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FIGYELEM! Kizardlag az Egyesiilt Allamokbdl térténd exportra
IVD In vitro diagnosztikai hasznalatra 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.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikényvét, cikkszam: 40600317.

Ldsd még: NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 haszndlati utmutato (terméktdjékoztatd),; cikkszdm: 40600562.

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx EBV External Control kontrollok a NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 — az Epstein—Barr-virus (EBV) DNS human plazmabdl vald
kimutatdsara és mennyiségi meghatarozasara szolgéld in vitro diagnosztikai nukleinsav-amplifikacids teszt — komponensei. A teljesen automatizalt
NeuMoDx 288 Molecular System vagy NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) rendszeren alkalmazva a NeuMoDx EBV External
Control kontrollok a futtatas érvényességének megallapitdsara szolgalnak, ami sziikséges a human plazmamintak EBV DNS tartalmédnak pontos
mennyiségi meghatarozasdhoz hasznalt NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 végrehajtasahoz.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx EBV External Controls 10 készletet tartalmaz, mindegyik készletben egy liveg gyengén pozitiv, egy lUveg erGsen pozitiv és egy liveg
negativ kontrollal. A NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 futtatasa érvényességének megallapitasahoz 24 éranként fel kell dolgozni egy készlet kiilsé
kontrollt. A pozitiv EBV kiilsé kontrollok Basematrix oldészerben higitott (Seracare® Life Sciences, Milford, MA, USA), nem fert6z6képes, tokba zart
EBV-célszekvenciat tartalmaznak. A negativ EBV kils6 kontrollok csak Basematrix olddszerbdl alinak.

Az automatizalt DNS-extrakcidt, az amplifikacidt és a valds idejli PCR-modszerrel végzett detektalast kombinalé NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0
lehet6vé teszi az EBV DNS kvantitativ kimutatasdt human plazmamintakbdl. A NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 részét képezi egy exogén
DNS-mintafeldolgozési kontroll (Sample Process Control, SPC1), amely segiti a potencialis gatlé anyagok jelenlétének, valamint az extrakcids és az
amplifikacios folyamat sordn a NeuMoDx System késziilék és a reagensek esetében észlelhetS hibak monitorozésat.

A klinikai laboratériumok altalaban el&irjak, hogy a rutin vizsgalati protokollok részeként kiilsé kontrollokkal kell értékelni a teszt teljesitményét és
biztositani azt, hogy a teszteljdrasok megfeleljenek az érvényben lévé mingség-ellendrzési elSirasoknak. A NeuMoDx EBV External Control
kontrollok a NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 futtatdsa érvényességének rutinszer( megallapitasara szolgalnak. A kontrollok rutinszerl hasznalata
lehet6vé teszi a laboratériumok szamara a NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 reagensek teljesitményében napok kozott és tételek kozott jelentkezd
eltérések monitorozasat, tovabba segitik a hibak azonositdsat a teszteredmények kiadasa el6tt.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx EBV External Controls természetes human plazmamintakat szimuldld, nem fert6z6képes mintak. A pozitiv kontrollban hasznilt,
kapszulazott célanyag segitségével ellendrizhetd a nukleinsav-extrakcids eljards hatékonysaga. 24 éranként fel kell dolgozni egy kontrollkészletet.
A NeuMoDx EBV External Control kontrollok rutinszer( feldolgozdasa altal a laboratériumok biztositani tudjak a 24 6ras érvényességi idGtartamon
belil feldolgozott human klinikai mintak teszteredményeinek megbizhatésagat. A kils6 kontrollok feldolgozasa ugyanolyan médon torténik, mint
a kvantitativ EBV-tesztekhez hasznalt human klinikai mintaké.

A NeuMoDx System szoftverébe épitett Control Validity (Kontroll érvényessége) algoritmus az 6sszes kiils6 kontroll vart eredményeit tartalmazza.

A kilsé kontrollok sikeres feldolgozdsa utan a rendszerszoftver automatikusan bejegyzi a 24 6ran at tartd érvényességet. Ha lejar a kontroll
érvényességi id6tartama, a rendszerszoftver automatikusan figyelmezteti a felhasznaldt a kilsé kontrollok feldolgozasara.

REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
Egy kittel
REF Tartalom Teszt/egység végezhetd tesztek
szdma
NeuMoDx EBV External Controls
A NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 naponkénti validitdsanak meghatdrozdsdra
900502 szolgdld, EBV-re erGsen és gyengén pozitiv kvantitativ kontrollt, illetve negativ 1 készlet 10

kontrollt tartalmazé egyszer haszndlatos készletek (mindegyik kontrollbdl 1 iiveg =
1 készlet)
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900502

Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyoeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501 Szdritott PCR-reagensek, amelyek EBV-re specifikus TagMan® probdkat és primereket, illetve SPC1-re specifikus TagMan
prébdkat és primereket tartalmaznak.

NeuMoDx Extraction Plate

Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

NeuMoDx EBV Calibrators

800501 A standard gérbe validitasanak meghatdrozdsdra szolgald, magas és alacsony koncentrdcidju EBV-kalibrétorokat tartalmazo
egyszer haszndlatos készletek

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent
100100 NeuMoDx Cartridge
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il hegyek (300 pl) sziirGkkel

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il hegyek (1000 pl) sziir6kkel

100200

Sziikséges késziilekek

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

& ® FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

® A NeuMoDx EBV External Control kontrollok kizarélag in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgalnak a NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
tesztcsikkal a NeuMoDx System rendszereken.

® A NeuMoDx EBV External Controls a cimkén feltiintetett lejarati id6n tul nem hasznalhato.

® Ne haszndlja fel a NeuMoDx EBV External Control kontrollokat, ha a csomag megérkezésekor a csomagolas sériilt, vagy a csomag tartalma
nincsen megfagyva.

® A NeuMoDx EBV pozitiv kontrollok EBV-célanyagot tartalmaznak, ezért dvatosan kezelend&k, mivel a klinikai mintakkal vald
keresztszennyez6dés alpozitiv eredményt okozhat.

® A mintdkat mindig potencidlisan fert6z6 anyagként, biztonsdgos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* és az
M29-A4 jel(i CLSI dokumentumban? leirt laboratériumi eljdrasoknak megfeleléen kell kezelni.

® \Vegyszerhasznalat sordn mindig viseljen megfelel laboratériumi képenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és véd&szemiiveget. A tovabbi
tudnivaldkat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

® Tilos szdjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terileteken, ahol mintakat vagy reagenseket kezelnek.

® A nem felhaszndlt reagensek és a hulladék artalmatlanitasat az orszagos, szbvetségi, regionalis, allami és helyi szabdlyozasoknak
megfelelGen kell elvégezni.

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

® Ateszt végrehajtasat kovetSen alaposan mosson kezet.

® Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk (sziikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

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

g A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

e A NeuMoDx EBV External Controls termékeket a fagyott allapot meg&rzése érdekében szarazjégen térolva szallitjdk; ha az atvételkor a
csomag tartalma nincsen megfagyva, nem szabad 6ket felhasznalni.

e Astabilitds biztositasa érdekében a NeuMoDx EBV External Control termékeket —20 és —15 °C k6z6tt ajanlott tarolni.
e Akontrollivegek egyszeri haszndlatra szolgédlnak. A felolvasztott kiilsé kontrollok 4 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatok.
e Azelsé felolvasztads utdn nem ajanlatos ujra lefagyasztani.

e Bar a NeuMoDx EBV External Controls nem fert6z6képes, a hasznélat utan minden nem felhasznalt anyagot bioldgiai veszélyt jelentd
hulladékként kell gydjteni a benne 1évé célnukleinsav altali szennyez6dés kockazatanak csdkkentése érdekében.

e Minden olyan kontrollt, amelyik a felolvasztds utan zavaros, vagy amelyben nagyobb kicsapddasok lathatdk, ki kell dobni.
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1. 24 é6ranként egyszer fel kell dolgozni egy készlet NeuMoDx EBV External Controls [REF 900502] kontrollt. Ha nincs érvényes
tesztkontrollkészlet, a NeuMoDx Software a kontrollok feldolgozasara kéri a felhasznaldt; csak ennek végrehajtasa utan lehet kiadni a
mintaeredményeket.

