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800102 kalibravimo medziagos ,,NeuMoDx™ HBV Calibrator” B only

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui
Skirta in vitro diagnostikai naudojant ,,NeuMoDx 288“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System*

Informaciniy lapeliy atnaujinimai pateikiami svetainéje: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

DII 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 HBV Quant Test Strip“ naudojimo instrukcijq; leid. Nr. 40600136

PASKIRTIS

Kalibravimo medzZiagos ,,NeuMoDx HBV Calibrator” yra in vitro diagnostinio nukleortigsc¢iy amplifikacijos tyrimo ,,NeuMoDx HBV Quant Assay”“,
skirto hepatito B viruso (HBV) DNR aptikti ir kiekybiskai nustatyti Zmogaus plazmoje ir serume, sudedamoji dalis. Kaip apibrézta visiskai
automatizuotoje sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System” ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System” (,NeuMoDx System(s)“), kalibravimo
medZiagos ,,NeuMoDx HBV Calibrator” naudojamos nustatant kalibravimo koeficienta, susietg su konkrecios juosteliy ,NeuMoDx HBV Quant Test
Strip“ partijos kalibracine kreive ir skirta HBV DNR kiekiui Zmogaus plazmos ir serumo méginiuose tiksliai nustatyti. Siy kalibravimo medziagy HBV
taikinj galima atsekti pagal PSO 4-3jj HBV tarptautinj standarta.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Kalibravimo medZiagos ,,NeuMoDx HBV Calibrator” pateikiamos trijuose silpnai ir stipriai teigiamy kalibravimo medziagy rinkiniuose. Norint
nustatyti tinkama tyrimo ,,NeuMoDx HBV Quant Assay“ kalibracija, viena silpnai teigiama ir viena stipriai teigiama kalibravimo medziaga (1 rinkinys)
apdorojamos kas 90 dieny arba kaskart, kai pradedama naudoti nauja juosteliy ,,NeuMoDx HBV Quant Test Strip“ partija. Abiejose HBV kalibravimo
medziagose yra neinfekcinis, inkapsuliuotas HBV taikinys, praskiestas skiedikliu ,,Basematrix 53 Diluent” (,Basematrix”) (,Seracare Life Sciences,
Inc.”, Milford, MA, JAV).

Tyrime ,NeuMoDx HBV Quant Assay“, naudojant realiojo laiko PGR, atliekamas automatizuotas DNR ekstrahavimas, amplifikacija ir aptikimas, kad
bty galima kiekybiskai nustatyti HBV DNR Zmogaus plazmos ir serumo méginiuose. Rezultatai, gauti apdorojus kalibravimo medziagas ,,NeuMoDx
HBV Calibrator”, pritaikomi jrasytai kalibracinei kreivei ir naudojami generuojant kalibravimo koeficientg, kuris naudojamas kalibracinei kreivei
automatiskai sureguliuoti, kad galima baty pritaikyti neZzymius sistemy ir tyrimo juosteliy partijy pakeitimus. Naudojant kalibracine kreive ir
konkrety sistemos / partijos kalibravimo koeficientg, galima tiksliai nustatyti HBV DNR kiekj Zzmogaus klinikiniuose éminiuose.

Be to, dél Siy kalibravimo medziagy atsekamumo pagal PSO 4-3jj HBV tarptautinj standartg laboratorijos gali uztikrinti, kad reagenty partijy, sistemy
ir operatoriy tyrimo ,NeuMoDx HBV Quant Assay” rezultatai blty nuoseklis.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Kalibravimo medziagos ,,NeuMoDx HBV Calibrator” sukurtos taip, kad atitikty natdralius Zmogaus plazmos ir serumo méginius, kuriuose yra HBV
DNR. Dél Siose kalibravimo medZiagose esancios inkapsuliuotos taikinio medZiagos galima patvirtinti efektyvy nukleorlgsciy ekstrahavimg ir
realiojo laiko PGR amplifikacijg bei aptikima, tokiu bldu uZtikrinat viso tyrimo proceso kalibracija. Vienas kalibravimo medzZiagy rinkinys
apdorojamas kas 90 dieny ar kaskart, kai pakei¢iama sistema ,NeuMoDx System*, programiné jranga arba juosteliy ,NeuMoDx HBV Quant Test
Strip“ partija. Sistema ,NeuMoDx System” automatiskai apdoros kiekvieng kalibravimo medzZiagg po tris kartus. Atlikdamos tokj jprastinj
kalibravimo medziagy ,,NeuMoDx HBV Calibrator” apdorojima, laboratorijos gali uztikrinti per nustatytg tinkamumo laikg apdoroty Zmogaus
klinikiniy méginiy tyrimy rezultaty tiksluma. Sios kalibravimo medziagos apdorojamos tokiu pacdiu bidu, kaip ir kiekybiniam HBV tyrimui skirti
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,NeuMoDx System“ programiné jranga automatiskai jspéja operatoriy, kai reikia atlikti kalibravima. Apdorojimo metu ,,NeuMoDx System*
programiné jranga automatiskai patvirtina kalibravimo medziagos priimtinumo kriterijus. Jei galiojanciy kalibravimo medZziagos kartotiniy méginiy
yra maZziau nei du, programiné jranga automatiskai nustato, kad tyrimas yra negaliojantis. Negaliojancio tyrimo éminiai turi bati pakartotinai istirti
naudojant nauja kalibravimo ir kontroliniy medziagy rinkinj.

