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800801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

IAKTTAG FORSIKTIGHET: Endast for export till USA

For in vitro-diagnostisk anvandning i NeuMoDx™ 288 och NeuMoDx™
96 Molecular System

[::[ﬂ Den hdr bipacksedeln mdste ldsas igenom noggrant innan produkten anvénds. Instruktionerna i bipacksedeln mdste féljas.
Tillforlitligheten for analysresultaten kan inte garanteras vid avvikelser frdn instruktionerna i den hdr bipacksedeln. c €
Se operatérshandboken till NeuMoDx™ 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108
Se operatérshandboken till NeuMoDx™ 96 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600317
Se dven bruksanvisningen for NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip (bipacksedel)

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit dr avsedd att anvandas med NeuMoDx™ HAdV Quant Assay for att faststalla en kalibreringskoefficient kopplad till
en viss lot av NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, tillsammans med en standardkurva, for ett exakt och kvantitativt in vitro-diagnostiskt test pa
NeuMoDx™ 288 Molecular System eller NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ Systems) och kvantifiera Adenovirus-DNA (AdV) fran prover
av human plasma och urin. AdV i dessa kalibratorer har kalibrerats till en kommersiellt inkapslad och varmeinaktiverad Adenovirusstandard som
uttryck i kopior/mL.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit bestdr av en uppsattning med tre |agt positiva kalibratorer, tre hogt positiva kalibratorer, en NeuMoDx™
HAdV Calibrator Buffer och sex tomma provrér. En kalibratoruppsattning bestar av en lagt positiv och en hogt positiv kalibrator forseglade i en
enda aluminiumpase med en liten orange pase med torkmedel. En lagt positiv och en hogt positiv kalibratoruppsattning bearbetas med 90 dagars
mellanrum eller fér varje ny lot NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips i syfte att faststélla en giltig kalibrering av NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.
Bigge AdV-kalibratorer innehaller en torkad pellet med syntetisk AdV-malnukleinsyra vid 5 logio kopior/mL eller 3 logio kopior/mL fér hog
respektive |ag kalibrator. Torkade AdV-kalibratorer maste hydreras med NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer som medféljer kitet.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay kombinerar automatiserad DNA-extraktion, amplifiering och detektion med realtids-PCR fér att méjliggéra
kvantitativ detektion av AdV DNA i human plasma/serum och urinprover.

Bearbetad NeuMoDx™ HAdV Calibrator anvdnds pa den lagrade standardkurvan och anvénds fér att generera en kalibreringskoefficient, som
anvands for att automatiskt justera standardkurvan for latta variationer 6ver system- eller testremsloter. En exakt kvantifiering av AdV-DNA i de
humana kliniska prover som testas kan da erhallas med hjalp av bade standardkurvan och den system-/lotspecifika kalibreringskoefficienten.

Vidare &r dessa kalibratorer sparbara till en kommersiellt inkapslad och viarmeinaktiverad Adenovirusstandard i kopior/mL. Ddrmed kan
laboratoriet se till att testresultaten som erhéllits med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips 4dr konsekventa mellan olika reagensloter, system och
anvandare.

PRINCIPER FOR RUTINEN

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit tillater verifiering av effektiv nukleinsyraextraktion och processen for realtids-PCR-amplifiering och detektering,
vilket i sin tur mojliggor kalibrering av hela testprocessen. En uppsattning av de har externa kalibratorerna —bestdende av 1 hég och 1 Iag kalibrator
— ska bearbetas i vardera var 90:e dag eller vid byte av system, programvara eller lot av testremsreagens. Systemet bearbetar automatiskt tre
uppsattningar av varje kalibrator. Denna rutinméssiga bearbetning av NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit ger laboratoriet méjlighet att bibehélla hég
effektivitet hos testresultaten fran kliniska humana prover som bearbetats under giltighetstiden.

Programvaran i NeuMoDx™ System varnar automatiskt anvandaren nar kalibrering kravs. Under bearbetningen verifieras acceptanskriterierna for
kalibratorn automatiskt av NeuMoDx™ System-programvaran. Om farre &n tva kalibratorreplikat ar giltiga underkanns kalibratorn automatiskt av
programvaran. Den ogiltigférklarade hdga och/eller Idga kalibratorn maste testas om med nya kalibratorer.

