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OPREZ: samo za izvoz u SAD
IVD Za in vitro dijagnosticku uporabu sa sustavima NeuMoDx 288 i NeuMoDx 96 Molecular System

Za azurirane upute posjetite stranicu www.giagen.com/neumodx-ifu

Za detaljne upute pogledajte korisnicki prirucnik za sustav NeuMoDx 288 Molecular System; br. dijela 40600108
Za detaljne upute pogledajte korisnicki prirucnik za sustav NeuMoDx 96 Molecular System; br. dijela 40600317
Takoder pogledajte upute za upotrebu testnih traka NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0; br. dijela 40600562

NAMIJENA

Vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls komponenta su ispitivanja NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, in vitro dijagnosti¢kog testa na
temelju amplifikacije nukleinske kiseline namijenjenog za detekciju i odredivanje DNK Epstein-Barrova virus (Epstein-Barr Virus, EBV) u humanoj
plazmi. Vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls za potpuno automatizirani sustav NeuMoDx 288 Molecular System ili sustav NeuMoDx
96 Molecular System (sustavi NeuMoDx System) upotrebljavaju se za utvrdivanje valjanosti obrade potrebne za izvodenje ispitivanja NeuMoDx
EBV Quant Assay 2.0 za to¢no odredivanje DNK virusa EBV u ispitcima humane plazme.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls isporucuju se u 10 kompleta bocica s nisko pozitivnim, visoko pozitivnim i negativnim kontrolama.
Jedan komplet vanjskih kontrola obraduje se svaka 24 sata kako bi se utvrdila valjanost obrade ispitivanja NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0. Pozitivne
vanjske kontrole za EBV sadrZavaju neinfektivnu enkapsuliranu ciljnu sekvencu virusa EBV razrijedenu u diluensu Basematrix (Seracare® Life
Sciences, Milford, MA, SAD). Negativne vanjske kontrole za EBV sadrzavaju samo diluens Basematrix.

Ispitivanje NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 kombinira automatiziranu ekstrakciju DNK, amplifikaciju i detekciju izvodenjem PCR-a u stvarnom
vremenu ¢ime se omogucuje kvantitativna detekcija DNK EBV-a u ispitcima humane plazme. Ispitivanje NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 ukljucuje
egzogenu kontrolu obrade uzorka (Sample Process Control, SPC1) DNK za pomo¢ s pracenjem prisutnosti potencijalno inhibirajuéih tvari te
pogresaka sustava NeuMoDx System ili reagensa koje se mogu dogoditi tijekom postupaka ekstrakcije i amplifikacije.

Klini¢ki laboratoriji obi¢no zahtijevaju da se vanjske kontrole ukljue u rutinske protokole testiranja kako bi se procijenio radni ucinak testa i
osiguralo da postupci testiranja ispunjavanju zadane zahtjeve za kontrolu kvalitete. Vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls
upotrebljavaju se za utvrdivanje valjanosti rutinske obrade ispitivanja NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0. Rutinska uporaba tih kontrola laboratorijima
omogucuje pracenje varijacija iz dana u dan i radnog ucinka raznih serija reagensa za ispitivanje NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 te im moZe pomoci
s identifikacijom pogresaka prije prijavljivanja rezultata testa.

NACELA POSTUPKA

Vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls su neinfektivni uzorci formulirani tako da oponasaju prirodne ispitke humane plazme.
Enkapsulirani ciljni materijal koji se upotrebljava u pozitivnoj kontroli omogucuje verifikaciju ucinkovitosti postupka ekstrakcije nukleinske kiseline.
Jedan komplet kontrola obraduje se svaka 24 sata. Takva rutinska obrada vanjskih kontrola NeuMoDx EBV External Controls laboratorijima
omogucuje da osiguraju pouzdanost rezultata testa za humane klinicke ispitke obradene unutar 24-satnog razdoblja valjanosti. Te se vanjske
kontrole obraduju na jednak nacin kao i humani klini¢ki ispitci namijenjeni za kvantitativno testiranje EBV-a.

Ocekivani rezultati za sve vanjske kontrole ukljucuju se u algoritam valjanosti kontrola u softveru sustava NeuMoDx System. Nakon uspjesne obrade

vanjskih kontrola softver sustava automatski biljezi valjanost tijekom razdoblja od 24 sata. Softver sustava automatski ¢e upozoriti korisnika da
obradi vanjske kontrole kada je razdoblje valjanosti kontrole isteklo.

