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900801 NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui

-E Skirta in vitro diagnostikai su sistemomis ,,NeuMoDx™ 288" ir ,NeuMoDx™ 96 Molecular
System*”
[::[ﬂ Pries naudojant produktq bitina atidZiai perskaityti sj informacinj lapelj. Bitina atitinkamai laikytis informaciniy lapeliy
instrukcijy.
Tyrimo rezultaty patikimumo negalima garantuoti, jei yra kokiy nors nukrypimy nuo instrukcijy, pateikiamy Siame
informaciniame lapelyje.
ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx™ 288 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108
ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx™ 96 Molecular System” operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317
Taip pat Zr. ,,NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip“ naudojimo instrukcijas (informacinj lapelj)

PASKIRTIS

,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit “ skirto naudoti su juostele ,NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip“, kad baty galima nustatyti tinkamumo
vykdyti tyrima sistemomis ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System ir ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System* (,,NeuMoDx™ System*“) laikg, norint apdoroti
kiekybinj in vitro diagnostikos tyrima ir kiekybiskai iSmatuoti adenoviruso (AdV) DNR Zmogaus plazmos / serumo ir §lapimo méginiuose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ sudaro 15 teigiamy ir neigiamy kontroliniy mégintuvéliy rinkinys, vienas ,NeuMoDx™ HAdV Control
Buffer” ir 30 tusciy antriniy mégintuvéliy su etiketémis. Vieng iSoriniy kalibravimo medZiagy rinkinj sudaro vienas sausos teigiamos kontrolinés
medZiagos mégintuvélis, esantis viename aliuminio maidelyje su maZu oranZiniu sausiklio paketéliu, ir ,NeuMoDx™ HAdV Control Buffer”,
naudojamas kaip neigiama kontroliné medzZiaga. Norint nustatyti tinkamumo vykdyti tyrima ,,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay*“ laika, vienas iSoriniy
kontroliniy medziagy rinkinys apdorojamas kas 24 valandas. ,,NeuMoDx™ HAdV“ teigiamose kontrolinése medZiagose yra dZiovinty granuliy i$
sintetinés AdV tikslinés nukleorigities, 4 logio kop./ml. ,NeuMoDx™ HAdV“ neigiama kontroliné medZiaga sudaryta tik i¥ ,NeuMoDx™
HAdV Control Buffer”.

Tyrime ,,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay“, naudojant realiojo laiko PGR, atliekamas automatizuotas DNR ekstrahavimas, amplifikacija ir aptikimas,
kad baty galima kiekybiskai nustatyti HAdV DNR Zmogaus plazmos / serumo ir $lapimo méginiuose. Tyrime ,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay” yra
iSoriné DNR éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control, SPC1), padedanti stebéti potencialiai slopinanc¢ias medziagas ir
sistemos ,,NeuMoDx™ System” ar reagenty triktis, kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos procesy metu.

Taciau klinikinés laboratorijos daZniausiai reikalauja j jprastinius tyrimo protokolus jtraukti iSorines kontrolines medziagas, kad galima bty jvertinti
tyrimo efektyvuma ir uztikrinti, jog tyrimo procediros atitinka nustatytus kokybés kontrolés reikalavimus. ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“
skirta naudoti atliekant tokig jprastine tyrimo ,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay” tinkamumo patikrinimo procedira. Jprastinis $iy kontroliniy
medZiagy naudojimas leidZia laboratorijoms stebéti skirtingy dieny svyravimus, skirtingy tyrimo ,,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay” reagenty partijy
charakteristikas ir gali padéti laboratorijoms identifikuoti klaidas prie$ pateikiant tyrimo rezultaty ataskaita.

