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[:E] ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600108

ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600317
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Numatytoji paskirtis

,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® yra 16 Sulinéliy juostelé, kurioje yra patentuoto, kambario
temperatiroje stabilaus realiojo laiko PGR pagrindinio misinio ir kuri, kai naudojama kartu
su tyrimui skirtais pradmenimis ir zondu (-ais), leidZia laboratorijoje greitai sukurti ir atlikti
laboratorijoje kuriamus tyrimus (angl. ,laboratory developed test, LDT) sistemose
,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System“ (sistema (-0s)
,NeuMoDx System®). Be LDT specifiniy pradmeny ir zondo (-y), j ,NeuMoDx LDT Master
Mix, DNA" jeina visi reagentai, reikalingi realiojo laiko PGR. Kai $is reagentas naudotojo
laboratorijoje patvirtinamas kaip LDT dalis, jj galima naudoti kaip pagrindinj spartaus LDT

automatizavimo komponenta.
Santrauka ir paaiSkinimas

Laboratorijoje kuriami tyrimai, naudojantys ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® ir atliekami
sistemoje ,NeuMoDx System®, suteikia galimybe klinikinéms laboratorijoms paprastai,
efektyviai ir greitai integruoti LDT tyrimus ir sistemoje gauti éminiy rezultatus. Sistema
,NeuMoDx System* atlieka ekstrahavima, gryninimg, amplifikacijg ir rezultaty interpretavima.
Sistema leidzia naudoti universaluyjj nukleortgsties iSskyrimo procesg kartu su ,NeuMoDx
LDT Master Mix, DNA® ir bendrosios paskirties realiojo laiko PGR reagentais, kad uztikrinty
itin tikslius LDT tyrimy rezultatus, gautus iStyrus neapdorotus Klinikinius éminius. Naudotojui
reikia pasirGpinti tik konkretaus tyrimo pradmenimis ir zondu (-ais), kurie yra atskiroje
juosteléje ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ [NUOR. 100400], ir apibrézti norimg realiojo

sistemg ,NeuMoDx System®, ji automatidkai pradeda apdoroti éminius.
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Procedduros principai

Sistemose ,NeuMoDx System“ naudojamas Silumos, lizés fermenty ir ekstrahavimo
reagenty derinys Igsteléms lizuoti, DNR ekstrahuoti ir inhibitoriams inaktyvinti / pasalinti i$
neapdoroty klinikiniy méginiy pries pateikiant ekstrahuotg DNR, aptikti atliekant realiojo laiko
PGR. Lizavimo metu iSsiskyrusios nukleorligstys prisijungia prie paramagnetiniy daleliy.
Dalelés su suristomis nukleoragstimis jkeliamos j ,NeuMoDx Cartridge” kasete, kur nesuristi
ir (arba) specialiai neriSami komponentai yra nuplaunami naudojant ,NeuMoDx Wash
Reagent”, o surista DNR eliuuojama naudojant ,NeuMoDx Release Reagent®. Sistema
.,NeuMoDx System*“ sumaiso iSsiskyrusig DNR su naudotojo pateiktais LDT pradmenimis ir
zondu (-ais), o tada naudoja alikvotine dalj tam, kad sudrékinty sausus tyrimo reagentus,
esancius ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA“ miSinyje, kuriame yra visy reagenty, reikalingy
realiojo laiko PGR atlikti: Taq DNR polimerazés, dNTP, MgCl: ir kity optimizuoty pagalbiniy
medziagy ir buferiniy medziagy. Siuose sausuose tyrimo reagentuose taip pat yra
komponenty, reikalingy éminio apdorojimo kontrolinés medziagos (SPC1) sekos segmentui
amplifikuoti, todél vienu metu galima amplifikuoti ir aptikti tiek tikslinés, tiek vidinés
kontrolinés medziagos DNR sekas. ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA“ miSinyje esanciy
sausy tyrimo reagenty sudétyje néra LDT specifiniy pradmeny ar zondy (specifiniy tyrimo
reagenty), iSskyrus SPC1 pradmenis ir zondg; specifinius tyrimo reagentus | juostele
.,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ turi pridéti naudotojas. SumaiSius naudotojo turimus
pradmenis bei zondg (-us) ir iStirpinus sausus PGR reagentus, ,NeuMoDx System* paskirsto
paruostg ir PGR reakcijai parengtg misinj j ,NeuMoDx Cartridge“ kasete. Kontrolinés ir
tikslinés (jei yra) DNR seky amplifikacija ir aptikimas vyksta kasetés PGR kameroje. Kamera
ir kaseté pritaikytos saugoti amplikong po realiojo laiko PGR ir i§ esmés pasalinti uzter§imo
rizikg po amplifikacijos.
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Kai j PGR kamerg sistema ,NeuMoDx System® jdeda reagentus, prasideda realiojo laiko
PGR. Amplifikuoti taikiniai nustatomi realiuoju laiku naudojant hidrolizés zondy chemijg
(paprastai vadinamg ,TagMan®“ chemija) ir fluorogeniniy oligonukleotidy zondy molekules,
bddingas atitinkamy jy taikiniy amplikonams. ,TagMan® zondai sudaryti i§ fluoroforo,
kovalentiSkai susijungusio su oligonukleotidinio zondo 5’ galu ir slopiklio 3’ galu. Kol zondas
yra nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis yra arti, todél slopiklio molekulé slopina fluorescencijg
dél Forsterio rezonansinés energijos pernasos (angl. ,Forster Resonance Energy Transfer®,
FRET).

