&> NeuMoDx HIV-1 Calibrators 800304

NeuMoDx BRUKSANVISNING
800304 NeuMoDx™ HIV-1 Calibrators B only

IAKTTAG FORSIKTIGHET: Endast foér export till USA
For in vitro-diagnostik i NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular System

Ga till www.giagen.com/neumodx-ifu fér uppdaterade bipacksedlar
Se operatérshandboken till NeuMoDx 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108 [REF 500100]
I:Ii:l Se operatérshandboken till NeuMoDx 96 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600317 [REF 500200] eller art.nr
40600655 [REF 500201]
Se dven bruksanvisningen for NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, art.nr 40600412

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx HIV-1 Calibrators dr en komponent i NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, ett in vitro-diagnostiskt nukleinsyraamplifieringstest avsett for
detektion och kvantifiering av humant immunbristvirus av typ 1 (HIV-1) RNA i human plasma. Pa ett helautomatiserat NeuMoDx 288 Molecular
System eller NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System) anvands NeuMoDx HIV-1 Calibrators for att faststalla en kalibreringskoefficient
som ar associerad med standardkurvan for en viss lot av NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, vilket mojliggor exakt kvantifiering av HIV-1-RNA i prover
med human plasma. HIV-1-malet i dessa kalibratorer kan sparas till WHO:s tredje internationella HIV-1 standard.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx HIV-1 Calibrators levereras i tre par av set med lagt positiva och hogt positiva externa kalibratorer. En lagt positiv och en hogt positiv
kalibrator (1 uppsattning) bearbetas med 90 dagars mellanrum eller for varje ny lot NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips i syfte att erhalla en giltig
kalibrering av NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. HIV-1-malet i kalibratorerna ar ett icke-infektiost, replikeringsdefekt daggdjurs rekombinant virus som
innehaller HIV-1-genomsekvenser. Rekombinantviruset spdds ut i Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA,
USA) vid de slutliga koncentrationerna av 3,0 logio IE/mL respektive 5,0 logio IE/mL for den laga respektive hoga kalibratorn.

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kombinerar automatiserad RNA-extraktion, amplifiering och detektion med real-time PCR med omvand transkription
for att mojliggora kvantitativ detektion av HIV-1 RNA i plasmaprover fran méanniska. Resultaten fran NeuMoDx HIV-1 Calibrators anvands pa den
lagrade standardkurvan och anvénds for att generera en kalibreringskoefficient, som anvands for att automatiskt justera standardkurvan for latta
variationer 6ver system- eller testremsloter. Anvandning av bade standardkurvan och system-/lotspecifika kalibreringskoefficienten majliggor
exakt kvantifiering av HIV-1-RNA i kliniska prover fran manniska.

Vidare ar dessa kalibratorer sparbara enligt WHO:s tredje HIV-1-standard. Darmed kan laboratoriet se till att testresultaten som erhallits med
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ar konsekventa mellan olika reagensloter, system och anvandare.

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

NeuMoDx HIV-1 Calibrators innehaller prover som har formulerats for att efterlikna naturligt forekommande plasmaprover fran manniska med
HIV-1-RNA. Det inkapslade materialet i de har kalibratorerna ger maéjlighet till verifiering av effektiv nukleinsyraextraktion och processen for real-
time PCR-amplifiering och detektering, vilket i sin tur mojliggor kalibrering av hela testprocessen. En uppsattning kalibratorer bearbetas var 90:e
dag eller i samband med en dndring av NeuMoDx System, programvaran eller NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip-lot. NeuMoDx System kommer
automatiskt att behandla varje kalibrator i tre exemplar. Denna rutinmdssiga bearbetning av NeuMoDx HIV-1 Calibrators ger laboratoriet méjlighet
att bibehalla hog precision hos testresultaten fran kliniska prover fran manniska som bearbetats under giltighetstiden. Kalibratorerna bearbetas
pa liknande satt som kliniska prover fran manniska avsedda for kvantitativ HIV-1-testning.

