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800600 NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone

Do diagnostyki in vitro z systemami NeuMoDx™ 288 i NeuMoDx™ 96 Molecular System

[:E Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszq ulotke dotqczonq do opakowania. Nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji podanych w ulotce dotqgczonej do opakowania. C €
Nie mozna zagwarantowac wiarygodnosci wynikow oznaczenia w przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukcji
podanych w ulotce dotqczonej do opakowania.
Szczegdtowe informacje zawiera dokument NeuMoDx™ 288 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegdtowe informacje zawiera dokument NeuMoDx™ 96 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317
Patrz réwniez dokument NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip — Instrukcja uzycia (ulotka dotgczona do opakowania)

PRZEZNACZENIE

Zestaw NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit jest przeznaczony do uzytku z oznaczeniem NeuMoDx™ BKV Quant Assay do wyznaczania wspotczynnika
kalibracji dla danej serii paskow testowych NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip oraz, w potgczeniu z krzywg wzorcowa, do wykonywania
doktadnego, ilosciowego diagnostycznego testu in vitro w systemie NeuMoDx™ 288 Molecular System lub systemie NeuMoDx™ 96 Molecular
System (system(y) NeuMoDx™ System) w celu ilo$ciowego oznaczenia DNA wirusa BK (BKV) w prébkach ludzkiego osocza/surowicy i moczu.
Materiat wirusa BKV obecny w tych kalibratorach zostat skalibrowany wzgledem 1. miedzynarodowego wzorca WHO dla wirusa BK (BKV)
(14/212)* dla testéw amplifikacji kwaséw nukleinowych.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

W skfad zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit wchodza 3 kalibratory stabo pozytywne, 3 kalibratory silnie pozytywne, jeden bufor NeuMoDx™
BKV Calibrator Buffer i 6 pustych probdowek. Jeden zestaw kalibratoréw sktada sie z jednego kalibratora stabo pozytywnego i jednego kalibratora
silnie pozytywnego szczelnie zamknietych w jednej saszetce aluminiowej zawierajgcej mata, pomaranczowg torebke ze srodkiem osuszajgcym.
Jeden zestaw kalibratoréw jest przetwarzany co 90 dni lub przy kazdej nowej serii paskdw testowych NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips w celu
ustalenia waznej kalibracji oznaczenia NeuMoDx™ BKV Quant Assay. Oba kalibratory wirusa BKV zawierajg suchy granulat syntetycznego
docelowego kwasu nukleinowego wirusa BKV w stezeniu 5 logio 1U/ml lub 3 logio IU/ml odpowiednio dla kalibratora o wysokim i kalibratora
o niskim stezeniu. Suche kalibratory wirusa BKV nalezy nawodnié przy uzyciu buforu NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer obecnego w zestawie.

Oznaczenie NeuMoDx™ BKV Quant Assay taczy zautomatyzowang izolacje, amplifikacje i detekcje DNA metoda PCR w czasie rzeczywistym,
umozliwiajgc ilosciowa detekcje DNA wirusa BKV w probkach ludzkiego osocza/surowicy i moczu.

Wyniki przetworzonych kalibratoréw NeuMoDx™ BKV Calibrator zostang naniesione na zapisang krzywa wzorcows i uzyte do wygenerowania
wspotczynnika kalibracji, ktory stuzy do automatycznego dostosowywania krzywej wzorcowej w odpowiedzi na niewielkie réznice miedzy
systemami lub miedzy seriami paskdéw testowych. Na podstawie krzywej wzorcowej oraz wspodtczynnika kalibracji charakterystycznego dla
systemu/serii mozna przeprowadzi¢ doktadne ilosciowe oznaczenie DNA wirusa BKV w badanych ludzkich prébkach klinicznych.

Ponadto identyfikowalnos¢ tych kalibratoréw wzgledem 1. miedzynarodowego wzorca WHO zapewnia spdjnos¢ wynikéw otrzymywanych za
pomoca paskéw testowych NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip miedzy seriami odczynnikéw, systemami i operatorami.

