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FORSIKTIG: Bare til amerikansk eksport

Til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx™ 288 og NeuMoDx™ 96 Molecular Systems

Dette pakningsvedlegget mad leses ngye for produktet tas i bruk. Instruksjonene i pakningsvedlegget mad falges.
[:E Pdliteligheten av analyseresultatene kan ikke garanteres ved avvik fra instruksjonene i dette pakningsvedlegget. c E
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx™ 288 Molecular System, art.nr. 40600108
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx™ 96 Molecular System, art.nr. 40600317

TILTENKT BRUK

NeuMoDx™ BKV Quant Assay er en automatisert in vitro-nukleinsyreamplifikasjonstest for identifisering og kvantifisering av BK-virus (BKV)-DNA i
prever fra humant plasma/serum og urin. NeuMoDx BKV Assay pa NeuMoDx™ 288 Molecular System og NeuMoDx™ 96 Molecular System
(NeuMoDx™ System(s)) omfatter automatisert DNA-ekstraksjon for a isolere malnukleinsyren fra prgven og sanntids-polymerasekjedereaksjon
(Polymerase Chain Reaction, PCR) for a8 male sekvensene i BKV-genomet.

NeuMoDx BKV Quant Assay skal brukes som et hjelpemiddel i diagnostisering og overvaking av BK-virusinfeksjoner sammen med andre kliniske
funn eller laboratoriefunn.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Humant fullblod som tas i sterile blodprgvetakingsrgr som inneholder EDTA som antikoaguleringsmiddel, eller som tas i plasmaklargjgringsrgr
(Plasma Preparation Tubes, PPT), kan brukes til klargjgring av plasma,, mens serum bgr tas i serumprgvetakingsrgr eller serumseparasjonsrgr
(Serum Separation Tubes, SST). Urinprgver tas i en standard urinprgvebeholder uten konserveringsmidler eller tilsetningsstoffer fgr testing. Som
forberedelse til testing skal plasma/serum eller urin, tatt i et primeert eller sekundaert prgvergr kompatibelt med NeuMoDx™ System, settes inn i
NeuMoDx™ System ved hjelp av en bestemt prgvergrtransportgr for & starte automatisk behandling. For plasma-/serumprgver blandes en
550 ul alikvot av prgven med NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 fra instrumentet, eller alternativt blandes en 100 pl alikvot av plasma-/serumprgven med
NeuMoDx™ Lysis Buffer 5. For urinprgver blandes en 550 pl alikvot av prgven med NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 fra instrumentet. NeuMoDx™
System utfgrer automatisk alle trinnene som kreves for & ekstrahere malnukleinsyren, klargjgre det isolerte DNA-et for
sanntids-PCR-amplifikasjon, og hvis slikt er til stede, amplifisere og detektere amplifikasjonsproduktene. NeuMoDX™ BKV Quant Assay omfatter
en DNA-prgveprosesskontroll (Sample Process Control 1, SPC1) for & overvéke forekomst av potensielle hemmende stoffer samt NeuMoDx™
System- eller reagenssvikt som kan oppsta under ekstraksjons- og amplifikasjonsprosessen.

BK-polyomavirus (BKV) er et medlem av Polyomaviridae-familien med dobbelttradede DNA (double-stranded DNA, dsDNA)-virus. BKV forarsaker
en vanlig barneinfeksjon uten store kliniske fglgetilstander, og >80% av voksne er seropositive for BKV.! Primaer infeksjon med dette
dsDNA-viruset er vanligvis asymptomatisk og oppstar i barndommen. De vanligste symptomene, nar symptomene blir registrert, er feber og ikke-
spesifikk infeksjon i gvre luftveier.? Etter at en primaer infeksjon har oppstdtt, kan viruset ligge latent flere steder, spesielt i nyrene.
Smitteoverfgring kan skje ved eksponering for kroppsvaesker. | tilstander med relativ eller absolutt cellulzer immunsvikt kan viruset bli reaktivert
og forarsake sykdom.?

PCR-basert kvantifisering av virusmengde i plasma/serum og urin brukes som et klinisk standardverktgy for & overvake BKV-reaktivering. Studier
som rapporterer kvantitative BKV PCR-resultater, viser en positiv korrelasjon mellom hgyere virusmengde og gkt sannsynlighet for a utvikle BKV-
assosiert nefropati (BKV-Associated Nephropathy, BKVAN)®. Andre kliniske verktgy som brukes til & beskrive BKV-opphopninger i urinen, er
elektronmikroskopi som danner tredimensjonale bilder av BKV-opphopninger. Analysen kan dessverre ikke brukes i rutinemessig klinisk praksis
pé grunn av kostnadene og den begrensede tilgjengeligheten til elektronmikroskopi.*

PROSEDYREPRINSIPPER

NeuMoDx™ BKV Quant Assay pd NeuMoDx™ System bruker NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip, NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, NeuMoDx™ BKV
External Control Kit, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, NeuMoDx™ Lysis Buffer 2, NeuMoDx™ Lysis Buffer 5 og generelle NeuMoDx™-reagenser for &
utfgre analysen. Oppbevaringstemperaturen til reagensene er +15 / +30 °C.

NeuMoDx™ BKV Quant Assay kombinerer automatisert DNA-ekstraksjon, -amplifikasjon og -detektering ved hjelp av sanntids-PCR.
Plasma-/serumprgver eller urinprgver i NeuMoDx™ System-kompatible primzaere eller sekundaere prgvergr plasseres i en prgvergrstransportgr
som deretter settes inn i p& NeuMoDx™ System for behandling. Operatgren trenger ikke & gjgre noe mer.

NeuMoDx™ Systems bruker en kombinasjon av varme, lytisk enzym og ekstraksjonsreagenser for automatisk utfgring av cellelysering,
DNA-ekstraksjon og fjerning av hemmere. De frisatte nukleinsyrene innfanges av paramagnetiske partikler. Partiklene, med de bundne
nukleinsyrene, blir satt inn i NeuMoDx™ Cartridge, hvor de ubundne ikke-DNA-komponentene deretter vaskes bort med NeuMoDx™ Wash
Reagent, og det bundne DNA-et elueres ved hjelp av NeuMoDx™ Release Reagent. NeuMoDx™ Systems bruker det eluerte DNA-et til &
rehydrere Sentinel CH, egenutviklede frysetgrkede amplifikasjonsreagenser (STAT-NAT -teknologi), som inneholder alle elementene som kreves
for PCR-amplifikasjon av de BKV-spesifikke malene og SPCl-malene. Etter rekonstituering av de lyofiliserte PCR-reagensene, overfgrer
NeuMoDx™ System den klargjorte PCR-klare blandingen i NeuMoDx™ Cartridge. Amplifikasjon og detektering av kontroll- og mal-DNA-sekvenser
(hvis de er til stede) skjer i PCR-kammeromradet til NeuMoDx™ Cartridge. NeuMoDx™ Cartridge er ogsa utformet for & holde amplikonet pa
plass etter sanntids-PCR, noe som i stor grad eliminerer risikoen for kontaminasjon etter amplifikasjon.
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De amplifiserte malene detekteres i sanntid ved hjelp av hydrolyseprobekjemi (normalt kalt TagMan’-kjemi) ved bruk av fluorogene
oligonukleotidprobemolekyler som er spesifikke for amplikonene for deres respektive mal.

TagMan’-prober bestar av en fluorofor som er kovalent bundet til 5’-enden av oligonukleotidproben og en slukker i 3’-enden. Mens proben er
intakt, er fluorofor og slukker i naerheten, noe som fgrer til at slukkermolekylet slukker fluorescensen sluppet ut av fluoroforen via FRET
(Forsters resonansenergioverfgring).

