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DEMESIO. Skirta eksportuoti tik JAV

Skirta in vitro diagnostikai sistemomis ,NeuMoDx™ 288" ir ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System”

[:E Pries naudojimq bdtina atidZiai perskaityti sj pakuotés lapelj. Atitinkamai turi biti laikomasi informacinio lapelio instrukcijy.
Tyrimo rezultaty patikimumas negali bdti uztikrintas, jei nukrypstama nuo Siame informaciniame lapelyje pateikty instrukcijy. C €
ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System” operatoriaus vadove; kat. nr. 40600108
ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System“ operatoriaus vadove; kat. nr. 40600317
Taip pat Zr. ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ naudojimo instrukcijas (informacinj lapelj)

PASKIRTIS

Rinkinys ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ skirtas naudoti kartu su tyrimu ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay“, norint nustatyti kalibravimo
koeficienta, susietg su konkrecia juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ partija ir naudojama kartu su kalibracine kreive, siekiant atlikti
tiksly kiekybinj in vitro diagnostikos tyrima sistemoje ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System” arba ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System” (sistemos (-y)
»NeuMoDx™ System*“) ir kiekybiSkai nustatyti BK viruso (BKV) DNR Zmogaus plazmos/ serumo ir Slapimo méginiuose. BKV Siose kalibravimo
medziagose buvo sukalibruotas pagal 1° PSO BK viruso (BKV) tarptautinj standartg (14/212)* nukleorigsties amplifikavimo tyrimams.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Rinkinj ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ sudaro 3 Zemos koncentracijos teigiamy kalibravimo medzZiagy rinkinys, 3 aukstos koncentracijos
teigiamy kalibravimo medziagy rinkinys, vienas buferis ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer” ir 6 tusti mégintuvéliai. Viena kalibravimo medziagy
rinkinj sudaro viena Zemos koncentracijos ir viena aukstos koncentracijos teigiamos kalibravimo medZiagos atskirame aliuminio maiselyje su
mazu oranziniu sausiklio maiseliu. Vienas kalibravimo medziagy rinkinys apdorojamas kas 90 dieny arba su kiekviena nauja juosteliy
,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips“ partija, norint nustatyti galiojantj tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” kalibravima. Abiejy BKV
kalibravimo medZziagy sudétyje yra sausy sintetinio BKV taikinio nukleoragsties granuliy (aukstos ir Zemos koncentracijos kalibravimo medziagy
atitinkamai 5 logio IU/ml ir 3 logio IU/ml). Sausas BKV kalibravimo medZiagas reikia sudrékinti rinkinyje esanciu buferiu ,NeuMoDx™ BKV
Calibrator Buffer”.

Tyrimas ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” apima automatizuotg DNR i$skyrimg, amplifikacijg ir aptikima realiojo laiko PGR, norint kiekybiskai
nustatyti BKV DNR Zmogaus plazmos / serumo ir §lapimo méginiuose.

Apdorotos kalibravimo medZiagos ,,NeuMoDx™ BKV Calibrators” bus taikomos i$saugotoje kalibracinéje kreivéje ir naudojamos kalibravimo
koeficientui generuoti, kuris naudojamas automatiskai koreguojant nedidelius kalibracinés kreivés nuokrypius, naudojant skirtingas sistemas arba
tyrimo juosteliy partijas. Tuomet galima tiksliai kiekybiskai jvertinti BKV DNR tiriamuose Zmogaus klinikiniuose éminiuose, naudojant kalibracine
kreive ir specifinj sistemos / partijos kalibravimo koeficienta.

Be to, iy kalibravimo medzZiagy atsekamumas pagal PSO 1-3jj tarptautinj standartg laboratorijoms leidZia uztikrinti tyrimo rezultaty, gauty
naudojant juosteles ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips“, nuoseklumg, naudojant skirtingas reagenty partijas, sistemas ir operatorius.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Rinkiniu ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ galima patvirtinti efektyvy nukleorigi¢iy isskyrima bei realiojo laiko PGR amplifikavimo ir aptikimo
procesa, todél galima kalibruoti visg tyrimo procesa. Viena Siy iSoriniy kalibravimo medziagy rinkinj, kurj sudaro 1 aukstos koncentracijos
kalibravimo medziaga ir 1 Zemos koncentracijos kalibravimo medziaga, reikia apdoroti kas 90 dieny arba pakeitus sistemg, programine jranga
arba tyrimo juosteliy reagento partijg; sistema automatiskai pakartos kiekvienos kalibravimo medziagos apdorojima tris kartus. Atlikdamos tokj
jprastinj rinkinio ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ apdorojima laboratorijos gali uZtikrinti per tinkamumo laikotarpj apdorojamy Zmogaus
klinikiniy méginiy tyrimo rezultaty veiksminguma.

