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800900 NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators

UPOZORNEN:I: Pouze pro export do USA

Pro diagnostiku in vitro s testovacim prouzkem NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
na molekuldrnich soustavdch NeuMoDx™ 288 Molecular System a NeuMoDx™ 96
Molecular System
I:Ii] Pred pouZitim produktu si urcité peclivé prostudujte tuto pfibalovou informaci. Je nutné odpovidajicim zplisobem c E
dodrZovat pokyny uvedené v pribalové informaci.
Spolehlivost vysledku analyzy nelze zarucit, pokud dojde k odchyleni od pokyni uvedenych v této pfibalové informaci.
Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx™ 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108.

Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx™ 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317.
Viz také ndvod k pouZiti testovaciho prouzku NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip (vloZen v baleni)

ZAMYSLENE POUZITI

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator jsou uréeny k pouziti s analyzou NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay pro stanoveni koeficientu kalibrace
spojeného s konkrétni $arZi testovacich prouzkii NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip a k pouZiti ve spojeni se standardni kfivkou k provedeni
presného kvantitativniho diagnostického testu in vitro na molekuldrnich soustavach NeuMoDx™ 288 Molecular System nebo NeuMoDx™ 96
Molecular System (soustava (soustavy) NeuMoDx™ System) pro kvantifikaci a diferenciaci DNA herpes simplex viru typu 1 (HSV-1, lidsky
alfaherpesvirus 1) a/nebo DNA herpes simplex viru typu 2 (HSV-2, lidsky alfaherpesvirus 2).

SHRNUTI A VYSVETLENI
Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator jsou dodavany v soupravé, ktera obsahuje 3 sady kalibratord pro HSV-1, 3 sady kalibrator( pro HSV-2,
dvé ampulky s pufrem NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer a 12 prazdnych zkumavek.

Kazda ze sad kalibrator( HSV-1 se sklada z jednoho pozitivniho kalibrétoru pro nizkou hladinu a jednoho pozitivniho kalibratoru pro vysokou
hladinu, zatavenych v jednoduchém hlinikovém sacku, v némz se nachdazi maly oranZovy sicek s vysousedlem; a kazda ze sad kalibratorts HSV-2
pro HSV-2 se skladd z jednoho pozitivniho kalibratoru pro nizkou hladinu a jednoho pozitivniho kalibrdtoru pro vysokou hladinu, zatavenych
v jednoduchém hlinikovém sacku, v némz se nachazi maly oranzovy sacek s vysousedlem.

Sada jednoho pozitivniho kalibratoru pro nizkou hladinu a jednoho pozitivniho kalibratoru pro vysokou hladinu pro kazdy cil je zpracovana
kazdych 90 dné nebo s kazdou novou $ar?i testovacich prouzkd NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip pro zajisténi platné kalibrace analyzy
NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay. Kalibratory HSV-1 a HSV-2 obsahuji vysudenou peletu syntetické cilové nukleové kyseliny HSV-1 a HSV-2
v koncentraci 5,12 logio kopii/ml pro kalibrator pro vysokou hladinu, respektive 3,12 logio kopii/ml pro kalibrator pro nizkou hladinu. Vysusené
kalibratory HSV-1/HSV-2 museji byt hydratovény pomoci kalibraéniho pufru NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer, ktery se nachazi v soupravé.
Analyza NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay kombinuje automatizovanou extrakci DNA, amplifikaci a detekci pomoci PCR v redlném ¢&ase, co?
u lidské plazmy umozZriuje kvantitativni detekci DNA viru HSV-1 a/nebo HSV-2.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator budou pouZity na uloZené standardni kfivce a pouZity k vygenerovani koeficientu kalibrace, ktery se
automaticky pouziva k pFizptsobeni standardni k¥ivky lehkym variacim napti¢ soustavami nebo $arzemi testovacich prouzkl. Pfesna kvantifikace
DNA viru HSV-1 a DNA viru HSV-2 v testovanych lidskych klinickych vzorcich tak mlzZe byt poskytnuta jak pomoci standardni kfivky, tak
koeficientu kalibrace pro konkrétni soustavu/3arzi.

PRINCIPY POSTUPU

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator jsou nezbytné pro kalibraci celého pracovniho postupu testovani. Jedna sada téchto kalibratord —
skladajici se z 1 kalibratoru pro vysokou hladinu a 1 kalibratoru pro nizkou hladinu pro kazdy cil — ma byt zpracovana kazdych 90 dnli nebo se
zménou soustavy, softwaru nebo SarZe reagencie testovacich prouzkd; soustava kazdy kalibrator automaticky zpracuje ve tfech vyhotovenich.
Takovéto bé&zné zpracovani kalibratord NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator umoZfuje laboratofim zajistit G&innost vysledkd testu u lidskych klinickych
vzork( zpracovanych béhem doby platnosti.