TagMan’-prober er utformet slik at de hybridiserer innenfor en DNA-region amplifisert av et spesifikt sett primere. Etter hvert som
Tag DNA-polymerase forlenger primeren og syntetiserer den nye traden, bryter Tag DNA-polymerasens 5'- til 3'-eksonukleaseaktivitet ned
proben som har hybridisert til malen. Nedbryting av proben frisetter fluoroforen og bryter naerheten til slukkeren, noe som dermed overkommer
slukkingseffekten pa grunn av FRET og tillater fluorescensdetektering av fluoroforen. Det resulterende fluorescenssignalet som blir detektert
i NeuMoDx™ System kvantitativ PCR-termosykler, er direkte proporsjonalt med den frisatte fluoroforen og kan korreleres til mengden méal-DNA
til stede.?

TagMan’-prober merket med fluoroforer ved 5’-enden og slukkere ved 3’-enden brukes til & detektere BKV-DNA og SPC1-DNA. NeuMoDx™
System-programvaren overvaker det fluorescerende signalet fra TagMan-probene i slutten av hver amplifikasjonssyklus. Nar amplifikasjonen er
fullfgrt, analyserer NeuMoDx™ System-programvaren dataene og rapporterer et endelig resultat (POSITIVE (Positivt) / NEGATIVE (Negativt) /
INDETERMINATE (Ubestemt) / UNRESOLVED (Ulgst) / NO RESULT (Intet resultat)). Hvis et resultat er positivt og den beregnede konsentrasjonen
er innenfor kvantifiseringsgrensene, gir NeuMoDx System-programvaren ogsa en kvantitativ verdi knyttet til prgven.

W REAGENSER/FORBRUKSARTIKLER

Medfalgende materiale

Enheter per Tester per Tester per

337 it el pakke enhet pakke

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
201800 Frysetgrkede PCR-reagenser som inneholder BKV-spesifikke TagMan®-prober 6 16 96
og -primere i tillegg til SPC1-spesifikke TagMan®-probe og -primere.

Ngdvendige reagenser og forbruksartikler som ikke falger med (kan kjgpes separat fra NeuMoDx)

REF Innhold

NeuMoDx™ Extraction Plate
Tarkede paramagnetiske partikler, lytisk enzym og pr@gveprosesskontroller

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
Engangssett med tgrkede hgye og lave BKV-kalibratorer for d fastsette standardkurvens gyldighet

NeuMoDx™ BKV External Control Kit
Engangssett med tgrkede BKV-positive og -negative kontroller for @ fastsla daglig gyldighet av NeuMoDx BKV Quant Assay

100200

800600

900601

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400900 NeuMoDx™ Lysis Buffer 5

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE-spisser (300 pl) med filtre

235905 Hamilton CO-RE-spisser (1000 pl) med filtre

Ngdvendige instrumenter
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
®  NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip er bare for in vitro-diagnostikk med NeuMoDx™ Systems.
® Lesalle instruksjonene som tilhgrer settet, fgr du utfgrer testen.
® Bruk aldri reagensene eller forbruksartiklene etter angitt utlgpsdato.

® |kke bruk reagenser hvis sikkerhetsforseglingen er brutt, eller hvis emballasjen er skadet ved ankomst.
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Ikke bruk forbruksartikler eller reagenser hvis beskyttelsesposen er apen eller brutt ved ankomst.
Ikke bland reagenser til amplifikasjon fra andre kommersielle sett.

Ma ikke brukes om igjen.

Alle NeuMoDx ™ BKV Quant Test Strips ma holdes beskyttet mot lys og fuktighet i aluminiumsposene.

En gyldig testkalibrering (generert ved & behandle hgye og lave kalibratorer fra NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (REF 800600)) ma vaere
tilgjengelig f@r testresultater kan generes for kliniske prgver.

NeuMoDx™ BKV External Control Kit (REF 900601) ma behandles hver 24. time under hele testingen med NeuMoDx™ BKV Quant Assay.

Minste prgvevolum er avhengig av rgrstgrrelse, prgvetransportgr og arbeidsflyt for prgvevolum, slik det er angitt nedenfor. Volum under
spesifisert minimum kan fgre til feilen «Quantity Not Sufficient» (Mengde ikke tilstrekkelig).

Hvis du utfgrer en BKV-analyse pa prgver oppbevart ved feil temperatur eller over angitt oppbevaringstid, kan dette gi ugyldige eller
feilaktige resultater nér du bruker NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip.

Unngd kontaminering med mikrobe og deoksyribonuklease (Deoxyribonuclease, DNase) av alle reagenser og forbruksartikler. Bruk av
sterile, DNase-frie overfgringspipetter til engangsbruk anbefales ved bruk av sekundaere prgvergr. Bruk en ny pipette for hver prgve.

For & unngd kontaminering ma du ikke handtere eller bryte fra hverandre en NeuMoDx™ Cartridge etter amplifikasjon. lkke hent opp
NeuMoDx™ Cartridges fra beholderen for biologisk farlig avfall (NeuMoDx™ 288 Molecular System) eller boksen for biologisk farlig avfall
(NeuMoDx™ 96 Molecular System) under noen omstendigheter. NeuMoDx™ Cartridge er utformet for & hindre kontaminering.

| tilfeller der PCR-tester med apne rgr ogsa blir gjennomfgrt av laboratoriet, ma det pses at NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip, samt
ytterligere forbruksartikler og reagenser som kreves for testing, personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakker og NeuMoDx™
System ikke er kontaminert.

Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker ved handtering av NeuMoDx™-reagenser og -forbruksartikler. Veer forsiktig sa du ikke bergrer den
@verste overflaten pd NeuMoDx™ Cartridge, folietetningsoverflaten p& NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip eller NeuMoDx™ Extraction Plate,
eller den gverste overflaten pa beholderen til NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, 2 eller 5. Handtering av forbruksvarer og reagenser skal kun gjgres
ved bergring av sideflatene.

Sikkerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) finnes for hvert reagens pa www.neumodx.com/client-resources.

En vertikal kolonne i tekstmargen angir endringer i forhold til forrige versjon av bruksanvisningen.
Vask hendene grundig nar testen er fullfgrt.
Ikke pipetter giennom munnen. Ikke rgyk, drikk eller spis i omrader der prgver eller reagenser blir handtert.

Prgver skal alltid handteres som om de er smittefarlige, og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer, f.eks. de som er beskrevet i OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens®, biosikkerhetsnivd 2° eller annen egnet biosikkerhetspraksis®’, nar det gjelder materialer som
inneholder eller mistenkes a inneholde smittefarlige stoffer.

Kast ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale bestemmelser.
Resultatene fra NeuMoDx™ BKV Quant Assay ma tolkes i ssmmenheng med andre kliniske funn og laboratoriefunn.

Som med andre tester utelukker ikke negative resultater en BKV-infeksjon.

PRODUKTLAGRING, -HANDTERING OG -STABILITET

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips er stabile i primaeremballasjen ved 15 til 30 °C innenfor angitt utlgpsdato pa produktetiketten.

En NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip som er satt inn i NeuMoDx™ System er stabil i 32 dager. NeuMoDx™ System-programvaren vil be om
fjerning av teststrimlene som har vaert i bruk p& NeuMoDx™ System i mer enn 32 dager, og nye NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips vil matte
bli apnet (trekk ut strimlene fra posen) og satt inn i NeuMoDx System. Ikke fjern aluminiumsfolien fra strimmelen ved innsetting i NeuMoDx
System.

