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NeuMoDx GEBRAUCHSANWEISUNG
800304 NeuMoDx™ HIV-1 Calibrators B only

VORSICHT: Nur fiir den US-Export
Nur zur Verwendung mit dem NeuMoDx 288 Molecular System und dem NeuMoDx 96
Molecular System in der In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Fiir Aktualisierungen dieser Beilage siehe: www.giagen.com/neumodx-ifu
DII Detaillierte Anleitungen sind dem Benutzerhandbuch fiir das NeuMoDx 288 Molecular System, Teile-Nr. 40600108, zu entnehmen.

Detaillierte Anleitungen sind dem Benutzerhandbuch fiir das NeuMoDx 96 Molecular System, Teile-Nr. 40600317, zu entnehmen.
Siehe auch die Gebrauchsanweisung fiir den NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip; Teile-Nr. 40600412.

VERWENDUNGSZWECK

Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators sind eine Komponente des NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, eines in-vitro-diagnostischen
Nukleinsdaureamplifikationstests zum Nachweis und zur Quantifizierung der RNA des Humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) in Humanplasma.
Wie auf dem vollautomatisierten NeuMoDx 288 Molecular System oder NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) implementiert,
werden die NeuMoDx HIV-1 Calibrators zur Ermittlung eines mit den Standardkurven einer bestimmten Charge des NeuMoDx HIV-1 Quant Test
Strip verbundenen Kalibrationskoeffizienten verwendet, wodurch eine genaue Quantifizierung der HIV-1-RNA in Humanplasmaproben erméglicht
wird. Das HIV-1-Ziel in diesen Kalibratoren ist auf den WHO 3™ HIV-1 International Standard riickfiihrbar.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators werden in drei paarigen Sets aus niedrig-positiven und hoch-positiven Kalibratoren bereitgestellt. Alle 90 Tage
oder mit jeder neuen Charge NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips werden ein niedrig-positiver und ein hoch-positiver Kalibrator (1 Set) verarbeitet,
um eine glltige Kalibration fir den NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zu erhalten. Bei dem HIV-1-Ziel in den Kalibratoren handelt es sich um ein nicht
infektioses, replikationsunfahiges rekombinantes Sadugetiervirus, das Sequenzen aus dem HIV-1-Genom enthdlt. Das rekombinante Virus ist in
Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA, USA) verdinnt und hat eine Endkonzentration von 3,0 logio IU/ml
bzw. 5,0 logio IU/ml fur den Kalibrator mit niedriger bzw. hoher Konzentration.

Der NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kombiniert die automatisierte RNA-Extraktion, die Amplifikation und den Nachweis mittels Echtzeit-Reverse-
Transkriptase-PCR, um den quantitativen Nachweis von HIV-1-RNA in Humanplasmaproben zu ermdglichen. Die bei Verarbeitung der NeuMoDx
HIV-1 Calibrators erhaltenen Ergebnisse werden auf die gespeicherten Standardkurven angewendet und eingesetzt, um einen
Kalibrationskoeffizienten zu generieren, mit dessen Hilfe die Standardkurve bei leichten Variationen liber Systeme oder Teststreifenchargen
hinweg automatisch angepasst wird. Die Verwendung von sowohl der Standardkurve als auch dem system-/chargenspezifischen
Kalibrationskoeffizienten erlaubt eine genaue Quantifizierung der HIV-1-RNA in den klinischen Humanproben.

