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NeuMoDx NAVOD KPOUZITI
800102 NeuMoDx™ HBV Calibrators B only

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

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

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

vyr. ¢. 40600655 [REF 500201]

Viz také ndvod kpouZiti pro testovaci prouzky NeuMoDx HBV Quant Test Strip; vyr. ¢. 40600136.

ZAMYSLENE POUZITI

Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator jsou soucasti analyzy NeuMoDx HBV Quant Assay, diagnostického testu amplifikace nukleové kyseliny in vitro,
uréeného kdetekci akvantifikaci DNA viru hepatitidy B(Hepatitis BVirus, HBV) vlidské plazmé aséru. Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator se jako
implementované vplné 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 prouzki NeuMoDx
HBV Quant Test Strip, coZ umozriuje presnou kvantifikaci DNA HBV ve vzorcich lidské plazmy aséra. Cilovy HBV vtéchto kalibratorech je navazan na
4. mezindrodni standard pro HBV stanoveny organizaci WHO.

SHRNUTIi AVYSVETLENI

Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator jsou dodavany vsadé tfi pard pozitivnich kalibratort pro nizkou hladinu apozitivnich kalibratord pro vysokou
hladinu. Jeden pozitivni kalibrator pro nizkou hladinu ajeden pozitivni kalibrator pro vysokou hladinu (1 sada) je zpracovan kazdych 90 dnd nebo
skazdou novou $arzi testovacich prouzkii NeuMoDx HBV Quant Test Strip pro zajisténi platné kalibrace analyzy NeuMoDx HBV Quant Assay. Oba
HBV kalibratory obsahuji neinfekéni, zapouzdfeny cilovy virus HBV zfedény vdiluentu Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (Seracare Life Sciences,
Inc., Milford, MA, USA).

Analyza NeuMoDx HBV Quant Assay kombinuje automatizovanou extrakci DNA, amplifikaci adetekci pomoci PCR vrealném Case, coz uvzork( lidské
plazmy aséra umoznuje kvantitativni detekci DNA viru HBV. Vysledky ziskané ze zpracovani kalibratori NeuMoDx HBV Calibrator budou uplatnény
na uloZené standardni kfivce apouZity kvygenerovani koeficientu kalibrace, ktery se pouZiva kautomatickému pfizpisobeni standardni kfivky
lehkym variacim napfi¢ soustavami nebo SarZemi testovacich prouzk(. PouZiti standardni kfivky akalibraéniho koeficientu specifického pro
soustavu/Sarzi umozriuje presnou kvantifikaci DNA HBV vlidskych klinickych vzorcich.

Kromé toho umoZriuje navaznost téchto kalibrator(i na 4. mezindrodni standard HBV WHO laboratofim zajistit, Ze vysledky testovani ziskané na
zakladé analyzy NeuMoDx HBV Quant Assay jsou konzistentni napti¢ Sarzemi reagencii, soustavami ipracovniky obsluhy.

PRINCIPY POSTUPU

Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator byly formulovany tak, aby pfirozené imitovaly pfirozené vzorky lidské plazmy aséra sobsahem DNA HBV.
Zapouzdreny cilovy material pouZity utéchto kalibratori umoziuje ovéreni Gcinné extrakce nukleové kyseliny aamplifikace sPCR vredlném case
adetekce atak umozniuje kalibraci celého procesu testovéni. Jedna sada kalibrator( je zpracovana kazdych 90 dni nebo se zménou softwaru
soustavy NeuMoDx System anebo SarZe testovacich prouzk NeuMoDx HBV Quant Test Strip. Soustava NeuMoDx System automaticky zpracovava
kazdy kalibrator trojmo. Takovéto bézné zpracovani kalibratord NeuMoDx HBV Calibrator umoziiuje laboratofim zajistit pfesnost vysledkd testu
ulidskych klinickych vzorkd zpracovanych béhem doby platnosti. Tyto kalibratory jsou zpracovany zpisobem, ktery je stejny jako uzpracovani
lidskych klinickych vzorku, které jsou uréeny pro kvantitativni testovani HBV.

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 replikdty kalibratoru platné, software
automaticky cyklus zneplatni. Vzorky ze zneplatnéného cyklu museji byt otestovany znovu za pouziti nové sady kalibratort akontrol.

