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NeuMoDx HASZNALATI UTMUTATO
800400 NeuMoDx™ CMV Calibrators B only

FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl térténd exportra

In vitro diagnosztikai haszndlatra a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96 Molecular System késziilékekkel

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kévetkezd weboldalon taldlhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])
DII Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy

40600655 [REF 500201])

Ldsd még: NeuMoDx CMV Quant Test Strip haszndlati utmutaté (terméktdjékoztatd); cikkszam: 40600165.

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok a NeuMoDx CMV Quant Assay-vel val6 haszndlatra szolgalnak a NeuMoDx CMV Quant Test Strip adott
tételéhez kapcsolodd kalibracids koefficiens meghatarozasara, és a standard gorbével egyitt hasznalva pontos kvantitativ in vitro diagnosztikai
teszt elvégzését teszik lehetévé a NeuMoDx 288 Molecular System vagy NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System rendszer[ek])
rendszereken friss és fagyasztott, humdan plazmamintdk citomegalovirus (CMV) DNS-tartalmanak mennyiségi meghatarozasa céljabdl. A
kalibratorokban taldlhaté CMV kalibraciéja a WHO 1. nemzetkézi, human citomegalovirusra vonatkozd, nukleinsav-amplifikaciés technikakkal
alkalmazandd standardja alapjan tortént.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorokat kitben biztositjuk, amelynek tartalma 3 gyengén pozitiv és 3 erésen pozitiv kiilsé kalibratorparbdl allo
fel kell dolgozni egy gyengén pozitiv és egy erGsen pozitiv (1 készlet) kalibratort. Mindkét CMV-kalibrator tokba zart CMV-célszekvenciat tartalmaz,
a magas koncentracidju pozitiv kalibrator 5 logio NE/ml, az alacsony koncentracidju pozitiv kalibrator 3 logio NE/ml koncentracidban, és mindkettd
Basematrix 53 olddszerben (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA, USA) van higitva.

Az automatizdlt DNS-extrakciot, az amplifikaciot és a valds idejli PCR-mddszerrel végzett detektalast kombindlé NeuMoDx CMV Quant Assay
lehet6vé teszi a CMV DNS mennyiségi kimutatasat plazmamintakbal.

A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok eredményei alkalmazasra keriilnek a tarolt standard gorbére; az eredmények alapjan generalt kalibracios
koefficiens segitségével a standard goérbe automatikusan hozzaigazithatd az egyes rendszerek vagy tesztcsiktételek kozotti kismértékd
eltérésekhez. Ezutdn mind a standard gérbe, mind a rendszer-/tételspecifikus kalibracids koefficiens hasznélata lehetévé teszi a CMV DNS humén
klinikai mintakbdl torténd pontos kvantitativ meghatarozasat.

Emellett a kalibratoroknak a WHO 1. nemzetkézi standardjara vald visszavezethetGsége éltal a laboratériumok biztositani tudjak, hogy a NeuMoDx CMV
Quant Test Strip tesztcsikkal kapott eredmények kiilonb6z6 reagenstételek, rendszerek és kezel6k esetén is konzisztensek legyenek egymassal.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok CMV DNS-t tartalmazoé természetes human plazmamintakat szimuldlnak. Tovabba a kalibratorokban hasznalt
kapszulazott anyag segitségével ellendrizhetd a hatékony nukleinsav-extrakcids, valamint a valds idejlii PCR amplifikacids és detektalasi folyamat, ami
lehet6vé teszi a teljes vizsgalati folyamat kalibralasat. 90 naponként vagy a rendszert, a szoftvert vagy a tesztcsikban |évé reagenstételt érintd valtozaskor
fel kell dolgozni a kuilsé kalibratorok egy — 1 magas koncentracidju és 1 alacsony koncentréciéju kalibratorbdl all — készletét; a rendszer minden kalibrator
feldolgozasat automatikusan harom parhuzamossal végzi. A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok rutinszerti feldolgozasa éltal a laboratériumok biztositani
tudjak az érvényességi id6tartamon bellil feldolgozott human klinikai mintdk teszteredmény-feldolgozdsanak hatdsossagat. A kalibratorok feldolgozésa
ugyanolyan médon torténik, mint a kvantitativ CMV tesztekhez hasznalt human klinikai mintakeé.

A NeuMoDx System szoftvere automatikusan figyelmezteti a kezel6t, amikor kalibraciét kell végezni. A feldolgozas sordn a NeuMoDx System szoftvere
automatikusan ellendrzi a kalibratorra vonatkozé elfogadasi kritériumokat. Ha a parhuzamos kalibratormintak kozil ketténél kevesebb érvényes, a szoftver
automatikusan érvényteleniti a futtatast. Ervénytelenitett futtatds esetén a mintakat Gjra kell tesztelni Gj kalibrator- és kontrollkészlet hasznalataval.

