<& NeuMoDx EBV Calibrators 800501

NeuMoDx BRUKSANVISNING
800501 NeuMoDx™ EBV Calibrators R only

IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast fér export till USA
For in vitro-diagnostisk anvandning i NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular Systems

Ga till www.giagen.com/neumodx-ifu for uppdaterade bipacksedlar.

Se operatdrshandboken till NeuMoDx 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108
Se operatérshandboken till NeuMoDx 96 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600317
Se dven bruksanvisningen NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 (bipacksedel), art.nr 40600562

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx EBV Calibrators ar avsedd att anvdandas med NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 for att faststalla en kalibreringskoefficient kopplad till en
viss lot av NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0, tillsammans med en standardkurva, for ett exakt och kvantitativt in vitro-diagnostiskt test pa
NeuMoDx 288 Molecular System eller NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) och kvantifiera Epstein-Barr-virus-DNA (EBV) fran
prover av human plasma. EBV i dessa kalibratorer har kalibrerats till Varldshalsoorganisationens forsta internationella standard for humant Epstein-
Barr-virus for nukleinsyraamplifieringstekniker(NIBSC-kod: 09/260).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx EBV Calibrators levereras i ett set med 3 lagt positiva och 3 hogt positiva externa kalibratorer. En Iagt positiv och en hogt positiv
kalibrator (1 uppsattning) bearbetas med 90 dagars mellanrum eller for varje ny lot NeuMoDx EBV Quant Test Strips i syfte att erhalla en giltig
kalibrering av NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0. NeuMoDx EBV Calibrators innehaller inkapslad EBV-malnukleinsyra pa 5 logio IE/mL eller
3 log1o IE/mL fér hog respektive lag kalibrator. Bada spédds ut i Basematrix (Seracare® Life Sciences, Inc., Milford, MA).

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 kombinerar automatiserad DNA-extraktion, amplifiering och detektion med realtids-PCR for att mojliggora
kvantitativ detektion av EBV DNA i plasmaprover. Resultaten fran NeuMoDx EBV Calibrators anvdnds pa den lagrade standardkurvan och anvands
for att generera en kalibreringskoefficient, som anvands for att automatiskt justera standardkurvan for latta variationer Gver system- eller
testremsloter. Anvandning av bade standardkurvan och system-/lotspecifika kalibreringskoefficienten majliggor exakt kvantifiering av EBV DNA i
kliniska plasmaprover fran manniska.

| och med kalibratorernas sparbarhet enligt Varldshalsoorganisationens forsta internationella standard laboratoriet se till att testresultaten som
erhallits med NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 dr konsekventa mellan olika reagensloter, system och anvandare.

PRINCIPER FOR RUTINEN

NeuMoDx EBV Calibrators innehaller prover som har formulerats for att efterlikna naturligt forekommande humana plasmaprover med EBV-DNA.
Dessutom ger det inkapslade materialet i de har kalibratorerna majlighet till verifiering av effektiv nukleinsyraextraktion och processen for realtids-
PCR-amplifiering och detektering, vilket i sin tur mojliggor kalibrering av hela testprocessen. En uppsattning av de har externa kalibratorerna —
bestaende av en hog kalibrator och en lag kalibrator — ska bearbetas med 90 dagars mellanrum eller vid byte av system, programvara eller lot av
testremsreagens. Systemet bearbetar automatiskt tre uppsattningar av varje kalibrator. Denna rutinméssiga bearbetning av NeuMoDx EBV Calibrators
ger laboratoriet mojlighet att bibehalla hog effektivitet hos testresultaten fran kliniska humana prover som bearbetats under giltighetstiden.
Kalibratorerna bearbetas pa liknande satt som kliniska humana prover avsedda for kvantitativ EBV-testning.

Anvandaren varnas automatiskt via NeuMoDx System-programvaran nar kalibrering kravs. Under bearbetningen verifieras acceptanskriterierna
for kalibratorn automatiskt av NeuMoDx System-programvaran. Om farre dn tva kalibratorreplikat ar giltiga underkdnns kalibreringskérningen
automatiskt av programvaran. Vid kalibreringsfel maste kalibreringen testas pa nytt med en ny kalibratorsuppsattning.