REAGENSI / POTROSNI MATERIJAL

Isporuceni materijal

REF. Sadrzaj Testova po jedinici UL (e
po kompletu
NeuMoDx EBV External Controls
Kompleti kvantitativnih, visoko pozitivnih kontrola za EBV, nisko pozitivnih kontrola
900502 za EBV i negativnih kontrola za jednokratnu uporabu za utvrdivanje svakodnevne 1 komplet 10

valjanosti ispitivanja NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 (1 bocica svake kontrole = 1
komplet)
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Reagensi i potrosni materijal koji su potrebni, ali nisu isporuceni (mogu se naruciti zasebno od tvrtke NeuMoDx)

REF. Sadrzaj

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501

Suhi reagensi za PCR koji sadrZe TagMan® probe i poletnice specificne za EBV te TagMan probe i poletnice specifi¢ne za SPC1.
100200 | NeuMoDx Extraction Plate

Suhe paramagnetske Cestice, liticki enzim i kontrole obrade uzorka
800501 NeuMoDx EBV Calibrators

Kompleti EBV kalibratora visoke i niske razine za jednokratnu uporabu za utvrdivanje valjanosti standardne krivulje

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Vrici s filtrima (300 pL) Hamilton CO-RE / CO-RE Il

235905 Vrici s filtrima (1000 pL) Hamilton CO-RE / CO-RE I

Potrebni instrumenti

Sustav NeuMoDx 288 Molecular System[REF. 500100] ili sustav NeuMoDx 96 Molecular System [REF. 500200]
NeuMoDx System Software 1.9.2.6 ili novija

& ® UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Kontrole NeuMoDx EBV External Controls namijenjene su samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu s testnom trakom NeuMoDx EBV Quant
Test Strip 2.0 na sustavima NeuMoDx Systems.

Ne upotrebljavajte kontrole NeuMoDx EBV External Controls nakon navedenog datuma isteka roka trajanja.
Ne upotrebljavajte vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls ako je pakiranje ostec¢eno ili ako sadrzaj nije zamrznut po dolasku.

S obzirom na to da pozitivne kontrole NeuMoDx EBV sadrze ciljni materijal EBV-a, njima treba paZljivo rukovati jer bi krizna kontaminacija
s klinickim uzorcima mogla dovesti do lazno pozitivnog rezultata.

Ispitcima uvijek rukujte kao da su infektivni te u skladu sa sigurnim laboratorijskim postupcima poput onih opisanih u Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories* te u dokumentu M29-A4 instituta CLSI.2

Tijekom rada s kemikalijama uvijek nosite odgovarajucu laboratorijsku kutu, jednokratne rukavice i zastitne naocale. Za vise informacija
pogledajte odgovarajuce sigurnosno-tehnicke listove (Safety Data Sheets, SDS).

Ne pipetirajte ustima. Ne pusite, ne konzumirajte hranu i pi¢e u podrucjima u kojima se rukuje ispitcima ili reagensima.
NeiskoriStene reagense i otpad odloZite u skladu s drzavnim, saveznim, pokrajinskim i lokalnim propisima.

Pri rukovanju svim reagensima i potro$nim materijalom NeuMoDx potrebno je nositi Ciste nitrilne rukavice bez pudera.
Nakon izvodenja testa temeljito operite ruke.

Sigurnosno-tehnicki listovi (Safety Data Sheets, SDS) dostupni su (prema potrebi) za svaki reagens na www.giagen.com/neumodx-ifu.

Informacije za hitne slucajeve
CHEMTREC
Izvan SAD-a i Kanade +1 703-527-3887

g POHRANA, RUKOVANIJE | STABILNOST PROIZVODA

Kontrole NeuMoDx EBV External Controls isporucuju se sa suhim ledom kako bi ostale zamrznute; nemojte upotrebljavati ako sadrzaj
nije zamrznut po dolasku.

Preporucuje se cuvanje vanjskih kontrola NeuMoDx EBV External Controls na temperaturi od =20 do —15 °C kako bi se osigurala
stabilnost.

Bodice s kontrolama namijenjene su samo za jednokratnu uporabu. Odmrznute vanjske kontrole mogu se ¢uvati na 4 °C maksimalno 7
dana.

Ne preporuduje se ponovno zamrzavanje nakon prvog odmrzavanja.

lako vanjske kontrole NeuMoDx EBV External Controls nisu infektivne, sav se nekoristeni materijal nakon uporabe treba odlozZiti kao
bioloski opasan otpad kako bi se smanijio rizik od kontaminacije ciljnom nukleinskom kiselinom koju sadrzi.

Bacite sve kontrole koje se ¢ine zamuéenima ili sadrze veliku koli¢inu taloga nakon odmrzavanja.
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1. Jedan komplet kontrola NeuMoDx EBV External Controls [REF. 900502] treba obraditi jednom svaka 24 sata. Ako nema kompleta valjanih
kontrola za test, softver NeuMoDx od korisnika ¢e zatraZiti da obradi te kontrole prije nego $to se rezultati za uzorak mogu prijaviti.

2. Ako su potrebne vanjske kontrole, obradite te kontrole (1 visoko pozitivna kontrola, 1 nisko pozitivna kontrola i 1 negativna kontrola):

Kontrola NeuMoDx EBV External Control Shema boje oznake
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) Crvena
NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) Siva

NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) Crna

3. Izvadite komplet kontrola NeuMoDx EBV External Control iz zamrzivaca i postavite ga na sobnu temperaturu (15-30 °C) dok se u
potpunosti ne odmrzne. Vanjske kontrole moraju biti u potpunosti odmrznute i sobne temperature prije uporabe. Ako upotrebljavate ve¢
odmrznuti komplet kontrola, pobrinite se da se odmrznute kontrole ¢uvaju na 4 °C i da nisu starije od 7 dana.