,NeuMoDx™ System” programiné jranga automatidkai jspéja operatoriy, kai reikia kalibruoti. Apdorojimo metu, kalibravimo medZiagos
priimtinumo kriterijus automatiskai patvirtina ,NeuMoDx™ System” programiné jranga. Jeigu galioja maZiau nei du kalibravimo medziagos
pakartojimai, programiné jranga automatiskai panaikina Sios kalibravimo medziagos galiojimg. Aukstos ir (arba) Zemos koncentracijos kalibravimo
medZiaga, kurios tinkamumas buvo panaikintas, reikia tirti pakartotinai, naudojant nauja (-as) kalibravimo medziagg (-as).

Sékmingai apdorojus kalibravimo medziagas ,NeuMoDx™ BKV Calibrator”, sistemos programiné jranga automatiskai jraso, kad apdorotos
kalibravimo medZiagos tinkamos naudoti 90 dieny. Tadiau tai netaikoma tuo atveju, kai sistemoje pritaikomas pakeitimas, dél kurio pasibaigia
tinkamumo naudoti laikas. ,NeuMoDx™ System* programiné jranga automatiskai jspés naudotojg apdoroti $ias i3orines kalibravimo medziagas,
kai ankscCiau apdorotos kalibravimo medziagos tinkamumo laikotarpis baigsis.
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REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys Tyrinrq skaicius 1S v.iso'tyr.imq
vienete rinkinyje

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

800600 Vienkartinio naudojimo BKV aukstos ir Zemos koncentracijy kalibravimo medZiagy rinkiniai, 1 rinkinvs 3
skirti kalibracinés kreivés tinkamumui nustatyti (1 buteliukas 5 logio1U/ml ir 1 buteliukas 4
3 logio IU/ml sausos DNR = 1 rinkinys)

Reikalingi, bet nepateikiami reagentai ir eksploataciniai reikmenys (sialomi jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys
NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

201800 Sausi PGR reagentai, kuriy sudétyje yra BKV specifiniy ,, TagMan’“ zondy ir pradmeny bei SPC1 specifiniy ,, TagMan®“ zondy ir
pradmeny.
NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . L Lo " - 5
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos
NeuMoDx™ BKV External Control Kit

900601 Vienkartinio naudojimo teigiamy ir neigiamy kontroliniy medZiagy rinkiniai kasdieniam tyrimo ,,NeuMoDx BKV Quant Assay*“
tinkamumui nustatyti

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 »Hamilton CO-RE” antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 ,Hamilton CO-RE“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

Reikalingi prietaisai

»,NeuMoDx™ 288 Molecular System“ [NUOR. 500100] arba ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System“ [NUOR. 500200]

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

®  Rinkinys ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ skirtas tik in vitro diagnostikai, naudojant juostele ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“
sistemose ,,NeuMoDx™ System*.

®  Nenaudokite rinkinio ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ po nurodytos galiojimo datos.

® Nenaudokite ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“, jeigu paZeista apsauginé plomba saugos arba jeigu gauta pakuoté yra paZeista.

® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba pazZeistas.

®  Nemaisykite amplifikavimo reagenty is kity komerciniy rinkiniy.

® Nenaudoti pakartotinai.

Saugokite visas kalibravimo medZiagas ,NeuMoDx™ BKV Calibrators“ nuo drégmeés jy aliumininiuose maiseliuose su specialiu
nedideliu oranziniu sausiklio maiseliu.

Kalibravimo medziagos sudétyje yra BKV tikslinés medziagos, todél su ja reikia elgtis atsargiai, nes dél kryZminio tyrimo éminiy
uzterSimo galima gauti klaidingai teigiama rezultata.

Visuomet elkités su méginiais, kaip su uzkreciamaisiais méginiais ir laikydamiesi saugiy laboratorijos procediry, pavyzdZiui, tokiy,
kokios apradytos pagal per krauja plintan&iy patogeny OSHA standartg?, 2 biologinés saugos lygj® arba kitas tinkamas biologinés
saugos praktikas*®, kurios turéty bati taikomos medziagoms, kuriy sudétyje yra arba jtariama gali bati uzkre¢iamyjy medziagy.

Netraukite j pipete su burna. Nerakykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami méginiai arba reagentai.
Nepanaudotus reagentus ir atliekas iSmeskite laikydamiesi Salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos taisykliy.

