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800801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

FIGYELEM! Kizarélag az Egyesiilt Allamokbél torténd exportra

A NeuMoDx™ 288 és NeuMoDx™ 96 Molecular System rendszerrel valé in vitro
diagnosztikai haszndlatra

I:Ii] A csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatot figyelmesen el kell olvasni a termék haszndlata elétt. A csomaghoz mellékelt
terméktdjékoztatonak megfelelGen kell eljarni. c E
Az assay csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatojatdl vald barmilyen eltérés esetén nem garantdlhaték megbizhaté
eredmények.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszam: 40600108)
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 96 Molecular System kezel6i kézikényvét (cikkszam: 40600317)
Ldsd még: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip haszndlati utmutatd (terméktdjékoztatd)

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit a NeuMoDx™ HAdV Quant Assay-vel egyltt haszndlva a NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip adott tételéhez
kapcsolddd és standard gorbével hasznalt kalibracids koefficiens meghatarozasara szolgal, ily médon pontos kvantitativ in vitro diagnosztikai
teszt végezhet6 a NeuMoDx™ 288 Molecular System vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System) rendszer(ek)en human plazma-
és vizeletmintak adenovirus (AdV) DNS tartalmanak mennyiségi meghatarozdsa céljabdl. A kalibratorokban 1évé AdV kereskedelmi forgalomban
kaphaté kapszulazott és hével inaktivalt adenovirus-standardok alapjan van kalibralva; a koncentracio képia/ml mértékegységben van megadva.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit tartalma: 3 gyengén pozitiv kalibratorbél és 3 erésen pozitiv kalibratorbél 4llé készlet, egy NeuMoDx™ HAdV
Calibrator Buffer puffer és 6 lires csé. Egy kalibratorkészlet egy gyengén pozitiv és egy erésen pozitiv kalibratort tartalmaz, amelyek egy
kisméret(i narancssarga szaritdtasakkal egyiitt egy aluminiumtasakban vannak lezdrva. A NeuMoDx™ HAdV Quant Assay érvényes
kalibraciéjahoz 90 naponként, vagy minden Uj tétel NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip hasznélatakor fel kell dolgozni egy kalibratorkészletet.
Mindkét AdV Calibrator szintetikus AdV célnukleinsavat tartalmaz széritott pellet formajaban; a magas koncentracioju kalibrator 5 logio képia/ml,
az alacsony koncentrdciéju kalibrator pedig 3 logio kdpia/ml koncentracidban. A szaritott AdV kalibratorokat a kitben talalhaté NeuMoDx™ HAdV
Calibrator Buffer segitségével hidratalni kell.

Az automatizalt DNS-extrakcidt, -amplifikaciot és -detektaldst valds idejlii PCR-médszerrel kombindlé NeuMoDx™ HAdV Quant Assay lehetévé
teszi az AdV DNS kvantitativ kimutatdsat human plazma-/szérum- és vizeletmintakbal.

A feldolgozott NeuMoDx™ HAdV Calibrator eredményei alkalmazasra keriilnek a tdrolt standard gérbére; az eredmények alapjan generalt
kalibracios koefficiens segitségével a standard gérbe automatikusan hozzaigazithatd az egyes rendszerek vagy tesztcsiktételek kozotti kismértékd
eltérésekhez. Ezutdn a standard gorbe és a rendszer-/tételspecifikus kalibracios koefficiens hasznalataval pontosan meghatarozhaté az AdV DNS
mennyisége a vizsgalt human klinikai mintdkban.

Tovabba ezeknek a kalibratoroknak egy kereskedelmi forgalomban kaphatd, kapszulazott és hével inaktivalt, kdpia/ml-ben megadott adenovirus-
standardra valé visszavezethet8sége altal a laboratériumok biztositani tudjik, hogy a NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips tébb reagenstétellel,
rendszeren és kezel§ altal val6 hasznalatakor kapott teszteredmények egyezzenek egymdssal.

AZ EUIARAS ELVE

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit segitségével ellen8rizhets a hatékony nukleinsav-extrakcids, valamint a valés idejii PCR-mddszerrel végzett
amplifikacios és detektélasi folyamat, ami lehet6vé teszi a teljes vizsgalati folyamat kalibralasat. 90 naponként, vagy a rendszert, a szoftvert vagy
a tesztcsikban 1évé reagenstételt érint6 valtozaskor fel kell dolgozni a kilsG kalibratorok egy — 1 alacsony koncentraciéju és 1 magas
koncentracidju kalibratorbdl allé — készletét; a rendszer minden kalibrator feldolgozasat automatikusan harom parhuzamossal végzi.
A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit rutinszer(i feldolgozésa altal a laboratériumok biztositani tudjak az érvényességi id&tartamon beliil
feldolgozott human klinikai mintak teszteredményeinek hatékonysagat.