ZASADY PROCEDURY

Zestaw NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit jest przeznaczony do weryfikacji wydajnosci izolacji kwaséw nukleinowych oraz proceséw amplifikacji
i detekcji kwasu nukleinowego w reakcji PCR w czasie rzeczywistym, umozliwiajac tym samym kalibracje catego procesu wykonywania testu.
Jeden zestaw tych kalibratoréw zewnetrznych — sktadajacy sie z 1 kalibratora o wysokim stezeniu i 1 kalibratora o niskim stezeniu — nalezy
przetwarza¢ co 90 dni lub przy kazdej zmianie systemu, oprogramowania lub serii odczynnikdw paskow testowych; system automatycznie
przetwarza kalibrator w trzech powtérzeniach. Rutynowe przetwarzanie zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit w laboratorium zapewnia
wiarygodnosé wynikow testow wykonanych na ludzkich prébkach klinicznych w okresie waznosci kalibracji.

Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie powiadamia operatora o koniecznosci wykonania kalibracji. Podczas
przetwarzania kalibratora oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie weryfikuje kryteria akceptacji kalibratora. Jesli
oprogramowanie okresli, ze wazne wyniki otrzymano dla mniej niz dwoch powtdrzen kalibratora, kalibrator ten zostanie automatycznie
uniewazniony. Uniewazniony kalibrator o wysokim i/lub niskim stezeniu nalezy przetestowac ponownie, uzywajgc nowego kalibratora.

Po pomyslnym przetworzeniu kalibratoréw NeuMoDx™ BKV Calibrator oprogramowanie systemu automatycznie rejestruje wazno$é
przetworzonych kalibratoréw na okres 90 dni, o ile nie nastapi wczesniej zmiana w systemie, ktéra spowoduje wygasniecie tego okresu.
Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie powiadomi uzytkownika o koniecznoéci przetworzenia tych kalibratoréw
zewnetrznych po uptynieciu okresu waznosci uprzednio przetworzonych kalibratoréw.
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ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
Liczba testow taczna liczba
NR REF. Zawartos¢ na opakowanie a,
N testéw na zestaw
jednostkowe
NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
Zestawy kalibratoréw o wysokim i niskim mianie wirusa BKV przeznaczone do walidacji
800600 y 4 P i 1 zestaw 3

krzywej wzorcowej; jednorazowego uzytku
(1 fiolka o stezeniu 5 logioIU/ml i 1 fiolka o stezeniu 3 logio IU/ml suchego DNA = 1 zestaw)

Odczynniki i materiaty eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczone (dostepne oddzielnie w firmie NeuMoDx)

NR REF. Zawartosc

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

201800 Suche odczynniki do reakcji PCR zawierajgce sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa BKV oraz sonde TagMan® i startery

swoiste dla kontroli SPC1.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania probek

900601

NeuMoDx™ BKV External Control Kit

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Koricéwki Hamilton CO-RE (300 pl) z filtrami

235905 Konicéwki Hamilton CO-RE (1000 pl) z filtrami

Wymagany sprzet
System NeuMoDx™ 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx™ 96 Molecular System [NR REF. 500200]

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

® Zestaw NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro w potgczeniu z paskami testowymi
NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip w systemach NeuMoDx™ System.

® Nie uzywa¢ zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit po uptywie wskazanej daty waznosci.

® Nie uzywaé zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, je$li plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest
uszkodzone.

® Nie uzywac odczynnikéw ani materiatéw eksploatacyjnych, jesli dostarczona saszetka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

® Nie mieszac z odczynnikami do amplifikacji z innych zestawdw dostepnych na rynku.

® Nie uzywac ponownie.

®  Przechowywaé wszystkie kalibratory NeuMoDx™ BKV Calibrator w kopertach aluminiowych z mat, pomarariczowa torebka ze
Srodkiem osuszajacym i chronic je przed i wilgocia.

® Ze wzgledu na to, ze kalibratory zawieraja materiat wirusa BKV, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z nimi, gdyz
zanieczyszczenie krzyzowe prébek badanych tym materiatem moze doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie pozytywnego wyniku.

® 7 probkami nalezy zawsze postepowaé w taki sposob, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi, zgodnie z procedurami
bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach takich jak dokument Standard on Bloodborne Pathogens (Normy
dotyczace pracy z patogenami krwiopochodnymi)? opracowany przez organizacje OSHA i dokument dotyczacy poziomu
bezpieczenistwa biologicznego 23 oraz z innymi stosownymi praktykami zapewniajgcymi bezpieczeristwo biologiczne®®.

