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NGUMQQ?S HASZNALATI UTMUTATO
900202 NeuMoDx™ HCV External Controls B only

FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl torténd exportra
In vitro diagnosztikai hasznalatra a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96 Molecular System
készlilékekkel

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kovetkezd weboldalon taldlhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])
I:Ii:l Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy

40600655 [REF 500201])

Ldsd még: NeuMoDx HCV Quant Test Strip haszndlati utmutatd; cikkszam: 40600140.

ALKALMAZAS| TERULET

A NeuMoDx HCV External Controls kontrollok a NeuMoDx HCV Quant Assay — a hepatitis C-virus (HCV) RNS human plazmabdl valé kimutatasara és
mennyiségi meghatdrozasara szolgélé in vitro diagnosztikai nukleinsav-amplifikacios teszt — komponensei. A teljesen automatizalt NeuMoDx 288
Molecular System vagy NeuMoDx 96 Molecular System rendszeren (NeuMoDx System rendszer[ek]) alkalmazva a NeuMoDx HCV External Controls
kontrollok a NeuMoDx HCV Quant Assay végrehajtasahoz sziikséges futtatasi érvényességének megallapitdsara szolgdlnak a HCV RNS human
plazmamintakbdl térténé pontos mennyiségi meghatarozasanak céljabol.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx HCV External Controls 15 par készletet tartalmaz, mindegyik készletben egy liveg pozitiv és egy liveg negativ kontrollal. A NeuMoDx HCV
Quant Assay futtatdsa érvényességének megallapitasahoz 24 éranként fel kell dolgozni egy készlet kiilsG kontrollt. A pozitiv kontrollban 1évé HCV-
célanyag nem fert6z6képes, replikdcidra képtelen, eml6stél szarmazd rekombinans virus, amely HCV genomszekvencidkat tartalmaz Basematrix 53
olddszerben (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA, USA) higitva. A negativ HCV kontroll csak Basematrix olddszerbél all.

Az automatizalt RNS-extrakciot, az amplifikacidt és a valds idejl reverz triptikdzos PCR-mddszerrel végzett detektdlast kombinalé NeuMoDx HCV
Quant Assay lehetévé teszi a HCV RNS mennyiségi kimutatasat human plazmamintdkbdl. A NeuMoDx HCV Quant Assay részét képezi egy RNS-
mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC2), amely segiti a potencialis gatlé anyagok jelenlétének, valamint az extrakcids és az
amplifikacios folyamatok soran a NeuMoDx System késziilék és a reagensek esetében észlelhetd hibak monitorozasat.

A klinikai laboratériumok éltaldban megkovetelik, hogy a rutin tesztprotokollokba kiilsé ellenérzéseket épitsenek be a tesztek teljesitményének
értékelése és annak biztositdsa érdekében, hogy a teszteljarasok megfelelnek-e a megallapitott mindség-ellendrzési kovetelményeknek. A
NeuMoDx HCV External Controls kontrollok a NeuMoDx HCV Quant Assay futtatdsa érvényességének rutinszerli megallapitdsara szolgédlnak. A
kontrollok rutinszerl haszndlata lehetévé teszi a laboratériumok szamdra a NeuMoDx HCV Quant Assay reagensek teljesitményében napok kdzott
és tételek kozott jelentkezd eltérések monitorozdsat, tovabba segitik a hibak azonositasat a teszteredmények kiadasa elétt.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx HCV External Controls kiilsé kontrollok természetes human plazmamintédkat szimulalé, nem fert6z6képes mintak. A pozitiv kontrollban
hasznalt, kapszulazott célanyag segitségével ellendrizhetd a nukleinsav-extrakcios eljards hatékonysaga. 24 dranként fel kell dolgozni egy készlet
kiils6 kontrollt. A NeuMoDx HCV External Controls kontrollok rutinszerl feldolgozasa altal a laboratériumok biztositani tudjak a 24 6ras
érvényességi id6tartamon belul feldolgozott human klinikai mintak teszteredményeinek megbizhatdsagat. A kils6é kontrollok feldolgozdsa
ugyanolyan médon térténik, mint a kvantitativ HCV-tesztekhez hasznalt human klinikai mintaké.

A NeuMoDx System szoftverébe épitett Control Validity (Kontroll érvényessége) algoritmus tartalmazza mindkét kiils§ kontroll vart eredményeit.