Amikor kalibraciot kell végezni, a NeuMoDx™ System szoftvere automatikusan figyelmezteti a kezel6t. A feldolgozas soran a NeuMoDx™ System
szoftvere automatikusan ellenérzi a kalibratorra vonatkozo elfogadasi kritériumokat. Ha a parhuzamos kalibratormintdk kozul ketténél kevesebb
érvényes, a szoftver automatikusan érvényteleniti az adott kalibratort. Az érvénytelenitett magas koncentraciéju és/vagy alacsony
koncentracidju kalibrator esetében a tesztet Uj kalibratorral/kalibratorokkal meg kell ismételni.

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator sikeres feldolgozasat kévetéen a rendszerszoftver 90 napon at automatikusan bejegyzi a feldolgozott kalibratorok
érvényességét, hacsak nem torténik olyan valtozas a rendszerben, amely miatt az érvényességi id6tartam elSbb lejar. Ha lejar az el6zéleg
feldolgozott kalibrator érvényességi id6tartama, a NeuMoDx™ System szoftvere automatikusan értesiti a felhasznaldt arrdl, hogy fel kell dolgozni
ezeket a kiilsé kalibratorokat.
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REAGENSEK/FOGYOESZKHZOK

Szdllitott anyagok
Egy kittel
REF Tartalom Teszt/egység végezhetd tesztek
szama
NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
800801 Magas és a‘I-acsotw Ifoncenjcra’lciéjl] HAd’V kallit’)ra:\torbél allo, egyszer hasznalatos készletek a 1 készlet 3

standard gorbe érvényességének megallapitasahoz

(1 Gveg 5 logio kdpia/ml és 1 Giveg 3 logio kdpia/ml szaritott DNS = 1 készlet)

Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyoeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

200700 Szdritott PCR-reagensek, amelyek HAdV-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, tovdbbd SPC1-re specifikus TagMan®

probdkat és primereket tartalmaznak.

NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 L. . [ (L e L . -
Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit
900801 Pozitiv és negativ kontrollbdl dllé, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx HAdV Quant Assay napi érvényességének

megdllapitdsdhoz

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 SziirGvel ellatott Hamilton CO-RE hegyek (300 pl)

235905 SziirGvel ellatott Hamilton CO-RE hegyek (1000 pl)

Sziikséges késziilekek
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az in vitro diagnosztikai haszndlatra késziilt NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit kizardlag a NeuMoDx™ System rendszereken alkalmazott
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip tesztcsikokhoz hasznélhaté.

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit a cimkén feltiintetett lejarati idén tul nem hasznalhaté.

Ha sériilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sériilések lathaték, ne hasznalja a NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
terméket.

Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha a védétasak felbontott dllapotban van vagy sérilt érkezéskor.

Ne keverje 6ssze mas kereskedelmi forgalomban elérhetd készletekbdl szarmazé amplifikacids reagensekkel.

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator terméket eredeti aluminiumtasakjadban, nedvességtél védve kell tarolni a kis méret(i narancssarga
szaritotasakkal egytt.

A kalibratorok AdV célanyagot tartalmaznak, ezért dvatosan kezelenddk, mivel a vizsgélati mintakkal valo keresztszennyezédés élpozitiv
eredményt adhat.

Mindig kezelje a mintdkat ugy, mintha fert6z6képesek lennének, a biztonsagos laboratériumi eljarasoknak megfelel6en, példaul a vér
Gtjan terjedd kérokozékra vonatkozé OSHA szabvény! szerint. A fertéz6 agenseket tartalmazé vagy feltehetSen tartalmazé anyagokkal a
2. biolégiai biztonsagi szintnek megfelel6en® vagy egyéb megfeleld bioldgiai biztonsagi gyakorlat®* szerint kell eljarni.

Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terlleteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.

A nem haszndlt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szOvetségi, tartomanyi, allami és helyi jogszabalyok szerint kell drtalmatlanitani.
Minden NeuMoDx™ reagens és fogydeszkdz kezelésekor tiszta, pidermentes nitril védSkeszty(it kell hasznalni.