Nar NeuMoDx EBV Calibrators har bearbetats med godkant resultat registrerar systemprogramvaran automatiskt giltigheten for de bearbetade

kalibratorerna i 90 dagar ifall inte systemet fordndras pa ett satt som avbryter giltighetstiden. Anvandaren uppmanas automatiskt i NeuMoDx
System-programvaran att bearbeta de externa kalibratorerna nar den tidigare giltighetsperioden for bearbetade externa kalibratorer har gatt ut.

W REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

REF Innehall Tester per Totala tester
enhet per sats
NeuMoDx EBV Calibrators
EBV héga och ldga kalibratorer fér engdngsbruk, for faststdllning av standardkurvans o
1 . . . 1
80050 giltighet (1 ampull pé 5 log 10 IE/mL och 1 ampull pé 3 log o IE/mL Basematrix = 1 uppsattning 3

uppsdttning)
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Reagenser och férbrukningsvaror som kréivs men inte medféljer (tillgéngligt separat frén NeuMoDx)

REF Innehall

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501 . . . o .
Torkade PCR-reagenser som innehdller EBV-specifika TagMan®-prober och primrar samt SPC1-specifik TagMan-prob och primrar.
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller
900502 NeuMoDx EBV External Controls

Lag positiv, h6g positiv och negativa kontroller fér engdngsbruk, for daglig faststdllning av validiteten hos NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (300 pL) med filter

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (1000 pL) med filter

Instrument som behévs

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
NeuMoDx System-programvara, version 1.9.2.6 eller senare

& ® VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

NeuMoDx EBV Calibrators ar bara avsedda for in vitro-diagnostisk anvandning tillsammans med NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 i
NeuMoDx Systems.

Anvénd inte NeuMoDx EBV Calibrators efter det angivna utgangsdatumet.
Anvénd inte NeuMoDx EBV Calibrators om forpackningen ar skadad eller satsen inte ar fryst vid ankomsten.

Eftersom de externa kalibratorerna innehaller EBV-malmaterial ska de hanteras noggrant eftersom korskontaminering med kliniska prover
kan skapa ett falskt positivt resultat.

Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sikra laboratorierutiner sasom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories! och i CLSI-dokument M29-A4.?

Bar lamplig labbrock, skyddsglaségon och engangshandskar vid hantering av kemikalier. Se relevanta sdkerhetsdatablad fér mer information.
Pipettera inte med munnen. Rék, drick eller &t inte i omraden dar prover eller reagenser hanteras.

Kassera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala foreskrifter.

Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av NeuMoDx-reagenser och férbrukningsvaror.

Tvatta hdanderna noga nar testet har utforts.

Sikerhetsdatablad medféljer varje reagens (i forekommande fall) p& www.giagen.com/neumodx-ifu.

Nédinformation

CHEMTREC

Utanfér USA och Kanada: +1 703 527 3887

g PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET

NeuMoDx EBV Calibrators levereras med torris som haller produkten i fryst skick. Anvdnd inte produkten om satsinnehallet inte &r fruset
vid mottagningen.

Vi rekommenderar att NeuMoDx EBV Calibrators forvaras vid -20 till -15 °C for bibehallen stabilitet.
Kalibratorampullerna &r bara avsedda for engangsbruk. Tinade kalibratorer kan forvaras i 4 °C under hogst 7 dagar.
Vi avrader fran att produkten infryses igen om den val har tinats.

Aven om NeuMoDx EBV Calibrators inte &r smittsamma bér oanvdnt material bortskaffas som biologiskt avfall fér att minska risken for
kontaminering med den nukleinsyra som anvands.

