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VORUHEITI
BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX ™

ABENT NOTKUN

BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ hvarfefni fyrir sjalfvirkain vitro
greiningu. Hvarfefni opins kerfis (OSR) er notad fyrir margpaetta eigindlega greiningu 3
DNA frdPneumocystis jirovecii (msg gen'),og DNA-synisurvinnslueftirlit (SPC) ur
eftirfarandi synum frd einstaklingum sem eru i ahaettuhép fyrir lungnabdlgu vegna
lungnabdlgusnikils:

e Formedhondlad hrakasyni

Greininguna er adeins haegt ad framkveema a4 BD MAX™ sjalfvirkan
kjarnsyruutdrattartakinu og rauntima PCR-taeki med pvi ad nota BD MAX™ ExK™ DNA-1
utdrattarstrimil og medfylgjandi BioGX UDP skra.

BD MAX™ utdréttarhvarfefni inniheldur Sample Processing Control (SPC) DNA, en tilvist
bess er einnig greind med BioGX fjolpatta greiningunni. betta SPC styrir Gtdreetti
kjarnsyra Ur syninu og sem innri moégnunarstyring. Ekkert frekara SPC af hendi notanda
er naudsynlegt.

Fidlpatta PCR-maelingin kemur i sérsnidnu BioGX Sample-Ready™ frostpurrkudui snidi
sem innsiglad er i BD MAX™ glasi. Hvert glas inniheldur alla PCR ihluti eins og visi, nema,
ensim, dNTP og jafna sem parf fyrir rauntima PCR-greiningu 4 einu syni.

SAMANTEKT OG UTSKYRING

Lungnabdlga af voldum lungnabdlkusnikils (PCP) er teekifaerissjukdédmur sem orsakast af
innras einfruma sveppsins Pneumocystis jirovecii . PCP er ein algengasta og alvarlegasta
tekifaerissykingin hja félki med veikt édnaemiskerfi. PCP var upphaflega dbyrgt fyrir
meirihluta sjukdéma og danartilfella medal HIV-smitadra sjuklinga, en sidan hefur dregid
verulega Ur henni med tilkomu nutima fjollyfjamedferda. Lungnabdlgusnikillsem veldur
lungnabdlga er enn marktaek ddnarorsék medal HIV-neikvaeddra sjuklinga sem eru
Onaemisbaeldir, sérstaklega hja igraedslu- og krabbameinssjuklingum. Hja einstaklingum
sem ekki eru dnaemisbaeldir leidir sveppasyking hins vegar yfirleitt til einkennalausrar
boélfestu.
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Einkenni PCP eru hiti, purr hosti, maedi og preyta. Hja félki med veikt dnaemiskerfi getur
PCP verid mjog alvarlegt og pvi er mikilvaegt ad leita til laeknis ef pu finnur fyrir pessum
einkennum. Hja HIV-syktum sjuklingum kemur PCP yfirleitt fram @ medalbradan hatt og
einkenni eru medal annars lagur hiti. Hja sjuklingum sem ekki eru HIV-syktir hafa
einkenni PCP tilhneigingu til ad préast hradar og sjuklingar fa venjulega hdan hita

Hrod greining @ PCP er mikilvaeg, sérstaklega hja sjuklingum sem ekki eru HIV-sjuklingar,
vegna alvarlegra einkenna. Litil sveppabyrdi hindrar oft uppgdtvun sykingar og getur leitt
til ranglega neikveedrar nidurst6du pegar paer eru eingdngu greindar samkveemt
gullstadli greiningar — smasjargreiningu. Greining @ DNA jirovecii lungnabdlgusnikli med
PCR hefur verid préad til ad takast a vid pessum annmarka®? .

BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ er fj6lpatta, rauntima, eigindlegt in
vitro hvarfefni sem aetlad er ad notkunar af starfsfolki @ rannséknarstofu sem pjalfad er i
notkun BD MAX™ sjalfvirka rauntima PCR-kerfinu. Préfuninni er atlad ad adstoda vid
greiningu alungnabolgu af véldum Ilungnabdlgusnikils med pvi ad greina tilvist
DNAyjirovecii lungnabdlgusnikils sem unnid er Ur formedhondludum hrakasynum sem
safnad er fra einstaklingum sem eru i haettu 4 sykingu.