A kilsé kontrollok sikeres feldolgozdsa utdn a rendszerszoftver automatikusan bejegyzi a 24 érén at tarté érvényességet. Ha lejar a kontroll
érvényességi id6tartama, a rendszerszoftver automatikusan figyelmezteti a felhasznalét a kiilsé kontrollok feldolgozasara.

N/ REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
. Egy kittel végezhetd
REF Tartalom Teszt/egység tesztek szdma
NeuMoDx HCV External Controls
HCV-re pozitiv és negativ kontrollbdl dllé, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx HCV ,
900202 L . . . . PR 1 készlet 15

Quant Assay napi érvényességének megdllapitdsdhoz (mindegyik kontrollbdl 1 iiveg = 1
készlet)
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Sziikséges, de nem biztositott anyagok (beszerezhetdk kiilén a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom

NeuMoDx HCV Quant Test Strip

300300 Szdritott PCR-reagensek, amelyek HCV-re és SPC2-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket tartalmaznak

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

NeuMoDx HCV Calibrators
800202 A standard gérbe validitasanak meghatdrozdsdra szolgdld, magas és alacsony koncentrdcioju HCV-kalibrdtorokat tartalmazo
egyszer haszndlatos készletek

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Sziir6vel ellatott Hamilton® CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)

235905 Sziir6vel ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)

Sziikséges késziilekek
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

A @ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

° A NeuMoDx HCV External Controls kiils6 kontrollok kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalnak a NeuMoDx HCV Quant
Test Strip tesztcsikkal a NeuMoDx System rendszeren.

° A NeuMoDx HCV External Controls kiils6 kontrollok a cimkén feltiintetett lejarati id6n tul nem hasznalhatok.

. Ne hasznalja fel a NeuMoDx HCV External Controls kiilsé kontrollokat, ha a csomag megérkezésekor a csomagolas sérilt, vagy a
csomag tartalma nincsen megfagyva.

® A mintakat mindig potencidlisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories* és az M29-A4? jel(i CLSI dokumentumban leirt laboratériumi eljardsoknak megfelelen kell kezelni.

®  Tilos szdjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan teruleteken, ahol mintakat vagy reagenseket kezelnek.

®  Afel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, regionalis, allami és helyi szabalyozasoknak megfelelGen
kell artalmatlanitani.

. Minden NeuMoDx reagens és fogydeszkoz kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékesztydit kell hasznalni.

®  Ateszt végrehajtasat kovetSen alaposan mosson kezet.

. Minden reagenshez a www.qgiagen.com/safety weboldalon taldlhaté (sziikség szerint) a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS).
° Ne hasznalja ujra.

° Vegyszerekkel valé munkavégzéskor mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, eldobhaté keszty(it és véd&szemiiveget. A
tovabbi tudnivaldkat a megfelel§ biztonséagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az USA-n és Kanadan kivul: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos el&irasoknak megfelelGen. Ez a nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.

2 A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

. A NeuMoDx HCV External Controls kiilsé kontrollokat a fagyott dllapot megérzése érdekében szdrazjégen tarolva szallitjak; ha az
atvételkor a csomag tartalma nincsen megfagyva, nem szabad felhasznaini.

) A stabilitds biztositasa érdekében a NeuMoDx HCV External Controls kiilsé kontrollokat —15 °C és —20 °C kozott ajanlott tarolni.
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A kontrollivegek egyszeri haszndlatra szolgalnak. A felolvasztott kiils6 kontrollok 4 °C-on legfeljebb 24 éraig tarolhatok.
Az elsé felolvasztas utan nem ajanlatos Ujra lefagyasztani.

Bar a NeuMoDx HCV External Controls kiilsé kontrollok nem fert6z6képesek, a hasznalat utdn minden nem felhasznalt anyagot bioldgiai
veszélyt jelentd hulladékként kell gydjteni a benne 1évé célnukleinsav altali szennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében.

A felolvasztds utdn zavarosnak t{ing vagy nagy mennyiség(i csapadékot tartalmazé kontrollokat dobja ki.

HASZNALATI UTMUTATO

1. A NeuMoDx HCV Quant Assay-vel végzett vizsgalatok soran 24 éranként fel kell dolgozni egy készlet kiils§ kontrollt. Ha nincs érvényes
tesztkontrollkészlet, a NeuMoDx System szoftvere a kontrollok feldolgozasara kéri a felhasznalodt; csak ennek végrehajtasa utan lehet
kiadni a mintaeredményeket.