Zudem koénnen Labors dank der Riickfihrbarkeit dieser Kalibratoren auf den 3. internationalen HIV-1-Standard der WHO sicherstellen, dass die mit
dem NeuMoDx HIV-1 Quant Assay erhaltenen Ergebnisse liber Reagenzchargen, Systeme und Bediener hinweg konsistent sind.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators wurden so formuliert, dass sie natlrliche Humanplasmaproben imitieren, die HIV-1-RNA enthalten. Das fur die
Kalibratoren verwendete verkapselte Zielmaterial erlaubt die Verifizierung einer wirksamen Nukleinsdure-Extraktion und Echtzeit-PCR-
Amplifikation sowie eines erfolgreichen Nachweises, was eine Kalibrierung des gesamten Testverfahrens ermoglicht. Ein Kalibratorset wird alle
90 Tage oder beim Wechsel des NeuMoDx System, der Software oder der Charge des NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip verarbeitet. Das NeuMoDx
System verarbeitet jeden Kalibrator automatisch dreifach. Mit dieser routinemaRigen Verarbeitung der NeuMoDx HIV-1 Calibrators kénnen Labors
die Genauigkeit der Testergebnisse fur klinische Humanproben, die innerhalb des Gultigkeitszeitraums verarbeitet wurden, gewahrleisten. Die
Kalibratoren werden auf die gleiche Weise verarbeitet wie die klinischen Humanproben fir quantitative HIV-1-Tests.

Die Software des NeuMoDx System benachrichtigt den Bediener automatisch, wenn eine Kalibrierung erforderlich ist. Wahrend der Verarbeitung
werden die Annahmekriterien fir den Kalibrator automatisch durch die NeuMoDx System Software verifiziert. Wenn weniger als zwei der
Kalibratorreplikate glltig sind, erklart die Software den Lauf automatisch fir ungtltig. Die Proben in einem ungultigen Lauf mussen unter
Verwendung eines neuen Kalibrator- und Kontrollsets erneut getestet werden.

Nach der erfolgreichen Verarbeitung der NeuMoDx HIV-1 Calibrators registriert die Systemsoftware automatisch die Giiltigkeit der verarbeiteten
Kalibratoren fiir einen Zeitraum von 90 Tagen, sofern nicht eine Anderung am System vorgenommen wird, durch die der Giiltigkeitszeitraum
ablauft. Die NeuMoDx System Software benachrichtigt den Benutzer automatisch, dass die Verarbeitung neuer Kalibratoren erforderlich ist, wenn
der Gliltigkeitszeitraum der zuvor verarbeiteten Kalibratoren abgelaufen ist. Bis zur Etablierung eines neuen Zeitraums ist die Verarbeitung von
Patientenproben nicht moglich.

REAGENZIEN UND VERBRAUCHSMATERIALIEN

Bereitgestelltes Material

Tests pro Tests pro Kit

337 Tliell Einheit (gesamt)

NeuMoDx HIV-1 Calibrators
800304 Sets aus HIV-1-Kalibratoren mit hoher und niedriger Konzentration fiir den Einmalgebrauch, 1 Set 3
zur Validierung der Standardkurve (1 Fldschchen fiir jede Konzentration = 1 Set)

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600413-DE_B
2023-07

S.1lvon5


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

L& NeuMoDx HIV-1 Calibrators
REF|
NeuMoDx GEBRAUCHSANWEISUNG BEF| 800304

rmolecular

Benétigte, separat erhdltliche Materialien

REF Inhalt

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
300500 PCR-Trockenreagenzien, die HIV-1-spezifische TagMan® Sonden und Primer sowie eine SPC2-spezifische TagMan Sonde und SPC2-
spezifische TagMan Primer enthalten

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Getrocknete paramagnetische Partikel und Probenprozesskontrollen sowie getrocknetes lytisches Enzym

NeuMoDx HIV-1 External Controls
900301 Sets aus externen HIV-1-Positiv- und Negativkontrollen zum Einmalgebrauch, zum tdglichen Nachweis der Giiltigkeit des NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (300 pL) mit Filtern

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (1000 pl) mit Filtern

Bendtigte Instrumente
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] oder NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
® Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators sind nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik mit dem NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, wie
auf dem NeuMoDx System implementiert, vorgesehen.
® Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators nach Ablauf des angegebenen Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

® Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder der Inhalt bei Lieferung nicht gefroren ist.

