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NeuMoDx KAYTTOOHJEET
900501 NeuMoDx™ EBV External Control -kontrollit B only

HUOMIO: Vain vietavaksi Yhdysvaltojen ulkopuolelle
Tarkoitettu NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmilla
tehtdvaa in vitro -diagnostiikkaa varten

Selostepdivitykset ovat osoitteessa: www.giagen.com/neumodx-ifu
DII Lisdtietoja on NeuMoDx 288 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600108

Lisdtietoja on NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600317
Katso myés NeuMoDx EBV Quant Test Strip -testiliuskan kdyttéohjeet (tuoteseloste), osanumero 40600294

KAYTTOTARKOITUS

NeuMoDx EBV External Controls -sarja on tarkoitettu kdytettavaksi NeuMoDx EBV Quant Test Strip -testiliuskan kanssa ajonaikaisen validiteetin
maarittamiseen NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmilld (NeuMoDx System-jarjestelmat) ajettaessa
kvantitatiivista in vitro -diagnostista testid sytomegaloviruksen (EBV) DNA:n kvantifioimiseksi tuoreista ja pakastetuista plasma- ja
seerumindytteista.

YHTEENVETO JA SELITYKSET

NeuMoDx EBV External Control -kontrollien sarja sisaltda 15 settid positiivisia ja negatiivisia kontrolliputkia. Yksi ulkoisten kontrollien sarja
kasitellddn 24 tunnin vélein NeuMoDx EBV Quant Assay -maarityksen ajonaikaisen validiteetin maarittamiseksi. NeuMoDx EBV Positive Control
sisaltad kapseloituja EBV-kohdenukleiinihappoja formuloituna 3,7 logio IU/ml Basematrix 53 -laimentimessa (Basematrix) (Seracare Life Sciences,
Milford, MA). NeuMoDx EBV Negative Control sisaltda vain Basematrixia.

NeuMoDx EBV Quant Assay -madrityksessa yhdistyvdat automaattinen DNA:n eristys, monistus ja tunnistus reaaliaikaisella PCR:lld, mika
mahdollistaa kvantitatiivisen EBV DNA:n havaitsemisen ihmisen plasmanaytteista. NeuMoDx EBV Quant Assay -madritys sisdltda eksogeenisen
DNA-ndytteen prosessikontrollin (Sample Process Control 1, SPC1), jolla valvotaan mahdollisia estdvia aineita sekd eristamis- ja
monistamisprosessien aikaisia NeuMoDx System -jarjestelman ja reagenssien toimintahairioita.

Kliiniset laboratoriot kuitenkin yleensa edellyttavat, etta ulkoiset kontrollit siséllytetdan rutiininomaisiin testausprotokolliin testin suorituskyvyn
arvioimista varten sekd sen varmistamiseksi, etta testitoimenpiteet tayttavat maaritetyt laadunvalvontavaatimukset. NeuMoDx EBV External
Controls on tarkoitettu kaytettavaksi NeuMoDx EBV Quant Assay -madrityksen rutiininomaisessa ajon validiteetin maarityksessa. Kayttamalla ndita
kontrolleja rutiininomaisesti laboratoriot voivat tarkkailla pdivien vélistd variaatiota, NeuMoDx EBV Quant Assay -mdadarityksen reagenssierien
valistd suorituskykya ja tunnistaa virheet ennen testitulosten raportoimista.

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATE

NeuMoDx EBV External Controls on muotoiltu matkimaan luontaisesti esiintyvid ihmisen plasmanaytteita. Lisdksi positiivisessa kontrollissa kaytetty
kapseloitu materiaali mahdollistaa tehokkaan nukleiinihappojen eristamisen tarkistamisen. Yksi kontrollisetti — joka koostuu yhdesta positiivisesta
ja yhdestd negatiivisesta kontrollista — on kasiteltdva aina 24 tunnin valein. Tallainen rutiininomainen ulkoisten NeuMoDx EBV External
Control kontrollien kasittely auttaa laboratorioita varmistamaan 24 tunnin validiteettijakson aikana kasiteltyjen ihmisen kliinisten naytteiden
testitulosten tehokkuuden. Ulkoiset kontrollit kasitelldan samalla tavoin kuin kvantitatiiviseen EBV-testaukseen tarkoitetut ihmisten kliiniset
ndytteet.

Molempien ndiden ulkoisten kontrollien odotetut tulokset on sisallytetty NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmiston sisdltdméaan Control Validity
(Kontrollin validiteetti) -algoritmiin. Kun ulkoiset kontrollit on késitelty onnistuneesti, jarjestelman ohjelmisto kirjaa 24 tunnin validiteetin
automaattisesti. Jarjestelman ohjelmisto pyytaa kayttdjaa automaattisesti kdsittelemaan nama ulkoiset kontrollit, kun kontrollin validiteettijakso
on umpeutunut.

