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VORSICHT: Nur fiir den Export in die USA

‘ 800600 NeuMoDx™ BKYV Calibrator Kit

Fir In Vitro-Diagnostik mit dem NeuMoDx™ 288 und NeuMoDx™ 96 Molecular Systems
verwenden

Dﬂ Vor dem Gebrauch diese Packungsbeilage aufmerksam durchlesen. Die Anweisungen der Packungsbeilage sind
entsprechend zu befolgen. C €
Die Zuverlassigkeit der Assayergebnisse kann nur bei genauer Befolgung der in der Packungsbeilage enthaltenen
Anweisungen garantiert werden.
Fur detaillierte Anleitungen nehmen Sie Bezug auf das NeuMoDx™ 288 Bedienerhandbuch P/N 40600108 Fiir detaillierte
Anleitungen nehmen Sie Bezug auf das NeuMoDx™ 96 Molecular Bedienerhandbuch; P/N 40600317
Siehe auch die Gebrauchsanweisung fiir NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips (Packungsbeilage)

VERWENDUNGSZWECK

Der NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit ist zur Verwendung mit dem NeuMoDx™ BKV Quant Assay zur Bestimmung eines Kalibrierkoeffizienten
bestimmt, der mit einer bestimmten Charge des NeuMoDx™ BKV Quant Assay assoziiert ist und in Verbindung mit einer Standardkurve zur
Durchfiihrung eines genauen quantitativen In Vitro-Diagnosetests auf dem NeuMoDx™ 288 Molecular System oder NeuMoDx™ 96 Molecular
System (NeuMoDx™ System(e)) zur Quantifizierung von BKV-Virus (BKV)-DNA aus menschlichen Plasma-/Serum- und Urinproben verwendet
wird. Das BKV in diesen Kalibratoren wurde auf den 1. Internationalen WHO-Standard fir BKV (BKV) (14/212)1 fir Nukleinséure-
Amplifikationstests kalibriert.

INHALT UND ERKLARUNG

Das NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit besteht aus einem Satz von 3 niedrig positiven Kalibratoren, 3 hoch positiven Kalibratoren, einem NeuMoDx™
BKV Calibrator Buffer und 6 leeren Réhrchen. Ein Kalibratorsatz besteht aus einem niedrig-positiven und einem hoch-positiven Kalibrator, die in
einem einzigen Aluminiumbeutel mit einem kleinen orangefarbenen Trockenmittelbeutel versiegelt sind. Ein Kalibratorsatz wird alle 90 Tage
oder mit jeder neuen Charge von NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips verarbeitet, um eine giltige Kalibrierung des NeuMoDx™ BKV Quant Assay
festzulegen. Beide BKV-Kalibratoren enthalten ein getrocknetes Pellet mit synthetischer BKV-Zielnukleinséure bei 5 log1o 1U/ml bzw. 3 logo 1U/ml
fur den Hoch- und Niedrig-Kalibrator. Die getrockneten BKV Kalibratoren miissen mit dem im Kit enthaltenen NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer
hydratisiert werden.

Der NeuMoDx™ BKV Quant Assay kombiniert automatisierte DNA-Extraktion, Amplifikation und Detektion durch Echtzeit-PCR, um den
quantitativen Nachweis von inhumanen BKV-DNA-Plasma-/Serum- und Urinproben zu erméglichen.

Die prozessierten NeuMoDx™ BKV Calibrators werden auf die gespeicherte Standardkurve aufgetragen und zur Erzeugung eines
Kalibrierkoeffizienten verwendet, der zur automatischen Anpassung der Standardkurve bei geringfligigen Abweichungen zwischen den Systemen
oder Teststreifenchargen verwendet wird. Eine genaue Quantifizierung der BKV-DNA in den zu testenden klinischen Proben am Menschen kann
dann unter Verwendung sowohl der Standardkurve als auch des system/chargenspezifischen Kalibrierkoeffizienten erfolgen.

Dartiber hinaus ermdglicht die Ruckverfolgbarkeit dieser Kalibratoren auf den 1. Internationalen WHO-Standard den Labors sicherzustellen, dass
die Testergebnisse, die durch die Verwendung der NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips

GRUNDSATZE DES VERFAHRENS

Der NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit ermdglicht die Uberpriifung einer wirksamen Nukleinsaureextraktion sowie des Echtzeit-PCR-Amplifikations-
und Nachweisverfahrens und ermdglicht so die Kalibrierung des gesamten Testverfahrens. Ein Satz dieser externen Kalibratoren - bestehend aus
einem Hoch- und einem Niedrig-Kalibrator - ist alle 90 Tage oder beim Wechsel einer System-, Software- oder Teststreifen-Reagenziencharge zu
verarbeiten; das System verarbeitet jeden Kalibrator automatisch in dreifacher Ausfiihrung. Eine solche routineméafige Verarbeitung des
NeuMoDx™ BKV Calibrator Kits ermdglicht es den Labors, die Wirksamkeit der Testergebnisse fur humane klinische Proben, die innerhalb der
Gultigkeitsdauer verarbeitet werden, sicherzustellen.

