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Tilsigtet anvendelse

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA er en strimmel til 16 brende, der indeholder en egen
rumtempereret stabil realtids-RT-PCR-masterblanding, der ved anvendelse sammen med
analysespecifikke primere og probe(r) ger det muligt for et laboratorie hurtigt at udvikle og
implementere laboratorieudviklede tests (Laboratory Developed Tests, LDT'er) p& NeuMoDx
288 Molecular System og NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)). Bortset fra
de LDT-specifikke primere og probe(r) indeholder NeuMoDx LDT Master Mix, RNA alle de
reagenser, der er nedvendige for realtids-RT-PCR. Dette reagens kan anvendes som en
naglekomponent til hurtig automatisering af LDT’en, nér det er valideret of brugerlaboratoriet

som en del of LTD en.

Oversigt og forklaring

Laboratorieudviklede tests, der indeholder NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip og er
implementeret pd NeuMoDx System, filbyder kliniske laboratorier en enkel, effektiv og
ukompliceret m&de til hurtigt at integrere LDT'er for preve- il resultatfunktion. NeuMoDx System
indbefatter ekstraktion, oprensning, amplifikation og resultatfortolkning. Systemet giver
mulighed for at kombinere dets universelle nukleinsyreisolationsproces med brugen of
NeuMoDx DT Master Mix, RNA og universelle realtids-PCR-reagenser med revers
transskription (RT) for at give yderst nejagtige resultater for LDT'er fra ubehandlede kliniske
praver. Brugeren anvender blot analysespecifikke primere og probe(r) i en separat NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip (REF 100400) og definerer den anskede termiske realtids-RT-PCR-profil.
Nar de kliniske prever og analysespecifikke reagenser er korrekt indsat i NeuMoDx System,

begynder systemet automatisk at behandle preverne.
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Procedureprincipper

NeuMoDx Systems anvender en kombination af varme, lytiske enzymer og
ekstraktionsreagenser fil at udfere cellelysis, RNA-ekstraktion og inaktivering/fiernelse aof
haemmere fra ubehandlede kliniske prever, fer den ekstraherede RNA udsaettes for p&visning
af realtidsRT-PCR. Efter lysis fanges de frigivne nukleinsyrer of paramagnetiske partikler.
Partiklerne sammen med de bundne nukleinsyrer indsaettes derefter i NeuMoDx Cariridge,
hvor de ubundne/ikke specifikt bundne komponenter vaskes vaek med NeuMoDx
Wash Reagent, og den bundne RNA elueres med NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx
System blander det frigivne RNA med de brugerleverede LDT-primere og probe(r) og anvender
derefter en alikvot af denne oplaesning til at rehydrere de terrede RT-PCR-reagenser i NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA, som indeholder alle de reagenser, der er nedvendige for at udfere en
realtids-RT-PCR: revers transkriptase, Taq DNA-polymerase, dNTPs, MgCl. og andre
optimerede hjaelpestoffer og bufferstoffer. Disse terrede analysereagenser indeholder ogséa de
komponenter, der er nadvendige for at amplificere en sektion af preveproceskontrol {Sample
Process Control, SPC2)-sekvensen, hvilket muligger samtidig amplifikation og pdvisning of
bade méal og kontrol-RNA-sekvenserne. De terrede RT-PCR-reagenser i NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA indeholder ikke andre LDT-specifikke primere eller prober (analysespecifikke
reagenser) end SPC2-primerne og proberne. Brugeren skal feje de analysespecifikke
reagenser til NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Efter blanding af de brugerleverede primere
og probe(r) og rekonstitution af de terrede RT-PCR-reagenser dispenserer NeuMoDx System
den forberedte RT-PCRklare blanding ind i NeuMoDx Cartridge. Amplifikation og pévisning
af kontrollen og mél- (hvis til stede) RNA-sekvenserne sker i kassettens PCR-kammer. Kammeret
og kassetten er designet til at indeholde amplikonet efter RT-PCR og faktisk eliminere risikoen