REAGENSSIT/TARVIKKEET

Toimitetut materiaalit

Testeja
REF Sisalté Testeja/yksikkd yhteensi
per sarja
NeuMoDx EBV External Control -kontrollit
Kertakdyttdinen sarja, EBV-positiiviset ja -negatiiviset kontrollisetit (EBV:n positiiviset ja
negatiiviset kontrollit) NeuMoDx CMV Quant Assay -kvantifiointimddrityksen pdivittdisen 1 setti
validiteetin mddrittdmiseen
(1 néyteputki positiivista kontrollia 3,7 logi0IU/ml ja 1 néyteputki negatiivista kontrollia eli
pelkkdd Basematrixia = 1 setti)
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Tarvittavat reagenssit ja tarvikkeet, jotka eiviit sisélly toimitukseen (saatavilla erikseen NeuMoDx-yhtiéltd)

REF Sisalto

NeuMoDx EBV Quant Test Strip -testiliuska

201500 Kuivatut PCR-reagenssit, jotka sisdltdvdt EBV-spesifiset TagMan’-koettimet ja alukkeet SPC1-spesifisten TagMan-koettimien ja

alukkeiden lisdksi.

100200

NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottava entsyymi ja néytteiden prosessikontrollit

800500

NeuMoDx EBV Calibrator -kalibraattorit
Kertakdyttoiset EBV korkean ja matalan kalibraattorin sarjat standardikdyrdn validiteetin mddrittdmiseen

400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 -lyysauspuskuri

400100 NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi

400200 NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi

100100 NeuMoDx Cartridge -kasetti

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (300 pl) ja suodattimet

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (1 000 pl) ja suodattimet

Tarvittavat laitteet
NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] tai NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200]

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

NeuMoDx EBV External Control -kontrollit on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan kaytettavaksi NeuMoDx EBV Quant Test Strip
-testiliuskan kanssa NeuMoDx System -jarjestelmassa.

Ala kdyta NeuMoDx EBV External Controls -sarjaa viimeisen kayttdpaivimaaran jalkeen.
Ala kdyta NeuMoDx EBV External Control -kontrolleja, jos pakkaus on vahingoittunut tai sarja ei ole jadssa vastaanotettaessa.

Koska NeuMoDx EBV -positiiviset kontrollit sisaltdvat EBV-kohdemateriaalia, niitd on kasiteltdva huolellisesti, koska
ristikontaminaatio naytteiden kanssa voi tuottaa virheellisesti positiivisen tuloksen.

Kasittele ndytteita aina kuten tartuntavaarallisia ndytteita ja noudata laboratorion turvaohjeita: Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories* ja CLS| Document M29-A4.2

Al3 pipetoi suun avulla. Al4 tupakoi, syé tai juo tiloissa, joissa kasitelldan niytteits tai reagensseja.

Havita kayttamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten saddésten mukaisesti.
Kaikkia NeuMoDx:n reagensseja ja tarvikkeita kasiteltdessa on kdytettava puhtaita, puuterittomia nitriilikdsineita.
Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

Kayttoéturvallisuustiedotteet (Safety Data Sheets, SDS) ovat saatavilla pyynnosta.

TUOTTEEN SAILYTYS, KASITTELY JA VAKAUS

NeuMoDx EBV External Controls -sarja toimitetaan hiilihappojaissa, jotta se pysyy pakastettuna. Al3 kadyta sit, jos sarjan sisiltd ei ole
pakastettu vastaanottohetkella.

On suositeltavaa, ettd NeuMoDx EBV External Controls -sarja sailytetdaan < —20 °C:ssa stabiiliuden varmistamiseksi.
Kontrollipullot on tarkoitettu vain kertakayttoon. Sulatettuja ulkoisia kontrolleja saa sdilyttaa 4 °C:ssa enintaan 7 vuorokautta.
Uudelleenpakastusta ensimmaisen sulatuksen jalkeen ei suositella.

Materiaali sisdltda DNA:ta, joka ei ole tartuntavaarallista, mutta saattaa aiheuttaa kontaminaationriskin. Havita kdyttamaton materiaali
kayton jalkeen.

Havita kaikki kontrollit, jotka nayttavat sameilta tai joissa on suuria hiukkasia sulatuksen jalkeen.
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1. Yksi ulkoisten NeuMoDx EBV External Control -kontrollien sarja [REF 900501] on kasiteltdava 24 tunnin valein. Jos kelvollisia
testikontrolleja ei ole olemassa, NeuMoDx -jarjestelmadohjelmisto kehottaa kayttdjaa kasittelemaan nama kontrollit, ennen kuin
naytteista voidaan raportoida tuloksia.

