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PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone

Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem paskéw testowych NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test
Strip w systemach NeuMoDx™ 288 Molecular System i NeuMoDx™ 96 Molecular System

I:Ii] Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszq ulotke dotgczonq do opakowania. Nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji podanych w ulotce dotqgczonej do opakowania. c E
Nie mozna zagwarantowaé wiarygodnosci wynikow oznaczenia w przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukcji
podanych w ulotce dotqczonej do opakowania.
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 288 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 96 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317
Patrz rowniez dokument NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip — Instrukcja uZycia (ulotka dotgczona do opakowania)

PRZEZNACZENIE

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls sg przeznaczone do uzytku z paskami testowymi NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip
do ustalania waznosci iloSciowego diagnostycznego testu in vitro wykonywanego w systemie NeuMoDx™ 288 Molecular System i systemie
NeuMoDx™ 96 Molecular System (system(y) NeuMoDx™ System) w celu ilosciowego oznaczenia i réznicowania DNA ludzkiego betaherpeswirusa
typu 6A (HHV-6A) i/lub DNA ludzkiego betaherpeswirusa typu 6B (HHV-6B).

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls s dostarczane jako pakiet sktadajacy sie z 15 fiolek z materiatem pozytywnym, dwéch
buforéw NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer i 30 pustych, oznaczonych probdwek wtérnych. Jeden zestaw kontroli zewnetrznych sktada
sie z jednej probowki z suchg kontrolg pozytywng zamknietej w pojedynczej aluminiowej saszetce z matg pomarariczowa torebka ze Srodkiem
osuszajacym oraz buforu NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer uzywanego jako kontrola negatywna. Jeden zestaw kontroli zewnetrznych
jest analizowany co 24 godziny w celu walidacji przeprowadzanego oznaczenia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. Kontrola pozytywna NeuMoDx™
HHV-6 zawiera osuszony osad syntetycznego docelowego kwasu nukleinowego wiruséw HHV-6A i HHV-6B w stezeniu 4 logio IU/ml. Kontrola
negatywna NeuMoDx™ HHV-6 zawiera wytgcznie bufor NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer.

W oznaczeniu NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay wykorzystywana jest kombinacja zautomatyzowanej izolacji, amplifikacji i detekcji DNA w reakcji
PCR w czasie rzeczywistym, aby umozliwi¢ iloSciowg detekcje DNA wirusa HHV-6A i/lub wirusa HHV-6B w prébkach ludzkiego osocza. Oznaczenie
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay zawiera egzogenng kontrole przetwarzania probki (Sample Process Control, SPC1) w postaci DNA, utatwiajaca
monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrywanie nieprawidtowosci w dziataniu systemu NeuMoDx™ System lub
odczynnikdw, ktére moga wystapi¢ podczas proceséw izolacji i amplifikacji.

Jednakze w laboratoriach klinicznych zwykle obowigzuje wymdg wigczenia kontroli zewnetrznych do rutynowych protokotéw wykonywania
badarn wcelu oceny skutecznosci testu izagwarantowania, ze procedury testowe spetniajg ustalone wymogi kontroli jakosci. Kontrole
zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls stosuje sie w ramach rutynowego ustalania waznosci oznaczenia NeuMoDx™ HHV-6 Quant
Assay. Rutynowe stosowanie tych kontroli umozliwia laboratoriom monitorowanie zmiennosci wynikéw miedzy dniami i skutecznosci miedzy
seriami odczynnikéw oznaczenia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay oraz moze utatwic identyfikacje btedow przed zgtoszeniem wynikéw testu.

ZASADY PROCEDURY
Zastosowanie kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HHV-6 External Controls pozwala na weryfikacje skutecznosci procedury izolacji i amplifikacji
kwaséw nukleinowych. Jeden zestaw kontroli — zawierajagcy 1 kontrole pozytywng i1l kontrole negatywna — nalezy analizowaé raz na

24 godziny. Rutynowe analizowanie kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HHV-6 External Controls w laboratorium zapewnia skuteczno$¢ wynikéw
testéw wykonywanych na ludzkich prébkach klinicznych w 24-godzinnym okresie waznosci. Kontrole zewnetrzne sg analizowane w identyczny
sposob jak ludzkie probki kliniczne przeznaczone do ilosciowego oznaczenia wiruséw HHV-6A i HHV-6B.