Sékmingai apdorojus kalibravimo medzZiagas ,NeuMoDx HBV Calibrator”, sistemos programiné jranga automatiskai jraso, kad apdorotos
kalibravimo medZiagos tinkamos naudoti 90 dieny. Tadiau tai netaikoma tuo atveju, kai sistemoje pritaikomas pakeitimas, dél kurio pasibaigia

tinkamumo naudoti laikas. Pasibaigus anks¢iau apdorotos kalibravimo medZiagos tinkamumo naudoti laikui, ,NeuMoDx System” programiné
jranga automatiskai jspés naudotojg apdoroti naujas kalibravimo medziagas ir neleis apdoroti paciento éminiy, kol nebus nustatytas naujas laikas.

W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys Tyrirr}q skaicius 15 v.iso.tyr.imq
vienete rinkinyje
»,NeuMoDx HBV Calibrators“
800102 Vienkartinio naudojimo HBV aukstos ir Zemos koncentracijos kalibravimo medZiagy 1 rinkinys 3
rinkiniai, skirti kalibracinés kreivés tinkamumui nustatyti (1 kiekvienos koncentracijos
flakonas = 1 rinkinys)
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Reikalingos, bet netiekiamos medZiagos (galima jsigyti i$ ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys
201300 »,NeuMoDx HBV Quant Test Strip“
Sausi PCR reagentai, kuriuose yra HBV ir SPC1 specifiniai ,, TagMan®“ zondai ir pradmenys
100200 »,NeuMoDx Extraction Plate” ekstrahavimo plokstelé
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos
»,NeuMoDx HBV External Controls”
900102 Vienkartinio naudojimo HBV teigiamy ir neigiamy iSoriniy kontroliniy medZiagy rinkiniai kasdieniam tyrimo ,,NeuMoDx HBV Quant

Assay“ tinkamumui nustatyti

400400 »,NeuMoDx Lysis Buffer 1“

400100 »,NeuMoDx Wash Reagent”

400200 »,NeuMoDx Release Reagent”

100100 »,NeuMoDx Cartridge“

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

235905 »Hamilton CO-RE / CO-RE 11“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

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

A @ (si')ﬁ PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kaip nustatyta sistemoje ,,NeuMoDx System*, kalibravimo medziagas ,,NeuMoDx HBV Calibrator” galima naudoti in vitro
diagnostikai tik su juostele ,NeuMoDx HBV Quant Test Strip“.

Nenaudokite kalibravimo medziagy ,NeuMoDx HBV Calibrator” pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
Nenaudokite kalibravimo medziagy ,,NeuMoDx HBV Calibrator”, jei pristatyta pakuoté yra paZeista ar jos turinys néra uzsaldytas.

Su méginiais visada elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediiry, pvz., aprasyty ,Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories“* ir CLSI dokumente M29-A4.?

Nesiurbkite j pipete burna. Nerikykite, 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 tyrima kruopsciai nusiplaukite rankas.

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

Nenaudoti pakartotinai.

g PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOJIMAS IR STABILUMAS

Kalibravimo medziagos ,NeuMoDx HBV Calibrator” gabenamos sausajame lede, kad neatitirpty. Jei pristatytos pakuotés turinys neuzsales,
nenaudokite kalibravimo medziagy.

Norint uztikrinti stabiluma, rekomenduojama kalibravimo medziagas ,,NeuMoDx HBV Calibrator” laikyti temperatdroje nuo —15 °C iki —20 °C.

Kalibravimo medziagy flakonai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Atitirpintos kalibravimo medziagos gali bati laikomos 4 °C
temperatiroje ne ilgiau nei 24 valandas.

Po pirmo atitirpinimo medziagy nerekomenduojama pakartotinai uzsaldyti.
Nors naudojant kalibravimo medziagas ,NeuMoDx HBV Calibrator” negalima uZsikrésti, po naudojimo visas nepanaudotas medZiagas
reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas, kad baty sumaZinta uzterSimo taikinio nukleoragstimi rizika.

