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FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl torténé exportra

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

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kévetkezé weboldalon taldlhaték: www.giagen.com/neumodx-ifu
[E Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])

Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy
40600655 [REF 500201])
Ldsd még: NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 haszndlati utmutatd (terméktdjékoztatd); cikkszam: 40600562.

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok a NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0-val valé hasznalatra szolgdlnak a NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
adott tételéhez kapcsoldédo kalibracids koefficiens meghatdrozdsara, és a standard gorbével egyitt haszndlva pontos kvantitativ in vitro
diagnosztikai teszt elvégzését teszik lehet6vé a NeuMoDx 288 Molecular System vagy NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s))
rendszereken human plazmamintak Epstein—Barr-virus (EBV) DNS-tartalmanak mennyiségi meghatarozasa céljabdl. A kalibratorokban talalhatd
EBV célszekvencia kalibracidja a WHO 1. nemzetkdzi, nukleinsav-amplifikacids technikakkal alkalmazandd Epstein—Barr-virus standardja (NIBSC
kod: 09/260) alapjan tortént.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorokat kitben biztositjuk, amelynek tartalma 3 gyengén pozitiv és 3 erGsen pozitiv kalibratorparbdl allo készlet.
A NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 érvényes kalibracidjdhoz 90 naponként vagy minden Uj tétel NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 hasznalatakor
fel kell dolgozni egy gyengén pozitiv és egy erésen pozitiv (1 készlet) kalibratort. A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok tokba zart EBV-
célszekvenciat tartalmaznak, az er6sen pozitiv kalibrator 5 logio NE/ml, a gyengén pozitiv kalibrator 3 logio NE/ml koncentraciéban. Mindkét
kalibrator esetében Basematrix (Seracare® Life Sciences, Inc., Milford, MA) a higitdszer.

Az automatizalt DNS-extrakcidt, az amplifikacidt és a valds idejli PCR-modszerrel végzett detektaldst kombinalé NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0
lehet6vé teszi az EBV DNS mennyiségi kimutatdsat plazmamintdkbdl. A NeuMoDx EBV Calibrators feldolgozasaval kapott eredmények alkalmazésra
kerlilnek a tdrolt standard gorbére; az eredmények alapjan generalt kalibracidos koefficiens segitségével a standard gorbe automatikusan
hozzaigazithatd az egyes rendszerek vagy tesztcsiktételek kozotti kismértékd eltérésekhez. Mind a standard gérbe, mind a rendszer-/tételspecifikus
kalibracios koefficiens hasznalata lehetévé teszi az EBV DNS human klinikai plazmamintakbdl térténd pontos kvantitativ meghatarozasat.

A kalibratoroknak a WHO 1. nemzetkdézi standardjara vald visszavezethet8sége altal a laboratériumok biztositani tudjak, hogy a NeuMoDx EBV
Quant Test Strip 2.0 tesztcsikkal kapott eredmények kiilonboz6 reagenstételek, rendszerek és kezelSk esetén is konzisztensek legyenek egymassal.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx EBV Calibrators EBV DNS-t tartalmazd természetes human plazmamintakat szimulalnak. Tovabba a kalibratorokban hasznalt
kapszulazott anyag segitségével ellendrizhetd a hatékony nukleinsav-extrakcids, valamint a valds idej PCR amplifikacids és detektalasi folyamat,
ami lehetdvé teszi a teljes vizsgalati folyamat kalibralasat. 90 naponként vagy a rendszert, a szoftvert vagy a tesztcsikban 1évé reagenstételt érint6
véltozaskor fel kell dolgozni a kuls6 kalibratorok egy — 1 magas koncentracidju és 1 alacsony koncentracioju kalibratorbdl 4116 — készletét; a rendszer
minden kalibrator feldolgozdsat automatikusan harom parhuzamossal végzi. A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok rutinszer( feldolgozasa altal
a laboratériumok biztositani tudjak az érvényességi id6tartamon belil feldolgozott human klinikai mintak teszteredmény-feldolgozasanak
hatasossagat. A kalibratorok feldolgozasa ugyanolyan médon térténik, mint a kvantitativ EBV tesztekhez hasznalt human klinikai mintaké.