»TagMan“ zondai sukurti prisijungti prie tikslinio regiono, kuris amplifikuotas naudojant
specifinj pradmeny rinkinj. Kadangi ,Taq" polimerazé pailgina pradmenj ir susintetina nauja
grandine, ,Taq“ polimerazés 5'-3' egzonukleazés aktyvumas suskaido zonda, kuris yra
prisijunges prie Sablono. Zondo skilimas i$laisvina fluoroforg ir padidina atstumg iki slopiklio,
todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima fluoroforo fluorescencija. Sis
fluoroescencinis signalas, kurj aptinka kiekybinés PGR termocikleris, yra tiesiogiai

proporcingas iSskirtam fluoroforui ir gali bati siejamas su esamu tikslinés DNR kiekiu.

Kad aptikty éminio apdorojimo kontroline medZiagg, ,TagMan“ zondas yra pazymétas
fluorescenciniu dazu (535/556 nm) 5’ gale ir tamsiu slopikliu 3’ gale. Sistema ,NeuMoDx
System* stebi ,TagMan“ zondy skleidziamg fluorescencinj signalg kiekvieno amplifikacijos
ciklo pabaigoje. Kai amplifikacija baigta, sistemos ,NeuMoDx System“ programiné jranga
pateikia kiekvieno éminio amplifikacijos kreives, kad jas galéty analizuoti galutinis

naudotojas.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

Vienety Tyrimy

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA pakuotéje skaiCius Tyrimy
REF 210100 vienete pakuotéje
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 6 16 96

Sausi RT-PGR reagentai, kuriuose yra 1
éminio apdorojimo kontrolinei medziagai
specifinio ,,TagMan* zondo ir pradmeny.
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Reikalingos, bet rinkinyje nesancios medziagos

NUOR. Turinys

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate

Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentai ir éminiy apdorojimo kontrolinés medziagos

Jvairas NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 »,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1 000 pl) su filtrais
Reagentai

® 10 mM Tris-HCI pH 8,0 vanduo be RNazés / DNazés arba TE su mazu EDTA kiekiu

(0,1 mMm)

e LDT pradmenys ir zondas (-ai)

Reikmenys*

e ,NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] AR
,NeuMoDx 96 Molecular System* [nuor. Nr. 500200]

* Prie$ naudodami jsitikinkite, kad prietaisai buvo patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medZiagomis visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,

vienkartines pirstines ir apsauginius akinius. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite

atitinkamus saugos duomeny lapus (SDL). Jos pateikiamos patogiu ir kompaktisku PDF

formatu interneto svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu, kur galite rasti, perzidréti ir

atsispausdinti kiekvieno ,NeuMoDx" rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

Skirta tik in vitro diagnostikai su sistemomis ,NeuMoDx System®.
Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

Nenaudokite, jei pristatyto produkto pakuoté pazeista arba jei folijos maiSelis yra
sugadintas.

