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900502 NeuMoDx™ EBV External Controls R only
UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
IVD LietoSanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

LietoSanas instrukcijas atjaunind@jumus skatiet vietné www.giagen.com/neumodx-ifu

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 External Controls ir NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 komponents, in vitro diagnostikas nukleinskabes amplifikacijas tests, kas
paredzéts EpSteina-Barra virusa (EBV) DNS noteikSanai cilvéka plazma. Pilntba automatizétaja NeuMoDx 288 Molecular System vai NeuMoDx 96
Molecular System (NeuMoDx System(-s)) procesa kontrolmaterialus NeuMoDx EBV External Controls izmanto, lai noteiktu izpildlaika derigumu,
kas nepiecieSams NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 izpildei, lai precizi kvantitativi noteiktu EBV DNS cilvéka plazmas parauga materialos.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx EBV External Controls komplekta ir 10 komplekti vaji pozitivu, |oti pozitivu un negativu kontrolmaterialu flakonu. Vienu aré&jo
kontrolmaterialu komplektu apstrada ik péc 24 stundam, lai noteiktu NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 izpildlaika derigumu. Pozitivais EBV argjais
kontrolmaterials satur neinfekciozu iekapsulétu EBV mérki, kas ir atSkaidits atSkaiditaja Basematrix (Seracare® Life Sciences, Milford, MA, ASV).
Negativais EBV aréjais kontrolmaterials sastav tikai no Basematrix.

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 apvieno automatizétu DNS ekstrakciju, amplifikaciju un noteikSanu, izmantojot reallaika PKR, lai bltu iespéjama
EBV DNS kvantitativa noteikSana cilvéka plazmas parauga materialos. NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 ietver eksogénu DNS paraugu apstrades
kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai palidzétu parbaudit iesp&jamu inhibitorvielu klatbGtni un NeuMoDx System vai reagentu
kladas, kas var rasties ekstrakcijas un amplifikacijas procesu laika.

Kliniskajam laboratorijam parasti ir prasiba, lai rutinas testésanas protokolos batu ieklauti aréjie kontrolmateriali, ar ko novértét testa darbibas
efektivitati un nodrosinat testa proceddru atbilstibu visparatzitam kvalitates kontroles prasibam. NeuMoDx EBV External Controls izmanto, lai
noteiktu $adu NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 rutinas testéSanas derigumu. Regulari izmantojot Sos kontrolmaterialus, laboratorijas var uzraudzit
NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 reagentu atskiribas ikdiena un dazadu partiju darbibas efektivitati, un tas var palidzét laboratorijai identificét kltdas
pirms testu rezultatu zinosanas.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx EBV External Controls ir neinfekciozi paraugi, kas ir pagatavoti ta, lai tie imitétu dabiskus cilvéka plazmas parauga materialus. Saja
pozitivaja kontrolmateriala izmantotais iekapsulétais mérka materials dod iespéju parbaudit efektivu nukleinskabes ekstrakcijas procediru. Vienu
kontrolmaterialu komplektu apstrada ik péc 24 stundam. Pateicoties $adai NeuMoDx EBV External Controls rutinas apstradei, laboratorijas var
nodro$inat 24 stundu deriguma termina laika apstradatu cilvéka klinisko parauga materialu testu rezultatu ticamibu. Sie aréjie kontrolmateriali tiek
apstradati tada pasa veida ka cilvéka kliniskie parauga materiali, kas paredzéti kvantitativai EBV testésanai.

Visu aréjo kontrolmaterialu paredzamie rezultati ir ieklauti kontrolmaterialu deriguma algoritma, kas ir ietverts NeuMoDx System programmatara.

Péc sekmigas aréjo kontrolmaterialu apstrades sistémas programmatira automatiski registré derigumu uz 24 stundam. Kad ir beidzies
kontrolmaterialu deriguma termins, sistémas programmatira automatiski bridina lietotaju, ka jaapstrada aréjie kontrolmateriali.

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

ATS Saturs Testi vieniba Kopa testi komplekta

NeuMoDx EBV External Controls
Vienreizlietojami kvantitativas noteikSanas EBV |oti pozitivu, EBV vadji pozitivu un

2 1k lek 1
90050 negativu kontrolmaterialu komplekti NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 ikdienas omplekts 0
deriguma noteikSanai (1 katra kontrolmateriala flakons = 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 . . . _ _ .
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali

300501 NeuMoDx EBV Calibrators

Vienreizlietojami EBV augs$éjo un apakséjo vértibu kalibratoru komplekti standarta ltknes 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

NepieciesSamie 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 External Controls ir paredzéti lietoSanai in vitro diagnostika tikai kopa ar NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 sistémas
NeuMoDx Systems.

NeuMoDx EBV External Controls nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
NeuMoDx EBV External Controls nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi iepakojums ir bojats vai saturs nav sasalis.

NeuMoDx EBV pozitivie kontrolmateriali satur EBV meérka materialu, tapéc ar tiem jaapietas uzmanigi, jo, ja notiek krusteniska
kontaminacija ar kliniskajiem paraugiem, var iegat kltdaini pozitivu rezultatu.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas t3, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas
aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® un CLS| dokumenta M29-A4.2

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 smékeét, 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 External Controls transporté sausaja leda, lai kontrolmaterialus uzturétu sasalusus; tos nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi
saturs nav sasalis.

NeuMoDx EBV External Controls ir ieteicams glabat no -20 lidz -15 °C temperatra, lai saglabatos kontrolmaterialu stabilitate.

