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901000 NeuMoDx™ HHV-6 External Controls

IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast for export till USA

For in vitro-diagnostisk anvandning med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip i
NeuMoDx™ 288 och NeuMoDx™ 96 Molecular System

I:Ii] Lds igenom den hdr bipacksedeln noggrant innan du anvédnder produkten. Anvisningarna i bipacksedeln mdste féljas.
Tillférlitligheten fér analysresultaten kan inte garanteras vid avvikelser fran anvisningarna i den hdr bipacksedeln. c E
Se operatérshandboken till NeuMoDx™ 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108
Se operatérshandboken till NeuMoDx™ 96 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600317
Se dven bruksanvisningen for NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip (bipacksedel)

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx™ HHV-6A External Controls ar avsedda att anvdndas med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip for att faststalla en kortidsvaliditet pa
NeuMoDx™ 288 Molecular System och NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System) for att bearbeta ett vitro-diagnostiktest for att
kvantifiera och differentiera DNA med humant betaherpesvirus 6A (HHV-6A) och/eller humant betaherpesvirus 6B (HHV-6B).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls tillhandahalls i ett kit med 15 positiva ampuller, tva NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer och 30
tomma sekunddra markta provror. En extern kontrolluppsattning bestar av ett torkat positiv kontroll-ror forseglat i en aluminiumpase med en
liten orange pase med torkmedel och NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer som anvdnds som negativ kontroll. En uppsattning externa
kontroller bearbetas med 24 timmars mellanrum for kortidsvalidering av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. NeuMoDx™ HHV-6 Positive Control
innehaller en torkad pellet med syntetisk HHV-6A- och HHV-6B-malnukleinsyra pa 4 logio IE/mL. NeuMoDx™ HHV-6 Negative Control bestar
enbart av NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer.

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay kombinerar automatiserad DNA-extraktion, amplifiering och detektion med realtids-PCR for att mojliggora
kvantitativ detektion av DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B i human plasma. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay innehaller en exogen DNA-
provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC1) for att underlatta 6vervakning betrdffande narvaro av potentiella himmande substanser
samt NeuMoDx™ System- eller reagensfel som kan uppsta under extraktions- och amplifieringsprocesserna.

Men kliniska laboratorier kraver vanligen att externa kontroller inforlivas i rutinmassiga testprotokoll for att bedoma testprestanda och
sakerstalla att testrutinerna uppfyller faststadllda kvalitetskontrollkrav. NeuMoDx™ HHV-6 External Controls dr avsedda att anvdndas for att
faststélla sadan rutinmassig korningsvaliditet for NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. Genom rutinmassig anvandning av kan laboratoriet kontrollera
variationen mellan dagar och prestanda mellan olika loter av reagenserna for NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay och fa hjalp att hitta fel innan
nagra testresultat rapporteras.

PRINCIPER FOR RUTINEN

The NeuMoDx™ HHV-6 External Controls tillater verifiering av effektiviteten i extraktionsarbetsfléde och nukleinsyraextraktionen. En uppsattning
kontroller — bestaende av en positiv och en negativ kontroll — ska bearbetas var 24:e timme. Sadan rutinbearbetning av NeuMoDx™ HHV-6
External Controls gor att laboratoriet kan tillse effektiva testresultat for manskliga kliniska prover som bearbetats inom den 24-timmars
giltighetstiden. De externa kontrollerna bearbetas pa liknande satt som kliniska prover fran manniska avsedda for kvantitativ HHV-6A- och
HHV-6B-testning.

De forvantade resultaten for bada externa kontroller ingar i algoritmen for kontrollgiltighet i NeuMoDx™ System-programvaran. Nar de externa
kontrollerna har bearbetats utan fel registrerar systemprogramvaran automatiskt giltigheten i 24 timmar. Systemprogramvaran uppmanar
automatiskt anvandaren att bearbeta de externa kontrollerna nar kontrollgiltigheten har gatt ut.

REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

Test Totala
REF Innehall tester per
per enhet .
kit
NeuMoDx™ HHV-6 External Controls
Positiva och negativa kontroller for HHV-6A och HHV-6B f6r engdngsbruk fér daglig faststdllning .
1 > | E 1
901000 av validiteten hos NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay (en ampull med positiv kontroll pda n uppsattning >
4 log1o kopior/mL och NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer (negativ kontroll))
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Reagenser och férbrukningsvaror som kréivs men inte medféljer (tillgéngligt separat frén NeuMoDx)

REF

Innehall

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip

202500 Frystorkade PCR-reagenser med HHV-6A-specifika TagMan’-prober och primrar, HHV-6B-specifika TagMan®-prober och primrar

utéver SPC1-specifik TagMan®-prob and primrar.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller

801000

NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators
Héga och ldga fér HHV-6A- och HHV-6B-kalibratorer fér engdngsbruk for att faststdlla standardkurvor.

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE Tips (300 puL) med filter

235905 Hamilton CO-RE Tips (1000 pL) med filter

Se lamplig bipacksedel for information om reagenser och férbrukningsvaror

Instrument som kréivs
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) eller NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls &dr bara avsedda for in vitro-diagnostisk anvéndning tillsammans med NeuMoDx™ HHV-6
Quant Test Strip i NeuMoDx™ System.

Anvénd inte NeuMoDx™ HHV-6 External Controls efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte NeuMoDx™ HHV-6 External Controls om forseglingen ar bruten eller om férpackningen ar skadad vid leverans.
Anvand inte forbrukningsvaror eller reagenser om skyddspasen ar 6ppen eller trasig vid leverans.

Blanda inte ihop reagenser for amplifiering fran andra kommersiella kit.

Far ej ateranvandas.

Skydda alla NeuMoDx™ HHV-6 External Controls fran fukt i sina aluminiumpasar med dedikerad liten orange pase med
torkmedel.

Eftersom NeuMoDx™ HHV-6 Positive Controls innehaller HHV-6A- och HHV-6B-malmaterial ska de hanteras noggrant eftersom
korskontaminering med testprover kan skapa ett falskt positivt resultat.

Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sdkra laboratorierutiner sasom de som beskrivs i OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens®. Biosafety Level 22 eller andra lampliga biosdkerhetsrutiner®* ska anvindas fér material som
innehaller eller misstanks innehalla potentiella smittbarare.

Pipettera inte med munnen. R&k, drick eller &t inte i omraden déar prover eller reagenser hanteras.
Kassera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala foreskrifter.
Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av NeuMoDx™-reagenser och férbrukningsvaror.

Sikerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) medféljer varje reagens (i tillampligt fall) pd www.neumodx.com/client-resources.

Det lodrata faltet i textens marginal indikerar andringar jamfort med tidigare bipacksedel.

Tvatta hdnderna noga efter att testet har utforts.

PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls levereras i rumstemperatur (+15 °C/+30 °C).

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Kit maste férvaras i +15 °C/+30 °C for bibehallen stabilitet.

Ampuller med extern kontroll (negativ kontroll, rekonstituerad positiv kontroll och/eller tomma provror) ar endast avsedda for
engangsbruk. Kassera aterstaende rekonstituerade NeuMoDx™ HHV-6 External Controls efter anvandning.

Kassera allt oanvant material efter anvdndning som biologiskt avfall eftersom materialet innehaller icke-infekterad mal-DNA och som
kan utgéra en kontamineringsrisk.
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En uppsattning NeuMoDx™ HHV-6 External Controls (REF 901000) maste bearbetas en gdng med 24 timmars mellanrum. Om det inte
finns en uppsattning giltiga testkontroller, visas en uppmaning i NeuMoDx™-programvaran om att dessa kontroller ska bearbetas
innan provresultat kan rapporteras.

Om externa kontroller beh6vs ska kontrollerna bearbetas (en positiv kontroll och en negativ kontroll per system):

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls Fargmarkningsschema Streckkod
Positiv kontroll (Positive Control, PC) R6d 6ABPC
Negativ kontroll (Negative Control, NC) Svart 6ABNC

Om externa kontroller krévs, rekonstituerar du HHV-6 External Controls (en positiv kontroll) och preparerar en negativ kontroll enligt
stegen nedan.

Skar upp aluminiumpasen med positiv kontroll vid den punkt som visas av de laterala skarorna.

Ta bort HHV-6 Positive Control-provréret fran pasarna omedelbart innan anvandning.

Kontrollera att pasarna ar val forseglade med torkmedel inuti for anvandning. Anvand enbart forpackningar som inte ar skadade.
Kassera aluminiumpasarna med innehall om pasarna med torkmedel dndrar farg fran orange till gront.