NeuMoDx™-kalibratorene og kontrollene er ikke-infeksigse, men bgr kasseres i beholderen for biologisk farlig avfall etter bruk ettersom de
inneholder malmateriale etter behandling pa systemet, noe som kan forarsake kontaminering hvis det ikke handteres korrekt.

INNSAMLING, TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PR@VE

1.  Handter alle prgver som om de vil kunne overfgre smittefarlige stoffer.

2. Aldrifrys prgver fra fullblod eller plasma/serum som oppbevares i primeerrgr.

3. Til klargjgring av plasmaprgver skal det tas fullblod i sterile rgr, og EDTA skal brukes som antikoagulant. Serumprgver bgr klargjgres i
serumseparatorrgr. Urinprgver bgr tas i sterile beholdere eller prgveglass. Fglg anvisningene fra produsenten av prgvetakingsrgret.

4.  Fullblod tatt i enheter angitt over kan oppbevares og/eller transporteres i opptil 24 timer ved 2 til 8 °C fgr plasma-/serumklargjgring.
Prgveklargjgring skal utfgres i henhold til produsentens anvisninger.

5. Oppbevaring av fersk ubehandlet urin ved romtemperatur bgr minimeres, siden lav pH og hgyt ureainnhold raskt denaturerer DNA,
spesielt ved 25 °C og hgyere temperaturer.

6. Klargjorte prgver fra plasma/serum og urin kan oppbevares pd NeuMoDx™ System i opptil 24 timer fgr behandling. Hvis ytterligere
lagringstid er ngdvendig, anbefales det at prgvene enten nedkjgles eller fryses som sekundaeralikvoter.

7.  Klargjorte prgver fra plasma/serum og urin bgr oppbevares mellom 2 og 8 °C i hgyst 8 dager fgr testing og hgyst 24 timer ved
romtemperatur.

NeuMoDx Molecular, Inc. 201800 _NB-4.0/02 15.12.2022

Side 3 av 16


http://www.neumodx.com/client-resources

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
NeuMoDx BRUKSANVISNING

molecular

201800

8.  Klargjorte prgver kan oppbevares ved <-20 °C i opptil 8 uker for plasma og 2 uker for serum fgr behandling. Verken plasma- og
serumprgver bgr utsettes for mer enn 2 fryse-/tine-sykluser fgr bruk:

a. Hvis prgver fryses, ma disse fa tine fullstendig ved romtemperatur (15-30 °C); roter for & generere en jevnt fordelt prgve.
b. Nar fryste prgver tines, skal testing skje innen 24 timer.
c. Frysing av plasma/serum i primaerprgvetakingsrgr anbefales ikke.

9.  Narde er behandlet, kan urinprgver oppbevares ved 2 til 8 °C.

10. Hvis prever sendes, ma de vaere pakket og merket i samsvar med gjeldende nasjonale og/eller internasjonale bestemmelser.

11. Merk prgvene tydelig, og skriv at de er til BKV-testing.

12. Fortsett til avsnittet Testklargjgring.

Den overordnede prosessen for implementering av NeuMoDx™ BKV Quant Assay er oppsummert i Figur 1.

NEUMODX™ BKV QUANT
ASSAY-IMPLEMENTERING

Hvis NeuMoDx™-programvaren ber om Last inn testspesifikt reagens
det, setter du inn forespurte e NeuMoDx™ Lysis Buffer 1/2/5
forbruksvarer o NeuMoDx™ Quant Test Strip

Behandle

NeuMoDx™ BKV
Calibrator Kit

En Gjenta hver 90. dag ELLER
kalibratorene hvis du bruker et nytt
gyldige? parti av NeuMoDx™ BKV
Quant Assay-teststrimmel

Behandle
NeuMoDx™ BKV
External Control

Kit

Er
kontrollene

gyldige? Gjenta hver 24. time

BEHANDLE RUTINEPR@VER .

Figur 1: Arbeidsflyt for implementering av NeuMoDx BKV Quant Assay
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Testklargjgring

Ndr det gjelder plasma- og serumprgver, kan NeuMoDx BKV Quant Assay kjgres direkte fra primaerblodprgvetakingsrgr eller fra pravealikvoter i
sekundeerrgr. Behandling kan kjgres ved hjelp av én av to arbeidsflyter for behandling av pr@vevolumer — arbeidsflyten med 550 ul prgvevolum
eller arbeidsflyten med 100 ul pravebehandling. Urinprgver kjgres kun ved hjelp av arbeidsflyten med 550 ul prgvevolum.

1.

Sett prgvestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx™ System. Primaerrgret til blodprgvetaking kan merkes
og plasseres direkte i en prgvergrstransportgr med 32 rgr etter sentrifugering, som anvist av produsenten.

Hvis plasma/serum-prgven testes i det primaere prgvetakingsrgret, plasserer du rgret med strekkode i en prgvergrstransportgr og sikrer
at korken tas av f@r rgret settes inn pda NeuMoDx System. Minimumsvolumer over gel/buffylag er definert nedenfor og oppfylles hvis
prgver samles inn og behandles i henhold til anvisningene fra rgrprodusenten. Ytelse er ikke garantert for prgver som tas feil.

Blodprgvetaking Minste pakrevde prgvevolum
Rgrtype 550 pl arbeidsflyt | 100 pl arbeidsflyt
SST-3,5ml 1550 pl 1150 pl
PPT/SST - 5,0 ml 1800 pl 1400 pl
PPT/SST - 8,5 ml 2500 pl 2150 pl
K2.EDTA/serum — 4,0 ml 1050 pl 650 pl
K2EDTA/serum — 6,0 ml 1250 pl 850 pl
K2EDTA/serum — 10,0 ml 1600 pl 1200 pl

Nar det gjelder urinprgver eller plasma- eller serumprgver tatt i et sekundeerrgr, overfgrer du en alikvot av prgven til prgvergret med
en strekkode som er kompatibel med NeuMoDx System i henhold til volumene angitt nedenfor:

Minste pakrevde prgvevolum

Pr@vergrstransportgr Rorstgrrelse 100 pl arbeidsflyt
550 pl arbeidsflyt
(Kun plasma/serum)

32-Tube Specimen Tube Carrier | 11-14 mm diameter og 60—120 mm hgyde

(Prgvergrstransportgr med 32 rgr) 700 pl 350 ul
24-Tube Specimen Tube Carrier | 14,5-18 mm diameter og 60—120 mm hgyde
1100 pl 750 pl
(Prgvergrstransportgr med 24 rgr)
Low Volume Specimen Tube Carrier | 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn
(Prgvergrstransportgr for lavt 650 pl 250 pl

volum)

Bruk av NeuMoDx System
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndbgkene for NeuMoDx™ 288 og 96 Molecular Systems (art.nr. 40600108 og 40600317)

1. Settinn testordren i NeuMoDx System i henhold til gnsket prgve og rgrtype:
. 550 pl prgvevolum testes ved a definere prgvetypen som «plasma», «<serum» eller «urin»
. 100 pl prgvevolum testes ved a definere prgvetypen som «plasma2» eller «serum2»
. Hvis det ikke er definert i testordren, brukes prgvetypen Plasma i et Secondary Tube (Sekundzerrgr) som standard.
2. Klipp opp aluminiumsposene med NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip der dette er angitt med spor pa sidene.
3. Taut strimlene fra posene rett fgr bruk.
4. Fegr du bruker posene, ma du alltid forsikre deg om at de er forseglet og at tgrkemiddelposen fortsatt er pa plass. Kun pakker uten skader
skal brukes.
5. Kast aluminiumsposene og innholdet hvis posen med tgrkemiddel endrer farge fra oransje til grgnn.
6. Fyll opp én eller flere NeuMoDx™ System-teststrimmeltransportgr(er) med NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip(s), og bruk trykkskjermen for
& sette inn teststrimmeltransportgren(e) i NeuMoDx™ System.
7. Hvis NeuMoDx™ System-programvaren ber om det, tilsetter du de ngdvendige forbruksartiklene pa forbruksartikkeltransportgrene til
NeuMoDx™ System og bruker trykkskjermen for 3 sette inn transportgren(e) i NeuMoDx™ System.
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8. Hvis NeuMoDx™ System-programvaren ber om det, m& du bytte NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™ Release Reagent, tgmme

10.
11.

primingavfallet, beholderen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 288 Molecular System), beholderen for spissavfall (kun NeuMoDx 96
Molecular System) eller boksen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 96 Molecular System), avhengig av hva som er relevant.

