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800501 NeuMoDx™ EBV Calibrators R only

DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati icin
NeuMoDx 288 ve NeuMoDx 96 Molecular System’lar ile in vitro tani amagh kullanim igin

Prospektiis giincellemeleri igin su adresi ziyaret edin: www.giagen.com/neumodx-ifu
[E Ayrintili talimatlar igcin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600108 [REF 500100] belgesine basvurun

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600317 [REF 500200] veya P/N 40600655
[REF 500201] belgesine basvurun
Ayrica bkz. NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 Kullanma Talimati (prospektiis); P/N 40600562

KULLANIM AMACI

NeuMoDx EBV Calibrator’lar, NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 ile birlikte kullanilarak NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0in belirli bir lotu ile iligkili
kalibrasyon katsayisini belirlemek tizere tasarlanmis olup bir standart egri ile birlikte, insan plazma numunelerinden Epstein-Barr virlisii (Epstein-
Barr Virus, EBV) DNA’sinin miktarini belirlemek igin NeuMoDx 288 Molecular System veya NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System’lar)
tizerinde dogru bir kantitatif in vitro tani amagh test gergeklestirmek tzere kullanilir. Bu kalibratorlerdeki EBV hedefi, Niikleik Asit Amplifikasyon
Teknikleri igin Epstein-Barr Virlsiine iliskin 1. WHO Uluslararasi Standardina gére kalibre edilmistir (NIBSC kodu: 09/260).

OZET VE ACIKLAMA

NeuMoDx EBV Calibrator’lar bir kit icinde temin edilmekte olup, 3 disuk pozitif ve 3 Yiiksek Pozitif Harici Kalibrator bulunduran bir setten olusur.
NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0’in gegerli bir kalibrasyonunu tesis etmek igin bir diisiik pozitif ve bir Yiiksek Pozitif Kalibrator (1 set), 90 gtinde bir
veya her yeni NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 lotu ile islenir. NeuMoDx EBV Calibrator’lar, sirasiyla Yiiksek ve Dusiik Kalibrator igin 5 logio 1U/mL
veya 3 logio IU/mL konsantrasyonda, kapsiil iginde EBV hedefi nikleik asidi igerir. Her ikisi de Basematrix (Seracare® Life Sciences, Inc., Milford,
MA\) i¢inde seyreltilir.

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, plazma numunelerinde EBV DNA’sinin kantitatif tespitini saglamak icin real-time PCR ile otomatik DNA
ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir. NeuMoDx EBV Calibrator’larin islenmesiyle elde edilen sonuglar kaydedilen standart
egriye uygulanir ve standart egriyi, sistemler veya test seridi lotlari arasindaki ufak farkliliklar igin otomatik olarak ayarlama amaciyla kullanilan bir
kalibrasyon katsayisi olusturmak igin kullanilir. Hem standart egrinin hem de sisteme/lota 6zgu kalibrasyon katsayisinin kullanilmasi, insan klinik
plazma 6rneklerinde EBV DNA’sinin dogru kantitasyonunu saglar.

Kalibratorlerin WHO 1. Uluslararasi Standardina goére izlenebilirligi, laboratuvarlarin, NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 kullanimiyla elde edilen
test sonuglarinin reaktif lotlari, sistemler ve operatdrler arasinda tutarl oldugundan emin olmasini saglar.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx EBV Calibrator’lar, EBV DNA’si igeren ve dogal olarak bulunan insan plazma numunelerini taklit etmek tGzere formile edilmistir. Bunlara
ek olarak, bu kalibratorlerde kullanilan kapsil igcindeki materyal, etkili niikleik asit ekstraksiyonunun dogrulanmasinin yani sira, real-time PCR
amplifikasyonuna ve saptama islemine de olanak saglayarak test isleminin tamaminin kalibrasyonunu saglar. Bu harici kalibratorlerin bir seti
(1 Yuksek Kalibrator ve 1 Dustik Kalibratorden olugan) 90 glinde bir veya sistem, yazilim ya da test seridi reaktif lotu degistirildiginde islenir. Sistem,
her kalibratori otomatik olarak tgli halde isler. NeuMoDx EBV Calibrator’larin bu sekilde rutin islenmesi, laboratuvarlarin, gegerlilik suresi igcinde
islenen insan klinik numunelerinin test sonuglarinin etkilili§inden emin olmasini saglar. Bu kalibratorler, kantitatif EBV testinde kullanim amagh
insan klinik numuneleri ile ayni sekilde islenir.

NeuMoDx System yazilimi, bir kalibrasyon gerekli oldugunda operatdrii otomatik olarak uyarir. isleme sirasinda, kalibratér kabul kriterleri otomatik
olarak NeuMoDx System yazilimi tarafindan dogrulanir. iki kalibratér tekrarindan daha azi gegerliyse yazilim, kalibrasyon calismasini otomatik

olarak gegersiz kilar. Kalibrasyon hatasi durumunda, kalibrasyon yeni bir kalibrator seti kullanilarak yeniden test edilmelidir.