2. Ha kuls6 kontrollokra van sziikség, dolgozza fel a kontrollokat (1 pozitiv kontrollt és 1 negativ kontrollt):

NeuMoDx HCV External Control Cimke szine
Pozitiv kontroll (HCVPC) Voros
Negativ kontroll (HCVNC) Fekete

3. Vegye ki a NeuMoDx HCV External Controls kiils6 kontroll egyik készletét a fagyasztobdl, és hagyja az tivegeket teljesen kiolvadni
szobahémérsékleten (15-30 °C).

4. Keverje meg 6vatosan vortex keverével a homogenités biztositdsdhoz.

Toltse be a kontrolllivegeket egy szabvanyos 32 cséves mintacsGtartoba, és ellenérizze, hogy mindegyik csérél le van-e véve a kupak.

6. Helyezze a mintacsétartdt az automatikus betéltépolcra, és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartdt a NeuMoDx System
rendszerbe.

7. A NeuMoDx System felismeri a vonalkddot, és amennyiben rendelkezésre allnak a vizsgalathoz szlikséges reagensek és fogydeszkozok,
megkezdi a mintacsovek feldolgozasat.

8. A NeuMoDx System a vart eredmények alapjan kiértékeli a kiilsé kontrollok érvényességét.

NeuMoDx HCV External Control HCV eredmény SPC2 eredmény
Pozitiv kontroll (HCVPC) HCV POSITIVE (HCV POZITIV) n.a.
Negativ kontroll (HCVNC) HCV NEGATIVE (HCV NEGATIV) SPC2 pozitiv

9. Akulsé kontrollokkal kapcsolatos ellentmondé eredményeket a kovetkez6képpen kell kezelni:

a)  Negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény mintaszennyezdésre utal.

b)  Pozitiv kontroliminta esetén jelentett negativ eredmény reagenssel vagy késziilékkel kapcsolatos problémara utalhat.

c)  Afentiek barmelyike, illetve Indeterminate (IND, nem elddnthet&) eredmény esetén ismételje meg a sikertelen kontrollt az
érvényességi teszten sikertelennek bizonyult kontroll Gjonnan felolvasztott tvegével.

d) Ha a pozitiv kiilsé kontroll tovabbra is Negative (Negativ) eredményt ad, forduljon a NeuMoDx m{szaki tdmogatasidhoz.

e) Haa negativ kilsé kontroll tovabbra is Positive (Pozitiv) eredményt ad, miel6tt a NeuMoDx ugyfélszolgédlatahoz fordulna,
prébaljon meg kiklisz6bdlni minden potencidlis kontaminacids forrast (tobbek kozott cserélje le az 6sszes reagenst), majd
ismételje meg a futtatast.

KORLATOZASOK

1. A NeuMoDx HCV External Controls kontrollok kizarélag a NeuMoDx System rendszereken, NeuMoDx HCV Quant Test Strip tesztcsikokkal
haszndlhatok.

2. A NeuMoDx HCV External Controls kils6 kontrollok feldolgozasa elétt el kell végezni a NeuMoDx HCV Quant Test Strip érvényes kalibralasat a
NeuMoDx HCV External Calibrator kalibratorok hasznalataval.

3. A nem megfeleld kezelés és tarolds, valamint egyéb technikai hibak hibas eredményekhez vezethetnek.

4. A NeuMoDx System készliléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben részesilt személyek mikodtethetik.

HIVATKOZASOK

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.
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VEDJEGYEK
A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.
A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban el6fordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.

SZIMBOLUMJEGYZEK
A haszndlati Gtmutatdban, a csomagoldson vagy a cimkéken a kovetkez8 szimbolumok szerepelhetnek:

Ronly Kizarélag orvosi rendelvényre e HEmérsékleti hatarértékek
wl Gyartd ® Ne hasznalja djra
. . - . i <n>teszthez el dé
[ivb]  In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz ¥/ " es.z . ez elegendo
mennyiséget tartalmaz
w ivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben 4sd a hasznalati Utmutatd
[=T=] Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségh CId  Lasd a hasznélati Gtmutatét
atalogusszam igyelem!
REF]  Katalo ] AN\ Figyelem!
LoT arzsszam o) ioldgiai kockazato
s i &  Biolégiai kockazatok
& Lejarati datum ce CE-jelolés

NeuMoDx Molecular, Inc.

1250 Eisenhower Place EC | REP

E

Ann Arbor, M|l 48108, USA

M(iszaki tdmogatas / Vigilanciajelentés: support.giagen.com

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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