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201800 NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

FIGYELEM! Kizarélag az Egyesiilt Allamokbdl térténé exportra

A NeuMoDx™ 288 és NeuMoDx™ 96 Molecular System rendszerrel valé in vitro
diagnosztikai haszndlatra

A csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatct figyelmesen el kell olvasni a termék haszndlata el6tt. A csomaghoz mellékelt
terméktdjékoztatonak megfeleléen kell eljarni. c €
[:@ Az assay csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatdjatdl vald barmilyen eltérés esetén nem garantdlhaték megbizhaté
eredmények.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288 Molecular System kezeldi kézikényveét (cikkszam: 40600108)
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 96 Molecular System kezel6i kézikényvét (cikkszam: 40600317)

ALKALMAZAS| TERULET

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay egy automatizalt, in vitro nukleinsav-amplifikdcids teszt a BK virus (BKV) DNS, human plazmabdl/szérumbdl,
illetve vizeletbdl kivont mintakban valé azonositdsara és mennyiségi meghatarozasara. A NeuMoDx™ 288 Molecular System és a NeuMoDx™ 96
Molecular System (NeuMoDx™ System(s)) készllékeken hasznalt NeuMoDx BKV Assay részét képezi a célnukleinsav mintabdl torténd izoldlasara
szolgéld automatikus DNS-extrakcio, valamint a BKV genomban taldlhaté szekvenciakat megcélzo valds idejli polimeraz-lancreakcio (Polymerase
Chain Reaction, PCR).

A NeuMoDx BKV Quant Assay a BK virus okozta fert6zés diagndzisahoz és monitorozdsahoz ad segitséget mas klinikai és laboratériumi
eredményekkel egylttesen.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A plazma el6készitéséhez antikoaguldnsként EDTA-t tartalmazo steril vérvételi csévekbe vagy plazmael6készité csévekbe (Plasma Preparation
Tube, PPT) vett human teljes vér hasznélhatd, a szérumot pedig szérumgydijté csovekbe vagy -szeparacids csévekbe (Serum Separation Tube,
SST) kell gy(jteni. Vizeletminta vizsgalatahoz a vizeletmintat tartdsitdszert vagy adalékanyagokat nem tartalmazo, standard vizeletgy(jt6 poharba
kell gy(ijteni. A vizsgédlat el6készitéséhez a NeuMoDx™ System késziilékkel kompatibilis els6dleges vagy mdsodlagos mintacs6ben lévé
plazmat/szérumot vagy vizeletet be kell télteni a NeuMoDx™ System késziilékbe egy erre a célra szolgdlé mintacs6tartéban az automatikus
feldolgozds elkezdéséhez. Plazma-/szérummintak esetében a rendszer 550 ul mintaalikvotot 6sszekever a késziilékben Iév6 NeuMoDx™ Lysis
Buffer 1 lizispufferrel. Masik lehet&ségként 100 ul plazma-/szérum-mintaalikvotot kever Gssze NeuMoDx™ Lysis Buffer 5 lizispufferrel.
Vizeletmintak esetében a rendszer 550 pl mintaalikvotot 6sszekever a késziilékben 1év6 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 lizispufferrel. A NeuMoDx™
System automatikusan elvégzi a célnukleinsav extrahaldsahoz szlikséges Gsszes lépést, el6késziti az izolalt DNS-t a valds idejli PCR-amplifikacidra,
és ha jelen van, amplifikdlja, majd kimutatja az amplifikiciés termékeket. A NeuMoDX™ BKV Quant Assay részét képezi egy DNS
mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC1), amely segitségével monitorozhaté a potencialisan gatlé anyagok jelenléte, illetve a
NeuMoDx™ System késziilék és a reagensek, az extrakcids és az amplifikacids folyamatok soran észlelhetd hibai.

A BK polyomavirus (BK polyomavirus, BKV) a kett&s szali DNS (double-stranded DNA, dsDNS) virusok Polyomaviridae csaladjanak tagja. A BKV
fontosabb klinikai kévetkezmények nélkiili, gyakran el6fordulé gyermekkori fertézést okoz; a felnéttek > 80%-a BKV-szeropozitiv.! Az elsédleges
fert6zés ezzel a dsDNS-virussal altaldban tiinetmentesen zajlik és gyermekkorban kovetkezik be. A leggyakoribb tinetek (ha megfigyelhetdk) a 1az
és a nem specifikus fels§ léguti fert6zés.? Az elsédleges fert6zés utan a virus ladtensen tébb helyen is a szervezetben maradhat, leginkabb a
vesékben. A fert6zés testnedv-expozicid Utjan adhatd at. Relativ vagy abszolut cellularis immunhianyos allapotokban a virus Ujraaktivalédhat és
betegséget okozhat.?

A virusterhelés PCR-alapi mennyiségi meghatarozasa a plazmaban/szérumban és vizeletben a BKV-Ujraaktivalodas monitorozdsénak standard
klinikai eszkoze. A kvantitativ BKV PCR eredményeket jelentS vizsgalatok pozitiv korrelaciét mutatnak a magasabb virusterhelés és a
BKV-asszocidlt nefropatia (BKV-associated nephropathy, BKVAN) kialakuldsdnak fokozott valdszinlisége kozott'. A vizeletben taldlhatéd
BKV-aggregatumok leirasara haszndlt egyéb klinikai eszk6z az elektronmikroszképos vizsgalat, amely cilinderszer(i hiromdimenzids
BKV-aggregdtumok jelenlétét detektalja. Az assay azonban nem alkalmas a rutin klinikai gyakorlatban valé hasznalatra koltséges mivolta és az
elektronmikroszkdpos vizsgalatok korldtozott hozzaférhet8sége miatt.!

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx™ System késziiléken elvégzett NeuMoDx™ BKV Quant Assay, a kdvetkez&ket hasznalja az elemzés elvégzéséhez: 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 és NeuMoDx™ &ltalanos felhasznalasu reagensek. A reagensek tarolasi h6mérséklete +15/+30 °C.

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay az automatikus DNS-extrakciét, -amplifikaciét és -detektaldst kombindlja a valds idejii PCR-mddszerrel.
A NeuMoDx™ System késziilékkel kompatibilis elsédleges vagy masodlagos mintacsévekben 1évé plazma-/szérum- vagy vizeletmintakat

mintacsétartéba kell helyezni, amelyet aztdn be kell télteni a NeuMoDx™ System késziilékbe a feldolgozdshoz. Tovabbi kezel8i beavatkozasra
nincs szikség.
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A NeuMoDx™ Systems késziilékek hé, litikus enzim és extrakcids reagensek kombinalasaval automatikusan végzi a sejtlizist, a DNS-extrakciét és
az inhibitorok eltavolitasat. A felszabaduld nukleinsavakat paramagneses részecskék segitségével fogjak be. A részecskéket a hozzajuk két6d6
nukleinsavakkal egyltt behelyezik a NeuMoDx™ Cartridge kazettaba, ahol a NeuMoDx™ Wash Reagent kimossa a nem kot6d&, nem DNS
OsszetevSket, a NeuMoDx™ Release Reagent pedig eludlja a kotétt DNS-t. A NeuMoDx™ Systems rendszer ezutdn az eludlt DNS segitségével
rehidratalja a szabadalmazott, fagyasztassal szaritott Sentinel CH. amplifikacids reagenseket (STAT-NAT® technolégia), amelyek a BKV-specifikus
és az SPCl-célszekvenciak PCR-amplifikdcidjahoz szikséges Osszes elemet tartalmazzak. A liofilizalt PCR-reagensek rekonstitucidjakor a
NeuMoDx™ System kiadagolja az el6készitett, PCR-hez vald, hasznélatra kész keveréket a NeuMoDx™ Cartridge kazettaba. A kontroll és a cél
DNS-szekvencidk (ha jelen vannak) amplifikdcidja és detektdldsa a NeuMoDx™ Cartridge PCR-kamréjaban térténik. Kialakitasa révén a valds idejd
PCR-t kdvetéen a NeuMoDx™ Cartridge tartalmazza az amplikont, ezaltal lényegében kikiiszébdlheté az amplifikacié utani kontaminécio
kockazata.

Az amplifikalt célszekvencidk detektaldsa valés idSben, hidrolizisproba (altalanosan hasznélt elnevezése TagMan® préba) segitségével torténik,
ahol a megfeleld célszekvenciaikat tekintve az amplikonokra specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekuldkat hasznalnak.