NeuMoDx EBV Calibrator’lar basarili bir sekilde islendikten sonra sistem yazilimi, gegerlilik stiresinin dolmasina neden olan bir sistem degisikligi
olmadigi muddetge, islenen kalibratorlerin gegerliligini 90 guinliik bir siire boyunca otomatik olarak kaydeder. NeuMoDx System yazilimi, 6nceden
islenen harici kalibratoriin gegerlilik stiresi doldugunda, bu harici kalibratorleri islemesi yontinde kullaniclyi otomatik olarak bilgilendirir.

W REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI

Saglanan Materyal

Birim Kit basina

REF Icindekiler basina test toplam test

NeuMoDx EBV Calibrators
800501 Standart egrinin gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik EBV Yiiksek ve Diisiik Kalibratér setleri 1set 3
(1 sise 5 logi0IU/mL ve 1 sise 3 logio IU/mL Basematrix = 1 set)
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx’ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF isindekiler

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501 EBV’ye 6zgii TagMan" problari ve primerleri, SPC1’e 6zgii TagMan probu ve primerleri iceren kurutulmus PCR reaktifleri.

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve 6rnek isleme kontrolleri

NeuMoDx EBV External Controls
900502 NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0°in glinliik gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik Disiik Pozitif, Yiiksek Pozitif ve Negatif Kontrol
setleri

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (300 pL)

235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (1000 pL)

Gerekli Cihazlar

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 veya 500201]
NeuMoDx System Software siirim 1.9.2.6 veya lzeri

A ® UYARILAR VE ONLEMLER

® NeuMoDx EBV Calibrator’lar, NeuMoDx System’larda uygulandigi sekilde yalnizca NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 ile in vitro tani
amaglh kullanim igindir.

® Listelenen son kullanma tarihini gegmis NeuMoDx EBV Calibrator’lari kullanmayin.
e Uriin geldiginde ambalaj hasar gérmiisse veya kit dondurulmamissa NeuMoDx EBV Calibrator’lari kullanmayin.

® Klinik 6rnekler ile gapraz kontaminasyon yanlis pozitif sonuca yol acabilecegi igin harici kalibratérler, EBV hedef materyali
icerdiklerinden dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

e Numuneleri her zaman enfeksiy&z gibi diisiinerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories! ile CLSI Belgesi
M29-A4? icinde agiklananlar gibi giivenli laboratuvar prosediirleri dogrultusunda kullanin.

® Kimyasallarla galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nliig, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi
icin lutfen uygun glivenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheet, SDS) basvurun.

® Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin ve bir sey yiyip igmeyin.

® Kullanilmayan reaktifleri ve atigi tilkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda atin.
®  Tim NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullaniimalidir.

® Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

® Her reaktif icin (uygun oldugu durumlarda) www.giagen.com/safety adresinde Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheet, SDS)
saglanmistir.

® Kimyasallarla galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nliig, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi
icin litfen uygun glvenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheet, SDS) basvurun.

Acil durum bilgileri

CHEMTREC
ABD ve Kanada diginda +1 703-527-3887

Bertaraf
Tehlikeli atig1 yerel ve ulusal yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin. Bu, kullanilmamis Grinler icin de gecerlidir.

Glvenlik Veri Sayfasinda (Safety Data Sheet, SDS) bulunan 6nerileri izleyin.
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g URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

e NeuMoDx EBV Calibrator’lar, dondurulmus durumu korumak amaciyla kuru buz ile teslim edilir. Alindiginda bilesenler donmus degilse
kullanmayin.

e Stabiliteyi saglamak igcin NeuMoDx EBV Calibrator’larin -20 ila -15 °C’de saklanmasi 6nerilir.

e Kalibrator siseleri tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cozdiirilmus kalibratérler, 7 glinden daha uzun slreyle olmamak lzere 4 °C'de
saklanabilir.

e ilk ¢dzdiirmeden sonra yeniden dondurma énerilmez.

e NeuMoDx EBV Calibrator’lar enfeksiy6z olmasa da, kullanilmayan tiim materyaller kullanim sonrasinda igerikteki hedef nikleik asit ile
kontaminasyon riskini azaltmak icin biyolojik tehlikeli atik olarak atilmahdir.

e (Cozduruldikten sonra bulanik gériinen ve bliylk ¢okeltiler iceren kalibratorleri atin.
KULLANMA TALIMATI
1. NeuMoDx EBV Calibrator’lar [REF 800501] asagidaki senaryolarda islenmelidir:
a. Onceden tesis edilen kalibrasyonun gecerlilik siiresi dolmustur (90 giin gegmistir)
b. Kalibrasyon gegerliligi, NeuMoDx System’lar lizerinde belirlenmemistir
c. Kalibrasyon gegerliligi, yeni bir NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 lotu ile belirlenmemistir
d. NeuMoDx System yazilimi Gizerinde degisiklik yapilmistir

2. Gegerli bir kalibrasyon mevcut degilse NeuMoDx System, kullanicidan, 6rnek sonuglarinin raporlanabilmesi igin harici kalibratérleri (ve
harici kontrolleri) islemesini ister.