MEGINREGLUR FERLISINS

BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ & ad nota med BD MAX™ Open
System fyrir sjélfvirka Grvinnslu sjuklingasyna og sameindagreiningu. BD MAX™ System
notar sambland af sundrandi og utdrattarhvarfefnum til ad framkveema frumurof og
kjarnsyruatdratt. Eftir ensim frumurof vid mikinn hita eru losadar kjarnsyrur fangar med
segulsaekni. Til ad stjorna skilvirkni Utdrattar er DNA Sample Processing Control innifalin i
hverju BD MAX™ DNA Extraction Tube. Perlur med bundnum kjarnsyrum eru pvegnar og
kjarnsyrurnar skoladar med hita i skoljafna. Skoludu kjarnsyrunni er sidan blandad saman
vid BioGX Rehydration Buffer, sem sidan er fluttur i BioGX Sample-Ready™ frostpurrkad
Master Mix glas til ad endurvokva Sample-Ready™ frostpurrkad Master Mix.
Endurvétnudu bléndunni af mégnunarhvarfefni og kjarnsyru er sidan dreift i BD MAX™
PCR Cartrodge. Orlokur i BD MAX™ PCR Cartridge eru innsiglud af kerfinu 48ur en PCR er
hafid til ad koma i veg fyrir uppgufun og mengun af véldum amplikons.

Mognudu DNA-morkin eru greind med pvi ad nota vatnsrofsnema sem eru merktir a
60rum endanum med flurljdmandi visilit (ljomaefni) og & hinum endanum med
kaefihluta. Nemar sem merktir eru med mismunandi ljomaefnum eru notadir til ad
greina tiltekin amplikon sem koma frdjirovecii lungnabdlgusnikliog Sample Processing
Control i tveimur mismunandi ljdsfreedilegum rasum BD MAX™ System:
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e Jirovecii lungnabdlgusnikill 475/520 ras
e Onotud 530/565 ras
e Onotud 585/630 ras
e Onotud 630/665 ras
e Sample Processing Control 680/715 ras

bPegar nemarnir eru i upprunalegu dastandi, er flurljdmun ljémaefnisins bzeld vegna
nalaegdar vid keefingartaeki. Hins vegar, i vidurvist sérstakrar mark-cDNA, blandast
nemarnir vid vidbodtarradir peirra og eru vatnsrofnir med 5'-3' kjarnasyruutkljufun
lidunarhvata DNA pdélymerasans pegar hann myndar frumstrenginn medfram DNA
snidmatinu. Fyrir vikid eru ljomefnin adskildin fra kaefisameindum sinum og fldrljémun a
sér stad. Magn flurljomunar sem greinist i sjénraenu rdsunum tveimur sem notadar eru
fyrir BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ er i réttu hlutfalli vid magn
samsvarandi nema sem er vatnsrofinn og pvi i réttu hlutfalli vi6 magn nymyndads
markefnis. BD MAX™ System maelir pessi merki i lok hverrar mégnunarlotu i rauntima og
tulkar gognin til ad gefa eigindlega nidurstédu fyrir hvert ofangreindra markmida.

HVARFEFNI

400-014-A-MAX | BioGX Pneumocystis jirovecii - OSR fyrir BD | 24 prof i

MAX™ poka
Sample-Ready™ frostpurrkad PCR Master Mix sem

inniheldur lidunarensim, nukledtid, sértaeka sameindavisa

og kanna, Sample Processing Control sértaeka sameindavisa

og nema.
1 800-027-A BioGX Rehydration Buffer Tube (A) Open 24 prof i
System Reagents fyrir BD MAX™ poka

Hvarfefnisglas sem inniheldur BioGX Rehydratation Buffer til
notkunar fyrir frostpurrkada PCR Master Mix endurvokvun.

ATHUGID: Oryggisbl6d (SDS) eru faanleg 8 www.biogx.com eda ef dskad er eftir peim.
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ASKILDUR BUNADUR OG EFNI SEM EKKI FYLGJA MED

e BD MAX™ sjalfvirk kjarnsyruutdrattur og rauntima PCR-taeki
e BD MAX™ ExK™ DNA-1 (BD vérulistanr. 442818).
Utdrattarsett innihalda Sample Buffer Tubes (SBT), Septum Caps,
Extraction Tubes og Unitized Reagent Strips sem naegja fyrir 24 préfanir.
BD MAX™ PCR Cartridges (BD vérulistanr. 437519).
S6fnunarbunadur sem hentar fyrir hrdkaséfnun og geymslu.
Vortex Genie 2 Vortexer (VWR vorulistanr. 58815-234) eda sambzerilegt.
Einnota nitrilhanskar.
BioGX frostpurrkadar DNA perlur fyrir Positive Control Template (10°
eintok/perla).

o lirovecii lungnabdlgusnikill ~ BioGX hlutanimer 720-0027

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

f(')\ ® Adeins er heegt ad framkvaema BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD
2L MAX™ med BD MAX™ sjalfvirka kjarnsyrudtdrattartaekinu og rauntima

PCR-tzekinu med pvi ad nota BD MAX™ ExK™ DNA-1 utdrattarstrimlana og
medfylgjandi BioGX UDP-skra.