ATagMan’ prébak egy, az oligonukleotid préba 5’ végéhez kovalens kétéssel kotédd fluorofér- és a 3’ végen egy quencher molekuldt tartalmaznak. Amig a
proba ép, a fluorofér és a quencher molekula egymashoz kdzel helyezkednek el, ami azt eredményezi, hogy a quencher molekula FRET (Férster Resonance
Energy Transfer, Forster-féle rezonans energiaatadas) révén kioltja a fluorofér altal kibocsatott fluoreszcenciat.

Kialakitdsuk révén a TagMan® probak feltapadnak a primerek specifikus csoportja altal amplifikdlt DNS-région belil. Amint aTagq
DNS-polimeraz meghosszabbitja a primert és szintetizalja az Uj szalat, a Taq DNS-polimeraz 5'-3' exonukleaz aktivitdsa lebontja a templatra
feltapadt probat. A proba lebomlasakor a fluorofér felszabadul és tavolabb keriil a quenchertdl, igy a FRET (Forster Resonance Energy Transfer,
Forster-féle rezonans energiadtadas) révén lekiizdi a kioltd hatdst és lehetévé teszi a fluorofér fluoreszcencids detektaldsat. A NeuMoDx™
System kvantitativ PCR-készlilékben detektalt fluoreszcens jel egyenesen ardnyos a felszabadult fluoroférral, és Gsszefiigg a jelen Iévé cél DNS
mennyiségével.

A BKV DNS és SPC1 DNS detektdldsahoz az 5’ végen fluoroférokkal, a 3’ végen pedig quencherrel megjeldlt TagMan® prébakat hasznalnak.
A NeuMoDx™ System szoftvere monitorozza a TagMan prébak &ltal, az egyes amplifikacids ciklusok végén kibocsatott fluoreszcens jeleket.
Az amplifikacié befejeztével a NeuMoDx™ System szoftvere elemzi az adatokat és végsé eredményt ad (POSITIVE [Pozitiv] / NEGATIVE [Negativ] /
INDETERMINATE [Nem eldénthets] / UNRESOLVED [Megoldatlan] / NO RESULT [Nincs eredmény]). Ha az eredmény pozitiv és a kiszdmitott
koncentrécié a mennyiségi meghatdrozas hatdrain belul esik, a NeuMoDx System szoftvere a mintaval kapcsolatos kvantitativ értéket is megad.

Y/ REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
REF Tartalom Egység/csomag | Teszt/egység Teszt/csomag
NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
201800 BKV-specifikus TagMan® prébdkat és primereket és SPC1-specifikus TagMan® 6 16 96
prébdt és primereket tartalmazd, fagyasztva szdritott PCR-reagensek.

Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogydeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattél)

REF Tartalom

NeuMoDx™ Extraction Plate

Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

800600 A standard gérbe érvényességének megdllapitdsdra szolgdld, magas és alacsony koncentrdcidju BKV szdritott kalibratorokat
tartalmazd egyszer haszndlatos készletek

NeuMoDx™ BKV External Control Kit

900601 A NeuMoDx BKV Quant Assay naponkénti érvényességének megdllapitdsdra szolgadld, BKV szdritott pozitiv kontrollokat és
negativ kontrollokat tartalmazo egyszer haszndlatos készletek

100200

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 SziirGvel ellatott Hamilton CO-RE hegyek (300 pl)

235905 SziirGvel ellatott Hamilton CO-RE hegyek (1000 pl)
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Sziikséges késziilekek
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
® A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip kizarélag a NeuMoDx™ Systems késziilékekkel hasznalhaté in vitro diagnosztikai célra.
® Ateszt elvégzése el6tt olvassa el a kithez mellékelt tdjékoztatoban szerepld Gsszes utasitast.
® Areagensek és a fogydeszkozok a cimkén feltlintetett lejarati idén tul nem hasznalhatdk.
® Ha sérilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sérilések lathatdk, ne hasznalja a reagenseket.
® Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhaszndlni, ha a védGtasak felbontott allapotban van vagy sérilt érkezéskor.
® Ne keverje 6ssze mas kereskedelmi forgalomban elérhetd készletekbdl szarmazd amplifikacios reagensekkel.
® Ne hasznalja Gjra.
® A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips tesztcsikokat tartsa aluminium csomagoldsukban, fénytél és nedvességtdl védett helyen.

® Klinikai mintak teszteredményeinek generéldsdhoz rendelkezni kell érvényes (a NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit [REF 800600] készlethdl
szarmazo6 magas és alacsony koncentracioju kalibratorok feldolgozasaval generalt) tesztkalibraldssal.

® A NeuMoDx™ BKV External Control Kit [REF 900601] készletet 24 éranként fel kell dolgozni, a NeuMoDx™ BKV Quant Assay teszttel térténé
vizsgalatok alatt mindvégig.

® A minimalis mintatérfogat a cs6 méretétdl, a mintatartotdl és a mintatérfogat-munkafolyamattdl fiugg, az aldbbiak szerint. Az elirt
minimumnal kisebb mennyiségek ,, Quantity Not Sufficient” (Nem elegend mennyiség) hibat eredményezhetnek.

® Ha a BKV assay-t nem megfelel6 h6mérsékleten vagy a megadott tarolasi id6n tul tarolt mintakkal végzik el, ez érvénytelen vagy hibas
eredményekhez vezethet a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip hasznalata esetén.

e (gyeljen arra, hogy egyik reagensbe és fogydeszkozre se keriiljon mikrobidlis vagy dezoxiribonukledz (Dnaz) szennyez6dés. Steril, DN4z-
mentes, egyszer haszndlatos transzferpipettdk hasznalata ajanlott méasodlagos mintacsovek hasznalata esetén. Minden egyes mintahoz
hasznaljon Uj pipettat.

® A kontamindcié elkeriilése érdekében amplifikdcié utdn ne manipuldlja és ne bontsa fel a NeuMoDx™ Cartridge kazettakat. Semmilyen
kérilmények kozott ne vegye ki a NeuMoDx™ Cartridge kazettakat a bioldgia veszélyt jelentd hulladékok tartalyabdl (NeuMoDx™ 288
Molecular System) vagy a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok tarol6jabdl (NeuMoDx™ 96 Molecular System). A NeuMoDx™ Cartridge
kazetta lgy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a kontaminaciot.

® QOlyan esetekben, amikor a laboratérium nyitott cséves PCR-teszteket is végez, kilonos figyelmet kell arra forditani, hogy a teszthez
szitkséges NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip, a tovabbi fogydeszk6zok és reagensek, az egyéni védéfelszerelés (pl. keszty( és laborképeny),
valamint a NeuMoDx™ System ne szennyez&djenek.

® A NeuMoDx™ reagensek és fogydeszkozok kezelésekor tiszta, pidermentes, nitril védSkesztydit kell hasznalni. Ugyeljen arra, hogy ne érintse
meg a NeuMoDx™ Cartridge kazetta felsd feliiletét, a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip vagy a NeuMoDx™ Extraction Plate zar6félidjanak
felliletét vagy a NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, 2 és 5 tartalyok felsé feliiletét. A fogydeszkdzok és reagensek manipuldldsa sordn csak az
oldalfeliileteket szabad megérinteni.

® Minden reagenshez a www.neumodx.com/client-resources weboldalon biztositunk (sziikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data
Sheet, SDS).

® A szOveg szélén talalhato fuggbleges sav az el6z6 hasznalati utmutatohoz képest mutatja a modositasokat.

® Ateszt végrehajtasat kovetGen alaposan mosson kezet.
® Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan terileteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.
® Mindig kezelje a mintdkat ugy, mintha fert6z6képesek lennének, a biztonsagos laboratériumi eljarasoknak megfeleléen, példaul a vér atjan

terjed6 koérokozdkra vonatkozé OSHA szabvany* szerint. A fert6z6 agenseket tartalmazé vagy feltehetéen tartalmazé anyagokkal a
2. biolégiai biztonsagi szintnek megfelel6en® vagy egyéb megfeleld bioldgiai biztonsagi gyakorlat®’ szerint kell eljarni.

® A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, tartomanyi, dllami és helyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.
® A NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredményeit mas klinikai és laboratériumi eredményekkel egyiitt kell kiértékelni.

®  Mint minden mas teszt esetében, a negativ eredmények nem zarjak ki a BKV-fert6zést.