Oczekiwane wyniki dla obu kontroli zewnetrznych sg zawarte w algorytmie waznosci kontroli wbudowanym w oprogramowaniu 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 uptywie okresu
waznosci kontroli.
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ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE
Dostarczony materiat
Liczba
L taczna
teston liczba
NR REF. Zawartosc na .
o testow na
opakowanie
o zestaw
jednostkowe
Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls
Zestawy kontroli pozytywnych i negatywnych wzgledem wiruséw HHV-6A i HHV-6B przeznaczone do
901000 codziennej walidacji oznaczenia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay (1 fiolka kontroli pozytywnej 1 zestaw 15
w stezeniu 4 logio kopii/ml i bufor NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer (kontrola negatywna));
jednorazowego uzytku
Odczynniki i materiafy eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)
NR REF. Zawartos¢
Paski testowe NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip
202500 Liofilizowane odczynniki do reakcji PCR zawierajgce sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa HHV-6A, sondy TagMan” i startery
swoiste dla wirusa HHV-6B oraz sondy TagMan’ i startery swoiste dla kontroli SPC1.
Ptytka NeuMoDx™ Extraction Plate
100200 . . . . .
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania probek
Kalibratory NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators
801000 Zestawy kalibratoréw o wysokim i o niskim stezeniu wirusow HHV-6A i HHV-6B, przeznaczone do ustalania krzywych wzorcowych;
jednorazowego uzytku.
400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1
400100 NeuMoDx™ Wash Reagent
400200 NeuMoDx™ Release Reagent
100100 NeuMoDx™ Cartridge
235903 Koricéwki Hamilton CO-RE (300 pl) z filtrami
235905 Koricéwki Hamilton CO-RE (1000 pl) z filtrami

Szczegotowe informacje dotyczace odczynnikdw i materiatéw eksploatacyjnych mozna znalez¢ w dotaczonych do nich ulotkach

Wymagany sprzet
System NeuMoDx™ 288 Molecular System (NR REF. 500100) lub system NeuMoDx™ 96 Molecular System (NR REF. 500200).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls sg przeznaczone wytgcznie do uzytku z paskami testowymi NeuMoDx™
HHV-6 Quant Test Strip w systemach NeuMoDx™ System na potrzeby diagnostyki in vitro.

e Nie uzywad kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HHV-6 External Controls po uptywie wskazanej daty waznosci.

e Nie uzywaé kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HHV-6 External Controls, jesli plomba zabezpieczajgca jest naruszona lub
dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

e Nie uzywac materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikdw, jesli dostarczona saszetka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

e Nie miesza¢ z odczynnikami do amplifikacji z innych zestawéw dostepnych na rynku.

e Nie uzywac ponownie.
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Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls nalezy chroni¢ przed wilgocig iprzechowywaé w oryginalnych
kopertach aluminiowych z dedykowanymi matymi pomarafnczowymi torebkami ze srodkiem osuszajacym.

Ze wzgledu na to, ze kontrole pozytywne NeuMoDx™ HHV-6 zawierajg materiat docelowy wiruséw HHV-6A i HHV-6B, nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas pracy z nimi, gdyz zanieczyszczenie krzyzowe probek badanych tym materiatem moze doprowadzié
do uzyskania fatszywie pozytywnych wynikow.

Nalezy zawsze traktowa¢ prébki jak materiat zakainy ipostepowac¢ znimi zgodnie zprocedurami bezpieczenstwa
laboratoryjnego, takimi jak procedury opisane w normie dotyczace]j pracy z patogenami krwiopochodnymi' opracowanej przez
organizacje OSHA. Podczas pracy z materiatami, ktore zawierajg czynniki zakazne lub w przypadku ktérych istnieje podejrzenie, ze
zawierajg takie czynniki, nalezy zawsze postepowaé zgodnie z wymogami poziomu bezpieczeristwa biologicznego 2% lub stosowa¢
inne odpowiednie praktyki zapewniajgce bezpieczeristwo biologiczne®*.
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Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac pokarmoéw ani ptyndw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub
odczynnikami.

