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PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone
Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx 288 i NeuMoDx 96 Molecular System

Aktualne wersje ulotek informacyjnych mozna znalezé pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu

Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Uﬂ Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317

Patrz réwniez dokument NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 — instrukcja uzycia (ulotka dotgczona do opakowania); nr czesci: 40600562

PRZEZNACZENIE

Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator sg przeznaczone do stosowania z oznaczeniem NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 do wyznaczania wspdtczynnika
kalibracji dla konkretnej serii paskow testowych NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 oraz, w pofaczeniu z krzywa wzorcowg, do wykonywania
doktadnego ilosciowego testu diagnostycznego in vitro w systemie NeuMoDx 288 Molecular System lub NeuMoDx 96 Molecular System (system(y)
NeuMoDx System) w celu ilosciowego oznaczenia DNA wirusa Epsteina-Barr (Epstein-Barr Virus, EBV) w prébkach ludzkiego osocza. Materiat
docelowy wirusa EBV obecny w tych kalibratorach zostat skalibrowany wzgledem 1. miedzynarodowego wzorca WHO dla wirusa Epsteina-Barr dla
testdw wykorzystujacych technike amplifikacji kwaséw nukleinowych (kod NIBSC: 09/260).

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator sa dostarczane w pakiecie sktadajacym sie z zestawdw kalibratoréw zewnetrznych — 3 kalibratorow
zewnetrznych o niskim stezeniu i 3 kalibratoréw zewnetrznych o wysokim stezeniu. Jeden kalibrator o niskim stezeniu i jeden kalibrator o wysokim
stezeniu (1 zestaw) sg analizowane co 90 dni lub z kazda nowa serig paskow testowych NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 w celu ustalenia waznej
kalibracji oznaczenia NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0. Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator zawierajg zamkniete w otoczce czastki docelowe wirusa
EBV w stezeniu 5 logio IU/ml lub 3 log1o IU/ml, odpowiednio dla kalibratora o wysokim stezeniu i kalibratora o niskim stezeniu. Materiat docelowy
zawarty w obu kalibratorach jest rozcieficzony w rozciericzalniku Basematrix (Seracare® Life Sciences, Inc., Milford, MA).

W oznaczeniu NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 wykorzystywana jest kombinacja zautomatyzowanej izolacji, amplifikacji i detekcji DNA w reakgji
PCR w czasie rzeczywistym, ktéra umozliwia ilosciowg detekcje DNA wirusa EBV w prdébkach osocza. Wyniki uzyskane z przetworzonych
kalibratorow NeuMoDx EBV Calibrator sg nanoszone na zapisang krzywg wzorcowa i uzywane do wygenerowania wspotczynnika kalibracji, ktéry
stuzy do automatycznego dostosowywania krzywej wzorcowej w odpowiedzi na niewielkie réznice miedzy systemami lub miedzy seriami paskéw
testowych. Zastosowanie zaréwno krzywej wzorcowej, jak i wspdtczynnika kalibracji wtasciwego dla systemu/serii umozliwia doktadne oznaczenie
iloSciowe DNA wirusa EBV w ludzkich prébkach klinicznych osocza.

Identyfikowalnos¢ kalibratoréw wzgledem 1. miedzynarodowego wzorca WHO zapewnia spdjnos¢ wynikdw otrzymywanych za pomocg paskow
testowych NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 miedzy seriami odczynnikdéw, systemami i operatorami.

ZASADY PROCEDURY

Sktad kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator zostat opracowany w taki sposdb, aby imitowaty one prébki z naturalnym osoczem ludzkim
zawierajgcym DNA wirusa EBV. Ponadto materiat w otoczce zawarty w tych kalibratorach jest przeznaczony do weryfikacji wydajnosci izolacji
kwasoéw nukleinowych oraz proceséw amplifikacji i detekcji kwasu nukleinowego w reakcji PCR w czasie rzeczywistym, umozliwiajac tym samym
kalibracje catego procesu wykonywania testu. Jeden zestaw kalibratorow zewnetrznych — sktadajacy sie z 1 kalibratora o wysokim stezeniu i 1
kalibratora o niskim stezeniu — nalezy analizowac co 90 dni lub przy kazdej zmianie w systemie, oprogramowaniu lub serii odczynnikéw i paskow
testowych; system automatycznie analizuje kazdy kalibrator w trzech powtdrzeniach. Rutynowe analizowanie kalibratoréw NeuMoDx EBV
Calibrator w laboratorium zapewnia wiarygodnos¢ wynikéw testéw wykonywanych na ludzkich prébkach klinicznych w okresie waznosci kalibracji.
Kalibratory sg analizowane w identyczny sposdb jak ludzkie prébki kliniczne przeznaczone do ilosciowego oznaczenia wirusa EBV.

Oprogramowanie systemu NeuMoDx System automatycznie powiadamia operatora o koniecznosci wykonania kalibracji. Podczas analizowania
kalibratoréw oprogramowanie systemu NeuMoDx System automatycznie weryfikuje kryteria akceptacji kalibratora. Jesli oprogramowanie okresli,
ze wazne wyniki otrzymano dla mniej niz dwdch powtdrzen kalibratora, cata kalibracja zostanie automatycznie uniewazniona. W przypadku
niepowodzenia kalibracji nalezy jg wykona¢ ponownie przy uzyciu nowego zestawu kalibratoréw.