3. Kalibratorler gerekliyse NeuMoDx EBV Calibrator’lari igleyin (reaktif lotu basina 1 Yiiksek Kalibrator ve 1 Dustk Kalibrator):

NeuMoDx EBV Calibrator Etiket Renk Diizeni
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Yesil

(NeuMoDx EBV Yiksek Kalibrator)

NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Mavi

(NeuMoDx EBV Dusuk Kalibratoér)

4. Bir NeuMoDx EBV Calibrator setini dondurucudan gikarin ve oda sicakliginda (15-30 °C) tamamen ¢ozduriin. Kalibratorler, kullanim
oncesinde tamamen ¢6zdirilmis ve oda sicakhigina getirilmis olmalidir. Halihazirda ¢ézdirilmas bir kalibrator seti kullaniyorsaniz
¢Ozdlrilmus kalibratorlerin 4 °C’de saklandigindan ve 7 glinden eski olmadigindan emin olun.

Homojenligi saglamak icin nazikce vorteksleyin.
Kalibrator siselerini standart bir Ornek Tiipii Taglyicisina (32 Tiiplii) yiikleyin ve tiim tiiplerin kapaklarinin gikarilmis oldugundan emin olun.

Ornek Tiipii Tastyicisini Otomatik Yiikleyici rafina yerlestirin ve tasiyiclyt NeuMoDx System’a yiiklemek icin dokunmatik ekrani kullanin.

© N v

NeuMoDx System barkodu tanir ve test icin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi s6z konusu degilse numune
tiplerini islemeye baslar.

9. Her kalibratorin g tekran gergeklestirilir.

10. Ug tekrardan en az ikisi dnceden tanimlanan parametreler dahilinde sonuglar veriyorsa kalibrasyonun gegerli oldugu kabul edilir. Disiik
kalibratér nominal hedefi 3,0 logio IU/mL, yiiksek kalibratér nominal hedefi ise 5,0 logio IU/mL’dir.

NeuMoDx EBV Calibrator EBV Sonucu
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) 2/3 Kalibrator Gegerli
(NeuMoDx EBV Yiiksek Kalibrator

NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) 2/3 Kalibratér Gegerli
(NeuMoDx EBV Duguk Kalibrator)

11. Kalibratorler igin tutarsiz sonuglar asagidaki sekilde ele alinmaldir:

a.  Birveya her iki kalibratoriin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi durumunda, basarisiz kalibratorlerin islemesini yeni bir sise
kullanarak tekrarlayin. Kalibratorlerden birinin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi halinde, sistem kullanicinin her iki
kalibratori de galistirmasini gerektirmedigi icin yalnizca basarisiz olan kalibratoriin tekrarlanmasi mimkandar.

b.  Sorun devam ederse QIAGEN teknik destek birimiyle iletisime gegin.

12. EBV External Control’lar [REF 900502], insan klinik 6rneklerinden test sonuglari alinmadan 6nce, kalibrator gecerliligi tesis edildikten
sonra igslenmelidir.
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SINIRLAMALAR
o NeuMoDx EBV Calibrator’lar yalnizca, NeuMoDx System iizerinde NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 ile birlikte kullanilabilir.
e NeuMoDx EBV External Control’lar [REF 900502] islenmeden énce, NeuMoDx EBV Calibrator’larin [REF 800501] kullanildigi NeuMoDx EBV
Quant Test Strip 2.0"in gegerli bir kalibrasyonu gereklidir.
e Uygun olmayan kullanim, saklama veya diger teknik hatalardan kaynakli hatali sonuglar alinabilir.
e NeuMoDx System’in kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitim almis personelle sinirlandiriimistir.

REFERANSLAR
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

TiCARi MARKALAR

NeuMoDx™, NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markasidir.
Seracare®, Seracare Life Sciences, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.
TagMan®, Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Bu belgede goriilebilecek diger tlim trin isimleri, ticari markalar ve tescilli ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

SEMBOL ACIKLAMASI

Asagidaki semboller, kullanma talimatinda veya ambalaj ve etiketler Gzerinde bulunabilir:

Yalnizca regete ile kullanilir Tekrar kullanmayin

<n> test icin yeterli igerik

Uretici

in vitro tani amach tibbi cihaz Kullanma talimatina bakin

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi Dikkat
Katalog numarasi CE isareti
Parti kodu CONT icerik

Son kullanma tarihi insan kaynakl biyolojik materyal icerir

<Jla PEI®

Sicaklik limiti

~wlii | FE &

NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

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

The Netherlands
Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support.giagen.com c €

Patent: www.neumodx.com/patents
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