Centrifugera HHV-6-positiva kontrollréret innan det 6ppnas for att se till att DNA hamnar pa botten.

Vortexblanda NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer och rekonstituera det HHV-6-positiva kontrollréret med 800 L buffert. De
rekonstituerade positiv kontroll-réren ar endast avsedda fér engangsbruk.

Satt pa locket pa provréret med det rekonstituerade HHV-6-positiva kontrollréret och vortexblanda det i 30 sekunder tills det torkade
DNA resuspenderas.

Centrifugera det HHV-6-positiva kontrollréret i nagra sekunder i medelhastighet for att bli av med eventuella rester fran locket samt
bubblor/skum.

Inkubera i rumstemperatur i minst 20 minuter fére anvandning.
Vortexblanda det HHV-6-positiva kontrollréret i nagra sekunder i medelhastighet och centrifugera i nagra sekunder i medelhastighet.

Overfér allt inneh3ll fran det rekonstituerade HHV-6-positiva kontrollréret till ett sekundart tomt méarkt provrér (NeuMoDx™ HHV-6
Positive Control (PC)-provror som medféljer i kitet). Vi rekommenderar att du 6verfér den positiva kontrollen till det sekundara
tomma provroret omedelbart innan anvandning. De rekonstituerade positiva kontrollroren och sekundéra provroren ar endast
avsedda for engangsbruk.

Overfor 800 uL med NeuMoDx™ HHV-6 External Control Buffer till ett sekundért tomt markt provrér (NeuMoDx™ HHV-6 Negative
Control (NC)-provrér som medfoljer i kitet). De fyllda sekundara provréren dr endast avsedda for engangsbruk.

Ladda kontrollprovroren i en standard 32-rors prov-carrier.
Placera provror-carriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx™ System med hjalp av pekskdarmen.

NeuMoDx™ System identifierar streckkoderna och bearbetar provréren, forutsatt att lampliga reagenser eller férbrukningsvaror som
kravs for testning ar tillgangliga.

Giltigheten for de externa kontrollerna analyseras av NeuMoDx™ System baserat pa de forvantade resultaten.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls HHV-6A/HHV-6B-resultat SPC1-resultat
Positiv kontroll (Positive Control, PC) HHV-6A- och HHV-6B-positiv Ej tillampligt
Negativ kontroll (Negative Control, NC) HHV-6A- och HHV-6B-negativ Giltig

20. Gor sa har om resultaten for externa kontroller avviker fran varandra:

a) Ett Positive (positivt) resultat som rapporteras for ett negativt kontrollprov indikerar att provet ar kontaminerat.

b) Ett Negative (negativt) resultat som rapporteras for ett positivt kontrollprov kan indikera att det finns en reagens- eller
instrumentrelaterat problem.

c) | bada fallen ovan ska du upprepa den underkdnda kontrollen med nya ampuller av de kontroller som underkédndes i valideringen.
d) Om den externa positiva kontrollen aterigen ger resultatet Negative (Negativt) ska du kontakta den tekniska supporten hos QIAGEN.

e) Om den externa negativa kontrollen aterigen ger resultatet Positive (Positivt) ska eliminera alla potentiella kontamineringskallor, t.ex.
genom att byt alla reagenser och upprepa kérningen, innan du kontaktar den tekniska supporten hos QIAGEN.

BEGRANSNINGAR

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls kan bara anvdndas tillsammans med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip i NeuMoDx™ System.

En giltig kalibrering av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip med NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators (REF 801000) kravs innan de externa
kontrollerna kan bearbetas.

Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig hantering och forvaring eller andra tekniska fel.

NeuMoDx™ System far bara anvdndas av personal som utbildats inom anvandning av NeuMoDx™ System.
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VARUMARKEN
NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhor NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® ar ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillhor sina respektive agare.
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SYMBOLER
SYMBOL BETYDELSE

Enbart med recept

Tillverkare

Distributér

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Katalognummer

Batchkod

Las bruksanvisningen

lakttag forsiktighet, las medféljande dokumentation

Temperaturbegransning

=R R

Hall torr

Far ej ateranvandas

Utsatt inte for ljus

Innehallet ricker fér <n> tester

2

Utgangsdatum

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, Ml 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
Teknisk support: support.giagen.com
Vaksamhetsrapportering: support.giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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