Pakartotinai nenaudokite jokiy ,NeuMoDx" eksploataciniy reikmeny ar reagenty.
Minimalus méginio tdris priklauso nuo jsiurbiamo tario ir mégintuvélio dydzio. Prireikus
iSsamios informacijos, zr. sistemos ,NeuMoDx System“ operatoriaus vadovus ir LDT
priedg. Naudojant mazesnj tarj nei nurodytas minimalus tdris gali jvykti klaida ,Quantity

Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

Saugokite visus reagentus ir eksploatacinius reikmenis nuo uzter§imo mikrobais ir
deoksiribonukleaze (DNaze). Rekomenduojama naudoti sterilias vienkartines perkélimo
pipetes be RNazés / DNazés. Kiekvienam méginiui naudokite naujg pipete.

LDT reagentus dozuoti rekomenduojama naudojant sterilius vienkartinius pipeciy
antgalius be RNazés / DNazés. Naudokite naujg antgalj kiekvienam pradmeny ir zondo

(-y) rinkiniui.
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® Siekdami iSvengti uzterSimo, neimkite j rankas ir neiSardykite ,NeuMoDx Cartridge*
kasetés po amplifikacijos. Jokiais atvejais neiSimkite kaseciy ,NeuMoDx Cartridge“ i$
biologiSkai pavojingy atlieky talpyklos (,NeuMoDx 288 Molecular System®) arba
biologiSkai pavojingy atlieky dézés (,NeuMoDx 96 Molecular System*). ,NeuMoDx
Cartridge” yra sukurta taip, kad apsaugoty nuo uzterS§imo.

e Kai laboratorijoje taip pat atliekami atviry meégintuvéliy PGR tyrimai, bdtina imtis
atsargumo priemoniy ir uztikrinti, kad nebaty uztersStas misinys ,NeuMoDx LDT Master
Mix, DNA®, tyrimui reikalingi papildomi eksploataciniai reikmenys ir reagentai, asmens
apsaugos priemonés, tokios kaip pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir sistema ,NeuMoDx
System®.

e Dirbant su ,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis batina maveti Svarias
nitrilines pirstines be talko. Bitina saugotis, kad nebity paliestas ,NeuMoDx Cartridge*
kasetés virSutinis pavirSius, ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA* ar ,NeuMoDx Extraction
Plate* folijos sandariklio pavirSius arba ,NeuMoDx Lysis Buffer” buferinio tirpalo virSutinis
pavirSius; produktus galima laikyti tik suémus uz Soniniy pavirsiy.

® Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje

www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Dirbdami su meéginiais ar bet kokiais ,NeuMoDx“ reagentais ar eksploataciniais
reikmenimis visada mavékite Svarias nitrilines pirstines be milteliy.

® Atlike tyrimg kruop&ciai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nertkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur dirbama
su méginiais arba rinkinio reagentais.

e Visada dirbkite su meéginiais taip, tarsi jie bty uzkreCiami, ir laikykités saugiy
laboratoriniy proceddry, apradyty publikacijoje Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories?! ir CLSI dokumente M29-A4.2

e ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi S$alies, federaliniy,

provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

,NeuMoDx™ LDT Master Mix“, DNA naudojimo instrukcijos  07/2023 11


http://www.neumodx.com/client-resources

Atsargumo priemones

Sudétyje yra boro ragsties. Pavojus! Sukelia smarky akiy dirginima.
Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui. Prie§ naudojima
gauti specialias instrukcijas. Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar
nesuprasti visi saugos jspéjimai. Maveéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: Kreipkités j gydytoja.
Laikymo vieta turi bati uzrakinta. Turinj / talpyklg Salinti patvirtintoje
atlieky surinkimo jstaigoje.

Informacija kilus pavojui

CHEMTREC
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atlieky tvarkymas

ISmeskite kaip pavojingas atliekas laikantis vietiniy ir nacionaliniy taisykliy. Tai taip pat

taikoma nepanaudotiems produktams.

Laikykités saugos duomeny lapo (SDL) rekomendacijy.
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Produkto laikymas, tvarkymas ir stabilumas

e _NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® miSinys i$lieka stabilus pirminéje pakuotéje 15-28 °C
temperattroje iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos iSorinéje produkto etiketéje.

e Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

® Nenaudokite, jei produktas ar pakuoté buvo vizualiai pazeisti.

e ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® miSinj jdéjus | sistemg ,NeuMoDx System®, jj galima
ten laikyti 62 dienas. Likusi jdéto pagrindinio miSinio galiojimo trukmé stebima
programinéje jrangoje ir pateikiama naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins pasalinti
pagrindinj misinj, kuris buvo naudojamas ilgiau, nei leidziama.

® | juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ perkelty LDT pradmeny ir zondo (-y)
stabilumg sistemoje turi patvirtinti naudotojo laboratorija.

Méginio paémimas, gabenimas ir laikymas

Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medZziagas. Laboratorija,
kurioje dirba naudotojas, turéty patvirtinti optimalias méginio gabenimo sglygas ir méginio

stabilumg, atsizvelgdama j naudotg éminio matricg ir kiekvieng atlikty tyrimy tipa.
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Naudojimo instrukcijos
Eminio paruo$imas

1. Priklijuokite méginio bruksninio kodo etikete ant norimo méginio mégintuvélio. Tyrimas
gali bati atliekamas naudojant alikvotine dalj antriniame mégintuvélyje arba tiesiogiai i$
pirminio méginio meégintuvélio, jei toks budas gali bati taikomas tyrimui ir yra
suderinamas su sistema ,NeuMoDx System*“. Prireikus papildomos informacijos, zr.
~NeuMoDx* operatoriaus vadovus ir LDT priedg.

2. |sitikine, kad visi dangteliai nuimti nuo méginiy meégintuvéliy, jdékite brakSniniais kodais
pazymétus méginiy meégintuvélius j tinkamg sistemos ,NeuMoDx System“ méginiy
mégintuvéliy laikiklj.

Tyrimo apibrézimas

1. Sistemos ,NeuMoDx System® programinéje jrangoje, skirtuko ,Test* (tyrimas) meniu
»Tools” (jrankiai) atidarykite ,Test Editor Wizard* (tyrimo redagavimo vedlys).

2. Vadovaudamiesi ekrane pateikiamais nurodymais jveskite visg reikalingg tyrimo
informacijg.

Sistemos ,NeuMoDx System® naudojimas

1. Pagal poreikj pripildykite sistemos laikiklius toliau nurodyty eksploataciniy reikmeny ir
naudodami jutiklinj ekrang jdékite laikiklj (-ius) j sistemg ,NeuMoDx System* :

la. 1000 pl ,CO-RE / CO-RE II antgaliai
1b. 300 pl ,CO-RE / CO-RE II antgaliai
1c. NeuMoDx Cartridge
1d. NeuMoDx Extraction Plate
le. NeuMoDx LDT Master Mix, DNA
1f.  Tinkamas buferinis tirpalas ,NeuMoDx Lysis Buffer”
PASTABA: nuimkite folijjos sandariklj nuo talpykly, pries jas jdédami
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2. Prireikus pakeiskite plovimo reagento ir iSskyrimo reagento talpyklas ir iStustinkite
uzpildymo atlieky butel].

3. Prireikus iStustinkite biologiSkai pavojingy atlieky talpyklg ir pasikeiskite pirStines pries
pereidami prie kito veiksmo.

4. Paruoskite LDT pradmeny / zondo misin;:

4a. Atskieskite pradmenis ir zondg (-us) vandeniu, 10 mM Tris pH 8,0 tirpalu arba
1X TE su mazu EDTA kiekiu (0,1 mM EDTA). Galutiné pradmeny / zondo miSinio
koncentracija po sumaiSymo su 18 pl eliuato juosteléje ,NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip“ turi bati 1X.
Pavyzdys: ]laSinkite 4 yl 6X pradmeny / zondo misinio j Sulinélj. Kai | Sulinélj
pridedama eliuato ir jis sumaiSomas su LDT pradmeny / zondo miSiniu, gaunama
24 pl 1X pradmeny / zondo misinio.

4b.  ,NeuMoDx“ rekomenduoja | vieng juostelés ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip*
Sulinélj lasinti nuo 3 pl iki 10 pl paruos$to pradmeny / zondo misinio.

5. Naudodami Svary pipetés antgalj pradurkite juostelés ,NeuMoDx LDT Primer/Probe
Strip“ Sulinéliy folijg (tiek Sulinéliy, kiek tyrimy atliksite).

6. Atsargiai jlaSinkite LDT pradmeny / zondo misinio j juostelés ,NeuMoDx LDT Primer/Probe
Strip® Sulinéliy, kurie bus naudojami, dugna. Nebdatina pripildyti visy Sulinéliy, taciau pildymas
turi bati pradétas nuo apatinio kairiojo Sulinélio (zr. toliau pateiktg paveikslélj). Jdékite juostele
,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ j tyrimo juosteliy laikiklj. Taip pat galite jstatyti juostele |
vietg laikiklyje ir j jg jlasinti LDT pradmeny / zondo misinio.