for kontamination efter amplifikation.
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Revers transkriptase anvender den analysespecifikke reverse primer, der er leveret af brugeren
til at revers transskribere RNA’et i cDNA. Derefter sker der traditionel realtids-PCR i samme
kammer. De amplificerede mal p&vises i realtid med hydrolyseprobekemi (almindeligvis omtalt
som TagMan®kemi) ved hjzlp af fluorogene oligonukleotidprobemolekyler, der er specifikke
for amplikonerne for deres respektive mal. TagMan-prober bestér af en fluorofor, der
er kovalent sat p& 5"-enden af oligonukleotidproben, og en quencher i 3"-enden. Mens proben
er intakt, er fluoroforen og quencheren i naerheden af hinanden, hvilket resulterer i, at
quenchermolekylet quencher den fluorescens, der udsendes af fluoroforen via FRET (Férster

Resonance Energy Transfer).

TagMan-prober er designet til at athaerde inden for en mélregion, der er amplificeret af et
specifikt szt primere. Efterhdnden som Tag-polymerasen forlsenger primeren og syntetiserer
den nye streng, nedbryder Tag-polymerasens 5' til 3'-eksonukleaseaktivitet den probe, der har
afheerdet til skabelonen. Nedbrydning af proben frigiver fluoroforen og bryder neerheden il
quencheren, hvorved den quenchingeffekt, der skyldes FRET, ophaeves, s& det er muligt at
fluorescere fluoroforen. Det resulterende fluorescenssignal, der registreres i den kvantitative
PCR-termocycler, er direkte proportionel med den frigivne fluorofor og kan korreleres il

maengden af m&RNA, der er til stede.

Til p&visning af preveproceskontrollen maerkes TagMan-proben med en fluorescerende farve
(535/556 nm) ved 5'%enden og en merk quencher ved 3'-enden. NeuMoDx System
monitorerer fluorescenssignalet, der udsendes af TagMan-proberne ved slutningen af hver
amplifikationscyklus. Nar amplifikationen er feerdig, praesenterer NeuMoDx System-softwaren

amplifikationskurverne for hver prave til analyse af slutbrugeren.
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Medfzlgende materialer

Kitindhold
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Enheder Tests pr. Tests pr.
REF 310100 pr. pakke enhed pakke
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Torrede RT-PCR-reagenser med
preveproceskontrol 2-specifik TagMan-probe
og primere.
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Materialer, der er pakraevet, men ikke medfalger

REF Indhold

100100 NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Torrede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og preveproceskontroller
Forskellige NeuMoDx Lysis Buffer{ere)
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
235903 Hamilton CO-RE-/CO-RE lI-spidser {300 pL) med filtre
235905 Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filtre
Reagenser

e 10 mM Tris-HCI pH-vzerdi 8,0, RNase/DNase-rit vand eller TE lav EDTA (0,1 mM)
e |DT-primere og probel(r)

Udstyr*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ELLER
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Inden brug skal det kontrolleres, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens
anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Sikkerhedsoplysninger

Nar der arbejdes med kemikalier, skal der altid bzeres en egnet laboratoriekittel,

engangshandsker og beskyttelsesbriller. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade

(Safety Data Sheets, SDS'er) for yderligere information. Disse er tilgeengelige online i et

praktisk og kompakt PDF-format p& adressen www.giagen.com/neumodx-ifu, hvor det er muligt

at finde, f& vist og udskrive SDS'et for hvert NeuMoDxkit og hver kitkomponent.

Til in vitro-diagnostisk brug udelukkende med NeuMoDx Systems.
Brug ikke reagenserne efter den angivne udlebsdato.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis folieposen er dben eller
brudt ved modtagelsen.

NeuMoDxforbrugsvarer eller reagenser mé ikke genbruges.