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA
e A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips tesztcsikok elsédleges csomagoldsukban, 15-30 °C kozott tdrolva a termék kozvetlen cimkéjén
feltlintetett lejarati ideig stabilak.

e A NeuMoDx™ System késziilékbe betdltétt NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip 32 napig stabil. A NeuMoDx™ System szoftvere felszélitja a
felhasznalét, hogy tavolitsa el a tébb mint 32 napja a NeuMoDx™ System késziilékben haszndlatban |évé tesztcsikokat. Ezt kévetden Uj
NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips tesztcsikokat kell felbontani (kivenni a csikokat a tasakbdl) és betdlteni a NeuMoDx System késziilékbe.
Ne tavolitsa el az aluminiumféliat a csikrél a NeuMoDx System késziilékbe torténd betoltés soran.

e A NeuMoDx™ kalibratorok és kontrollok nem fert6z8ek, de haszndlat utdn a laboratérium biolégiai veszélyt jelent hulladékainak
tartalydba kell kidobni azokat, mivel a készllékben torténd feldolgozast kovetGen célanyagot fognak tartalmazni, ami nem megfeleld
kezelés esetén kontamindciot okozhat.
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MINTAGYUITES, -SZALLITAS ES -TAROLAS

1.
2.
3.

9.

10.
11.
12.

Minden mintat potencidlis fert6zésforrasként kell kezelni.
Az elsGdleges csovekben térolt teljes vér- vagy plazma-/szérummintdkat tilos lefagyasztani.

Plazmamintdk készitéséhez a teljes vért antikoagulansként EDTA-t tartalmazd steril csovekbe kell venni. A szérummintakat
szérumszeparald csévekben kell el6késziteni. A vizeletmintakat steril csévekbe vagy poharakba kell gy(ijteni. Kévesse a mintagy(ijt6 csé
gyartdjanak utasitasait.

A fent felsorolt eszkdzokbe gydijtott teljes vért legfeljebb 24 éran at szabad tarolni és/vagy szallitani 2-8 °C-on a plazma/szérum
elGkészitése elStt. A minta-el6készitést a gyarto utasitasainak megfelel6en kell végezni.

A friss feldolgozatlan vizeletmintdk kornyezeti hémérsékleten torténd tarolasat minimalisra kell csokkenteni, mivel az alacsony pH és a
magas karbamidtartalom gyorsan denaturalja a DNS-t, kiilondsen 25 °C-os vagy magasabb hémérsékleten.

Az el8készitett plazma-/szérummintdk és vizeletmintdk a feldolgozds el6tt legfeljebb 24 6ran &t tarolhatdk a NeuMoDx™ System
készulékben. Ha ennél hosszabb tarolasi id6re van szlkség, javasolt a mintdkat masodlagos alikvotok formajaban leh(teni vagy
lefagyasztani.

Az el6készitett plazma-/szérum- és vizeletmintak vizsgalat el6tt 2-8 °C-on legfeljebb 8 napig, szobahémérsékleten pedig legfeljebb
24 6rén &t tarolhatok.

Az el6készitett mintak < -20 °C-on, plazma esetében legfeljebb 8 hétig, szérum esetében pedig legfeljebb 2 hétig tarolhatdk feldolgozas
el6tt. A plazma- és a szérummintdkat sem szabad aldvetni tébb mint 2 fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusnak felhasznalas el6tt:

a. Ha a mintdkat lefagyasztottak, hagyja, hogy szobah&mérsékleten (15-30 °C-on) teljesen kiolvadjanak. Ezt kbvetSen keverje
meg a mintakat vortex keverdvel az egyenletes eloszlas érdekében.

b. A lefagyasztott mintdk kiolvasztdsa utan a tesztet 24 éran belll el kell végezni.
c. Az elsédleges gyiijt6csGben talalhatd plazmat/szérumot nem ajanlott lefagyasztani.
Feldolgozas utan a vizeletmintak 2—8 °C-on tarolhatok.
Széllitds esetén a mintdkat a vonatkozd orszagos és/vagy nemzetkdzi szabélyozdsoknak megfelelén kell becsomagolni és felcimkézni.
Lassa el a mintdkat egyértelmi cimkefelirattal, megjeldlve azt, hogy BKV vizsgélatéra szolgalnak.
Lépjen tovabb ,A teszt el6készitése” cim(i részhez.

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay teljes folyamatanak 6sszefoglalasat lasd 1. dbra.
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Dolgozza fel a
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Calibrators Kit
készletet
Ismételje meg 90
Ervényesek a naponta VAGY ha 0j
kalibritorok? NeuMoDx™ BKV Quant
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hasznal
Dolgozza fel a
NeuMoDx™ BKV
External Controls
Kit készletet
Ervényesek a
kontrollok? Ismételje meg
24 éranként
1. abra: A NeuMoDx BKV Quant Assay teszt végrehajtasanak munkafolyamata
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A teszt elGkészitése

Plazma-/szérummintdk esetében a NeuMoDx BKV Quant Assay kézvetleniil az elsédleges vérvételi csévekbdl vagy mdsodlagos csévekben lévé
mintaalikvotokbdl futtathatd. A feldolgozds két mintatérfogatu munkafolyamatban végezhetd el: az 550 ul mintatérfogati munkafolyamatban
vagy a 100 ul mintatérfogatiu munkafolyamatban. A vizeletmintdk futtatdsdhoz csak az 550 ul mintatérfogatu munkafolyamat haszndlatos.
1. Ragassza fel a minta vonalkédcimkéjét a NeuMoDx™ System késziilékkel kompatibilis mintacsére. Az els6dleges vérvételi cs§
felcimkézhetd, és centrifugalast kovetSen kovetlenil behelyezhet6 egy 32 csdves mintacsGtartdba, a gyartd utasitasainak megfeleléen.

2. Ha aplazma-/szérummintat az els6dleges vérvételi csGben teszteli, helyezze a vonalkddcimkével ellatott csévet egy mintacsGtartdba,
Ugyelve arra, hogy eltavolitsa a kupakot a NeuMoDx System késziilékbe torténé behelyezés el6tt. A gél/k6zépsd réteg folétti minimalis
térfogatok az alabbiakban vannak megadva. Elérésiikh6z a mintdkat a csé gyartéjanak utasitasai szerint kell gy(jteni és feldolgozni.

A teljesitmény nem garantalhaté nem megfelel6en gydjtott mintdk esetén.

VT Minimalisan sziikséges mintatérfogat
csé tipusa 550 pl-es 100 pl-es
munkafolyamat munkafolyamat
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
K2EDTA/szérum — 4,0 ml 1050 pl 650 pl
K.EDTA/szérum — 6,0 ml 1250 pl 850 ul
K2EDTA/szérum — 10,0 ml 1600 pl 1200 pl

3. Havizeletmintak vagy plazma-/szérummintak esetében masodlagos csdvet hasznal, adagoljon egy mintaalikvotot a NeuMoDx System
készulékkel kompatibilis vonalkddos mintacsébe, az alabbiakban megadott térfogatok szerint:

MintacsGtarto

Cs6méret

Minimalisan sziikséges mintatérfogat

550 pl-es
munkafolyamat

100 pl-es
munkafolyamat

(csak plazma/szérum)

32 csoves mintacs6tarté | 11-14 mm atmér6jli, 60-120 mm magas 700 pl 350 pl
24 csoves mintacs6tarté | 14,5-18 mm atmérdjli, 60-120 mm magas 1100 pl 750 pl
Kis térfogatu mintacs6tarté | 1,5 ml-es, kipos alju mikrocentrifuga-csé 650 pl 250 pl

A NeuMoDx System hasznalata
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288, illetve 96 Molecular System kezel&i kézikényvét (cikkszam: 40600108 és 40600317)

1. Toltse be a tesztkérést a NeuMoDx System készilékbe a kivant mintatipusnak és csGtipusnak megfelel6en:

az 550 pl-es mintatérfogat vizsgalatdhoz a kovetkezd mintatipusok koziil lehet vélasztani: ,Plasma” (Plazma), ,Serum”

(Szérum) vagy ,,Urine” (Vizelet)

a 100 pl-es mintatérfogat vizsgdlatdhoz a kovetkez6 mintatipusok kozul lehet vélasztani: ,Plasma2” (Plazma2) vagy

,Serum2” (Szérum2)

Ha a tesztkérésben nincs megadva, a Plasma (Plazma) mintatipusa alapértelmezetten a Secondary Tube (Masodlagos csd).

2. Vdgja fel a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip aluminiumtasakjait az oldalsé, bemetszésekkel jeldlt ponton.

3. Acsikokat kdzvetlendl hasznélat el6tt vegye ki a tasakbol.

4. A tasak hasznalata el6tt mindig gy&z8djon meg arrdl, hogy szorosan le van zarva és a szaritdtasak még benne van. Kizardlag sértetlen
csomagokat hasznaljon fel.