Programvaran i NeuMoDx System varnar anvandaren automatiskt nar kalibrering kravs. Under bearbetningen verifieras acceptanskriterierna for
kalibratorn automatiskt av NeuMoDx System-programvaran. Om férre an tva kalibratorreplikat &r giltiga underkdnns kérningen automatiskt av
programvaran. Proverna i en underkand kérning maste omtestas med en ny uppsattning kalibratorer och kontroller.

Nar NeuMoDx HIV-1 Calibrators har bearbetats med godként resultat registrerar systemprogramvaran automatiskt giltigheten fér de bearbetade
kalibratorerna i 90 dagar ifall inte systemet fordandras pa ett satt som avbryter giltighetstiden. NeuMoDx Systems programvara meddelar

automatiskt anvandaren att bearbeta nya kalibratorer nér giltighetsperioden for den tidigare bearbetade kalibratorn har 16pt ut och tillater inte
bearbetning av patientprover férran en ny period har paborjats.

REAGENSER OCH FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

Tester per Totalt antal tester

REF Innehall enhet per kit

NeuMoDx HIV-1 Calibrators
800304 HIV-1 hég kalibrator och Iag kalibrator fér engdngsbruk, fér faststdllning av 1 uppsattning 3
standardkurvans giltighet (1 ampull for varje niva = 1 uppsdéttning)
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Material som behévs men som dir tillgdngliga separat

REF Innehall

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip

300500 Torkade PCR-reagenser som innehaller HIV-1-specifika TagMan®-prober och primrar samt SPC2-specifik TagMan-prob och primrar
100200 NeuMoDx Extraction Plate

Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzym och provprocesskontroller
900301 NeuMoDx HIV-1 External Controls

HIV-1-positiva och -negativa externa kontroller fér engdngsbruk, fér daglig faststdllning av validiteten hos 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 lI-spetsar (300 pL) med filter

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE lI-spetsar (1 000 pL) med filter

Instrument som behévs
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 eller 500201]

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

® NeuMoDx HIV-1 Calibrators ar bara avsedda for in vitro-diagnostisk anvandning tillsammans med NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
pa ett NeuMoDx System.

® Anviand inte NeuMoDx HIV-1 Calibrators efter det angivna utgangsdatumet.
® Anvand inte NeuMoDx HIV-1 Calibrators om forpackningen ar skadad eller satsen inte ar fryst vid ankomsten.

® NeuMoDx HIV-1 Calibrators innehaller defibrinerad humanplasma som &r negativ for HBV-DNA, HCV RNA, HIV-1 RNA, humant
parvovirus B19 DNA och HAV RNA med nukleinsyraamplifieringsmetoder, samt icke-reaktiv fér HBsAg och antikroppar mot HIV-1
och HIV-2, HCV, HTLV | och HTLV II, HBs och HBc med FDA-licensierade testmetoder. Detta garanterar inte att dessa eller andra
humanpatogener saknas. Folj allmdnna forsiktighetsatgarder vid hantering.

® Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sakra laboratorierutiner sdsom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories1 och i CLSI-dokument M29-A3.2

® Pipettera inte med munnen. Rok, drick eller at inte i omraden dar prover eller reagenser hanteras.

® Kassera oanvdnda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala féreskrifter.
® Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av NeuMoDx-reagenser och férbrukningsvaror.

® Tvatta hdnderna noga nar testet har utforts.

® Sikerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) for varje reagens finns (i forekommande fall) pa www.giagen.com/safety

® Anvand alltid laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillampliga
sakerhetsdatablad (safety data sheets, SDS).

Nodinformation

CHEMTREC

Utanfor USA och Kanada +1 703-527-3887

Kassering

Kassera som smittfarligt avfall i enlighet med lokala och nationella regler. Det galler dven oanvanda produkter.
Folj rekommendationerna i sakerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).

PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET
e NeuMoDx HIV-1 Calibrators levereras med torris som haller produkten i fryst skick. Anvand inte produkten om satsinnehallet inte &r fruset
vid mottagningen.
e Virekommenderar att NeuMoDx HIV-1 Calibrators forvaras vid -15 °C till -20 °C for bibehallen stabilitet.
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e Kalibratorflaskorna ar bara avsedda for engangsbruk. Upptinade kalibratorer kan férvaras vid 4 °C i hogst 24 timmar.
e Viavrader fran att produkten infryses igen om den val har tinats.

e Aven om NeuMoDx HIV-1 Calibrators inte &r smittsamma bér oanvidnt material bortskaffas som biologiskt avfall fr att minska risken fér
kontaminering med den nukleinsyra som anvands.

e Kassera alla kalibratorer som ar grumliga eller innehaller stérre fallningar nar de har tinats.

BRUKSANVISNING
1. NeuMoDx HIV-1 Calibrators maste bearbetas i féljande 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 HIV-1 Quant Test Strips
d. NeuMoDx System-programvaran har justerats

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

3. Om kalibratorer krévs ska NeuMoDx HIV-1 Calibrators bearbetas (1 hog kalibrator och 1 |ag kalibrator):

NeuMoDx HIV-1 Calibrator Fargmarkningsschema
Hog kalibrator (HCHIV) Gron
Lag kalibrator (LCHIV) Bla

Hamta en uppsattning NeuMoDx HIV-1 Calibrators fran frysen och placera den i rumstemperatur (15-30 °C) tills de har tinat helt.
Vortexblanda varsamt sa att proven blir homogena.
Ladda kalibratorampullerna i en vanlig carrier for 32 provror. Se till att alla provrérslock ar borttagna.

Placera provrors-carriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx System arbetsbord med hjélp av pekskarmen.

© N o 0~

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

9. For att resultaten ska vara giltiga ska minst 2 av de 3 replikaten ge resultat som ligger inom de forinstéllda parametrarna. Det nominella
malvardet for 1g kalibrator &r 3,0 Logio IE/mL och for hog kalibrator 5,0 Logio IE/mL.

NeuMoDx HIV-1 External Calibrator HIV-1-resultat
Hog kalibrator (HCHIV) 2 av 3 kalibratorer giltiga
Lag kalibrator (LCHIV) 2 av 3 kalibratorer giltiga

10. GOr sa har om resultaten for de externa kalibratorerna avviker fran varandra:

a.  Omen eller bada kalibratorerna inte godkénns i valideringen ska de aktuella kalibratorerna bearbetas igen fran en ny ampull.
Om en kalibrator inte godkanns i kalibreringen kanske bara denna kalibrator kan matas pa nytt, eftersom NeuMoDx System inte
kraver att bada kalibratorerna behover kéras.

b. Kontakta NeuMoDx Molecular, Inc. om problemet kvarstar.

11. External Controls [REF 900301] maste bearbetas efter det att kalibratorvalidering har skett och innan testresultat insamlas fran prover.

BEGRANSNINGAR
1. NeuMoDx HIV-1 Calibrators kan bara anvandas tillsammans med NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips pa NeuMoDx System.

2. Engiltig kalibrering av NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip med NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] maste utféras innan NeuMoDx HIV-1
External Controls [REF 900301] kan bearbetas.

3. Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig hantering och férvaring eller andra tekniska fel.

4. NeuMoDx System far bara anvandas av personal som har utbildats inom anvandning av NeuMoDx System.

REFERENSER
1. Centers for Disease Control and PreventionBiosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication HHS
Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020

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.
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VARUMARKEN
NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® &r 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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SYMBOLER
Nedanstaende symboler kan finnas i anvandningsinstruktionerna eller pa férpackningar och etiketter:
SYMBOL BETYDELSE
R only Enbart med recept
M Tillverkare
IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
EC | REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
REF Katalognummer
Batchkod
Utgangsdatum

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsgrdns

Far ej ateranvadndas

Innehallet ricker till <n> tester

Las bruksanvisningen

> 2| | ©| 8|~ |1k

lakttag forsiktighet

Biologiska risker

N
m

CE-markning

I NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, M| 48108, USA

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

c E 2797

EC | REP

Teknisk support/vaksamhetsrapportering: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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