é;;)_) ® Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators enthalten defibriniertes Humanplasma, das unter Anwendung von
Nukleinsaureamplifikationsmethoden als negativ fiir HBV-DNA, HCV-RNA, HIV-1-RNA, DNA des Humanen Parvovirus B19 und
HAV-RNA sowie unter Anwendung von durch die FDA zugelassenen Methoden als nicht reaktiv fiir HBsAg und Antikorper gegen
HIV-1 und HIV-2, HCV, HTLV | und HTLV I, HBs und HBc getestet wurde. Dies gewahrleistet nicht die Abwesenheit dieser oder
((_)\ anderer Humanpathogene. Bei der Handhabung allgemeingiiltige VorsichtsmaRnahmen treffen.

® Proben sind immer wie infektioses Material und entsprechend den sicheren Laborverfahren (beschrieben in Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories® und im CLSI-Dokument M29-A32) zu behandeln.

® Nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen Proben oder Reagenzien verarbeitet werden, nicht rauchen, trinken oder
essen.

® Nicht verwendete Reagenzien und Abfall entsprechend den nationalen, bundesstaatlichen, regionalen, kommunalen und lokalen
Vorschriften entsorgen.

® Beider Handhabung aller NeuMoDx Reagenzien und Verbrauchsmaterialien sollten puderfreie Nitrilhandschuhe getragen werden.
® Nach der Durchfiihrung des Tests Hande griindlich waschen.
® Fir jedes Reagenz werden, sofern erforderlich, Sicherheitsdatenblatter (Safety Data Sheets, SDS) bereitgestellt unter

www.giagen.com/neumodx-ifu.

LAGERUNG, HANDHABUNG UND STABILITAT VON PRODUKTEN
e Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators werden auf Trockeneis versandt, um sie in einem gefrorenen Zustand zu halten; nicht verwenden, wenn
der Inhalt bei Empfang nicht gefroren ist.
e Es empfiehlt sich, die NeuMoDx HIV-1 Calibrators bei —15 °C bis —20 °C zu lagern, um ihre Stabilitat zu gewahrleisten.

@ e Die Kalibratorflaschchen sind nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Aufgetaute Kalibratoren konnen fiir maximal 24 Stunden bei 4 °C
aufbewahrt werden.

e Von einem erneuten Einfrieren nach dem ersten Auftauen wird abgeraten.

e Obwohl die NeuMoDx HIV-1 Calibrators nicht infektits sind, sollte jegliches unbenutztes Material nach Verwendung als biogeféhrlicher
Abfall entsorgt werden, um das Risiko einer Kontamination durch die enthaltene Zielnukleinsaure zu verringern.

e Kalibratoren, die nach dem Auftauen triib erscheinen oder deutliche Niederschldge enthalten, entsorgen.
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NeuMoDx HIV-1 Calibrators mussen in folgenden Fallen verarbeitet werden:
a. Gultigkeit der zuvor etablierten Kalibrierung ist abgelaufen (mehr als 90 Tage)
b. Gultigkeit der Kalibrierung wurde auf dem/den NeuMoDx System(s) noch nicht etabliert
c. Giltigkeit der Kalibrierung wurde fiir eine gegebene Charge der NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips noch nicht etabliert
d. NeuMoDx System Software wurde verandert

Wenn keine gultige Kalibrierung vorhanden ist, fordert das NeuMoDx System den Benutzer zur Verarbeitung von Kalibratoren
(und externen Kontrollen) auf, bevor Probenergebnisse gemeldet werden kénnen.

Wenn Kalibratoren bendétigt werden, die NeuMoDx HIV-1 Calibrators (1 Kalibrator mit hoher und 1 Kalibrator mit niedriger
Konzentration) verarbeiten:

NeuMoDx HIV-1 Calibrator LG
Farbschema
Kalibrator mit hoher Konzentration (High Calibrator, HCHIV) Griin
Kalibrator mit niedriger Konzentration (Low Calibrator, LCHIV) Blau

Ein Set der NeuMoDx HIV-1 Calibrators aus dem Gefrierschrank entnehmen und bei Raumtemperatur (15-30 °C) vollstandig auftauen
lassen.

