& Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control 900202

NeuMoDx NAVOD K POUZITI
900202 NeuMoDx™ HCV External Controls 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 stranky: www.giagen.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 HCV Quant Test Strip; vyr. ¢. 40600140.

ZAMYSLENE POUZITI

Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control jsou soucasti analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay, diagnostického testu amplifikace nukleové
kyseliny in vitro, uréeného k detekci a kvantifikaci RNA viru hepatitidy C (Hepatitis C Virus, HCV) v lidské plazmé. Externi kontroly NeuMoDx HCV
External Control se jako implementované na plné automatizované soustavé NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System
(soustava (soustavy) NeuMoDx System) pouzivaji ke stanoveni validity béhu poZadovaného k provedeni analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay pro
presnou kvantifikaci RNA HCV ve vzorcich lidské plazmy.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Externi kontroly NeuMoDx HCV External Controls jsou dodavany v sadach s 15 pary pozitivnich a negativnich kontrolnich ampulek. Jedna sada
externich kontrol je zpracovéna kazdych 24 hodin pro stanoveni validity béhu analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay. Cil HCV v pozitivni kontrole je
neinfekéni, replikaéné defektni savci rekombinantni virus obsahujici genomové sekvence HCV a zfedény v diluentu Basematrix 53 Diluent
(Basematrix) (Seracare Life Sciences, Milford, MA, USA). Negativni HCV kontrola obsahuje pouze Basematrix.

Analyza NeuMoDx HCV Quant Assay kombinuje automatizovanou extrakci RNA, amplifikaci a detekci pomoci PCR s reverzni transkripci v realném
Case, coz u vzorka lidské plazmy umozriuje kvantitativni detekci RNA viru HCV. Analyza NeuMoDx HCV Quant Assay obsahuje exogenni kontrolu
zpracovani vzork( RNA (Sample Process Control, SPC2), ktera pomaha sledovat pfitomnost moznych inhibi¢nich latek a také selhani soustavy
NeuMoDx System nebo reagencie, ke kterému maze dojit béhem procesud extrakce a amplifikace.

Klinické laboratofe obvykle vyzaduji, aby tyto externi kontroly byly zahrnuty do béznych zkusebnich protokoll kvali hodnoceni Géinnosti zkousky
a zajisténi, Ze zkusebni postupy splfiuji stanovené pozadavky na kontrolu kvality. Externi kontroly NeuMoDx HCV External Controls se pouZivaji ke
stanoveni takové bézné validity béhu analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay. BéZiné pouZivani téchto kontrol umozZiiuje laboratofim sledovat
kazdodenni variaci, G¢innost mezi Sarzemi reagencii analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay a muZe laboratofi pomoci identifikovat chyby dfiv, nez
jsou ozndmeny vysledky testu.

PRINCIPY POSTUPU

Externi kontroly NeuMoDx HCV External Controls jsou neinfekéni vzorky, které byly formulovény tak, aby imitovaly pfirozené se vyskytujici vzorky
lidské plazmy. Zapouzdieny cilovy material pouZity v pozitivni kontrole umozriuje ovéreni ucinné extrakce nukleové kyseliny. Jedna sada kontrol se
zpracovava kazdych 24 hodin. Takovéto bézné zpracovani externich kontrol NeuMoDx HCV External Controls umozZnuje laboratofim zajistit
spolehlivost vysledk( zkousek u lidskych klinickych vzorkd zpracovanych béhem 24hodinové doby platnosti. Externi kontroly jsou zpracovany
zpusobem, ktery je stejny, jako u zpracovani lidskych klinickych vzorka, které jsou urceny pro kvantitativni testovani HCV.

Ocekavané vysledky pro obé tyto externi kontroly jsou zaclenény do algoritmu validity kontroly, ktery je soucasti softwaru soustavy NeuMoDx

System. Na zakladé Uspésného zpracovani externich kontrol software soustavy automaticky zaznamena validitu po dobu 24 hodin. KdyZ doba
platnosti kontroly vyprsi, software soustavy uZivatele automaticky upozorni na zpracovani téchto externich kontrol.

N/ REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany materidl

Poéet testl na Celkovy poéet testl

REF. Obsah .
jednotku na soupravu

NeuMoDx HCV External Controls
900202 Jednordzové sady HCV pozitivnich a negativnich kontrol pro stanoveni kaZdodenni validity 1sada 15
analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay (1 ampulka na kaZdou kontrolu = 1 sada)
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PoZadované, ale nedoddvané materidly (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah

NeuMoDx HCV Quant Test Strip

300300 Suché reagencie PCR obsahujici sondy TagMan® a primery specifické pro HCV a SPC2
100200 NeuMoDx Extraction Plate

Suché paramagnetické dstice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorki
800202 NeuMoDx HCV Calibrators

Jednordzové sady kalibrdtoru pro vysoké a nizké hladiny HCV pro stanoveni validity standardni kfivky

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]

A @ VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control jsou uréeny pouze k pouZziti pfi diagnostice in vitro s testovacim prouzkem
NeuMoDx HCV Quant Test Strip realizované na soustavé NeuMoDx System.

. Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control po uvedené dobé exspirace nepouzivejte.
° Externi kontroly NeuMoDx HCV External Controls nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno anebo obsah neni pti dodani zmrazeny.

. Se vzorky vidy zachazejte tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi
v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* a vdokumentu M29-A4 institutu CLSI?.

° Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.
° NepoutZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpist.

