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800501 NeuMoDx™ EBV Calibrators R only
UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
LietoSanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

LietoSanas instrukcijas atjaunind@jumus skatiet vietné www.giagen.com/neumodx-ifu
[E Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

Skatiet ari NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 lietosanas instrukciju (ievietots iepakojuma); dajas Nr. 40600562

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx EBV Calibrators ir paredzéti izmantosanai kopa ar NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, lai noteiktu ar NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
konkrétu partiju saistitu kalibracijas koeficientu, un kopa ar standarta likni, lai sistéma NeuMoDx 288 Molecular System vai NeuMoDx 96 Molecular
System (NeuMoDx System(s)) veiktu precizu kvantitativu in vitro diagnostikas testu un cilvéka plazmas parauga materialos noteiktu Epsteina-Barra
virusa (EBV) DNS daudzumu. EBV meérkis 3ajos kalibratoros ir kalibréts atbilstosi Epsteina-Barra virusa PVO 1. starptautiskajam standartam
nukleinskabju amplifikacijas metodém (NIBSC kods: 09/260).

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Kalibratori NeuMoDx EBV Calibrators tiek piegadati komplekta, kura ir 3 vaji pozitivi un 3 |oti pozitivi aréjie kalibratori. Vienu vaji pozitivu un vienu
|oti pozitivu kalibratoru (1 komplektu) apstrada ik péc 90 dienam vai ar katru jaunu NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 partiju, lai noteiktu derigu
NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 kalibraciju. Kalibratoros NeuMoDx EBV Calibrators ir iekapsuléta EBV mérka nukleinskabe ar 5 logio SV/ml vai 3
log10 SV/ml attiecigi |oti pozitivam un vaji pozitivam kalibratoram. Abi ir atskaiditi at3kaiditaja Basematrix (Seracare® Life Sciences, Inc., Milford,
MA).

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 apvieno automatizétu DNS ekstrakciju, amplifikaciju un noteikSanu, izmantojot reallaika PKR, lai bltu iespé&jama
EBV DNS kvantitativa noteikSana plazmas parauga materialos. NeuMoDx EBV Calibrators apstradé iegutos rezultatus lieto saglabatajai standarta
Iiknei un izmanto, lai generétu kalibracijas koeficientu standarta ltknes automatiskai pielagosanai atbilstosi dazadu sistému vai testa strémelisu
partiju niecigajam atskiribam. Izmantojot gan standarta likni, gan sistémai/partijai specifisko kalibracijas koeficientu, iespéjama preciza EBV DNS
kvantitativa noteiksana cilvéka kliniskajos plazmas paraugos.

Kalibratoru izsekojamiba atbilstosi PVO 1. starptautiskajam standartam laboratorijam Jauj nodrosinat ar NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 ieguto
testésanas rezultatu atbilstibu, dazadiem operatoriem izmantojot dazadas reagentu partijas un sistémas.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx EBV Calibrators ir pagatavoti t3, lai tie imitétu dabiskus cilvéka plazmas parauga materialus, kas satur EBV DNS. Turklat $ajos kalibratoros
izmantotais iekapsulétais materials dod iespéju parbaudit efektivu nukleinskabes ekstrakciju, ka ar reallaika PKR amplifikacijas un noteikSanas
procesu, tadéjadi ir iespéjama visa testéSanas procesa kalibracija. Viens So ar&jo kalibratoru komplekts, kas sastav no 1 aug$éjas vértibas kalibratora
un 1 apaksgjas vértibas kalibratora, tiek apstradats ik péc 90 dienam vai mainot sistému, programmatiru vai testa strémeliSu reagentu partiju;
sistéma katru kalibratoru automatiski apstrada tris atkartojumos. Pateicoties $adai NeuMoDx EBV Calibrators rutinas apstradei, laboratorijas var
nodroginat deriguma termina laika apstradatu cilvéka klinisko parauga materialu testu rezultatu efektivitati. Sie kalibratori tiek apstradati tada pasa
veida ka cilvéka kliniskie parauga materiali, kas paredzéti kvantitativai EBV testésanai.

