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PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone

Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem paskow testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test
Strip w systemach NeuMoDx™ 288 Molecular System i NeuMoDx™ 96 Molecular System

I:Ii] Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszq ulotke dotgczonq do opakowania. Nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji podanych w ulotce dotqgczonej do opakowania. c €
Nie mozna zagwarantowaé wiarygodnosci wynikow oznaczenia w przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukcji
podanych w ulotce dotqczonej do opakowania.
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 288 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 96 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317
Patrz rowniez dokument NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip — Instrukcja uzycia (ulotka dotqczona do opakowania)

PRZEZNACZENIE

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sg przeznaczone do uzycia z oznaczeniem NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay do ustalania
wspotczynnika kalibracji powigzanego z dang serig paskow testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip i uzywanego w potgczeniu z krzywa
wzorcowg do wykonywania doktadnego ilosciowego testu diagnostycznego in vitro w systemie NeuMoDx™ 288 Molecular System lub
NeuMoDx™ 96 Molecular System (system(y) NeuMoDx™ System) w celu iloSciowego oznaczenia i réznicowania DNA wirusa opryszczki pospolitej
typu 1 (HSV-1, ludzkiego alfaherpeswirusa 1) i/lub DNA wirusa opryszczki pospolitej typu 2 (HSV-2, ludzkiego alfaherpeswirusa 2).

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE
Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sg dostarczane w pakiecie sktadajgcym sie z 3 zestawdw kalibratoréw dla wirusa HSV-1, 3 zestawdw
kalibratoréw dla wirusa HSV-2, dwdch fiolek z buforem NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer oraz 12 pustych probéwek.

Kazdy z zestawdw kalibratoréw dla wirusa HSV-1 lub wirusa HSV-2 sktada sie z jednego kalibratora stabo pozytywnego oraz jednego kalibratora
silnie pozytywnego, zamknietych w pojedynczych aluminiowych saszetkach z matag pomarariczowa torebka zawierajacg srodek osuszajacy.

Odpowiadajgcy danemu patogenowi docelowemu zestaw, sktadajacy sie z jednego kalibratora stabo pozytywnego ijednego kalibratora silnie
pozytywnego, jest analizowany co 90 dni lub z kazdg nowg serig paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip w celu ustalenia waznej
kalibracji dla oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay. Kalibratory odpowiadajgce wirusom HSV-1 i HSV-2 zawierajg osuszony osad
syntetycznego docelowego kwasu nukleinowego wiruséw HSV-1 i HSV-2 w stezeniu 5,12 logio kopii/ml lub 3,12 logio kopii/ml odpowiednio dla
kalibratora o wysokim i o niskim stezeniu. Kalibratory z osuszonym materiatem wirusa HSV-1/HSV-2 muszg zosta¢ uwodnione przy uzyciu buforu
NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer dostarczanego w zestawie.

W oznaczeniu NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay wykorzystywana jest kombinacja zautomatyzowanej izolacji, amplifikacji i detekcji DNA w reakgji
PCR w czasie rzeczywistym, aby umozliwic iloSciowg detekcje DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 w prébkach ludzkiego osocza.

Wyniki przeanalizowanych kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators zostang naniesione na zapisang krzywa wzorcowa iuzyte do
wygenerowania wspotczynnika kalibracji, ktéry stuzy do automatycznego dostosowywania krzywej wzorcowej w odpowiedzi na niewielkie
réznice miedzy systemami lub seriami paskéw testowych. Na podstawie krzywej wzorcowej oraz wspotczynnika kalibracji wyznaczonego dla
danego systemu/serii mozna przeprowadzi¢ doktadne iloSciowe oznaczenie DNA wiruséw HSV-1 iHSV-2 w badanych ludzkich prébkach
klinicznych.

ZASADY PROCEDURY

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators s3 wymagane do skalibrowania catej procedury testu. Jeden zestaw tych kalibratoréw — sktadajacy
sie z 1 kalibratora o wysokim stezeniu i 1 kalibratora o niskim stezeniu dla kazdego patogenu docelowego — nalezy analizowac co 90 dni lub przy
kazdej zmianie systemu, oprogramowania lub serii odczynnikéw paskéw testowych; system automatycznie analizuje kazdy kalibrator w trzech
powtdrzeniach. Rutynowa analiza kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators w laboratorium zapewnia wiarygodno$¢ wynikéw testéw
wykonywanych na ludzkich prébkach klinicznych w okresie waznosci kalibracji.

Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie powiadamia operatora o koniecznosci wykonania kalibracji. Podczas
przetwarzania kalibratoréw oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie weryfikuje kryteria akceptacji kalibratora.
W przypadku otrzymania waznych wynikéw dla mniej niz dwdoch powtdrzen kalibratora, cata analiza zostanie automatycznie uniewazniona przez
oprogramowanie. Prébki z uniewaznionej analizy nalezy przetestowacé ponownie, uzywajgc w tym celu nowego zestawu kalibratoréw i kontroli.

Po pomyslnym przeanalizowaniu kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators oprogramowanie systemu automatycznie rejestruje wazno$¢
przeanalizowanych kalibratoréw na okres 90 dni, oile wczesniej nie nastgpi w systemie zmiana, ktéra spowoduje wygasniecie tego okresu.
Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie powiadomi uzytkownika o koniecznosci przeanalizowania tych kalibratoréw po
uptywie okresu waznosci uprzednio przeanalizowanych kalibratoréw.
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ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE
Dostarczony materiat
Liczba
NR REF. Zawartodé zestawow r.|a tq’czna liczba
opakowanie testéw na zestaw
jednostkowe
Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
Zestawy kalibratoréw o wysokim i o niskim stezeniu wirusow HSV-1 i HSV-2, przeznaczone do
ustalania krzywych wzorcowych; jednorazowego uzytku
800900 (1 fiolka z osuszonym DNA w stezeniu 5,12 logio kopii/ml i 1 fiolka z osuszonym DNA 1zestaw 3
w stezeniu 3,12 logio kopii/ml = 1 zestaw)

Odczynniki i materiafy eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartos¢

Paski testowe NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

202400 Liofilizowane odczynniki do reakcji PCR zawierajqce sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa HSV-1, sondy TagMan® i startery
swoiste dla wirusa HSV-2 oraz sondy TagMan® i startery swoiste dla kontroli SPC1.
Ptytka NeuMoDx™ Extraction Plate
100200 . . . . )
Suche czastki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania probek.
Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls
900901 Zestawy kontroli pozytywnych i negatywnych wzgledem wiruséw HSV-1 i HSV-2 do codziennej walidacji oznaczenia NeuMoDx™

Quant Assay, jednorazowego uzytku.

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Koricéwki Hamilton CO-RE (300 pl) z filtrami

235905 Koricéwki Hamilton CO-RE (1000 pl) z filtrami

Szczegotowe informacje dotyczace odczynnikdw i materiatéw eksploatacyjnych mozna znalez¢ w dotaczonych do nich ulotkach

Wymagany sprzet
System NeuMoDx™ 288 Molecular System (NR REF. 500100) lub system NeuMoDx™ 96 Molecular System (NR REF. 500200).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sg przeznaczone wytacznie do uzytku z paskami testowymi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant
Test Strip w systemach NeuMoDx™ System na potrzeby diagnostyki in vitro.

Nie uzywac kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators po uptywie wskazanej daty waznosci.

Nie uzywadé kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie
jest uszkodzone.

Nie uzywaé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw, jesli dostarczona saszetka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.
Nie mieszac z odczynnikami do amplifikacji z innych zestawdéw dostepnych na rynku.
Nie uzywac ponownie.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators nalezy chroni¢ przed wilgocig i przechowywaé w oryginalnych kopertach aluminiowych
z dedykowanymi matymi pomararnczowymi torebkami ze srodkiem osuszajgcym.

Ze wzgledu na to, ze kalibratory zawierajag materiat docelowy wiruséw HSV-1 i HSV-2, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas pracy
z nimi, gdyz zanieczyszczenie krzyzowe prébek badanych tym materiatem moze doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie pozytywnych
wynikow.

Nalezy zawsze traktowac prébki jak materiat zakazny i postepowac z nimi zgodnie z procedurami bezpieczeristwa laboratoryjnego,
takimi jak procedury opisane w normie dotyczacej pracy z patogenami krwiopochodnymi' opracowanej przez organizacje OSHA.
Podczas pracy z materiatami, ktére zawieraja czynniki zakazne lub w przypadku ktérych istnieje podejrzenie, ze zawierajg takie
czynniki, nalezy zawsze postepowaé zgodnie zwymogami poziomu bezpieczeristwa biologicznego 2? lub stosowaé inne
odpowiednie praktyki zapewniajace bezpieczeAstwo biologiczne*.

Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac¢ pokarmdéw ani ptyndw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub
odczynnikami.
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Usuwad niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

Podczas pracy ze wszystkimi odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx™ nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki
nitrylowe.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sa odpowiednie Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS);
mozna je znalez¢ pod adresem www.neumodx.com/client-resources.

Pionowy pasek na marginesie wskazuje zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji instrukcji uzycia.

