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NeuMoDx _ NAVOD K POUZITI
800304 NeuMoDx™ HIV-1 Calibrators B only

UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové strdnky: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108 [REF 500100]
I:Ii:l Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317 [REF 500200] nebo

vyr. ¢. 40600655 [REF 500201]

Viz také ndvod k poulZiti pro testovaci prouzky NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip; vyr. ¢. 40600412

ZAMYSLENE POUZITI

Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator jsou soucasti analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, diagnostického testu amplifikace nukleové kyseliny
in vitro, uréeného k detekci a kvantifikaci RNA viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) v lidské plazmé. Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator se
jako implementované v pIné automatizované soustavé NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System (soustava (soustavy)
NeuMoDx System) pouzivaji ke stanoveni koeficientu kalibrace spojeného se standardni kfivkou konkrétni SarZze testovacich prouzk NeuMoDx
HIV-1 Quant Test Strip, coZz umozriuje pfesnou kvantifikaci RNA HIV-1 ve vzorcich lidské plazmy. Cil HIV-1 v téchto kalibratorech je navazén na
3. mezindrodni standard HIV-1 WHO.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator jsou dodavany v sadé tfi pard pozitivnich kalibratort pro nizkou hladinu a pozitivnich kalibratord pro vysokou
hladinu. Jeden pozitivni kalibrator pro nizkou hladinu a jeden pozitivni kalibrator pro vysokou hladinu (1 sada) je zpracovén kazdych 90 dnd nebo
s kazdou novou $arzi testovacich prouzki NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip pro zajisténi platné kalibrace analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Cil
HIV-1 v kalibratorech je neinfekéni, replikaéné defektni savcéi rekombinantni virus obsahujici genomové sekvence HIV-1. Rekombinantni virus se
fedi diluentem Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA, USA) pfi kone¢né koncentraci 3,0 logio IU/ml pro
kalibratory pro nizkou hladinu, respektive 5,0 logio IU/ml pro kalibratory pro vysokou hladinu.

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kombinuje automatizovanou extrakci RNA, amplifikaci a detekci pomoci PCR s reverzni transkripci v redlném
Case, coz u vzorka lidské plazmy umozriuje kvantitativni detekci RNA HIV-1. Vysledky ziskané ze zpracovani kalibratord NeuMoDx HIV-1 Calibrator
budou uplatnény na uloZené standardni kfivce a pouzity k vygenerovani koeficientu kalibrace, ktery se pouziva k automatickému prizpGsobeni
standardni kfivky lehkym variacim napfi¢ soustavami nebo SarZemi testovacich prouzk(. PouZiti standardni kfivky a kalibra¢niho koeficientu
specifického pro soustavu/Sarzi umoznuje pfesnou kvantifikaci RNA HIV-1 v lidskych klinickych vzorcich.

Kromé toho umoziuje navaznost téchto kalibratord na 3. mezinarodni standard HIV-1 WHO laboratofim zajistit, Ze vysledky testovani ziskané na
zakladé analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay jsou konzistentni napfi¢ Sarzemi reagencii, soustavami i pracovniky obsluhy.

PRINCIPY POSTUPU

Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator byly formulovany tak, aby imitovaly pfirozené vzorky lidské plazmy s obsahem RNA HIV-1. Zapouzdieny
cilovy materidl pouZity u téchto kalibratort umozriuje ovéfeni ic¢inné extrakce nukleové kyseliny a amplifikace s PCR v redlném Case a detekce a tak
umoznuje kalibraci celého procesu testovani. Jedna sada kalibratord je zpracovana kazdych 90 dni nebo se zménou softwaru soustavy NeuMoDx
System anebo Sarze testovacich prouzkl NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip. Soustava NeuMoDx System automaticky zpracovava kazdy kalibrator
trojmo. Takovéto béziné zpracovani kalibratord NeuMoDx HIV-1 Calibrator umozriuje laboratofim zajistit pfesnost vysledkl testu u lidskych
klinickych vzork( zpracovanych béhem doby platnosti. Tyto kalibratory jsou zpracovény zplsobem, ktery je stejny jako u zpracovani lidskych
klinickych vzorkd, které jsou urceny pro kvantitativni testovani HIV-1.

Software soustavy NeuMoDx System automaticky pracovnika obsluhy upozorni na nutnost kalibrace. Béhem zpracovani software soustavy
NeuMoDx System automaticky ovéfuje kritéria pfijatelnosti kalibratoru. Pokud jsou méné neZ dva replikidty kalibratoru platné, software
automaticky cyklus zneplatni. Vzorky ze zneplatnéného cyklu museji byt otestovény znovu za poufZiti nové sady kalibrator( a kontrol.