Nar NeuMoDx™ HAdV Calibrators har bearbetats med godkant resultat registrerar systemprogramvaran automatiskt giltigheten fér de bearbetade

kalibratorerna i 90 dagar ifall inte systemet férandras pa ett sdtt som avbryter giltighetstiden. NeuMoDx™ System-programvaran uppmanar
automatiskt anvandaren att bearbeta de externa kalibratorerna nar den tidigare giltighetsperioden fér bearbetade kalibratorer har gatt ut.

REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

Totala tester per

REF Innehall Tester per enhet
sats

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

HAdV hog kalibrator och Iag kalibrator for engangsbruk, for faststallning av
800801 standardkurvans giltighet 1 uppsattning 3
(1 flaska med 5 logio kopior/mL och 1 flaska med 3 logio kopior/mL torkat DNA = 1
uppsattning)
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Reagenser och férbrukningsvaror som kréivs men inte medféljer (tillgéngligt separat frén NeuMoDx)

REF Innehall

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
200700 Torkade PCR-reagenser som innehdller HAdV-specifika TagMan ®-prober och primrar samt SPC1-specifik TagMan®-prob och

primrar.
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller
™ .
900801 NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

Positiva och negativa kontroller fér engdngsbruk, fér daglig faststdllning av validiteten hos NeuMoDx HAdV Quant Assay

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE-spetsar (300 pL) med filter

235905 Hamilton CO-RE-spetsar (1000 uL) med filter

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

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit dr bara avsedd for in vitro-diagnostisk anviandning med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip som det
implementerats p& NeuMoDx™ Systems.

e Anvind inte NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit efter angivet utgdngsdatum.

e Anvind inte NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit om férseglingen ar bruten eller om férpackningen ar skadad vid leverans.

e Anvind inte forbrukningsvaror eller reagenser om skyddspasen ar 6ppen eller trasig vid leverans.

e Blanda inte ihop reagenser for amplifiering fran andra kommersiella kit.

e Skydda NeuMoDx™ HAdV Calibrator fran fukt i sina aluminiumpasar med dedikerad liten orange pase med torkmedel.

e Eftersom kalibratorerna innehaller AdV-malmaterial ska de hanteras forsiktigt eftersom korskontaminering med testprover kan skapa ett
falskt positivt resultat.

e Hantera alltid prover som om de ar smittbdrande och i enlighet med sdkra laboratorierutiner som de som beskrivs i OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens?, Biosafety Level 22 eller andra ldmpliga biosikerhetsrutiner®* bér anvindas fér material som innehéller eller
misstdnks innehalla potentiella smittbarare.

e Pipettera inte med munnen. ROk, drick eller at inte i omraden dar prover eller reagenser hanteras.

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

e Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av NeuMoDx™-reagenser och forbrukningsvaror.

e  Tvatta handerna noga nar testet har utforts.

e Sikerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) féljer med varje reagens (i férekommande fall) pa www.neumodx.com/client-resources.

e Det lodrata faltet i textens marginal indikerar andringar jamfort med tidigare bruksanvisning.

e  Far ej ateranvandas

PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET

e NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit levereras i rumstemperatur (+15 °C/+30 °C).

e Virekommenderar att NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit férvaras i +15 °C/+30 °C fér bibehéllen stabilitet.

e  Flaskor med kalibratorer (rekonstituerade kalibratorer och/eller tomma provrér) &r endast avsedda fér engangsbruk. Efter anvandning
kasseras resterna fran rekonstituerade NeuMoDx™ HAdV Calibrators.

e Kassera allt oanvdnt material efter anviandning som biologiskt avfall eftersom materialet innehaller icke-infekterad mal-DNA och som kan
utgbra en kontamineringsrisk.

BRUKSANVISNING
1. NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) méaste 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™ Systems.
c. Kalibreringens giltighet har inte faststéllts med en ny lot NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips.

d. NeuMoDx™ System-programvaran har andrats.
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Om ingen giltig kalibrering finns uppmanar NeuMoDx™ System anvandaren att bearbeta kalibratorer (och externa kontroller) innan
provresultaten kan rapporteras.

3. Om kalibratorer krévs ska NeuMoDx™ HAdV calibrator rekonstitueras (en hog kalibrator och en |ag kalibrator per reagenslot) enligt stegen
nedan:

NeuMoDx HAdV Calibrator Fargmarkningsschema
Hog kalibrator (High Calibrator, HC) Gron
Lag kalibrator (Low Calibrator, LC) Bla

4. Skar upp aluminiumpasarna vid den punkt som visas av de laterala skarorna.

5. Taut NeuMoDx™ HAdV Calibrator-provréren (hég och |3g) frén pdsarna omedelbart innan anvindning.

6. Se alltid till att pasarna ar val férseglade innan anvandning och att pasarna med torkmedel fortfarande finns inuti. Anvdand enbart
forpackningar som inte ar skadade.