Hvis NeuMoDx™ System-programvaren ber om det, behandler du Calibrators (REF 800600) og/eller External Controls (REF 900601) etter
behov. Du finner mer informasjon vedrgrende kalibratorer og kontroller i avsnittet Resultatbehandling.

Sett inn prgve/kalibrator/kontroll-rgr i en standard transportgr med 32 rgr, og sikre at korkene er tatt av alle rgrene.

Plasser prgvergrstransportgren i en hvilken som helst apen posisjon pa autoinnlasterhyllen, og bruk trykkskjermen for & sette inn
transportgren i NeuMoDx™ System. Dette starter behandlingen av de innsatte prgvene for de(n) identifiserte testen(e), forutsatt at en
gyldig testordre finnes pa systemet.

BEGRENSNINGER

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip kan bare brukes pad NeuMoDx™ Systems.

Ytelsen til NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip er etablert for plasma- og serumprgver klargjort fra fullblod, tatt med EDTA som antikoagulant,
og for urinprgver. Bruk av NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip har ikke vaert vurdert med andre kliniske prgvetyper, og ytelsesegenskaper for
testen er ukjent for andre prgvetyper.

En liten gkning i detekteringsgrensen og nedre kvantifiseringsgrense for NeuMoDx BKV Quant Assay er observert ved bruk av arbeidsflyten
med 100 pl prgvevolum.

NeuMoDx BKV Quant Assay ma ikke brukes med prgver fra personer som behandles med heparin.

Siden detektering av BKV er avhengig av antallet organismer i prgven, er palitelige resultater avhengig av korrekt prgvetaking, -handtering
og -oppbevaring.

Kalibratorer og eksterne kontroller m& behandles som anbefalt i pakningsvedleggene, og hvis du blir bedt om det av NeuMoDx™
System-programvaren fgr rutinemessige kliniske prgver behandles.

Feilaktige resultater kan skyldes feil prgvetaking, -handtering og -oppbevaring, teknisk feil eller prgvergrsforveksling. | tillegg kan falskt
negative resultater forekomme fordi antallet viruspartikler i prgven er under detekteringsgrensen for NeuMoDx™ BKV Quant Assay.

Bruk av NeuMoDx™ System er begrenset til personale som er kvalifisert til & bruke NeuMoDx™ System.

Hvis bade BKV-malet og SPC1-malet ikke amplifiseres, rapporteres et ugyldig resultat (Indeterminate (Ubestemt), No Result (Intet resultat)
eller Unresolved (Ulgst)), og testen bgr gjentas.

Hvis NeuMoDx™ BKV Quant Assay-resultatet er Positive (Positivt), men kvantifiseringsverdien er utenfor kvantifiseringsgrensene, vil
NeuMoDx™ System rapportere om det oppdagede BKV var under nedre kvantifiseringsgrense (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) eller over
gvre kvantifiseringsgrense (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

Hvis pévist BKV er under LLoQ, kan NeuMoDx™ BKV Quant Assay gjentas (hvis gnskelig) med en annen alikvot av prgven.

Hvis pavist BKV er over ULoQ, kan NeuMoDx™ BKV Quant Assay gjentas med en fortynnet alikvot av den originale prgven. Det anbefales en
1:1000 fortynning i BKV-negativt plasma eller Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). Konsentrasjonen til den
opprinnelige prgven kan beregnes pa fglgende mate:

Opprinnelig pravekonsentrasjon = logio (fortynningsfaktor) + rapportert konsentrasjon av den fortynnede prgven.

Den tidvise forekomsten av PCR-hemmere i plasma/serum eller urin kan fgre til en systemkvantifiseringsfeil. Hvis dette skjer, anbefales det
a gjenta testen med den samme prgven fortynnet i Basematrix i forhold 1:10 eller 1:100.

Et positivt resultat viser ikke ngdvendigvis forekomst av levedyktige organismer. Men et positivt resultat er presumptivt for forekomst av
BKV-DNA.

Delesjoner eller mutasjoner i de konserverte regionene som NeuMoDx™ BKV Quant Assay har som mal, kan pavirke detektering eller fgre
til et feilaktig resultat ved bruk av NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip.

Resultater fra NeuMoDx™ BKV Quant Assay bgr brukes som et supplement til kliniske observasjoner og annen informasjon tilgjengelig for
legen. Testen er ikke ment for a diagnostisere infeksjon.

God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom handtering av pasientprgver, anbefales for a unnga kontaminering.
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RESULTATBEHANDLING
Tilgjengelige resultater kan vises eller skrives ut fra fanen «Results» (Resultater) i vinduet Results (Resultater) pa trykkskjermen i NeuMoDx™
System.

Resulatene fra NeuMoDx™ BKV Quant Assay genereres automatisk av NeuMoDx™ System-programvaren ved hjelp av beslutningsalgoritmen og
resultatbehandlingsparametere angitt i NeuMoDx™ BKV-analysedefinisjonsfilen (BKV Assay Definition File, BKV ADF). Et resultat fra NeuMoDx™
BKV Quant Assay kan rapporteres som Negative (Negativt), Positive (Positivt) med en rapportert BKV-konsentrasjon, Positive (Positivt) over
ULoQ, Positive (Positivt) under LLoQ, Indeterminate (Ubestemt, IND), Unresolved (Ulgst, UNR) eller No Result (Intet resultat, NR) basert pa
amplifiseringsstatusen for malet og prgveprosesskontrollen. Resultater rapporteres basert pa beslutningsalgoritmen, oppsummert nedenfor i
Tabell 1.