Mindste prevevolumen afhaenger af aspirationsvolumen og rersterrelse. Se
brugervejledningerne til NeuMoDx System og LDT-illsegget for at f& oplysninger.
Et volumen under den anferte minimumvaerdi kan resultere i fejlen "Quantity Not
Sufficient" (kvantitet ikke tilstraekkelig).

Undgé mikrobiel kontaminering og kontaminering med ribonuklease (RNase) of alle
reagenser og forbrugsvarer. Brugen af sterile RNase/DNase-fri overferselspipetter il
engangsbrug anbefales. Anvend en ny pipette for hver prove.

Brugen af sterile RNase/DNase-ri, filtrerede engangspipettespidser til dispensering af
LDT-reagenser anbefales. Anvend en ny spids for hvert saet primere og probefr).

Undgé at handtere eller adskille en NeuMoDx Cartridge efter amplifikation for at undgé
kontaminering. Opsaml under ingen omsteendigheder NeuMoDx Cartridges fra
opsamlingsbeholderen il biologisk farligt affald (NeuMoDx 288 Molecular System) eller
beholderen til biologisk farligt affald (NeuMoDx 96 Molecular System). NeuMoDx

Cariridge er designet til at forhindre kontaminering.
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o | tilfzelde, hvor laboratoriet ogsé udferer PCR-tests p& &bne rer, skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, de yderligere forbrugsvarer
og reagenser, der skal bruges til testning, personligt beskyttelsesudstyr som f.eks.
handsker og laboratoriekitler og NeuMoDx System ikke er kontaminerede.

® Der skal bruges rene, pulverfri nitrilhandsker ved handtering af NeuMoDx-reagenser
og forbrugsvarer. Der skal udvises forsigtighed, s& den gverste flade p& en NeuMoDx
Cartridge, den folieforseglede flade p& en NeuMoDx LDT Master Mix, RNA eller
NeuMoDx Extraction Plate eller den gverste flade p& en NeuMoDx Lysis Buffer ikke

berares. Handtering af produkterne mé& kun foregé ved at berere sidefladerne.

o Sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er) for hvert reagens (efter relevans)
findes pd www.qiagen.com/neumodx-ifu

® Brug altid rene pulverfri nitrilhandsker ved handtering of prever eller
NeuMoDx-reagenser eller forbrugsvarer.

® Vask haenderne grundigt, nér testen er udfert.

® Der md ikke pipetteres med munden. Der md ikke ryges, drikkes eller spises p& omréder,
hvor der hé&ndteres praver eller kitreagenser.

® Prover skal altid behandles som vaerende smittefarlige og i overensstemmelse med sikre

laboratorieprocedurer som dem, der er beskrevet i Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories ! og i CLSI-dokument M29-A4 2

o Nar der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres en egnet laboratoriekittel,
engangshandsker og beskyttelsesbriller. Du kan f& flere oplysninger p& de relevante
sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS).

e Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med nationale, provinsielle,

statslige og lokale bestemmelser.
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Forholdsregler

Indeholder borsyre. Fare! Forarsager alvorlig gjenirritation. Kan
forarsage fertilitetsproblemer eller skade det ufedte barn. Lees de
szerlige instrukser inden brug. Brug ferst produktet, nér alle
sikkerhedsforholdsregler er laest grundigt. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestai/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Hvis du har vaeret eksponeret for produktet eller er bekymret herfor:
Sog laegehijeelp. Opbevares under l&s. Indholdet/beholderen
bortskaffes til godkendt behandlingsanlaeg.

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC
Uden for USA og Canada +1 703-527-3887

Bortskaffelse

Produktet indeholder ethoxyleret nonylphenol, et hormonforstyrrende stof, som kan have

negative virkninger pé miljget.

Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette
gaelder ogsé ubrugte produkter.

Bortskaf ikke flydende affald i kloakken.

