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Kaytttarkoitus

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska on tyhjd, 16é-kuoppainen liuska, jota kdytetaan NeuMoDx
288- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmillé (NeuMoDx System -j@rjestelmat) tehtavissa
LDT4esteissa eli laboratorion itse kehittamissa testeissd. Kun NeuMoDx Systems -jarjestelmia
kéytetaan yhdessé NeuMoDx -reagenssien, kuten NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn,
NeuMoDx Llysis Buffer -lyysauspuskureiden, NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssin ja
NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssin kanssa, LDT4estien kehittdminen tehostuu, silld
ndyfteen eristys voidaan yhdistdad readliaikaiseen PCR:Gén  yhdessd  jdrjestelmdssa.
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaa voidaan kéyttaa yleisesti kaikissa LDT4esteissa

kummallakin NeuMoDx System -jarjestelmalla.

Yhteenveto ja selitykset

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -iuska on foliopddllysteinen tyhjd, 16-kuoppainen
kertakdyttdinen muoviliuska, johon kayttaja pipetoi madrityskohtaisia alukkeita ja koeftimia
ennen LDT-estien kasittelyd NeuMoDx System -jdrjestelmdssa. Sita kaytetaan rinnakkain
NeuMoDx LDT Master Mix -p&dseoksen (DNA tai RNA) kanssa. Nama livokset sisaltavat
reaaliaikaisessa PCR:ssa tarvittavat  osat, kuten Tagq-DNA-polymeraasin,

k&anteistranskriptaasin (tarvittaessa), dNTP:t, MgCla:n sekd muut puskuriaineet.

Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jarjestelmat kayttavat [Gmmén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmda solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristémisessd ja estdjien poistamisessa
késittelemattdmista  kliinisistd  néytteistd  tai  niiden  inaktivoinnissa  ennen eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Kasittelemattdman néytteen
alikvootti sekoitetoan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa, jossa hajottavat

entsyymit ja paramagneettiset hiukkaset hajottavat sen ennalta médritetyssd lampatilassa.
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Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin nukleiinihappoihin. Témén jélkeen hiukkaset ja
nithin sitoutuneet nukleiinihapof) siirretdén NeuMoDx Cartridge -kaseffiin, jossa sitoutumattomat fai
epaspesifisti sitoutuneet osat pestadn pois NeuMoDx Wash Reagent pesureagenssilla ja sitoutunut
nukleiinihappo  eluoidaan NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssilla. NeuMoDx  System
-jarjestelmd sekoittaa vapautuneen nukleiinihapon kayttajan lisdamien LDT-alukkeiden ja -koettimien
kanssa NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskassa ja kayttaa sitten taman livoksen alikvoottia
kuivattujen testireagenssien rehydrointiin NeuMoDx LDT Master Mix (DNA tai RNA) -padseoksessa.
Kun kéyttajan lisdamat alukkeet ja koeftimet (LDT-spesifiset reagenssit) on sekoitettu ja kuivatut PCR-
reagenssit on valmisteltu, NeuMoDx System -jdrjestelma annostelee PCR-ajoa varten valmiin

seoksen NeuMoDx Cariridge *kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

NeuMoDx LDT Primer Probe Strip Yksikot Testeja/ Testejd/
REF 210100 pakkauksessa  yksikkd pakkaus
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 16} 16 96
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally

toimitukseen
REF Sisdlio
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200 .
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja ndytteiden prosessikontrollit
. NeuMoDx Lysis Buffer(s)
useita
Ndytetyypin ja validointitoimien mukaan
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100400 NeuMoDx LDT Master Mix, DNA tai NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
Méérityksen kohdetyypin mukaan
235903 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -karkié (300 pl), joissa suodatin
235905 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -kérkié (1 000 pl), joissa suodatin
Reagenssit

® 10 mM TrisHCl pH 8,0, RNaasiton/DNaasiton vesi tai TE-puskuri, jolla on pieni EDTA-
pitoisuus (0,1 mM)

e |DT-alukkeet ja koettimet
Laitteisto™

o NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelm& [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmé [REF 500200]

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

Turvallisuutta koskevaa tietoa

Tybskenneltdessd  kemikaalien parissa on aina kdytettdvd sopivaa laboratoriotakkia,

kertakaytokasineitd ja suojalaseja. Lisda tietoa on kayttsturvallisuustiedotteissa (Safety Data

Sheet, SDS). Namé& ovat saatavilla kétevéssd ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa

www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kdyttdturvallisuustiedotteen.

Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmilla tehtavad in vitro -diagnostiikkaa varten.
Alg kayta reagensseja viimeisen kayttopaivamadran jalkeen.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on rikki vastaanotettaessa tai jos foliotiiviste on vahingoittunut.
NeuMoDx-tarvikkeet ja -reagenssit ovat kertakéayttaisia.

Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti} saatavissa kayttéturvallisuustiedote (Safety Data
Sheet, SDS) osoitteesta www.qiagen.com/neumodx-ifu.

Kaytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikdsineitd kdsitellessdsi naytteitd tai NeuMoDx-
reagensseja ja -tarvikkeita.

Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

Alg pipetoi suun avulla. Alé tupakoi &laka sy tai juo filoissa, joissa kasitelladn naytteitd
tai sarjan reagensseja.

Kasittele néytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd ja noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories! ja CLSI Document
M29-A4.2

Tydskenneltdessa kemikaalien parissa on aina kaytettavd sopivaa laboratoriotakkia,
kertakayttskasineitd ja suojalaseja. Liséd tietoa on kayttéturvallisuustiedotteissa (Safety
Data Sheet, SDS).

Havita kayttamattdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sé&désten

mukaisesti.
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Tiedot hatatilanteeseen

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

Havittdminen

Havitettévd  vaarallisena jatteend  paikallisten ja  kansallisten  sdddésten  mukaisesti.

Taméa koskee myds kayttamattdomia tuotteita.

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

e NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip Hestiliuskan sailytyslampatila on 15-28 °C.

e Kayttajan laboratorion on validoitava kayttdjan NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

-liuskaan annosteleman LDT aluke- jo koetinseoksen vakaus.
e Eisaa kayttaa viimeisen kayttépaivan jalkeen.

e Eisaa kayttad, jos tuote tai pakkaus nayttad vahingoittuneelta.
Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Kaésittele kaikkia néytteitd kuin ne pystyisivét siirtdmddn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.
Kayttdjan laboratorion on validoitava néytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja  stabiilius

kaytettavalle ndytematriisille ja kullekin testityypille.
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Kayttdohjeet

1. Ota NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska pussista.
2. Puhkaise pipetilla niiden kuoppien foliopadllys, joihin néytettd lisataan.
2a. Valmistele madrityskohtaiset alukkeet ja koettimet: Laimenna alukkeita ja koetftimia
vedessd, Trispuskurissa 10 mM pH 8,0 tai 1X TE-puskurissa, jolla on pieni
EDTA-pitoisuus (0,1 mM). Aluke- ja koetinseoksen lopullisen pitoisuuden pitdisi olla 1X,
kun sité on sekoitettu 18 pl:aan eluaattia NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskassa.

2b. Esimerkki: Lisé& kuoppaan 4 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on éX. Kun
eluaatti on lisétty kuoppaan ja sekoitettu LDTestin aluke- ja koetinseoksen kanssa,
tuloksena on 24 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on TX.

2c.  NeuMoDx suosittelee lisaaméaan 3-10 pl tehtyd aluke- ja koetinseosta NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip -liuskan kuoppaa kohti.

3. Annostele LDT4estin aluke- ja koefinseosta varovasti NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
iuskan kéytettdvien kuoppien pohjalle. Kaikkia kuoppia ei tarvitse tdyttdd, mutta
jarjestelméén lisédminen on aloitettava alhaalla vasemmalla olevasta kuopasta {seuraava
kuva). Aseta NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska telineeseensd. Toinen tapa on

napsauttaa liuska paikalleen telineeseen ja lisata sitten LDT-testin aluke- ja koetinseos.

Alhaalla vasemmalla
oleva kuoppa. Aloita
tastd ja jatka
yl&spéin.

¥
00000000

00000000

s
td

Frhi

Kuva 1. LDT-aluke-/koetinseoskuoppien tayttojdriestys
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4. Vadlitse kosketusnaytosta testiliuskatelineen alla oleva nuoli, niin NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip -liuska lisataan jdrjestelmadn. Kuoppien vari on keltainen. Paina

kuoppia jo mddritd mdaritystyyppi sekd LDT+estin aluke- ja koetinseosta sisaltavat
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan paikat.
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Rajoitukset

1.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaa voidaan kéayttad ainoastaan NeuMoDx System
-jérjestelmdssa, eika se ole yhteensopiva muiden automaattisten

molekyylidiagnostiikkajarjestelmien kanssa.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan kanssa on kéaytettdvé NeuMoDx LDT Master
Mix (DNA tai RNA) -pédseosta, joka sisaltdd muut PCR:ssd tarvittavat osat.

Kayttajien maaritysten suorituskykyominaisuuksia ei tunneta, ja ne on validoitava kaytdjén

laboratoriossa ennen kuin diagnostisia vaittiémia voidaan esittad.

Kayttajan laboratorion on validoitava kaytdjan NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

testiliuskaan liséamien alukkeiden ja koettimien vakaus.

Kun kayttgjan lisaamia alukkeita ja koettimia pipetoidaan NeuMoDx LDT Primer/Probe

Strip -liuskaan, on varottava, eftei ndyte kontaminoi liuskaa.