Tabell 1: Sammendrag av NeuMoDx BKV Quant Assay-beslutningsalgoritmen

Prgveprosesskontroll
Resultat BKV (Sample Process Resultattolkning
Control, SPC1)
Positive (Positiv) med Amplified (Amplifisert) Amp“ﬁedefg?phﬂsert) BKV-DNA detektert innen
N 1,3 < [BKV] < 8,0 logio IE/ml (550 pl arbeidsflyt)* . L o
rapportert konsentrasjon 2.3 < [BKV] < 8,0 logso IE/mI (100 ul arbeidsflyt)* Not Amplified kvantitativt omrade
T - (Ikke amplifisert)
Positive (Positiv), over gvre Amplified (Amplifisert)
kvantifiseringsgrense Amplified (Amplifisert) eller BKV-DNA detektert over
[Upper Limit of [BKV] > 8,0 logio IE/ml Not Amplified kvantitativt omrade
Quantitation, ULoQ] (Ikke amplifisert)

Amplified (Amplifisert)
eller BKV-DNA detektert under

Not Amplified kvantitativt omrade
(Ikke amplifisert)

Positive (Positiv), under
nedre kvantifiseringsgrense
[Lower Limit of
Quantitation, LLoQ]

Amplified (Amplifisert)
[BKV] < 1,3 logio IE/ml (550 pl arbeidsflyt)*
[BKV] < 2,3 logio IE/ml (100 pl arbeidsflyt)*

Negative Not Amplified Amplified .
(Negativ) (Ikke amplifisert) (Amplifisert) BKV-DNA ikke detektert
Indeterminate (Ubestemt) Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed Alle malresultater var
(Ikke amplifisert, systemfeil detektert, prgvebehandling fullfgrt) ugyldige. Test prgve pa nyttt
Not Amplifi E D leP ing Al P h li | .
No Result (Intet resultat) ot Ampli @I, System rror etected, Sample roces§|ng borted rgvebehandling b e avbrutt
(Ikke amplifisert, systemfeil detektert, prgvebehandling avbrutt) Test prgve pa nyttt
Not Amplified, No System Error Detected Alle malresultater var
Unresolved (Ulgst) e . [ . N
(Ikke amplifisert, ingen systemfeil pavist) ugyldige. Test prgve pa nyttt

*550 pl arbeidsflyt brukes med prgver fra plasma/serum og urin. 100 pl arbeidsflyt brukes med prgver kun fra plasma/serum.
tNeuMoDx System er utstyrt med automatisk funksjon for Rerun/Repeat (Ny kjgring/gjenta testing) som sluttbrukeren kan velge 3 bruke for &
sikre at et resultat av typen IND/NR/UNR automatisk behandles pa nytt for & minimere forsinkelser i resultatrapporteringen.

Testberegning

1. For prgver innenfor kvantifiseringsomradet for NeuMoDx™ BKV Quant Assay blir konsentrasjonen av BKV-DNA i prgvene beregnet ved bruk
av den lagrede standardkurven i forbindelse med kalibreringskoeffisienten og prgvevolumet.

a. En kalibreringskoeffisient beregnes basert pa resultatene fra NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit behandlet for & etablere gyldighet
av standardkurven, for et spesifikt parti av NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip, pa et spesifikt NeuMoDx™ System.

b. Kalibreringskoeffisienten er omfattet i den endelige bestemmelsen av konsentrasjonen av BKV-DNA.
c. NeuMoDx-programvaren tar hensyn til prgveinnmatingsvolumet ved bestemmelse av konsentrasjonen av BKV-DNA per ml
prgve.
2. NeuMoDx™ BKV Quant Assay-resultater rapporteres i logio IE/ml.

3. Den resulterende kvantifiseringen av de ukjente prgvene kan spores til den fgrste internasjonale WHO-standarden for BK-virus (BKV)
(14/212)°.

Testkalibrering

En gyldig kalibrering basert pa standardkurven er ngdvendig for & kvantifisere BKV-DNA i prgvene. For & generere gyldige resultater ma en
testkalibrering fullfgres ved hjelp av kalibratorene fra NeuMoDx™ Molecular, Inc.
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Kalibratorer
1. NeuMoDx™ BKV Calibrators leveres i et sett (REF 800600) bestdende av en tgrket pellet med syntetisk BKV-DNA.

2. Et sett BKV-kalibratorer ma behandles med hvert nye parti med NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips, hvis en ny BKV-analysedefinisjonsfil blir
lastet opp pad NeuMoDx™ System, hvis det ndvaerende settet med kalibratorer har passert gyldighetsperioden (satt til 90 dager), eller hvis
NeuMoDx™ System-programvaren er endret.

3. NeuMoDx™ System-programvaren vil varsle brukeren nér kalibratorene ma behandles. Et nytt parti med teststrimler kan ikke brukes til
testing f@r kalibratorene er blitt behandlet.

4. Hvis et nytt sett med BKV-kalibratorer ma behandles, ma du lese alle instruksjonene i NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit fgr du utfgrer testen.

5. Kalibreringsgyldighet etableres pa fglgende mate:

a) Etsettavto kalibratorer — hgy og lav — ma behandles for a etablere gyldighet.

b) For a generere gyldige resultater ma minst 2 av de 3 replikatene gi resultater innenfor forhandsdefinerte parametere. Det nominelle
malet for lav kalibrator er 3 logio IE/ml, og det nominelle malet for hgy kalibrator er 5 logio IE/ml.

c) En kalibreringskoeffisient beregnes for a ta hensyn til forventet variasjon mellom teststrimmelpartier. Denne kalibreringskoeffisienten
benyttes i bestemmelsen av endelig BKV-konsentrasjon.

6. Hvis én av eller begge kalibratorene ikke bestar gyldighetskontrollen, ma du gjenta behandlingen av de(n) ikke fullfgrte kalibratoren(e) ved
hjelp av et nytt hetteglass. Hvis én kalibrator ikke bestar gyldighetskontrollen, er det mulig kun a gjenta den ikke fullfgrte kalibratoren siden
systemet ikke krever at brukeren kjgrer begge igjen.

Kvalitetskontroll

Ifplge lokale bestemmelser er laboratoriet vanligvis ansvarlig for kontrollprosedyrer som overvaker ngyaktighet og presisjon for hele den
analytiske prosessen, og det ma fastsette antall, type og frekvens av testkontrollmaterialer ved hjelp av kontrollerte ytelsesspesifikasjoner for et
uendret, godkjent testsystem.

Eksterne kontroller

1. BKV External Controls leveres av NeuMoDx Molecular, Inc. i BKV External Control Kit (REF900601). De positive kontrollene inneholder en
tgrket pellet med syntetisk BKV-DNA.

2. Positive og negative eksterne kontroller ma behandles én gang hver 24. time. Hvis det ikke finnes et sett med gyldige eksterne kontroller, vil
NeuMoDx™ System-programvaren gi brukeren beskjed om at disse kontrollene m& behandles fgr prgveresultater rapporteres.

3. Hvis det er ngdvendig med eksterne kontroller, ma du klargjgre de positive og negative kontrollene som angitt i pakningsvedlegget til
NeuMoDx BKV External Control Kit fgr du utfgrer testen.

4. Bruk trykkskjermen og en prgvergrstransportgr plassert pa autoinnlasterhyllen, og sett inn de positive og negative kontrollhetteglassene inn
i NeuMoDx™ System. NeuMoDx™ System vil gjenkjenne strekkoden og starte behandlingen av prgvergrene med mindre reagenser eller
forbruksartikler som kreves for testing, ikke er tilgjengelige.

5. Gyldigheten til eksterne kontroller vil vurderes av NeuMoDx™ System basert p& det forventede resultatet. Den positive kontrollen skal gi et
BKV-positivt resultat, og den negative kontrollen skal gi et BKV-negativt resultat.

6. Handtering av uoverensstemmende resultater for eksterne kontroller skal utfgres pa fglgende mate:

a) Testresultatet Positive (Positivt) rapportert for en negativ kontrollprgve angir et prgvekontamineringsproblem.

b) Testresultatet Negative (Negativt) rapportert for en positiv kontrollprgve kan indikere at det er et reagens- eller instrumentrelatert
problem.

c) | hvert av de ovenstaende tilfellene, eller ved resultatet Indeterminate (Ubestemt, IND) eller No Result (Intet Resultat, NR), mad du
gjenta NeuMoDx™ BKV External Control(s) med nye hetteglass med kontrollen(e) som ikke besto gyldighetstesten.

d) Hvis positiv NeuMoDx™ BKV External Control fortsetter & rapportere et Negative (Negativt) resultat, ma du kontakte NeuMoDx
kundeservice.

e) Huvis negativ NeuMoDx™ BKV External Control fortsetter & rapportere et Positive (Positivt) resultat, ma du forsgke & eliminere alle
kilder til potensiell kontaminering, inkludert & bytte ALLE reagenser fgr du kontakter NeuMoDx™ kundeservice.

