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UZMANIBU! Attiecas tikai uz eksportésanu uz ASV

LietoSanai in vitro diagnostika kopa ar NeuMoDx™ 288 un NeuMoDx™ 96 Molecular System
sistéemu
I:Ii] Pirms izstradajuma izmantosanas rapigi jaizlasa sis iepakojuma ieliktnis. lepakojuma ieliktni sniegtie noradijumi ir attiecigi
jaievero.
Analizes rezultatu uzticamibu nevar garanteét, ja kaut kada veida nav ievéroti iepakojuma ieliktni sniegtie noradijumi.
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 Molecular System sistémas operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600108
Detalizétus norddijumus skatiet NeuMoDx™ 96 Molecular System sistémas operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317
Skatiet arf NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip testa strémelisu lietosanas instrukciju (iepakojuma ieliktnis)

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplektu ir paredzéts lietot kopa ar NeuMoDx™ BKV Quant Assay analizi, lai noteiktu koeficientu, kas
attiecas uz konkrétu NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip testa strémeliSu partiju un ko izmanto kopa ar standarta likni, lai veiktu precizu
kvantitativu in vitro diagnostikas testu NeuMoDx™ 288 Molecular System vai NeuMoDx™ 96 Molecular System sistéma (NeuMoDx™ System
sistéma(s)), lai kvantitativi noteiktu BK virusa (BKV) DNS cilvéka plazmas/seruma un urina parauga materialos. BKV 3ajos kalibratoros ir kalibréts
saskana ar 1. PVO starptautiska standarta par BK virusa (BKV) prasibam (14/212)" nukleinskabju amplifikacijas testiem.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplekts ietver 3 zemas koncentracijas pozitivu kalibratoru blokus, 3 augstas koncentracijas pozitivus
kalibratorus, vienu NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer bufer$kidumu un 6 tuk$us stobrinus. Viens kalibratoru bloks ietver vienu zemas un vienu
augstas koncentracijas pozitivu kalibratoru, kas ir ievietots viena hermétiski noslégta aluminija maisina kopa ar mazu oranzu desikanta pacinu.
Viens kalibratora bloks tiek apstradats ik péc 90 dienam vai ikreiz, kad tiek izmantota jauna NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips testa strémeli$u
partija, lai veiktu derigu NeuMoDx™ BKV Quant Assay analizes kalibraciju. Abu veidu BKV kalibratori satur sintétiskas BKV mérka nukleinskabes
sausas granulas augstas un zemas koncentracijas kalibratoram attiecigi ar vértibu 5 logio 1U/ml vai 3 logio 1U/ml. Sausie BKV kalibratori ir
jasamitrina, izmantojot komplekta ieklauto NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer bufer$kidumu.

NeuMoDx™ BKV Quant Assay analize apvieno automatizétu DNS ekstrah&$anu, amplifikaciju un noteik$anu ar reallaika PKR, lai varétu veikt BKV
DNS kvantitativu noteik$anu cilvéka plazmas/seruma un urina parauga materialos.

Apstradato NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratoru vértibas tiks pievienotas saglabatajai standarta liknei un izmantoti, lai generétu kalibré3anas
koeficientu, kuru izmanto, lai automatiski pielagotu standarta likni nelielu izmainu gadijuma dazadas sistémas vai testa strémelisu partijas. Péc
tam, izmantojot gan standarta likni, gan sistémas/partijas konkrétas kalibracijas koeficientu, var nodrosinat precizu BKV DNS kvantitativo
noteikSanu testétajos cilvéka kliniskajos paraugos.

Turklat $o kalibratoru izsekojamiba saskana ar PVO 1.starptautiska standarta prasibam |auj laboratorijam nodrosinat, ka testa rezultati, kas
iegiti, izmantojot NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip testa strémelites, ir lidzigi visam reagentu partijam, sisttmam un operatoriem.

PROCEDURAS PRINCIPS

Izmantojot NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplektu, var veikt efektivu nukleinskabju ekstrahé3anas, ka ari reallaika PKR
amplifikacijas un noteikSanas procesa parbaudi, tadéjadi Jaujot izpildit visu testéSanas procesa kalibraciju. Viens So aréjo kalibratoru bloks, kas
ietver 1 augstas un 1 zemas koncentracijas kalibratoru, ir jaapstrada ik péc 90 dienam vai ikreiz, kad tiek nomainita sistéma, programmatdra vai
testa strémeli$u reagenta partija; sistéma automatiski apstradas katru kalibratoru tris reizes. Sada NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru
bloka regulara apstrade Jauj laboratorijam nodrosinat tadu cilvéka klinisko parauga materialu testa rezultatu efektivitati, kas ir apstradati
deriguma perioda.

