikanta maisins.

Ta ka NeuMoDx™ HHV-6 pozitivie kontrolmateriali satur HHV-6A un HHV-6B mérka materialu, ar tiem jaapietas piesardzigi, jo, ja
notiek krusteniska kontaminacija ar testa paraugiem, var iegat kltdaini pozitivu rezultatu

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar dro$am laboratorijas procediram, pieméram,
tam, kas aprakstitas OSHA standarta par patogéniem, ko parnésa ar asinim*. Materialiem, kuri satur infekcijas izraisTtajus vai par
kuriem ir aizdomas, ka tie satur infekciju izraisitajus, jaizmanto biologiskas drosibas 2. [imenis? vai cita piemérota biologiskas
drogibas prakse*.

Vielas nedrikst iestikt pipeté ar muti. Nesmékeét, nedzert un neést vietas, kur darbojas ar parauga materialiem vai reagentiem.
Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
Rikojoties ar visiem NeuMoDx™ reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera.

Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) ir pieejamas timekJa vietné www.neumodx.com/client-resources.

Vertikala josla teksta mala norada izmainas salidzinajuma ar ieprieks€jo lietoSanas instrukcijas versiju.

Péc testa veiksanas riipigi nomazgajiet rokas.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls tiek piegadati istabas temperatara (+15 °C/+30 °C).

Lai nodrosinatu stabilitati, NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Kit jaglaba +15 °C/+30 °C temperatara.

Aréja kontrolmateriala flakoni (negativs kontrolmaterials, pozitivs kontrolmaterials un/vai tuksi stobrini) ir paredzéti izmanto$anai vienu
reizi. Péc lietoSanas izmetiet atlikuSo sagatavotos NeuMoDx™ HHV-6 External Controls.

Visi neizlietotie materiali péc lietoSanas jaizmet kopa ar biologiski bistamajiem atkritumiem, jo materials satur neinfekciozu mérka DNS
un var izraisit kontaminacijas risku.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Viens NeuMoDx™ HHV-6 External Controls (REF 901000) komplekts jaapstrada reizi 24 stundas. Ja nav derigu testa kontrolmaterialu
komplekta, NeuMoDx™ programmatira parada uzaicinajumu apstradat Sos kontrolmaterialus, lai varétu zinot paraugu rezultatus.

2. Ja aréjie kontrolmateriali ir nepiecieSami, apstradajiet kontrolmaterialus (1 pozitivo kontrolmaterialu un 1 negativo kontrolmaterialu
katrai sistémai):

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Uzlimju krasu shéma Svitrkods
Pozitivs kontrolmaterials (PC) Sarkana 6ABPC
Negativs kontrolmaterials (NC) Melna 6ABNC

3. Ja nepiecieSami aréjie kontrolmateriali, atSkaidiet HHV-6 External Controls (1 pozitivais kontrolmaterials) un sagatavojiet negativo
kontrolmaterialu, ka noradits talak.

Nogrieziet pozitiva kontrolmateriala aluminija maisinu vieta, kas apziméta ar sanu iegriezumiem.
Iznemiet HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu no maisiniem tiesi pirms lietosanas.
Pirms lietoSanas parliecinieties, vai katrs maisin$ ir pienacigi noslégts un taja joprojam atrodas desikanta maisins. lzmantojiet tikai
nebojatus iepakojumus.
Izmetiet aluminija maisinus un to saturu, ja desikanta maisini maina krasu no oranzas uz zalu.
8.  Pirms atvérsanas centrifugéjiet HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu, lai nodrosinatu, ka DNS atrodas stobrina apaksa.

Maisiet NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer un atskaidiet HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu ar 800 ul buferskiduma.
Atskaiditie pozitiva kontrolmateriala stobrini ir paredzéti lietosSanai tikai vienu reizi.

10. Aizveriet katru apstradato HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu ar vacinu un maisiet to 30 sekundes, lidz sausa DNS ir izSkidusi.

11. Centrifugéjiet HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu dazas sekundes vidéja atruma, lai notiritu no vacina iespéjamos atlikumus un
novérstu burbulus/putas.