A teszt végrehajtasat kovetGen alaposan mosson kezet.

Minden reagenshez a www.neumodx.com/client-resources weboldalon biztositunk (sziikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).
A szoveg szélén talalhato fluggdleges sav az el6z6 hasznalati Utmutatéhoz képest mutatja a mdédositasokat.

Ne hasznalja Gjra.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800801_HU-1.0/02 2020. 12. 29.

2/5. oldal



http://www.neumodx.com/client-resources

& NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit 800801

NeuMoDx HASZNALATI UTMUTATO

molecular

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

e A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit szallitdsa szobah6mérsékleten (+15 °C / +30 °C) térténik.

e A stabilitas biztositasa érdekében a NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit terméket +15 °C / +30 °C h6mérsékleten ajanlott tarolni.

e Akalibratoriivegek (rekonstitualt kalibratorok és/vagy lres csévek) kizardlag egyszeri hasznalatra szolgdlnak. A hasznalat utan a maradék
rekonstitudlt NeuMoDx™ HAdV Calibrator kalibratorokat ki kell dobni.

e Ahasznalat utdan minden nem felhasznalt anyagot bioldgiai veszélyt jelentd hulladékként kell gy(jteni, mivel nem fert6z6képes cél DNS-t
tartalmaz, és fennall a szennyez6dés kockazata.

HASZNALATI UTMUTATO

1. A NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) feldolgozasa a kdvetkez8 esetekben sziikséges:
a. Akalibracio kordbban megallapitott érvényessége lejart (meghaladja a 90 napot).
b. A NeuMoDx™ System rendszer(ek)en nincs megallapitva a kalibracié érvényessége.
c. A NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips U] tételéhez nincs megéllapitva a kalibracié érvényessége.
d. Valtozott a NeuMoDx™ System szoftvere.

2. Ha nincs érvényes kalibracié, a NeuMoDx™ System kalibratorok (és kiilsé kontrollok) feldolgozasara kéri a felhasznalét; csak ennek
végrehajtasa utdn lehet kiadni a mintaeredményeket.

3. Ha kalibratorokra van sziikség, az alabbi l|épéseket kdvetve rekonstitudlja a NeuMoDx™ HAdV Calibrator kalibratorokat
(reagenstételenként 1 magas koncentracioju és 1 alacsony koncentracidju kalibratort):

NeuMoDx HAdV Calibrator Cimke szine
Magas koncentracidju kalibrator (High Calibrator, HC) Zold
Alacsony koncentrécidju kalibrator (Low Calibrator, LC) Kék

4. Vagja fel az aluminiumtasakokat az oldalso, bemetszésekkel jelolt ponton.

5. A HIGH (Magas koncentrécidju) és LOW (Alacsony koncentracidju) NeuMoDx™ HAdV Calibrator cséveket csak kézvetleniil a hasznalat
el6tt vegye ki a tasakokbdl.

6. A hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a tasakok zardsa megfelel6-e, és tartalmazzak-e a szaritétasakot. Kizardlag sértetlen
csomagokat hasznéljon fel.

7. Haa szaritotasak narancssarga szine zoldre viltozik, tartalmukkal egyutt dobja ki az aluminiumtasakokat.

8. A felnyitas el6tt mindegyik (HIGH [Magas koncentraciéju] és LOW [Alacsony koncentraci6ji]) NeuMoDx™ HAdV Calibrator csévet
centrifugalja, hogy a DNS a csé aljara keriljon.

9. Vortex keverén keverje a NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer puffert, majd 1900 ul NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer pufferrel
rekonstitudlja az egyes (HIGH [Magas koncentrécidju] és LOW [Alacsony koncentréciéjui]) NeuMoDx™ HAdV Calibrator csévek tartalmat.
A kalibratorcsovek tartalmat csak kozvetlenil a haszndlat el6tt ajanlatos rekonstitudlni. A rekonstitualt kalibratorcsévek kizardlag
egyszeri hasznalatra szolgalnak.

10. Mindegyik kalibratorcsére tegyen kupakot, és vortex kever6n 30 masodpercig keverje a csoveket, hogy a szdritott DNS
reszuszpendalddjon.

11. Néhany masodpercig kdzepes sebességgel centrifugélja az egyes NeuMoDx™ HAdV Calibrator cséveket, hogy a kupakokrdl levaljon az
esetleges lerakddas, és az anyagban ne maradjanak buborékok/hab.