® Nie pipetowac ustami. Nie pali¢, nie spozywaé pokarmoéw ani ptyndw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub
odczynnikami.

® Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady odpowiednio zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi
i lokalnymi.

®  Podczas pracy z wszystkimi odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx™ nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki
nitrylowe.
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Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) pod
adresem www.neumodx.com/client-resources.

Pionowy pasek na marginesie wskazuje zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji instrukcji uzycia.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Zestaw NeuMoDx™ BKYV Calibrator Kit jest transportowany w temperaturze pokojowej (+15°C/+30°C).
W celu zachowania stabilnoéci zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit zalecane jest przechowywanie go w temperaturze +15°C/+30°C.

Fiolki z kalibratorami (probdwki ze zrekonstytuowanymi kalibratorami i/lub puste probdwki) sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Po uzyciu zrekonstytuowanych kalibratoréw NeuMoDx™ BKV Calibrator nalezy wyrzucié ich pozostatosci.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany materiat do pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne, gdyz materiat zawiera
niezakazny docelowy DNA, ktdry stwarza ryzyko zanieczyszczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.

Zestaw NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (NR REF. 800600) nalezy przetworzy¢ w nastepujgcych sytuacjach:
a. wygasta waznosc¢ uprzednio ustalonej kalibracji (uptyneto 90 dni);
b. nie ustalono waznosci kalibracji w systemie NeuMoDx™ System;
c. nie ustalono waznodci kalibracji dla nowej serii paskéw testowych NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip;

d. wprowadzono zmiany w oprogramowaniu systemu NeuMoDx™ System.

2. Jedli nie jest dostepna wazna kalibracja, system NeuMoDx™ System wyswietli monit o przetworzenie kalibratoréw (i kontroli
zewnetrznych), zanim bedzie mozliwe zgtaszanie wynikéw dla prébek.

3. Jedli wymagane jest przetworzenie kalibratoréw, nalezy zrekonstytuowac kalibratory NeuMoDx™ BKV Calibrator (1 kalibrator o wysokim
stezeniu i 1 kalibrator o niskim stezeniu na jedng serie odczynnikdw), wykonujac ponizsze kroki:

NeuMoDx BKV Calibrator Kolor etykiety
Kalibrator o wysokim stezeniu (High Calibrator, HC) Zielony
Kalibrator o niskim stezeniu (Low Calibrator, LC) Niebieski

4. Przecig¢ aluminiowe saszetki z paskami testowymi w miejscu wskazywanym przez naciecia na bokach.

Wyjaé probéwki z kalibratorami NeuMoDx™ BKV Calibrator (o wysokim i niskim stezeniu) z saszetek tuz przed uzyciem.

6. Przed uzyciem nalezy zawsze upewnic sie, ze saszetki sa szczelnie zamkniete i znajdujg sie w nich torebki ze srodkiem osuszajgcym.
Uzywac tylko nieuszkodzonych opakowan.

7. W przypadku zmiany koloru torebek ze srodkiem osuszajagcym z pomarariczowego na zielony, nalezy wyrzuci¢ saszetki aluminiowe i ich
zawartosc.

8. Przed otwarciem probéwek z kalibratorami NeuMoDx™ BKV Calibrator (o wysokim i niskim stezeniu) nalezy odwirowa¢ ich zawarto$¢,
aby zebraé DNA na dnach probdwek.

9. Wytrzasa¢ bufor NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer i zrekonstytuowaé zawarto$é kazdej probdwki z kalibratorami NeuMoDx™ BKV
Calibrator (o wysokim i niskim stezeniu) przy uzyciu 1900 pl buforu NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer. Zalecane jest zrekonstytuowanie
zawartosci probowek z kalibratorami tuz przed ich uzyciem. Probéwki ze zrekonstytuowanymi kalibratorami sa przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku.

10. Zamknac zatyczka kazdg probowke z kalibratorem i wytrzgsac ich zawartos¢ przez 30 sekund do momentu zawieszenia suchego DNA.

11. Wirowa¢ zawarto$¢ kazdej probowki z kalibratorem NeuMoDx™ BKV Calibrator przez kilka sekund przy $redniej predkosci, aby usunaé
wszelkie pozostatosci materiatu z zatyczki i pozby¢ sie pecherzykdw powietrza/piany.