e Medhondlid oll lifsyni, par med talid notud Extraction Kits og PCR Cartridges, eins
og pau séu faer um ad senda smitefni i samraemi vid oruggt verklag a
rannsoknarstofu eins og peim sem lyst er i CLSI Document M29* og i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories® .

e Frammistodueiginleikar pessarar profunar hafa adeins verid stadfestir med peim
tegundum syna sem taldar eru upp i hlutanum ,Abent notkun“. Frammistada
bessarar greiningar med 6drum synategundum eda synum hefur ekki verid metin.

e Ekki nota hvarfefnin ef hlifdarpokarnir eru opnir eda rifnir vid moéttoku.

e Lokadu hlifdarpokum hvarfefnis tafarlaust med rennilasinnsiglinu eftir hverja
notkun. Fjarlaegid allt umfram loft Ur pokunum adur en peim eru lokad og geymid
vid 2-8 °C.

e Ekkifjarlaegja purrkefni ur PCR Master Mix pokunum.
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e Ekki nota Master Mix ef purrkefnid er ekki til stadar eda er brotid inni i Master
Mix pokunum.

e Ekki nota hvarfefnisglos ef pynnuinnsiglid hefur verid rofid eda skemmt.

e Ekki blanda saman hvarfefnum Gr mismunandi pokum og/eda settum og/eda
lotum.

e Ekki nota Utrunnin hvarfefni og/eda efni.

e Hvert Master Mix og BioGX Rehydration Buffer glas er notad til ad vinna ur einu
® syni. Ekki endurnota Master Mix eda BioGX Rehydration Buffer glos.

[:E] e Sja leidbeiningar fyrir BD MAX™ ExK™ DNA-1 Utdréttarsett fyrir upplysingar um
rétta medhondlun, varidarradstafanir og rétta férgun Urgangs.

e Ekki blanda saman skilrimslokum milli Sample Buffer Tubes eda endurnota
skilrimslok par sem mengun getur att sér stad og haft ahrif & nidurstodur
profana.

e Athugadu BD Unitized Reagent Strips fyrir rétta vokvafyllingu (passadu ad vokvinn
sé nedst i glosunum).

e Ekki nota pipettu um munn.

e Ekki reykja, drekka eda borda 4 svaedum par sem verid er ad medhdndla syni eda
sett.

e Fargadu onotudum hvarfefnum og Urgangi i samraemi vid lands-, sambands-,
hérads-, fylkis- og stadbundnar reglur.

e Notadu hreina hanska pegar pu medhondlar utdrattarsettid og PCR-hvarfefni og
bufferglos.
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EYMSLA OG STOPUGLEIKI

%/ﬂ/ ® BioGX malir med ad dopnadir pokar séu geymdir til lengri tima vid 2-25 °C.
Upplysingar um geymslupol eru @ merkimidanum a pokanum.

e Vid sendingu eru préfefni stodug i 5 daga vid hitastig a bilinu 2—-30 °C.
g e Synt hefur verid fram @ hamarksvirkni profefna sem geymd eru a réttan hatt og

notud fyrir fyrningardagsetningu. Langtimarannsdknir 4 stodugleika standa yfir og
fyrningardagsetningunni verdur breytt eftir pvi sem frekari gogn liggja fyrir.

SN e Fordist ad lata profefnin (frostpurrkud eda endurvaett) vera i beinu sélarljési eda
/.i\ langvarandi umhverfislysingu.

e Lokid aftur poka med énotudum préfefnum vandlega og setjid pokann strax a
burran geymslustad eftir ad hann hefur verid opnadur.

| e Fordist snertingu vid raka og notid allt innihald opna pokans innan 2 manada hafi
hann verid geymdur vid 2—8 °C.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Setjid upp BioGX Electronic User Defined Protocol 8 BD MAX™

Naudsynlegt verdur ad flytja inn Electronic User Protocol (eUDP) & BD MAX™ . Haegt er
ad sakja nyjasta eUDP & www.biogx.com med pvi ad nota fellivalmyndina efst til haegri 8
heimasidunni. Veljid , Education Center" og sidan ,Int. Product Documents". Veldu
videigandi vorunimer undir "Notkunarleidbeiningar og voruinnskot" og haladu nidur
eUDP. Vinsamlegast skodadu BD MAX™ notendahandbdkina® fyrir upplysingar um
upphledslu .

S6fnun/flutningur a synum

Safna skal hrakasynum, flytja pau og geyma samkveemt stodludm verklagsreglum
stofnana og rannséknarstofa.