4. Njezno promijesajte na vorteks mijesalici kako biste osigurali homogenost.

Postavite bocice s kontrolom u standardni nosac 32 epruvete i pobrinite se da uklonite ¢epove sa svih epruveta.

6. Postavite nosac epruveta na policu za automatsko postavljanje i s pomocu zaslona osjetljivog na dodir postavite nosac u sustav NeuMoDx

System.

7. Sustav NeuMoDx System prepoznaje crti¢ni kod i zapocinje obradu epruveta s ispitcima, osim ako reagensi ili potro$ni materijal nuzni za
testiranje nisu dostupni.

8. Valjanost tih vanjskih kontrola procijenit ¢e se na sustavu NeuMoDx System na temelju ocekivanih rezultata.

Kontrola NeuMoDx EBV External Control Rezultat EBV-a Rezultat za SPC1

EBV POSITIVE (POZITIVNO NA EBV)

[Konc.] 3,68 — 4,68 logs, 1U/ml Pozitivno na SPC1

NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV)

EBV POSITIVE (POZITIVNO NA EBV)

[Konc.] 1,58 — 2,78 logs, 1U/ml Pozitivno na SPC1

NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV)

NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) EBV NEGATIVE (NEGATIVNO NA EBV) Pozitivno na SPC1

9. U slucaju nepodudarnih rezultata vanjskih kontrola treba postupiti na sljedeci nacin:

a.

OGRANICENJA

Rezultat testa Positive (Pozitivno) prijavljen za negativan kontrolni uzorak moze ukazivati na kontaminaciju te treba provijeriti
postupke kontrole kvalitete laboratorija kako bi se pronasao temeljni uzrok. Obvezno upotrebljavajte zasebna podrudja za
pripremu uzorka, rukovanje kontrolom i postavljanje RT-PCR-a. Dodatne savjete za rjeSavanje problema potraZite u korisnickom
priru¢niku sustava NeuMoDx 288 Molecular System ili 96 Molecular System.

Rezultat Negative (Negativno) prijavljen za pozitivan kontrolni uzorak moZe ukazivati na problem povezan s reagensima ili
instrumentom.

U bilo kojem od gore navedenih slucajevaiili u slu¢aju rezultata No Result (NR) (Nema rezultata), Unresolved (UNR) (NerazrijeSeno)
iliIndeterminate (IND) (Neodredeno) ponovite obradu neuspjele kontrole sa svjeze odmrznutim bocicama kontrole Cije testiranje
valjanosti nije uspjelo.

Ako se za pozitivnu vanjsku kontrolu i dalje dobiva rezultat Negative (Negativno), obratite se tehnickoj podrsci tvrtke QIAGEN.
Ako se za negativnu vanjsku kontrolu i dalje dobiva rezultat Positive (Pozitivno), pokusajte ukloniti sve izvore potencijalne
kontaminacije, Sto ukljuuje zamjenu svih reagensa i ponavljanje obrade, prije nego Sto se obratite tehnickoj podrsci tvrtke
QIAGEN.

e Kontrole NeuMoDx EBV External Controls mogu se upotrebljavati samo u kombinaciji s testnom trakom NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 na
sustavima NeuMoDx Systems.

e Valjana kalibracija testne trake NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 s pomocu kalibratora NeuMoDx EBV Calibrators [800501] neophodna je
prije nego $to se vanjske kontrole mogu obraditi.

e Pogresni rezultati javljaju se zbog nepropisnog rukovanja, pohrane ili druge tehnicke pogreske.

e Rad na sustavu NeuMoDx System ogranicen je na osoblje obuceno za uporabu sustava NeuMoDx System.
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ZASTITNI ZNAKOVI

NeuMoDx™ je zastitni znak tvrtke NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® je registrirani zastitni znak tvrtke Roche Molecular Systems, Inc.

Seracare® je registrirani zastitni znak tvrtke Seracare Life Sciences, Inc.

Svi drugi nazivi proizvoda, zastitni znakovi i registrirani zastitni znakovi koji se mogu pojaviti u ovome dokumentu u vlasnistvu su svojih vlasnika.
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LEGENDA SIMBOLA

Za uporabu samo uz recept

Proizvodac

Medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Kataloski broj
CONT

Kod Sarze

Upotrijebiti do

SR IERES

Temperaturno ogranicenje

~wEfE [ IR

“ NeuMoDx Molecular, Inc.

1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

Nije za ponovnu upotrebu
Sadrzi dovoljno za <n> testova

Procitajte upute za upotrebu
Oprez

Oznaka CE

Sadrzi

Sadrzi bioloski materijal ljudskog porijekla

Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Tehnicka podrska / Izvjestaj o kontroli sigurnosti: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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