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NequgQ?S LIETOSANAS INSTRUKCIJA
900301 NeuMoDx™ HIV-1 External Controls B only

UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
LietoSanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular System

LietoSanas instrukcijas atjauninajumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas nr. 40600108 [REF 500100]
I:Ii:l Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas nr. 40600317 [REF 500200] vai dajas
nr. 40600655 [REF 500201]
Skatiet ari NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip lietosSanas instrukciju; dajas nr. 40600412

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx HIV-1 External Controls ir dala no NeuMoDx HIV-1 Quant Assay — in vitro diagnostikas nukleinskabes amplifikacijas testa cilvéka
imandeficita virusa 1. tipa (HIV-1) RNS noteiksanai un kvantitativai noteikSanai cilvéka plazma. Veicot testésanu pilniba automatizétaja sistéma
NeuMoDx 288 Molecular System vai NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(-s)), kontrolmaterialus NeuMoDx HIV-1 External Controls
izmanto, lai noteiktu izpildlaika derigumu, kads nepiecieSams NeuMoDx HIV Quant Assay izpildei, nolika precizi kvantitativi noteikt HIV-1 RNS
cilvéka plazmas parauga materialos.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx HIV-1 External Controls komplekta ir 15 pari pozitivu un negativu kontrolmaterialu flakonu. Vienu aréjo kontrolmaterialu komplektu
apstrada ik péc 24 stundam, lai noteiktu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay izpildlaika derigumu. HIV-1 mérkis pozitivaja kontrolmateriala ir neinfekciozs
ziditaju rekombinéts viruss ar defektivu replikaciju, kas satur HIV-1 genoma sekvences un ir atsSkaidits atSkaiditaja Basematrix 53 Diluent
(Basematrix) (Seracare Life Sciences, Milford, MA, ASV). Negativais HIV-1 kontrolmaterials sastav tikai no Basematrix.

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay apvieno automatizétu RNS ekstrakciju, amplifikaciju un noteiksanu, izmantojot reallaika reversas transkripcijas PKR,
lai bltu iespéjama HIV-1 RNS kvantitativa noteiksana cilvéka plazmas parauga materialos. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ietver eksogénu RNS
paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC2), lai palidzétu uzraudzit iesp&jamu inhibitorvielu klatbGtni un NeuMoDx System
vai reagentu k|Gdas, kas var rasties ekstrakcijas un amplifikacijas procesu laika.

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 HIV-1 External Controls izmanto, lai
noteiktu $adu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay rutinas testéSanas derigumu. Regulari izmantojot Sos kontrolmaterialus, laboratorijas var uzraudzit
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay reagentu atskiribas ikdiena un dazadu partiju darbibas efektivitati, un tas var palidzét laboratorijai identificét k|udas
pirms testu rezultatu zinosanas.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx HIV-1 External Controls ir neinfekciozi paraugi, kas ir pagatavoti ta, lai tie imitétu dabiskus cilvéka plazmas parauga materialus. Saja
pozitivaja kontrolmateriala izmantotais iekapsulétais mérka materials dod iespéju parbaudit efektivu nukleinskabes ekstrahésanas procedaru.
Vienu kontrolmaterialu komplektu apstrada ik péc 24 stundam. Pateicoties $adai NeuMoDx HIV-1 External Controls rutinas apstradei, laboratorijas
var nodro$inat 24 stundu deriguma termina laika apstradatu cilvéka klinisko parauga materialu testu rezultatu ticamibu. Sie aréjie kontrolmateriali
tiek apstradati tada pasa veida ka cilvéka kliniskie parauga materiali, kas paredzéti kvantitativai HIV-1 testésanai.

Abu 3o aréjo kontrolmaterialu paredzamie rezultati ir iekJauti kontrolmaterialu deriguma algoritma, kas ir ietverts NeuMoDx System

programmatara. Péc sekmigas aréjo kontrolmaterialu apstrades sistémas programmatira automatiski registré derigumu uz 24 stundam. Kad ir
beidzies kontrolmaterialu deriguma termins, sistémas programmatidra automatiski bridina lietotaju, ka jaapstrada aréjie kontrolmateriali.