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.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sa odpowiednie Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS);
mozna je znalezé pod adresem www.neumodx.com/client-resources.

Pionowy pasek na marginesie wskazuje zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji ulotki.

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Dostarczane kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls podczas transportu sg przechowywane w temperaturze
pokojowej (od +15°C do +30°C).

W celu zapewnienia stabilnosci zestawu NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Kit zalecane jest, aby przechowywac go w temperaturze od
+15°C do +30°C.

Fiolki z kontrolami zewnetrznymi (kontrola negatywna, rekonstytuowana kontrola pozytywna i/lub puste probdéwki) sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pozostatosci zrekonstytuowanych kontroli zewnetrznych NeuMoDx™
HHV-6 External Controls.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany materiat do pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne, gdyz materiat zawiera
niezakazny docelowy DNA, ktdry stwarza ryzyko zanieczyszczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.

Jeden zestaw kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HHV-6 External Controls (NR REF. 901000) nalezy analizowaé co 24 godziny. Jesli nie
jest dostepny zestaw waznych kontroli testowych, oprogramowanie NeuMoDx™ wyswietli monit o przeanalizowanie tych kontroli,
zanim bedzie mozliwe zgtaszanie wynikéw dla prébek.

2. Jesli wymagane sg kontrole zewnetrzne, nalezy przeanalizowac¢ kontrole (1 kontrole pozytywna i 1 kontrole negatywna na system):
Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 .
External Controls Kolor etykiety Kod kreskowy
Kontrola pozytywna (Positive Control, PC) Czerwony 6ABPC
Kontrola negatywna (Negative Control, NC) Czarny 6ABNC

3. Jesdli wymagane sg kontrole zewnetrzne, nalezy zrekonstytuowac kontrole zewnetrzne HHV-6 External Controls (1 kontrola pozytywna)
i przygotowac kontrole negatywna, postepujac zgodnie z ponizszymi krokami.

4.  Przecig¢ aluminiowg saszetke z kontrolami pozytywnymi w miejscu wskazywanym przez naciecia po bokach.

Wyjacé probdwke z kontrolg pozytywna dla wirusa HHV-6 z saszetki bezposrednio przed jej uzyciem.

6.  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy saszetki sa szczelnie zamkniete oraz czy znajdujg sie w nich torebki ze Srodkiem osuszajgcym.
Uzywac tylko nieuszkodzonych opakowan.

7. W przypadku zmiany koloru torebek ze Srodkiem osuszajacym z pomararnczowego na zielony nalezy wyrzuci¢ saszetki aluminiowe i ich
zawartosc.

8.  Przed otwarciem probdéwki z kontrolg pozytywng dla wirusa HHV-6 nalezy jg odwirowaé, aby upewnic sig, ze DNA znajduje sie na dnie
probowki.

9.  Wytrzasaé¢ bufor NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer, a nastepnie zrekonstytuowaé kontrole pozytywna dla wirusa HHV-6
w probéwce przy uzyciu 800 pl buforu. Zrekonstytuowane kontrole pozytywne w probdwkach sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

10. Zamkna¢ probowke ze zrekonstytuowang kontrola pozytywna dla wirusa HHV-6, a nastepnie wytrzasac jg przez 30 sekund, dopoki
osuszony DNA nie zostanie ponownie zawieszony.

11. Wirowaé probdwke z kontrolg pozytywna dla wirusa HHV-6 przez kilka sekund ze $rednig predkoscia, aby usunac¢ z zatyczki wszelkie
pozostatosci materiatu i pozby¢ sie pecherzykdéw powietrza / piany.

12. Przed uzyciem inkubowadé przez co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowe;j.

13. Wytrzgsac probowke z kontrolg pozytywna dla wirusa HHV-6 przez kilka sekund przy sredniej predkosci, a nastepnie wirowac ja przez
kilka sekund przy sredniej predkosci.