Folg anbefalingerne pé sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Produktopbevaring, -handtering og -stabilitet

e NeuMoDx LDT Master Mix, RNA er stabil i den primaere emballage ved 15 til 28 °C og

indtil den angivne udlgbsdato pé den umiddelbare produktetiket.
® Ingen reagenser ma anvendes efter den angivne udlgbsdato.
® Ma ikke anvendes, hvis produktet eller emballagen er blevet synligt kompromitteret.

e Nar NeuMoDx LDT Master Mix, RNA er isat, kan den forblive i NeuMoDx System i
23 dage. Den resterende holdbarhed for isat masterblanding spores af softwaren og
rapporteres til brugeren i realtid. Systemet beder brugeren om at fierne en eventuel

masterblanding, der har vaeret i brug ud over den tilladte periode.

e Stabiliteten pé systemet af LDT-primere og probe(r), der er dispenseret i NeuMoDx LDT

Primer/Probe Strip, kraever validering af brugerlaboratoriet.

Praveindsamling, transport og opbevaring

Handter alle praver, som om de kan overfere smitstoffer.

Brugerlaboratoriet for den anvendte prevematrix og for hver udfert testtype skal validere

optimale preveforsendelsesforhold og prevestabilitet.
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Brugsanvisning

Praveforberedelse

1. Saet en provestregkodeetiket pé det gnskede praverer. Test kan udferes pé en alikvot i et

sekundzert rer eller direkte fra reret til primaere praver, hvis det er relevant for analysen

og kompatibelt med NeuMoDx System. Se yderligere oplysninger i brugervejledningerne
til NeuMoDx og i LDTHillsegget.

2. Kontrollér, at alle haetterne er fjernet fra prevererene, og isset derefter preverarene med

stregkode i den relevante prevergrsholder pd NeuMoDx System.

Testdefinition

1. Abn Test Editor Wizard (Testeditorguiden) i NeuMoDx System-softwaren under fanen Test

i menuen Tools (Funktioner).

2. Indtast alle analysespecifikke oplysninger ved at felge instruktionerne p& bereringsskaermen.

Betjening af NeuMoDx System

1. Pé&fyld systemholderne efter behov med felgende forbrugsvarer, og brug

beraringsskaermen fil at isaette holderen/holderne i NeuMoDx System:

la.
1b.
lc.

1d.

le.

1f.

1000 pL CORE-/CO-RE ll-spidser
300 pL CO-RE-/CORE ll-spidser
NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
Relevant NeuMoDx Lysis Buffer
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(BEMARK: Fjern folieforseglingen fra beholderne far issetning)

. Skift Wash-reagens og Release-reagens, og tem flasken til primingaffald ved behov.

. Tem det biologisk farlige affald efter behov, og skift handsker fer fortsaettelse il naeste

trin.
. Klarger LDT-primer-/probeblandingen:

4a. Fortynd primere og probe(r) i vand, 10 mM Tris pH-vaerdi 8,0 eller 1X TE med lav
EDTA (0,1 mM EDTA). Den endelige koncentration af primer-/probeblandingen
skal vaere 1X efter blanding med 18 pl eluat i NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
Eksempel: Tilsaet 4 pl 6X primer-/probeblanding til en brend. Nér eluatet er filsat i
brenden og blandet med LDT-primer-/probeblandingen, vil der vaere 24 pli 1X
primer-/probeblanding.

4b. NeuMoDx anbefaler at tilsaette mellem 3 pl og 10 pl of den klargjorte primer-
/probeblanding pr. brend til NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

. Brug en ren pipettespids til at gennembore folien p& NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

for s& mange brende, som er nadvendige til det antal tests, der skal keres.

. Dispenser forsigtigt LDT-primer-/probeblandingen, der skal bruges pé the NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip, ned i bunden af brendene. Det er ikke nadvendigt at fylde alle
brgnde, men issetning skal starte fra bunden af venstre brand (se figuren herunder).
Anbring NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip i teststripholderen. Smaek alternativt strimlen
p& plads pé holderen, og isaet derefter LDT-primer-/probeblandingen.
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Figur 1. Rekkefolge for péafyldning of LDT-primer/probeblanding i brende

7. Bergr pilen under den gnskede teststripholder pé bereringsskaermen for at issette
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip i systemet. Brendene vises som gule. Berer brendene
for at definere analysetypen, og map placeringerne p& NeuMoDx LDT Primer/Probe
Strip, der indeholder LDT-primer-/probeblanding.