12. A kovetkezd Iépés el6tt szobahémérsékleten 20 percig inkubalja a reszuszpendalt kalibratorokat.

13. Néhany masodpercig keverje vortex keverdn, kdzepes sebességgel az egyes NeuMoDx™ HAdV Calibrator cséveket, majd néhany
masodpercig kbzepes sebességgel centrifugalja.

14. A cs6 teljes tartalmat vigye at egy lres, felcimkézett méasodlagos csébe (NeuMoDx™ HAdV High Calibrator [HC] cs6, NeuMoDx™ HAdV
Low Calibrator [LC] cs6, a kit része). Az egyes rekonstitualt kalibratorokat csak kdzvetleniil a hasznalat el6tt ajanlatos atvinni az lres
masodlagos csGbe. A rekonstitualt kalibratorok és a masodlagos csovek is kizardlag egyszeri hasznalatra szolgélnak.

15. Toltse be a kalibratorcsoveket egy szabvanyos 32 cséves mintatartéba.

16. Helyezze a mintacs6tartét az automatikus betéltSpolcra, és az érint6képerny6 segitségével téltse be a tartét a NeuMoDx™ System
rendszerbe.

17. A NeuMoDx™ System felismeri a vonalkédokat, és amennyiben rendelkezésre allnak a vizsgdlathoz szilkséges reagensek és
fogydeszk6zok, megkezdi a mintacsévek feldolgozasat.

18. Ervényes eredmények létrehozasahoz a 3 parhuzamosbdl legaldbb 2 parhuzamos eredményének az elére megadott paramétereken
belul kell lennie. Az alacsony koncentracidju kalibrator névleges célértéke 3,0 logio kdpia/ml, a magas koncentracioju kalibrator névleges
célértéke pedig 5,0 logio kdpia/ml.

NeuMoDx HAdV Calibrator HAdV eredmény
Magas koncentracidju kalibrator 3/2 kalibrator
(High Calibrator, HC) érvényes
Alacsony koncentracidju kalibrator 3/2 kalibrator
(Low Calibrator, LC) érvényes
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19. A kalibratorokra kapott ellentmondasos eredményeket a kbvetkez6képpen kell kezelni:

a. Ha a kalibratorok egyikénél vagy mindegyikénél sikertelen az érvényességi vizsgalat, egy Uj Uveggel ismételje meg a sikertelen
kalibrator(ok) feldolgozasat. Ha egy kalibrator érvénytelen, elég lehet csak a sikertelen kalibrator feldolgozasat megismételni,
mivel a rendszer nem kéri a felhaszndl6t mindkét kalibrator futtatasara.

b.  Haa probléma tovébbra is fennall, forduljon a NeuMoDx™ Molecular, Inc. céghez.

20. A NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF 900801) terméket a kalibrator érvényességének megallapitasa utan, a human klinikai

mintak teszteredményeinek kinyerése elétt kell feldolgozni.

KORLATOZASOK

A NeuMoDx™ HAdV Calibrator kizérélag a NeuMoDx™ System rendszeren, NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips tesztcsikokkal
hasznalhaté.

A NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF 900801) terméket csak azt kévetSen lehet feldolgozni, hogy rendelkezésre &ll a NeuMoDx™
HAdV Quant Test Strip érvényes, a NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) hasznalataval végrehajtott kalibracioja.

A nem megfelel§ kezelés, tarolas vagy mas technikai hiba hibas eredményeket okozhat.

A NeuMoDx™ System késziiléket kizarélag a NeuMoDx™ System hasznalataval kapcsolatos képzésben részesiilt személyek miikédtethetik.

HIVATKOZASOK

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington,DC: US
Government Printing Office, January 2009.

3.  World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

4. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4). Clinical
and Laboratory Standards Institute, 2014.

VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.
A STAT-NAT® a SENTINEL CH. S.p.A. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfelel§ tulajdonos tulajdonat képezi.
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SZIMBOLUMOK

SZIMBOLUM

JELENTES

Kizarélag orvosi rendelvényre

Gyarto

A forgalmazé adatai

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

Sarzsszam

Lasd a hasznalati utmutatot

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat!

=R R

Hémérsékleti korlatozas

Szaraz helyen tarolandé

Ne haszndlja ajra

Ne tegye ki fény hatasanak

2

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

9@ R

Lejarati datum

u SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
20152 Milano, Italy

www.sentineldiagnostics.com

NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

+1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com

Vigilanciajelentés: www.neumodx.com/contact-us

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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