5. Dobija ki az aluminiumtasakokat és tartalmukat, ha a szaritétasak szine narancssargardl zoldre valt.

6. Toltsdon fel egy vagy tobb NeuMoDx™ System Test Strip Carrier tartét NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip tesztcsik(ok)kal, és az
érintéképernyd segitségével toltse be a Test Strip Carrier tarté(ka)t a NeuMoDx™ System késziilékbe.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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7.

Amikor a NeuMoDx™ System szoftvere felszdlitia erre, helyezze be a sziikséges fogydeszkdzoket a NeuMoDx™ System
fogydeszkoztartdjaba, és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx™ System késziilékbe.

8. Ha a NeuMoDx™ System szoftvere felszdlitja erre, sziikség szerint cserélje ki a NeuMoDx™ Wash Reagent, illetve a NeuMoDx™ Release
Reagent reagenseket, Uritse ki a feltoltési hulladékot, a bioldgia veszélyt jelentd hulladékok tartalyat (csak a NeuMoDx 288 Molecular
System esetében), a hegyek hulladéktaroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetében) vagy a bioldgiai veszélyt jelent6 hulladékok
taroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetében).

9. Ha a NeuMoDx™ System szoftvere felszélitja erre, dolgozza fel sziikség szerint a kalibratorokat (REF 800600) és/vagy kiilsé kontrollokat
(REF 900601). A kalibratorokkal és kontrollokkal kapcsolatos tovabbi informaciok ,, Az eredmények feldolgozdsa” cim(i részben taldlhatok.

10. Helyezze be a minta-/kalibrator-/kontrollcséve(ke)t egy standard 32 csdves tartéba. Ugyeljen arra, hogy minden mintacsérél eltavolitsa a
kupakot.

11. Helyezze be a mintacsGtartot az automatikus betoltépolc egy nyitott pozicidjaba, és az érint6képernys segitségével toltse be a tartot a
NeuMoDx™ System késziilékbe. Ez elinditja az azonositott teszt(ek)re vonatkozé betéltétt mintdk feldolgozdsat, amennyiben a rendszerben
jelen van érvényes tesztkérés.

KORLATOZASOK

e A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip csak a NeuMoDx™ Systems késziilékeken hasznalhaté.

e A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip teljesitményét antikoagulansként EDTA-t tartalmazé csévekbe gy(ijtott teljes vérbél készitett plazma- és
szérummintak, valamint vizeletmintdk esetében hatdroztdk meg. A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip mas klinikai mintatipusokkal valé
hasznalatat nem vizsgaltdk, és a teszt teljesitményjellemz6i nem ismertek mds mintatipusokra vonatkozdan.

e A 100 pl mintatérfogati munkafolyamat kapcsan a NeuMoDx BKV Quant Assay detektaldsi hatdranak és az als6 mennyiségi meghatarozasi
hatarértékének az enyhe emelkedése volt megfigyelhetd.

e A NeuMoDx BKV Quant Assay tesztet tilos hasznalni heparinnal kezelt betegektdl szarmazé mintakkal.

e Mivel a BKV detektaldsa fugg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok szdmatdl, az eredmények megbizhatésaga a megfelel
mintagydjtéstdl, -kezeléstdl és -tarolastol fligg.

e A kalibratorokat és a kiils6 kontrollokat a terméktajékoztatokban ajanlottak szerint kell feldolgozni, valamint ha a NeuMoDx™ System
szoftvere felszdlit erre a rutin klinikai mintdk feldolgozasa el6tt.

e A minta nem megfelel6 gyl(jtése, kezelése és taroldsa, a technikai hibak és a mintacsovek felcserélése hibas eredményekhez vezethet.
Ezenkiviil dlnegativ eredményeket okozhat, ha a virusrészecskék a NeuMoDx™ BKV Quant Assay detektaldsi hatarértéke alatti szdmban
vannak jelen a mintaban.

e A NeuMoDx™ System késziiléket kizarélag a NeuMoDx™ System hasznalatéval kapcsolatos képzésben részesiilt személyek mikédtethetik.

e Ha sem a BKV-célszekvencia, sem pedig az SPC1-célszekvencia nem amplifikalddik, a rendszer érvénytelen eredményt ad (Indeterminate
[Nem elddnthetd], No Result [Nincs eredmény] vagy Unresolved [Megoldatlan]), és a tesztet meg kell ismételni.

e Haa NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredménye Positive (Pozitiv), de a mennyiségi meghatdrozasi érték a mennyiségi meghatarozas hatarain
kiviil esik, a NeuMoDx™ System jelenteni fogja, hogy a detektalt BKV mennyisége a mennyiségi meghatérozas alsé hatdra (Lower Limit of
Quantitation, LLoQ) alatti vagy a mennyiségi meghatdrozas felsé hatdra (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) feletti értékd volt.

e Ha a detektalt BKV mennyisége a mennyiségi meghatarozas alsé hatéra (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) alatti értékd volt, a NeuMoDx™
BKV Quant Assay megismételhetd (szlikség esetén) a minta egy masik alikvotjaval.

e Ha a detektalt BKV mennyisége a mennyiségi meghatarozas fels6 hatara (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) folotti értékd volt,
a NeuMoDx™ BKV Quant Assay megismételhetd az eredeti minta egy higitott alikvotjaval. BKV negativ plazmaban vagy Basematrix 53
Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA) oldészerben végzett 1:1000 aranyu higitas javasolt. Az eredeti minta koncentracidja
az alabbiak szerint szamithaté ki:

Eredeti mintakoncentrdcio = logao (higitdsi tényez6) + a higitott minta jelentett koncentrdcidja.

e A PCR-gatldk esetleges jelenléte a plazmdaban/szérumban vagy a vizeletben a késziilék mennyiségi meghatdrozési hibajahoz vezethet.
A tesztet javasolt megismételni Basematrix olddszerben 1:10 vagy 1:100 aranyban higitott egyazon mintaval.

e A pozitiv eredmény nem feltétlenil jelenti életképes mikroorganizmusok jelenlétét. A pozitiv eredmény azonban valdszindsiti a BKV DNS
jelenlétét.

e A NeuMoDx™ BKV Quant Assay altal megcélzott konzervalt régidkban létrejott delécid vagy mutéciok befolydsolhatjak a detektalast, vagy
hibas eredményeket adhatnak a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip hasznélatakor.

e A NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredményeit a klinikai megfigyelések és az orvos szamdra rendelkezésre 4ll6 egyéb informaciok
kiegészitéseként kell felhaszndlni. A teszt nem alkalmas fert6zés diagnosztizaldsara.

e A szennyezddés elkeriilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése
kozotti véddkesztylcsere.
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AZ EREDMENYEK FELDOLGOZASA
A rendelkezésre &ll6 eredmények megtekinthet6k a NeuMoDx™ System érint6képernydjén, a Results (Eredmények) ablak ,Results”
(Eredmények) lapjan, ahonnan ki is nyomtathatok.

A NeuMoDx™ System szoftvere a déntési algoritmus és a NeuMoDx™ BKV assay-definicids fajl (BKV Assay Definition File, BKV ADF) fajlban
megadott eredményfeldolgozési paraméterek segitségével automatikusan generdlja a NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredményeit.
A célszekvencia és a mintafeldolgozasi kontroll amplifikaciés statusza alapjan a NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredménye lehet Negative
(Negativ), Positive (Pozitiv) a BKV-koncentracié megadasaval, Positive above ULoQ (Felsé mennyiségi meghatarozasi hatar feletti pozitiv), Positive
below LLoQ (Alsé mennyiségi meghatarozasi hatar alatti negativ), Indeterminate (IND) (Nem eldénthetd), Unresolved (UNR) (Megoldatlan) vagy

No Result (NR) (Nincs eredmény). Az eredményeket az aldbbiakban (1. tdbldzat) 6sszefoglalt dontési algoritmus alapjan jelentik.

