Heindkuu 2023

NeuMoDx™ Release Reagent -
irrotusreagenssin kayttdohjeet

; 2000

Versio 1

IVD

In vitro -diagnostiseen kayttédn NeuMoDx 288 Molecular System- ja
NeuMoDx 96 Molecular System -jcrjestelmien kanssa

R only

Vain laakarin maarayksesta

C€

400200
NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, M
48108 USA

Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
40600588-FI_B

Neul\/I‘c;pr o

molecular

a QIAGEN company



Lisatietoja on NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmén kéyttéoppaassa,
osanumero 40600108

Lisatietoja on NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmén kéytdoppaassa,
osanro 40600317

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin kéyttéohjeet  07/2023



Sisalto

KBYHBIATKOTUS ...ttt 4
Yhteenveto ja selitykset.......oooiiiiiiiii 4
Menetelman toimiNtaPEricale ... ......iiiiiiiii i 4
Toimitetut MAteriaQlit ... ..o i 6

SAMAN SISANS ..ot 6
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally toimitukseen. ...........coooiiiiiniiiiiiii 7

LOHEISTO ...t 7
Varoitukset ja VArotoimet ........cc.oiiiiiiiiiiiiie e 8

Turvallisuutta koskevaa fietoa ... 8

Tiedot hGAHIaNtEESEEN. .. ... oottt 8

HEVIEMINEN ©oeoiii et 9
Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius ...........c.cooi i 10
Naytteiden otto, kuljetus ja s@ilytys .......c.coooiiiiiiiiii e 10
KBYHBORTEEE ...t 11
ROOMUKSEE ..ottt 12
LOQAUNVAIMISIUS ...ttt ettt 13
LERAEVITHEE ...t 14
SYMBOI .. 15
YhtEYSHEAO! .. i 17
THAUSHEAO! ...t 18
Asiakirian Versiohistorion ............cuiiiiiiiiiii i 19

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin kayttdohjeet 07/2023 3



Kaytttarkoitus

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi  on  omistusoikeudellinen reagenssi, jota
kaytetadan nukleiinihappojen tehokkaaseen eristamiseen NeuMoDx 288 Molecular System- ja
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmissd (NeuMoDx System -jdrjestelmé&t] yhdessd
muiden NeuMoDx -reagenssien, kuten NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy, NeuMoDx Lysis

Buffer -lyysauspuskurit jo NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi, kanssa.
Yhteenveto ja selitykset

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi on omistusoikeudellinen reagenssi, joka irrottaa
kergttyd nukleiinihappoa omistusoikeudellisista NeuMoDx-jdriestelmén paramagneettisista
hivkkasista. Tuloksena saadulla eluadtilla on sopiva pH NeuMoDx Test Strip -testiliuskassa

olevien kuivattujen reagenssien sekoittamista ja reaaliaikaista PCR-ajoa varten.
Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jdrjestelmdt kayttavat Iammaon ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmaé solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristdmisessd ja estdjien vahentdmisessa
késittelemattdmista  kliinisistd  ndytteistd  tai  niiden  inaktivoinnissa  ennen eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Kasitteleméttdman naytteen
alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa, jossa hajottavat

entsyymit ja paramagneettiset hiukkaset hajottavat sen ennalta médritetyssd lampétilassa.

Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin  nukleiinihappoihin. Taman jdlkeen
hiukkaset (ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot] NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa
sitoutumattomat tai epdspesifisti sitoutuneet osat pestddan pois NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssilla ja sitoutunut  nukleiinihappo eluoidaan NeuMoDx Release Reagent

-irrotusreagenssilla.
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NeuMoDx System -jdrjestelmét sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon médrityskohtaisten
alukkeiden ja koettimien kanssa seké NeuMoDx Test Strip -estiliuskassa olevan kuivatun
padseoksen kanssa. Taman jalkeen jdriestelmd annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen

NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

NeuMoDx Release Reagent Yksikot Testejd/ Testejd/
REF 400100 pakkauksessa  yksikko pakkaus
NeuMoDx Release Reagent 2 ~1000* ~2000*
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally

toimitukseen

REF Sisalto

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate

Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit

useita NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

useita NeuMoDx Test Strip

235903 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -kérkia (300 pl), joissa suodatin

235905 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -karkid (1 000 pl), joissa suodatin
Laitteisto™*

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200]

* Ennen kaytdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin kayttoohjeet 07/2023




Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

e Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -j@rjestelmilla tehtévad in vitro -diagnostikkaa varten.

o Alg kéytd viimeisen kayttopdivén jalkeen.

e Ei saa kaytad, jos suojatiiviste on rikki, pakkaus on vastaanotettaessa vahingoittunut tai
tuotteessa ndkyy merkkejd vuodosta.

e NeuMoDxtarvikkeet ja -reagenssit ovat kertakaytdisia.

e Varmista, ettd NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi on huoneenlémpdistd ennen

NeuMoDx System -jarjestelmén kayttda.

® Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttdturvallisuustiedote (Safety Data

Sheet, SDS) osoitteesta www.giagen.com/neumodx-ifu

e Kaytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikdsineitd kdasitellessdsi naytteitd tai NeuMoDx-

reagensseja ja -farvikkeita.
® Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

e Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi @lakd syd tai juo filoissa, joissa kasitelladn naytteitd

tai sarjan reagensseja.

o Kasittele ndytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd jo noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories1 ja CLSI Document
M29-A4.2.

e Havita kaytamattdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sa&désten

mukaisesti.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887
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Havittdminen

Havitettava vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten séadésten mukaisesti. Tama

koskee myds kayttimattdmid tuotteita.

Noudata kayttdturvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi on vakaa sisdpakkauksessa 15-25 °C:n
l&mpdtilassa tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayhdpdivaan asti.

Reagensseja ei saa kaytdd viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Ei saa kayttad, jos tuote tai pakkaus nayttaa vahingoittuneelta.

Kun NeuMoDx Release Reagent on asefettu jarjestelméan, sitd voi kayttad 30 paivaa.
Ohijelmisto seuraa jdrjestelmddn asetetun irrotusreagenssin jdljella olevaa kayttdikad ja
iimoittaa  sen  kaytajdlle  reaaliaikaisesti.  Jarjestelmd  pyytdd  poistamaan

reagenssilaatikosta irrotusreagenssin, jonka kéyttdaika on padttynyt.

Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Késittele kaikkia néytteitd kuin ne pystyisivat siirtamédn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttajan laboratorion on validoitava néytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja stabiilius kussakin

testityypissa kdytettavalle ndytematriisille.
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Kayttdohjeet

1. NeuMoDx System -jdrjestelmadn on lisétty valmiiksi NeuMoDx Release Reagent

-pesureagenssia asennuksen ja tarkastuksen yhteydessé.

2. Jos haluat vaihtaa NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin, paina NeuMoDx System

-jériestelmdn  kosketusndytdssd  irrotusreagenssikuvakkeen alla  olevaa nuolta, niin

reagenssin tukkulaatikon A tai B lukitus avautuu. Noudata néyttdén tulevia ohjeita.

2a.
2b.

2c.

2d.

2e.

2f.

Avaa Bulk Reagent Drawer (Reagenssin tukkulaatikko) (A tai B).

Lue vuden NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin viivakoodi kasikayttsiselld
viivakoodilukijalla.

Irrota ja hdvitd uuden NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin véliaikainen
korkki.

Irrota korkki ja siihen kiinnitetty musta letku nykyisestd NeuMoDx Release Reagent
-irrotusreagenssista asettamatta letkua millekaén pinnalle, jotta kontaminaatiota ei
p&dse tapahtumaan.

Aseta korkki ja siihen kiinnitetty letku heti uuteen NeuMoDx Release Reagent
-irrotusreagenssiin. Kirista korkki.

Lue havitysohjeet kayttdturvallisuustiedotteesta.
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Rajoitukset

NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssia voidaan kayttdd ainoastaan NeuMoDx
System  -jdriestelmdssd, eikd se ole yhteensopiva muiden automaattisten

molekyylidiagnostiikkajarjestelmien kanssa.

Kayttajéan kehittdmien m&dritysten suorituskykyominaisuuksia talla reagenssilla ei tunneta,
ja ne on validoitava kaytdjan laboratoriossa ennen kuin diagnostisia vdittdmid voidaan
esittad.

NeuMoDx System -jdrjestelmdssa olevaa NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssia

vaihdettaessa on varottava, ettei letku kontaminoidu.

Koska ndytteessé olevien organismien madré vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdaminen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat

tulosten luotettavuuteen.

Naytteiden virheellinen ker&éminen, kasittely, sailytys sek& tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. V&aria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun ndytteessd olevien organismien madra alittaa testin

analyyttisen herkkyystason.

