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NADAL®
HPV6/11
Multiplex PCR Test

NUR FUR FACHPERSONAL

Produktname

Produktname: HPVE/11 Nucleic Acid Test Card
Handelsname: NADAL® HPV6/11 Multiplex PCR Test

Verwendungszweck

Dieses Kit wird fir den gualitativen In-vitro-Nachweis der DNA der humanen
Papillomvirus-Typen 6 and 11 [HPVG/11) in vulvovaginalen Abstrichen und
Harnréhrenabstrichen beim Mann verwendet. Diese liefern einen molekulardia-
gnostischen Nachweis fiir die frihzeitige Diagnose entsprechender sexuell Gber-
tragbarer Krankheiten und das Vor/-Screening von Populationen mit hohem Risiko
figr sexuell Gbertragbare Krankheiten,

Das Testergebnis sollte nicht als alleiniger Indikator fir den Zustand des Patienten
verwendet werden. Zur Analyse des Zustands wird empfohlen, die klinische Mani-
festation des Patienten mit anderen Labortests zu kombinieren.
Testprinzip
Der Assay basiert auf isothermer Ampilifikationstechnologie und Enzymabbau-
Sondentechnologie Konservierte Bereiche werden fir spezifisches Primer- und
Sondendesigns ausgewshlt. Wihrend der isothermen Amplifikation wird im Re-
aktionssystem eine grofie Anzahl von Kopien der Zielsequenz erzeugt. Wenn die
Sonde mit der komplementaren Sequenz hybridisiert, wird sie gespalten und es
wird Fluoreszenz emittiert. Das Integrierten Mukleins3ure-Testgerat erkennt und
lysiert das Fl ignal automatisch und meldet ein negatives, positives
oder ungiiltiges Ergebnis. Der Assay umfasst eine interne Kontrolle zur Uber-
wachung wihrend der Probenentnahme, -verarbeitung und -amplifikation, um

falsch-negati Ergebnisse ent; zuwirken.
Mitgeliefertes Material
10t

HPV6/11 Reaction Card (Stiick) 10

Nukleinsgure freisetzendes

Mitte! 02 [Rohrchen) i
Abfallbeutel (Stiick) 10
Einmal-Probentupfer (Stick) 10

HINWEIS: Die oben ten Bestandteile verschisd Kit-Chargen diirfen

nicht austauschbar verwendet werden. ]
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
+ NADAL® PCR Analyzer PRO1
« NADAL® PCR Analyzer PROB

HINWEIS: Die Ar gen dieser Gebrauch isung beziehen sich nur auf
den MADAL® PCR Analyzer PRO1. Informationen zum NADAL® PCR Analyzer PROB
finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.

Lagerbedingungen und Verfallsdatum
1. Lagerung bei 2 °C bis 28 °C, 13 Monate haltbar.

2. Das Herstellungsdatum und das Verfalisdatum sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

Vorbereitung

1. Die Raumtemperatur sollte 15-28 °C betragen. Bitte lesen Sie alle Anweisungen
sorgfaltig durch, bevor Sie beginnen.

2. Mehmen Sie das Gerat, das Netzteil und den Kartenhalter aus der Verpackung
des NADAL® PCR Analyzer PRO1.

3. 5tellen Sie den NADAL® PCR Analyzer PRO1 auf eine ebene Oberflache,
schlieen Sie das Metzteil an, und dricken Sie die Taste auf der Vordersejte
des Gerats, um den Aufwarmvorgang zu starten {die Betriebsleuchte blinkt rot).
Mach 2 Minuten ist die Aufwirmphase abgeschlossen und das Gerat befindet
sich im Standby (die Betriebsleuchte leuchtet blau}. Schliefen Sie den NADAL®
PCR Analyzer PRO1 Ober das beigelegte Type-C Datenkabel an einen Computer
an und &ffnen Sie die installierte Software.

4_Vorbereitung des Kits: Bringen Sie das Kit vor der Verwendung auf Raumtem-
peratur (15 bis 28 °C) und entnehmen Sie die fir den Test erforderlichen Kom-
ponenten.

Gieichstromkabel
—

Typ-C-Kabel

Probenanforderungen

SCHRITT 1: Probentyp

Vulvovaginalabstrich, Harnréhrenabstrich beim Mann
SCHRITT 2: Probenentnahme

Prob A {vub inalabstrich)

1. Waschen Sie sich die Hande, drehen Sie den Deckel des Rohrchens leicht auf
und ziehen Sie den Tupfer heraus. Beriihren Sie die weiche Spitze nicht.