Software soustavy NeuMoDx™ System automaticky operatora upozorni na nutnost kalibrace. BEhem zpracovani software soustavy NeuMoDx™
System automaticky ovéruje kritéria prijatelnosti kalibratoru. Pokud jsou platné méné nez dva replikaty kalibratoru, software automaticky cyklus
zneplatni. Vzorky ze zneplatnéného cyklu museji byt otestovany znovu za pouZiti nové sady kalibrator( a kontrol.

Na zakladé Uspé&3ného zpracovani kalibratori NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator software soustavy automaticky zaznamena validitu zpracovanych
kalibrator na dobu 90 dn(, pokud nedojde ke zméné soustavy, ¢imz doba platnosti vyprsi. Kdyz doba platnosti dfive zpracovanych kalibratort
vypréi, software soustavy NeuMoDx™ System uZivatele automaticky upozorni na zpracovani téchto kalibratord.
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REAGENCIE / SPOTREBNI MATERIAL
Dodany materidl
REE. Obsah Pqéet sad na Celkovy poéet testl
jednotku na sadu
Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator
Jednordzové sady kalibrator( HSV-1 pro vysokou a nizkou hladinu a kalibratord HSV-2 pro
800900 vysokou a nizkou hladinu pro stanoveni standardnich krivek 1sada 3

(1 ampulka s koncentraci vysusené DNA 5,12 logio kopii/ml a 1 ampulka s koncentraci
vysusené DNA 3,12 logio kopii/ml = 1 sada)

PoZadované, ale nedoddvané reagencie a spotfebni materidl (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah

Testovaci prouzek NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

202400 Lyofilizované reagencie PCR obsahujici TagMan® sondy a primery specifické pro HSV-1, TagMan® sondy a primery specifické pro

HSV-2 spolu s TagMan® sondou a primery specifickymi pro SPC1.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Suché paramagnetické Cdstice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorkd.

900901

Externi kontroly NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control
Jednordzové sady pozitivnich a negativnich kontrol HSV-1 a HSV-2 pro stanoveni kazdodenni validity analyzy NeuMoDx™ Quant Assay.

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hroty Hamilton CO-RE (300 pl) s filtry

235905 Hroty Hamilton CO-RE (1 000 pl) s filtry

Podrobnosti o reagenciich a spotfebnim materidlu naleznete v pfislusném pribalovém letaku.

Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) nebo NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator jsou pouze k poufiti pro diagnostiku in vitro s testovacim prouzkem NeuMoDx™ HSV 1/2
Quant Test Strip realizované soustavou NeuMoDx™ System.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator po uvedené dobé expirace nepouZivejte.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator nepouzivejte, pokud je bezpe&nostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.
Spotiebni material nebo reagencie nepouzivejte, pokud je ochranny vacek pti dodani otevieny nebo rozbity.

Nemichejte reagencie pro amplifikaci z jinych komerénich souprav.

Nepouzivejte opakované.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator chrarite pfed vlhkosti v hlinikovych pouzdrech, v nichZ se nachdzi maly oranZovy sacek
s vysousedlem.

Vzhledem k tomu, Ze kalibratory obsahuji material s cilovym virem HSV-1 a HSV-2, mélo by se s nimi zachazet opatrné, jelikoz
kfizova kontaminace s testovanymi vzorky by mohla pfinést falesné pozitivni vysledky.

Se vzorky vidy zachdzejte tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy, které jsou napfiklad popsany
dle normy OSHA pro krevni patogeny?, Grovef biologické bezpeénosti 22, anebo v souladu s jinymi vhodnymi postupy biologické
bezpeénosti®*, uréené pro materialy, které obsahuji nebo u nich? panuje podezieni, 7e obsahuiji infekéni agens.

Nepipetujte Usty. V oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi, nekufte, nepijte ani nejezte.
NepouZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpist.
Pfi manipulaci se véemi reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx™ byste méli nosit &isté nitrilové rukavice bez obsahu pudru.

Pro kazdou reagencii jsou v pfislusnych p¥ipadech poskytnuty bezpe¢nostni listy (BL), viz www.neumodx.com/client-resources.

Svisla ¢ara na okraji textu oznacuje zmény ve srovnani s predchozi verzi navodu k pouZiti.