Kontrolmaterialu flakoni paredzéti lietosanai tikai vienu reizi. Atkausétus ar&jos kontrolmaterialus var glabat 4 °C temperatlra ne ilgak
par 7 dienam.

Atkartota sasaldésana péc pirmas atkausésanas reizes nav ieteicama.

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

Jaizmet visi kontrolmateriali, kas péc atkausésanas ir dulkaini vai satur daudz nogul$nu.
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1. Viens NeuMoDx EBV External Controls [REF 900502] komplekts jaapstrada reizi 24 stundas. Ja nav derigu testa kontrolmaterialu
komplekta, NeuMoDx programmatira parada uzaicinajumu lietotajam apstradat Sos kontrolmaterialus, lai varétu zinot paraugu
rezultatus.

2. Jair nepiecieSami aréjie kontrolmateriali, apstradajiet kontrolmaterialus (1 |oti pozitivo kontrolmaterialu, 1 vaji pozitivo kontrolmaterialu
un 1 negativo kontrolmaterialu):

NeuMoDx EBV External Control Uzlimju krasu shéma
Loti pozitivais kontrolmaterials NeuMoDx EBV Sarkans
High Positive Control (C1EBV)
Vaji pozitivais kontrolmaterials NeuMoDx EBV Pelaks
Low Positive Control (C2EBV)
Negativs kontrolmaterials NeuMoDx EBV Melns
Negative Control (NCEBV)

3. Iznemiet NeuMoDx EBV External Controls komplektu no saldétavas un pilniba atkauséjiet istabas temperatiird (15-30 °C). Arégjiem
kontrolmaterialiem pirms izmantoSanas jabut pilniba izkususiem un istabas temperatira. Ja izmantojat jau atkausétu kontrolmaterialu
komplektu, parliecinieties, ka atkausétie kontrolmateriali glabati 4 °C temperatiira un nav vecaki par 7 dienam.

4. Uzmanigi maisiet virpu]mikseri, lai materials batu viendabigs.
Kontrolmaterialu flakonus ievietojiet standarta 32 stobrinu turétaja un visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus.

6. Stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju ieladétu sistema
NeuMoDx System.

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

8. So aréjo kontrolmaterialu derigumu NeuMoDx System novérté, nemot véra paredzamos rezultatus.

NeuMoDx EBV External Control EBV rezultats SPC1 rezultats

Loti pozitivais kontrolmaterials NeuMoDx EBV EBV POSITIVE (EBV pozitivs) SPC1 Positive
High Positive Control (C1EBV) [Konc.] 3,68-4,68 log. SV/ml (SPC1 pozitivs)

Vaji pozitivais kontrolmaterials NeuMoDx EBV EBV POSITIVE (EBV pozitivs) SPC1 Positive
Low Positive Control (C2EBV) [Konc.] 1,58-2,78 log, SV/ml (SPC1 pozitivs)
Negativs kontrolmaterials NeuMoDx EBV - SPC1 Positive

’ Negative Control (NCEBV) EBV NEGATIVE (EBV negativs) (SPC1 pozitivs)

9. Talak aprakstits, ka jarikojas, ja aréjo kontrolmaterialu rezultati nav atbilstosi:

a. Pozitivs testa rezultats, kas zinots par negativu kontrolmateriala paraugu, var noradit uz piesarnojumu, un ir japarbauda
laboratorijas kvalitates kontroles procediras, lai noskaidrotu iemeslu. Raugiet, lai paraugu sagatavosanai tiktu izmantotas
atseviskas zonas, kontrol&jiet visas darbibas un RT-PKR iestatisanu. Papildu padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288
vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

b. Negativs rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai
iekartu.
c. Abos iepriek$s minétajos gadijumos vai ja rezultats ir No Result (NR) (Nav rezultatu), Unresolved (UNR) (Nenoskaidrots) vai

Indeterminate (IND) (Nenoteikts), nesekmiga rezultata kontrolmaterials jaapstrada atkartoti, izmantojot svaigi atkausétu(-s) to
kontrolmaterialu flakonu(-s), kuru deriguma tests bijis nesekmigs.

d. Ja pozitiva aréja kontrolmateriala rezultats aizvien ir Negative (negativs), sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.

e. Ja negativa aréja kontrolmateriala rezultats aizvien ir Positive (pozitivs), méginiet novérst visus iespéjamas kontaminacijas avotus,
tostarp nomainiet visus reagentus, un atkartojiet testésanu, tikai péc tam sazinieties ar QIAGEN klientu apkalposanas dienestu.

IEROBEZOJUMI

NeuMoDx EBV External Controls var izmantot tikai kopa ar NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 sistema NeuMoDx Systems.

NepiecieSsama NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 deriga kalibracija, izmantojot NeuMoDx EBV Calibrators [800501], tikai péc tam var apstradat
aréjos kontrolmaterialus.

KlGdainu rezultatu iemesls var blt nepareiza riciba, glabasana vai cita tehniska klime.

NeuMoDx System drikst lietot tikai darbinieki, kas ir apguvusi zinasanas par NeuMoDx System lietosanu.
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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.

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ NeuMoDx Molecular, Inc. precu zime.

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

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

Visi citi produktu nosaukumi, precu zZimes un registrétas precu zZimes, kas varétu bat redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.

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 zZime
Partijas kods CONT Saturs

Deriguma termin$ Satur cilvéka izcelsmes biologisko materialu

SERIERSS

~wifE [ IR

Temperatdras robezvértiba

‘ 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

Patents: www.neumodx.com/patents c €
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