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901200 NeuMoDx™ FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
ETTEVAATUST. Ainult USA ekspordiks

Kasutamiseks in vitro diagnostikas koos seadmetega NeuMoDx 288 ja NeuMoDx 96
Molecular System.

Elektrooniline versioon on saadaval aadressil www.qgiagen.com/neumodx-ifu
[:m Uksikasjalike juhiste saamiseks lugege seadme NeuMoDx 288 Molecular System kdsiraamatut; tootekood 40600108

Uksikasjalike juhiste saamiseks lugege seadme NeuMoDx 96 Molecular System késiraamatut; tootekood 40600317
Vaadake ka testriba NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip kasutusjuhendit; tootekood 40600555

SIHTOTSTARVE

Viliskontrollid NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control on osa anallsist NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay, mis on in
vitro diagnostiline nukleiinhappe amplifikatsioonitest ja on loodud A-gripiviiruse (A-gripp), B-gripiviiruse (B-gripp), respiratoorse sintsutsiaalviiruse
(RSV) ja SARS-CoV-2 RNA samaaegseks kvalitatiivseks avastamiseks ja eristamiseks ninaneelu (NP) tampooniproovidest, mille tervishoiuté6taja on
kogunud transpordikeskkonda isikutelt, kellel esinevad gripilaadse haiguse tunnused ja simptomid. Taielikult automatiseeritud slisteemides
NeuMoDx 288 Molecular System vdi NeuMoDx 96 Molecular System (sisteemid NeuMoDx System) kasutatavad valiskontrollid
NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control aitavad slisteemi ja reaktiivide igapdevast toimimist jilgida, kui tehakse analliise
NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay. Analliisiga NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay proovide todtlemiseks peab neid
kvalitatiivseid kontrolle iga paev tegema.

KOKKUVOTE JA SELGITUSED

Viliskontrollid NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control on komplektis, mis koosneb 15 positiivse ja negatiivse kontrolli viaali paarist.
Iga 24 tunni tagant toodeldakse iht valiste kontrollide komplekti, et tagada analiitisi NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kditusaegne
kehtivus. Positiivse kontrolli sihtmaterjaliks on nakkuseta, replikatsiooni defektiga imetaja rekombinantsed viirused, mis sisaldavad A-gripi, A-gripi,
RSV ja SARS-CoV-2 genoomi jarjestusi ja on lahjendatud transpordikeskkonnas SeraCare (Seracare Life Sciences, Milford, MA, USA). Negatiivne
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 kontroll koosneb inimese RNaas P-geenist transpordikeskkonnas SeraCare.

Analtils NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay, mida tehakse siisteemidega NeuMoDx 288 Molecular System ja NeuMoDx 96 Molecular
System, sisaldab automaatset RNA ekstraktimist sihtnukleiinhapete isoleerimiseks proovist ja reaalajas poordtranskriptsiooni PCRi, mis on
suunatud SARS-CoV-2 genoomi ja B-gripi genoomi 2 konserveerunud piirkonnale ning A-gripi ja RSV lihele konserveerunud piirkonnale. Analiis
NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay sisaldab eksogeense RNA proovi tédtlemise kontrolli (Sample Process Control, SPC2), mis aitab jalgida
vdimalike inhibeerivate ainete ja ka slisteemi NeuMoDx System vGi reaktiivi torgete esinemist, mis vdivad ekstraheerimise ja amplifitseerimise
protsesside kdigus tekkida.

Kliinilised laboratooriumid nduavad tavaliselt, et vélised kontrollid saab kaasata regulaarse testimise protokollidesse, et hinnata testi toimivust ja
tagada, et testi protseduurid vastavad kehtestatud kvaliteedikontrollinGuetele. Valiseid kontrolle NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External
Control kasutatakse analiitisi NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay puhul vastava rutiinse kiitusaegse kehtivuse jilgimiseks. Nende
kontrollide regulaarne kasutamine vdimaldab laboritel jalgida analtiisi NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay reaktiivide erinevusi pdevade
ja partiide vahel ning aitab laboril tuvastada vead enne testitulemuste véljastamist.

PROTSEDUURI POHIMOTTED

Vilised kontrollid NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control on mittenakkuslikud materjalid, mis loodi imiteerima looduslikult
esinevaid inimese ninaneelu tampooniproove. Positiivse kontrollina kasutatud nakkusevaba, replikatsiooni defektiga imetaja rekombinantse
viiruse abil on vdimalik kontrollida tdhusat nukleiinhappe ekstraktimist. Uhte kontrollide komplekti téédeldakse iga 24 tunni tagant. Viliste
kontrollide NeuMoDx External Control regulaarne to6tlemine vGimaldab laboritel tagada testitulemuste usaldusvaarsuse inimeste kliinilistes
proovides, mida on téddeldud 24-tunnise kehtivusvahemiku jooksul. Neid véliseid kontrolle td6deldakse samamoodi nagu toddeldakse A-gripi,
B-gripi, RSV ja SARS-CoV-2 RNA avastamiseks ja eristamiseks ettenahtud inimese kliinilisi proove.