2. Jos ulkoisia kontrolleja tarvitaan, kasittele kontrollit (1 positiivinen kontrolli ja 1 negatiivinen kontrolli jarjestelmaa kohti):

NeuMoDx EBV External Control Etiketin vari
Positiivinen kontrolli (Positive Control, PC) Punainen
Negatiivinen kontrolli (Negative Control, NC) Musta

3. Nouda ulkoiset NeuMoDx EBV External Control -kontrollit pakastimesta ja anna putkien sulaa huoneenlammossa (15-30 °C), kunnes
niiden sisaltoé on taysin sulanut. Jos kaytat jo sulatettua kontrollisettid, varmista, etta sulatetut kontrollit on sailytetty 4 °C:ssa eivatka ne
ole yli 7 vuorokautta vanhoja.

Vorteksoi varovasti homogeenisuuden varmistamiseksi.
Aseta kontrollipullot vakiomalliseen 32 putken telineeseen ja varmista, etta kaikkien putkien korkit on poistettu.

Aseta ndyteputkiteline automaattilataimen hyllylle ja lisda teline NeuMoDx System -jarjestelmaan kosketusnayton avulla.

N o v o~

NeuMoDx System -jarjestelma tunnistaa viivakoodin ja alkaa kasitelld nayteputkia, paitsi jos testissa tarvittavia reagensseja ja tarvikkeita
ei ole kdytettavissa.

8. NeuMoDx System arvioi ulkoisten kontrollien validiteetin odotetun tuloksen perusteella.

NeuMoDx EBV External Control EBV-tulos SPC1-tulos
Positiivinen kontrolli (Positive Control, PC) EBV POSITIIVINEN Ei oleellinen
Negatiivinen kontrolli (Negative Control, NC) EBV NEGATIIVINEN SPC1 positiivinen

9. Ulkoisten kontrollien ristiriitaisia tuloksia on kasiteltava seuraavasti:
a) Jos negatiivisella kontrollindytteelld on raportissa Positive (Positiivinen) -testitulos, nayte voi olla kontaminoitunut.

b)  Jos positiivisella kontrollindytteelld on raportissa Negative (Negatiivinen) -tulos, reagenssiin tai laitteeseen saattaa liittya
ongelmia.

c)  Kummassakin tapauksessa epdonnistunut kontrolli on toistettava vastasulatetuilla kontrolleilla.
d) Jos positiivinen ulkoinen kontrolli tuottaa jatkuvasti negatiivisen tuloksen, ota yhteyttd NeuMoDx-yhtion asiakaspalveluun.

e) Jos negatiivinen ulkoinen kontrolli tuottaa jatkuvasti positiivisen tuloksen, yrita poistaa kaikki mahdollisen kontaminaation
lahteet, vaihda KAIKKI reagenssit ja toista ajo, ennen kuin otat yhteytta NeuMoDx-yhtion asiakaspalveluun.

RAJOITUKSET
o NeuMoDx EBV External Control -kontrolleja voi kdyttaa vain yhdessda NeuMoDx EBV Quant Test Strip -testiliuskojen kanssa NeuMoDx
System -jarjestelmassa.

e NeuMoDx EBV Quant Test Strip -testiliuska on kalibroitava hyvaksytysti NeuMoDx EBV Calibrator -kalibraattorilla [800500] ennen kuin
ulkoisia kontrolleja voi kasitella.

o Virheellisia tuloksia voi aiheutua vaaranlaisesta kasittelystd, sailytyksesta tai muusta teknisestd virheesta.

o NeuMoDx System -jarjestelmaa saa kdyttaa ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelman kayttokoulutusta saanut henkilosto.

LAHDEVIITTEET
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

TAVARAMERKIT
NeuMoDx on NeuMoDx Molecular, Inc:n tavaramerkki.

TagMan® on Roche Molecular Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Kaikki muut tuotenimet, tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit, joita mahdollisesti tdssa asiakirjassa mainitaan, ovat omien omistajiensa
omaisuutta.
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SYMBOLIT
SYMBOLI MERKITYS

Vain ladkarin maarayksesta

M Valmistaja

IVD In vitro -diagnostinen ldikinnillinen laite
EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa
REF Luettelonumero

Erdkoodi

Viimeinen kdyttopdivamaara

Lampaotilarajoitus

limankosteuden rajoitus

Ei saa kayttaa uudelleen

Sisalto riittda <n> testiin

Lue kayttéohjeet

Huomio

> 0| | ©| ' =K

Biologiset vaarat

C € CE-merkki

I NeuMoDx Molecular, Inc. Toimeksiantaja (AUS): - Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd E REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148
Australia c €

Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support@giagen.com

Patentti: www.neumodx.com/patents
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