ISmeskite visas kalibravimo medZiagas, kurios po atitirpinimo atrodo drumstos arba kuriose yra dideliy nuosédy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Kalibravimo medzZiagas ,,NeuMoDx HBV Calibrator” reikia apdoroti toliau nurodytais atvejais.
a. Pasibaigé anksciau nustatytos kalibracijos tinkamumo naudoti laikas (praéjo 90 dieny)

b. Sistemoje (-ose) ,NeuMoDx System* nenustatytas kalibracijos tinkamumo naudoti laikas
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c. Nenustatytas juosteliy ,NeuMoDx HBV Quant Test Strip“ partijos kalibracijos tinkamumo naudoti laikas
d. ,NeuMoDx System” programiné jranga buvo modifikuota

Jei tinkamos naudoti kalibracijos néra, prie$ pateikiant éminiy rezultatus, ,NeuMoDx System“ programiné jranga paragins naudotojg
apdoroti kalibravimo medZiagas (arba iSorines kontrolines medziagas).

Jei reikalingos kalibravimo medziagos, apdorokite ,,NeuMoDx HBV Calibrator” (1 aukstos ir 1 Zemos koncentracijos kalibravimo medziaga):

NeuMoDx HBV Calibrator Etiketés spalvy schema
Aukstos koncentracijos kalibravimo medziaga (AKHBV) Zalia
Zemos koncentracijos kalibravimo medziaga (ZKHBV) Mélyna

ISimkite i$ Saldiklio kalibravimo medziagy ,NeuMoDx HBV Calibrator” rinkinj ir laikykite jj kambario temperatiroje (15-30 °C), kol visiskai
atitirps.

Svelniai kratydami sumaisykite, kad uztikrintuméte homogeniskuma.

Ikelkite kalibravimo medziagos flakonus j standartinj 32 méginiy meégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy mégintuvéliy nuimti
dangteliai.

Istatykite méginiy mégintuvéliy laikiklj j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj ant sistemos
,NeuMoDx System* darbastalio.

Jei tyrimui reikalingi reagentai ir eksploataciniai reikmenys yra prieinami, ,NeuMoDx System” atpazins braksninj kodg ir pradés
mégintuveéliy apdorojima.

Norint gauti tinkamus rezultatus, bent 2 i§ 3 kartotiniy meéginiy rezultatai turi atitikti i$ anksto nustatytus parametrus. Zemos koncentracijos
kalibravimo medZiagos nominali tiksliné verté yra 3,7 logio 1U/ml, o aukstos koncentracijos kalibravimo medziagos — 5,7 logio IU/ml.

NeuMoDx HBV External Calibrator HBV rezultatas
Aukstos koncentracijos kalibravimo medZiaga 2 is 3 kalibravimo medZiagy
(AKHBV) tinkamos naudoti

2 i$ 3 kalibravimo medziagy

Zemos koncentracijos kalibravimo medziaga (ZKHBV) tinkamos naudoti

10. Skirtingus iSoriniy kalibravimo medziagy rezultatus reikia tvarkyti toliau nurodytu badu.

a.  Jei patikros metu nustatoma, kad viena ar abi kalibravimo medziagos yra netinkamos naudoti, pakartotinai apdorokite
netinkama (-as) kalibravimo medziaga (-as) naudodami naujg flakong (-us). Tuo atveju, kai tik viena kalibravimo medziaga yra
netinkama naudoti, galite pakartotinai apdoroti tik tg kalibravimo medZiaga, nes sistema ,NeuMoDx System” nereikalauja
apdoroti abiejy kalibravimo medziagy.

b.  Jei problemos nepavyksta iSspresti, kreipkités j ,,NeuMoDx Molecular, Inc.”.

11. I8orinés kontrolinés medziagos turi bati apdorotos nustacius kalibravimo medZiagos tinkamumo naudoti laikg ir pries gaunant éminiy

tyrimo rezultatus.

APRIBOJIMAI

1.

Kalibravimo medziagos ,,NeuMoDx HBV Calibrators” gali biti naudojamos tik kartu su juostelémis ,NeuMoDx HBV Quant Test Strips“
sistemoje ,,NeuMoDx System”.

2. Pries isoriniy kontroliniy medzZiagy ,NeuMoDx HBV External Control“ apdorojima, naudojant kalibravimo medzZiagas ,,NeuMoDx HBV
Calibrator”, reikia nustatyti tinkama juostelés ,NeuMoDx HBV Quant Test Strip“ kalibracija.

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

4. Sistemga ,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.
,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekés Zenklas.

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

SIMBOLIY REIKSMES

Ronly Naudoti tik pagal recepta X Temperatiros riba
wl Gamintojas ® Nenaudoti pakartotinai
In vitro diagnostikos medicinos priemoné Y/ Pakanka atlikti tyrimy: <n>
[=[=] lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje (13 Zr. naudojimo instrukcijas
Katalogo numeris AN Démesio
Lot| Partijos kodas & Biologiniai pavojai
& Tinka naudoti iki C€  CEzenklas
,NeuMoDx Molecular, Inc.” Réméjas (AUS): ,Emergo Europe B.V.“,
1250 Eisenhower Place »QIAGEN Pty Ltd” EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108, JAV Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd Nyderlandai
Chadstone VIC 3148,
Australija
C€ 2o

Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support@giagen.com

Patentas: www.neumodx.com/patents
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