Na zdkladé Gspésného zpracovani kalibratord NeuMoDx HIV-1 Calibrator software soustavy automaticky zaznamena validitu zpracovanych
kalibratord na dobu 90 dn(, pokud nedojde ke zméné soustavy, ¢imz doba platnosti vyprsi. Software soustavy NeuMoDx System automaticky
upozorni uZivatele, aby zpracoval nové kalibratory, jakmile uplyne doba platnosti dfive zpracovaného kalibratoru, a neumozni zpracovani
pacientskych vzork(, dokud nebude stanoveno nové obdobi.

REAGENCIE A SPOTREBNi MATERIAL

Dodany materidl

Pocet testl na Celkovy pocet testl

REF. Obsah jednotku na soupravu

NeuMoDx HIV-1 Calibrators
800304 Sady jednordzovych kalibrdtort vysokych a nizkych hodnot HIV-1 pro stanoveni validity 1sada 3
standardni kfivky (1 ampulka na kaZdou hladinu = 1 sada)
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PoZadované materidly, které jsou k dispozici samostatné

REF. Obsah

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
300500 Suché reagencie PCR obsahujici sondy TagMan® a primery specifické pro HIV-1 spolu se sondou TagMan a primery specifickymi pro
SPC2.

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Suché paramagnetické Edstice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorkd
NeuMoDx HIV-1 External Controls
900301 Jednordzové sady HIV-1 pozitivnich a negativnich externich kontrol pro stanoveni kazdodenni validity analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant

Assay

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

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

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

Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 nebo 500201]

/N VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

® Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator jsou urceny pouze k pouZiti pfi diagnostice in vitro s testovacim prouzkem NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip realizované na soustavé NeuMoDx System.

® Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator po uvedené dobé exspirace nepouZivejte.
® Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator nepouZivejte, pokud je baleni poskozeno anebo obsah neni pfi dodani zmrazeny.

&\ ® Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator obsahuji lidskou plazmu zbavenou fibrinu, ktera je negativni na DNA HBV, RNA HCV, RNA
HIV-1, DNA lidského parvoviru B19 a RNA HAV pomoci metod amplifikace nukleovych kyselin a nereaktivni na HBsAg a protilatky
proti HIV-1 a HIV-2, HCV, HTLV | a HTLV II, HBs a HBc pomoci testovacich metod s licenci FDA. To nezajistuje absenci téchto nebo
jinych lidskych patogen(. P¥i manipulaci dodrzujte vSeobecna bezpecnostni opatreni.

&\ ® Sevzorky vidy zachazejte tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy, naptiklad témi popsanymi
v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® a v dokumentu M29-A3 institutu CLSI?.

® Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.
® Nepouf?ité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federélnich, oblastnich a mistnich pfedpisd.

®  Pfi manipulaci se vSiemi reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté, nitrilové rukavice bez obsahu
pudru.

® Po provedeni testu si dukladné umyjte ruce.

® Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pripadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL), které jsou k dispozici na internetové strance
www.giagen.com/safety

®  Pfipréci s chemikaliemi vidy noste vhodny laboratorni plast, jednordzové rukavice a ochranné bryle. Dali informace naleznete
v pfislusnych bezpecnostnich listech (BL).

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy. To plati i pro nepouzité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU

e Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator jsou pfepravovany se suchym ledem pro zachovani zmrazeného stavu; soupravu nepouzivejte,
pokud jeji obsah neni pfi prijeti zmrazeny.
e Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator doporucujeme skladovat pfi teploté —15 °C az —20 °C pro zajisténi stability.

e Ampulky s kalibratory jsou urceny k jednordzovému pouziti. Rozmrazené kalibratory lze skladovat pfi teploté 4 °C, ne ale déle nez
24 hodin.

e QOpétovné zmrazeni po prvnim rozmrazeni se nedoporucuje.

e PrestoZe kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator nejsou infekéni, jakykoli nepouZity material by mél byt po pouZiti zlikvidovan jako
biologicky nebezpecny odpad, aby se sniZilo riziko kontaminace obsaZenou cilovou nukleovou kyselinou.

e Vsechny kalibratory, které vypadaji zakalené nebo obsahuji velké usazeniny, po rozmrazeni zlikvidujte.

NAVOD K POUZITI
1. Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator museji byt zpracovavany podle nasledujicich scénaru:
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 danou $arzi testovacich prouzkii NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.
d. Software soustavy NeuMoDx System byl upraven.