Die Software auf dem NeuMoDx™ System warnt den Bediener automatisch, wenn eine Kalibrierung erforderlich ist. Wahrend der Verarbeitung
werden die Kriterien fur die Akzeptanz des Kalibrators durch die Software des NeuMoDx™ Systems automatisch Uberprift. Wenn weniger als
zwei der Kalibratorreplikate gultig sind, macht die Software diesen Kalibrator automatisch ungultig. Der fur ungultig erklarte Hoch- und/oder
Niedrig-Kalibrator muss unter Verwendung neuer Kalibrator(en) erneut getestet werden.

Bei erfolgreicher Verarbeitung der NeuMoDx™ BKV-Kalibratoren zeichnet die Systemsoftware automatisch die Gultigkeit der verarbeiteten
Kalibratoren fur einen Zeitraum von 90 Tagen auf, es sei denn, es gibt eine Systeménderung, die zum Ablauf der Gultigkeitsdauer fuhrt. Die
NeuMoDx™ Systemsoftware benachrichtigt den Benutzer automatisch Uber die Verarbeitung dieser externen Kalibratoren, wenn die
Gultigkeitsdauer der zuvor verarbeiteten Kalibratoren abgelaufen ist.

REAGENZIEN/VERBRAUCHSMATERIALIEN

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Tests pro Gesamttests pro
IR3F LS Einhepit Packung P
NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
800600 Einweg-Sets von BKV Hoch- und Niedrig-Kalibratoren zur Feststellung der Giiltigkeit der 1set 3
Standardkurve (1 Flaschchen mit 5 logio IU/ml und 1 Fl&schchen mit 3 logio 1U/ml
getrockneter DNA = 1 Set)
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Reagenzien und Verbrauchsmaterialien (separat von NeuMoDx erhaltlich)

REF Inhalt

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

201800 Gefriergetrocknete PCR-Reagenzien mit BKV-spezifischen TagMan®-Sonden und Primern zusétzlich zu SPC1-spezifischen TagMan®-
Sonden und Primern.
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Getrocknete paramagnetische Partikel, lytisches Enzym und Probenprozesskontrollen
™ 1
900601 NeuMoDx™ BKV External Control Kit

Einweg-Sets von BKV-Positiv-und Negativkontrollen zur Feststellung der taglichen Gultigkeit des NeuMoDx BKV Quant Assay

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 | Hamilton CO-RE Spitzen (300 l) mit Filter

235905 Hamilton CO-RE Spitzen (1000 pl) mit Filter

Erforderliche Ausstattung
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] oder NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN

Der NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit ist ausschlieRlich fur die In Vitro-Diagnostik mit dem NeuMoDx™ BKV Quant Assay, wie er auf
den NeuMoDx™ Systemen implementiert ist, bestimmt.

Verwenden Sie den NeuMoDx™ BKYV Calibrator Kit nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr.

Verwenden Sie den NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit nicht, wenn das Sicherheitssiegel gebrochen oder die Verpackung bei der
Ankunft beschadigt ist.

Verwenden Sie keine Verbrauchsmaterialien oder Reagenzien, wenn der Schutzbeutel bei der Ankunft gedffnet oder zerbrochen
ist.

Mischen Sie keine Reagenzien zur Amplifikation aus anderen handelsuiblichen Kits.
Nicht wiederverwenden.

Alle NeuMoDx™ BKV Calibrators mit den speziellen kleinen orangefarbenen Trocknungsmitteltiitchen in ihren Aluminiumbeuteln
vor Feuchtigkeit schiitzen.

Da die Kalibratoren BKV-Zielmaterial enthalten, sollten sie vorsichtig gehandhabt werden, da eine Kreuzkontamination mit
Testproben zu einem falsch-positiven Ergebnis fihren kénnte.

Proben stets so handhaben, als seien sie infektios und in Ubereinstimmung mit sicheren Laborverfahren, wie sie in
Ubereinstimmung mit dem OSHA-Standard fiir blutiibertragene Krankheitserreger?, der Biosicherheitsstufe 23 oder anderen
geeigneten Biosicherheitspraktiken*® beschrieben sind, sollten fiir Materialien verwendet werden, die infektidse Erreger enthalten
oder bei denen der Verdacht besteht, dass sie infektidse Erreger enthalten.