™,

(Interne) prgveprosesskontroller

En eksogen prgveprosesskontroll (Sample Process Control, SPC1) er inkorporert i NeuMoDx™ Extraction Plate og gjennomgar hele prosessen
med nukleinsyreekstraksjon og sanntids-PCR-amplifikasjon med hver prgve. Primere og prober som er spesifikke for SPC1, er ogsa inkludert i
hver NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip som muliggjgr detektering av tilstedevaerelse av SPC1 sammen med mal-BKV-DNA (hvis slikt er til stede)
via multipleks sanntids-PCR. Detektering av SPC1l-amplifikasjon gjgr det mulig for NeuMoDx™ System-programvaren & overvéke effekten av
DNA-ekstraksjons- og PCR-amplifikasjonsprosessene.

Ugyldige resultater

Hvis en NeuMoDx™ BKV Quant Assay utfgrt pd NeuMoDx™ System ikke gir et gyldig resultat, rapporteres den som enten Indeterminate
(Ubestemt, IND), No Result (Intet resultat, NR) eller Unresolved (Ulgst, UNR) basert pa typen feil som har skjedd.
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Resultatet IND rapporteres hvis det detekteres en NeuMoDx™ System-feil under prgvebehandlingen. Hvis resultatet IND rapporteres, er ny
testing anbefalt.

Et UNR-resultat vil bli rapportert hvis ingen gyldig amplifisering av BKV-DNA eller SPC1 blir pavist, noe som indikerer mulig reagenssvikt eller
tilstedevaerelse av hemmere. Hvis et UNR-resultat rapporteres, kan det som et fgrste trinn utfgres en ny test. Hvis en ny test svikter, kan en
fortynnet prgve brukes til 38 dempe effektene av eventuell prgvehemming.

Hvis en NeuMoDx BKV Quant Assay utfgrt pa NeuMoDx System ikke gir et gyldig resultat og prgvebehandling avbrytes fgr den er fullfgrt,
rapporteres den som No Result (Intet resultat, NR). Hvis NR rapporteres, anbefales det 3 teste pa nytt.

YTELSESEGENSKAPER

Analytisk sensitivitet — Detekteringsgrense?

Den analytiske sensitiviteten til NeuMoDx™ BKV Quant Assay ble beskrevet ved & teste en fortynningsserie med EDX BKV Verification Panel
(Exact Diagnostics), kalibrert mot den fgrste internasjonale WHO-standarden for BK-virus (BKV) (14/212) °, i BKV-negative plasma/serum- og
urinprgver, for & bestemme detekteringsgrensen (Limit of Detection, LoD) pa NeuMoDx Systems. For plasma/serum (550 ul) og urin ble LoD
definert som narmeste malniva, eksperimentelt bestemt, over konsentrasjonen bestemt ved Probit-stilanalyse med 95 % konfidensintervall (KI).
For plasma/serum (100 ul) ble en enkel prgvekonsentrasjon pa 200 IE/ml undersgkt med treffrateanalyse og godkjent for LoD hvis
detekteringsraten var over 95 %. Studien ble utfgrt over 3 dager p3 flere systemer med flere partier av NeuMoDx™-reagenser. Hvert system
behandlet 42 replikater pa hvert fortynningsniva (positive prgver) og 8 replikater for negative prgver per dag. Detekteringsrater er beskrevet i
Tabell 2 og 3.

Tabell 2: Positive detekteringsrater for LoD-bestemmelse av NeuMoDx BKV Quant Assay (plasma/serum 550 pl og urin)

PLASMA/SERUM 550 pl arbeidsflyt URIN
Malkonsentrasjon | Malkonsentrasjon Antall Antall Antall Antall
[IE/ml] [logo IE/ml] gyldige .. Detekteringsrate gyldige .. Detekteringsrate
positive positive
tester tester

50 1,70 41 41 100% 41 41 100%

20 1,30 42 42 100% 40 39 98%

10 1,00 41 35 85% 41 31 76%

5 0,30 41 16 39% 41 12 29%
NEG 0,00 20 0 0% 24 0 0%

Tabell 3: Positive detekteringsrater for LoD-bestemmelse av NeuMoDx BKV Quant Assay (plasma/serum 100 pl)

PLASMA/SERUM 100 pl arbeidsflyt
Malkonsentrasjon | Malkonsentrasjon Antall Antall
[IE/mlI] [logio IE/ml] gyldige .. Detekteringsrate
positive
tester
200 2,30 89 88 99%

LoD for NeuMoDx™ BKV Quant Assay i plasma/serum (550 ul arbeidsflyt) ble bestemt til & veere 201E/ml (1,3 logio IE/ml) med 95 %
konfidensintervall (KI) pa 11,03; i urin ble LoD bestemt til & vaere 20,0 IE/ml (1,3 logio IE/ml) med 95 % konfidensintervall (KI) pad 13,09; i
plasma/serum (100 pl arbeidsflyt) ble LoD bestemt til a vaere 200 IE/ml (2,3 logio IE/m).

Analytisk sensitivitet — Nedre kvantifiseringsgrense (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) og gvre kvantifiseringsgrense (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ)*?

Nedre kvantifiseringsgrense (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) og gvre kvantifiseringsgrense (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) er definert
som det laveste malnivaet og det gverste malnivaet der > 95 % detektering oppnas OG TAE < 1,0. For a bestemme LLoQ og ULoQ ble den totale
analytiske feilen (Total Analytical Error, TAE) beregnet for hvert av BKV-malnivaene som ble pavist & rapportere > 95 % detektering. TAE er

definert pa felgende mate:
TAE = skjevhet + 2*SD [Westgard-statistikk]

Skjevheten er den absolutte verdien av forskjellen mellom gjennomsnittet for beregnet konsentrasjon og den forventede konsentrasjonen. SD
henviser til standardavviket fra den kvantifiserte verdien av prgven.

Samlede resultater for de 5 nivaene av BKV-plasma/serum eller -urinprgver brukt i LLoQ/ULoQ-studien vises i Tabell 4 og 5. Basert pa dette
datasettet og tidligere bestemt LoD ble LLoQ og ULoQ bestemt til & vaere hhv. 20 IE/ml (1,3 logio IE/ml) og 7,58x107 IE/ml (her anslatt til
8 logio IE/ml) for plasma/serum 550 ul og urin og 200 IE/ml (2,3 logio IE/ml) for plasma/serum 100 pl.
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Tabell 4: NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ULoQ og LLoQ med skjevhet og TAE (plasma/serum 550 pl og urin)

Plasma/Serum 550 pl Urin

Malkons. Malkons. | Gjennomsnittli . Gjennomsnittli .