Programmatira sistéma NeuMoDx System automatiski bridina operatoru, ja ir nepiecieSama kalibrésana. Apstrades laika NeuMoDx System
programmatira automatiski parbauda kalibratora akceptésanas kritérijus. Ja ir derigi mazak neka divi kalibratora atkartojumi, programmatira
kalibrésanas reizi automatiski atzist par nederigu. Ja rodas kalibrésanas kjtda, kalibrésana ir jatesté no jauna, izmantojot jaunu kalibratoru
komplektu.

Péc sekmigas NeuMoDx EBV Calibrators apstrades sistémas programmatira automatiski registré apstradato kalibratoru derigumu uz 90 dienam,

ja vien sistéma nav kadas izmainas, kuru dé| deriguma termins beidzas. Kad bis beidzies ieprieks apstradato ar&jo kalibratoru deriguma termins,
NeuMoDx System programmatira automatiski informés lietotaju, ka jaapstrada Sie aréjie kalibratori.

W REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

ATS Saturs Testi vieniba Kopa testi
komplekta
NeuMoDx EBV Calibrators
Vienreizlietojami EBV augs$éjo un apakséjo vértibu kalibratoru komplekti standarta
800501 liknes deriguma noteiksanai (1 flakons ar 5 log 10 SV/ml un viens flakons ar 3 log 10 1 komplekts 3
SV/ml Basematrix = 1 komplekts)
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NepiecieSamie reagenti un paligmateriali, kas nav piegadati (pieejami atseviski no NeuMoDx)

ATS Saturs

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501
Sausie PKR readenti, kas satur EBV specifiskas TagMan® zondes un praimerus, SPC1 specifisku TagMan zondi un praimerus.
NeuMoDx Extraction Plate
100200 . . o _ _ o
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali
NeuMoDx EBV External Controls
900502 Vienreizlietojami vaji pozitivi, Joti pozitivi un negativi kontrolmaterialu komplekti NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 ikdienas

deriguma noteiksanai

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

NepiecieSamie piederumi

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
NeuMoDx System programmatiira versija 1.9.2.6 vai jaunaka

& ® BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

NeuMoDx EBV Calibrators ir paredzéti lietoSanai in vitro diagnostika tikai kopa ar NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 sisttma NeuMoDx Systems.
NeuMoDx EBV Calibrators nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
NeuMoDx EBV Calibrators nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi iepakojums ir bojats vai komplekts nav sasalis.

Aréjie kalibratori satur EBV mérka materialu, tapéc ar tiem jaapietas uzmanigi, jo, ja notiek krusteniska kontaminacija ar kliniskajiem
paraugiem, var iegit k|Gdaini pozitivu rezultatu.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas
aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® un CLSI dokumenta M29-A4.?

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizéjas lietosanas cimdus un aizsargbrilles. Plasaku
informaciju skatiet attiecigajas drosibas datu lapas (DDL).

Pipetésanu nedrikst veikt ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékét, dzert vai ést.
Utilizéjiet neizmantotos reagentus un atkritumus saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
Rikojoties ar visiem NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera.

Péc testa veikSanas ripigi nomazgajiet rokas.

Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) atrodamas timek|a vietné www.giagen.com/neumodx-ifu.

Informdcija arkartas situacija

CHEMTREC
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

g PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

NeuMoDx EBV Calibrators transporté sausaja ledd, lai kalibratorus uzturétu sasalusus; tos nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi saturs nav sasalis.
NeuMoDx EBV Calibrators ir ieteicams glabat temperatira no -20 lidz -15 °C, lai saglabatos kalibratoru stabilitate.

Kalibratoru flakoni paredzéti lietoSanai tikai vienu reizi. Atkausétus kalibratorus var glabat 4 °C temperatlra ne ilgak par 7 dienam.
Atkartota sasaldésana péc pirmas atkausésanas reizes nav ieteicama.

Lai gan NeuMoDx EBV Calibrators nav infekciozi, visi neizlietotie materiali péc lietoSanas jaizmet ka biologiski bistamie atkritumi, lai mazinatu
piesarnosanas ar mérka nukleinskabi risku.

Jaizmet visi kalibratori, kas péc atkausésanas ir dulkaini vai satur daudz nogulsnu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.

10.

11.

12.