7. Kassera aluminiumpasarna med innehall om pasarna med torkmedel dndrar farg fran orange till gront.

8. Centrifugera varje NeuMoDx™ HAdV Calibrator-provrér (hég och 1&g) innan de &ppnas for att se till att DNA befinner sig i botten av
provroret;

9. Vortexblanda NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer och rekonstituera varje NeuMoDx™ HAdV Calibrator-provrér (hég och 18g) med
1900 pL NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer. Vi rekommenderar att kalibreringsprovréren rekonstitueras omedelbart innan anviandning.
De rekonstituerade kalibratorprovroren ar endast avsedda fér engangsbruk.

10. Satt pa locket pa varje provrér med kalibrator och vortexblanda det i 30 sekunder tills det torkade DNA resuspenderas.

11. Centrifugera varje provrér med NeuMoDx™ HAdV Calibrator i ndgra sekunder i medelhastighet fér att fa bort eventuella rester fran locket
samt bubblor/skum.

12. Inkubera de resuspenderade kalibratorerna i rumstemperatur i 20 minuter innan du fortsatter till ndsta steg.

13. Vortexblanda varje provrér med NeuMoDx™ HAdV Calibrator i ndgra sekunder i medelhastighet och centrifugera dem i nigra sekunder i
medelhastighet.

14. Overfor allt innehall i provréret till ett sekundart tomt markt provrér (NeuMoDx™ HAdV High Calibrator-provrér (HC), NeuMoDx™ HAdV
Low Calibrator-provrér (LC) som ingar i kitet). Vi rekommenderar att du 6verfor varje rekonstituerad kalibrator till det sekundédra tomma
provréret omedelbart innan anvandning. Bade rekonstituerade kalibratorer och sekundéra provrér dr endast avsedda for engangsbruk.

15. Ladda kalibratorprovréren i en standard 32-rors provcarrier.

16. Placera provrorscarriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx™ System med hjalp av pekskdarmen.

17. NeuMoDx™ System identifierar streckkoden och bérjar bearbeta provroren, forutsatt att Iampliga reagenser eller forbrukningsvaror som
kravs for testning ar tillgangliga.

18. FOr att resultaten ska vara giltiga ska minst 2 av de 3 replikaten ge resultat som ligger inom de férinstallda parametrarna. Det nominella
malvardet for lag kalibrator &r 3,0 logio kopior/mL och for hog kalibrator 5,0 logio kopior/mL.

NeuMoDx HAdV Calibrator HAdV-resultat
Hog kalibrator (High Calibrator, HC) 2 av 3 kalibratorer giltiga
Lag kalibrator (Low Calibrator, LC) 2 av 3 kalibratorer giltiga

19. GOr sa har om resultaten for kalibratorerna avviker fran varandra:

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

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

20. NeuMoDx™ HAdV External Control Kit [REF 900801] maste bearbetas efter det att kalibratorvalidering har skett och innan testresultat
insamlas fran kliniska humana prover.

BEGRANSNINGAR

e  The NeuMoDx™ HAdV Calibrator kan endast anvindas tillsammans med NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips i NeuMoDx™ System.

e Engiltig kalibrering av NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip med NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) krévs innan NeuMoDx™ HAdV
External Control Kit (REF 900801) kan bearbetas.

e  Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig hantering och forvaring eller andra tekniska fel.

e NeuMoDx™ System far bara anvandas av personal som utbildats inom anvandning av NeuMoDx™ System.
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VARUMARKEN

NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhor NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® ar ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.
STAT-NAT® &r ett registrerat varumarke som tillnér SENTINEL CH. S.p.A.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillh6r sina respektive dgare.
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In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Katalognummer

Batchkod

Las bruksanvisningen

lakttag forsiktighet, 1ds medféljande dokumentation

adgr=HENE

Temperaturbegransning

s

Hall torr

Far ej ateranvindas

Utsatt inte for ljus

Innehallet ricker fér <n> tester

SIEGIIE

Utgangsdatum

u SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
20152 Milano, Italy

www.sentineldiagnostics.com

NeuMoDx Molecular, Inc.

Pﬂﬁs NeuMoDx Molecular, Inc.

ﬂ 1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, M| 48108, USA

+1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com

Vaksamhetsrapportering: www.neumodx.com/contact-us

Patent:
www.neumodx.com/patentswww.neumodx.com/patents
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