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

REE S Tes_tu s:k?its Kopéjais testu fkaits
vieniba komplekta
NeuMoDx HIV-1 External Controls
900301 Vienreizlietojc.wm{' HIV-1 pczzitl'vu un ne‘gvatl‘vu‘ kontrolmaterialu kom{o_lekti NeuMoDx HIV-1 1 komplekts 15
Quant Assay ikdienas deriguma noteiksanai (1 katra kontrolmateriala flakons =
1 komplekts)
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NepiecieSamie materiali, kurus var iegadaties atseviski

REF Saturs

300500

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
Sausie PKR readenti, kas satur HIV-1 specifiskas TagMan® zondes un praimerus, SPC2 specifisku TagMan zondi un praimerus.

100200

NeuMoDx Extraction Plate
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali

800304

NeuMoDx HIV-1 Calibrators
Vienreizlietojami HIV-1 augséjo un apakséjo vértibu kalibratoru komplekti standarta liknes deriguma noteiksanai

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

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

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

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vai 500201]

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kontrolmateriali NeuMoDx HIV-1 External Controls ir paredzéti tikai lietoSanai in vitro diagnostika kopa ar NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip, veicot testéSanu sistéma NeuMoDx System.

NeuMoDx HIV-1 External Controls nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
NeuMoDx HIV-1 External Controls nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi iepakojums ir bojats vai saturs nav sasalis.

NeuMoDx HIV-1 External Controls satur defibrinétu cilvéka plazmu, kas ir HBV DNS, HCV RNS, HIV-1 RNS, cilvéka parvovirusa B19
DNS un HAV RNS negativa, nosakot ar nukleinskabju amplifikacijas metodém, un nereagé uz HBsAg un uz antivielam pret HIV-1 un
HIV-2, HCV, HTLV | un HTLV Il, HBs un HBc, nosakot ar FDA at|autu testu metodém. Tas negaranté So vai citu cilvéka patogénu
neesamibu. Darba jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ka ar infekciozu materialu un saskana ar drosam laboratorijas procedlram, pieméram,
tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* un CLS| dokumenta M29-A3.2

Pipetésanu nedrikst veikt ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékét, dzert vai ést.
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.

Péc testa veikSanas ripigi nomazgajiet rokas.

Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) pieejamas timekJa vietné www.giagen.com/safety.

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas uzsvarci, vienreizlietojamos cimdus un aizsargbrilles. Lai
iegtu papildinformaciju, skatiet atbilsto$as drosibas datu lapas (DDL).

Arkartéjas situacijas informacija
CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887
Utilizacija

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem. Tas attiecas ari uz nelietotiem produktiem.

Sekojiet drosibas datu lapas (DDL) izklastitajiem ieteikumiem.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

NeuMoDx HIV-1 External Controls transporté sausaja ledd, lai kontrolmaterialus uzturétu sasalusus; tos nedrikst lietot, ja sanemsanas
bridi saturs nav sasalis.

NeuMoDx HIV-1 External Controls ir ieteicams glabat temperatiira no -15 °C Iidz -20 °C, lai saglabatos kontrolmaterialu stabilitate.

Kontrolmaterialu flakoni paredzéti lietosanai tikai vienu reizi. Atkausétus ar&jos kontrolmaterialus var glabat 4 °C temperatlra ne ilgak
par 24 stundam.
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Atkartota sasaldésana péc pirmas atkausésanas reizes nav ieteicama.

Lai gan NeuMoDx HIV-1 External Controls nav infekciozi, visi neizlietotie materiali péc lietoSanas jaizmet ka biologiski bistamie atkritumi,
lai mazinatu piesarnosanas ar mérka nukleinskabi risku.

Jaizmet visi kontrolmateriali, kas péc atkausésanas ir dulkaini vai satur daudz nogul3nu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Viens aréjo kontrolmaterialu [REF 900301] komplekts jaapstrada ik péc 24 stundam visu testésanas laiku ar NeuMoDx HIV-1 Quant
Assay. Ja nav derigu testa kontrolmaterialu komplekta, NeuMoDx System programmatiira parada uzaicinajumu lietotajam apstradat Sos
kontrolmaterialus, lai varétu zinot paraugu rezultatus.