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

° Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

. Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpec¢nostni listy (BL), které jsou k dispozici na internetové strance
www.giagen.com/safety

° NepouZivejte opakované.

®  Pfipraci s chemikaliemi vzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal3i 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 nepouZzité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).

2 UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU

. Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control jsou pfepravovany se suchym ledem pro zachovani zmrazeného stavu; sadu nepouzivejte,
pokud jeji obsah neni pfi pfijeti zmrazeny.

) Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control doporucujeme skladovat pfi teploté —15 °C az —20 °C pro zajisténi stability.
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Ampulky kontrol jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Rozmrazené externi kontroly Ize skladovat pfi teploté 4 °C, ne vSak déle nez
24 hodin.

Opétovné zmrazeni po prvnim rozmrazeni se nedoporucuje.

Pfestoze externi kontroly NeuMoDx HCV External Control nejsou infekéni, jakykoli nepouzity material by mél byt po pouZiti zlikvidovan
jako biologicky nebezpecny odpad, aby se sniZilo riziko kontaminace obsazenou cilovou nukleovou kyselinou.

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

NAVOD K POUZITI

1. Jedna sada externich kontrol musi byt béhem testovani pomoci analyzy NeuMoDx HCV Quant Assay zpracovdna kazdych 24 hodin.
Pokud sada validnich kontrol testu neexistuje, software soustavy NeuMoDx System vyzve uZivatele k provedeni téchto kontrol dfiv, nez
budou moci byt ohlaseny vysledky vzorku.

2. Pokud jsou externi kontroly potfeba, kontroly zpracujte (1 pozitivni kontrolu a 1 negativni kontrolu):

Externi kontrola NeuMoDx HCV External Control Schéma barevného znaceni
Pozitivni kontrola (HCVPC) Cervena
Negativni kontrola (HCVNC) Cerna

3. Vytdhnéte sadu externich kontrol NeuMoDx HCV External Control z mrazaku a nechte ampulky stat pfi teploté mistnosti (15-30 °C),
dokud se zcela nerozmrazi.

4. Pro zajisténi homogenity je jemné zvifte.

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

6. Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na pfihradku automatického podavace a k vloZeni stojanu do soustavy NeuMoDx System poufZijte
dotykovou obrazovku.

7. Soustava NeuMoDx System rozpoznd carovy kdd a zacne zpracovavat zkumavky se vzorky, pokud jsou reagencie a spotfebni material
nezbytny k testovani k dispozici.

8. Validita téchto externich kontrol bude hodnocena soustavou NeuMoDx System na zakladé ocekavanych vysledkd.

Externi kontrola NeuMoDx HCV External Control

Vysledek HCV

Vysledek SPC2

Pozitivni kontrola (HCVPC)

HCV POSITIVE
(HCV POZITIVNI)

N/A

Negativni kontrola (HCVNC)

HCV NEGATIVE
(HCV NEGATIVNI)

Pozitivni SPC2

9. Sneshodnym vysledkem externich kontrol by mélo byt zachdzeno nasledovné:

a)  Vysledek testu Positive (Pozitivni), ohlaseny u negativni kontroly vzorku, ukazuje na problém s kontaminaci vzorku.

b)  Vysledek testu Negative (Negativni) ohlaseny u pozitivniho kontrolniho vzorku m(iZze naznacovat, Ze se jednd o problém

souvisejici s reagencii nebo pfistrojem.

c¢) Vkazidém vyse uvedeném pripadé anebo v pfipadé vysledku Indeterminate (IND) (Neurcity) netspésnou kontrolu zopakujte
s Cerstvé rozmrazenou ampulkou (rozmrazenymi ampulkami) kontroly (kontrol), které testem validity neprosly.

d)  Pokud pozitivni externi kontrola nepfestava hlasit vysledek Negative (Negativni), kontaktujte technickou podporu spoleénosti

NeuMoDx.

e) Pokud negativni externi kontrola nepfestava hlasit vysledek Positive (Pozitivni), pokuste se eliminovat vSechny zdroje mozné
kontaminace, véetné vymény vsech reagencii, a cyklus zopakujte dfiv, neZ kontaktujete zdkaznicky servis spoleénosti NeuMoDx.

OMEZENI

1. Externi kontroly NeuMoDx HCV External Control Ize pouZzit pouze ve spojeni s testovacim prouzkem NeuMoDx HCV Quant Test Strip na

soustavach NeuMoDx System.

2. Platna kalibrace testovaciho prouzku NeuMoDx HCV Quant Test Strip za pouZziti externich kalibratord NeuMoDx HCV External Calibrator je
nutna predtim, nez |ze zpracovat externi kontroly NeuMoDx HCV External Control.

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

4. Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouZivani soustavy NeuMoDx System.
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OCHRANNE ZNAMKY
NeuMoDx™ je ochranna zndmka spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® je registrovana ochranna znadmka spole¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.

Vsechny ostatni nazvy produktl, ochranné zndmky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem
pislusnych vlastnika.

LEGENDA K SYMBOLUM
V ndvodu k pouZiti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:
Ronly Pouze na lékafsky predpis e Omezeni teploty
wl Vyrobee ® NepouZivejte opakované
Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro 4 Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testu
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi [ Prostudujte si navod k pouZiti
Katalogové cislo AN Upozornéni
Cislo 3arze &  Biologickd rizika
& Datum spotieby C€  znagkacE
NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.
u 1250 Eisenhower Place EC | REP | westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem
The Netherlands
Technicka podpora / vigilanéni hlaseni: support.giagen.com 2797
Patent: www.neumodx.com/patents
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