Apatinis kairysis
Sulinélis.
Pradékite nuo Cia
ir lasinkite
judédami j virsy.

4
00000000

00000000

o
P

Frhin

1 pav. LDT pradmeny / zondy misinio Sulinéliy uzpildymo uzsakymas
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7.

Jutikliniame ekrane palieskite rodykle po norimu tyrimo juosteliy laikikliu, kad jkeltuméte
juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ | sistema. Sulinéliai bus rodomi geltonai.
Palieskite Sulinélius, kad nustatytuméte tyrimo tipg ir pazymétumeéte juostelés ,NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip“ vietas, kuriose yra LDT pradmeny / zondo misinio.

|dékite méginio mégintuvelj (-ius) j reikiamg méginiy mégintuvéliy laikiklj ir pasirapinkite,
kad nuo visy méginiy mégintuvéliy baty nuimti dangteliai.

|dékite méginiy mégintuvéliy laikiklj | automatinio jkéliklio lentyng ir naudodami jutiklinj
ekrang jkelkite laikiklj j sistemg ,NeuMoDx System®. Tai padarius bus inicijuojamas
tyrimo (-y) apdorojimas.

16
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Rezultatai

Prieinamus rezultatus galima perziaréti ir spausdinti sistemos ,NeuMoDx System* jutiklinio

ekrano lango ,,Results” (rezultatai) skirtuke ,Results” (rezultatai).

Tyrimo rezultatus automatiskai sugeneruoja sistemos ,NeuMoDx System“ programiné
jranga.

Kai atliekami kiekybiniai tyrimai, tiksliné koncentracija (logio 1U/mL) bus pateikta, kai
laboratorija sistemoje ,NeuMoDx System“ LDT pritaikys galiojancig kalibracijg ir nustatys
dinaminj diapazona.

Kai atliekami kokybiniai tyrimai, gautas tyrimo rezultatas gali bati ,Negative“ (neigiamas),
.Positive“ (teigiamas), ,Indeterminate” (nenustatytas) arba ,Unresolved® (neiSsprestas),
atsizvelgiant j taikinio ir éminio apdorojimo kontrolinés medziagos amplifikacijos biseng.
Amplifikacijos bisena nustatoma pagal realiojo laiko PGR kreivés analizés atmetimo
parametrus, nustatytus LDT ADF. Rezultatai pateikiami pagal sprendimo algoritma, nurodytg
1 lenteléje.

1 lentelé. ,NeuMoDx LDT DNA MM Test Strip“ tyrimo sprendimo algoritmas

Eminio apdorojimo kontroliné

Rezultatas Tiksliné seka medziaga (SPC1) Sistemos jvykiai
Teigiamas Amplified N/A (Netaikytina) No relevant errors
(Amplifikuota) (Néra susijusiy klaidy)
Negative (Neigiamas) Not Amplified Amplified (Amplifikuota) No relevant errors
(Neamplifikuota) (Néra susijusiy klaidy)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (Neamplifikuota) Relevant errors
(Nenustatytas) (Neamplifikuota) (Susijusios klaidos)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (Neamplifikuota) No relevant errors
(NeiSsprestas) (Neampilifikuota) (Néra susijusiy klaidy)
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Kokybés kontrolé

Klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (angl. ,Clinical Laboratory Improvement
Amendments®, CLIA) reglamentuose nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés
procediry, kurios naudojamos viso analitinio proceso tikslumui ir patikimumui stebéti,
taikyma ir turi nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipg ir daznuma, naudodama
patvirtintas efektyvumo specifikacijas FDA patvirtintoms ar FDA leidimg turin€ioms tyrimy
sistemoms (42 CFR, 493.1256 dalis).

1. I8orines kontrolines medziagas laboratorija turi patvirtinti kiekvienam atliekamam tyrimui
atskirai. Tai apima kontroliniy medziagy sudétj, naudojimo laikg / daznumg ir sprendimo
priémimo kriterijus, lemiancius, ar rezultatai bus laikomi negaliojanciais dél kontroliniy
medziagy (ne)validumo. ISoriniy kontroliniy medziagy ,NeuMoDx Molecular, Inc.”
netiekia.