Tvarkant visus ,,NeuMoDx™*

reagentus ir eksploatacinius reikmenis reikia mavéti Svarias, nepudruotas, nitrilo pirstines.
Atlike tyrimg, kruopsciai nusiplaukite rankas.

Kiekvieno reagento (jei taikoma) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami www.neumodx.com/client-resources.

Vertikali juosta teksto parastéje rodo keitimus lyginant su ankstesne naudojimo instrukcijos versija.
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PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOJIMAS IR STABILUMAS

Rinkinys ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ transportuojamas kambario temperatiroje (+15 °C / +30 °C).

Siekiant uztikrinti stabiluma, rinkinj ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ rekomenduojama laikyti +15 °C / +30 °C.

Kalibravimo medziagos buteliukai (praskiestos kalibravimo medZiagos ir (arba) tusti mégintuvéliai) skirti naudoti tik vieng karta.
Panaudojus, praskiesty kalibravimo medziagy ,,NeuMoDx™ BKV Calibrators* liku¢ius i$meskite.

Visas nepanaudotas medZiagas iSmeskite su biologiskai pavojingomis atliekomis, kaip medziagas, kuriy sudétyje yra neuzkreciamos
tikslinés DNR ir kurios gali kelti uztersimo pavojy.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

1. Rinkinj ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ (NUOR. 800600) reikia apdoroti 3iais atvejais:
a. Anksciau atlikto kalibravimo tinkamumas baigési (praéjo 90 dieny).
b. Nebuvo nustatytas kalibravimo tinkamumas sistemoje (-se) ,NeuMoDx™ System*.
c.  Nebuvo nustatytas naujos juosteliy ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips“ partijos kalibravimo tinkamumas.
d. Buvo modifikuota ,NeuMoDx™ System* programiné jranga.

2. Jeigu galiojantio kalibravimo néra, ,,NeuMoDx™ System“ paragins naudotojg apdoroti kalibravimo medziagas (ir i3orines kontrolines
medZziagas), pries jtraukiant éminiy rezultatus j ataskaita.

3. Jeigu reikalingos kalibravimo medZiagos, praskieskite kalibravimo medZiagas ,NeuMoDx™ BKV Calibrator” (1 aukstos koncentracijos
kalibravimo medZziagg ir 1 Zemos koncentracijos kalibravimo medZiagg vienai reagenty partijai), vykdydami toliau aprasytus Zingsnius:

Kalibravimo medziaga ,,NeuMoDx BKV Calibrator* Etiketés spalvy schema
Aukstos koncentracijos kalibravimo medziaga (High Calibrator, HC) Zalia
Zemos koncentracijos kalibravimo medziaga (Low Calibrator, LC) Mélyna
4. Nukirpkite aliumininius maiselius Soninémis iSpjovomis pazymétoje vietoje.
I§imkite ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator” mégintuvélius (AUKSTA ir ZEMA) i$ maiseliy tik prie$ naudodami.

6. Prie$ naudodami, jsitikinkite, kad maiseliai tinkamai uZsandarinti ir juose vis dar yra sausiklio maiseliai. Naudokite tik nepaZeistas
pakuotes.

ISmeskite aliuminio maiselius ir jy turinj, jeigu sausiklio maiseliai yra ne oranZzinés, o Zalios spalvos.

8. Prie$ atidarydami, centrifuguokite ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator” meégintuveélius (AUKSTA ir ZEMA), kad DNR atsidurty meégintuveélio
dugne.

9. Sikuriniu maidytuvu maidykite buferj ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer” ir praskieskite ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator” mégintuvélius
(AUKSTA ir ZEMA) 1900 ul buferio ,NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer”. Kalibravimo medziagos meégintuvélius rekomenduojama
praskiesti tik pries naudojant. Praskiestos kalibravimo medziagos mégintuvéliai skirti naudoti vieng karta.

10. Uzkimskite kalibravimo medZiagos meégintuvélius ir maisykite stikuriniu maisSytuvu 30 sekundziy, kol sausa DNR bus resuspenduota.

11. Centrifuguokite ,NeuMoDx™ BKV Calibrator “ mégintuvélius kelias sekundes vidutiniu grei¢iu, kad pasalintuméte visas nuosédas nuo
dangtelio ir nelikty burbuliuky / puty.

12. Pries vykdydami kitg Zingsnj, resuspenduotas kalibravimo medZiagas inkubuokite kambario temperatiroje 20 minuciy.

13. Sakuriniu maidytuvu pamaisykite ,NeuMoDx™ BKV Calibrator” mégintuvélius kelias sekundes vidutiniu grei¢iu ir kelias sekundes
vidutiniu greiciu centrifuguokite.