2. Fithren Sie mit dem Spekulum in situ die Spitze des Tupfers durch das Speku-
lum zum hinteren Scheidengewdlbe.
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Drehen Sie den Tupfer 10-15 Sekunden lang am hinteren Gewdibe entlang.

s

. Entnehmen Sie den Tupfer und drehen Sie ihn wahrenddessen entlang der
Scheidenwande.

4

Geben Sie den verwendeten Tupfer zuriick in das Transportréhrchen und
stellen Sie sicher, dass die Kappe fest verschlossen ist.

(=4

. Kennzeichnen Sie das Transportréhrchen mit dem vollstandigen Namen und
Geburtsdatum des Patienten, dem Abstrichort (z. B. vulvovaginaler Abstrich}
und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme.

Prob nahme {Harnrdk bstrich beim Mann)
1. Informieren Sie den Patienten dariiber, dass 1 Stunde vor der Probenentnahme

kein Urin abgegeben werden darf.
‘Waschen Sie sich die Hande, drehen Sie den Deckel des Réhrchens leicht auf
und ziehen Sie den Tupfer heraus. Berlihren Sie die weiche Spitze nicht.

-1

W

Ziehen Sie die Vorhaut zuriick, falls erforderlich, und entfernen Sie eventuell
vorhandenen Eiter oder Ausfluss.

bl

Fihren Sie die Spitze des Baumwolltupfers 1 cm in die Harnrdhre ein. Drehen
Sie den Tupfer vorsichtiz 3 Mal (dies sollte etwa 2 Sekunden dauvern} und ach-
ten Sie darauf, dass der Tupfer optimal mit der Oberflache der Harnréhre in
Beriihrung kommt.

4

Geben Sie den verwendeten Tupfer zuriick in das Transportréhrchen und stellen
Sie sicher, dass die Kappe fest verschlossen ist:

)

Kennzeichnen Sie das Transportréhrchen mit dem vollstindigen Namen und
Geburtsdatum des Patienten, dem Abstrichort (z. B. Harnrghrenabstrich) und
Datum/Uhrzeit der Probenentnahme.

SCHRITT 3: Probenkonservierung und -transport

Die Probe kann sofort zum Nachweis verwendet werden. Bei Raumtemperatur
maximal 24 Stunden, bei 2 bis ca. B *C maximal 5 Tage und bei -20 °C maximal 6
Monate lang aufbewahren. Bei -80 °C ist eine langfristige Aufbewahrung méglich.
Ein wiederholtes Einfrieren und Auftauen darf nicht hdufiger als 5 Mal stattfinden.
Die Probe sollte auf Eis in einer Schaumstoffbox transportiert werden.

Testmethode

SCHRITT 1: Vorbereitung des Kits

Bringen Sie das Kit vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15 bis 28 *C) und

entnehmen Sie die fir den Test erforderlichen Komponenten.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Verpackung der HPVE/11 Reaction Card nicht

beschadigt ist und das Nukleinsaure freisetzende Mittel 02 nicht austritt. Bei Un-

dichtigkeit das Produkt nicht verwenden.

SCHRITT 2: Probenverarbeitung

1. Offnen Sie die Versiegelung des Rehrchens mit Nukleinsiure freisetzendem
Mittel 02 vorsichtig, um ein Verschiitien der Flissigkeit zu vermeiden,

2. Geben Sie den verwendeten Einmal-Probentupfer in das Rohrchen, und achten
Sie darauf, dass sich die saugfahige Spitze in der Flussigkeit befindet. Driicken
und drehen Sie dann die Spitze des Einmal-Probentupfers 10 Mal gegen den
Boden und die Seiten des Réhrchens mit Nukleinsaure freisetzen dem Mittel 02
und driicken Sie die Spitze des Einmal-Probentupfers zusammen.

3. Entsorgen Sie den Einmal-Probentupfer gemaR den értlichen Vorschriften.

4_5chrauben Sie die Kappe fest zu.