Po provedeni testu si dtkladné umyijte ruce.
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UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e  Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator se dodavaiji p¥i pokojové teploté (+15 °C / +30 °C).

e Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator doporugujeme skladovat p¥i teploté +15 °C / +30 °C pro zajisténi stability.

e Ampulky s kalibratory (rekonstituované kalibratory a/nebo prazdné zkumavky) jsou uréeny pouze k jednordzovému poufZiti.
Po pouZiti rekonstituované kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator zlikvidujte.

e Vsechen nepouzity materidl po pouZiti zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad, jelikoz obsahuje neinfekéni cilovou DNA
a mohl by zpUsobit riziko kontaminace.

NAVOD K POUZITI

1.  Kalibrdtory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator (REF 800900) museji byt zpracovavény za nésleduijicich situaci:
a.  Platnost dfive stanovené kalibrace vyprsela (po 90 dnech).
b.  Platnost kalibrace nebyla na soustavé (soustavach) NeuMoDx™ System stanovena.
c.  Platnost kalibrace nebyla stanovena s novou 3arZi testovacich prouzkdl NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip.
d.  Software soustavy NeuMoDx™ System nebo soubor ADF byl upraven.

2. Analyza NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay pouziva dvé ruzné kalibraéni kfivky, které jsou vlozeny do souboru definic analyz HSV 1/2
Assay Definition File (ADF), jednu pro HSV-1 a druhou pro HSV-2.

3.  Pokud platna kalibrace neexistuje, soustava NeuMoDx™ System vyzve uZivatele ke zpracovani kalibratord (a externich kontrol) dfiv,
nez budou moci byt zpracovany vzorky.

4. V pfipadé potfeby kalibratord rekonstituujte kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator (1 sada pro HSV-1 — 1 kalibrator pro vysokou
hladinu a 1 kalibrator pro nizkou hladinu na 3arZi reagencie, 1 sada pro HSV-2 — 1 kalibrator pro vysokou hladinu a 1 kalibrator pro
nizkou hladinu na 3arzi reagencie) podle niZze uvedenych kroku:

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator Schéma barevného znaceni ID éarovych kédi
HSV-1
Kalibrator pro vysokou hladinu Zelena HCHV1
(High Calibrator, HC)
Kalibrator pro nizkou hladinu Modra LCHV1
(Low Calibrator, LC)
HSV-2
Kalibrator pro vysokou hladinu OranzZova HCHV2
(High Calibrator, HC)
Kalibrator pro nizkou hladinu Fialova LCHV2
(Low Calibrator, LC)
Rozsttihnéte hlinikova pouzdra s poZzadovanym kalibratorem (poZadovanymi kalibratory) v misté oznaceném boc¢nimi zafezy.

6. Zkumavky s kalibratory NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) a/nebo zkumavky s kalibratory NeuMoDx™ HSV-2
Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) vyjméte z pouzder a7 tésné pied pouzitim.

7.  Pred pouZitim pouzder se ujistéte, Ze jsou dobfe utésnéné a Ze jsou uvniti stale umistény sacky s vysousedlem. PouZivejte pouze
tehdy, je-li obal neposkozen.

Pokud se barva sackl s vysousedlem zméni z oranZzové na zelenou, hlinikovéd pouzdra a jejich obsah zlikvidujte.

9.  Pred otevienim zkumavky s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (VYSOKA a NizZKA hladina) a/nebo zkumavky s kalibratorem
NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) odstFedte, aby se DNA nachazela na dné zkumavky.

10. Protfepanim promichejte pufr NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer a rekonstituujte kazdou zkumavku kalibratoru NeuMoDx™
HSV-1 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) a/nebo zkumavku s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator s pouzitim 1900 l
pufru NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer. Zkumavky s rekonstituovanymi kalibratory jsou uréeny pouze k jednorazovému poufiti.

11. Jednotlivé zkumavky s kalibratory uzaviete a promichdvejte protfepavanim po dobu 30 sekund, dokud neni suchd DNA
resuspendovéna.

12. Odstfedujte zkumavky s kalibratory NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) a/nebo zkumavky s kalibratory
NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) nékolik sekund pfi stfednich otackach, abyste odstranili zbytky z vicka
a odstranili bubliny/pénu.

13. Pred pouZzitim inkubujte nejméné 20 minut pfi pokojové teploté.
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15.

16.
17.

18.

19.

Protiepejte zkumavky s kalibratory NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) a/nebo zkumavky s kalibratory
NeuMoDxTM HSV-2 Calibrator (VYSOKA a NiZKA hladina) nékolik sekund pfi stfednich otackach a odstfedujte je nékolik sekund pfi
stiednich otackach.