14. Visg mégintuvélio turinj perkelkite j antrinj tu¢ia paZzyméta mégintuvelj (,NeuMoDx™ BKV High Calibrator (HC)“ ir ,NeuMoDx™ BKV
Low Calibrator (LC)“ mégintuvéliai yra rinkinyje). Kiekvieng praskiestg kalibravimo medziaga rekomenduojama perkelti j antrinj tuscig
mégintuvélj tik pries naudojant. Atskiestos kalibravimo medziagos ir antriniai mégintuvéliai skirti naudoti viena karta.

15. |statykite kalibravimo medziagos mégintuvélius j standartinj 32 mégintuvéliy méginiy laikiklj.

16. Jstatykite méginiy mégintuvéliy laikiklj j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj j ,NeuMoDx™
System*.

17. ,NeuMoDx™ System“ atpazins briksninius kodus ir, jei yra tyrimui pakankamai reagenty ir eksploataciniy reikmeny, pradés méginiy
mégintuveéliy apdorojima.

18. Norint generuoti galiojancius rezultatus, bent 2 i§ 3 pakartojimy rezultatai turi atitikti i§ anksto nustatytus parametrus. Zemos
koncentracijos kalibravimo medziagos nominali tiksliné verté yra 3,0 logio IU/ml, o aukstos koncentracijos kalibravimo medziagos — 5,0
logio 1U/ml.

Kalibravimo medziaga ,,NeuMoDx BKV Calibrator” BKV rezultatas
Aukstos koncentracijos kalibravimo medziaga (High Calibrator, HC) 2/3 kalibravimo medZiagos galioja
Zemos koncentracijos kalibravimo medZiaga (Low Calibrator, LC) 2/3 kalibravimo medZiagos galioja
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19. Nesutampantys kalibravimo medziagy rezultatai turéty bati tvarkomi taip:

a. Jei patikros metu nustatoma, kad viena ar abi kalibravimo medzZiagos yra netinkamos, pakartotinai apdorokite netinkama (-as)
kalibravimo medZziagy (-as) naudodami nauja buteliuka. Jei nepavyksta patvirtinti vienos kalibravimo medziagos tinkamumo,
galima kartoti tik nepavykusig kalibravimo medZiagg, nes sistemai nereikia, kad naudotojas paleisty tirti abi kalibravimo
medziagas.

b.  Jei problema islieka, kreipkités j ,NeuMoDx™ Molecular, Inc.”.

20. Rinkinj ,NeuMoDx™ BKV External Control Kit“ (NUOR. 900601) reikia apdoroti nustacius kalibravimo tinkamumo naudoti laikg ir pries
gaunant Zmogaus klinikiniy éminiy tyrimo rezultatus.

APRIBOJIMAI

Kalibravimo medZiagas ,,NeuMoDx™ BKV Calibrators” galima naudoti tik kartu su juostelémis ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips” sistemoje
,NeuMoDx™ System*”.

e  Prie$ apdorojant rinkinj ,NeuMoDx™ BKV External Control Kit (NUOR. 900601)“, reikalinga galiojanti juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test
Strip“ kalibracija, naudojant rinkinj ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“ (NUOR. 800600).

e Dél netinkamo naudojimo, sandéliavimo ar kitos techninés klaidos gali bati gauti klaidingi rezultatai.

e Eksploatuoti ,NeuMoDx™ System* gali tik darbuotojai, iSmokyti naudoti ,NeuMoDx™ System*.
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PREKIY ZENKLAI

,NeuMoDx™“yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekés Zenklas.

,TagMan®“ yra ,,Roche Molecular Systems, Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
STAT-NAT® yra SENTINEL CH. S.p.A. registruotasis prekés Zenklas.

Visi kiti Siame dokumente nurodomi produkty pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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SIMBOLIAI
SIMBOLIS REIKSME

Naudoti tik pagal recepta

Gamintojas

Platintojas

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Katalogo numeris

Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukcija

Démesio! Ziarékite lydimuosius dokumentus

Temperatiiros apribojimai

=R R

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Nelaikyti Sviesoje

Pakanka atlikti tyrimy: <n>

2

Tinka naudoti iki

9@ R

u SENTINEL CH. S.p.A. '/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 PEHﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, MI 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com
Budrumo ataskaity teikimas: www.neumodx.com/contact-us
Patentas: www.neumodx.com/patents
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