A NeuMoDx System szoftvere automatikusan figyelmezteti a kezel6t, amikor kalibraciét kell végezni. A feldolgozas sordan a NeuMoDx System szoftvere
automatikusan ellendrzi a kalibratorra vonatkozé elfogadasi kritériumokat. Ha a parhuzamos kalibratormintak kozil ketténél kevesebb érvényes, a szoftver
automatikusan érvényteleniti a kalibracids futtatast. A kalibracio sikertelensége esetén meg kell ismételni a kalibraciét uj kalibratorkészlet hasznalataval.

A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok sikeres feldolgozasat kéveten 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 felhasznaldt arrdl, hogy fel kell dolgozni ezeket a kiilsé kalibratorokat, ha lejar az el6zéleg feldolgozott kilsé
kalibrator érvényességi idGtartama.

W4 REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
REF Tartalom Teszt/egység Egyt:;tzttt:!lkvsezgée;:eto
NeuMoDx EBV Calibrators
800501 Magas és alacsony koncentrdcioju EBV-kalibratorbdl dllé, egyszer haszndlatos 1 készlet 3

készletek a standard gérbe érvényességének megdllapitdsdhoz (1 iveg 5 logio NE/ml
koncentrdcidju és 1 iiveg 3 logio NE/ml koncentrdcidju Basematrix = 1 készlet)
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Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyoeszkozok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
201501 Szdritott PCR-reagensek, amelyek EBV-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 EBV External Controls
900502 Gyengeén pozitiv, er6sen pozitiv és negativ kontrollbdl dllé, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 napi
érvényességének megadllapitdsdhoz

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 késziilékek

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]
NeuMoDx System szoftver, 1.9.2.6-0s vagy Ujabb verzid

A @ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

® A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalnak a NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
tesztcsikkal a NeuMoDx System rendszereken.

® A NeuMoDx EBV Calibrator a cimkén feltlintetett lejarati idén tul nem hasznalhato.

® Ne haszndlja a NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorokat, ha a csomag megérkezésekor a csomagolas sérilt, vagy a kitek tartalma
nincs megfagyva.

® Akulsé kalibratorok EBV célanyagot tartalmaznak, ezért dvatosan kezelendSk, mivel a klinikai mintakkal valé keresztszennyez&dés
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 eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.

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

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

® Afel nem haszndlt reagenseket és a hulladékot az orszdgos, szovetségi, regiondlis, allami és helyi szabdlyozasoknak megfelel6en
kell artalmatlanitani.

® Minden NeuMoDx reagens és fogydeszkoz kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékesztydit kell hasznalni.
® Ateszt végrehajtasat kovetGen alaposan mosson kezet.

®  Minden reagenshez a www.giagen.com/safety weboldalon taldlhato (szlikség szerint) a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS).

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

Vészhelyzeti informdciok

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

Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos el6irasoknak megfelelGen. Ez a nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.
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g A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

A NeuMoDx EBV Calibrators termékeket a fagyott allapot megérzése érdekében szarazjégen tarolva szallitjak; ha az atvételkor a csomag
tartalma nincs megfagyva, nem szabad 6ket felhasznalni.

A stabilitds biztositasa érdekében a NeuMoDx EBV Calibrator termékeket —20 és —15 °C kozott ajanlott tarolni.
A kalibratoriivegek kizardlag egyszeri hasznalatra szolgélnak. A felolvasztott kalibratorok 4 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatdk.
Az elsé felolvasztas utan nem ajanlatos Ujra lefagyasztani.

Bar a NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok nem fert6z6képesek, a hasznalat utan minden nem felhasznélt anyagot bioldgiai veszélyt
jelent6 hulladékként kell gydjteni a benne 1évé célnukleinsav éltali szennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében.

A felolvasztas utan zavarosnak tiné vagy nagy mennyiségl csapadékot tartalmazé kalibratorokat dobja ki.