A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok sikeres feldolgozasat kovetGen a rendszerszoftver automatikusan rogziti, hogy a feldolgozott kalibratorok 90 napig
érvényesek, hacsak nem torténik olyan valtozas a rendszerben, amely miatt az érvényességi id6tartam elGbb lejar. A NeuMoDx System szoftvere

automatikusan értesiti a felhasznalét arrdl, hogy fel kell dolgozni ezeket a kiilsG kalibratorokat, ha lejar az el6zéleg feldolgozott kalibrator érvényességi
id6tartama.

REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok

Egy kittel végezhetd

REF Tartal u -
artalom eszt/egység tesztek szama

NeuMoDx CMV Calibrators

800400 a standard gérbe érvényességének megdllapitdsdhoz (1 iveg 5 logio NE/ml 1 készlet 3
koncentrdcidju és 1 iiveg 3 logio NE/ml koncentrdciéju Basematrix = 1 készlet)
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Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogydeszkézék (kiilon kaphaték a NeuMoDx vdllalattél)

REF Tartalom

NeuMoDx CMV Quant Test Strip
201400 Szdritott PCR-reagensek, amelyek CMV-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, illetve SPC1-re specifikus TagMan prébdkat
és primereket tartalmaznak.

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

NeuMoDx CMV External Controls

401
90040 Pozitiv és negativ kontrollbdl dllo, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx CMV Quant Assay napi érvényességének megdllapitdsahoz

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Sziirével ellatott Hamilton® CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)

235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)

Sziikséges késziilekek
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

® A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalnak a NeuMoDx CMV Quant Test Strip
tesztcsikkal a NeuMoDx System rendszereken.

® A NeuMoDx CMV Calibrator a cimkén feltiintetett lejarati id6n tul nem hasznalhatd.

® Ne hasznalja a NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorokat, ha a csomag megérkezésekor a csomagolds sérilt, vagy a kitek tartalma
nincs megfagyva.

® Akulsé kalibratorok CMV célanyagot tartalmaznak, ezért dvatosan kezelenddék, mivel a tesztelt mintdkkal valo keresztszennyez8dés
alpozitiv eredményt adhat.

® A mintakat mindig potencialisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories® és az M29-A4? jel(i CLSI dokumentumban leirt laboratériumi eljardasoknak megfelel&en kell kezelni.

® Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan terileteken, ahol mintakat vagy reagenseket kezelnek.

® Afel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, regionalis, dllami és helyi szabdlyozasoknak megfelelGen
kell artalmatlanitani.

® Minden NeuMoDx reagens és fogydeszkoz kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékesztydit kell hasznalni.

® Ateszt végrehajtasat kovetSen alaposan mosson kezet.

® A Biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) a kévetkezd helyen érhet6 el: www.giagen.com/safety.

® Vegyszerekkel val6 munkavégzéskor mindig viseljen megfelel§ laboratériumi kopenyt, eldobhaté keszty(it és véddszemiiveget. A
tovabbi tudnivaldkat a megfelel§ biztonséagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Artalmatlanités

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos elGirasoknak megfelelden. Ez a nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) taldlhaté ajanlasokat.

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA
e A NeuMoDx CMV Calibrators termékeket a fagyott allapot megé&rzése érdekében szarazjégen tarolva szallitjdk; ha az atvételkor a csomag
tartalma nincs megfagyva, nem szabad &ket felhasznalni.

e A stabilitas biztositasa érdekében a NeuMoDx CMV Calibrator termékeket < —20 °C-on ajanlott tarolni.
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e Akalibratorivegek kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak. A felolvasztott kalibratorok 4 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatdk.
e Azelsé felolvasztds utdn nem ajanlatos Ujra lefagyasztani.

e Az alkalmazas utan a fel nem hasznalt anyagot dobja ki a bioldgiai veszélyt jelenté hulladékok kozé, mivel az anyag nem fert6z6 DNS-
célszekvenciat tartalmaz, és szennyezédésveszélyt okozhat.

e Afelolvasztas utan zavarosnak tlin6 vagy nagy mennyiség( csapadékot tartalmazo kalibratorokat dobja ki.

HASZNALATI UTMUTATO
1. A NeuMoDx Calibrator [REF 800400] kalibratorokat a kbvetkezd esetekben fel kell dolgozni:
a. Akalibracio kordbban megallapitott érvényessége lejart (meghaladja a 90 napot)
b. A NeuMoDx System rendszereken nincs megallapitva a kalibracio érvényessége
c. A NeuMoDx CMV Quant Test Strip Uj tételéhez nincs megallapitva a kalibracio érvényessége
d. Valtozott a NeuMoDx System szoftvere

2. Ha nincs érvényes kalibracid, a NeuMoDx System kiilsg kalibratorok (és kilsé kontrollok) feldolgozaséra kéri a felhasznalét; csak ennek
végrehajtasa utdn lehet kiadni a mintaeredményeket.