Po pomysinym przeanalizowaniu kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator oprogramowanie systemu automatycznie rejestruje waznos¢
przeanalizowanych kalibratoréw na okres 90 dni, o ile nie nastgpi wczesniej zmiana w systemie, ktéra spowoduje wygasniecie tego okresu.

Oprogramowanie systemu NeuMoDx System automatycznie powiadomi uzytkownika o koniecznosci przeanalizowania kalibratoréw zewnetrznych
po uptynieciu okresu waznosci uprzednio przeanalizowanych kalibratoréw.

W ODCZYNNIKI/MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat

Liczba testow na taczna liczba

NR REF. Zawartos¢ L =
W opakowanie jednostkowe | testéw na zestaw

NeuMoDx EBV Calibrators

Zestawy kalibratoréw o wysokim i niskim steZeniu wirusa EBV przeznaczone
800501 do walidacji krzywej wzorcowej; do jednorazowego uzytku (1 zestaw = 1 fiolka 1 zestaw 3
z materiatem wirusa w stezeniu 5 log o IU/ml i 1 fiolka z materiatem wirusa
w stezeniu 3 logio IU/ml; obie fiolki zawierajq rozciericzalnik Basematrix)
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Odczynniki i materiafy eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartosc
NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0
201501 Suche odczynniki do reakcji PCR zawierajgce sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa EBV oraz sonde TagMan i startery

swoiste dla kontroli SPCI.

NeuMoDx Extraction Plate

Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania prébek

NeuMoDx EBV External Controls

900502 Zestawy kontroli stabo pozytywnych, silnie pozytywnych i negatywnych do codziennej walidacji oznaczenia NeuMoDx EBV
Quant Assay 2.0, do jednorazowego uzytku

100200

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami

235905 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE |1 (1000 pl) z filtrami

Wymagany sprzet

System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]
Oprogramowanie NeuMoDx System Software w wersji 1.9.2.6 lub wyzszej

& ® OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

® Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator sg przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro wytacznie z paskami testowymi NeuMoDx EBV
Quant Test Strip 2.0 i z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx System.

® Nie uzywac kalibratorow NeuMoDx EBV Calibrator po uptywie wskazanej daty waznosci.
® Nie uzywac kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator jesli dostarczone opakowanie jest uszkodzone lub elementy zestawu nie sg zamrozone.

® Ze wzgledu na to, ze kalibratory zewnetrzne zawierajg materiat docelowy wirusa EBV, podczas pracy z kalibratorami nalezy zachowa¢
ostroznos¢, gdyz zanieczyszczenie krzyzowe prébek klinicznych moze doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie pozytywnych wynikéw.

® 7 prébkami nalezy zawsze postepowac w taki sposdb, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczeristwa
laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Bezpieczeristwo w
laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)! i w dokumencie M29-A4 instytutu CLSI?.

® Podczas pracy ze Srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary
ochronne. Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiednich kartach charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).

® Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac pokarmdw ani ptynéw w miejscach przeznaczonych do pracy z probkami lub odczynnikami.
® Usuwad niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

®  Podczas pracy ze wszystkimi odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.

® Po wykonaniu testu doktadnie umyc rece.

® Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) — mozna
je znalez¢ pod adresem www.giagen.com/neumodx-ifu.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkéw

CHEMTREC
Poza obszarem USA i Kanady: +1 703-527-3887

g PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

e Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator sg dostarczane w suchym lodzie, aby utrzymac je w stanie zamrozonym. Nie uzywac, jesli zawartos¢
dostarczonego opakowania nie jest zamrozona.

e W celu zapewnienia stabilnosci kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator zaleca sie, aby przechowywac je w temperaturze od -20 do -15°C.
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e  Fiolki z kalibratorami sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Rozmrozone kalibratory mozna przechowywaé w temperaturze
4°C przez maksymalnie 7 dni.

e Ponowne zamrazanie rozmrozonych kalibratoréw nie jest zalecane.

e Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator nie sg zakazne, lecz mimo to po ich uzyciu wszelki niezuzyty materiat nalezy usungé w taki sam sposéb
jak odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne w celu ograniczenia ryzyka zanieczyszczenia zawartymi w nich docelowymi sekwencjami
kwaséw nukleinowych.

e Woyrzuci¢ wszystkie kalibratory, ktére po rozmrozeniu sa metne lub w ktdrych wytracita sie duza ilos¢ precypitatu.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Nalezy przeprowadzi¢ analize kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator [NR REF. 800501], jesli wystapita ktorakolwiek z ponizszych sytuacji:
a. wygasta wazno$¢ uprzednio ustalonej kalibracji (uptyneto 90 dni);
b. nie ustalono waznosci kalibracji w systemie NeuMoDx System;
c. nie ustalono waznosci kalibracji dla nowej serii paskdw testowych NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0;
d. wprowadzono zmiany w oprogramowaniu systemu NeuMoDx System.