2. Pokud platna kalibrace neexistuje, soustava NeuMoDx System vyzve uZivatele ke zpracovani kalibrator( (a externich kontrol) dfiv, nez
budou moci byt ohlaseny vysledky vzorku.

3. Pokud jsou kalibratory potfeba, zpracujte kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator (1 kalibrator pro vysokou hladinu a 1 kalibrator pro
nizkou hladinu):

Kalibrator NeuMoDx HIV-1 Calibrator Schéma barevného znaceni
Kalibrator pro vysokou hladinu (HCHIV) Zelena
Kalibrator pro nizkou hladinu (LCHIV) Modra

4. Vytahnéte sadu kalibratori NeuMoDx HIV-1 Calibrator z mrazéku a nechte ji stat pfi pokojové teploté (15-30 °C), dokud se zcela
nerozmrazi.

Pro zajisténi homogenity je jemné zvifte.

6. Ampulky s kalibratory vlioZte do standardniho 32mistného stojanu na zkumavky se vzorkem a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek
odstranéna vicka.

7. Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na prihradku automatického podavace a k vloZeni stojanu na pracovni stll soustavy NeuMoDx
System pouzijte dotykovou obrazovku.

8. Soustava NeuMoDx System rozpozna ¢arovy kod a zacne zpracovavat zkumavky se vzorky, pokud jsou reagencie a spotfebni material
nezbytny k testovani k dispozici.

9. Pro vygenerovani platnych vysledkd museji alespori 2 ze 3 replikatd pfinést vysledky v mezich preddefinovanych parametrd. Nominalni
cil kalibratoru pro nizkou hladinu je 3,0 logio IU/ml a nominalni cil kalibratoru pro vysokou hladinu je 5,0 logio 1U/ml.

Externi kalibrator NeuMoDx HIV-1 External Calibrator Vysledek HIV-1
Kalibrator pro vysokou hladinu (HCHIV) 2/3 validnich
kalibratord
Kalibrator pro nizkou hladinu (LCHIV) 2/3 validnich
kalibratoru

10. S neshodnym vysledkem externich kalibrator( by mélo byt zachdzeno nasledovné:

a.  Pokud jeden nebo oba kalibratory kontrolou validity neprojdou, zpracovani netspésného kalibratoru (kalibratord) zopakujte za
poufZiti nové ampulky (ampulek). V pfipadé, Ze validitou neprojde jeden kalibrator, je mozné zopakovat pouze neuspésny
kalibrator, jelikoZ soustava NeuMoDx System nevyZaduje, aby uZivatel kontroloval oba kalibratory.

b.  Pokud problém pretrvavad, kontaktujte spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc.

11. Po stanoveni validity kalibratoru musi byt pfed ziskanim vysledk( testd ze vzork( zpracovany externi kontroly [REF 900301].
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OMEZENI
1. Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator Ize pouZit pouze ve spojeni s testovacimi prouzky NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip na soustavé
NeuMoDx System.

2. Platna kalibrace testovaciho prouzku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip za pouZziti kalibratord NeuMoDx HIV-1 Calibrator [REF 800304] je
nutna predtim, nez Ize zpracovat externi kontroly NeuMoDx HIV-1 External Control [REF 900301].

3. K chybnym vysledkiim testd muze dojit kvali nespravné manipulaci, nespravnému skladovani nebo jiné technické chybé.

4. Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouZivani soustavy NeuMoDx System.

REFERENCE
1. Centers for Disease Control and PreventionBiosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication HHS
Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Fourth Edition. CLSI document M29-A4; May 2014.

OCHRANNE ZNAMKY
NeuMoDx™ je ochranna zndmka spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Roche Molecular Systems, Inc.

Vsechny ostatni nazvy produkt(, ochranné zndmky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem
pfislusnych vlastnika.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600413-CS_C
2024-03

Str.4z5



49' NeuMoDx HIV-1 Calibrators 800304

NeuMoDx — NAVOD K POUZITI
SYMBOLY
V ndvodu k pouZiti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

SYMBOL VYZNAM

R Only Pouze na lékafsky predpis
M Vyrobce
IVD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro
ec | rer Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
REF Katalogové cislo

Cislo sarze

Datum spotieby

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

NepouZivejte opakované

Obsahuje dostateéné mnoistvi pro <n> test

Prostudujte si navod k pouZziti

> || ©| & =K

Upozornéni

Biologicka rizika

N
m

Znacka CE
I NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M| 48108, USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands

c E 2797

Technicka podpora / vigilan¢ni hlaseni: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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