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

Entsorgen Sie unbenutzte Reagenzien und Abfélle gemaR den Vorschriften des Landes, des Bundes, der Provinzen, der
Bundesstaaten und der Kommunen.

Beim Umgang mit den Reagenzien und Verbrauchsmaterialien des NeuMoDx™ Systems sollten saubere, puderfreie
Nitrilhandschuhe getragen werden.

Waschen Sie sich nach der Durchfiihrung des Tests griindlich die Hande.
Fiir jedes Reagenz werden Sicherheitsdatenblétter (SDS) zur Verfligung gestellt.

Fur jedes Reagenz werden Sicherheitsdatenblatter (SDB) zur Verflgung gestellt (soweit zutreffend) unter
www.neumodx.com/client-resources.

Ein senkrechter Balken am Textrand kennzeichnet Anderungen im Vergleich zur vorherigen I.F.U.-Version.

PRODUKTLAGERUNG, HANDHABUNG & STABILITAT

NeuMoDx Molecular, Inc. 800600-2.0/04  2021/01/14

Der NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit wird bei Raumtemperatur (+15 °C/+30 °C) geliefert.
Es wird empfohlen, den NeuMoDx™ BKYV Calibrator Kit bei +15 °C/+30 °C zu lagern, um die Stabilitat zu gewahrleisten.

Die Kalibratorflaschchen (rekonstituierte Kalibratoren und/oder leere Rohrchen) sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwerfen Sie nach Gebrauch den Riickstand der rekonstituierten NeuMoDx™ BKV-Kalibratoren.

Nicht verwendetes Material nach der Verwendung in biologisch gefahrlichem Abfall entsorgen, da das Material nicht infektidse Ziel-DNA

enthalt und ein Kontaminationsrisiko darstellen kénnte.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Der NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (REF 800600) muss unter den folgenden Szenarien verarbeitet werden:
a. Die Gultigkeit der zuvor festgelegten Kalibrierung ist abgelaufen (vergangene 90 Tage).
b. Die Gultigkeit der Kalibrierung wurde auf dem/den NeuMoDx™ System(en) nicht festgelegt.
c. Die Gltigkeit der Kalibrierung wurde bei einer neuen Charge von NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips nicht festgestellt.
d. Die Software des NeuMoDx™-Systems wurde geédndert.

2. Wenn keine giiltige Kalibrierung vorhanden ist, fordert die Software des NeuMoDx™-Systems den Benutzer auf, diese Kalibrierung zu
verarbeiten, bevor die Probenergebnisse gemeldet werden kénnen.

3. Falls Kalibratoren bendtigt werden, rekonstituieren Sie die NeuMoDx™ BKV Calibrators (1 Hoch- und 1 Niedrig-Kalibrator pro
Reagenziencharge) gemal den folgenden Schritten:

NeuMoDx BKYV Calibrator Etikett-Farbschema
High Calibrator (HC) Griin
Low Calibrator (LC) Blau

Die Aluminiumbeutel an der durch die seitlichen Kerben gekennzeichneten Stelle aufschneiden.
NeuMoDx™ BKV Calibrator Réhrchen (HIGH und LOW) unmittelbar vor Gebrauch aus den Beuteln entnehmen.

6. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung stets, dass die Beutel gut verschlossen sind und dass sich die Trockenmittelbeutel noch im
Inneren befinden. Nur unbeschédigte Packungen verwenden.

7. Die Aluminiumbeutel und deren Inhalt entsorgen, wenn die Farbe des Trocknungsmittelttitchens von Orange auf Griin wechselt.

8. Zentrifugieren Sie jedes NeuMoDx™ BKV Calibrator Rohrchen (HIGH und LOW) vor dem Offnen, um sicherzustellen, dass sich die DNA
am Boden des Rohrchens befindet.

9. Vortexen Sie den NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer und rekonstituieren Sie jedes NeuMoDx™ BKV Calibrator R6hrchen (HIGH und LOW)
mit 1900 ul des NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffers. Es ist angebracht, die Kalibrierréhrchen unmittelbar vor dem Gebrauch zu
rekonstituieren. Die rekonstituierten Kalibratorréhrchen sind nur fuir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

10. Jedes Kalibratorrohrchen mit einem Deckel versehen und 30 Sekunden lang vortexen, bis die getrocknete DNA resuspendiert ist.

11. Jedes NeuMoDx™ BKV Calibrator R6hrchen einige Sekunden lang bei mittlerer Geschwindigkeit zentrifugieren, um Rickstdnde vom
Deckel zu entfernen und Blasen/Schaum zu beseitigen.

12. Inkubieren Sie die resuspendierten Kalibratoren 20 Minuten lang bei Raumtemperatur, bevor Sie mit dem néchsten Schritt fortfahren.