8. Iseet prevergret/provererene i den relevante pravergrsholder, og serg for, at haetterne er

taget of alle proverer.

9. Anbring preverersholderen pd hylden til automatisk iseetning, og brug bereringsskaermen

til at issette holderen i NeuMoDx System. Dette vil starte behandlingen af test(s).
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Resultater

Tilgeengelige resultater kan vises eller udskrives fra fanen "Results" (resultater) i vinduet Results

(resultater) p& NeuMoDx Systems bergringsskaerm.

Testresultaterne genereres automatisk af NeuMoDx System-softwaren.

For kvantitative analyser rapporteres mélkoncentrationen (logio |E/ml), nér der er

implementeret en gyldig kalibrering, og nér laboratoriet har fastlagt et dynamisk omré&de for
LDT’en pa NeuMoDx System.

For kvalitative analyser kan et testresultat rapporteres som Negative (negativt), Positive

(positivt), Indeterminate (ubestemmelig) eller Unresolved (uafklaret) baseret pd mdlets og

praveproceskontrollens amplifikationsstatus. Amplifikationsstatus bestemmes baseret pd cut-off-

parametre for RT-PCR-realtidskurveanalyse, der er defineret i LDT ADF. Resultater rapporteres

ud fra beslutningsalgoritmen i tabel 1.

Tabel 1. Testbeslutningsalgoritme for NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

Praveproceskontrol (Sample

Resultat Mal Process Control, SPC2) Systemhandelser

Positive (positiv) Amplified N/A (ikke relevant) No relevant errors (ingen
(amplificeret) relevante fejl)

Negative (negativ) Not Amplified Amplified (amplificeret) No relevant errors (ingen
(ikke relevante fejl)
amplificeret)

Indeterminate Not Amplified Not Amplified (ikke amplificeret) ~ Relevant errors (relevante

(ubestemmelig) (ikke feil)
amplificeret)

Unresolved (uafklaret) Not Amplified Not Amplified (ikke amplificeret) ~ No relevant errors (ingen
(ikke relevante fejl)
amplificeret)
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Ugyldige resultater

Hvis en test, der er udfert p& NeuMoDx System, ikke behandles korrekt, rapporteres den som
enten Indeterminate (IND) (ubestemmelig) eller Unresolved (UNR) (uafklaret) baseret p& den
fejltype, der fandt sted.

Der rapporteres et IND-resultat, hvis der registreres en instrument-/systemfejl under
prevebehandling. Hvis der rapporteres et IND-resultat, er en omtest nedvendig for at opné et

gyldigt resultat.

Der rapporteres et UNR-resultat, hvis der ikke pdvises et mél, og der ikke er amplifikation i
preveproceskontrollen, som angiver en mulig reagensfeil eller forekomst af hasmmere. Hvis

der rapporteres et UNR-resultat, er en omtest nadvendig for at opné et gyldigt resultat.
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Begraensninger

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA kan kun anvendes p& NeuMoDx System og er ikke
kompatibel med andre automatiserede molekylzere diagnostiske systemer. Disse teststrimler

kan imidlertid anvendes i en manuel proces p& enhver realtids-RT-PCR-platform.

e Ydeevnen for NeuMoDx LDT Master Mix, RNA er kun blevet valideret med en viral
RNA-analyse p& en NeuMoDx-model. Ydelseskarakteristika for LDT, der anvender dette
reagens, kendes ikke, og de skal valideres of brugerlaboratoriet, fer der kan fremsaettes
diagnostiske krav.

