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901200 ,,NeuMoDx™ FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls”

iSorinés kontrolinés medzZiagos

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui

Skirta in vitro diagnostikai naudojant sistemas ,NeuMoDx 288 ir ,NeuMoDx 96 Molecular
System”.

Elektroniné versija pasiekiama svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu

ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108
ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

Taip pat Zr.,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip“ naudojimo instrukcijas; leid. Nr. 40600555

PASKIRTIS

I3orinés kontrolinés medziagos ,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” yra tyrimo ,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay”, in
vitro diagnostinio nukleino ragsc¢iy amplifikacijos testo, skirto A tipo gripo virusams (Flu A), B tipo gripo virusams (Flu B), respiraciniams sincitiniams
virusams (RSV) ir SARS-CoV-2 RNR virusams kokybiskai aptikti ir diferencijuoti vienu metu naudojant nazofaringinio (Nasopharyngeal, NP)
tampono bandinius, paimtus sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo (Healthcare provider, HCP) j transportavimo terpe i$ Zmoniy, kuriems
pasireiské j gripo ligos simptomus panasis simptomai (Influenza like illness, ILI), sudedamoji dalis. Naudojant visiSkai automatizuotoje sistemoje
,NeuMoDx 288 Molecular System” arba ,,NeuMoDx 96 Molecular System” (sistemoje (-ose) ,,NeuMoDx System*), 1Sorinés kontrolinés medZiagos
,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” veikia kaip priemonés, padedancios stebéti kasdiene sistemos ir reagenty veiklg, atliekant
,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay“ tyrimus. Siy kokybiniy kontroliniy medZiagy tyrimus bitina atlikti kasdien, kad bity galima apdoroti
meginius atliekant ,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” tyrimus.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

I3orinés kontrolinés medZiagos ,,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” tiekiamos rinkiniais, kuriuose yra po 15 suporuoty
teigiamy ir neigiamy kontroliniy medziagy buteliuky. Siekiant nustatyti tinkamumo vykdyti tyrimg ,NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay”
laikg, vienas iSoriniy kontroliniy medzZiagy rinkinys apdorojamas kas 24 valandas. Teigiamos kontrolinés medzZiagos tiksliné medzZiaga yra
neuzkreciantis, nesireplikuojantis Zinduoliy rekombinantinis virusas, kuriame yra A tipo gripo, B tipo gripo, RSV ir SARS-CoV-2 genomo seky,
praskiestas ,SeraCare” transportavimo terpe (,Seracare Life Sciences”, Milfordas, MA, JAV). Neigiamg ,, FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2“ kontroline
medZiaga sudaro Zmogaus Rnase P genas ,SeraCare” transportavimo terpéje.

Tyrime ,,NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay”, atliekamame sistemomis ,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System”,
naudojamas automatizuotas RNR ekstrahavimas, skirtas tikslinei nukleorgsciai izoliuoti i§ méginio, ir realiojo laiko atvirkstinés transkripcijos PGR tyrimas,
kuriuo tiriamos 2 konservatyvios SARS-CoV-2 genomo ir B tipo gripo viruso genomo sritys bei viena konservatyvi A tipo gripo viruso ir RSV sritis. Atliekant
tyrima ,,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” naudojama egzogeniné RNR méginio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control,
SPC2), padedanti stebéti potencialiai slopinancias medziagas ir sistemos ,,NeuMoDx System” ar reagenty triktis, kuriy gali kilti ekstrahavimo ir ampilifikacijos
procesy metu.

Klinikinés laboratorijos daZniausiai reikalauja jtraukti iSorines kontrolines medZiagas j jprastinius tyrimo protokolus, kad galima baty
jvertinti tyrimo efektyvuma ir uZtikrinti, jog tyrimo proceddros atitinka nustatytus kokybés kontrolés reikalavimus. ISorinés
kontrolinés medziagos ,,NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” naudojamos siekiant nustatyti tokig jprasting tyrimo
,NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” vykdymo tinkamumo procedirg. |prastinis $iy kontroliniy medzZiagy naudojimas leidzZia
laboratorijoms stebéti skirtingy dieny svyravimus bei skirtingy tyrimo ,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” reagenty partijy
charakteristikas ir gali padéti laboratorijoms identifikuoti klaidas pries pateikiant tyrimo rezultaty ataskaitas.