HINWEIS: Wenn der Probentupfer anormal ist (sich Schleim oder Blut auf dem

Tupfer befindet), das Probenrdhrchen in einen thermostatischen Inkubator oder

&in Wasserbad geben und auf 65 °C fir 5 Minuten erhitzen.
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HINWEIS: Achten Sie sorgfaltig darauf, dass das Nukleinsdure freisetzende Mittel
02 nicht mit den Augen oder der Haut in Berihrung kommt. Wischen Sie die Flos-
sigkeit sofort ab, und spiilen Sie mit reichlich Wasser nach, falls Sie versehentlich
mit dem Mittel in Kontakt kommen.

SCHRITT 3: Probentest

Stellen Sie sicher, dass sich der NADAL® PCR Analyzer PRO1 im Standby-Modus

befindet (die Betriebsleuchte leuchtet blau).

1. Offnen Sie die Aluminiumfolienverpackung einer HPVE/11 Reaction Card und
nehmen Sie sie heraus. Legen Sie die HPVE/ 11 Reaction Card auf den Kartenhal-
ter und schrauben Sie die Kappe des Probenrdhrchens der HPV6E/11 Reaction
Card ab.

HINWEIS: Die HPV6/11 Reaction Card muss nach dem Aufreifien des Aluminium-

folienbeutels so bald wie méglich verwendet und es muss sofort nach dem Ab-

schrauben des Rehrchendeckels mit dem nachsten Schritt fortgefahren werden.

2. Offnen Sie die obere Kappe des Réhrchens mit Mukleinsdure freisetzend
Mittel 02 aus dem Probenverarbeitungsschritt und stabilisieren Sie den Kar-
tenhalter mit einer Hand. Verwenden Sie die andere Hand, um die Lasung mit
Mukleinsgure freisetzendem Mittel 02 in das Probenrdhrchen der HPVE,/11 Re-
action Card zwischen die beiden Flissigkeitsinjektionslinien zu gielen, indem
Sie die Wand des Réhrchens mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 02 zusam-
mendriicken.

HINWEIS: Auf dem Probenréhrchen der HPV6/11 Reaction Card sind zwei Fliissig-

keitsinjektionslinien markiert. Geben Sie die Lésung mit Nukleinsaure freisetzen-

dem Mittel 02 in das Probenrdhrchen der HPV6E/11 Reaction Card, bis sich der

Flissigkeitsstand zwischen den beiden Linien befindet.

3. Entsorgen Sie das Réhrchen mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 02 im Ab-
fallbeutel.

4_Schrauben Sie die Kappe des Probenréhrchens der HPVE/11 Reaction Card fest.
Lassen Sie die Karte 15 Sekunden lang unbewegt stehen.

5. Driicken Sie fest auf die herausstehende, bogenférmige Luftblase auf der Kappe
des Probenrdhrchens der HPV6E/11 Reaction Card, um sie zu verformen und in
das Rohrchen zu driicken.

6. Halten Sie die Karte fest und schiftteln Sie sie etwa 5 Sekunden lang 10 Mal
nach oben und unten. Fahren Sie anschlieBend sofort mit dem nachsten Schritt
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fort. Entsorgen Sie die Karte, wenn die Luftblase ein Volumen von mehr als ein
Drittel der Kammer einnimmt.

=
|

7. Offnen Sie die Klappe des NADAL® PCR Analyzer PRO1, setzen Sie die HPVE/11
Reaction Card gemaf der auf der HPV6/11 Reaction Card angegebenen Rich-
tung in das Gerat ein, schieben Sie sie in die feste Position des unteren Karten-
steckplatzes und schliefen Sie die Klappe.

e o

= J | 0

! Ik VY
Shan ¢ ()
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8. Starten Sie einen neuen Testiauf mit der Software; um den Durchlauf zu starten.
Die Anzeigeleuchte blinkt wihrend des Betriebs blau.

9. Warten Sie 15 bis 35 Minuten.

10. Mach Abschluss des Durchlaufs werden die Ergebnisse in der Software ange-
zeigt. Notieren Sie das Ergebnis umgehend. Der Assay ist abgeschlossen.

11. Offnen Sie die Klappe, nehmen Sie die HPVE/11 Reaction Card heraus und
geben Sie sie in den Abfallbeutel. Verschliefen Sie den Abfallbeute] und ent-
sorgen Sie ihn gemak den értlichen Vorschriften.

