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POZOR: Samo za izvoz v ZDA

Za diagnosti¢no uporabo in vitro s sistemi NeuMoDx™ 288 in NeuMoDx™ 96 Molecular System

DE Pred uporabo izdelka pozorno preberite ta navodila. Navodila ustrezno upostevajte.
V primeru kakrsnih koli odstopanj od teh navodil ni mogoce zagotoviti, da bodo rezultati testa verodostojni. C E
Za podrobna navodila glejte Prirocnik za uporabo sistema NeuMoDx™ 288 Molecular System; st. dela 40600108.
Za podrobna navodila glejte Prirocnik za uporabo sistema NeuMoDx™ 96 Molecular System; st. dela 40600317
Glejte tudi navodila za uporabo testnega traku NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip (navodilo za uporabo)

NAMEN UPORABE

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit je namenjen za uporabo s testnimi trakovi NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip za
doloc¢anje veljavnosti izvedbe na sistemih NeuMoDx™ 288 Molecular System in NeuMoDx™ 96 Molecular System (sistem(i) NeuMoDx™ System) za
obdelavo kvantitativnega diagnosti¢nega testa in vitro za kvantifikacijo DNK adenovirusa (Adenovirus, AdV) iz primerkov ¢loveske plazme/seruma
in urina.

POVZETEK IN RAZLAGA

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit vsebuje 15 kompletov epruvet s pozitivno in negativno kontrolo, en pufer
NeuMoDx™ HAdV Control Buffer in 30 ozna&enih praznih sekundarnih epruvet. En komplet zunanjih kontrol vsebuje eno epruveto s posueno pozitivno
kontrolo v eni aluminijasti vregki, ki vsebuje tudi majhno oranzno vrecico s susilom, in pufer NeuMoDx™ HAdV Control Buffer, ki se uporablja kot
negativna kontrola. En komplet zunanjih kontrol se obdela vsakih 24 ur, da se doloci veljavnost izvedbe testa NeuMoDx™ HAdV Quant Assay. Pozitivne
kontrole NeuMoDx™ HAdV Positive Control vsebuje posudeno usedlino sinteti¢ne ciljne nukleinske kisline AdV v koncentraciji 4 logio kopij/ml.
Negativna kontrola NeuMoDx™ HAdV Negative Control vsebuje samo pufer NeuMoDx™ HAdV Control Buffer.

Test NeuMoDx™ HAdV Quant Assay zdruZuje samodejno ekstrakcijo, amplifikacijo in zaznavanje DNK s PCR v realnem &asu, kar omogoca
kvantitativno zaznavanje DNK HAdV v primerkih ¢loveske plazme/seruma in urina. Test NeuMoDx™ HAdV Quant Assay vkljuguje kontrolo obdelave
vzorca (Sample Process Control, SPC1) z eksogeno DNK, ki pomaga nadzorovati prisotnost potencialno inhibitornih snovi ter napak sistema
NeuMoDx™ System ali reagenta, ki se lahko pojavijo med postopki ekstrakcije in amplifikacije.

Klini¢ni laboratoriji obi¢ajno zahtevajo, da so zunanje kontrole vkljuCene v protokole rutinskega testiranja za oceno delovanja testa ter za
zagotavljanje, da so postopki testa skladni z uveljavljenimi zahtevami glede nadzora kakovosti. Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™
HAdV External Control Kit je namenjen za dolo¢anje veljavnosti tak$ne rutinske izvedbe testa NeuMoDx™ HAdV Quant Assay. Rutinska uporaba
teh kontrol laboratorijem omogo¢&a nadzor variacij od dneva do dneva, delovanja reagentov kvant. testa NeuMoDx™ HAdV Quant Assay od serije
do serije ter lahko laboratoriju pomaga pri odkrivanju napak pred poro¢anjem o rezultatih testa.

NACELA POSTOPKA

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit omogoca preverjanje uinkovitosti ekstrakcije nukleinske kisline. En komplet kontrol —
sestavljen iz 1 pozitivne in 1 negativne kontrole — je treba obdelati vsakih 24 ur. Takéna rutinska obdelava kompleta zunanje kontrole NeuMoDx™
HAdV External Control Kit laboratorijem omogoca, da zagotovijo ucinkovitost rezultatov testa za cloveske kliniéne primerke, obdelane v 24-urnem obdobju
veljavnosti. Zunanje kontrole se obdelajo na enak nacin kot ¢loveski klinicni primerki, namenjeni kvantitativnemu testiranju AdV.