PROCEDUROS PRINCIPAI

,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ leidzia patvirtinti efektyvy nukleorigsiy ekstrahavimo procesa. Vieng kontroliniy medziagy rinkinj, kurj
sudaro 1 teigiama ir 1 neigiama kontroliné medZiaga, reikia apdoroti kas 24 valandas. Atlikdamos tokj jprastinj iSoriniy kalibravimo medziagy
,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit” apdorojima, laboratorijos gali uztikrinti per 24 valandy tinkamumo laikotarpj apdoroty Zmogaus klinikiniy
meéginiy tyrimy rezultaty veiksminguma. ISorinés kontrolinés medziagos apdorojamos tokiu pat bladu, kaip ir kiekybiniam AdV tyrimui skirti

Numatomi $iy abiejy iSoriniy kontroliniy medZiagy rezultatai jtraukiami j ,NeuMoDx™ System“ programinés jrangos kontroliniy medZiagy
tinkamumo algoritma. Sékmingai apdorojus iSorines kontrolines medziagas, sistemos programiné jranga automatiskai jraso 24 valandy tinkamumo
naudoti laikotarpj. Pasibaigus Siam laikotarpiui, sistemos programiné jranga automatiskai paragina naudotoja apdoroti iSorines kontrolines
medZiagas.

REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiama medziaga

Tyrimy IS viso tyrimy

I TR W vienete rinkinyje

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

Vienkartinio naudojimo HAdV teigiamy ir neigiamy kontroliniy medZiagy rinkiniai kasdieniam tyrimo
900801 ,NeuMoDx™ HAdV Quant Assay” tinkamumui nustatyti 1 rinkinys 15
(1 méginys teigiamos kontrolinés medZiagos, 4 logio kop./ml, ir ,NeuMoDx™ HAdV Control Buffer”
(neigiama kontroliné medZiaga)
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Reikalingi, bet nepateikiami reagentai ir eksploataciniai reikmenys (siGlomi jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

Nuor. Nr. Turinys

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

200700 Sausi PGR reagentai, kuriuose, be SPC1 specifinio , TagMan®“ zondo ir pradmeny, yra HAdV specifiniy ,, TagMan®“ zondy ir

pradmeny.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

800801 Vienkartinio naudojimo HAdV aukstos ir Zemos koncentracijy kalibravimo medZiagy rinkiniai, skirti kalibracinés kreives

tinkamumui nustatyti

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 ,Hamilton CO-RE” antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 ,Hamilton CO-RE” antgaliai (1000 pl) su filtrais

Reikalingi prietaisai
,NeuMoDx™ 288 Molecular System“ [nuor. Nr. 500100] ar ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System* [nuor. Nr. 500200]

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kaip nustatyta sistemose ,NeuMoDx™ System”, idorines kontrolines medziagas ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ galima naudoti
atliekant in vitro diagnostika tik su juostele ,NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip“.

Nenaudokite ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ pasibaigus nurodytam tinkamumo naudoti laikui.

Nenaudokite ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra paZeista.

Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba paZeistas.

Nesumaisykite amplifikacijai skirty reagenty su kitais komerciniais rinkiniais.

,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ saugokite nuo drégmeés jy aliuminio dékluose su mazu oranZiniu sausiklio paketéliu.
,NeuMoDx™ HAdV“ teigiamos kontrolinés medZiagos sudétyje yra AdV taikinio medziagos, todél su ja reikia elgtis atsargiai, nes dél
kryZzminés tyrimo éminiy tarSos galima gauti klaidingai teigiama rezultata.

Visada apdorokite méginius taip, tarsi jie baty infekuoti, ir laikydamiesi saugiy laboratoriniy procediry, pvz., pagal OSHA per krauja
perduodamy patogeny standarta’, 2 biosaugos lygj? arba kitas atitinkamas biosaugos praktikas>*, taikomas medziagoms, kuriose yra arba
jtariama, kad yra, infekciniy medziagy.

Nesiurbkite j pipete burna. Nerakykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami meéginiai arba reagentai.

Nepanaudotus reagentus ir atliekas Salinkite pagal Salies, federalinius, provincijos, valstijos ir vietos reikalavimus.

Dirbdami su visais ,NeuMoDx™* reagentais ir eksploataciniais reikmenimis, mavékite $varias nitrilo pirtines be talko.

Atlike tyrima, kruopsciai nusiplaukite rankas.

Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.neumodx.com/client-resources.

Vertikali juosta teksto parastéje nurodo pakeitimus, palyginti su ankstesne naudojimo instrukcijy versija.

Nenaudokite pakartotinai.

PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOJIMAS IR STABILUMAS

,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ gabenamas kambario temperatiroje (+15 °C / +30 °C).
Norint uztikrinti stabiluma, ,,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ rekomenduojama laikyti +15 °C / +30 °C temperatiroje.