NeuMoDx EBV Calibrators [REF 800501] jaapstrada $ados gadijumos:
a. Beidzies ieprieks noteiktais kalibracijas deriguma termins (pagajusas 90 dienas)
b. Kalibracijas derigums nav noteikts sistémas NeuMoDx System(s)
c. Kalibracijas derigums jaunai NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 partijai nav noteikts
d. Ir modificeta NeuMoDx System programmatira

Ja nav derigas kalibracijas, NeuMoDx System parada uzaicinajumu lietotajam apstradat aréjos kalibratorus (un aréjos kontrolmaterialus),
lai varétu zinot paraugu rezultatus.

Ja kalibratori ir nepiecieSami, apstradajiet NeuMoDx EBV Calibrators (1 augséjas vértibas kalibratoru un 1 apakséjas vértibas kalibratoru
katrai reagentu partijai):

NeuMoDx EBV Calibrator Uzlimju krasu shéema
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Zal3
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Zils

Iznemiet NeuMoDx EBV Calibrators komplektu no saldétavas un pilniba atkausgjiet istabas temperatiira (15-30 °C). Kalibratoriem pirms
izmantosanas jabat pilniba izkususiem un istabas temperatira. Ja izmantojat jau atkausétu kalibratoru komplektu, parliecinieties, ka
atkauseétie kalibratori ir glabati 4 °C temperatira un nav vecaki par 7 dienam.

Uzmanigi maisiet virpulmikseri, lai materials bitu viendabigs.
Kalibratoru flakonus ievietojiet standarta paraugu stobrinu turétaja (32 stobrini) un visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus.

Parauga stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju ieladétu sistéma
NeuMoDx System.

NeuMoDx System atpazis svitrkodu un saks parauga materialu stobrinu apstradi, ja bis pieejami testésanai nepiecieSamie reagenti vai
paligmateriali.

Tiek veikti tris katra kalibratora atkartojumi.

Kalibrésana tiek uzskatita par derigu, ja vismaz divos atkartojumos no trim tiek iegiti rezultati, kas atbilst iepriek$ definétajiem

parametriem. Apaksgjas vértibas kalibratora nominalais mérkis ir 3,0 logio SV/ml, un augséjas vértibas kalibratora nominalais mérkis ir
5,0 log1o SV/ml.

NeuMoDx EBV Calibrator EBV rezultats
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Derigi 2/3 kalibratori
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Derigi 2/3 kalibratori

Talak aprakstits, ka jarikojas, ja kalibratoru rezultati nav atbilstosi:

a. Ja viena vai abu kalibratoru deriguma parbaude ir nesekmiga, atkartoti apstradajiet nesekmigo kalibratoru, izmantojot jaunu
flakonu. Ja deriguma parbaude ir nesekmiga vienam kalibratoram, var atkartot tikai nesekmiga kalibratora parbaudi, jo sistema
neprasa, lai lietotajs vélreiz parbauditu abus kalibratorus.

b.  Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.

EBV aré&jie kontrolmateriali [REF 900502] jaapstrada péc kalibratoru deriguma noteiksanas un pirms cilvéka klinisko paraugu testu rezultatu
ieglsanas.

IEROBEZOJUMI

e NeuMoDx EBV Calibrators var izmantot tikai kopa ar NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 sistema NeuMoDx System.

e NepiecieSama NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 deriga kalibracija, ko iegiist, izmantojot NeuMoDx EBV Calibrators [REF 800501]; tikai péc
tam var apstradat NeuMoDx EBV External Controls [REF 900502].

e KJadainu rezultatu iemesls var bat nepareiza riciba, glabasana vai cita tehniska klame.

e  Stradat ar NeuMoDx System drikst tikai darbinieki, kas ir apguvusi zinasanas par NeuMoDx System lietosanu.

ATSAUCES
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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PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

Seracare® ir Seracare Life Sciences, Inc. registréta precu zZime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.

Visi citi produktu nosaukumi, precu zimes un registrétas precu zimes, kas redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Lietosanai tikai ar recepti Neizmantot atkartoti

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

RaZotajs

Mediciniska ierice in vitro diagnostikai Skatit lietoSanas instrukciju

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Uzmanibu!
Kataloga numurs CE zime
CONT Saturs

Partijas kods

Satur cilvéka izcelsmes biologisko materialu

<Jla DEAI®

Deriguma termins

Temperatdras robezvértiba

~w@iH | EE I

“ NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

1250 Eisenhower Place Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M| 48108, USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumi: support@giagen.com c €

Patents: www.neumodx.com/patents
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