2. 1 éminio apdorojimo kontrolinei medziagai (SPC1) aptikti naudojami pradmenys ir
zondas yra tiekiami kartu su ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA®. SPC1 aptikimo stebé&jimo
funkcija leidzia sistemai ,NeuMoDx System“ stebéti DNR ekstrahavimo ir PGR
amplifikacijos procesy veiksminguma ir atitinkamai kvalifikuoti rezultatus.

Netinkami rezultatai

Jei sistemoje ,NeuMoDx System“ atliekamas tyrimas nesékmingai apdorojamas, jo
rezultatas bus pateiktas kaip ,Indeterminate” (nenustatytas, IND) arba ,Unresolved*
(neiSsprestas, UNR), atsizvelgiant j jvykusios klaidos tipa.

IND rezultatas gaunamas, jei éminio apdorojimo metu aptinkama prietaiso / sistemos klaida.
Jei gaunamas ,Indeterminate” (nenustatytas, IND) rezultatas, rekomenduojama pakartoti
tyrima, siekiant gauti galiojantj rezultats.

Jei tiksliné seka neaptinkama ir éminiy apdorojimo kontroliné medziaga neamplifikuojama,
bus gautas UNR (neiSsprestas) rezultatas, nurodantis galimg reagento triktj ar inhibitoriy
buvima. Jei gaunamas UNR (neiSsprestas) rezultatas, rekomenduojama pakartoti tyrima,
siekiant gauti galiojantj rezultats.
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Apribojimai

1. ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® talpyklg galima naudoti tik sistemoje ,NeuMoDx
System* — ji nesuderinama su jokia kita automatizuota molekulinés diagnostikos sistema.
Taciau Sias tyrimo juosteles galima naudoti taikant rankinj procesg bet kurioje realiojo
laiko PGR platformoje.

2. ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA“ efektyvumas buvo patvirtintas naudojant tik
.,NeuMoDx“ modelio tyrimus, skirtus bakterijy DNR Slapime ir virusy DNR plazmoje
aptikti. Prie$ atliekant diagnostika, LDT tyrimy, kuriuose naudojamas Sis reagentas,
efektyvumo charakteristikas turi patvirtinti naudotojo laboratorija.

3. Kadangi daugelio patogeny aptikimas priklauso nuo éminyje esanciy organizmy
skaiCiaus, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo meéginiy paémimo, naudojimo ir

laikymo.

4. Klaidingy tyrimo rezultaty priezastis gali bati netinkamas méginiy paémimas,
naudojimas, laikymas, techniné klaida ar éminiy sumaiSymas. Be to, klaidingus
neigiamus rezultatus gali lemti tai, kad méginyje esanciy organizmy skaiius yra
mazesnis uz tyrimo analitinj jautruma.

5. Eminio apdorojimo kontroline medziagg (SPC1) galima naudoti kaip sistemos trikties ir
slopinimo indikatoriy; Sig medziaga reikia stebéti atliekant kiekvieng tyrimg. To nedarant
gali bati gauti klaidingi rezultatai.

6. Laboratorija privalo patvirtinti galimybe naudoti SPC1 kaip slopinimo stebéjimo priemone
kiekvienam LDT tyrimui prie§ naudodama Sig medziagg kaip kontroline medziagg ar
stebéjimo priemone.

7. Jei SPC1 neamplifikuojama ir tikslinés sekos rezultatas yra ,Negative” (Neigiamas),
rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate “ (Nenustatytas) arba ,Unresolved”
(NeiSsprestas) ir tyrima reikés pakartoti.

8. Galutinis naudotojas privalo nustatyti ir patvirtinti tinkamus atmetimo kriterijus kiekvienam

sukurtam tyrimui, kad gauty galiojancius rezultatus.
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9. Naudoti gali tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti naudotis sistema ,NeuMoDx System®.

10. Kad méginiai nebity uztersti, rekomenduojama vadovautis geraja laboratorine praktika,
jskaitant pirstiniy keitimg dirbant su skirtingais pacienty méginiais.

Kokybés kontrolé

Klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (angl. ,Clinical Laboratory Improvement
Amendments®, CLIA) reglamentuose nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés
procediry, kurios naudojamos viso analitinio proceso tikslumui ir patikimumui stebéti,
taikyma ir turi nustatyti kontroliniy medzZiagy tyrimy skaiciy, tipg ir daznumg, naudodama
patvirtintas efektyvumo specifikacijas FDA patvirtintoms ar FDA leidimg turinCioms tyrimy
sistemoms (42 CFR, 493.1256 dalis).