® Da pévisningen af de fleste patogener athsenger of antallet of organismer, der er il
stede i preven, afhsenger palidelige resultater af korrekt preveindsamling, hé&ndtering og
opbevaring.

® Der kan forekomme fejlbehzeftede testresultater fra forkert preveindsamling, héndtering,
opbevaring, tekniske fejl eller forveksling af prever. Desuden kan der forekomme falske
negative resultater, fordi antallet af organismer i preven er under den analytiske
sensitivitet for testen.

® Praveproceskontrollen {Sample Process Control, SPC2) kan anvendes som en indikator
for systemfejl og haemning og skal monitoreres for hver test. Geres dette ikke, kan det
resultere i fejlagtige resultater.

® Evnen til at anvende SPC2 som en monitor for haemning skal valideres for hver LDT of
laboratoriet inden anvendelse som en kontrol eller et monitoreringsvaerktgi.

e Hyvis SPC2 ikke amplificerer, og mélresultatet er Negative (negativl), rapporteres et
resultat som Indeterminate (ubestemmeligt) eller Unresolved (uafklaret), og testen skal
gentages.

o Slutbrugeren skal definere og validere korrekte cutoffkriterier for hver analyse, der
udvikles, for at f& gyldige resultater.

® Anvendelsen er begraenset til personale, der er uddannet i brugen af NeuMoDx System.

® God laboratoriepraksis anbefales, herunder handskeskift mellem hé&ndtering af

patientpraver for at undgd kontaminering aof praver.
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Kvalitetskontrol

CUA- (Clinical Laboratory Improvement Amendments) bestemmelser angiver, ot laboratoriet er
ansvarligt for at implementere kontrolprocedurer, der monitorerer ngjagtighed og praecision
for hele den analytiske proces og skal dokumentere antal, type og hyppighed for
testkontrolmaterialer ved hjaelp af verificerede ydelsesspecifikationer for et umodificeret,
FDA-godkendt eller godkendt testsystem (42 CFR del 493.1256).

1. Eksterne kontrolmaterialer skal valideres af laboratoriet for hver analyse, der skal
foretages. Disse omfatter sammensaetning af kontroller, timing/hyppighed for kersler og
beslutningskriterier omkring hvorvidt et resultatsset skal ugyldiggeres p& grund of
kontrollernes (u)gyldighed. NeuMoDx Molecular, Inc. leverer ikke eksterne kontroller.

2. Primerne og proben til pavisning af preveproceskontrol 2 {Sample Process Control, SPC2)
er indeholdt i NeuMoDx LDT Master Mix, RNA. Monitorering af pdvisning af SPC2 ger
det muligt for NeuMoDx System at monitorere effektiviteten af RNA-ekstraktions- og

PCR-amplifikationsprocesser og kvalificere resultaterne hensigtsmaessigt.
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Ydelseskarakteristika

Metode

Ydelseskarakteristika for NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, blev bestemt af NeuMoDx
Molecular, Inc. med en RNA-analysemodel til pavisning af NeuMoDx LDT RNA-isolation og
pévisningskemi fra plasmaprever. Der blev foretaget interne studier pd NeuMoDx 288
Molecular System for at bestemme den analytiske sensitivitet for testen ved anvendelse sammen
med NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, tillige med effektiviteten af ekstraktionsprocessen ved
at ekstrahere serielle fortyndinger af det virale mdl for at karakterisere lineariteten. Der blev
derefter foretaget yderligere testning for at pavise lignende ydeevne med samme
RNA_analysemodel til evaluering af NeuMoDx LDT RNA-isolation og pé&visningskemi fra
plasmapraver p&d NeuMoDx 96 Molecular System.

Den konfigurerbare del af analysedefinitionsfilen {Assay Definition File, ADF) bestemmer alle de
analysespecifikke funktioner for en test inklusive pravevolumen, realfids-RT-PCR-profil, cutoffkriterier,

algoritmer for behandling af resultater og andre funktioner som beskrevet i tabel 2 herunder.