12. Przed przejsciem do kolejnego kroku inkubowaé zawieszone kalibratory w temperaturze pokojowej przez 20 minut.

13. Wytrzasa¢ zawartosé kazdej probdwki z kalibratorem NeuMoDx™ BKV Calibrator przez kilka sekund przy $redniej predkosci, a nastepnie
wirowac przez kilka sekund przy $redniej predkosci.

14. Przenie$¢ cata zawarto$é probdwki do pustej, oznaczonej probdwki wtérnej (probéwka NeuMoDx™ BKV High Calibrator (HC) i probéwka
NeuMoDx™ BKV Low Calibrator (LC) dotgczone do zestawu). Zalecane jest przeniesienie zrekonstytuowanego kalibratora do pustej
probowki wtérnej tuz przed jego uzyciem. Zrekonstytuowane kalibratory i probowki wtdérne s3 przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

15. Zatadowad probowki z kalibratorami do standardowego nosnika na 32 probdéwki.

16. Umiesci¢ noénik probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowaé¢ go do systemu NeuMoDx™ System,
korzystajgc z ekranu dotykowego.
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17. System NeuMoDx™ System rozpozna kody kresowe i rozpocznie przetwarzanie probdwek, o ile dostepne beda odczynniki i materiaty
eksploatacyjne do testéw.

18. Co najmniej 2 z 3 powtdrzen musza da¢ wyniki mieszczace sie we wstepnie zdefiniowanych parametrach, aby wyniki mozna byto uznaé
za wazne. Nominalna warto$¢ sekwencji docelowej dla kalibratora o niskim stezeniu wynosi 3,0 logio IU/ml, a dla kalibratora o wysokim
stezeniu 5,0 logio 1U/ml.

NeuMoDx BKV Calibrator Wynik dla wirusa BKV
Kalibrator o wysokim stezeniu (High Calibrator, HC) 2/3 kalibratory sg wazne
Kalibrator o niskim stezeniu (Low Calibrator, LC) 2/3 kalibratory sg wazne

19. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kalibratoréw nalezy postepowaé w nastepujacy sposéb:

a. Jeslijeden z kalibratoréw lub oba kalibratory nie przejda kontroli waznosci, nalezy ponownie przetworzy¢ kalibratory zakoriczone
niepowodzeniem, korzystajac z nowych fiolek. W przypadku, gdy jeden z kalibratoréw nie przejdzie kontroli waznosci, mozliwe
jest przetworzenie tylko jednego kalibratora, gdyz poniewaz system nie wymaga od uzytkownika przetworzenia obu
kalibratoréw.

b.  Jesli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy skontaktowad sie z firma NeuMoDx™ Molecular, Inc.

20. Zestaw NeuMoDx™ BKV External Control Kit (NR REF. 900601) nalezy przetworzy¢ po ustaleniu waznosci kalibracji, przed uzyskaniem
wynikdw z ludzkich prébek klinicznych.

OGRANICZENIA

® Kalibratory NeuMoDx™ BKV Calibrator s3 przeznaczone do uzytku wytacznie z paskami testowymi NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
w systemie NeuMoDx™ System.

® Ustalenie waznosci kalibracji paskéw testowych NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip przy uzyciu zestawu NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
(NR REF. 800600) jest wymagane przed przetworzeniem zestawu NeuMoDx™ BKV External Control Kit (NR REF. 900601).

® Nieprawidtowe postepowanie z prébka lub przechowywanie prébki albo inne btedy techniczne moga spowodowac otrzymanie btednych
wynikow.

e System NeuMoDx™ System moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx™ System.
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ZNAKI TOWAROWE
NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

STAT-NAT® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy SENTINEL CH. S.p.A.

Wszystkie inne nazwy produktdw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sg wtasnoscig ich
odpowiednich wtascicieli.
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SYMBOLE

SYMBOL

ZNACZENIE

Wytacznie na recepte

Producent

Dystrybutor

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Kod partii

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Przestroga, zapoznac sie z dokumentacjg towarzyszaca

=R R

Zakres temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

Nie uzywaé ponownie

Chroni¢ przed swiattem

2

<n> testow

Zawiera odczynniki wystarczajgce do przeprowadzenia

9@ R

Data waznosci

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

www.sentineldiagnostics.com

NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

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

Zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem
(vigilance): www.neumodx.com/contact-us

Patent: www.neumodx.com/patents
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