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Dostarczane kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators podczas transportu sg przechowywane w temperaturze pokojowej (od

+15°C do +30°C).

e W celu zapewnienia stabilnosci kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators zalecane jest, aby przechowywac¢ je w temperaturze
od +15°C do +30°C.

Fiolki z kalibratorami (rekonstytuowane kalibratory i/lub puste probowki) sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu

nalezy wyrzucié pozostatosci zrekonstytuowanych kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany materiat do pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne, gdyz materiat

zawiera niezakazny docelowy DNA, ktdry stwarza ryzyko zanieczyszczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.

Nalezy przeprowadzi¢ analize kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (NR REF. 800900), jesli wystapita jedna z ponizszych
sytuacji:

a.  wygasta wazno$¢ uprzednio ustalonej kalibracji (uptyneto 90 dni);
b.  nie ustalono waznosci kalibracji w systemach NeuMoDx™ System;
c.  nie ustalono waznosci kalibracji dla nowej serii paskdéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip;

d.  wprowadzono zmiany w oprogramowaniu systemu NeuMoDx™ System lub pliku ADF.

2. Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay jest uzywane z dwoma réznymi krzywymi kalibracyjnymi — jedng odpowiadajaca
wirusowi HSV-1, natomiast druga odpowiadajacg wirusowi HSV-2 — osadzonymi w pliku definicji oznaczenia wirusa HSV 1/2 (Assay
Definition File, ADF).

3. Jesli wazna kalibracja nie jest dostepna, system NeuMoDx™ System wys$wietli monit o przeanalizowanie kalibratoréw (i kontroli
zewnetrznych), aby analizowanie prébek byto mozliwe.

4.  Jeéli wymagana jest analiza kalibratoréw, nalezy zrekonstytuowaé kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (1 zestaw dla wirusa
HSV-1: 1 kalibrator o wysokim stezeniu i 1 kalibrator o niskim stezeniu na serie odczynnikéw; 1 zestaw dla wirusa HSV-2: 1 kalibrator
o wysokim stezeniu i 1 kalibrator o niskim stezeniu na serie odczynnikdéw), postepujac zgodnie z ponizszymi krokami:

Kalibratory NeuMoDx™ Kolor etykiety 1d. kodéw
HSV 1/2 Calibrators kreskowych
HSV-1
Kalibrator wysoki (High Calibrator, HC) Zielony HCHV1
Kalibrator niski (Low Calibrator, LC) Niebieski LCHV1
HSV-2
Kalibrator wysoki (High Calibrator, HC) Pomarariczowy HCHV2
Kalibrator niski (Low Calibrator, LC) Fioletowy LCHV2
Przecig¢ aluminiowe saszetki z wymaganymi kalibratorami w miejscu wskazywanym przez naciecia po bokach.
Wyjaé probdwki z kalibratorami NeuMoDx™ HSV-1 Calibrators (WYSOKI i NISKI) i/lub probdwki z kalibratorami NeuMoDx™ HSV-2
Calibrators (WYSOKI i NISKI) z saszetek bezposrednio przed ich uzyciem.

7.  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy saszetki sg szczelnie zamkniete i czy znajdujg sie w nich torebki ze Srodkiem osuszajgcym. Uzywacd
tylko nieuszkodzonych opakowan.

8. W przypadku zmiany koloru torebek ze srodkiem osuszajacym z pomararnczowego na zielony nalezy wyrzucic saszetki aluminiowe i ich
zawartos¢.

9. Przed otwarciem probéwek z kalibratorami NeuMoDx™ HSV-1 Calibrators (WYSOKI i NISKI) i/lub NeuMoDx™ HSV-2 Calibrators
(WYSOKI i NISKI) nalezy je najpierw odwirowadé, aby upewnic sie, ze DNA znajduje sie na ich dnie.
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10. Wytrzgsaé¢ bufor NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer, a nastepnie zrekonstytuowaé kalibratory NeuMoDx™ HSV-1 Calibrators

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

(WYSOKI i NISKI) i/lub NeuMoDx™ HSV-2 Calibrators w probéwkach przy uzyciu 1900 pl buforu NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
Buffer. Zrekonstytuowane kalibratory w probéwkach sg przeznaczone wyfgcznie do jednorazowego uzytku.

Zamkna¢ wszystkie probdwki z kalibratorami, a nastepnie wytrzasac je przez 30 sekund dopdki osuszony DNA nie zostanie ponownie
zawieszony.

Wirowa¢ probdéwki z kalibratorami NeuMoDx™ HSV-1 Calibrators (WYSOKI i NISKI) i/lub NeuMoDx™ HSV-2 Calibrators (WYSOKI
i NISKI) przez kilka sekund ze $rednig predkoscia, aby usuna¢ z zatyczki wszelkie pozostatosci materiatu i pozby¢ sie pecherzykéw
powietrza / piany.