2. Jesli nie jest dostepna wazna kalibracja, system NeuMoDx System wyswietli monit o przeanalizowanie kalibratoréw zewnetrznych
(i kontroli zewnetrznych), zanim bedzie mozliwe zgtaszanie wynikéw dla prébek.

3. Jesli wymagana jest analiza kalibratoréw, nalezy przeanalizowa¢ kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator (1 kalibrator o wysokim stezeniu i
1 kalibrator o niskim stezeniu na jedna serie odczynnikéw):

NeuMoDx EBV Calibrator Kolor etykiety
Kalibrator o wysokim stezeniu NeuMoDx EBV High | Zielony

Calibrator (EBVHC)
Kalibrator o niskim stezeniu NeuMoDx EBV Low Niebieski
Calibrator (EBVLC)

4. Wyjac zestaw kalibratoréw NeuMoDx EBV Calibrator z zamrazarki i pozostawic je w temperaturze pokojowej do catkowitego rozmrozenia
(15-30°C). Przed uzyciem kalibratory muszg zostac catkowicie rozmrozone i osiggna¢ temperature pokojowa. W przypadku korzystania z
uprzednio rozmrozonego zestawu kalibratoréw upewnic sie, ze rozmrozone kalibratory byty przechowywane w temperaturze 4°C przez
czas nie dtuzszy niz 7 dni.

v

Delikatnie wytrzasaé, aby uzyskaé mieszanine jednorodna.

6. Zatadowac fiolki z kalibratorami do standardowego nosnika probowek (na 32 probdéwki) i upewnié sie, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich
probdéwek.

7. Umiesci¢ nosnik probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac go do systemu NeuMoDx System, korzystajac
z ekranu dotykowego.

8. System NeuMoDx System rozpozna kod kreskowy i rozpocznie analize probdwek, o ile dostepne bedg odczynniki i materiaty eksploatacyjne
do testow.

9. Kazda kalibracja jest wykonywana w trzech powtdrzeniach.

10. Kalibracja jest uznawana za wazng, gdy co najmniej dwa z trzech powtdrzen dajg wazne wyniki mieszczace sie we wstepnie zdefiniowanych
parametrach. Nominalne stezenie czagstek docelowych dla kalibratora o niskim stezeniu wynosi 3,0 log1o IU/ml, a dla kalibratora o wysokim
stezeniu 5,0 log1o IU/ml.

NeuMoDx EBV Calibrator Wynik dla wirusa EBV
Kalibrator o wysokim stezeniu NeuMoDx EBV High 2/3 kalibratory z
Calibrator (EBVHC) waznym wynikiem
Kalibrator o niskim stezeniu NeuMoDx EBV Low 2/3 kalibratory z
Calibrator (EBVLC) waznym wynikiem

11. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kalibratoréw nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:

a.  Jesli jeden z kalibratoréw lub oba kalibratory nie przejda kontroli waznosci, nalezy ponownie przeanalizowac kalibratory, ktérych
analiza zostata zakoriczona niepowodzeniem, korzystajgc z nowych fiolek. W przypadku gdy jeden z kalibratoréw nie przejdzie
kontroli waznosci, mozliwe jest przeanalizowanie tylko tego kalibratora, poniewaz system nie wymaga wtedy od uzytkownika
analizy obu kalibratoréw.

b.  Jesli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

12. Kontrole zewnetrzne EBV [NR REF. 900502] nalezy podda¢ analizie po ustaleniu waznosci kalibracji, przed uzyskaniem wynikéw testu dla
ludzkich proébek klinicznych.
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OGRANICZENIA

e Kalibratory NeuMoDx EBV Calibrator sg przeznaczone do uzytku wytgcznie z paskami testowymi NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 w systemie
NeuMoDx System.

e Ustalenie waznosci kalibracji paskdéw testowych NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 przy uzyciu zestawu NeuMoDx EBV Calibrator [NR REF.
800501] jest wymagane przed przeanalizowaniem kontroli NeuMoDx EBV External Control [NR REF. 900502].

e Nieprawidtowe postepowanie z kalibratorami, przechowywanie kalibratoréw lub inne btedy techniczne mogg prowadzi¢ do otrzymywania
btednych wynikow.

e System NeuMoDx System moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi tego systemu.

LITERATURA
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

ZNAKI TOWAROWE

NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

Seracare® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Seracare Life Sciences, Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

Wszystkie inne nazwy produktéw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sa wtasnoscig ich
odpowiednich wtascicieli.

LEGENDA SYMBOLI

Ronly  \wytacznie na recepte Nie uzywa¢ ponownie

Zawiera odczynniki wystarczajace do przeprowadzenia

Producent )
<n> testow

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspdlnoty

P
Europejskiej rzestroga

Numer katalogowy Oznaczenie CE

O Kod partii CONT Zawiera

Data waznosci Zawiera materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego

GlaEA®

Zakres temperatur

~wiki | FE

“ NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

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

The Netherlands
Wsparcie techniczne / zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru c €

nad produktem (vigilance): support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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