12 Wenn Sie mit dem nachsten Test fortfahren, driicken Sie die Ein-fAus-Taste,
um das |letzte Testergebnis zu 18schen |die Betriebsanzeige leuchtet daverhaft
blau). Wenn dies nicht der Fall ist, halten Sie die Taste mindestens 3 Sekunden
lang gedriickt, um das Gerat auszuschalten.

SCHRITT 4: P ion der

Die Testergebnisse werden wie folgt ausgewertet:

Testergebnisse

Ergebnisbestimmung

L ~ Die Probe wurde POSITIV auf HPV-Typ 6, aber NEGATIV
auf HPV-Typ 11 getestet.

Die Probe wurde POSITIV auf HPV-Typ 11, aber NEGA-

= < TIV auf HPV-Typ 6 getestet.
- - Die Probe wurde NEGATIV auf HPV 6/11
+ + Die Probe wurde POSITIV auf HPV-Typ 6/11 getestet.

13



—

Testergebnisse

HPY- HPV- Ergebnisbestimmung
Typ6 Typ 11
| Der Test muss wiederholt werden. Mégliche Grinde:

@ Gehemmte Reaktion aufgrund einer unzureichen-
Ungiiltig den Probenmenge.

(@) Bedienfehler.
| (3) Kontaminierte Probe.
HINWEIS: .+ steht fiir positiv und ,,-* fir negativ.
Einschrinkungen
1. Die mit diesem Kit erhaltenen Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz.
Eine umfassende Analyse und Auswertung sollte auf der Grundlage der Symp-
tome/Anzeichen des Patienten, der Anamnese und anderer Labordiagnoseer-

gebnisse durchgefithrt werden. Das Kit sollte nicht als afleinige Grundlage fir
die klinische Diagnose, Behandlung oder Patientenver sorgung dienen.

=]

. Wenn die Virusmenge in der Probe nicht ausreicht, kinnen falsch-negative Er-
gebnisse auftreten.

3. Wenn wahrend der Verarbeitung der Proben eine Kreuzkontamination auftritt,
kann es zu falsch-positiven Ergebnissen kommen.
4. Mutationen der Zielsequenz wihrend der Virusepidemie oder S and

rungen, die aus anderen Grinden verursacht werden, kbnnen zu falsch-negati-
wven Ergebnissen fiihren.

Produktleistungsindex

1. Positive Koinzidenzrate: Die positive Koinzidenzrate liegt beim Testen der posi-
tiven Referenzsubstanzen des Unternehmens bei 100 %.

2. Megative Koinzidenzrate: Die negative Koinzidenzrate liegt beim Testen der ne-
gativen Referenzsubstanzen des Unternehmens bei 100 %.

3. Sensitivitdt (Nachweisgrenze): HPV 6 1000 Kopien,/ml, HPV 11 1000 Kopien/ml.

4_Wiederholbarkeit: Die Nachweisrate der Intra-Assay-Prazision erreicht 100 %,
die Nachweisrate der Inter-Azsay-Prazision erreicht 100 %.

5. Spezifitst: Andere Krankheitserreger des Urogenitaltrakts weisen keine Kreuz-
reaktivitdt auf. Dazu zdhlen beispielsweise das humane Papillomvirus (HPV16,
18), das Herpes-simplex-Virus 1l {HSV2), das humane Cytomegalievirus
{HCMV), das Epstein-Barr-Virus (EBV), Chlamydia trachomatis (CT, Ureaplasma
urealyticum {UU), Neisseria gonorrhoeae (MG) und Mycoplasma hominis (MH).

6. Exogene Stérsubstanzen: In der Probe vorhandene Medikamente gegen 5Tls
beeintrichtigen die Testergebnisse des Assays nicht, wie z. B. Nonylphenyle
ther, Tetracyclin, Miconazol, Zapfchen mit Miconazolnitrat, Cefradin.

7. Magliche endogene Substanzen in der Abstrichprobe, wie 20 mg/dl Mucopro-
tein, 1 mg/dl Bilirubin und 0,1 % (v/v) Vollblut, beeintrachtigen die Testergeb-
nisse des Kits nicht.

VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Kit ist nur fir die in-vitro-Diagnostik bestimmt. Lesen Sie diese Ge-
brauchsanweisung vor der Verwendung sorgféitig durch und gehen Sie aus-
schlielich gemaR den Anweisungen vor.