NeuMoDx™ System programmatiira automatiski bridina operatoru, ja ir nepiecie3ama kalibrésana. Apstrades laika kalibratora apstiprinasanas
kritérijus automatiski parbauda NeuMoDx™ System programmatiira. Ja derigi ir mazak neka divi kalibratora atkartojumi, programmatira
automatiski So kalibratoru novérté ka nederigu. Augstas un/vai zemas koncentracijas kalibratora, kas ir novértéts ki nederigs, testésana ir
jaatkarto, izmantojot jaunu(s) kalibratoru(s).

Péc sekmigas NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratoru apstrades sistémas programmatira automatiski registré apstradato kalibratoru derigumu uz
90 dienam, ja vien sistéma netiek veiktas izmainas, kuru dé| deriguma periods beidzas. Ja ieprieks apstradata kalibratora deriguma periods ir
beidzies, NeuMoDx™ System programmatira automatiski informé lietotaju, ka Sie aréjie kalibratori ir jaapstrada.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800600 _LV-2.0/02 2020/12/21
1.no 5 lpp.



<& NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

. 800600
NeuMoDx LIETOSANAS INSTRUKCUA
REAGENTI/PALIGMATERIALI
Nodrosinatie materiali
Vienibas Komplekta
ATSAUCE Saturs nodrosinatais nodrosinatais
testu skaits kopéjais testu skaits
NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
800600 BKV augstas un zemas koncentrdcijas kalibratoru vienreizéjas lietosanas bloki standarta 1 bloks 3
liknes deriguma noteiksanai (1 flakons ar 5 logi01U/ml un 1 flakons ar 3 logio IU/ml sausu
DNS = 1 bloks)

NepiecieSamie, bet nenodrosinatie reagenti un paligmateriali (pieejami atseviski, sazinoties ar uznémumu NeuMoDx)

ATSAUCE Saturs

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

201800 . . o B . _ o . .
Sausie PKR readenti, kas satur BKV specifiskas TagMan" zondes un praimerus, ka ari SPC1 specifisku TagMan® zondi un praimerus.
NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . . - _ _ i
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizes enzims un parauga apstrades kontrolmateriali
NeuMoDx™ BKV External Control Kit

900601 Pozitivu un negativu kontrolmaterialu vienreizéjas lietosanas bloki NeuMoDx BKV Quant Assay analizes ikdienas deriguma

noteiksanai

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE uzgali (1000 pl) ar filtriem

NepiecieSamie instrumenti
NeuMoDx™ 288 Molecular System sistéma [ats. Nr. 500100] vai NeuMoDx™ 96 Molecular System sistéma [ats. Nr. 500200]

BRIDINAJUMI UN DROSIBAS PASAKUMI

® NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplekts ir paredzéts lietosanai in vitro diagnostika kopa ar NeuMoDx™ BKV Quant
Test Strip testa strémelitém NeuMoDx™ System sistémas.

® Nelietojiet NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplektu péc noradita deriguma termina.

® Nelietojiet NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplektu, ja drosibas plomba ir salauzta vai ari iepakojums sanemsanas bridi
ir bojats.

® Nelietojiet paligmaterialus vai reagentus, ja aizsargmaisin$ sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats.

®  Amplifikacijai nesajauciet citu razotaju komplektu reagentus.

® Nelietojiet atkartoti.

® |aj nepaklautu NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratorus mitruma iedarbibai, glabajiet to originalajos aluminija iepakojumos kopa ar
Tpaso mazo desikanta pacinu.

® Ta ka kalibratori satur BKV mérka materialu, ar tiem jarikojas, ievérojot piesardzibu, jo krusteniska kontaminacija ar testa
paraugiem var radit viltus pozitivu rezultatu.

® Vienmér rikojieties ar parauga materialiem t3, it ka tie batu infekciozi, un saskana ar drosas laboratorijas procediiram, pieméram, ar
procediram, kas aprakstitas saskana ar OSHA standarta par asins izcelsmes patogéniem prasibam?, biologiskas drosibas 2. [imenis®
vai cita biologiskas droibas prakse*® ir jaizmanto darba ar materialiem, kas satur vaiir aizdomas, ka tie satur, infekciozas vielas.

® Pipetésanu nedrikst veikt ar muti. Zonas, kur notiek rikoSanas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst sméekét, dzert vai
ést.