2. Hakulsé kontrollokra van szlikség, dolgozza fel a kontrollokat (1 ersen pozitiv kontrollt, 1 gyengén pozitiv kontrollt és 1 negativ kontrollt):

NeuMoDx EBV External Control Cimke szine
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) Voros
NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) Szlrke

NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) Fekete

3. Vegyen ki egy NeuMoDx EBV External Controls készletet a fagyasztobdl, és hagyja teljesen kiolvadni szobah6mérsékleten (15-30 °C).
Felhasznalas el6tt a kils6 kontrolloknak teljesen ki kell olvadniuk, és el kell érnitik a szobah6mérsékletet. Ha korabban felolvasztott
kontrollkészletet hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy a felolvasztott kontrollok taroldsi hémérséklete 4 °C volt-e, és hogy a felolvasztas és
a felhasznalas kozotti id6tartam nem haladja-e meg a 7 napot.

Keverje meg évatosan vortex keverével a homogenitas biztositasahoz.
Toltse be a kontrollivegeket egy szabvanyos 32 csdves tartdba, és ellendrizze, hogy mindegyik csérél 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 v s

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

8. A NeuMoDx System a vart eredmények alapjan kiértékeli a kiils6 kontrollok érvényességét.

NeuMoDx EBV External Control EBV eredmény SPC1 eredmény
EBV POSITIVE (EBV pozitiv)
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) [Conc] (Konc.) 3,68— SPC1 pozitiv

4,68 logio NE/ml
EBV POSITIVE (EBV pozitiv)

NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) [Conc] (Konc.) 1,58— SPC1 pozitiv
2,78 |ng NE/mI
NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) EBV NEGATIVE (EBV negativ) SPC1 pozitiv

9. Akulsé kontrollokkal kapcsolatos ellentmondé eredményeket a kovetkez6képpen kell kezelni:

a. A negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény szennyez6dést jelezhet; a gyokérok feltarasdhoz meg kell vizsgalni
a laboratérium mingség-ellendrzési eljarasait. Ugyeljen ra, hogy kiilon teriileteken toérténjen a minta-elékészités, a kontrollok
kézikonyvében talal.

Pozitiv kontrollminta esetén jelentett negativ eredmény reagenssel vagy készulékkel kapcsolatos problémara utalhat.

c. A fentiek barmelyike, illetve No Result (NR) (Nincs eredmény), Unresolved (UNR) (Nem meghatdrozhato) vagy Indeterminate
(IND) (Nem eldénthet8) eredmény esetén ismételje meg a sikertelen kontrollt: végezze el Ujra a tesztet az érvényességi teszten
sikertelennek bizonyult kontroll Gjonnan felolvasztott tvegével.

d. Ha a pozitiv kiilsé kontroll tovabbra is Negative (Negativ) eredményt ad, forduljon a QIAGEN m(iszaki tdmogatasahoz.
e. Ha a negativ kils6 kontroll tovabbra is Positive (Pozitiv) eredményt ad, miel6tt a QIAGEN mdszaki tamogatdsahoz fordulna,

prébaljon meg kikliszobo6lni minden potencidlis kontamindcids forrast (tobbek kozott cserélje le az Gsszes reagenst), majd
ismételje meg a futtatast.

KORLATOZASOK

A NeuMoDx EBV External Control kontrollok kizarélag a NeuMoDx System rendszereken, NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 tesztcsikkal
hasznélhatok.

A kulsé kontrollokat csak azt kévetéen lehet feldolgozni, hogy rendelkezésre dll a NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 érvényes, a NeuMoDx
EBV Calibrators [800501] hasznalatdval végrehajtott kalibracidja.

A nem megfelel§ kezelés, tarolas vagy mas technikai hiba hibas eredményeket okozhat.

A NeuMoDx System készlléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalatdval kapcsolatos képzésben részesilt személyek miikodtethetik.
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HIVATKOZASOK

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.

VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

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

A Seracare® a Seracare Life Sciences, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfelel6 tulajdonos tulajdonat képezi.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600564-HU_B

2023-07
5/4. oldal



NeuM%x NeuMoDx EBV Ex’ternal C,ontrols 500502
HASZNALATI UTMUTATO

maolecuiar

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Kizarélag orvosi rendelvényre Ne hasznalja djra

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

Gyartd

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz Lasd a hasznalati utmutatot

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

Lejarati datum Human eredet(i bioldgiai anyagot tartalmaz

SR EIERES

HEmérsékleti hatarértékek
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‘ NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

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

The Netherlands
M(iszaki tdmogatds / Vigilanciajelentés: c €

support@giagen.com

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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