14. Cata zawarto$¢ probdwki ze zrekonstytuowang kontrolg pozytywng dla wirusa HHV-6 przenie$¢ do pustej, oznaczonej probdwki
wtérnej (probéwka NeuMoDx™ HHV-6 Positive Control (PC) dostarczona w zestawie). Zalecane jest, aby kontrole pozytywng przenies¢
do probdéwki wtérnej bezposrednio przed jej uzyciem. Zrekonstytuowana kontrola pozytywna i probowki wtérne sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku.
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15. Przenie$¢ 800 pl buforu NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer do pustej, oznaczonej probdwki wtdrnej (probdwka NeuMoDx™ HHV-6

Negative Control (NC) dostarczona w zestawie). Wypetnione probowki wtdrne sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

16. Zatadowacd probdwki z kontrolami do standardowego nosnika probéwek na 32 probdéwki.

17. Umiesci¢ nosnik probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac¢ go do systemu NeuMoDx™ System,

korzystajac z ekranu dotykowego.

18. System NeuMoDx™ System rozpozna kody kreskowe irozpocznie analize probdwek, oile dostepne beda odczynniki i materiaty

eksploatacyjne wymagane do przeprowadzenia testow.

19. System NeuMoDx™ System oceni waznosc¢ kontroli zewnetrznych na podstawie oczekiwanych wynikdéw.

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6

External Controls Wynik dla wirusa HHV-6A/HHV-6B Wynik dla kontroli SPC1

Kontrola pozytywna (Positive Control, PC) Wynik pozytywny wzgledem Nd.
wiruséw HHV-6A i HHV-6B
Kontrola negatywna (Negative Control, NC) Wynik negatywny wzgledem Wynik wazny

wiruséw HHV-6A i HHV-6B

20. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kontroli zewnetrznych nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:
a) Wynik Positive (Pozytywny) zgtoszony w tescie dla negatywnej probki kontrolnej wskazuje na problem zwigzany z zanieczyszczeniem
prébki.
b) Wynik Negative (Negatywny) zgtoszony dla pozytywnej prébki kontrolnej moze wskazywa¢ na problem zwigzany z odczynnikiem lub
aparatem.
c) Wkazdym zpowyzszych przypadkéw nalezy ponownie przeanalizowaé kontrole, dla ktérych wtescie waznosci uzyskano
nieprawidtowe wyniki, uzywajac nowych fiolek z kontrolami.
d) Jedli dla pozytywnej kontroli zewnetrznej nadal zgtaszany jest wynik Negative (Negatywny), nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego firmy QIAGEN.
e) Jesli dla negatywnej kontroli zewnetrznej nadal zgtaszany jest wynik Positive (Pozytywny), nalezy przed kontaktem z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN sprobowac wyeliminowac wszystkie Zzrédta potencjalnego zanieczyszczenia, w tym wymieni¢ WSZYSTKIE
odczynniki, i powtdrzy¢ analize.

OGRANICZENIA

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HHV-6 External Controls s3 przeznaczone do uzytku wyfacznie z paskami testowymi NeuMoDx™
HHV-6 Quant Test Strip w systemach NeuMoDx™ System.

Analize kontroli zewnetrznych mozna przeprowadzi¢ pod warunkiem, ze dostepna jest wazna kalibracja paskéw testowych NeuMoDx™
HHV-6 Quant Test Strip przeprowadzona przy uzyciu kalibratoréw NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators (NR REF. 801000).

Nieprawidtowe postepowanie z produktem, przechowywanie produktu lub inne btedy techniczne mogg prowadzi¢ do otrzymywania
btednych wynikéw.
System NeuMoDx™ System moze by¢ uzywany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx™ System.
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1.

ZNAKI TOWAROWE
NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy produktdw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sg wiasnoscig
ich odpowiednich wiascicieli.
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SYMBOLE

SYMBOL

ZNACZENIE

Wytacznie na recepte

Producent

Dystrybutor

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Kod partii

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Przestroga, zapoznac sie z dokumentacjg towarzyszaca

=R R

Zakres temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

Nie uzywaé ponownie

Chroni¢ przed swiattem

2

<n> testow

Zawiera odczynniki wystarczajgce do przeprowadzenia

9@ R

Data waznosci

u SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
20152 Milano, Italy

www.sentineldiagnostics.com

NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

+1 888 301 NMDX (6639)

Wsparcie techniczne: support.giagen.com

Zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem
(vigilance): support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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