Pri¢akovani rezultati za te zunanje kontrole so vkljugeni v algoritem za veljavnost kontrole, ki so del programske opreme sistema NeuMoDx™ System.

Po uspesni obdelavi zunanjih kontrol programska oprema sistema samodejno zabeleZi veljavnost za obdobje 24 ur. Programska oprema sistema
uporabnika takoj samodejno opozori, da po poteku obdobja veljavnosti kontrole obdela zunanje kontrole.

REAGENTI/POTROSNI MATERIAL

Potrebni material

Testi na SLTe
REF. Vsebina Stevilo testov
s na komplet
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit
Kompleti pozitivnih in negativnih kontrol HAdV za enkratno uporabo za dolo¢anje dnevne veljavnosti
900801 | testa NeuMoDx™ HAdV Quant Assay 1 komplet 15

(1 viala pozitivne kontrole pri 4 logio kopij/ml in NeuMoDx™ HAdV Control Buffer (negativna
kontrola))
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Potrebni reagenti in potrosni material, ki niso priloZeni (na voljo lo¢eno pri druzbi NeuMoDx)

REF.

Vsebina

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

200700 Posuseni reagenti PCR, ki vsebujejo za HAdV specificne sobe in primerje TagMan®, skupaj z za SPC1 specificno Sobo in primerji

TagMan®.
NeuMoDx™ Extraction Plate
100200 . v sy L ¥
Posusene paramagnetne delce, posusen liticni encim in kontrole obdelave posusenega vzorca
™ . .
300801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

Kompleti visokih in nizkih kalibratorjev HAdV za enkratno uporabo za doloc¢anje veljavnosti standardne krivulje

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Konice Hamilton CO-RE (300 pl) s filtri

235905 Konice Hamilton CO-RE (1000 pl) s filtri

Potrebni instrumenti
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF. 500100] ali NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF. 500200]

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit je namenjen samo za diagnosti¢no uporabo in vitro s testnim trakom
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, ki je implementiran v sistemih NeuMoDx™ System.

Kompleta zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit ne uporabljajte po izteku navedenega roka uporabe.

Kompleta zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit ne uporabljajte, &e je varnostno tesnilo odprto ali &e je ovojnina ob
prejemu poskodovana.

Ne uporabljajte potroSnega materiala ali reagentov, Ce je zascitna vrecka ob prejemu odprta ali poskodovana.

Ne mesajte reagentov za amplifikacijo iz drugih kompletov, ki so na trgu.

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit shranjujte v njegovi aluminijasti ovojnini, ki vsebuje tudi posebno majhno
oranzno vrecico s susilom, za zagotovitev zascite pred vlago.

Ker pozitivne kontrole NeuMoDx™ HAdV Positive Controls vsebujejo ciljni material AdV, je z njimi treba ravnati previdno, saj bi navzkrizna
kontaminacija s testnimi vzorci lahko privedla do lazno pozitivnega rezultata.

S primerki vedno ravnajte, kot da so kuzni, v skladu z varnimi postopki v laboratorijih, kot so tisti, ki so opisani vdokumentu OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens?, Biosafety Level 22 (Standard OSHA za patogene, ki se prenasajo s krvjo, raven bioloske varnosti 2), ali uporabite
druge ustrezne prakse za biolosko varnost®* za materiale, ki vsebujejo ali bi lahko vsebovali kuZne snovi.

Pipete ne uporabljajte z usti. Ne kadite, pijte ali jejte v obmodjih, kjer ravnate s primerki ali reagenti.

Neuporabljene reagente in odpadke odstranite v skladu z drzavnimi, zveznimi, okrajnimi in lokalnimi predpisi.

Pri ravnanju v vsemi reagenti in potrodnim materialom NeuMoDx™ uporabljajte Ciste nitrilne rokavice brez praska.

Po izvedbi testa si temeljito umijte roke.