[IE/ml] [log:o IE/ml] : Kon) ¥ Detektering | o |skjevhet| TAE : kons. ¥| Detektering | Skjevhet | TAE
[logyo IE/ml] (%) [logyo IE/ml] (%)

7,58x107 8 8 100 0,09 0,05 0,23 8 100 0,09 0,10 0,29
50 1,70 1,80 100 0,18 0,10 0,46 1,84 100 0,22 0,14 0,59
20 1,30 1,56 100 0,25 0,26 0,76 1,66 100 0,29 0,36 0,93
10 1,00 1,46 85 0,27 0,46 1,01 1,41 85% 0,41 0,41 1,22
5 0,30 1,27 39 0,48 0,97 1,92 1,31 38% 0,52 1,01 2,04

Tabell 5: NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ULoQ og LLoQ med skjevhet og TAE (plasma/serum 100 pl)

Plasma/Serum 100 pl
Malkons. Malkons. Gjennomsnittlig Detektering
[1E/ml] [logso IE/mI] kons. %) SD | Skjevhet TAE
[logso IE/mL]
7,58x107 8 8 100 0,09 0,07 0,25
200 2,30 2,30 99 0,39 0,003 0,78

Basert pa resultatet av disse studiene ble LoD og LLoQ for NeuMoDx™ BKV Quant Assay begge bestemt til & vaere 20 IE/ml (1,3 logio IE/ml) for
plasma/serum og urin med 550 pl arbeidsflyt, og 200 IE/ml (2,30 logio IE/ml) for plasma/serum ved bruk av 100 pl arbeidsflyt. ULoQ for alle
pravetyper er 7,58x107 IE/ml (8 logzo IE/ml).

Linearitet

Lineariteten for NeuMoDxTM BKV Quant Test Strip ble etablert i plasma/serum og urin ved & fremstille en fortynningsserie ved hjelp av BKV
syntetisk plasmid (Integrated DNA Technologies) med etablert sporbarhet til den fgrste internasjonale WHO-standarden for BK-virus (BKV)
(14/212)°. 11 seriefortynninger av BKV syntetisk plasmid, fremstilt i BKV negativ BaseMatrix 53 eller gruppert BKV-negativ human urin, ble laget
for & dekke et konsentrasjonsomrade fra 7,88-1,58 logio IE/ml for plasma/serum 550 ul og urin og et konsentrasjonsomrade fra
6,88-2,88 logio IE/ml for plasma/serum 100 pl.

BKV-analysekonsentrasjonene rapportert av NeuMoDx™ System sammenlignet med de forventede verdiene er angitt i Figur 2, 3 og 4.

y = 0,9985x + 0,2807
R% =0,9978

Malt LOG-verdi
o O [ N w H (03] [e)] ~ [o¢] (o]

,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
forventet LOG-verdi

Figur 2: Linearitet for NeuMoDx™ BKV Quant Assay for plasma/serum (550 pl arbeidsflyt)

NeuMoDx Molecular, Inc. 201800 _NB-4.0/02 15.12.2022

Side 10 av 16




Ve *4 NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip 201800

NeUM8|3§ BRUKSANVISNING
9
g Y= 1,0222x +0,2321
. R?=0,9983
2 6
L
> s
S 4
i
- 3
—
<L 2
=
1
0
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
FORVENTET LOG-VERDI
Figur 3: Linearitet for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip for urinprgver
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Figur 4: Linearitet for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip for plasma/serum (100 pl arbeidsflyt)

Linearitet mellom genotyper'®

Lineariteten til NeuMoDx BKV Quant Assay mellom tre BKV-genotyper (BK Virus Dunlop, BK Virus Gardner, BK Virus AB269822_FIN-2) ble
beskrevet ved a teste fire ulike konsentrasjoner av hver genotype av BKV klargjort i BKV-negativ BaseMatrix 53. BK Virus $72390-genotypen viser
ikke polymorfier i genets malomrade, dekket av NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip. Studien ble utfgrt ved & teste 4 replikater av hver av de
3 genotypene ved 6 konsentrasjoner (fortynningsserie testet 10 ganger). Lineariteten mellom tre BKV-genotyper vises i Tabell 6 og Figur 5.

Tabell 6: Linearitet for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip mellom genotyper

Linearitetsligning
Genotype y = NeuMoDx BKV Assay Ct R?
x = fortynningsserie
BK Virus Dunlop y =-3,4808x + 0,8595 0,9926
BK Virus Gardner y =-3,4682x + 0,6395 0,9959
BK Virus AB269822_FIN-2 y=-3,432x +1,2683 0,9947
NeuMoDx Molecular, Inc. 201800 _NB-4.0/02 15.12.2022
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Figur 5: Linearitet for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip mellom genotyper

Analytisk spesifisitet - kryssreaktivitet >

Analytisk spesifisitet ble vist ved screening av 22 organismer som ofte ble funnet i plasma/serum eller urinprgver, samt arter som var
fylogenetisk lik BKV, for kryssreaktivitet. Organismer ble klargjort i grupper pa mellom 5 og 6 organismer og testet ved en hgy konsentrasjon. De
testede organismene vises i Tabell 7. Ingen kryssreaktivitet ble observert med noen av de organismene som ble testet, og bekreftet 100 %
analytisk spesifisitet for NeuMoDx™ BKV Quant Assay.

Tabell 7: Patogener for visning av analytisk spesifisitet

Ikke-malorganismer
HTLV-1/2 Enterqcoccus Klebsiella pneumonia Staphylococcus Streptoco.ccus Streptococcus
faecalis aureus pneumoniae pyogenes
Staphylococcus . ) ’ . ) ) . . .
.p y . Y Hepatitt B-virus Adenovirus type 5 Epstein-Barr-virus Varicella-Zoster-virus Hepatitt C-virus
epidermidis
Herpes simplex-virus Herpes simplex- Humant Herpes Virus Humant herpes- Humant herpes-virus Humant
type 1 virus type 2 type-6 virus type 7 type 8 immunsviktvirus 1
Humant . .
. 8 L JC-virus SV40 Cytomegalovirus
immunsviktvirus-2

Analytisk spesifisitet — Interfererende stoffer, kommensale organismer !

NeuMoDx™ BKV Quant Assay ble evaluert for interferens i naervaer av ikke-malorganismer ved hjelp av de samme organismegruppene klargjort
for kryssreaktivitetstesting angitt over i Tabell 7. Negativt BKV-plasma ble tilsatt organismer gruppert i grupper pa 5-6, og ogsa tilsatt BKV-mal
ved en konsentrasjon pa 4 logio IE/ml. Det ble ikke observert noen signifikant interferens i naervaer av disse kommensale organismene som angitt
av det minimale kvantifiseringsavviket fra kontrollprgver som ikke inneholdt noen forstyrrende stoffer.

Analytisk spesifisitet — Forstyrrende stoffer, endogene og eksogene stoffer 1!