®  Utilizéjiet neizmantotos reagentus un atkritumus saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

®  Rikojoties ar visiem NeuMoDx™ reagentiem un paligmaterialiem, ir javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera.
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Péc testa veikSanas ripigi nomazgajiet rokas.

Katram reagentam (ja tas tiek izmantots) drosibas datu lapas (DDL) ir pieejamas Seit: www.neumodx.com/client-resources.

® Vertikala josla teksta mala norada izmainas, salidzinot ar iepriek$éjo lietoSanas instrukcijas versiju.

I1ZSTRADAJUMA GLABASANA, LIETOSANA UN STABILITATE

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratora komplekts tiek piegadats istabas temperatara (+15 °C/+30 °C).

Lai nodroginatu stabilitati, NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratora komplektu ir ieteicams glabat +15 °C/+30 °C temperatira.

Kalibratora flakoni (at3kaidTti kalibratori un/vai tuksi stobrini) ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai. Péc lieto$anas atskaidito NeuMoDx™
BKV Calibrator kalibratoru parpalikumu utilizéjiet.

Péc lietosanas visu neizlietoto materialu utilizéjiet biologiski bistamajos atkritumos, jo materials satur neinfekciozu mérka DNS un var radit
kontaminacijas risku.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratora komplekts (ats. Nr. 800600) ir jaapstrada $ada veida:
a. leprieks noteiktais kalibrésanas derigums ir beidzies (ir pagajusas 90 dienas).
b. Kalibracijas derigums NeuMoDx™ System sistémai(am) nav noteikts.
c. Kalibré3anas derigums nav noteikts jaunai NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip testa strémeli$u partijai.
d. NeuMoDx™ System programmatira ir parveidota.

2. Ja deriga kalibré3ana nepastav, NeuMoDx™ System sistéma lietotajam tiek paradita uzvedne, informéjot, ka, lai varétu zinot parauga
rezultatus, ir jaapstrada Sie kalibratori (un aréjie kontrolmateriali).

3. Jair nepiecieami kalibratori, atkaidiet NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratorus (1 augstas un 1 zemas koncentracijas kalibratoru vienai
reagentu partijai), veicot talak noraditas darbibas.

NeuMoDx BKV Calibrator Markéjuma krasas kods
Augstas koncentracijas kalibrators (High Calibrator, HC) Zala krasa
Zemas koncentracijas kalibrators (Low Calibrator, LC) Zila krasa

4. Pargrieziet aluminija maisinus vieta, kas ir noradits ar iegriezumiem sanos.

Iznemiet NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratora stobrinus (augstas koncentracijas un zemas koncentracijas) no maisiniem tiesi pirms
lietoSanas.

6. Pirms lietoSanas noteikti parbaudiet, vai maisini ir labi noslégti un vai tajos vél aizvien ir desikanta pacina. Izmantojiet tikai iepakojumus
bez bojajumiem.

Ja desikanta pacinu krasa ir mainijusies no oranzas uz zalu, izmetiet aluminija maisinus un to saturu.

8. Lai nodroSinatu, ka DNS nogulsnéjas stobrina apak$a, pirms atvér$anas centrifugéjiet visus NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratora
stobrinus (augstas koncentracijas un zemas koncentracijas).

9. Samaisiet NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer bufer$kidumu un at$kaidiet visu NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratora stobrinu saturu
(augstas koncentracijas un zemas koncentracijas) ar NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer buferskidumu 1900 pl. Kalibrésanas stobrinus ir
ieteicams atskaidit tieSi pirms lietoSanas. Atskaidito kalibratoru stobrini ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

10. Uzlieciet visiem kalibratora stobriniem vacinu un maisiet tos 30 sekundes, Iidz DNS ir resuspendéta.

11. Centrifugéjiet visus NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratora stobrinu daZas sekundes vidéja atruma, lai nonemtu visas nogulsnes no
vacina un samazinatu burbulus/putas.

12. Pirms parieSanas pie nakamas darbibas inkubé&jiet resuspendétos kalibratorus istabas temperatiira 20 minates.

13. Maisiet visus NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratora stobrinu daZas sekundes vidéja atruma un centrifugéjiet to dazas sekundes vidéja
atruma.

14. Parnesiet visu stobrina saturu sekundara tuk33d markéta stobrina (komplekta ieklautd NeuMoDx™ BKV High Calibrator (HC) augsta
koncentracijas kalibratora stobrina, NeuMoDx™ BKV Low Calibrator (LC) zemas koncentracijas kalibratora stobrina). Visu at3kaidito
kalibratoru saturu ir ieteicams parnest sekundara tuksa stobrina tiesi pirms lietosanas. Gan atskaidito kalibratoru stobrini, gan
sekundarie stobrini ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

15. levietojiet kalibratora stobrinus standarta 32 stobrinu parauga materialu turétaja.