PROCEDUROS PRINCIPAI

I3orinés kontrolinés medziagos ,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” — tai neuzkre¢iamos medziagos, sudarytos imituojant
natdraliai gaunamus Zmogaus nazofaringinio (Nasopharyngeal, NP) tampono bandinius. NeuZkreciantis, nesireplikuojantis Zinduoliy
rekombinantinis virusas, naudojamas teigiamoje kontrolinéje medZiagoje, leidZia patikrinti nukleorigsciy ekstrahavimo procediros veiksminguma.
Vienas kontroliniy medziagy rinkinys apdorojamas kas 24 valandas. Atlikdamos tokj jprastinj rinkinio ,,NeuMoDx External Control“ apdorojimg
laboratorijos gali uZztikrinti per 24 valandy tinkamumo laikotarpj apdorojamy Zmoniy klinikiniy méginiy tyrimo rezultaty veiksminguma. 1Sorinés
kontrolinés medZiagos apdorojamos taip pat, kaip apdorojami Zmogaus klinikiniai méginiai, skirti A tipo gripo, B tipo gripo, RSV ir SARS-CoV-2 RNR
virusams aptikti bei diferencijuoti.

Numatomi $iy iSoriniy kontroliniy medZiagy rezultatai yra jtraukti j ,NeuMoDx System” programinés jrangos kontroliniy medziagy tinkamumo
algoritma. Sékmingai apdorojus iSorines kontrolines medziagas, sistemos programiné jranga automatiskai nustato 24 valandy tyrimo tinkamumo
naudoti laikotarpj. Pasibaigus Siam tinkamumo naudoti laikotarpiui, sistemos programiné jranga automatiskai paragins naudotojg apdoroti iSorines
kontrolines medziagas.

W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiama medZiaga
NUOR Turinvs Tyrimy skaicius IS viso tyrimy
) Y vienete rinkinyje
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
901200 Vienkartinio naudojimo ,, FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2“ teigiamy ir neigiamy kontroliniy 1 rinkinvs 15

medZiagy rinkiniai, skirti kasdieniam tyrimo ,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” ¥
tinkamumui nustatyti (1 kiekvienos kontrolinés medZiagos buteliukas = 1 rinkinys)
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Reikalingos, bet netiekiamos medZiagos (galima jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip

300901 Sausi PGR reagentai, kuriy sudétyje yra ,,FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2“ ir SPC2 specifiniy , TagMan®* zondy ir pradmeny

NeuMoDx Extraction Plate

100200 5
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir méginiy apdorojimo kontrolinés medZiagos

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 ,Hamilton CO-RE / CO-RE 11 antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 ,Hamilton CO-RE / CO-RE 11 antgaliai (1 000 pl) su filtrais

Reikalingi prietaisai
,NeuMoDx 288 Molecular System“ [NUOR. 500100] arba ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ [NUOR. 500200]
,NeuMoDx System“ 1.9.2.6 ar naujesné programinés jrangos versija

& @ PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

° I3orinés kontrolinés medziagos ,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls“ naudojamos tik atliekant
tyrimus,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay” naudojant sistemg ,,NeuMoDx System*”.

] Nenaudokite iSoriniy kontroliniy medziagy ,,NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” pasibaigus nurodytam
galiojimo laikui.

] Nenaudokite iSoriniy kontroliniy medziagy ,,NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls”, jei pakuoté yra paZeista arba
pristatytas turinys néra uz3aldytas.

. Su meéginiais visada elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pvz., aprasyty Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories® ir CLSI dokumente M29-A4.2

. Nesiurbkite j pipete burna. Nerukykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami méginiai arba reagentai.
. ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.
. Dirbdami su visais ,,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis, mavékite Svarias nitrilo pirstines be talko.

] Atlike tyrimg, kruopsciai nusiplaukite rankas.

] Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu

g PRODUKTO LAIKYMAS, TVARKYMAS IR STABILUMAS

. I3orinés kontrolinés medziagos ,,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls“ gabenamos sausajame lede, kad neatitirpty.
Nenaudokite medziagy, jei gautas turinys néra uzsaldytas.

. Siekiant uZtikrinti stabiluma, iSorines kontrolines medziagas ,,NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” rekomenduojama
laikyti nuo -15 °C iki -20 °C temperatdroje.

. Kontroliniy medziagy buteliukai skirti naudoti tik vieng kartg ir atsildZius jas reikia istirti.

. Po pirmo atitirpinimo medZiagy nerekomenduojama pakartotinai uzsaldyti.

. Nors iSorinés kontrolinés medziagos ,,NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” yra neuzkrecianéios, po naudojimo visas
nepanaudotas medZiagas reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas siekiant sumazZinti uzterSimo buteliukuose esancia tiksline
nukleino ragstimi rizika.