Tabel 2. Parametre for ydeevneverifikation for analysedefinitionsfiler for NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

Parametre for LDT konfigurerbar ADF

Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle

Sample Volume (Provevolumen) (Afslutning pé& fluorescensstartcyklus) (Maksimumscyklus for spids)

Ending Fluorescence End Cycle

el (i [ brene)ie) (Afslutning pé fluorescensslutcyklus)

Minimum EP (Minimums-EP)
Ct Calling Algorithm (Algoritme Fill Check Reporter (Rapportering af Activation
for Ctkald) péfyldningskontrol) (Aktivering)

Result Processing Algorithm

Ry W e Fill Check Threshold (Graense for Cool Down

resultater] pé&fyldningskontrol) Realfime PCR (Nedkeling)
Realtids-PCR i
Starting Fluorescence Start Cycle T . ( ) Cycling
. arget Reporter (Mélrapporter) (Cyklusser)
(Start p& fluorescensstartcyklus) (X45)
Starting Fluorescence End Cycle Peak Minimum Cycle (Minimumscyklus
(Start p& fluorescensslutcyklus) for spids)
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Symboler

Falgende symboler kan blive vist i brugsanvisningen eller p& emballagen og maerkaterne:

Symboldefinition

w
3
.
o

A

Z

\

IVD

~EK g

5

only

EC

REP

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Batchkode

Producent

Temperaturbegraensning

Receptpligtig

Autoriseret repraesentant i EU
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Symboldefinition

dEeoom®d!

Boric Acid

M4 ikke genbruges

CE-maerke

Lees brugsanvisningen

Advarsel

Sundhedsfare

Indeholder

Indeholder bioclogisk materiale af animalsk oprindelse

Indeholder biologisk materiale af human oprindelse

Borsyre
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Kontaktoplysninger

Du kan f& teknisk hjelp og flere oplysninger ved ot kontakte Teknisk support pd
support@gqiagen.com.

Teknisk support/indberetning af bivirkninger og uenskede haendelser: support@qiagen.com
Alvorlige heendelser, der opstér i relation til brugen of enheden, skal rapporteres fil

producenten og de relevante myndigheder i det medlemsland, hvor brugeren og/eller

patienten befinder sig.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Kat.-nr.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Relaterede produkter

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-/CORE Il-spidser (300 pl) med filtre 235903
Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filtre 235905

Opdaterede licensoplysninger og produkispecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen
eller brugervejledningen til det pégeeldende NeuMoDx-kit. NeuMoDx-kit-h&ndbeger kan
findes p& www.neumodx.com eller rekvireres fra support@qiagen.com eller den lokale

leverander.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Oversigt over andringer

A, 05/2022 Farste udgivelse
Nyt produkinummer (P/N 40600594) oprettet til brug ved IVDR-indsendelse for

universalreagenser

B, 07/2023 Emergo-adresse er blevet opdateret til Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holland.

www.neumodx.com/client-resources er blevet sendret fil www.qiagen.com/neumodx:ifu.
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Begreenset licensaftale for NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Brug of defte produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer felgende vilkar:

1. Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
NeuMoDx giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, il at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet

i defte panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er tilgaengelige p& www.neumodx.com.
Nogle af disse andre protokoller er stillet til radighed af NeuMoDx-brugere for NeuMoDx-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af NeuMoDx.
NeuMoDx hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts reftigheder.

2. Ud over de udirykkeligt angivne licenser giver NeuMoDx ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen of det, ikke kraenker tredjeparts reftigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videreszelges.

4. NeuMoDx fraskriver sig hermed specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstdede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Kaberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. NeuMoDx kan
handhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil |nddr|ve alle ! Ises- og r kostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert sagsmal for at
handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ej igheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensvilkar findes p& www.neumodx.com.

07/2023 40600594-DA_B © 2023 NeuMoDx, alle rettigheder forbeholdes.
Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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