1. tablazat: A NeuMoDx BKV Quant Assay dontési algoritmusanak osszefoglaldsa

Eredmény

BKV

Mintafeldolgozasi
kontroll (Sample
Process Control, SPC1)

Eredmények értelmezése

Positive (Pozitiv) a
koncentracié megadasaval

Amplified (Amplifikalt)
1,3 < [BKV] < 8,0 logio NE/ml (550 pl-es
munkafolyamat)*
2,3 < [BKV] < 8,0 logio NE/ml (100 pl-es
munkafolyamat)*

Amplified (Amplifikalt)
vagy
Not Amplified
(Nem amplifikalt)

A mennyiségi meghatarozasi
tartomanyon belil detektalt
BKV DNS

Positive (Pozitiv), a
mennyiségi meghatarozas
fels6 hatara [Upper Limit of
Quantitation, ULoQ] fol6tt

Amplified (Amplifikalt)
[BKV] > 8,0 logio NE/ml

Amplified (Amplifikalt)
vagy
Not Amplified
(Nem amplifikalt)

A mennyiségi meghatarozasi
tartomany felett detektalt
BKV DNS

Positive (Pozitiv), a
mennyiségi meghatarozas
alsé hatara [Lower Limit of

Quantitation, LLoQ] alatt

Amplified (Amplifikalt)
[BKV] < 1,3 logio NE/mI (550 pl-es
munkafolyamat)*

[BKV] < 2,3 logio NE/mI (100 pl-es
munkafolyamat)*

Amplified (Amplifikalt)
vagy
Not Amplified
(Nem amplifikalt)

A mennyiségi meghatarozasi
tartomanyon alul detektdlt
BKV DNS

Negative (Negativ) Not Amplified (Nem amplifikalt) Amplified (Amplifikalt) BKV DNS nem mutathaté ki

Az §sszes célszekvencia-
eredmény érvénytelen volt;
a mintat Gjra kell tesztelnit

A minta feldolgozasa
megszakadt; a mintat Gjra
kell tesztelnit

Az 6sszes célszekvencia-
eredmény érvénytelen volt;
a mintat Gjra kell tesztelnit
*Az 550 pl-es munkafolyamat plazma-/szérum- és vizeletmintdk esetében hasznélhaté. A 100 ul-es munkafolyamat csak a plazma-/szérumminték esetében
hasznalhaté.
+A NeuMoDx System automatikus Rerun (Ujrafuttatas) / Repeat (Ismétlés) funkciéval rendelkezik, amelyet a végfelhasznalé kivalaszthat annak
biztositasa érdekében, hogy az IND (Nem elddnthetd) / NR (Nincs eredmény) / UNR (Megoldatlan) eredmény esetén a rendszer automatikusan
ujrafeldolgozza a mintat, ezzel minimalisra csokkentve a leletkiadas késleltetését.

Not Amplified (Nem amplifikdlt), System Error Detected (Rendszerhiba
detektalva), Sample Processing Completed (Minta feldolgozasa befejezve)

Indeterminate
(Nem eld6énthetd)

No Result
(Nincs eredmény)

Not Amplified (Nem amplifikdlt), System Error Detected (Rendszerhiba
detektalva), Sample Processing Aborted (Minta feldolgozdsa megszakadt)

Unresolved
(Nem meghatarozhato)

Not Amplified (Nem amplifikélt), No System Error Detected
(Nincs detektalt rendszerhiba)

Teszttel kapcsolatos szamitasok

1. A NeuMoDx™ BKV Quant Assay mennyiségi meghatarozasi tartomanydn beliil es6 mintak esetében a BKV DNS koncentracidjat a kalibraciods
koefficienssel és a minta térfogataval egy(tt hasznalt, tarolt standard gorbe segitségével hatarozzak meg.

a. A standard gorbe érvényességének megallapitasahoz hasznalt kalibracids koefficiens a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip egy
bizonyos tételére vonatkozdan, egy bizonyos NeuMoDx™ System késziiléken feldolgozott NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
eredményei alapjan szamolhato ki.

b. Akalibracids koefficiens a BKV DNS-koncentracidjanak végs6 meghatarozasakor hasznalatos.

c. A NeuMoDx Software a minta bemeneti térfogatat veszi figyelembe a BKV DNS-koncentracidjanak a minta 1 ml-ében torténd
meghatarozasahoz.

2. A NeuMoDx™ BKV Quant Assay eredmények logio NE/ml mértékegységben jelennek meg a jelentésben.

3. Azismeretlen mintdk mennyiségi meghatarozasi eredményei a WHO 1. nemzetkozi BK-virus standardjara vezethet6k vissza (14/212)°.

201800_HU-4.0/02 2022. 12. 15.
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Tesztkalibralas

A BKV DNS mintdkban torténé mennyiségi meghatarozdsahoz standard gorbén alapuld érvényes kalibralasra van sziikség. Az érvényes
eredmények generaldsahoz tesztkalibralast kell végezni a NeuMoDx™ Molecular, Inc. ltal biztositott kalibratorokkal.

Kalibratorok
1. Akitben kaphaté NeuMoDx™ BKV Calibrators (REF 800600) kalibrétorok széritott, szintetikus BKV DNS pelletbél alinak.

2. A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips tesztcsikok minden uj tételével fel kell dolgozni egy BKV kalibratorkészletet, ha Gj BKV assay-definicids
fajlt toltenek fel a NeuMoDx™ System késziilékbe, ha az aktudlis kalibratorkészlet meghaladta a validitasi idészakot (ami jelenleg 90 napra
van beallitva), vagy ha a NeuMoDx™ System szoftverét mddositjak.

3. A NeuMoDx™ System szoftvere értesiti a felhasznalét, amikor sziikség van a kalibratorok feldolgozasara. Uj tesztcsiktétel addig nem
hasznalhatd vizsgalathoz, amig a kalibratorokat sikeresen fel nem dolgoztak.

4. Ha Uj BKV kalibratorkészletet kell feldolgozni, olvassa el a NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit terméktajékoztatdjaban talalhatd dsszes utasitast,
miel6tt elvégezné a tesztet.

5. Akalibracid érvényessége a kovetkez6képpen allapithatd meg:

a) Két kalibratorbdl — magas és alacsony koncentracidju — allé készletet kell feldolgozni az érvényesség megallapitasahoz.

b) Ervényes eredmények generdlasihoz a 3 parhuzamos koziil legaldbb 2-nek az elére meghatarozott paramétertartomanyba esé
eredményeket kell adnia. Az alacsony koncentraciéju kalibrator névleges célértéke 3 logio NE/ml, a magas koncentraciéju kalibrator
névleges célértéke pedig 5 logio NE/ml.

c) A készulék kiszamitja a kalibraciés koefficienst a tesztcsiktételek kozotti varhatd eltérések kompenzalasa érdekében. A kalibracids
koefficienst a végsé BKV-koncentracié meghatarozasahoz hasznaljak.

6. Ha a kalibratorok egyikénél vagy mindegyikénél sikertelen az érvényességi vizsgélat, egy uj Uveggel ismételje meg a sikertelen kalibrator(ok)
feldolgozasat. Ha egy kalibrator érvénytelen, elég lehet csak a sikertelen kalibrator feldolgozasat megismételni, mivel a rendszer nem kéri a
felhasznaldt mindkét kalibrator Ujrafuttatasara.

Mindség-ellendrzés

A helyi szabdlyozasok jellemzéen megadjak, hogy a laboratérium a felel6s a teljes analitikai folyamat pontossagdnak és precizitasanak
monitorozasat végz6 kontrolleljardsokért, és meg kell hataroznia a tesztkontrollanyagok szamat, tipusat és alkalmazasuk gyakorisagat a
mddositatlan, jovahagyott tesztrendszerre vonatokozd ellendérzott teljesitményjellemzék segitségével.

Kiilsé kontrollok

1. A BKV External Controls kilsé kontrollokat a NeuMoDx Molecular, Inc. a BKV External Control Kit (REF 900601) készlet formajaban biztositja.
A pozitiv kontrollok szaritott szintetikus BKV DNS pelletet tartalmaznak.

2. Pozitiv és negativ kiilsé kontrollokat 24 éranként fel kell dolgozni. Ha nem &ll rendelkezésre érvényes kiilsékontroll-készlet, a NeuMoDx™
System szoftvere felszdlitja a felhasznaldt, hogy dolgozzon fel kontrollokat, miel6tt a mintaeredményeket jelenteni lehetne.

3. Ha kilsé kontrollokra van szikség, a teszt elvégzése el6tt készitse el§ a pozitiv és negativ kontrollokat a NeuMoDx BKV External Control Kit
terméktajékoztatdjaban leirtak szerint.

4. Az érint6képerny§ és az automatikus betdltépolcra helyezett mintacsétartd segitségével toltse be a pozitiv és negativ kontrollos tGivegeket a
NeuMoDx™ System késziilékbe. A NeuMoDx™ System felismeri a vonalkédot és elkezdi a mintacsévek feldolgozasat, ha a vizsgalathoz
sziikséges megfelelS reagensek és fogydeszk6zok rendelkezésre allnak.

5. A kiilsé kontrollok érvényességét a NeuMoDx™ System vizsgalja meg a véarhaté eredmények alapjan. A pozitiv kontroll BKV-pozitiv
eredményt, a negativ kontroll pedig BKV-negativ eredményt kell, hogy adjon.