ISoriniy kontroliniy medziagy flakonai (neigiama kontroliné medziaga, paruosta teigiama kontroliné medziaga ir (arba) tusti mégintuvéliai)
skirti tik vienkartiniam naudojimui. Panaudoje imeskite paruodtos isorinés kontrolinés medziagos ,NeuMoDx™ HAdV External Control“
likucius.

Visas nepanaudotas medZiagas iSmeskite su biologiskai pavojingomis atliekomis kaip medZziagas, kuriy sudétyje yra neuzkreciamos tikslinés
DNR ir kurios gali kelti uzterSimo pavojy.
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NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

1. Vieng ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ (nuor. Nr. 900801) rinkinj reikia apdoroti kas 24 valandas. Jei tinkamy naudoti tyrimo
kontroliniy medZiagy rinkinio néra, prie$ pateikiant éminiy rezultatus, ,NeuMoDx™*“ programiné jranga paragins naudotojg apdoroti
kontrolines medZiagas.

2. Jeigu reikalingos iSorinés kontrolinés medZiagos, apdorokite kontrolines medziagas (1 teigiamg kontroline medzZiagg ir 1 neigiama
kontroline medziagg kiekvienoje sistemoje):

NeuMoDx HAdV External Control Etiketés spalvy schema
Teigiama kontroliné medZziaga Raudona
(Positive Control, PC)
Neigiama kontroliné medziaga Juoda
(Negative Control, NC)

3. Jeigu reikalingos iSorinés kontrolinés medziagos, paruoskite ,HAdV Positive External Control” ir neigiamg kontroline medziagg, kaip
paaiskinta toliau.

4. Prakirpkite teigiamos kontrolinés medZiagos aliuminio maiselius Soniniy jranty nurodytoje vietoje.

5. HAdV teigiamos kontrolinés medziagos mégintuvélj is maiseliy iSimkite tik pries pat naudodami.

6. Prie$ naudodami visada jsitikinkite, kad maiseliai sandars ir kad sausiklio paketéliai vis dar yra viduje. Naudokite tik nepazeistas pakuotes.

7. 13meskite aliuminio maiselius ir jy turinj, jei sausiklio paketélis i$ oranZinio pasidaro Zalias.

8. Pries atidarydami centrifuguokite kiekvieng HAdV teigiamos kontrolinés medZiagos meégintuvélj, kad jsitikintuméte, jog DNR yra
mégintuvélio apacioje.

9. Maidykite ,NeuMoDx™ HAdV Control Buffer” ir paruoskite HAdV teigiamos kontrolinés medZiagos mégintuvélj su 800 pl buferinio tirpalo.
Patartina prie$ pat naudojant paruosti teigiama kontroline medziagy. Paruosti teigiamos kontrolinés medziagos meégintuvéliai skirti tik
vienkartiniam naudojimui.

10. UzZdarykite kiekvieno HAdV teigiamos kontrolinés medziagos mégintuvélio dangtelj ir maisykite jj 30 sekundziy, kol iSdZiovinta DNR bus
pakartotinai suspenduota.

11. Centrifuguokite kiekvieng HAdV teigiamos kontrolinés medZiagos mégintuveélj kelias sekundes vidutiniu greiciu, kad nuo dangtelio
pasalintuméte likucius ir burbuliukus / putas.

12. Pries atlikdami kitg Zingsnj, inkubuokite pakartotinai suspenduotas kontrolines medziagas kambario temperatiroje 20 minuciy.

13. HAdV teigiamos kontrolinés medzZiagos mégintuveélj keletg sekundziy maisykite vidutiniu greiciu ir keletg sekundziy centrifuguokite
vidutiniu greiciu.

