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IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast fér export till USA
For in vitro-diagnostik med NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular System

Ga till www.giagen.com/neumodx-ifu fér uppdaterade bipacksedlar

Se operatérshandboken till NeuMoDx 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108 [REF 500100]

Se operatérshandboken till NeuMoDx 96 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600317 [REF 500200] eller art.nr
40600655 [REF 500201]

Se dven bruksanvisningen NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 (bipacksedel), art.nr 40600562

AVSEDD ANVANDNING

=) [

NeuMoDx EBV External Controls d&r en komponent NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, ett in vitro-diagnostiskt nukleinsyraamplifieringstest avsett for
detektion och kvantifiering av Epstein-Barr-virus (EBV) DNA i humanplasma. Pa ett helautomatiserat NeuMoDx 288 Molecular System eller
NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System) anvands NeuMoDx EBV External Controls for att faststalla den kortid som kravs for att utfora
NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 for exakt kvantifiering av EBV DNA i prover av human plasma.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx EBV External Controls levereras i en sats som bestdr av 10 uppsattningar med lagt positiva, hogt positiva och negativa
kontrollampuller. En uppsattning externa kontroller bearbetas med 24 timmars mellanrum fér kértidsvalidering av NeuMoDx EBV Quant Assay
2.0. Positiva EBV externa kontroller innehaller ett icke-infektiost, inkapslat EBV-mal som spatts ut i Basematrix (Seracare® Life Sciences, Milford,
MA, USA). Negativa EBV externa kontroller bestar endast av Basematrix.

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 kombinerar automatiserad DNA-extraktion, amplifiering och detektion med real-time PCR for att mdjliggora
kvantitativ detektion av EBV DNA i humana plasmaprover. NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 innehdller en exogen DNA-provprocesskontroll
(Sample Process Control, SPC1) for att underlatta 6vervakning betrdffande narvaro av potentiella hammande substanser utover NeuMoDx
System- eller reagensfel som kan uppsta under extraktions- och amplifieringsprocesserna.

Kliniska laboratorier kraver vanligen att externa kontroller inforlivas i rutinmdassiga testprotokoll for att bedéma testprestanda och sakerstélla att
testrutinerna uppfyller faststéllda kvalitetskontrollkrav. NeuMoDx EBV External Controls ar avsedda att anvdndas for att faststdlla sadan
rutinmassig korningsvaliditet for NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0. Genom rutinmdssig anvandning av kan laboratoriet kontrollera variationen
mellan dagar och prestanda mellan lot-till-lot-reagenserna for NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 och fa hjalp att hitta fel innan nagra testresultat
rapporteras.

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

NeuMoDx EBV External Controls ar icke-infektiésa prover som har formulerats for att efterlikna naturligt férekommande humanplasmaprover.
Det inkapslade materialet i den positiva kontrollen majliggor verfiering av processeffektiviteten hos nukleinsyraextraktionen. En uppsattning
kontroller behandlas var 24:e timme. Sadan rutinbearbetning av NeuMoDx EBV External Controls gor att laboratoriet kan tillse tillforlitliga
testresultat for kliniska prover fran manniska som bearbetats inom den 24-timmars giltighetstiden. De externa kontrollerna bearbetas pa
liknande satt som kliniska humana prover avsedda for kvantitativ EBV-testning.

De forvantade resultaten for alla externa kontrollerna ingar i algoritmen for kontrollgiltighet i NeuMoDx System-programvaran. Nar de externa

kontrollerna har bearbetats utan fel registrerar systemprogramvaran automatiskt giltigheten i 24 timmar. Systemprogramvaran uppmanar
automatiskt anvandaren att bearbeta de externa kontrollerna nar kontrollgiltigheten har gatt ut.

REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

a Tester per Totalt antal
iy Innehsll enhet tester per kit
NeuMoDx EBV External Controls
Kvantitativa EBV hég positiv, EBV Idg positiv och negativa kontroller fér engdngsbruk fér daglig et
900502 1 tt 10
faststdllning av validiteten hos NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 (1 flaska per kontroll = 1 uppsatining
uppsdttning)
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Reagenser och férbrukningsvaror som kréivs men inte medféljer (tillgéingligt separat frén NeuMoDx)

REF Innehall

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501 Torkade PCR-reagenser som innehaller EBV-specifika TagMan®-prober och primrar samt SPC1-specifik TagMan-prob och primrar.
100200 NeuMoDx Extraction Plate

Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzym och provprocesskontroller
800501 NeuMoDx EBV Calibrators

EBV Idga och héga kalibratorer fér engdngsbruk, for faststdllning av standardkurvans giltighet

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE/CO-RE lI-spetsar (300 pL) med filter

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE lI-spetsar (1 000 puL) med filter

Instrument som behévs

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 eller 500201]
NeuMoDx System-programvara, version 1.9.2.6 eller senare

A ® VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

® The NeuMoDx EBV External Controls ar bara avsedda for in vitro-diagnostisk anvandning tillsammans med NeuMoDx EBV Quant
Test Strip 2.0 i NeuMoDx System.

® Anvand inte NeuMoDx EBV External Controls efter det angivna utgangsdatumet.
® Anvand inte NeuMoDx EBV External Controls om férpackningen ar skadad eller satsen inte ar frusen vid ankomsten.

® Eftersom NeuMoDx EBV Positive Controls innehaller EBV ska de hanteras noggrant eftersom korskontaminering med kliniska
prover kan skapa ett falskt positivt resultat.

® Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sikra laboratorierutiner sdsom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories* och i CLSI-dokument M29-A4.2

® Anvand alltid laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tillampliga sdkerhetsdatablad (safety data sheets, SDS).

® Pipettera inte med munnen. Rok, drick eller &t inte i omraden déar prover eller reagenser hanteras.

e Kassera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala foreskrifter.
® Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av NeuMoDx-reagenser och férbrukningsvaror.
® Tvatta handerna noga nér testet har utforts.

® Sikerhetsdatablad for varje reagens finns (i forekommande fall) pa www.giagen.com/safety.

® Anvand alltid laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tillampliga sdkerhetsdatablad (safety data sheets, SDS).

Nédinformation
CHEMTREC
Utanfér USA och Kanada +1 703-527-3887

Kassering
Kassera som smittfarligt avfall i enlighet med lokala och nationella regler. Det galler dven oanvanda produkter.
Folj rekommendationerna i sakerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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g PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET

NeuMoDx EBV External Controls levereras med torris som haller produkten i fryst skick. Anvand inte produkten om innehallet inte ar
fryst vid mottagningen.

Vi rekommenderar att NeuMoDx EBV External Controls forvaras i -20 till -15 °C for bibehallen stabilitet.

Kontrollflaskor &r bara avsedda for engangsbruk. Upptinade externa kontroller kan forvaras vid 4 °C i hogst 7 dagar.

Vi avrader fran att produkten infryses igen om den val har tinats.

Aven om NeuMoDx EBV External Controls inte &r smittsamma bor allt oanvant material bortskaffas som biologiskt avfall efter
anvandning for att minska risken fér kontaminering med den nukleinsyra som de innehaller.

Kassera alla kontroller som ar grumliga eller innehaller storre precipitat nar de har tinats.

BRUKSANVISNING

1. En uppsattning NeuMoDx EBV External Controls [REF 900502] beho6ver bearbetas en gang med 24 timmars mellanrum. Om inga giltiga
testkontroller finns begar NeuMoDx-programvaran anvandaren att tillhandahalla dessa kontroller fér bearbetning innan nagra
provresultat kan rapporteras.

2. Om externa kontroller behdvs ska kontrollerna bearbetas (en hog positiv kontroll, en 1dg positiv kontroll och en negativ kontroll):

NeuMoDx EBV External Control Fargmarkningsschema
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) R&d
(NeuMoDx EBV hogt positiv kontroll)
NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) Gra
(NeuMoDx EBV lagt positiv kontroll)
NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) Svart
(NeuMoDx EBV negativ kontroll)

3. Plocka ut en uppsattning av NeuMoDx EBV External Controls fran frysen och tina till rumstemperatur (15-30 °C). De externa kontrollerna
maste vara helt tinade och ska ekvilibreras till rumstemperatur fére anvandning. Vid anvandning av redan upptinade kontroller maste de
ha forvarats i 4 °C och far inte &r mer an 7 dagar gamla.

