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AMPLIRUN® HERPES SIMPLEX 1 DNA CONTROL

MBCO023

In vitro diagnostikum

C €0123

URCENY UCEL PROSTREDKU

Vycisténa DNA Herpes simplex virus typ 1 pro pouziti ke technik zaloZenych na
amplifikaci nukleovych kyselin.

Prostfedek je testovana kontrola.

uvoD

Herpes simplex je obaleny, ikosahedralni, dvouvlaknovy DNA virus o prdméru 120
az 200 nm. Ackoli vétSina infekci virem herpes simplex typu 1 probiha
asymptomaticky, je spojena s Iézemi v Ustech, na rtech a v obli¢eji s astymi
recidivami.

VLASTNOSTI SOUPRAVY

VIRCELL DNA CONTROL je zabalend v zataveném foliovém sacku obsahujicim
silikagel.

VIRCELL DNA CONTROL je lyofilizovany. Pfed pouzitim je nutné ji rekonstituovat
(viz ,Uprava nebo pfipravna manipulace predtim, neZ je prostfedek pfipraven k
pouziti").

Pfiprava: péstované v infikovanych burikach Vero.

Priprava extraktu: Komeréni metoda genomické extrakce DNA.

SEZNAM POSKYTNUTYCH MATERIALU

[1] VIRCELL HSV1 DNA CONTROL: 1T ampule s lyofilizovanou DNA Herpes simplex
virus typ 1, (Kmen Maclntyre), (10 000 - 20 000 kopii/ul po rekonstituci
(koncentrace $arze je uvedena v Technickém listu vyrobku (Product Datasheet)).
Kvantifikace DNA byla provedena v redlném ¢ase nastrojem PCR.

[2] VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION: 500 l destilované vody pro
pouZiti v molekuldrni biologii, bez DNazy, RNazy.

Nutné specialni materialy, které poskytnuty nejsou:
Souprava pro dal$i diagnostiku.

ZVLASTNI PODMINKY PRO SKLADOVANI NEBO PRO MANIPULACI
Pfi pfeprave neni vyZadovéno specialni zachéazeni.
Lyofilizovanou ampuli skladujte pfi teploté 2 - 8 °C ve foliovém sacku.

STABILITA BEHEM POUZ{VANI

VIRCELL DNA CONTROL rekonstituovany: uchovavejte pfi teploté -40 °Caz-5°C a
pouZijte do data exspirace. Béhem této doby neprovadéjte vice nez 3 cykll
zmrazovani a rozmrazovani. Skladujte pfi teploté 2°C aZ 8°C a spotfebujte do 30
minut.

VIRCELL DNA CONTROL by se mél po rekonstituci alikvotovat, aby se zabrdnilo
opakovanému zmrazovani a rozmrazovani. Pfi dodrZeni navodu k pouziti je
trvanlivost produktu do data exspirace uvedeného na Stitku.

VIRCELL SL neodpovidéd za nasledky nespravného zachdzeni s reagenciemi
obsaZenymi v soupravé.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATREN(

1. Urcen pouze pro diagnostiku in vitro. Uréeno pouze pro profesionalni pouZiti.

2. Produkt je urcen vyhradné pro pouziti osobami vyskolenymi v molekuldarnich
technikach.

3. Uzivateldm soupravy doporucujeme, aby si pozorné precetli pibalovy leték. Pro
ziskani spolehlivych vysledkd je nutné presné dodrZovat vSechny predepsané
postupy.

4. Pfimanipulaci se vzorky a reagencie pouzivejte osobni ochranné prostredky. Po
manipulaci se vzorky a reagencie si dobfe umyjte ruce. VSechny postupy musi byt
provedeny v souladu se schvalenymi bezpe¢nostnimi normami.

5. Pro zabranéni kontaminaci je nezbytné uzivat sterilni pipetovaci Spicky s
aerosolovou bariérou.

6. Nikdy nepipetuijte Usty.

7. Je-li poskozen obal, soupravu nepouzivejte.

8. Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

9. Nenechavejte Cinidla pfi jiné teploté, nez je doporuceno déle, nez je nezbytné
nutné.

10. Pokud nadoby na vzorky a reagencie nepouzivate, udrzujte je zaviené.

11. Zachazejte za aseptickych podminek, abyste zabranili mikrobialni
kontaminaci.
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12. Cinidla v této soupravé mohou obsahovat nukleové kyseliny. Ridte se mistnimi
pfedpisy pro zneSkodnovani odpadu.

13. S nepouzitymi Cinidly a odpadem nakladejte v souladu se vSemi platnymi
predpisy.

14. Se zku$ebnimi vzorky je tfeba zachazet jako s infekénimi vzorky, za pouZiti
bezpecénostnich laboratornich postupl. VSechny pracovni plochy peclivé vycistéte
a vydezinfikujte &erstvé pfipravenym 0,5% roztokem chlornanu sodného v
deionizované nebo destilované vodé.