Na zakladé uspésného zpracovani kalibratord NeuMoDx HBV Calibrator software soustavy automaticky zaznamena validitu zpracovanych
kalibrator na dobu 90 dnd, 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, aneumozZni zpracovani
pacientskych vzorkd, dokud nebude stanoveno nové obdobi.

N/ REAGENCIE /SPOTREBNi MATERIAL

Dodany materidl
REF. Obsah POf“:et testli na Celkovy pocet testl
jednotku na soupravu
NeuMoDx HBV Calibrators
300102 Jednorazm{e iady kalibratord pro vysoké anizké hladiny HBV pro stanoveni validity 1 sada 3
standardni krivky
(1 ampulka zkaZdé hladiny =1 sada)
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PoZadované, ale nedoddvané materidly (k dispozici samostatné od spole¢nosti NeuMoDx)

REF. Obsah

NeuMoDx HBV Quant Test Strip

201 o . [
01300 Suché reagencie PCR obsahujici sondy TagMan" aprimery specifické pro HBV a SPC1
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Suché paramagnetické dstice, lyticky enzym akontroly zpracovdni vzorka
NeuMoDx HBV External Controls
900102 Jednordzové sady HBV pozitivnich anegativnich externich kontrol pro stanoveni kaZdodenni validity analyzy NeuMoDx HBV Quant

Assay

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hroty Hamilton CO-RE /CO-RE 11 (300 pl) sfiltry

235905 Hroty Hamilton CO-RE /CO-RE |1 (1 000 pl) sfiltry

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

A @ é’é VAROVANi ABEZPECNOSTNi OPATRENI

® Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator jsou uréeny pouze kpouZziti pfi diagnostice in vitro stestovacim prouzkem NeuMoDx HBV
Quant Test Strip realizované na soustavé NeuMoDx System.

® Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrators po uvedené dobé expirace nepouzivejte.
® Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator nepouZzivejte, pokud je baleni poskozeno anebo obsah neni pfi dodani zmrazeny.

® Sevzorky vidy zachdzejte tak, jako by byly infekéni, av souladu sbezpe¢nymi laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi
vpublikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories! av dokumentu M29-A4 institutu CLSI?

® Nepipetujte Usty. Nekurte, nepijte ani nejezte voblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

® NepoufZité reagencie aodpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich amistnich predpist.

®  Pfi manipulaci se viemi reagenciemi aspotfebnim materialem NeuMoDx byste méli nosit Cisté, nitrilové rukavice bez obsahu pudru.
® Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

® Pro kazdou reagencii jsou, vpfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpeénostni listy (BL), které jsou kdispozici na internetové strance
www.giagen.com/safety

® NepoufZivejte opakované.

®  P¥i praci schemikaliemi vidy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice aochranné bryle. Dalsi informace naleznete
vpfislusnych bezpecénostnich listech (BL).

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA aKanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecény odpad vsouladu smistnimi avnitrostatnimi predpisy. To plati ipro nepouzité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena vbezpeénostnim listu (BL).

- UCHOVAVANI, MANIPULACE ASTABILITA PRODUKTU
e Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator jsou prepravovany se suchym ledem pro zachovani zmrazeného stavu; nepouzivejte, pokud obsah
neni pfi pfijeti zmrazeny.
e Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator doporucujeme skladovat pfi teploté -15 °C az -20 °C pro zajisténi stability.
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e Ampulky skalibratory jsou urceny kjednorazovému pouziti. Rozmrazené kalibratory lze skladovat pfti teploté 4 °C, ne ale déle nez 24 hodin.
e Opétovné zmrazeni po prvnim rozmrazeni se nedoporucuje.

e PrestoZe kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator nejsou infekéni, jakykoli nepouzity material by mél byt po poufziti zlikvidovan jako biologicky
nebezpecény odpad, aby se sniZilo riziko kontaminace obsaZenou cilovou nukleovou kyselinou.