Viliste kontrollide oodatud tulemused kaasatakse seadme NeuMoDx System tarkvara kontrolli kehtivuses algoritmi. Valiste kontrollide edukal

tootlemisel satestab seadme tarkvara automaatselt analiilsi kehtivuse 24 tunniks. Seadme tarkvara teavitab kasutajat automaatselt, kui kontrolli
kehtivusvahemik on aegunud, et véliseid kontrolle tuleb to6delda.

W REAKTIIVID/KULUKAUBAD

Kaasasolevad materjalid

REF Sisu Teste iihikus U kogl._|arv
komplektis
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
901200 Uhekordselt k'asutatavad l-"luA/F/u"B"/I'?SV/SARS—CoV—Z positiivsete ja negatiivsete 1 komplekt 15

kontrollproovide komplektid analiiiisi NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay
igapdevase kehtivuse mddramiseks (iga kontrolli 1 viaal = 1 komplekt)

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600556-ET_B

2023-8

Lk 1/4


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

& NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls REF |
NeuMoDx KASUTUSJUHEND (% ] 901200

molecular

Vajalikud, kuid tarnekomplekti mittekuuluvad materjalid (saadaval eraldi ettevottelt NeuMoDx)

REF Sisu
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip
Kuivatatud PCR-reaktiivid, mis sisaldavad A-gripi/B-gripi/RSV/SARS-CoV-2 ja SPC2 spetsiifilisi TagMan®-i sonde ja praimereid

NeuMoDx Extraction Plate
Kuivatatud paramagnetilised osakesed, liiiitiline ensiiiim ja proovi té6tlemise kontrollid

300901

100200

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Filtriga otsikud Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl)

235905 Filtriga otsikud Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (1000 pl)

Vajalikud méoéteseadmed
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vdi NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
Susteemi NeuMoDx System tarkvara versioon 1.9.2.6 vdi uuem

& ® HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

. Vilised kontrollid NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control on kasutatavad ainult analltsiga NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/
SARS-CoV-2 Assay nagu see on rakendatud slisteemis NeuMoDx System.

° Arge kasutage viliseid kontrolle NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control parast margitud kdlblikkuskuupaeva iiletamist.

° Arge kasutage viliseid kontrolle NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control, kui pakend on kahjustatud v3i sisu pole saabumisel
kiilmunud.

. Kaidelge proove alati nakkusohtlikena ja vastavalt ohututele laboriprotseduuridele, mida on kirjeldatud sellistes védljaannetes nagu Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories* ja CLSI dokumendis M29-A4.2

. Arge pipeteerige suu abil. Arge suitsetage, jooge ega sddge kohtades, kus kiideldakse proove vdi reaktiive.

° Utiliseerige kasutamata reaktiivid ja jdatmed vastavalt riigi-, féderaal-, provintsi, osariigi ja kohalikele seadustele.
° Koikide NeuMoDx-i reaktiivide ja kulukaupade kasitsemisel tuleb kanda puhtaid, pulbrivabu nitriilkindaid.

] Parast testi tegemist peske hoolikalt kasi.

] Iga reaktiivi kohta on vastavalt vajadusele esitatud ohutuskaardid (Safety Data Sheets, SDS) aadressil www.giagen.com/neumodx-ifu

g TOOTE SAILITAMINE, KASITSEMINE JA STABIILSUS

. Vilised kontrollid NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control tarnitakse kilmunud oleku sailitamiseks koos kuivjdiga; drge
kasutage, kui sisu pole saabumisel kiilmunud.

. Viliseid kontrolle NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control on soovitatav stabiilsuse sailitamiseks hoida temperatuuril
-15 kuni —20 °C.

. Kontrolli viaalid on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutuseks ja neid peab parast sulatamist testima.
. Parast ilessulamist uuesti kiilmutada ei ole soovitatav.

. Kuigi vélised kontrollid NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control ei ole nakkuslikud, tuleb kogu kasutamata jaddnud materijal
korvaldada bioohtliku jadgtmena, et vahendada viaalides sisalduva sihtnukleiinhappega saastumise riski.

. K&rvaldage koik kontrollid, mis on vdljandagemiselt hdgused voi sisaldavad parast lilessulamist palju sadet.
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KASUTUSJUHEND

1. Kogu testimise viltel tuleb iga 24 tunni tagant téddelda ht viliste kontrollide komplekti analttisiga NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
Assay. Kui kehtiv valiste kontrollide komplekt puudub, nduab seade NeuMoDx System tarkvara kasutajalt kontrollide t66tlemist, et tulemusi
saaks esitada.