. ISmeskite visas kontrolines medziagas, kurios po atitirpinimo atrodo drumstos arba kuriose yra dideliy nuosédy.
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NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

1. Atliekant tyrimus ,,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay“, batina kas 24 valandas apdoroti vieng iSoriniy kontroliniy medzZiagy
rinkinj. Jei tinkamy naudoti tyrimo kontroliniy medzZiagy rinkinio néra, pries pateikiant éminiy rezultatus, ,NeuMoDx System” programiné
jranga paragins naudotoja apdoroti kontrolines medziagas.

2. Jeireikalingos iSorinés kontrolinés medziagos, apdorokite kontrolines medziagas (1 teigiama ir 1 neigiama kontroline medziaga):

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Etiketés spalvy schema
,NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2“ teigiama (-os) kontroliné
(-s) medZiaga (-os)

,NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2“ neigiama (-os) kontroliné
(-s) medziaga (-os)

Raudona

Juoda

3. ISimkite ,NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls“ rinkinj i$ $aldiklio ir palikite kambario temperatiroje (15-30 °C), kol
buteliuky turinys visiskai atsils.

4. Svelniai kratydami sumaisykite, kad uztikrintuméte homogeniskuma.
Jkelkite kontrolinés medziagos flakonus j standartinj 32 méginiy mégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy mégintuvéliy nuimti
dangteliai.

6. |statykite méginiy mégintuvéliy laikiklj j automatinio jkéliklio lentyna ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj j sistemg
,NeuMoDx System*.

7. Sistema ,NeuMoDx System” atpaZins briksninj kodg ir, jei reagenty ir eksploataciniy reikmeny yra pakankamai tyrimui atlikti, pradés
kontroliniy medZiagy apdorojima.

8. ISoriniy kontroliniy medziagy tinkamuma naudoti sistema ,,NeuMoDx System* jvertins pagal numatomus rezultatus.

»,NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2“

SPC2 rezultatas
rezultatas

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

A tipo gripas aptiktas

,NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2“ teigiama (-os) B tipo gripas aptiktas
kontroliné (-s) medziaga (-os) RSV aptiktas

SARS-CoV-2 aptiktas

Néra

A tipo gripo neaptikta

,NeuMoDx Flu A/Flu.B/'RSV/SARSV—.CoV—Z neigiama (-os) B tipo gripo ngaptlkta SPC2 tinkama
kontroliné (-s) medziaga (-os) RSV neaptikta

SARS-CoV-2 neaptikta

9. Priestaringus iSoriniy kontroliniy medZiagy rezultatus reikia tvarkyti toliau nurodytu badu.

a)  Neigiamos kontrolinés medZiagos méginio tyrimo rezultatas ,Positive” (teigiamas) rodo uzter$img tvarkant méginius arba
sistemoje.

b)  Teigiamos kontrolinés medZiagos méginio tyrimo rezultatas ,Negative” (neigiamas) (RNR neaptikta) gali rodyti su reagentu arba
prietaisu susijusig problema.

c)  Bet kuriuo i$ anks¢iau minéty atvejy arba gave bet kurio tikslinio elemento rezultatg ,,No Result” (néra rezultato) (NR),
,Unresolved” (neiSsprestas) (UNR) arba ,,Indeterminate” (neaiskus) (IND) pakartokite nepavykusj tyrimg naudodami naujai
atsildyta (-us) kontrolinés (-iy) medziagos (-y), kurios (-iy) tinkamumo tyrimas nepavyko, buteliuka (-us).

d) Jeigu teigiama iSoriné kontroliné medZiaga ir toliau rodo ,,Negative“ (neigiamas) rezultatg, kreipkités j QIAGEN techninés
pagalbos tarnybg.

e) Jeigu neigiama iSoriné kontroliné medZiaga ir toliau rodo ,Positive” (teigiamas) rezultata, prie$ kreipdamiesi j QIAGEN techninés
pagalbos tarnybga, pabandykite eliminuoti visus galimus tarsos Saltinius, taip pat pakeiskite visus reagentus ir pakartokite tyrima.

APRIBOJIMAI
1. I3orines kontrolines medziagas ,,NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls” galima naudoti tik kartu su ,NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip” tyrimo juostelémis ,NeuMoDx" sistemose.

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

3. Sistema ,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.“ prekés Zenklas.

Visi kiti Siame dokumente nurodomi produkty pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

SIMBOLIY REIKSMES

Gamintojas Nenaudoti pakartotinai

In vitro diagnostikos medicinos priemoné Pakanka atlikti tyrimy: <n>

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Zr. naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris CE Zenklas
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L Partijos kodas CONT] Apima

Tinka naudoti iki Sudétyje yra Zmogaus kilmés biologiniy medziagy
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