16. Novietojiet parauga materidla stobrinu turétaju uz automatiskas ielades ierices plaukta, izmantojot skarienekranu, ievietojiet turétaju
NeuMoDx™ System sistéma.

17. NeuMoDx™ System sistéma atpazist svitrkodus un sdk apstradat parauga materidla stobrinus, ja vien nav pieejami testé3anai
nepiecieSamie reagenti vai paligmateriali.
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18. Lai varétu generét derigus rezultatus, vismaz 2 no 3 atkartojumu rezultatiem ir janodrosina raditaji ieprieks noteikto parametru robezas.
Zemas koncentracijas kalibratora nominalajai mérka vértibai ir jabat 3,0 logio IU/ml, bet augstas koncentracijas kalibratora nominalajai
mérka vértibai ir jabat 5,0 logio IU/ml.

NeuMoDx BKV Calibrator BKV rezultats
Augstas koncentracijas kalibrators (High Calibrator, HC) Derigi 2 no 3 kalibratoriem
Zemas koncentracijas kalibrators (Low Calibrator, LC) Derigi 2 no 3 kalibratoriem

19. Neatbilstosi kalibratoru rezultati ir jaapstrada sadi:

a. Ja viena vai abu kalibratoru deriguma parbaudes rezultats ir nesekmigs, atkartojiet kalibratora(u) ar nesekmigo parbaudes
rezultatu apstradi, izmantojot jaunu flakonu. Ja deriguma parbaudes rezultats ir nesekmigs vienam kalibratoram, var atkartot
tikai kalibratora ar nesekmigo parbaudes rezultatu apstradi, jo sistema neprasa lietotajam apstradat abus kalibratorus.

b.  Japrobléma atkartojas, sazinaties ar uznémumu NeuMoDx™ Molecular, Inc.

20. Kad ir noteikts kalibratora derigums, pirms cilvéka klinisko paraugu testa rezultatu iegusanas ir jaapstrada NeuMoDx™ BKV External
Control Kit aréjo kontrolmaterialu komplekts (ats. Nr. 900601).

IEROBEZOJUMI
e NeuMoDx™ BKV Calibrator kalibratorus ir paredzéts lietot tikai kopa ar NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip testa strémelitém NeuMoDx™
System sistéma.

e Lai varétu apstradat NeuMoDx™ BKV External Control Kit aréjo kontrolmaterialu komplektu (ats. Nr. 900601), ir javeic deriga NeuMoDx™

BKV Quant Test Strip testa strémelisu kalibracija, izmantojot NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit kalibratoru komplektu (ats. Nr. 800600).
® Neatbilstosas lietosanas, glabasanas vai citu tehnisku problému gadijuma iespé&jami klGdaini rezultati.

o NeuMoDx™ System sistému drikst lietot tikai darbinieki, kas ir ieguvusi zinasanas par NeuMoDx™ System sistémas lieto3anu.

ATSAUCES

1. Sheila Govind, Jason Hockley, Clare Morris, Neil Almond, Collaborative Study Group. 2019. The Development and Establishment of the 1st
WHO BKV International Standard for Nucleic Acid Based Techniques. Biologicals;60:75-84.

2. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030

3. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington,DC: US
Government Printing Office, January 2009.

4. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

5. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4). Clinical
and Laboratory Standards Institute, 2014.

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.
STAT-NAT® ir SENTINEL CH. S.p.A. registréta precu zZime.

Visi parégjie izstradajumu nosaukumi, precu zimes un registrétas precu zimes, kas var bt redzamas $aja dokuments, ir to attiecigo Tpasnieku
Tpasums.
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Rx Only legade, tikai uzradot recepti
“ Razotajs
' J
%’g Izplatitajs
In vitro diagnostikas medicinas ierice
Kataloga numurs
Sérijas kods
Dﬂ Skatit lietosanas instrukciju
& Uzmanibu! Skatit pievienotos dokumentus
_/Hf Temperatiiras ierobeZojums
T Glabat sausa vieta
® Nelietot atkartoti
@ Sargat no gaismas
W Saturs ir pietiekams <n> testiem
XXX
g Izlietot lidz
u SENTINEL CH. S.p.A. '/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 PEHﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, MI 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com
Vigilances zino$ana: www.neumodx.com/contact-us
Patents: www.neumodx.com/patents
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