Varnostni listi (Safety Data Sheets, SDS) so za vsak reagent (kot je primerno) na voljo na spletni strani www.neumodx.com/client-resources.
V navpicni vrstici ob robu besedila so navedene spremembe v primerjavi s prejsnjo razli¢ico navodil za uporabo.

Ne uporabljajte ponovno.

SHRANJEVANJE, RAVNANIE IN STABILNOST IZDELKA

Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit je med prevozom shranjen na sobni temperaturi (od +15 °C do +30 °C).
Za zagotovitev stabilnosti je priporoéljivo, da je komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit shranjen pri temperaturi
od +15 °C do +30 °C.

Viale za zunanjo kontrolo (negativna kontrola, rekonstituirana pozitivna kontrola in/ali prazne viale) so namenjene le za enkratno uporabo.
Po uporabi ostanke rekonstituiranih zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control zavrzite.

Ves neporabljen material po uporabi odvrzite med bioloske odpadke, saj material vsebuje nekuzno ciljno DNK in lahko povzrodi tveganje
za kontaminacijo.
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Vsakih 24 ur je treba obdelati en komplet iz kompleta zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF. 900801). Ce komplet
veljavnih testnih kontrol ne obstaja, bo programska oprema NeuMoDx™ od uporabnika zahtevala, da te kontrole obdela, preden bo mozno
ustvariti rezultate vzorca.

Ce so zunanje kontrole potrebne, obdelajte kontrole (1 pozitivno in 1 negativno kontrolo na sistem):

NeuMoDx HAdV External Control Barvna shema oznak
Pozitivna kontrola (Positive Control, PC) Rdeca
Negativna kontrola (Negative Control, NC) Crna

Ce so potrebne zunanje kontrole, rekonstituirajte pozitivho zunanjo kontrolo HAdV in pripravite negativno kontrolo po spodaj opisanem
postopku.

OdreZite aluminijaste vrecke s pozitivno kontrolo na mestu, kjer sta stranski zarezi.
Epruveto z HAdV-pozitivno kontrolo vzemite iz vreck tik pred uporabo.

Pred uporabo se vedno prepricajte, da so vrecke dobro zaprte in da je v njih Se vedno vrecica s susilom. Uporabite jih le, ¢e so
neposkodovane.

Ce se barva vrecic s susilom spremeni iz oranine v zeleno, aluminijaste vre¢ke in njihovo vsebino zavrzite.
Epruveto z HAdV-pozitivno kontrolo pred odpiranjem centrifugirajte, da zagotovite, da bo DNK na dnu epruvete.

Pufer NeuMoDx™ HAdV Control Buffer zmeS$ajte z vibracijskim me3alnikom in rekonstituirajte epruveto z HAdV-pozitivno kontrolo z 800 pl
pufra. Priporocljivo je, da pozitivno kontrolo rekonstituirate tik pred uporabo. Rekonstituirane epruvete s pozitivno kontrolo so namenjene
le za enkratno uporabo

Epruveto z rekonstituirano HAdV-pozitivho kontrolo zaprite s pokrovékom in jo 30 sekund mesajte z vibracijskim mesalnikom, da se
posusena DNK resuspendira.

Epruveto z HAdV-pozitivho kontrolo nekaj sekund centrifugirajte pri srednji hitrosti, da odstranite morebitne ostanke s pokrovcka in
mehurcke/peno.

Preden nadaljujete z naslednjim korakom, resuspendirano kontrolo 20 minut inkubirajte pri sobni temperaturi.

Epruveto z HAdV-pozitivho kontrolo nekaj sekund mesajte z vibracijskim mesalnikom pri srednji hitrosti, nato pa jo nekaj sekund
centrifugirajte pri srednji hitrosti.

Vso vsebino epruvete z rekonstituirano HAdV-pozitivno kontrolo prenesite v ozna¢eno prazno sekundarno epruveto (epruveto za pozitivno
kontrolo NeuMoDx™ HAdV Positive Control (PC) iz kompleta). Priporoéljivo je, da vsako pozitivno kontrolo v prazno sekundarno epruveto
prenesete tik pred uporabo. Tako rekonstituirana pozitivna kontrola kot sekundarne epruvete so namenjene le za enkratno uporabo.