6. Akulsé kontrollokkal kapcsolatos ellentmondé eredményeket a kovetkez6képpen kell kezelni:

a) Negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény mintakontaminacids problémakra utal.

b) Pozitiv kontrollminta esetén jelentett negativ teszteredmény reagenssel vagy késziilékkel kapcsolatos problémara utalhat.

c) A fenti esetek barmelyikében, illetve Indeterminate (IND) (Nem elddnthet8) eredmény vagy No Result (NR) (Nincs eredmény) esetén
ismételje meg a NeuMoDx™ BKV kiilsé kontrollok tesztjét az 6sszes, olyan kontroll Uj iivegével, amelynél az érvényességi teszt
sikertelen volt.

d) Ha egy pozitiv  NeuMoDx™ BKV kiilsé kontroll tovabbra is Negative (Negativ) eredményt ad, forduljon a NeuMoDx™
tigyfélszolgalatdhoz.

e) Ha egy negativ NeuMoDx™ BKV External Control tovabbra is Positive (Pozitiv) eredményt ad, prébaljon meg kikiiszéb&lni minden
potencidlis kontamindcids forrast, ideértve az OSSZES reagens cseréjét is, miel6tt a NeuMoDx™ lgyfélszolgalathoz fordulna.

Mintafeldolgozasi (bels6) kontrollok

A NeuMoDx™ Extraction Plate extrakcids lemezbe beépitettek egy exogén mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Process Control, SPC1), amely
minden minta esetében atesik a teljes nukleinsav-extrakcids és valos idejli PCR-amplifikacids folyamaton. Az SPC1-specifikus primerek és prébak
a NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip tesztcsikok részét képezik, ami lehetdvé teszi az SPC1 detektaldsat a BKV DNS mellett (ha jelen van),
multiplex valés idejéi PCR Gtjdn. Az SPC1 amplifikdcidja lehetévé teszi a NeuMoDx™ System szoftvere széamara a DNS-extrakcids és a
PCR-amplifikacios folyamatok hatasossaganak monitorozasat.
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Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx™ System késziiléken elvégzett NeuMoDx™ BKV Quant Assay vizsgdlat nem ad érvényes eredményt, az a jelentésben
Indeterminate (IND) (Nem eldénthet8), No Result (NR) (Nincs eredmény) vagy Unresolved (UNR) (Megoldatlan) jel6léssel jelenik meg,
a bekovetkezett hibatdl fuggben.

Az eredmény akkor kap IND (Nem eldénthetd) jelélést, ha a mintafeldolgozas sordn a NeuMoDx™ System hibajat észleli a késziilék. IND (Nem
eldénthetd) eredmény esetén a tesztet ajanlott megismételni.

Ha nem detektalhatd a BKV DNS vagy az SPC1 érvényes amplifikidcidja, a rendszer UNR (Megoldatlan) eredményt ad, ami lehetséges
reagenshibara utal vagy inhibitorok jelenlétét jelzi. UNR (Megoldatlan) eredmény esetén elsG 1épésként megismételhets a teszt. Ha az ismételt
vizsgalat sikertelen, higitott minta hasznalhaté az esetleges mintagatlo hatasok csokkentésére.

Ha a NeuMoDx System késziiléken elvégzett NeuMoDx BKV Quant Assay vizsgalat nem ad érvényes eredményt és a minta feldolgozasa a
befejez6dése el6tt megszakad, a jelentésben ez No Result (NR) (Nincs eredmény) jel6léssel jelenik meg. NR eredmény esetén a tesztet ajanlott
megismételni.

TELJESITMENYJELLEMZGK

Analitikai szenzitivitas - detektalasi hatar'

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay analitikai szenzitivitdsanak jellemzésére a WHO 1. nemzetkdzi BK-virus (BKV) standardja (14/212)° szerint
kalibralt EDX BKV verifikacids panel (Exact Diagnostics) higitasi sorozatat vizsgaltdk BKV-negativ plazma-/szérum- és vizeletmintakon, a NeuMoDx
Systems késziilékek detektaldsi hatdranak (Limit of Detection, LoD) meghatdrozasahoz. Plazma/szérum (550 pl) és vizelet esetében az LoD
definicidja a kovetkez6 volt: a probit-elemzés segitségével, 95%-os konfidenciaintervallummal (confidence interval, Cl), kisérletileg
meghatarozott koncentracid folotti legkdzelebbi célkoncentracid. Plazma/szérum (100 pl) esetén egyetlen, 200 NE/ml-es mintakoncentraciot
vizsgdltak meg taldlati ardny elemzéssel és LoD-ként validaltak, ha a detektélasi arany 95% feletti volt. A vizsgalatot 3 napon keresztiil végezték
tobb késziiléken, tébb NeuMoDx™ reagenstétellel. Minden késziilékkel naponta 42 parhuzamost dolgoztak fel minden higitasi szinten
(pozitiv mintdk) és 8 parhuzamost a negativ mintak esetében. A detektaldsi aranyokat a 2. tdbldzat és a 3. tdbldzat tartalmazza.

2. tablazat: A NeuMoDx BKV Quant Assay (550 pl plazma/szérum és vizelet) detektaldsi hataranak (Limit of Detection, LoD)
meghatarozasa esetén kapott pozitiv detektalasi aranyok

550 pul-es PLAZMA/SZERUM VIZELET
munkafolyamat
Célkoncentracié | Célkoncentracio Az Pozitiv Az Pozitiv
[NE/ml] [logio NE/ml] érvényes mintak DetelftaIaS| érvényes mintak DetelftaIaS|
tesztek . arany tesztek . arany
. szama ; szama
szama szama
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%
Negativ 0,00 20 0 0% 24 0 0%

3. tablazat: A NeuMoDx BKV Quant Assay (plazma/szérum 100 pl) detektalasi hataranak (Limit of Detection, LoD) meghatdarozasa
esetén kapott pozitiv detektalasi aranyok

100 pl-es PLAZMA/SZERUM
munkafolyamat

Célkoncentracié | Célkoncentracio Az Pozitiv
[NE/ml] [logio NE/ml] érvényes " Detektalasi
mintak A
tesztek . arany
; szama
szama
200 2,30 89 88 99%

A NeuMoDxTM BKV Quant Assay LoD-értéke plazma/szérum (550 pl-es munkafolyamat) esetén 20 NE/ml (1,3 logio NE/ml) volt, 11,03 értékd
95%-0s konfidenciaintervallummal (confidence interval, Cl). A vizeletben az LoD 20,0 NE/ml (1,3 logio NE/ml) volt 13,09 érték{i 95%-os
konfidenciaintervallummal (confidence interval, Cl). Plazma/szérum (100 pl-es munkafolyamat) esetén az LoD 200 NE/ml (2,3 logio NE/ml) volt.

Analitikai szenzitivitas — A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) és a mennyiségi meghatarozas felsé
hatara (Upper Limit of Quantitation, ULoQ)*?

A mennyiségi meghatédrozas alsé hatara (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) és a mennyiségi meghatarozas fels6 hatara (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ) meghatarozasa: a legalacsonyabb célkoncentracio és a legmagasabb célkoncentracid, amely mellett > 95%-os detektalasi
arany érhetd el ES a TAE < 1,0. Az LLoQ és az ULoQ meghatarozasa érdekében kiszamolték a teljes analitikai hibat (TAE, total analytical error)
minden olyan BKV-célkoncentracid esetében, amelynél > 95%-os volt a detektdldsi ardny. A TAE meghatarozasa:
201800_HU-4.0/02
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TAE (total analytical error) = torzitas + 2 x széras [Westgard-statisztika)

A torzitds az atlagos szamitott koncentracié és a varhatd koncentraciéd kozotti kilonbség abszolut értéke. A szérds a minta mért értékének
szorasa.

Az LLoQ/ULoQ vizsgélatban felhasznalt BKV plazma-/szérum- vagy vizeletmintak 5 koncentrécidszintjének megfelel6 eredmények 6sszefoglalasa
itt 1athato: 4. tabldzat és 5. tdbldzat. Erre az adatkészletre és a korabban meghatédrozott LoD-ra alapozva a kovetkez6 LLoQ- és ULoQ-értékeket
hataroztak meg: 20 NE/ml (1,3 logio NE/ml), illetve 7,58 x 107 NE/ml (itt 8 logio NE/ml-re kerekitve) 550 pl-es plazma/szérum munkafolyamat és
vizelet esetében, illetve 200 NE/ml (2,3 logio kdpia/ml) 100 pl-es plazma/szérum munkafolyamat esetében.