=]

Die korrekte Prob nahme und die Handhabung gemafder Unter-
suchungsmethode sind fiir die Genauigkeit der Testergebnisse von entschei-
dender Bedeutung.

w

. Vermeiden Sie Gbermalig hohe Temperaturen in der Testumgebung. Wenn das
Kit bei einer niedrigeren Temperatur gelagert wird, muss es vordem Offnen wie-
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der auf Raumtemperatur gebracht werden, um eine Kondensation von Feuch-
tigkeit zu vermeiden.

Beriihren Sie beim Offnen der Kappe der HPVE/11 Reaction Card nicht das Re-
aktionsrohrchen oder die Ir ite der Rohrchenkappe.

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung der HPVE/11 Reaction Card nicht be-
schadigt ist und das Nukleinsdure freisetzende Mittel 02 nich t austritt. Bei
Undichtigkeit das Produkt nicht verwenden.

. Wenn klinische Symptome von sexuell Gbertragbaren Krankheite n vorliegen,
sollte das Testergebnis vom Arzt erneut ausgewertet werden, auch wenn das
Testergebnis negativ ausfallt.

Halten Sie den Einmal-Probentupfer am Griff, nicht an der Spitze.

. Alle Bestandteile dieses Kits sind fiir die duerliche Anwendung bestimmt und
dirfen nicht verschluckt werden.

Kontakt des Nukleinsdure freisetzenden Mittels 02 mit den Augen und der Haut
vermeiden.

0. Die Haltbarkeitsdauer muss vor dem Test Oberpriift werden. Das Testkit darf
nur bis zum Verfallsdatum verwendet werden, das auf der Verpackung an-
gegeben ist.

. Die Exposition des Inhalts der HPVE/11 Reaction Card kann eine Kontamina-
tion verursachen. Die Versiegelung der HPV6E/11 Reaction Card und ihrer Kom-
ponenten darf keinesfalls beschadigt werden.

s

2. Entsorgung: Bei allen verwendeten Teilen besteht ein potenzielles Infektions-
risiko. Bitte ver den Sie zur Entsorgung den mitgelieferten Abfallbeutel und
folgen Sie &rtlichen Vorschriften..

3. Die gefriergetrockneten Reaktions-Mikrosphdren zerflieBen leicht. Die ver-
siegelte Verpackung der HPVG/11 Reaction Card darf nicht zu frith gedffnet
werden. Wenn sie nach dem Offnen der Verpackung nicht so bald wie méglich
zum Testen verwendet wird, darf die HPV6,/11 Reaction Card nicht verwendet
werden.

4 Wenn die Probenentnahme und -verarbeitung nicht ausreichend kontrolliert
werden, kann es zu Kreuzkontaminationen und falsch-positiven Ergebnissen
kommen.

n

. Eine Vielzahl von Faktoren wahrend der Lagerung, des Transports und der Ver-
wendung von Reagenzien kann zu Leistungsanderungen fihren, z. B. dier Be-
trieb wahrend des Testverfahrens. Bitte befolgen Sie die & gen genau.
Aufgrund der Eigenschaften des Abstrichs und anderer Probenentnahmeverfa
hren sowie des Virusinfektionsprozesses selbst kann es aufgrund unzureichen-
der Probengriofie zu falsch-negativen Ergebnissen kommen. Es sollten weijtere
klinisc falsch-negativen Ergebnissen kommen. Es sollten weitere klinische Be-
handl i i hinzw 1 ien, um ein umfa des Urteil zu

féllen, und bei Bedarf sollten Tests wiederholt werden.

o

. Zerlegen Sie die Reaktionskarte nicht, unabhangig davon, ob sie verwendet
wird.
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Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District,

I Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.
Guangzhou, Guangdong, China

Rrep| SUNGO Europe BV,
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den ssel,
The Netherlands

Distributor

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12
47445 Moers - Germany

www.nal-vonminden.com
info@ nal-vonminden.com
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CE-Zeichen

Gebrauchsanweisung
beachten

Verwendbar bis

Trocken aufbewshren

Chargenbezeichnung

In-vitro-Diagnostikum

'll')emperatur- ﬂ Herstellungsdatum
egrenzung
Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
Hersteller beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft

Nicht wiederver-

wenden

Bestellnummer

Distributor

beachten.

Vor Sonnenlicht
schitzen

Inhalt ausreichend fir
<n>Tests

Potenzielle biclogische
Risiken

Version: Af1
Datum: Marz 2023
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