HASZNALATI UTMUTATO
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A NeuMoDx EBV Calibrator [REF 800501] kalibratorokat a kdvetkez& esetekben kell feldolgozni:
a. Akalibracio kordbban megallapitott érvényessége lejart (meghaladja a 90 napot)
b. A NeuMoDx System rendszereken nincs megallapitva a kalibracio érvényessége
c. A NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 Gj tételéhez nincs megallapitva a kalibracid érvényessége
d. Valtozott a NeuMoDx System szoftvere

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

Ha kalibratorokra van szlkség, dolgozza fel a NeuMoDx EBV Calibrators kalibratorokat (reagenstételenként 1 magas koncentracidju és
1 alacsony koncentraciéju kalibratort):

NeuMoDx EBV Calibrator Cimke szine
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Zold

(Magas koncentracidju NeuMoDx EBV kalibrator)
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Kék
(Alacsony koncentraciéju NeuMoDx EBV kalibrator)

Vegyen ki egy NeuMoDx EBV Calibrator készletet a fagyasztobdl, és hagyja teljesen kiolvadni szobahémérsékleten (15-30 °C).
Felhasznalas elGtt a kalibratoroknak teljesen ki kell olvadniuk, és el kell érnitik a szobahémérsékletet. Ha kordabban felolvasztott
kalibratorkészletet haszndl, gy6z6djon meg arrdl, hogy a felolvasztott kalibratorok taroldsi hémérséklete 4 °C volt-e, és hogy a
felolvasztas és a felhasznalas k6z6tti id6tartam nem haladja-e meg a 7 napot.

Keverje meg 6vatosan vortex keverGvel a homogenitas biztositasahoz.
Toltse be a kalibratoriivegeket egy szabvanyos (32 cséves) mintacsétartdba, és ellendrizze, hogy mindegyik cs6rél le van-e véve a kupak.
Helyezze a mintacsG6tartot az automatikus betoltépolcra, és az érintéképernyd segitségével toltse be a tartét a NeuMoDx System rendszerbe.

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

Minden kalibratorbdl hdrom parhuzamost vizsgal.

A kalibracio akkor szamit érvényesnek, ha a harom parhuzamosbél legalabb kettének az eredménye az elére meghatarozott

paramétereken beliilre esik. Az alacsony koncentracidju kalibrator névleges célértéke 3,0 logio NE/ml, a magas koncentracidju kalibrator
névleges célértéke pedig 5,0 logio NE/ml.

NeuMoDx EBV Calibrator EBV eredmény
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) 3/2 kalibrator
(Magas koncentracidju NeuMoDx EBV kalibrator) érvényes
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) 3/2 kalibrator
(Alacsony koncentraciéju NeuMoDx EBV kalibrator) érvényes

. Akalibratorokra kapott ellentmondasos eredményeket a kovetkezéképpen kell kezelni:

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

b.  Haa probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki tAmogatasaval.

. Az EBV External Control [REF 900502] kiilsé kontrollokat a kalibrator érvényességének megallapitasa utdn, a human klinikai mintdk

teszteredményeinek kiadasa el6tt kell feldolgozni.
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KORLATOZASOK

o A NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok kizarélag a NeuMoDx System rendszeren, NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 tesztcsikokkal hasznalhatdk.
e A NeuMoDx EBV External Control reagensek [REF 900502] feldolgozasa elétt el kell végezni a NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 érvényes
kalibraldasat a NeuMoDx EBV Calibrator kalibratorok [REF 800501] hasznalatéval.

e A nem megfelel6 kezelés és tarolas, valamint egyéb technikai hibdk hibas eredményekhez vezethetnek.
e A NeuMoDx System készliléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben részesilt személyek miikodtethetik.

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 Seracare® a Seracare Life Sciences, Inc. bejegyzett védjegye.
A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban el6fordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.

SZIMBOLUMIJEGYZEK

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

Kizardlag orvosi rendelvényre Ne hasznalja Ujra

Gyarté

<n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz Lasd a hasznalati Utmutatot

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben Figyelem!
Katalégusszam CE-jelolés
Sarzsszam CONT Tartalom

Lejarati datum Human eredet(i bioldgiai anyagot tartalmaz

<A PEI®

Hémérsékleti hatarértékek

~wihi | FRE i

NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

1250 Eisenhower Place Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands
M(szaki tdmogatas/vigilanciajelentés: support.giagen.com c €

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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