4. tablazat: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ULoQ- és LLoQ-értékei, a torzitds és a teljes analitikai hiba (Total Analytical Error, TAE)
(550 pl plazma/szérum és vizelet) feltiintetésével

550 pl plazma/szérum Vizelet

Célkonc. Célkonc. ) s Atlagos -

[NE/ml] [logio NE/ml] Atlagos konc. | Detektalas Sz6ras | Torzitds | TAE kongc, RE s Szoras | Torzitas | TAE
[logso NE/ml] (%) (%)
[log1o NE/ml]

7,58 x 107 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

5. tablazat: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ULoQ- és LLoQ-értékei, a torzitds és a teljes analitikai hiba (Total Analytical Error,
TAE) (100 pl plazma/szérum) feltiintetésével

1 I pl 3
Célkonc. Célkonc. At K De?cg:; é;I)é:zma/szerum
agos konc. - o
[NE/ml] [logio NE/ml] [log.0 NE/mi] (%) Széras | Torzitas TAE
7,58 x 107 8 8 100 0,09 0,07 0,25
200 2,30 2,30 99 0,39 0,003 0,78

A vizsgalatok kimenetele alapjan a NeuMoDx™ BKV Quant Assay LoD- és LLoQ-értéke egyarant 20 NE/ml (1,3 logio NE/ml) volt plazma/szérum és
vizelet esetében az 550 pl-es munkafolyamatban, és 200 NE/ml (2,30 logio NE/ml) plazma/szérum esetében a 100 pl-es munkafolyamat
alkalmazasa esetén. Az ULoQ minden mintatipus esetén 7,58 x 10’ NE/ml (8 logio NE/ml).

Linearitas™®

A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip linearitadsat plazmaban/szérumban és vizeletben hataroztak meg, higitési sor készitésével, amelyhez a WHO
1. nemzetkézi BK virus (BKV) standardra (14/212)° visszavezethetd BKV Synthetic Plasmid (Integrated DNA Technologies) szintetikus plazmidot
hasznaltak fel. A BKV szintetikus plazmid, BKV-negativ BaseMatrix 53 olddszerben vagy poolozott BKV-negativ human vizeletben el6készitett 11
higitasi sorat hoztak létre a 7,88-1,58 logio NE/ml koncentracids tartomdnyban az 550 pl-es plazma/szérum és vizelet munkafolyamat esetében,
illetve a 6,88-2,88 logio NE/ml koncentrécids tartomanyban a 100 pl-es plazma/szérum munkafolyamat esetében.

A BKV assay NeuMoDx™ System késziilék altal jelentett koncentracidi a varhaté értékekkel 6sszehasonlitva itt lathatok: 2. dbra, 3. abra és 4. abra.

NeuMoDx Molecular, Inc. 201800_HU-4.0/02 2022. 12. 15.
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2. dbra: A NeuMoDx™ BKV Quant Assay linearitdsa plazma/szérum (550 pl-es munkafolyamat) esetén
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3. dbra: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip linearitdsa vizeletmintdk esetén
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4. dbra: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip linearitdsa plazma/szérum (100 pl-es munkafolyamat) esetén

Linearitds a kiilonboz6 genotipusok esetében®

A NeuMoDx BKV Quant Assay linearitasat harom BKV genotipusra (BK-virus: Dunlop, BK-virus: Gardner, BK-virus: AB269822_FIN-2) vonatkozdan,
BKV-negativ Base Matrix 53-ban el6készitett minden BKV-genotipus négy kiilonb6z8 koncentracidjanak vizsgalataval hataroztdk meg. A BK virus
$72390 genotipusa nem mutat polimorfizmust a NeuMoDxTM BKV Quant Test Strip altal lefedett célgénrégidban. A vizsgélatot a 3 genotipus
6 koncentracidja (10-szeres higitasi sor) 4 parhuzamosdnak vizsgalataval végezték. Harom BKV-genotipusra vonatkozd linearitasi adatok itt

lathatok: 6. tdbldzat és 5. dbra.

6. tablazat: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip linearitasa a kiilénbdz8 genotipusok esetében

Linearitasi egyenlet

OBK-virus: Dunlop ~ @BK-virus: Gardner

Higitasi sorok

BK-virus: AB269822_FIN-2

Genotipus y = NeuMoDx BKV Assay Ct R?
x = higitasi sorok
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
31
o
| 29
27
o]
25
23
21
19
17
15
-8,5 -8 -7,5 -7 -6,5 -6 -5,5 -5 -4,5 -4

5. dbra: A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip linearitdsa a kiilénb6z8 genotipusok esetében
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Analitikai specificitas — keresztreaktivitas'®*!

Az analitikai specificitast a plazma-/szérum- vagy vizeletmintakban gyakran el&fordulé 22 mikroorganizmus, valamint a BKV-hez filogenetikailag
hasonlé fajok keresztreaktivitas tekintetében torténd szlirésével igazoltak. A mikroorganizmusokat 5-6-os poolokban készitették el és magas
koncentracidkban vizsgaltak. A vizsgdlt mikroorganizmusok itt lathatok: 7. tdbldzat. Keresztreaktivitas a tesztelt mikroorganizmusok egyikével

sem volt megfigyelhetd, ami igazolta a NeuMoDx™ BKV Quant Assay 100%-os analitikai specificitasat.

7. tablazat: Az analitikai specificitas igazolasahoz hasznalt kérokozok

Nem célmikroorganizmusok

Enterococcus Staphylococcus Streptococcus Streptococcus
HTLV-1/2 ) Klebsiella pneumoniae phy P . P
faecalis aureus pneumoniae pyogenes
Staphylococcus - , , P . , . . - .
'p ' . Hepatitis B virus Adenovirus 5-6s tipus Epstein—Barr-virus | Varicella zoster virus Hepatitis C virus
epidermidis
. , . . , . . . Humén
Herpes simplex virus Herpes simplex Humdn herpes virus 6- | Human herpes Humadn herpes virus . L
. . . . . , , immundeficiencia
1-es tipusa virus 2-es tipusa os tipusa virus 7-es tipusa 8-as tipusa virus 1
Human
immundeficiencia JC-virus Sv40 Cytomegalovirus
virus 2

Analitikai specificitas — zavaré anyagok, kommenzalis mikroorganizmusok %

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay tesztet interferencia tekintetében nem célmikroorganizmusok jelenlétében, a keresztreaktivitas-vizsgalathoz
el6készitett, a fenti 7.tablazatban felsorolt azonos mikroorganizmus-poolok felhaszndlasaval értékelték. BKV-negativ plazmat 5-6-os
csoportokba poolozott mikroorganizmusokkal, valamint 4 logio NE/ml-es koncentraciéban BKV-célszekvenciaval preparéltak. A kommenzalis
mikroorganizmusok jelenlétében nem volt megfigyelhetd jelent8s interferencia, amint azt a zavard agenst nem tartalmazé kontrollmintak
mennyiségi meghatarozasi eredményeinek minimdlis eltérése is jelzi.

Analitikai specificitas — zavaré anyagok, endogén és exogén anyagok !

A NeuMoDx™ BKV Quant Assay tesztet klinikai BKV plazma-/szérum- vagy vizeletmintdkban el6fordulé tipusos exogén és endogén zavard
anyagok jelenlétében értékelték. Ide sorolhatok a vér- vagy vizelet-Gsszetevék rendellenesen magas szintjei, valamint a gyakori virusellenes
gyogyszerek is, amelyek csoportositasa itt lathato: 8. tablazat. Az egyes anyagokat BKV-negativ BaseMatrix 53-hoz vagy 3 logio NE/ml BKV-vel
preparalt human vizelethez adtak hozza, és a mintdkat megvizsgaltak interferencia tekintetében. A vizsgalt anyagok atlagos koncentracidjat és a
torzitast a 9. tdbldzat tartalmazza, a BKV azonos koncentracidjaval preparalt kontrollmintakkal 8sszehasonlitva. A NeuMoDx™ BKV Quant Assay
specificitdsat egyik exogén vagy endogén anyag sem befolyasolta.