Kassera alla kalibratorer som &r grumliga eller innehaller storre féllningar nar de har tinats.
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BRUKSANVISNING
1. NeuMoDx EBV Calibrators [REF 800501] maste bearbetas i foljande situationer:
a. Giltigheten for den aktuella kalibreringen har gatt ut (mer &n 90 dagar)
b. Kalibreringens giltighet har inte faststallts i NeuMoDx System-enheten
c. Kalibreringens giltighet har inte faststdllts med en ny lot NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0
d. NeuMoDx System-programvaran har justerats

2. Om ingen giltig kalibrering finns uppmanar NeuMoDx System anvdndaren att bearbeta externa kalibratorer (och externa kontroller) innan
provresultaten kan rapporteras.

3. Om kalibratorer kravs ska NeuMoDx EBV Calibrators bearbetas med féljande streckkoder (1 hog kalibrator och 1 g kalibrator per
reagenslot):

NeuMoDx EBV Calibrator Fargmarkningsschema
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Gron
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Bla

4. Hamta en uppsattning NeuMoDx EBV Calibrators fran frysen och placera den i rumstemperatur (15-30 C) tills de har tinat helt.
Kalibratorerna maste vara helt tinade och ska ekvilibreras till rumstemperatur fére anvandning. Vid anvandning av redan upptinade
kalibratorer maste de ha forvarats i 4 °C och far inte &r mer an 7 dagar gamla.

Vortexblanda varsamt s3 att proven blir homogena.
Ladda kalibratorampullerna i en standardrorcarrier (32 provror). Se till att alla provrorslock ar borttagna.

Placera provrorcarrien i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx Systems med hjalp av pekskdarmen.

© N o W

NeuMoDx System identifierar streckkoden och bearbetar provréren, férutsatt att lampliga reagenser eller forbrukningsvaror som kravs
for testning ar tillgangliga.

9. Tre replikat for varje kalibrator utfors.

10. Minst tva av de tre replikaten ska ge resultat inom de forinstéllda parametrarna for att kalibreringen ska anses giltig. Det nominella
malvardet for 1ag kalibrator &r 3,0 log1o IE/mL och for hog kalibrator 5,0 log o IE/mL.

NeuMoDx EBV Calibrator EBV-resultat
NeuMoDx EBV High Calibrator (EBVHC) Tva av tre kalibratorer giltiga
NeuMoDx EBV Low Calibrator (EBVLC) Tva av tre kalibratorer giltiga

11. Gor sa har om resultaten for kalibratorerna avviker fran varandra:

a.  Omen eller bada kalibratorer inte godkédnns i valideringen ska de aktuella kalibratorerna bearbetas igen fran en ny ampull. Om en
kalibrator inte godkénns i kalibreringen ar det majligt att endast den gar att mata pa nytt, eftersom systemet inte kraver att bada
kalibratorerna behover koras.

b.  Kontakta tekniska support hos QIAGEN om problemet kvarstar.

12. EBV externa kontroller [REF 900502] maste bearbetas efter att kalibratorvalidering har utforts och innan testresultat insamlas fran kliniska
humana prover.

BEGRANSNINGAR

e NeuMoDx EBV Calibrators kan bara anvandas tillsammans med NeuMoDx EBV Quant Test Strips 2.0 i NeuMoDx System.

e En giltig kalibrering av NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 med NeuMoDx EBV Calibrators [REF 800501] maste utféras innan NeuMoDx EBV
External Controls [REF 900502] kan bearbetas.

e Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig hantering och férvaring eller andra tekniska fel.
o NeuMoDx System far bara anvdndas av personal som utbildats inom anvandning av NeuMoDx System.

REFERENSER
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

VARUMARKEN

NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc.
Seracare® ar ett registrerat varumarke som tillh6r Seracare Life Sciences, Inc.
TagMan® ér ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillhor sina respektive dgare.
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SYMBOLNYCKEL

Enbart med recept

Tillverkare

Medicinsk produkt for in vitro-diagnostik

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

Katalognummer

Far ej ateranvandas

Innehallet racker for <n> tester

Las bruksanvisningen fore anvandning

lakttag forsiktighet

CE-maérkning

CONT

O Batchkod Innehall

Utgangsdatum Innehaller biologiskt material av manskligt ursprung

<Jla DEA®

Temperaturbegransning

~wBf | IR E

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, M| 48108, USA

Teknisk support/Vaksamhetsrapportering: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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