4. Vortexblanda varsamt sa att proven blir homogena.

5. Ladda kontrollampullerna i en vanlig carrier for 32 provror. Se till att alla provrorslock ar borttagna.

6. Placera provrors-carriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx System med hjélp av pekskarmen.

7. NeuMoDx System identifierar streckkoden och bearbetar provréren, forutsatt att Iampliga reagenser eller forbrukningsvaror som krévs
for testning ar tillgangliga.

8. Giltigheten for dessa externa kontroller analyseras av NeuMoDx System baserat pa det forvantade resultatet.

NeuMoDx EBV External Control EBV-resultat SPC1-resultat
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) EBV POSITIVE (EBV-POSITIV) . .
(NeuMoDx EBV hagt positiv kontroll) [CONC (KONC)] 3,68 — SPC1 Positive (SPC1-positiv)
gtp 4,68 Logs IE/mL
- EBV POSITIVE (EBV-POSITIV)
NeuMoDx EBV Low P | (C2EBV
o NeuMobx Eav |5ostlt“;ii<t:i?/n|<tgzt£§||) ) [CONC (KONC)] 1,58 - SPC1 Positive (SPC1-positiv)
gtp 2,78 Logs IE/mL
NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) . .
(NeuMoDx EBV negativ kontroll) EBV-NEGATIV SPC1 Positive (SPC1-positiv)

9. GOr sa har om resultaten for externa kontroller avviker fran varandra:

a. Ett Positive (positivt) resultat som rapporteras for ett negativt kontrollprov kan indikera att kontaminering och att
kontrollrutiner i laboratoriet bor ses dver for att hitta grundorsaken. Se till att anvdanda olika omraden fér provberedning,
kontrollhantering och RT-PCR-konfiguration. Se operatérshandboken fér NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for
ytterligare fels6kningsanvisningar.

b. Ett negativt resultat som rapporteras for ett positivt kontrollprov kan indikera att det finns ett reagens- eller
instrumentrelaterat problem.

c. Upprepa den underkdnda kontrollen med nytinade ampuller av de kontroller som underkéndes i valideringen i nagot av
ovanstaende fall, eller vid No result (Inget resultat) (NR), Unresolved (Olost) (UNR) eller Indeterminate (Obestamt) (IND)
resultat.

d. Om den externa positiva kontrollen dterigen ger resultatet Negative (negativt) ska du kontakta QIAGEN:s tekniska support.

e. Om den externa negativa kontrollen aterigen ger resultatet Positive (positivt) forsoker du eliminera alla potentiella
kontamineringskallor, bland annat genom att byt alla reagenser och upprepa korningen innan du kontaktar den QIAGEN:s
tekniska support.
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BEGRANSNINGAR
e NeuMoDx EBV External Controls kan bara anvandas tillsammans med NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 i NeuMoDx Systems.

e Engiltig kalibrering av NeuMoDx EBV Quant Test Strip med NeuMoDx EBV Calibrators [800501] utforas innan de externa kontrollerna kan
bearbetas.

e Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig hantering och férvaring eller andra tekniska fel.

e NeuMoDx System far bara anvandas av personal som har utbildats inom anvdndning av NeuMoDx System.

REFERENSER

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,6th edition. HHS Publication HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020.

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.

VARUMARKEN

NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® ér ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.

Seracare® ar ett registrerat varumarke som tillhor Seracare Life Sciences, Inc.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillhor sina respektive agare.
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SYMBOLFORKLARING

Nedanstaende symboler kan finnas i anvandningsinstruktionerna eller pa forpackningar och etiketter:

Enbart med recept ®

Tillverkare
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Katalognummer

Batchkod

Utgangsdatum

SEEGERS

Temperaturbegransning

~whE | Rk E

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

Teknisk support/vaksamhetsrapportering: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Far ej ateranvdndas
Innehallet racker till <n> tester
Lds bruksanvisningen

lakttag forsiktighet

CE-maérkning
Innehaller

Innehaller biologiskt material av manskligt
ursprung

Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

40600564-SV_C

2024-03


https://www.qiagen.com/knowledge-and-support/product-and-technical-support
http://www.neumodx.com/patents