Undirbuningur syna

Formedferd & hrdkasynum

Lagt er til ad hrdkasyni séu formedhondlud med NALC-NaOH
meltingar-/afmengunarprepi og svo fylgt eftir med proteasa K meltingu og
sudumedferd. Fyrir rannsoknarstofur sem ekki vinna Ur hrdka eins og er, gaeti
notandinn ihugad ad nota BD BBL® MycoPrep™ sett (BD vérulistanr. 240862),
afmengunarsett fyrir syni til ad vinna ur mykdbakteriusynum.

Morg afbrigdi af préteasa K medferd geta virkad. Ein adferdin er ad baeta 250 pL
af préteasa K lausn (1 mg/ml) vid endurblondudu kogglana sem fast eftir
NALC-NaOH medferd og hlutleysingu og raektad vid 56°- 65°C i 30 minatur. Eftir
meltingu proteasa K skal hita synid i 100°C i 10-15 minutur (med pvi ad nota
videigandi glas). Pegar pad hefur verid kalt skal draga 200 uL af syninu i Sample
Buffer Tube (SBT), setja BD ™ septum lok & hvert SBT ad vidhafdri smitgat.
Blandid SBT med idublandara i 1-3 sektindur og settu SBT i utdrattarbakkann.

Fyrir seigfljétandi syni er maelt med pvi ad nota slimleysandi efni til ad draga ur
seigju og stydja vid skilvirkan DNA-utdratt. Notkun BD BBL® MycoPrep™ setts
(BD vorulistanr. 240862) stydur beaedi slimleysandi meltingu og afmengun
natturulegrar floru.

Annars er Copan SL lausn (Copan vorulistanr. 099CE.A) slimleysandi efni sem
stydur hrada meltingu en veitir ekki afmengun nattarulegrar floru.
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Fylgja skal tilmaelum framleidanda fyrir BD BBL® MycoPrep™ og Copan
SLsolution. Allt eftir innihaldi slimfjolsykrunnar i syninu,er radlagdur
lagmarksraektunartimi 15 mindtur eda ad hamarki 30 minutur fyrir BD BBL®
MycoPrep™ eda ad hamarki 120 minutur fyrir Copan SL lausn.

Vidboétarmedferd fyrir syni sem syna homlun fra fyrri greiningu

Baetid 40 uL af formedhondludum hraka vid 160 plL af vatni til pynningar. Batid
sidan vid 25 pL af proteasa K lausn (1 mg/ml), blandid stutt saman med
idublandara og raektid vid 60°C i 30 minutur. Eftir préteasa K meltingu skal hita
synid i 100°C i 30 minutur. bPegar pad hefur verid kaelt er 200 plL af syni baett vid
SBT.

Adrar tegundir syna

pessi profun hefur verid finstillt til notkunar med peim synategundum og magni
A sem lyst er hér ad ofan. Notkun annarrar synategundar, sé6fnunaradferdar eda
synamagni getur verid hamlandi fyrir PCR eda truflad utdratt an videigandi
leidréttingar @ Guardrail og vinnslumagni. BioGX gerir ekki krofur um adrar
vinnsluadferdir eda tegundir syna en paer sem lyst er i pessari vorulysingu.

Uppsetning & Unitized Reagent Strip 8 BD MAX™

1. Notid nitrilhanska vid medhéndlun & frostpburrkudum Sample-Ready™
hvarfefnum til ad draga Ur myndun stodurafmagns. EKKInota latexhanska.

2. Notid adeins BD MAX™ ExK™ DNA-1 Gtdrattarsett med BioGX Pneumocystis
é jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ . EKKI nota BD MAX™ Master Mix eda tému 0,3 ml
keilulaga glésin Gr BD MAX™ ExK™ DNA-1 utdrattarsettinu.

3. Settu eitt utdrattarhylki i utdrattarbakkann fyrir hvert syni sem 4 ad profa.

4. Settu eitt BD MAX™ ExK™ DNA-1 Extraction Tube istédu 1 (Snap-1) & hverri
Unitized Reagent Strip (Mynd 1).
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5. Settu eitt BioGXSample-Ready frostpurrkad™ PCR Master Mix hvarfefnisglas
ist6du 2 (Snap-2) & hverri Unitized Reagent Strip. Athugid hvort Sample-Ready™
frostpurrkada kakan er nedst i glasinu adur en pad er sett i Unitized Reagent Strip.
Trektlaga kakan getur verid i hvada st6du sem er (v, >, 7, <) nedst i glasinu.

6. Settu eitt BioGXRehydration Buffer glas istédu 3 (Snap-3) 4 hvert Unitized Reagent
Strip. Gangid ur skugga um ad bufferinn i botni glassins adur en pad er sett i
Unitized Reagent Strip.

7. Lyftid bakkanum og skodid i stutta stund botn hvers Unitized Reagent Strip til ad
tryggja ad oll hvarfefni séu a botni hvers glass.