3. Ha kalibratorokra van sziikség, dolgozza fel a NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorokat (reagenstételenként 1 magas koncentracidju és
1 alacsony koncentraciéju kalibratort):

NeuMoDx CMV Calibrator Cimke szine
Magas koncentracioju kalibrator (HC) Zold
Alacsony koncentréciéju kalibrator (LC) Kék

4. Vegye ki a NeuMoDx CMV kiilsé kalibratorok egy készletét a fagyasztdbdl, és hagyja az livegeket teljesen kiolvadni szobahémérsékleten
(15-30 °C). Ha korabban felolvasztott kalibratorkészletet hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy a felolvasztott kalibratorok tarolasi
hémeérséklete 4 °C volt-e, és hogy a felolvasztas és a felhasznalds kozotti idétartam nem haladja-e meg a 7 napot.

Keverje meg évatosan vortex keverével a homogenitas biztositasahoz.
Toltse be a kalibratoriivegeket egy szabvanyos 32 csoves tartoba, és ellendrizze, hogy mindegyik cs6rdél le van-e véve a kupak.

Helyezze a cs6tartdt az automatikus betdltépolcra, és az érint6képernyé segitségével toltse be a tartdét a NeuMoDx System rendszerbe.

© N o w

A NeuMoDx System felismeri a vonalkddot, és amennyiben rendelkezésre édllnak a vizsgalathoz sziikséges reagensek és fogydeszkozok,
megkezdi a mintacsovek feldolgozasat.

9. Ervényes eredmények generéldsahoz a 3 parhuzamos koziil legaldbb 2-nek az elére meghatarozott paramétertartoményba esé
eredményeket kell adnia. Az alacsony koncentracioju kalibrator névleges célértéke 3,0 logio NE/ml, a magas koncentracioju kalibrator
névleges célértéke pedig 5,0 logio NE/ml.

NeuMoDx CMV Calibrator CMV eredmény
Magas koncentracidju kalibrator (HC) 3/2 kalibrator érvényes
Alacsony koncentracidju kalibrator (LC) 3/2 kalibrator érvényes

10. A kalibratorokra kapott ellentmondasos eredményeket a kdvetkez&képpen kell kezelni:

a.  Haakalibratorok egyikénél vagy mindegyikénél sikertelen az érvényességi vizsgalat, egy Uj Giveggel ismételje meg a sikertelen
kalibrator(ok) feldolgozasat. Ha az egyik kalibrator érvénytelen, elég lehet a sikertelen kalibrator feldolgozasat megismételni,
mivel a rendszer nem varja el mindkét kalibrator futtatasat.

b.  Haa probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a NeuMoDx Molecular, Inc. véllalattal.

11. A kulsé kontrollokat [REF 900401] a kalibrator érvényességének megdllapitdsa utan, a human klinikai mintak teszteredményeinek
kiadasa el6tt kell feldolgozni.

KORLATOZASOK

o A NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok kizarélag a NeuMoDx System rendszeren, NeuMoDx CMV Quant Test Strip tesztcsikokkal
hasznalhatok.

e A NeuMoDx CMV External Control reagensek [REF 900401] feldolgozésa elétt el kell végezni a NeuMoDx CMV Quant Test Strip érvényes
kalibralasat a NeuMoDx CMV Calibrator kalibratorok [REF 800400] hasznalataval.

e A nem megfelel6 kezelés és tarolas, valamint egyéb technikai hibak hibas eredményekhez vezethetnek.

o A NeuMoDx System késziléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben részesiilt személyek mikodtethetik.
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HIVATKOZASOK
1. Centers for Disease Control and Prevention. 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

VEDJEGYEK
A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.
A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

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

A hasznalati Gtmutatdban, a csomagoldson vagy a cimkéken a kovetkez8 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

JELENTES

R only

Kizardlag orvosi rendelvényre

M Gyarté
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
EC | REP Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

REF

Katalégusszam

Sarzsszam

Lejarati datum

Hémérsékleti hatarértékek

Paratartalom-korlatozas

Ne hasznalja Gjra

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

Lasd a hasznalati utmutatot

> 0| 4| ©| 8=~k

Figyelem!

20

Bioldgiai kockazatok

N
m

CE-jelolés

I NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, MI 48108, USA

M(iszaki tdmogatds/vigilanciajelentés: support.giagen.com

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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