8. tablazat: Interferenciavizsgalat — exogén agensek (gyogyszerek osztalyozasa)

Pool Gyoégyszernév Besorolas
Valganciklovir VIRUSELLENES SZER
Prednizon IMMUNSZUPPRESSZIV SZER
1. pool Cidofovir VIRUSELLENES SZER
Cefotaxim ANTIBIOTIKUM
Mikofenoldt- IMMUNSZUPPRESSZIV SZER
mofetil
Vankomicin ANTIBIOTIKUM
Takrolimusz IMMUNSZUPPRESSZIV SZER
2. pool Famotidin HISZTAMINANTAGONISTA
Valaciklovir VIRUSELLENES SZER
Leflunomid IMMUNSZUPPRESSZIV SZER

NeuMoDx Molecular, Inc. 201800_HU-4.0/02 2022. 12. 15.
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9. tablazat: Interferenciavizsgalat — exogén és endogén agensek
Atlagos konc. Torzitas
Endogén (plazma/szérum)
logio NE/ml logio NE/ml
Trigliceridek (500 mg/dl) 3,09 0,16
Konjugdlt bilirubin (0,25 g/1) 3,09 0,16
Nem konjugalt bilirubin (0,25 g/I) 3,31 -0,06
Albumin (58,7 g/I) 3,12 0,13
Hemoglobin (2,9 g/1) 3,02 0,23
Atlagos konc. Torzitas
Endogén (vizelet)
logio NE/ml logio NE/ml
Urobilirubin (> 2 mg/dl) 3,74 -0,09
Glikdz (1000 mg/dl) 4,00 0,04
Vizelet, pH 4 3,75 0,29
Vizelet, pH 10 3,77 0,27
Leukocytak (100 000 sejt/ml) 3,68 -0,06
Vér, 7% 3,42 0,32
Fehérje (albumin > 100 mg/dl) 3,96 0,08
Hint&por 3,92 0,12
Atlagos konc. Torzitas
Exogén (gyogyszerek)
logio NE/ml logio NE/ml
1. pool: valganC|hoY|r, predr’nzon, C|c-jofowr, cefotaxim, 4,04 0,06
mikofenolat-mofetil
2. pool: vankomicin, takrollmusz., famotidin, valaciklovir, 4,07 0,09
leflunomid

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Megismételhetdség és laboratériumon beliili precizitas'®

A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip precizitdsdnak meghatarozasahoz BKV plazmiddal preparalt BKV-mintak 5 tagi panelének 2 parhuzamosat
vizsgaltdk naponta kétszer, 20 napon &t egyetlen NeuMoDx™ 96 System késziiléken. Meghatdroztak a futtatdson beliili és napon beliili
precizitast, és azt talaltak, hogy az altalanos szdras < 0,30 logio NE/ml. Kitling precizitast igazoltak az 6sszes nap és futtatas tekintetében, lasd:
10. tabldzat. A kezel6k kdzotti precizitast nem vizsgaltak, mivel a kezel§ nem jatszik jelent8s szerepet a minték feldolgozasaban a NeuMoDx™
System hasznalata esetén.

10. tablazat: Laboratériumon beliili precizitds — NeuMoDx BKV Quant Assay NeuMoDx Systems készilékeken

Minta

Napon beliili
szoéras
(logio NE/ml)

Napok kozotti
széras
(logio NE/ml)

Futtatason beliili
széras
(logio NE/ml)

Futtatasok
ko6zotti szoras
(logio NE/ml)

Laboratériumon
beluili széras
(logio NE/ml)

Plazma-/szérumminta (550 pl bevitel)

RISppHIGH
(RISp plazma 0,10 0,08 0,10 0,01 0,13
magas)
RISppMIDDLE
(RISp plazma 0,14 0,10 0,11 0,06 0,17
kozepes)
RISppMLOW
(RISp plazma
kozepesen
alacsony)
RISppLOW
(RISp plazma 0,21 0,03 0,18 0,10 0,21
alacsony)
RISppNEG
(RISp plazma 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

negativ)

0,22 0,12 0,21 0,02 0,25

Vizeletminta

RISpuHIGH
(RISp vizelet 0,16 0,10 0,11 0,12 0,20
magas)
RISpuMIDDLE
(RISp vizelet 0,21 0,09 0,16 0,13 0,23
kozepes)
RISpuMLOW
(RISp vizelet
kozepesen
alacsony)
RISpuLOW (RISp
vizelet 0,29 0,05 0,25 0,13 0,30
alacsony)
RISpuNEG (RISp
vizelet negativ)

0,14 0,12 0,13 0,02 0,18

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Tételek k6zotti reprodukalhatésag?

A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip tételek kézétti reprodukalhatésagat harom kiilénbdz6 NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips tétel hasznélataval
igazoltak. BKV plazmiddal prepardlt 5 tagu BKV panelt hasznaltak a teljesitmény vizsgalatdhoz egyetlen NeuMoDx™ 96 Molecular System
készlléken, 3 kiilon futtatdsban. A tételen beliili és a tételek kozotti eltérések elemzésének eredményeit a tételek kozotti abszolit mennyiségi
meghatarozasi torzitasként fejezték ki, lasd: 11.tdbldzat. A maximalis altaldnos torzitds 0,27 logio NE/ml volt. Egymassal egyenérték(
teljesitményt igazoltak a kulonboz6 tételek esetében, mivel az Osszes paneltag mennyiségi meghatdrozasi eredményei a megadott
toleranciahatarokon beliil estek.
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11. tablazat: Tételek kozotti reprodukalhatésag — NeuMoDx BKV Quant Assay

Az 1. tétel ésa Az 1 téte..l es a. A 2. tétel ésa 3.
7 RN 3. tétel kozotti . e ean:
Minta 2. tétel kozotti abszoldt tétel kozotti
abszolut torzitas torzfts abszolut torzitas
(logio NE/ml) (Iogzo NE/ml) (logio NE/ml)
Plazma-/szérumminta (550 pl)
7 logio NE/ml 0,05 0,10 0,05
4 logio NE/ml 0,02 0,03 0,05
3 logio NE/ml 0,20 0,05 0,15
2 logio NE/ml 0,02 0,24 0,26
0 logio NE/ml 0,00 0,00 0,00
Vizeletminta (550 pl)
7 logio NE/ml 0,09 0,27 0,19
4 logio NE/ml 0,25 0,06 0,19
3 logio NE/ml 0,06 0,08 0,14
2 logio NE/ml 0,03 0,11 0,14
0 logio NE/ml 0,00 0,00 0,00

Késziilékek k6z6tti reprodukalhatésag!

A NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip késziilékek kézotti reprodukalhatésagat harom kiilénboz8 késziilék (két NeuMoDx™ 288 Molecular System és
egy NeuMoDx™ 96 Molecular System) hasznalatdval hataroztdk meg. BKV plazmiddal preparélt 5 tagi BKV panelt hasznaltak a teljesitmény
vizsgalatahoz. A vizsgélatot parhuzamosan végezték a rendszereken 5 napig. Meghataroztak a napok kozotti és a rendszerek kozotti eltérést, és
azt taldltak, hogy az altaldnos szdras < 0,30 logio NE/ml. Egymassal egyenérték( teljesitményt igazoltak a kiilonboz6 készilékek esetében, mivel
az 6sszes paneltag mennyiségi meghatarozdsaval kapcsolatos széras a megadott toleranciahatérokon beliil esett (12. tdbldzat).

12. tablazat: Készllékek kdzotti reprodukalhatdosag — NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

. Amegismételhetdség [ Napok kozotti | Késziléken |\ ooy oy ksa8tti | A reprodukslhatéség
Minta szérasa szoras beliili széras L . o
(logzo NE/ml) (logzo NE/ml) | (logso NE/ml) s26ras (logio NE/ml) | szérasa (logio NE/ml)
Plazma-/szérumminta (550 pl bevitel
RISppHIGH 0,10 0,05 0,11 0,06 0,12
(RISp plazma magas)
RISppMIDDLE
(RISp plazma 0,13 0,05 0,13 0,04 0,13
kozepes)
RISppMLOW
(RISp plazma 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12
kozepesen alacsony)
RISppLOW
(RISp plazma 0,12 0,05 0,13 0,04 0,13
alacsony)
RISPPNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
(RISp plazma negativ)
Vizeletminta
RI?puHIGH 0,11 0,05 0,12 0,06 0,14
(RISp vizelet magas)
RIS.puMIDIE)LE 0,10 0,01 0,10 0,05 0,11
(RISp vizelet kozepes)
RISpuMLOW 0,04 0,07
(RISp vizelet 0,09 0,10 0,12
kdzepesen alacsony)
R.ISpuLOW 0,15 0,02 0,15 0,05 0,16
(RISp vizelet alacsony)
R!SpuNEG ) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
(RISp vizelet negativ)
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VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.
A STAT-NAT® a SENTINEL CH. S.p.A. bejegyzett védjegye.
A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfelel§ tulajdonos tulajdonat képezi.
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www.sentineldiagnostics.com

NeuMoDx Molecular, Inc.
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techsupport@neumodx.com
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