Prenesite 800 ul pufra NeuMoDx™ HAdV Control Buffer v oznaéeno prazno sekundarno epruveto (epruveto za negativno kontrolo
NeuMoDx™ HAdV Negative Control (NC) iz kompleta). Polne sekundarne epruvete so namenjene le za enkratno uporabo.

Epruveti s kontrolo naloZite na standardni prenosnik za 32 epruvet s primerki.

Prenosnik za epruvete s primerki postavite na polico samodejnega nalagalnika in uporabite zaslon na dotik, da prenosnik naloZite v sistem
NeuMoDx™ System.

Sistem NeuMoDx™ System bo prepoznal &rtno kodo in pri¢el z obdelavo epruvet s primerki, razen e reagenti ali potro3ni material,
potrebni za testiranje, niso na voljo.

Veljavnost zunanjih kontrol sistem NeuMoDx™ oceni na podlagi pri¢akovanih rezultatov.

NeuMoDx HAdV External Control Rezultat HAdV Rezultat SPC1
Pozitivna kontrola (Positive Control, PC) HAdV-pozitivno Ni na voljo
Negativna kontrola (Negative Control, NC) HAdV ni zaznan Veljavno

Ravnanje z odstopajocimi rezultati glede zunanjih kontrol je sledece:
a) Positive (Pozitiven) rezultat testa pri negativnem kontrolnem vzorcu nakazuje teZzavo s kontaminacijo primerka.
b) Rezultat Negative (Negativno) za pozitivni kontrolni vzorec lahko kaZe na teZavo, povezano z reagentom ali instrumentom.

c) V vsakem od zgornjih primerov ponovno obdelajte neuspesno kontrolo z novimi vialami tistih kontrol, ki niso prestale testa
veljavnosti.

d) Ce pozitivna zunanja kontrola $e naprej javlja rezultat Negative (Negativno), se obrnite na sluzbo za podporo strankam
podjetja NeuMoDx™.

e) Ce negativna zunanja kontrola $e naprej javlja rezultat Positive (Pozitivno), poskusajte odstraniti vse vire morebitne
kontaminacije, vklju¢no z menjavo VSEH reagentov, ter ponovite obdelavo, preden se obrnete na sluzbo za podporo strankam
podjetja NeuMoDx™.
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. Komplet zunanje kontrole NeuMoDx™ HAdV External Control Kit lahko uporabite samo v kombinaciji s testnim trakom NeuMoDx™
HAdV Quant Test Strip na sistemih NeuMoDx™ Systems.

. Preden lahko obdelate zunanje kontrole, je potrebna veljavna kalibracija testnega traku NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip z uporabo
kompleta kalibratorjev NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF. 800801).

. Napacni rezultati se lahko pojavijo zaradi neustreznega ravnanja, shranjevanja ali drugih tehni¢nih napak.

. Upravljanje sistema NeuMoDx™ System je omejeno na osebje, usposobljeno za uporabo sistema NeuMoDx™ System.

REFERENCE
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BLAGOVNE ZNAMKE

NeuMoDx™ je blagovna znamka druzbe NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® je registrirana znamka podjetja Roche Molecular Systems, Inc.
STAT-NAT® je registrirana blagovna znamka podjetja SENTINEL CH. S.p.A.

Vsa druga imena izdelkov, blagovnih znamk in registriranih blagovnih znamk, ki se lahko pojavljajo v tem dokumentu, so last njihovih zadevnih
lastnikov.
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POMEN

Samo na recept

Proizvajalec
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Diagnosticni medicinski pripomocek in vitro

Kataloska stevilka

Koda serije

Glejte navodila za uporabo

Pozor: preberite spremne dokumente

adgr=HENE

Omejitev temperature

s

Hranite na suhem mestu

Ne uporabljajte ponovno

Ne izpostavljajte svetlobi

Vsebuje zadostno koli¢ino za <n> testov

SIEGIIE

Uporabno do

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, M| 48108, USA

+1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com

Porocanje v okviru vigilance: www.neumodx.com/contact-us

Patent: www.neumodx.com/patents
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