Koska ndytteessd olevien organismien md&drd vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdd@minen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat

tulosten luotettavuuteen.

Naytteiden virheellinen kergaminen, kasittely, sailytys sek& tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. Vaaria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myés silloin, kun ndytteessd olevien organismien maard alittaa testin

analyyttisen herkkyystason.

Kayttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelman kayttokoulutusta saaneelle

henkildstolle.

Naytteiden kontaminoitumisen vélttdminen edellyttad hyvan laboratoriokéyténnén

noudattamista, kuten kasineiden ké&yttdmistd aina potilaiden naytteitd kasiteltdessa.
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Laadunvarmistus

Yhdysvaltojen kansallisissa ohjeistuksissa ja standardeissa kliinisille laboratorioille (Clinical
Laboratory Improvement Amendments, CLIA) madritetadn, ettd laboratorio vastaa sellaisten
kontrollimenetelmien kéyttéénotosta, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyyttd
ja tarkkuutta. Laboratorion on madritettéva myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja madra kayttémalld  muuttamattoman, FDA:n  hyvdksymdn tai  hyvdksytyn

testijarjestelman verifioituja suoritustasotietoja (42 CFR osa 493.1256).

1. Laboratorion on validoitava jokaisen suoritettavan madrityksen ulkoiset kontrollimateriaalit.
Validointiin sisdltyvat kontrollien kokoonpano, ajojen toistovéli/ajoitus ja ratkaisuperusteet
sille, milloin tulosjoukko hylataan validoinnissa kontrollien virheellisyyden seurauksena.
NeuMoDx Molecular, Inc. ei toimita ulkoisia kontrolleja.

2. NeuMoDx LDT Master Mix, DNA -liuska ei sisélld alukkeita ja koetinta néytteen
prosessikontrolli 1:n (Sample Process Control 1, SPC1) tunnistusta varten. SPC1-kontrollin
tunnistuksen valvonnan ansiosta NeuMoDx System -jdrjestelmé& voi valvoa DNA:n

eristdmisen ja PCR:n monistamisprosessien tehokkuutta ja kvalifioida tulokset oikein.
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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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Erdkoodi

u Valmistaja

Lampétilarajoitus

Vain laakarin maardyksesta
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<
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Ei saa kayttad vudelleen

€ CE-merkki
jj] Lue kayttoohjeet

CONT Sisaltaa

A
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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 Primer/Probe Strip 100400

Liittyvat tuotteet

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 310100
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
Hamilton CO-RE/ CO-RE Il karkia {300 pl), joissa suodatin 235903
Hamilton CO-RE/ CORE Il -karkia (1 000 pl), joissa suodatin 235905

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

support@gqiagen.com tai paikalliselta jalleenmyyialia.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022 Ensimmadinen versio

Uusi tuotenumero (osanro 40600592) luotu yleisten reagenssien IVDR-hakemusta varten.

B, 07/2023 Paivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.

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

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan rajattu lisenssisopimus
Téman tuotteen kéyttd tarkoittaa, eftd ostaja tai tuotteen kayttdja hyvaksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja téman késikirjan mukqlsesn seka vain paneellm swsahywen komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my&nné mit&dn lisenssid immateriaalioikeudestaan kdyttéd tai siséllyttéa tamén paneelin sisél ien kanssa, joita
tdhén paneeliin ei sisdlly, lukuun offamatta tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kasikirjassa ja osomeesso WWW. neumodx com qnnevulssu liséprotokollissa

kuvattuja. Jotkin naistd liséprotokollista ovat NeuMoDx-kéyttdjien muille NeuMoDx-kéyttgjille toimittamia. NeuMoDx ei ole per llisesti tai op naité
protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eiké takaa, efteivat ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Ni isesti ilmoitettujen i ien lisdksi NeuMoDx ei anna takuita, efté téma paneeli ja/tai sen kayttd ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Tama paneeli ja sen komy tit li idaan kertakéyttosn, eiké niita saa kdyttaa vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltaa kaikki muut kuin nimenomaisesti mainitut lisenssit, suorat tai viitatut.

5. Paneelin ostaja ja kayttaja sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenkdén muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edellé kiellettyihin toimiin tai edistdd niita.

NeuMoDx voi panna tdyténtésn tdmén rajatun  lisenssisopimuksen kieltoja missé tahansa oikeudessa ja vaatia korvauksia kaikista tutkimus-  ja
oikeudenkéyntikustannuksista, mukaan lukien asianajajakustannukset, kaikissa pyrkimyksissé panna téyténtéén tamé rajattu lisenssisopimus tai miké tahansa paneelia
ja/tai sen komponentteja koskeva immateriaalioikeus.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600592-FI_B © 2023 NeuMoDx, kaikki oikeudet pidatetédn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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Muistiinpanot.
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Muistiinpanot.
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