2. Jatiek pieprasiti aréjie kontrolmateriali, apstradajiet kontrolmaterialus (1 pozitivo kontrolmaterialu un 1 negativo kontrolmaterialu).

NeuMoDx HIV-1 External Control Uzlimju krasu shéma
Pozitivais kontrolmaterials (HIVPC) Sarkans
Negativais kontrolmaterials (HIVNC) Melns

3. NeuMoDx HIV-1 External Controls komplektu iznemiet no saldétavas un nogaidiet, lai flakoni nostavas istabas temperatara (15-30 °C),

lidz kontrolmateriali pilniba atkdst.
Uzmanigi maisiet virpulmikseri, lai materials bltu viendabigs.
Kontrolmaterialu flakonus ievietojiet standarta 32 parauga materialu stobrinu turétaja un visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus.

6. Parauga materialu stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju
ieladétu sistéma NeuMoDx System.

7. NeuMoDx System atpazist svitrkodu un sak parauga materialu stobrinu apstradi, ja ir pieejami testésanai nepiecieSamie reagenti vai
paligmateriali.

8. So aréjo kontrolmaterialu derigumu NeuMoDx System novérté, nemot véra paredzamos rezultatus.

NeuMoDx HIV-1 External Control HIV-1 rezultats SPC2 rezultats
Pozitivais kontrolmaterials (HIVPC) HIV-1 POZITIVS Nav attiecinams
Negativais kontrolmaterials (HIVNC) HIV-1 NEGATIVS SPC2 pozitivs

9. Talak aprakstits, ka jarikojas, ja aréjo kontrolmaterialu rezultati nav atbilstosi.

a)  Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, liecina par parauga materiala kontaminacijas
problému.

b)  Negativs rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai
iekartu.

c)  Abos iepriek$ minétajos gadijumos vai ja rezultats ir Indeterminate (Nenoteikts) (IND), nesekmiga rezultata kontrolmaterials
jaapstrada atkartoti, izmantojot svaigi atkausétus to kontrolmaterialu flakonus, kuru deriguma parbaude bijusi nesekmiga.

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

e) Janegativa aréja kontrolmateriala rezultats aizvien ir pozitivs, méginiet noveérst visus iespéjamas kontaminacijas avotus, tostarp
nomainiet visus reagentus, un atkartojiet testésanu, tikai péc tam sazinieties ar NeuMoDx klientu apkalposanas dienestu.

IEROBEZOJUMI
1. Kontrolmaterialus NeuMoDx HIV-1 External Controls var izmantot tikai kopa ar NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sistémas NeuMoDx

Systems.

2. Nepieciesama NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip deriga kalibracija, ko ieglst, izmantojot NeuMoDx HIV-1 External Calibrators [800304], tikai

péc tam var apstradat NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301].

3. KlGdainus rezultatus var radit nepareiza rikoSanas ar materialiem, nepareiza uzglabasana vai cita tehniska klime.
4. NeuMoDx System sistému drikst lietot tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx System lietosanu.
ATSAUCES
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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PRECU ZIMES
NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zZime.
Visi citi produktu nosaukumi, precu zZimes un registrétas precu zZimes, kas redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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SIMBOLI
LietoSanas instrukcija vai uz iepakojuma un markéjuma var bat $adi simboli:

SIMBOLS NOZIME

R only Lietosanai tikai péc arsta noradijuma
M Razotajs
IVD Mediciniska ierice in vitro diagnostikai
EC | ReP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
REF Kataloga numurs

Partijas kods

Deriguma termins

Temperatiiras ierobeZojums

Mitruma ierobeZojums

Nelietot atkartoti

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

Skatit lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!

>l 4@ @ |~ 1|5

Biologiskie riski

N
m

CE zime
I NeuMoDx Molecular, Inc. . Emergo Europe B.V.

1250 Eisenhower Place E REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands

c € 2797
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support.giagen.com
Patenti: www.neumodx.com/patents
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