8. Haldid afram med vinnslulistamyndun og synahledslu samanber BD MAX™
notkunarleidbeiningar. Veldu videigandi User Defined Protocol (eUDP) fra BioGX.

9. Settu utdrattarbakkann og, ef naudsyn krefur, nytt PCR-kort i taekid, lokid hurdinni
og smellid & ,Start Run". Snap-4 verdur afram téomt.

BD MAX ExK™ 4-Snap Unitized Reagent Strip
Uppsetning a stoku Master Mix Type 4

Snap-in stédur a 5
1 2 3 4 5 ™ Abendingar um pipettur
ofansin (O &@@O0000P 000 [
| alalaln
hlidarsyn U U U UUL
JgEng
2 oy’
= B2 E
T B _';',532 \_/
= T ER
= 2 ‘ﬁ pE L
BER8E
2=
35
= .5

Mynd 1 - Skyringarmynd af BD MAX™ ExK™ 4-snapsameinud Unitized Reagent Strips
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ATHUGID: Setjid alltaf fyrst 6ll Snap-1 gl6s, sidan 6ll Snap-2 gloés og Snap-3 gldsin i
Unitized Reagent Strip.

GADAEFTIRLIT

Ekki er krafist kvordunar @ BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAXTM. Hver

BioGX Pneumocystis jirovecii - OSR fyrir BD MAX™ inniheldur sameindavisa og nema sem
eru sértaekir til ad greina DNA-synavinnslustyring (SPC) sem er til stadar i BD MAX™
ExK™ DNA-1 utdrattarsettinu. Engin utanadkomandi vidbot vid SPC er naudsynleg. SPC
virkar baedi sem synisutdrattarstyring og PCR innri mognunarstyring (IAC).

Rannsdéknarstofur verda ad akvarda fjolda, tegund og tidni profana a samanburdarefnum
i samreemi vid leiGbeiningar eda krofur stadbundinna, hérads-, fylkis- og sambands-
og/eda landsbundinna reglugerda eda faggildingarstofnana til ad fylgjast med skilvirkni
greiningarferlisins i heild sinni. Fyrir almennar gedaeftirlitsleidbeiningar gaeti notandinn
viljad visa til CLSI, MM3 og EP12*° . Ytri eftirlit sem er faanlegt frd BioGX er medhéndlad
eins og um veeri ad raeda sjuklingasyni (sja toflu 1. i hlutanum ,Results Interpretation”
fyrir tulkun a nidurstodum maelinga fyrir ytra eftirlit).

Meelt er med pvi ad eitt (1) jakvaett ytra eftirlit og eitt (1) neikvaett ytra eftirlit sé keyrt ad
minnsta kosti daglega par til fullnaegjandi sannpréfun a ferli er ndd 8 BD MAX™ System i
hverri rannséknarstofu. Minnkud tidni samanburdapréfana eetti ad vera i samreemi vid
gildandi reglugeradir.

Ytra neikvaedu eftirliti er setlad ad greina hvarfefni eda umhverfismengun (eda yfirfaerslu)
af markkjarnasyrum. Malt er med ymsum gerdum ytri eftirlits, par & medal adur
audkenndum synum sem vitad er ad séu neikveed eda No Template Control (NTC) til ad
leyfa notandanum ad velja pad sem hentar best fyrir gaedaeftirlitsazetlun a sinni
rannsdknarstofu. BioGX maelir med pvi ad NTC samanstandi af sameindavatni sem baeta
skal vid SBT. Nota skal sama magn af sameindarvatni og rimmal pess synis sem verid er
ad vinna ur. BioGX meaelir einnig med pvi ad ytra neikvaett eftirlit sé undirbuid fyrir ytra
jakveett eftirlit til ad draga Ur haettu a viximengun vid undirblining samanburdar.

Ytri jakvaeda eftirlitinu er etlad ad fylgjast med hvort verulegur brestur verdi i hvarfefni.
Nota ma samanburdarefni fra BioGX eda 66rum vidurkenndum adilum. Fyrir BioGX
External Control sviflausnir, er malt med pvi ad DNA sviflausnir séu Utbdnar i samrami
vid vidkomandi notkunarleidbeiningar og sidan bazett vid Sample Buffer Tube (SBT).
Vinsamlegast skodid BioGX notkunarleidbeiningar sem haegt er ad sxkja a
www.biogx.com med pvi ad smella 4 ,Int. Product Documents" undir ,, Education Center"
og velja videigandi voru undir ,Template Controls".
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Allt ytra eftirlit aetti ad skila peim arangri sem tilgreindur er i toflu 1. [ stuttu mali,
jakveedar nidurstodur fyrir ytri External Positive Control og neikvaedar fyrir External
Negative Controls. External Negative Control sem gefur jdkveeda nidurstodu er
visbending um vixImengun i umhverfinu og/eda synum. External Positive Control sem
gefur neikvaeda nidurstédu er visbending um vandamal vid medhondlun synis eda
undirbunings hvarfefnis.