14. Perkelkite visg HAdV teigiamos kontrolinés medziagos mégintuvélio turinj j antrinj tus¢ia paZenklintg mégintuvélj (,NeuMoDx™ HAdV
Positive Control” (PC) mégintuvelj, esantj rinkinyje). Patartina kiekvieng teigiama kontroline medziagg perkelti j antrinj tuscig mégintuveélj
pries pat naudojima. Tiek teigiamos kontrolinés medzZiagos, tiek antriniai mégintuvéliai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

15. Perkelkite 800 pl ,,NeuMoDx™ HAdV Control Buffer” j antrinj tu¢ig paZenklintg mégintuvélj (,NeuMoDx™ HAdV Negative Control” (NC)
meégintuvelj, esantj rinkinyje). Pripildyti antriniai mégintuvéliai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

16. |dékite kontrolinés medZiagos mégintuvélius j standartinj 32 meégintuvéliy laikikl].

17. |statykite meéginiy mégintuveliy laikiklj j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj j sistema
,NeuMoDx™ System“.

18. Jei tyrimui reikalingi reagentai ir eksploataciniai reikmenys yra prieinami, ,NeuMoDx™ System* atpaZins brik$ninj koda ir pradés méginiy
mégintuveéliy apdorojima.

19. I3oriniy kontroliniy medziagy tinkamuma sistema ,NeuMoDx™ System* jvertins pagal numatomus rezultatus.

NeuMoDx HAdV External Control HAdV rezultatas SPC1 rezultatas
Teigiama kontroliné medziaga HAdV teigiamas Néra
(Positive Control, PC)
Neigiama kontroliné medZiaga HAdV neaptikta ,Valid (tinkama)
(Negative Control, NC)
20. Skirtingus iSoriniy kontroliniy medziagy rezultatus reikia tvarkyti toliau nurodytu badu.
a) ,Positive” (teigiamas) neigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultatas reiskia, kad méginys yra uzterstas.
b) ,,Negative” (neigiamas) teigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultatas gali reiksti, kad kilo su reagentu ar prietaisu
susijusi klaida.
c) Abiem Siais atvejais pakartokite nepavykusj kontrolinés medziagos tyrimg, naudodami nauja (-us) kontrolinés (-iy) medzZiagos
(-u), kurios (-y) tyrimas nepavyko, flakong (-us).
d) Jei apdorodami teigiamas iSorines kontrolines medZziagas vis gaunate rezultata ,,Negative” (neigiama), kreipkités j
,NeuMoDx™" klienty aptarnavimo tarnyba.
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e) Jei apdorodami neigiamas iSorines kontrolines medZiagas vis gaunate rezultatg , Positive” (teigiama), pries susisiekdami su
,NeuMoDx™*“ klienty aptarnavimo tarnyba, pabandykite pasalinti visus galimo uzter3imo 3altinius, pakeiskite VISUS reagentus ir
pakartotinai atlikite tyrima.

APRIBOJIMAI

. ,NeuMoDx™ HAdV External Control Kit“ gali biti naudojamas tik kartu su juostele ,NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip“ sistemose
,NeuMoDx™ System*.

. Prie$ iSoriniy kontroliniy medZiagy apdorojima, naudojant ,NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit“ [nuor. Nr. 800801], reikia nustatyti
tinkama juostelés ,NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip“ kalibracija.

. Dél netinkamo naudojimo, laikymo ar kitos techninés klaidos gali bati gauti klaidingi rezultatai.

. Sistemg ,,NeuMoDx™ System* gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su sistema ,NeuMoDx™ System*.
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PREKIY ZENKLAI

,NeuMoDx™*“ yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekiy Zenklas.

,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekiy Zenklas.
STAT-NAT® yra registruotasis ,SENTINEL CH. S.p.A.“ prekés Zenklas.

Visi kiti Siame dokumente pateikiami prekiy pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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SIMBOLIAI

SIMBOLIS

REIKSME

Naudoti tik pagal recepta

Gamintojas
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Platintojas
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In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio! Perziirékite lydinciuosius dokumentus

adgr=HENE

Temperataros apribojimai

s

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Saugoti nuo Sviesos

Sudétyje yra pakankamas kiekis <n> tyrimams (-y) atlikti

SIEGIIE

Naudojo

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, M| 48108, USA

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

Budrumo ataskaity teikimas: www.neumodx.com/contact-us

Patentas: www.neumodx.com/patents

900801_LT-2.0/02 2022-12-05
5psl.is5


http://www.sentineldiagnostics.com/
mailto:techsupport@neumodx.com
http://www.neumodx.com/contact-us
http://www.neumodx.com/patents