1. ISorines kontrolines medZiagas laboratorija turi patvirtinti kiekvienam atliekamam tyrimui
atskirai. Tai apima kontroliniy medziagy sudétj, naudojimo laikg / daznumg ir sprendimo
priémimo kriterijus, lemiancius, ar rezultatai bus laikomi negaliojanciais dél kontroliniy
medziagy (ne)validumo. ISoriniy kontroliniy medziagy ,NeuMoDx Molecular, Inc.”
netiekia.

2. 1 éminio apdorojimo kontrolinei medziagai (SPC1) aptikti naudojami pradmenys ir
zondas yra tiekiami kartu su ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA*“. SPC1 aptikimo stebé&jimo
funkcija leidzia sistemai ,NeuMoDx System® stebéti DNR ekstrahavimo ir PGR

amplifikacijos procesy veiksmingumg ir atitinkamai kvalifikuoti rezultatus.
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Efektyvumo charakteristikos

Metodas

»,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA* efektyvumo charakteristikas ,NeuMoDx Molecular, Inc.*
nustaté naudodama modelio DNR tyrimg, kad pademonstruoty ,NeuMoDx“ LDT DNR
iSskyrimo ir aptikimo plazmos bei Slapimo méginiuose chemijg. Jmoné atliko vidines studijas
su sistema ,NeuMoDx 288 Molecular System*“, kad nustatyty tyrimo analitinj jautruma, kai
sistema naudojama su ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA® ir ekstrahavimo proceso
efektyvuma, kuris nustatytas ekstrahuojant serijinius atskiestus viruso taikiniy tirpalus
abiejose matricose, siekiant nustatyti tiesiSkuma. Siekiant pademonstruoti lygiavertj
efektyvuma, véliau buvo atlikti papildomi bandymai, kuriy metu buvo naudojamas to paties
modelio DNR tyrimas ,NeuMoDx“ LDT DNR iSskyrimo ir aptikimo plazmos bei Slapimo
méginiuose chemijai jvertinti, tiriant méginius sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System®.

Konfiglruojamoje tyrimo apibrézimo failo (angl. ,Assay Definition File*, ADF) dalyje
nustatomos visos specifinés tyrimo funkcijos, jskaitant éminio tarj, realiojo laiko PGR profilj,
atmetimo kriterijus, rezultaty apdorojimo algoritmus ir kitas funkcijas, apraSytas toliau
pateiktoje 2 lenteléje.

2 lentelé. ,,NeuMoDx“ LDT konfigiiruojami tyrimo apibrézties failo parametrai

LDT konfiguruojami ADF parametrai
. Ending Fluorescence Start Cycle : "
Sample Volume (Eminio taris) (Fluorescencijos pradzios ciklo Zﬁgks)l\ﬂaxmum Cycle (Maksimalus
uzbaigimas)
Ending Fluorescence End Cycle
Lysis Duration (Lizavimo trukmé)  (Fluorescencijos pabaigos ciklo Minimum EP (Minimalus EP)
uzbaigimas)
Ct Calling Algorithm (Ct iSkvietos  Fill Check Reporter (Pripildymo Activation
algoritmas) patikros ataskaitos priemoné) (Aktyvinimas)
F;:Zulljt“';trg ;e':)sdstl’r:(g)yjiﬂgorlthm Fill Check Threshold (Pripildymo Cooj_Dpwn
algoritmas) patikros slenkstis) Real-time PCR (Ausinimas)
Starting Fluorescence Start Cycle ' : (Realiojo laiko  Cycling (Ciklinis
(Fluorescencijos pradzios ciklo Tﬁgﬁésée)porter (Tikslo ataskaitos PGR) kartojimas)
pradéjimas) p (X45)
Starting Fluorescence End Cycle Fof Fef
(Fluorescencijos pabaigos ciklo Pii%kcm;glsr;]um Cycle (Minimalaus
pradéjimas) p
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Simboliali

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuotés ir etiketés gali bati pateikti Sie simboliai:

Simbolis Simbolio apibrézimas
Sudétyje  yra pakankamas kiekis reagenty
<N> tyrimams (-y) atlikti
<N>

g g

LOT

gr -
E%

Naudojo

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos kodas

Gamintojas

Temperatdros riba

Naudoti tik pagal recepta

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Simbolio apibrézimas

GO m®]