Ytri eftirlit sem gefur 6rddna, odakvedna eda ofullkomna préfunarnidurstodu er
visbending um brest i hvarfefni eda BD MAX™ System. Athugid skja BD MAX™ System
fyrir villubod. Sja kaflann ,System Error Summary" i BD MAX™ System
notendahandbdkinni® vardandi tulkun & vidvérunar- og villukédum. Ef vandamalid er
vidvarandi skal nota hvarfefni ir dopnudum poka eda nota nytt préfunarsett.

TULKUN NIDURSTAPNA

Nidurstédur eru adgengilegar @ Results flipann i Results glugganum & skja BD MAX™
System. HugbuUnadur BD MAX™ System tulkar sjalfkrafa préfunarnidurstdduna pegar
BioGX eUDP er notad. Mogulegar nidurstodur fyrir hvert mark fyrir sjuklingasyni eru
syndar i toflu 2.

Neikveett og jakveett ytra eftirlit

Ef jdkvaedur eda neikvaedur samanburdur synir ekki pann arangur sem buist er vid eins
og lyst er i toflu 1, geeti maelingin hafa verid sett upp/eda framkvaemd & rangan hatt, eda
brestur geeti hafa komid upp i hvarfefni eda bunadi. [ pvi tilviki skal égilda keyrsluna og
profa aftur 6ll syni i peirri keyrslu.

Sample Processing Control virkar sem synaurtokustyring og innri moégnunarstyring. Ef
marknidurstédur eru neikvaedar, verdur SPC nidurstada ad vera jakvaed svo ad haegt sé
ad audkenna veirumarknidurstadan sem gilda neikvaed nidurstddu.

Til frekari viomidunar er visad i vorulysingu fyrir Lyophilized Control Template Beads
(BioGX vOorunumerardd 720-XXXX) sem haegt er ad saekjar & www.biogx.com med pvi ad
nota fellivalmyndina efst til haegri & heimasidunni. Veljid ,Education Center" og sidan
,Int. Product Documents". Veldu videigandi vorunumer undir "Snidmatsstyringar".
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Tafla 1. Talkun a BioGX ytri stjorntaekjum.

Gerd stjorna

Neikvaed stjorn-Baeta vid
sameindarvatni*

Neikveed stjorn -bpekkt neikvaed syni

P. jirovecii Jakvaed stjérn

Vaentanlegur arangur
Gildissvid fyrir eftirlit

P. jirovecii SPC

Hvarfefni og/eda NEG POS
umhverfismengun

NEG POS
Veruleg hvarfefnisbilun, par a
medal primer og rannsaka POS POS

heilleika

BioGX meaelir med pvi ad NTC samanstandi af sameindavatni sem baeta skal vid SBT. Nota skal sama magn
af sameindarvatni og rimmal pess synis sem verid er ad vinna Ur.

Skodun og tulkun a nidurstodum sjuklingasyna

Mat a nidurstédum ur kliniskum synisprofum aetti ad fara fram eftir ad ytri jakvaeda og
neikvaeda vidmidunin hefur verid skodud og akvardad ad pau séu gild og aseettanleg. Ef
eftirlitid er ekki gilt er ekki haegt ad tulka nidurstodur sjuklingsins. Listi yfir veentanlegar
nidurstoédur er lyst i toflu 2. Ef nidurstddur fast sem fylgja ekki pessum leidbeiningum
skal draga synid aftur Ut og prdfa pad aftur. Ef endurtekin préfun gefur svipadar
nidurstodur skaltu safna fersku syni fra sjuklingnum til préfunar.

Tafla 2. Talkun a nidurst6dum ur sjuklingasynum.

PCP JAKVETT

PCP Neikvaed

UNR

IND

INC

Pneumocystis jirovecii markid hefur Ct innan gildandi marka og
endapunkti yfir lagmarksstillingunni.

Vidkomandi Pneumocystis jirovecii mark steekkadi ekki og SPC
hefur Ct innan gildandi svids og endapunkts yfir lagmarksstillingu.

Oleyst nidurstada. Engin markmognun; Engin SPC mognun.

Oékvedid vegna BD MAX™ Kerfisbilun (med vidvorunar- eda
villukédum®)

Ofullnaegjandi keyrsla (med vidvorunar- eda villukédum®)

? Jakveed préfnidurstada bendir ekki endilega til pess ad lifveenlegar smitverur séu til stadar. Jakvaed
nidurstada er visbending um naerveru markkjarnasyra. Neikveed profnidurstada utilokar ekki ad smitandi
lifverur séu til stadar og etti ekki ad nota sem eina grundvoll medferdar eda annarra dkvardana um

medferd sjuklinga.

bSj4 kaflann ,System Error Summary" i BD MAX™ System notendahandbdkinni®vardandi tdlkun 4

vidvorunar- og villukdodum.
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ATH: Ef jakvaed nidurstada er i haum styrk fyrir hvada mark sem er, getur SPC haft
skadleg ahrif (engin moégnun eda seinkad). betta er edlilegt.