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

NAVOD KPOUZITI
1. Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator museji byt zpracovavéany podle nasledujicich scénara:
a. Platnost dfive stanovené kalibrace vyprsela (po 90 dnech).
b. Platnost kalibrace nebyla na soustavé (soustavach) NeuMoDx System stanovena.
c. Platnost kalibrace nebyla stanovena sdanou 3arzi testovacich prouzkt NeuMoDx HBV 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 potteba, zpracujte kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator (1 kalibrator pro vysokou hladinu a 1 kalibrator pro
nizkou hladinu):

Kalibrator NeuMoDx HBV Calibrator Schéma bvare)meho
znaceni
Kalibrator pro vysokou hladinu (HCHBV) Zelena
Kalibrator pro nizkou hladinu (LCHBV) Modra

4. Vytahnéte sadu kalibratori NeuMoDx HBV Calibrator zmrazdku anechte ji stat pfi teploté mistnosti (15-30 °C), dokud se zcela
nerozmrazi.

Pro zajisténi homogenity je jemné zvifte.

6. Ampulky skalibratory vlozte do standardniho 32mistného stojanu na zkumavky se vzorkem aujistéte se, Ze jsou ze viech zkumavek
odstranéna vicka.

7. Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na pfihradku automatického podavace ak vloZeni stojanu na pracovni stdl soustavy NeuMoDx
System pouzijte dotykovou obrazovku.

8. Soustava NeuMoDx System rozpozna ¢arovy kod azacne zpracovavat zkumavky se vzorky, pokud jsou reagencie aspotfebni material
nezbytny ktestovani kdispozici.

9. Pro vygenerovani platnych vysledkd museji alespori 2 ze 3 replikatt pfinést vysledky vmezich preddefinovanych parametr. Nominalni cil
kalibratoru pro nizkou hladinu je 3,7 logio lU/ml anominalni cil kalibratoru pro vysokou hladinu je 5,7 logio IU/ml.

Externi kalibrator NeuMoDx HBV External Calibrator Vysledek HBV
Kalibrator pro vysokou hladinu (HCHBV) 2/3 validnich
kalibratort
Kalibrator pro nizkou hladinu (LCHBV) 2/3 validnich
kalibratord

10. S neshodnym vysledkem externich kalibratort by mélo byt zachdzeno nésledovné:

a.  Pokud jeden nebo oba kalibratory kontrolou validity neprojdou, zpracovani netspésného kalibratoru (kalibrator() zopakujte za
pouziti nové ampulky (ampulek). Vpfipadé, Ze validitou neprojde jeden kalibrator, je mozné zopakovat pouze nelspésny
kalibrator, jelikoZ soustava NeuMoDx System nevyzaduje, aby uZivatel kontroloval oba kalibratory.

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

11. Po stanoveni validity kalibratoru musi byt pred ziskanim vysledku testl ze vzorkd zpracovény externi kontroly.

OMEZENI
1. Kalibratory NeuMoDx HBV Calibrator Ize pouZit pouze ve spojeni stestovacimi prouzky NeuMoDx HBV Quant Test Strip na soustavé
NeuMoDx System.

2. Platna kalibrace testovaciho prouzku NeuMoDx HBV Quant Test Strip za pouZiti kalibratorii NeuMoDx HBV Calibrator je nutnd pfedtim, nez
Ize zpracovat externi kontroly NeuMoDx HBV External Control.

3. Kchybnym vysledkim testd mGzZe dojit kvdli nespravné manipulaci, nespravnému skladovani nebo jiné technické chybé.

4. Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny vpouZivani soustavy NeuMoDx System.
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OCHRANNE ZNAMKY
NeuMoDx™ je ochranna znamka spolecnosti NeuMoDx Molecular, Inc.

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

Vsechny ostatni ndzvy produktl, ochranné znamky aregistrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem
pfislusnych vlastnika.

LEGENDA KSYMBOLUM

V navodu kpouZiti nebo na obalu aetiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

Bonly Pouze na lékaFsky predpis X Omezeni teploty
wl Vyrobce ® NepouZivejte opakované
Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku in vitro N/ Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl
[<]=] Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi HE Prostuduijte si ndavod kpouZiti
Katalogové ¢islo AN Upozornéni
Cislo sarie & Biologicka rizika
% Datum spotieby ce Znacka CE
NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.
M 1250 Eisenhower Place EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem
The Netherlands
C€27
Technicka podpora /vigilan¢ni hlaseni: support.giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600387-CS_E
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