Vorsichtig vortexen, um die Homogenitat zu gewahrleisten.

Die Kalibratorflaschchen in einen Standard-Probenrohrchentrager fir 32 Rohrchen laden und darauf achten, dass die Deckel von allen
Réhrchen entfernt wurden.

Den Probenrohrchentrdger auf das Autolader-Regal setzen und liber den Touchscreen auf die Arbeitsplattform des NeuMoDx System
laden.

Das NeuMoDx System erkennt den Barcode und startet die Verarbeitung der Probenrdhrchen, sofern die fiir die Tests erforderlichen
Reagenzien oder Verbrauchsmaterialien verflgbar sind.

Um giiltige Ergebnisse zu erhalten, missen mindestens 2 der 3 Replikate Ergebnisse innerhalb vordefinierter Parameter ergeben. Das
Nominalziel fur den Kalibrator mit niedriger Konzentration liegt bei 3,0 logio IU/ml und das Nominalziel fiir den Kalibrator mit hoher
Konzentration bei 5,0 logio IU/ml.

NeuMoDx HIV-1 External Calibrator HIV-1-Ergebnis
Kalibrator mit hoher Konzentration (High Calibrator, HCHIV) 2/3 Kalibratoren glltig
Kalibrator mit niedriger Konzentration (Low Calibrator, LCHIV) 2/3 Kalibratoren glltig

Diskrepante Ergebnisse fiir die externen Kalibratoren sind wie folgt zu behandeln:

a.  Wenn ein oder beide Kalibratoren die Gultigkeitspriifung nicht besteht/bestehen, ist die Verarbeitung fur den/die
fehlgeschlagenen Kalibrator(en) mit neuen Fldschchen zu wiederholen. Sollte einer der Kalibratoren die Gultigkeitspriifung nicht
bestehen, reicht es aus, nur die Verarbeitung des fehlgeschlagenen Kalibrators zu wiederholen; das NeuMoDx System erfordert
nicht, dass beide Kalibratoren erneut verarbeitet werden.

b.  Wenn das Problem weiterhin besteht, NeuMoDx Molecular, Inc. kontaktieren.

Externe Kontrollen [REF 900301] miissen verarbeitet werden, nachdem die Kalibratorgiiltigkeit etabliert wurde und bevor Tests an
Proben durchgefiihrt werden.

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

1. Die NeuMoDx HIV-1 Calibrators kénnen nur in Verbindung mit den NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips auf dem NeuMoDx System verwendet
werden.

2. Eine giltige Kalibrierung des NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip unter Verwendung der NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] ist
erforderlich, bevor die NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301] verarbeitet werden kdnnen.

3. Eine unsachgemife Handhabung, Lagerung oder sonstige technische Fehler kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

4. Das NeuMoDx System darf ausschlieBlich von Personal bedient werden, das in der Anwendung des NeuMoDx System geschult ist.
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MARKENNAMEN
NeuMoDx™ ist eine Marke von NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® ist eine eingetragene Marke von Roche Molecular Systems, Inc.

Alle anderen Produktbezeichnungen, Marken und eingetragenen Marken, die in diesem Dokument ggf. auftreten, sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber.
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SYMBOLE
SYMBOL BEDEUTUNG
R only Nur zur Anwendung durch Fachpersonal
M Hersteller
IVD In-vitro-Diagnostikum
EC | rep Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
REF Katalognummer

Chargencode

Verfallsdatum

Zuldssiger Temperaturbereich

Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich

Nicht zur Wiederverwendung

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Gebrauchsanweisung beachten

> || ©| | =K

Vorsicht

g}g

Biologische Risiken

N
m

CE-Kennzeichnung

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

Sponsor (AUS):

QIAGEN Pty Ltd

EC

REP

Level 2 Chadstone Place
1341 Dandenong Rd
Chadstone VIC 3148
Australia

Technischer Support/Vigilanzberichterstattung: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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