ENDURTAKA PROFFERDARFERD

Ef um bilun er ad raeda er haegt ad framkvama endurtekna préfun med pvi ad setja upp
nyja keyrslu med pvi ad nota upprunalega syni/syni og ferskt SBT eins og lyst er hér ad
ofan i kaflanum ,Undirbuningur synis".

TAKMARKANIR VERDARFERDAR

® Fyrir in vitro greiningu

e petta taeki er ekki hannad sem eina leidin til ad greina smitsjukdéoma. Med edli
taekninnar sem notud er vid kjarnsyruutdratt og greiningu er haegt ad greina
kjarnsyru ur daudum lifverum. Fyrirhugud notkun er takmorkud vid greiningu &
tilvist  kjarnsyrueinkennis lifveru, en ekki greiningu 4 sjukdémi eda
sjukdémsastandi.

® Dessi vara er atlud til notkunar med synum sem safnad er med syniséfnunar- og
flutningstaekjum sem skrdd eru i hlutanum ,Teekni og efni sem parf en fylgir ekki".

e Dbessa voru atti adeins ad nota med BD MAX™ Opid kerfi hvarfefni 8 BD MAX™
Kerfi.

e Rangar proéfunarnidurstodur geta komid fram vegna Odvideigandi sofnunar,
medhondlunar eda geymslu, taeknilegra villu, synisbléndunar eda vegna pess ad
fioldi lifvera i syninu er undir greiningarnaemi préfsins. Farid varlega ad
leidbeiningum & fylgisedli og BD MAX™ Notendahandbdk kerfisins® eru
naudsynlegar til ad fordast rangar nidurstodur.

® GOJd rannséknarstofutaekni er naudsynleg fyrir rétta frammistodu pessarar
greiningar. Vegna mikils greiningarnaemis pessarar préfunar skal geeta mikillar
varudar til ad vardveita hreinleika allra efna og hvarfefna.

e Jakvaed profnidurstada bendir ekki endilega til pess ad lifvaenlegar smitverur séu
til stadar. Jakvaed nidurstada er visbending um naerveru markkjarnasyra.Neikvaed
préfnidurstada utilokar ekki tilvist smitandi lifvera og aetti ekki ad nota sem eina
grundvoll fyrir medferd eda adrar dkvardanir um medferd sjuklinga.

e Eins og med allt PCR byggt in vitro greiningarprofum, getur verid ad greina mjog
lagt magn marks undir greiningarmoérkum greiningarproéfsins, en ekki er haegt ad
endurtaka nidurstodur.

e Falskar neikvaedar nidurstodur geta komid fram vegna taps & kjarnsyru vid
ofullnaegjandi s6fnun, flutning eda geymslu syna, eda vegna ofullnaegjandi
frumugreiningar og/eda utdrattar. Synavinnslustyringunni hefur verid baett vid
profid til ad adstoda vid ad bera kennsl & syni sem innihalda hemla fyrir PCR
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mognun og sem eftirlit med heilleika hvarfefna og préfunarkerfisins i heild.
Synavinnslueftirlitid gefur ekki til kynna hvort kjarnsyra hafi glatast vegna
6fullnzegjandi s6fnunar, flutnings eda geymslu syna eda hvort frumur hafi verid
naegilega ljosar.

® BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR for BD MAX™ nidurstédur geta stundum
verid Oleystar vegna o&gildrar synisvinnslustyringar, eda verid 6akvednar eda
6fullnzegjandi vegna bilunar i taekinu, og krefjast endurpréfunar sem getur leitt til
bess ad seinkun verdi 4 lokanidurstodum.

e Stokkbreytingar eda fjolbreytni & grunn- eda rannsakabindandi sveedum geta haft
ahrif @ greiningu nyrra eda dpekktra Pneumocystis jiroveciise m leidir til rangrar
neikveedrar nidurstédu med BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™.

® BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ krefst notkunar & tveimur (2)
sjonrasum fra BD MAX™ Kerfi: 475/520 ras og 680/715 ras.

FRAMKVAMDAREIGINLEIKAR

Greinandi arangur

Klinisk békasafnssyni sem adur voru profud af Roche Lightcycler byggt NAAT rauntima
préfun voru préfud gegn BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ .
Osamraemd syni voru endurtekin med vidmidunaradferdinni og talin neikveed ef pau
voru talin neikvaed vid endurtekna greiningu (tafla 3).