12. Pirms lietoSanas vismaz 20 minates inkubégjiet istabas temperatara.
13. Maisiet HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrinu dazas sekundes vidéja atruma un centrifugéjiet tos dazas sekundes vidéja atruma.

14. Parnesiet visu atskaiditd HHV-6 pozitiva kontrolmateriala stobrina saturu uz tukSu markétu sekundaro stobrinu (NeuMoDx™ HHV-6
Positive Control (PC) stobrins ietilpst komplekta). lesakam parnest pozitivo kontrolmaterialu uz tuk$o sekundaro stobrinu tiesi pirms
izmantosanas. Abi atSkaiditie pozitivie kontrolmateriali un sekundarie stobrini ir paredzéti izmantosanai vienu reizi.

15. Parnesiet 800 ul NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer uz tukSu markétu sekundaro stobrinu (NeuMoDx™ HHV-6 Negative
Control (NC) stobrins ietilpst komplekta). Uzpilditie sekundarie stobrini ir paredzéti lietosanai tikai vienu reizi.

16. levietojiet kontrolmateriala stobrinus standarta 32 stobrinu parauga materiala turétaja.

17. Parauga materialu stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju
ievietotu sistema NeuMoDx™ System.

18. NeuMoDx™ System atpazis svitrkodus un saks parauga materialu stobrinu apstradi, ja bls pieejami testésanai nepiecieSamie reagenti
vai paligmateriali.

19. Aréjo kontrolmaterialu derigumu NeuMoDx™ System novérté, nemot véra paredzamos rezultatus.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls

HHV-6A/HHV-6B rezultats

SPC1 rezultats

Pozitivs kontrolmaterials (PC)

HHV-6A un HHV-6B pozitivs

Nav attiecinams

Negativs kontrolmaterials (NC)

HHV-6A un HHV-6B negativs

Derigs

20. Talak aprakstits, ka jarikojas, ja aréjo kontrolmaterialu rezultati nav atbilstosi:
a) Pozitivs testa rezultats, kas zinots par negativa kontrolmateriala paraugu, liecina par parauga materiala kontaminacijas problému.
b) Negativs rezultats, kas zinots par pozitiva kontrolmateriala paraugu, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai iekartu.

c) Abos ieprieks minétajos gadijumos nesekmiga rezultata kontrolmaterials jaapstrada atkartoti, izmantojot to kontrolmateriala(-u)
flakonu(-us), kuru deriguma tests bijis nesekmigs.

d) Ja pozitiva aréja kontrolmateriala rezultats aizvien ir negativs, sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.

e) Ja negativa aréja kontrolmateriala rezultats aizvien ir pozitivs, méginiet novérst visus iespéjamas kontaminacijas avotus, tostarp
nomainiet VISUS reagentus, atkartojiet testéSanu un tikai péc tam sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.

IEROBEZOJUMI
. NeuMoDx™ HHV-6 External Controls var izmantot tikai kopa ar NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip sistémas NeuMoDx™ System.
. NepiecieSsama NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip deriga kalibracija, ko ieglst, izmantojot NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators (REF 801000),
tikai péc tam var apstradat aréjos kontrolmaterialus.
. KlGdainu rezultatu iemesls var bt nepareiza lietosana, glabasana vai cita tehniska klame.

. Stradat ar NeuMoDx™ System drikst tikai darbinieki, kas ir apmaciti NeuMoDx™ System lietosana.
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ATSAUCES

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.

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zZime.

Visi paréjie produktu nosaukumi, preu zZimes un registrétas precu zimes, kas var blt redzamas $aja dokument3, ir to attiecigo Tpasnieku Tpasums.
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SIMBOLI
SIMBOLS NOZIME

Lietosanai tikai ar recepti

Razotajs

Izplatitajs

Mediciniska ierice in vitro diagnostikai

Kataloga numurs

Partijas kods

Skatit lietosanas instrukciju

Uzmanibu, skatiet pievienotos dokumentus

Temperatiiras ierobeZojums

=R R

Glabat sausa vieta

Nelietot atkartoti

Sargat no gaismas

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

2

Izlietot lidz

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)
Tehniskais atbalsts: support.giagen.com
Uzraudzibas zinojumiem: support.giagen.com
Patents: www.neumodx.com/patents
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