13. Jedes NeuMoDx™ BKV Calibrator R6hrchen einige Sekunden lang bei mittlerer Geschwindigkeit vortexen und einige Sekunden lang bei
mittlerer Geschwindigkeit zentrifugieren.

14. Den gesamten Inhalt des Rohrchens in ein leeres, beschriftetes Sekundarrohrchen tberfihren (NeuMoDx™ hohen BKV Calibrator
Réhrchen (HC), NeuMoDx™ BKV niedrigen Calibrator Rohrchen (LC), die im Kit enthalten sind). Es ist angebracht, jeden rekonstituierten
Kalibrator unmittelbar vor dem Gebrauch in das leere Sekundarréhrchen zu ibertragen. Sowohl die rekonstituierten Kalibratoren als die
Sekundarréhrchen sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

15. Laden Sie die Kalibratorréhrchen in einen Probentrager mit 32 Standardrohrchen.

16. Platzieren Sie den Probenrdhrchentrdger auf dem Autoloader-Regal und verwenden Sie den Touchscreen, um den Trager in das
NeuMoDx™ System zu laden.

17. Das NeuMoDx™ -System erkennt die Strichcodes und beginnt mit der Verarbeitung der Probenréhrchen, es sei denn, die fir den Test
erforderlichen Reagenzien oder Verbrauchsmaterialien sind nicht verfigbar.

18. Um gultige Ergebnisse zu erzeugen, mussen mindestens 2 der 3 Wiederholungen Ergebnisse innerhalb vordefinierter Parameter liefern.
Das nominale Ziel des niedrigen Kalibrators ist 3.0 logio IlU/ml und das nominale Ziel des hohen Kalibrators ist 5.0 logio IU/ml.

NeuMoDx BKV Calibrator BKV Ergebnis
High Calibrator (HC) 2/3 Kalibratoren Gilltig
Low Calibrator (LC) 2/3 Kalibratoren Glltig

19. Die Behandlung diskrepanter Ergebnisse bei Kalibratoren sollte wie folgt durchgefiihrt werden:

a.  Wenn einer oder beide Kalibratoren die Gultigkeitspriifung nicht bestehen, wiederholen Sie die Verarbeitung des/der
fehlgeschlagenen Kalibrators/Kalibratoren mit einem neuen Flaschchen. Wenn ein Kalibrator die Gultigkeitspriifung nicht
besteht, ist es mdglich, nur den fehlgeschlagenen Kalibrator zu wiederholen, da das System nicht verlangt, dass der Benutzer
beide Kalibratoren durchlaufen muss.

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

20. NeuMoDx™ Das BKV External Control Kit (REF 900601) muss nach der Feststellung der Kalibratorgultigkeit verarbeitet werden, bevor
Testergebnisse von klinischen Proben menschlichen Ursprungs erhalten werden.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800600-2.0/04  2021/01/14
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BESCHRANKUNGEN
Die NeuMoDx™ BKV Calibrator sind ausschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik mit dem NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips, wie er auf den
NeuMoDx™ Systemen implementiert ist, bestimmt.

Eine gliltige Kalibrierung des NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip mit dem NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (REF 800600) ist erforderlich, bevor
das NeuMoDx™ BKV External Control Kit (REF 900601) verarbeitet werden kann.

Falsche Ergebnisse kdnnen durch unsachgeméaRe Handhabung, Lagerung oder andere technische Fehler auftreten.

Der Betrieb des NeuMoDx™-Systems ist auf die Verwendung durch Personal beschrénkt, das in der Verwendung des NeuMoDx™-Systems
geschult wurde.
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WARENZEICHEN

NeuMoDx™ ist ein Warenzeichen von NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® ist eine eingetragene Marke von Roche Molecular Systems, Inc.
STAT-NAT® ist eine eingetragene Marke von SENTINEL CH. S.p.A.

Alle anderen Produktnamen, Warenzeichen und eingetragenen Warenzeichen, die in diesem Dokument erscheinen, sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.
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SYMBOLE
SYMBOL BEDEUTUNG
Rx Onl Verwendung nur auf Rezept
“ Hersteller
B2 .
o Vertrieb
W&
Medizinisches Gerat zur In Vitro-Diagnostik
Katalognummer
Batch-Code
[jﬂ Bedienungsanleitung konsultieren
& Vorsicht, Begleitdokumente konsultieren
/ﬂ/ Temperaturgrenzwert
T Trocken halten
® Nicht zur Wiederverwendung
@ Dunkel lagern
W Enthalt ausreichende fiir <n> Tests
KX
g Verwendbar bis
u SENTINEL CH. S.p.A. '/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 Fmﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Mailand, Italien Ann Arbor, MI 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com
Vigilance reporting: www.neumodx.com/contact-us
Patent: www.neumodx.com/patents
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