2. Kuivaliseid kontrolle on vaja, toodelge kontrolle (1 positiivne kontroll ja 1 negatiivne kontroll):

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Sildi varviskeem
NeuMoDx Flu A/FluB/RSV/SARS-CoV-2 positiivsed kontrollid Punane
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 negatiivsed kontrollid Must

3. Votke tiks komplekt valiseid kontrolle NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control kiilmikust vélja ja sulatage viaale taielikult
toatemperatuuril (15-30 °C).

Keerutage homogeensuse saamiseks ornalt [dhtemahutis.
Laadige kontrolli viaalid standardsesse 32-kohalisse proovikatsutite kandjasse ja veenduge, et kdigilt katsutitelt on korgid eemaldatud.

Asetage proovikatsutite kandja automaatlaadija riiulile ja kasutage puutetundlikku ekraani kandja laadimiseks seadmesse NeuMoDx System.

N o v s

Seade NeuMoDx System tunneb &dra vé6tkoodi ja alustab kontrollide to6tlemist, vélja arvatud juhul, kui analtGtsimiseks vajalikud reaktiivid
vGi kulukaubad pole saadaval.

8. Seade NeuMoDx System hindab valiste kontrollide kehtivust eeldatavate tulemuste pdhjal.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 tulemus SPC2 tulemus

A-gripp tuvastatud
B-gripp tuvastatud

NeuMoDx Flu A/FluB/RSV/SARS-CoV-2 positiivsed kontrollid RSV tuvastatud Ei kohaldata
SARS-CoV-2 tuvastatud
A-grippi ei tuvastatud

NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 negatiivsed kontrollid B-grippi ei tuvastatud SPC2 kehtiv

RSV-d ei tuvastatud
SARS-CoV-2 ei tuvastatud

9. Valiste kontrollide vastukaivaid tulemusi tuleks kasitleda jargnevalt.
a)  Negatiivse kontrollproovi analiiisitulemus Positive (Positiivne) naitab kaitlemisel v&i slisteemis proovi saastumise probleemi.

b)  Positiivse kontrollproovi analtlsitulemus Negative (RNA-d ei tuvastatud) vdib osutada reaktiiviga vdi instrumendiga seotud
probleemile.

c¢)  Kummalgi tlaltoodud juhul vai juhul, kui mdne sihtmargi kohta saadakse vastuseks No Result (NR) (Tulemus puudub), Unresolved
(UNR) (Lahendamata) v&i Indeterminate (IND) (Maaramatu), korrake nurjunud kehtivustestiga kontrollide vérskelt sulatatud
viaalidega.

d)  Kui positiivne kontroll annab uuesti negatiivse analusitulemuse, vétke Gihendust ettevdtte QIAGEN tehnilise toega.

e)  Kui negatiivne kontroll annab endiselt positiivse anallitsitulemuse, proovige eemaldada k&ik vdimalikud saastumise allikad, sh
koigi reaktiivide asendamine ja kordusanaliils, enne kui votate tihendust ettevotte QIAGEN tehnilise toega.

PIIRANGUD
1. Valiseid kontrolle NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control tohib kasutada ainult koos testribaga NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
Test Strip seadmetel NeuMoDx Systems.

2. Valed tulemused vdivad tekkida ebadige kasitsemise, hoiustamise vdi muu tehnilise veo t&ttu.

3. Susteemi NeuMoDx System tohib kasutada ainult siisteemi NeuMoDx System kasutamise véljadppe saanud personal.

VIITED
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5% edition. HHS Publication No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009.

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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KAUBAMARGID
NeuMoDx on ettevdtte NeuMoDx Molecular, Inc. kaubamark.

K&ik muud tootenimed, kaubamargid ja registreeritud kaubamargid, mis vGivad esineda selles dokumendis, on nende vastavate omanike omandid.

SUMBOLITE SELETUSED

Tootja Mitte korduskasutada

In vitro diagnostiline meditsiiniseade Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Vaadake kasutusjuhendit

Katalooginumber CE-margis

EEE@L

Partii kood CONT| Sisaldab

Kasutamise [8ppkuupdev Sisaldab inimpéritolu bioloogilist materjali

Dedllagd®

E ~

Temperatuuri piir Ettevaatust
NeuMoDx Molecular, Inc. QIAGEN GmbH
1250 Eisenhower Place | EC [ REP | QIAGEN Strasse 1
Ann Arbor, M1 48108, USA 40724 Hilden
GERMANY
Tehniline tugi / jarelvalve aruandlus: support@giagen.com +49 2103 290
Patent: www.neumodx.com/patents c €
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