Przed uzyciem inkubowac przez co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowe;j.

Wytrzgsaé probéwki z kalibratorami NeuMoDx™ HSV-1 Calibrators (WYSOKI i NISKI) i/lub NeuMoDxTM HSV-2 Calibrators (WYSOKI
i NISKI) przez kilka sekund ze Srednig predkoscig, a nastepnie wirowac je przez kilka sekund ze $rednig predkoscia.

Cata zawartos¢ poszczegdlnych probéwek przenosi¢ do odpowiednich, pustych, oznaczonych probéwek wtdérnych (probdwki
NeuMoDx™ HSV-1 High Calibrator (HC), NeuMoDx™ HSV-1 Low Calibrator (LC), NeuMoDx™ HSV-2 High Calibrator (HC), NeuMoDx™
HSV-2 Low Calibrator (LC); dostarczane w zestawie). Zrekonstytuowane kalibratory i probowki wtérne sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Zatadowac probdwki z kalibratorami do standardowego nosnika probéwek na 32 probéwki.

Umiesci¢ noénik probdéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowa¢ go do systemu NeuMoDx™ System,
korzystajac z ekranu dotykowego.

System NeuMoDx™ System rozpozna kod kreskowy irozpocznie analize probéwek, oile dostepne bedg odczynniki i materiaty
eksploatacyjne wymagane do przeprowadzenia testow.

W celu wygenerowania waznych wynikdw co najmniej 2 z 3 powtdrzert muszg da¢ wyniki mieszczace sie we wstepnie zdefiniowanym
zakresie parametréw. Nominalne stezenie czgsteczki docelowej dla kalibratora o niskim stezeniu wynosi 3,12 logio kopii/ml, a dla
kalibratora o wysokim niskim stezeniu — 5,12 logio kopii/ml.

Kalibratory NeuMoDx™ Wynik
HSV 1/2 Calibrators
HSV-1
Kalibrator wysoki (High Calibrator, HC) Co najmniej 2/3 kalibratory z waznym wynikiem
Kalibrator niski (Low Calibrator, LC) Co najmniej 2/3 kalibratory z waznym wynikiem
HSV-2
Kalibrator wysoki (High Calibrator, HC) Co najmniej 2/3 kalibratory z waznym wynikiem
Kalibrator niski (Low Calibrator, LC) Co najmniej 2/3 kalibratory z waznym wynikiem

W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kalibratoréw nalezy postepowaé w nastepujacy sposéb:

a. Jesli jeden z kalibratoréw lub oba kalibratory nie przejdg kontroli waznosci dla wirusa HSV-1 lub wirusa HSV-2, nalezy
ponownie przeanalizowac¢ kalibratory, ktérych analiza zostata zakoriczona niepowodzeniem, korzystajac z nowych fiolek.
W przypadku, gdy tylko jeden z kalibratoréw nie przejdzie kontroli waznosci, mozliwe jest przeanalizowanie tylko tego
kalibratora, poniewaz system nie wymaga od uzytkownika ponownej analizy obu kalibratoréw.

b.  Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (NR REF. 900901) nalezy poddac analizie po ustaleniu waznosci kalibracji,
przed uzyskaniem wynikéw testow ludzkich prébek klinicznych.

OGRANICZENIA

1.  Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sg przeznaczone do uzytku wytacznie z paskami testowymi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant
Test Strip w systemach NeuMoDx™ Molecular System.

2. Analize kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (NR REF. 900901) mozna przeprowadzi¢ pod warunkiem, ze
dostepna jest wazna kalibracja paskéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip przeprowadzona przy uzyciu kalibratoréw
NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (NR REF. 800900).

3.  Nieprawidtowe postepowanie z produktem, przechowywanie produktu lub inne btedy techniczne moga prowadzi¢ do otrzymywania
btednych wynikéw.

4.  System NeuMoDx™ Molecular System moze byé uzywany wylgcznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx™
Molecular System.
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ZNAKI TOWAROWE
NeuMoDx™ HSV 1/2 jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.
TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy produktow, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sg wtasnoscig
ich odpowiednich wiascicieli.
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ZNACZENIE

Wytacznie na recepte
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Dystrybutor

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Kod partii

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Przestroga, zapoznac sie z dokumentacjg towarzyszacy
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Zakres temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

Nie uzywaé ponownie

Chroni¢ przed swiattem

2

Zawiera odczynniki wystarczajgce do przeprowadzenia
<n> testow
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Wsparcie techniczne: support.giagen.com

Zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem

(vigilance): support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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