NeuMoDx™ BKV Quant Assay ble evaluert i naerveer av typiske eksogene og endogene interfererende stoffer detektert i kliniske BKV-prgver fra
plasma/serum eller urin. Disse inkluderte unormalt hgye nivaer av blod- eller urinkomponenter samt vanlige antivirale legemidler, som er
klassifisert i Tabell 8. Hvert stoff ble tilsatt til screenet BKV-negativt BaseMatrix 53 eller human urin tilsatt 3 logio IE/ml BKV, og prgvene ble
analysert for interferens. Den gjennomsnittlige konsentrasjonen og skjevheten til alle de testede stoffene i forhold til kontrollprgvene tilsatt
samme niva BKV rapporteres i Tabell 9. Ingen av de eksogene og endogene stoffene pavirket spesifisiteten til NeuMoDx™ BKV Quant Assay.
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Tabell 8: Interferenstesting — Eksogene stoffer (legemiddelklassifiseringer)
Gruppe Legemiddelnavn Klassifisering
Valganciklovir ANTIVIRAL
Prednison IMMUNDEMPENDE
Gruppe 1 Cidofovir ANTIVIRAL
Cefotaksim ANTIBIOTIKA
Mykofenolatmofetil IMMUNDEMPENDE
Vankomycin ANTIBIOTIKA
Takrolimus IMMUNDEMPENDE
Gruppe 2 Famotidin HISTAMINANTAGONIST
Valacyklovir ANTIVIRAL
Leflunomid IMMUNDEMPENDE
Tabell 9: Interferenstesting — eksogene og endogene stoffer
Gjennomsnittlig kons. Skjevhet
Endogen (plasma/serum)
logio IE/ml logio IE/ml
Triglyserider 500 mg/dI 3,09 0,16
Konjugert bilirubin (0,25 g/l) 3,09 0,16
Ukonjugert bilirubin (0,25 g/l) 3,31 -0,06
Albumin (58,7 g/l) 3,12 0,13
Hemoglobin (2,9 g/l) 3,02 0,23
Gjennomsnittlig kons. Skjevhet
Endogen (urin)
logio IE/ml logio IE/ml
Urobilirubin (> 2 mg/dl) 3,74 -0,9
Glukose (1000 mg/dl) 4,00 0,04
Urin, pH 4 3,75 0,29
Urin, pH 10 3,77 0,27
Leukocytter (1E5 celler/ml) 3,68 -0,06
Blod, 7 % 3,42 -0,32
Protein (albumin > 100 mg/dl) 3,96 0,08
Talkumpulver 3,92 0,12
Gjennomsnittlig kons. Skjevhet
Eksogene (legemidler)
logio IE/ml logio IE/ml
Gruppe 1 Valganciklovir, predr?lson, cidofovir, 4,04 0,06
cefotaksim, mykofenolatmofetil
Gruppe 2: Vankomycin, takrolimus, famotidin, 4,07 0,09

valacyklovir, leflunomid

Repeterbarhet og presisjon innenfor laboratoriet'*

Presisjon av NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ble bestemt ved testing av 2 replikater i et panel med 5 medlemmer av BKV-prgver klargjort med
BKV-plasmid to ganger om dagen, ved hjelp av et NeuMoDx™ 96 System over 20 dager. Presisjon innen kjgring og innen dag ble beskrevet, og
det samlede standardavviket ble bestemt til & vaere < 0,30 logio IE/ml. Utmerket presisjon ble demonstrert over dager og kjgringer som vist i
Tabell 10. Presisjon mellom operatgrer ble ikke beskrevet, ettersom operatgren ikke spiller noen vesentlig rolle i behandlingen av prgver ved

bruk av NeuMoDx™ System.
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Tabell 10: Presisjon innenfor laboratoriet — NeuMoDx BKV Quant Assay pa NeuMoDx Systems
SD samme dag SD mellom dag sD i.nn'enfor sP .me.llom sD innenf.or
Prgve (logxo 1E/ml) (Iogso IE/ml) kjgring kjgring laboratoriet
(log1o IE/ml) (log1o IE/ml) (log1o IE/ml)
Plasma-/serumprgve (innmating 550 pl)

RISppHIGH 0,10 0,08 0,10 0,01 0,13
RISppMIDDLE 0,14 0,10 0,11 0,06 0,17
RISppMLOW 0,22 0,12 0,21 0,02 0,25

RISppLOW 0,21 0,03 0,18 0,10 0,21

RISppNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Urinprgve

RISpuHIGH 0,16 0,10 0,11 0,12 0,20
RISpuMIDDLE 0,21 0,09 0,16 0,13 0,23
RISpUMLOW 0,14 0,12 0,13 0,02 0,18

RISpuLOW 0,29 0,05 0,25 0,13 0,30

RISpUNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Reproduserbarhet mellom partier *
Reproduserbarhet mellom partier for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ble bestemt ved hjelp av tre ulike partier med NeuMoDx™ BKV Quant
Test Strips. Et panel med 5 medlemmer av BKV-prgver klargjort med BKV-plasmid ble brukt for a vurdere ytelsen pa ett NeuMoDx™ 96 Molecular
System i 3 ulike kjgringer. Variasjonen i og mellom partier ble analysert, og resultatene ble uttrykt som absolutte kvantifiseringsskjevheter
mellom partier, angitt i Tabell 11. Maksimal total skjevhet var 0,27 logio IE/ml. Ekvivalent ytelse ble vist pa tvers av partier, siden kvantifisering av
alle panelmedlemmer var innenfor toleransespesifikasjonen.

Reproduserbarhet mellom instrumenter*

Tabell 11: Reproduserbarhet mellom partier — NeuMoDx BKV Quant Assay

Absolutt Absolutt Absolutt
Prove skjeyhet mello‘m skjeyhet mello‘m skje\.lhet mello‘m
parti 1 og parti 2 | parti 1 ogparti3 | parti 2 og parti 3
(log1o IE/ml) (log1o IE/ml) (logio IE/ml)
Plasma-/serumprgve (550 pl)
7 logio IE/ml 0,05 0,10 0,05
4 logio IE/mI 0,02 0,03 0,05
3 logio IE/ml 0,20 0,05 0,15
2 logio IE/ml 0,02 0,24 0,26
0 logo IE/ml 0,00 0,00 0,00
Urinprgve (550 ul)
7 logio IE/ml 0,09 0,27 0,19
4 logio IE/mI 0,25 0,06 0,19
3 logio IE/ml 0,06 0,08 0,14
2 logio IE/ml 0,03 0,11 0,14
0 logio IE/mI 0,00 0,00 0,00

Reproduserbarhet mellom instrumenter for NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ble bestemt ved & bruke tre ulike systemer (to NeuMoDx™ 288
Molecular System og ett NeuMoDx™ 96 Molecular System). Et panel med 5 medlemmer med BKV klargjort med BKV-plasmid ble brukt til a
vurdere ytelse. Testingen ble utfgrt parallelt pad systemene i 5 dager. Variasjonen mellom dager og systemer ble beskrevet, og det samlede
standardavviket ble bestemt til & veaere < 0,30 logio IE/ml. Ekvivalent ytelse ble vist pa tvers av systemer, siden standardavvik i kvantifisering av
alle panelmedlemmer var innenfor toleransespesifikasjonen (Tabell 12).
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Tabell 12: Reproduserbarhet mellom instrumenter — NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

SD SD innenfor SD mellom sD
SD mellom dager . .
Prgve repeterbarhet (logso IE/ml) instrument instrumenter reproduserbarhet
(logio IE/ml) (logio IE/ml) (logio IE/ml) (log1o IE/ml)
Plasma-/serumprgve (innmating 550 pl)

RISppHIGH 0,10 0,05 0,11 0,06 0,12
RISppMIDDLE 0,13 0,05 0,13 0,04 0,13
RISppMLOW 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12

RISppLOW 0,12 0,05 0,13 0,04 0,13

RISppNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Urinprgve

RISpuHIGH 0,11 0,05 0,12 0,06 0,14
RISpuMIDDLE 0,10 0,01 0,10 0,05 0,11
RISpuMLOW 0,09 0,04 0,10 0,07 0,12

RISpuLOW 0,15 0,02 0,15 0,05 0,16

RISpUNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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VAREMERKER

NeuMoDx™ er et varemerke som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® er et registrert varemerke som tilhgrer Roche Molecular Systems, Inc.
STAT-NAT® er et registrert varemerke for SENTINEL CH. S.p.A.
Alle andre produktnavn, varemerker og registrerte varemerker som kan forekomme i dette dokumentet, tilhgrer respektive eiere.
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