15. Roztok pod 1 000 kopii/ul musi byt pfipraven bezprostfedné pfed pouzitim.
Zmrazovani roztok( produktu obsahujicich méné nez 1 000 kopii/pl se kvdli
moznému vyskytu castecné degradace DNA nedoporucuije.

16. Jakakoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym
prostfedkem, musf byt hlaSena vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v
némz je uzivatel nebo pacient usazen.

UPRAVA NEBO PRIPRAVNA MANIPULACE PREDTIM, NEZ JE PROSTREDEK
PRIPRAVEN K POUZIT(

1. Roztrhnéte foliovy sécek s VIRCELL DNA CONTROL [1].

2. Odstfedte VIRCELL DNA CONTROL [1] T minutu na 1 000 g.

3. Pridejte 100 pl VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION [2] a michejte
do Uplné rekonstituce. Koncentrace po rekonstituci bude 10 000 - 20 000 kopii/pl
po rekonstituci (koncentrace $arze je uvedena v Technickém listu vyrobku (Product
Datasheet)).

4. Pro Uplné rozpusténi a homogenizaci protfeste s vifenim po dobu 30 vtefin.

5. Doporucujeme pfipravit alikvoty VIRCELL DNA CONTROL. V pfipadé potfeby
pfipravit roztok doporu¢ujeme k tomuto Ucelu pouzit VIRCELL CONTROL
RECONSTITUTION SOLUTION [2].

POSTUP ZKOUSKY

Po rekonstituci nukleovou kyselinu uzijte podle indikaci soupravy pro dalsi
diagnostiku. Resuspendovanou VIRCELL CONTROL pouzijte jako extrahovany
klinicky vzorek pfidénim pimo do amplifika¢nich reagencif.

VNITRN KONTROLA KVALITY

Kazda Sarze byla pfed uvolnénim podrobena interni kontrole kvality. Kontrola
kvality byla provedena v redlném ¢ase PCR. Vysledky kontroly kvality jsou k
dispozici pro kazdou $arzi.

POTVRZEN! PLATNOSTI TESTU PRO UZIVATELE
Viz indikace soupravy pro dalsi diagnostiku.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Viz indikace soupravy pro dalsi diagnostiku.

OMEZEN{ POUZIVANI

1. Prostfedek neni urcen k detekci protildtek ke stanoveni stavu latentniho
onemocnéni virové infekce pfed transplantaci orgdnu nebo kostni dfené.

2. Prostiedek neni uréen k detekci pfitomnosti infekéniho agens ve vzorcich
souvisejicich s pohlavnim pfenosem.

3. Reagencia jsou urcena pro pouZiti spolecné s metodami lidské diagnostiky. Test
nebyl verifikovan dal§imi metodami.

4. Tato externi kontrola cyklu nenahrazuje interni kontroly diagnostické sady.

5. AMPLIRUN® nebyl navrzen pro pouZiti s konkrétni diagnostickou sadou.
Pouziva se k fizeni zesileni diagnostického laboratorniho postupu.

6. Test identity byl proveden podle vefejné dostupnych sekvenci mikroorganismu.
Zmény v sekvencich primerd reakce mohou vést k odlisnym vysledkim.

7. Kvantifikace byla provedena vlastnim gPCR proti standardim uzivanym jako
kalibrator. Vysledky se mohou liit v zdvislosti na okolnostech amplifikace u
koncového uzivatele.

8. Souhrn bezpecnosti a Ucinnosti je k dispozici na portdlu EUDAMED nebo si jej
Ize vyZadat na e-mailové adrese customerservice@vircell.com.

VLASTNOSTI FUNKCE

PRESNOST

Analyza PCR v redlném Case zahrnujici 2 replikéty kazdé lahvicky, dva cykly denné
(s rGiznymi termocyklery, CFX96 (Bio-Rad)) po dobu 20 dnd. Byla uréena presnost
v rémci testu, pfesnost mezi testy, pfesnost mezi dny a pfesnost mezi
laboratofemi.

Vysledky byly ndsledujici:
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PCR analyza byla provedena pomoci oligonukleotidového paru specifického pro
identifikaci viru herpes simplex typu 1, dfive popsaného v literatufe. Reakce
produkovaly specifickou amplifikaci.

KVANTIFIKAGNI TEST

Kvantifikace je zalozena na gPCR v redlném ¢ase pomoci metody standardni
kfivky. Koncentrace se uréi interpolaci hodnoty Ct ziskané na dfive ziskané
standardni kfivce provedené s odpovidajicim kvantifikacnim standardem.

Byly ziskany nasledujici vysledky:

Koncentrace se pohybovala v rozmezi 10 000-20 000 kopii/pl.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

IVD Lékarské diagnostikum in vitro
Spotrebuijte do (datum exspirace)

Skladuijte pfi x-y°C
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Katalogové ¢islo

Ctéte navod k pouzitf
Rekonstituovat v <X>
Teplota pfi pfepravé

TORE Teplota skladovani

Neotvirejte pred pouzitim

Vyrobce
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