Boric Acid

Nenaudoti pakartotinai

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Perspéjimas

Pavojus sveikatai

Sudétis

Sudétyje yra gyvulinés kilmés biologinés medziagos

Sudétyje yra zmogaus kilmés biologinés medziagos

Boro ragstis
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Kontaktiné informacija

Jei reikia techninés pagalbos ir daugiau informacijos, apsilankykite misy techninés

pagalbos centre adresu support@giagen.com.
Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support@qiagen.com

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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UZsakymo informacija

Produktas Kat. Nr.

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200

Susije produktai

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer3 400600
NeuMoDx Lysis Buffer 4 400700
NeuMoDx Lysis Buffer 5 400900
NeuMoDx Lysis Buffer 6 401700
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400
~Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (300 pl) su filtrais 235903
»Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (1 000 pl) su filtrais 235905

Naujausios licencijavimo informacijos ir konkre€iy gaminiy atsisakymy rasite atitinkamame
.,NeuMoDx"“ rinkinio vadove arba naudotojo vadove. ,NeuMoDx"“ rinkinio vadovus rasite
adresu www.neumodx.comarba galite papraSyti support@qgiagen.com arba vietinio
platintojo.
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Dokumento perzidry istorija

Perziiira Pakeitimy suvestiné
A, 2022-05 Pradinis leidimas

Naujas produkto numeris (P/N 40600593) sukurtas bendriesiems reagentams IVDR pateikti.
B, 2023-07 Updated Emergo Address to Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nyderlandai.

Nuoroda www.neumodx.com/client-resources pakeista j www.giagen.com/neumodx-ifu.

,NeuMoDx™ LDT Master Mix“, DNA naudojimo instrukcijos  07/2023

27




»NeuMoDx LDT Master Mix“, DNA ribotos licencijos sutartis
Sio produkto naudojimas reiskia, kad bet kuris produkto pirkéjas arba naudotojas sutinka su $iomis salygomis:

1. Produkta galima naudoti tik pagal protokolus, pateiktus kartu su produktu ir $iuo vadovu, ir naudoti tik su komponentais, esanciais grupéje. ,NeuMoDx"
nesuteikia jokios licencijos pagal jokig savo intelekting nuosavybe naudoti arba sujungti pridedamus $io skydelio komponentus su jokiais komponentais, kurie néra
jtraukti j $j skydelj, iSskyrus atvejus, kaip apraSyta su gaminiu pateiktuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, kuriuos rasite adresu
www.neumodx.com. Kai kuriuos i§ $iy papildomy protokoly ,NeuMoDx" naudotojai pateiké ,NeuMoDx" naudotojams. ,NeuMoDx" §ie protokolai nebuvo nuodugniai
patikrinti ar optimizuoti. ,NeuMoDx" jiems negarantuoja ir neuztikrina, kad jie nepazeidzia treciyjy $aliy teisiy.

2. I18skyrus ai$kiai nurodytas licencijas, ,NeuMoDx" negarantuoja, kad $i grupé ir (arba) jos naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.

3. Si grupe ir jos komponentai yra licencijuoti naudoti vieng karta ir negali biti naudojami pakartotinai, atnauijinti ar perparduoti.

4. ,NeuMoDx" konkreciai atsisako bet kokiy kity isreiksty ar numanomy licencijy, i§skyrus aiskiai nurodytas.

5. Grupés pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis jokiy veiksmy, kurie galéty paskatinti ar palengvinti auk$ciau uzdraustus veiksmus.
,NeuMoDx"“ gali vykdyti $ios Ribotos licencijos sutarties draudimus bet kuriame teisme ir susigrazinti visas tyrimo ir teismo i$laidas, jskaitant advokato mokes¢ius, bet
kokiu atveju, kad bty jgyvendinta §i Ribotos licencijos sutartis arba bet kurios savo intelektinés nuosavybés teisés, susijusios su grupe ir (arba) jos komponentais.

Atnaujintas licencijos saglygas rasite www.neumodx.com.

2023-07 40600593-LT_B © ,NeuMoDx", 2023 m., visos teisés saugomos..
Prekiy Zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight®, ,NeuMoDx™" (,QIAGEN Group®); ,TagMan® (,Roche Molecular Systems, Inc.”)
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