Tafla 3. Greinandi samanburdararangur BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD

MAX™
S R
pPcP N=21 100% samhljoda (20/20)
Neikvaett N =22* 100% samhlj6da (22/22)
UNR N=1 UNR med badum adferdum

*1 syni sem adur var jakvaett med Roche NAAT var dkvardad neikvaett eftir endurtekna greiningu med
Roche adferd.

QCMD 2015 og 2016 P, jirovecii Spjold voru profud med BioGX Pneumocystis jirovecii —
OSR fyrir BD MAX™ . Synum var stungi® i BD MAX™ SBT sléngur og settar i Utdratt med
BD MAX™ ExK™ DNA-1 sameinud hvarfefnisraeemur. Oll kjarnafaernisyni gafu samhljéda
nidurstodur (toflur 4 og 5).
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Tafla 4. Greiningararangur QCMD 2015P. jirovecii Panel

P. jirovecii (N=4) Oft greint (CORE) 100% samhljéda (4/4)
P. jirovecii (N=2) Greint (EDUCATIONAL) 0% samhljoda (2/2)

P. jirovecii (N=3) Greinist sjaldan (MENNTUN) 33,3% samhljéda (1/3)
P. jiroveciiNeikvaett (N=1) Neikvaett (CORE) 100% sambhljéda (1/1)

Tafla 5. Greiningararangur QCMD 2016 P. jirovecii Panel

P. jirovecii (N=4) Oft greint (CORE) 100% samhljéda (4/4)

P. jirovecii (N=4) Greint (EDUCATIONAL) 25% samhljoda (1/1)

P. jirovecii (N=1) Greinist sjaldan (MENNTUN) 100% sambhljéda (1/1)

P. jiroveciiNeikvaett (N=1) Neikvaett (CORE) 100% samhljéda (1/1)
Greiningarnami

Greiningarnami fyrir BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX™ Greining var
akvordud sem hér segir: bynningarrod magngreindra jdkvaedra tilbdinna DNA syna
(BioGX snidmatsstyringar) fyrir hvert mark og kliniskt (formedhondlad hrakasyni) var
akvordud fyrir 20 6had tilbuin syni. Greiningarnaemi (Limit of Detection, LoD) var
skilgreint sem laegsti styrkur par sem 95% allra endurtekna reyndust jakveett (tafla 6).

Tafla 6. Greiningarnami fyrir BioGX Pneumocystis jirovecii — OSR fyrir BD MAX ™

LoD (eintok a mL)

Formedhondlad hrakasyni

Jirovecii lungnabdlgusnykill 9,7 x 10?
*Midad vid 100% Gtdrattarskilvirkni 8 BD MAX ™

Greiningarhaefni/einkaréttur

BioGX PCP Assay primer settid er hannad til ad greinaPneumocystis jirovecii MSG
genamarkmid. Amplicon leit/ kisilgreining i BLAST gefur til kynna ad primerarnir muni
magnast og rannsakandinn mun blanda saman vid allar ~100 radsendingarnar fyrir petta
svaedi MSG marksins i Pneumocystis jirovecii. Adrar en radirnar sem nefndar eru hér ad
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ofan mun engin af hinum runum i BLAST (n) gagnagrunninum (frd og med 5. april 2017)
magna upp og tilkynna fyrir BioGX PCP préfunar grunninn og rannsaka settid.

Afritunarhzfni

Afritunarrannsdknin var framkveemd & Pneumocystis jirovecii tilbunu marksnidmati af
bremur adskildum taekniménnum sjélfsteett 4 tveimur BD MAX™ taekjum. Med pvi ad
nota eina lotu af hvarfefnum var pynningarr6d af DNA snidmati keyrd & milli 100.000X
LoD og 10" LoD pynningar & stofnsnidmati. Oll syni frd 1X LoD til 100.000X LoD voru
samhljéda jakveed milli syna og teeknifreedinga. Oll synin keyra klukkan 10 LoD voru
samhljéda neikvaed, eins og buist var vid.

Framleidsla endurgerd

brjar sjalfstedar lotur voru framleiddar & og reyndust jafngildar a grundvelli innra
stadfestra QC-sampykktaradferda. Par 4@ medal voru [6dir nr. 016-098-099, nr.
016-224-269, nr. 016-250-297, og nr. 017-044-035.
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ENDURSKODA SAGA

03 15 agust 2025 Uppfaera framleidslufang fra BioGX BV til BioGX Inc. i samraemi
vid DTP0825.
25 september 2023 Skyringu & langtima geymsluskilyrdum og tilgreinid geymslu i
02 > .
opnum poka vid 2-8°C hvarfefna.
01 02 desember 2022 | Upphafleg utgafa.
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