Tédman reagenssin kdyttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmdn

kayttokoulutusta saaneelle henkildstolle.

Naytteiden kontaminoitumisen valtaminen edellyttda  hyvan  laboratoriokdytanndn

noudattamista, kuten kdsineiden kayttdmistd aina potilaiden naytteitd kasiteltGessd.
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Laadunvarmistus

Paikallisissa  séiddoksisséd  mddritetddn  yleensd, eftd laboratorio  vastaa  sellaisten
konirollimenetelmien k&ytdstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyyttd ja
tarkkuutta. Laboratorion on mddritettdvé myds kontrollimateriaalien testauksen toistovdili,
tyyppi ja m&ard. Kaytettdvan madrityksen mukaan NeuMoDx Molecular, Inc. saattaa toimittaa

kontrollimateriaaleja.

Laboratorion on valittava ja hyvaksyntatestattava sopivat kontrollit. On yleisesti suositeltavaa,
ettd kaytajat kasittelevat yhden sarjan positiivisia ja negatiivisia  kontrolleja ennen
potilasndytteiden késittelyd, ja aina 24 tunnin vélein kun jdrjestelmé on kdytéssd. Katso

lisatietoja kdsiteltévan madrityksen kéyttdoppaasta.
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Lahdeviitteet

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 5t edition. HHS Publication No. {CDC) 21-1112, Revised December 2009

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition. CLSI document
M29-A4; May 2014
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttda kayttoohjeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:
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Sisalto riittad <N> reaktioon

Viimeinen kaytopdivamaadrd

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

Luettelonumero

Erdkoodi

Valmistaja

Lampatilarajoitus

Vain laékarin maarayksestd

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd
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Symboli

Symbolin selitys

=

CONT

Ei saa kayttad uudelleen

CE-merkki

Lue kaytoohjeet

Sisaltaa
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ofa yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support@gqiagen.com.
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support@qiagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kéyttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tilaustiedot

Tuote Tuotenro

NeuMoDx LDT Release Reagent 400200

Liittyvat tuotteet

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 Test Strip Useita
Hamilton CO-RE/ CORE Il kérkia (300 pl), joissa suodatin 235903
Hamilton CO-RE/ CORE Il arkié (1 000 pl), joissa suodatin 235905

Ajantasaiset lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kéyttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
késikirjot ovat saatavilla osoitteessa www.neumodx.com, tai ne voi pyytdd osoitteesta

support@giagen.com tai paikalliselta jélleenmyyjalta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022 Ensimmdinen versio.

Uusi tuotenumero (osanro 40600588) luotu yleisten reagenssien IVDR-hakemusta varten.

Muutetty www.neumodx.com/client-resources muotoon www.qgiagen.com/neumodx-ifu.

B, 07/2023 Paivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
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NeuMoDx Release Reagent -ir in rajattu li

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa, eftd ostaja tai tuotteen kéyttdja hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kdyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja téman kasikirjan mukaisesti seké vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei mydnné& mitéan lisenssid mink&an immateriaalioikeuksiensa mukaisesti témén paneelin mukana tulevien komponenttien kéyttdsn tai yhdistamiseen
mink&dn paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, téssé kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoitteessa www.neumodx.com. Jotkin ndisté liséiprotokollista ovat NeuMoDx-kayttéjien muille NeuMoDx-kéyttdiille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut néitd protokollia. NeuMoDx ei takaa niité eiké takaa, efteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Ni isesti ilmoitettujen li ien liscksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd tama paneeli ja/tai sen kéytté ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Tama paneeli ja sen komy tit li idaan kertakdayttodn, eiké niitd saa kayttad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltad kaikki muut ilmaistut tai konkludenttiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kayttdja sitoutuvat siihen, etteivat ryhdy tai salli kenenké&dn muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edellé kiellettyihin toimiin tai edistéd niita.
NeuMoDx voi panna téyténtdén téssd  rajoi lisenssisopimuk 1 ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja  perid kulkkl Mklma ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukaan lukien asianajajan palkkiot, "sellaisen kanteen yhteydessd, jonka tarkoitus on toi p tama rajoil P tai

mitkd tahansa f liin ja/tai sen k tteihin liittyvét immateriaalioikeudet.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600588-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidatetddn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni). Téssé asiakirjassa kdytettyjd rekisterdityjé nimid, tavaramerkkeija jne., vaikka niitd ei
olisi erikseen merkattu sellaisiksi, ei pidd luokitella lain suojaamattomiksi.
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