Pfeneste vedkery obsah zkumavky do sekundarni prazdné oznaené zkumavky (zkumavka s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-1 High
Calibrator (HC), zkumavka s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-1 Low Calibrator (LC), zkumavka s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-2 High
Calibrator (HC), zkumavka s kalibratorem NeuMoDx™ HSV-2 Low Calibrator (LC) obsazené v soupravé). Rekonstituované kalibratory i
sekundarni zkumavky jsou urceny pouze k jednorazovému poufZiti.

Vlozte zkumavky s kalibratory do standardniho 32mistného stojanu se vzorky.

Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na pFihradku automatického podavaée a k vloZeni stojanu do soustavy NeuMoDx™ System
pouZijte dotykovou obrazovku.

Soustava NeuMoDx™ System rozpozna &arovy kéd a zacne zpracovavat zkumavky se vzorkem, pokud jsou reagencie a spotiebni
materidl nezbytné k testovani k dispozici.

Pro vygenerovani platnych vysledk( museji alespori 2 ze 3 replikat pfinést vysledky v mezich pfeddefinovanych parametr. Nominalni cil
kalibratoru pro nizkou hladinu je 3,12 logio kopii/ml a nominalni cil kalibratoru pro vysokou hladinu je 5,12 logio kopii/ml.

Kalibratory Vysledek
NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator
HSV-1
Kalibrator pro vysokou hladinu Alespori 2/3 validnich kalibrator(
(High Calibrator, HC)
Kalibrator pro nizkou hladinu Alesponi 2/3 validnich kalibratort
(Low Calibrator, LC)
HSV-2
Kalibrator pro vysokou hladinu Alesponi 2/3 validnich kalibratort
(High Calibrator, HC)
Kalibrator pro nizkou hladinu Alespori 2/3 validnich kalibrator(
(Low Calibrator, LC)

20. S neshodnym vysledkem kalibratord by mélo byt zachazeno nasledovné:

a.  Pokud jeden nebo oba kalibratory kontrolou validity pro HSV-1 nebo HSV-2, neprojdou, zpracovani netspésného
kalibratoru (kalibrator() zopakujte za pouZziti nové ampulky. V pfipadé, Ze validitou neprojde jeden kalibrator, je mozné
zopakovat pouze neuspésny kalibrator, jelikoZ soustava nevyZaduje, aby uZivatel znovu zpracovaval oba kalibratory.

b.  Pokud problém pretrvava, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti QIAGEN.

21. Po stanoveni validity kalibratoru musi byt pfed ziskanim vysledkd testl z lidskych klinickych vzork( zpracovény externi kontroly
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control (REF 900901).
OMEZENI
1.  Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Ize pouZit pouze ve spojeni stestovacimi prouzky NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip na
soustavach NeuMoDx™ Molecular System.
2. Platnd kalibrace testovaciho prouzku NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip za pouZiti kalibratord NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator
(REF 800900) je nutna dfive, ne? lze zpracovat externi kontroly NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control (REF 900901).
K chybnym vysledkdim testl muze dojit kvili nespravné manipulaci, nespravnému skladovani nebo jiné technické chybé.
Obsluha soustavy NeuMoDx™ Molecular System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouZivani soustavy NeuMoDx™
Molecular System.
REFERENCE
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington, DC:
US Government Printing Office, January 2009.
World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed. Geneva: World Health Organization, 2004.
4.  CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4).
Clinical and Laboratory Standards Institute, 2014,
NeuMoDx Molecular, Inc. 800900 _CS-2.0/02 2022/11/02

Str.4z6



& NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
NeuMoDx NAVOD K POUZIT 800500

molecular

OCHRANNE ZNAMKY
NeuMoDx™ HSV 1/2 je ochranna znamka spoleénosti NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.
Vsechny ostatni nazvy produktl, ochranné znamky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem
prislusnych vlastnikd.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800900_CS-2.0/02 2022/11/02
Str.5z6



Neul\/fo%x

molecular

NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
NAVOD K POUZITI

800900

SYMBOLY

SYMBOL

VYZNAM

Pouze na predpis

Vyrobce

Distributor

Prostfedek zdravotnické techniky pro diagnostiku in vitro

Katalogové cislo

Cislo sarze

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni, prostudujte si doprovodnou dokumentaci

=R R

Teplotni omezeni

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Nevystavujte svétlu

2

Obsahuje dostateéné mnoistvi pro ,n“ test

9@ R

Pouzijte do

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

20152 Milano, Italy

'/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
PEHﬂ 1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, MI 48108, USA

www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)

NeuMoDx Molecular, Inc.

Technicka podpora: support.giagen.com

Vigilanéni hldSeni: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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