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Zamyslené pouziti

Hlavni smé&s NeuMoDx LDT Master Mix, RNA je 16jamkovy prouzek, ktery obsahuje
proprietarni hlavni smés pro RT-PCR v realném Case, stabilni pfi teploté mistnosti, ktera ve
spojeni s primery a sondou (sondami) pro konkrétni analyzu umoznuje laboratofi rychle
vyvinout a realizovat laboratorné vyvinuté testy (Laboratory Developed Tests, LDT) na
molekularnich soustavach NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular
System (soustava (soustavy) NeuMoDx System). Kromé primerli a sondy (sond) pro
konkrétni testy LDT zahrnuje hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA vSechny
reagencie nezbytné pro RT-PCR vrealném c¢ase. Jakmile je laboratofi uzivatele tato
reagencie validovana jako soucast LDT, mlze byt pouzita jako kli¢ova slozka pro

automatizaci LDT.

Shrnuti a vysvétleni

Laboratorné vyvinuté testy, které zahrnuji testovaci prouzek s hlavni smési NeuMoDx LDT
RNA Master Mix Test Strip a které jsou zavedené na soustavé NeuMoDx System nabizeji
klinickym laboratofim jednoduchy, G¢inny a pfimocary zpUsob, jak pro operaci od zpracovani
vzorku po ziskani vysledku rychle zaclenit testy LTD. Soustava NeuMoDx System zahrnuje
extrakci, purifikaci, amplifikaci a interpretaci vysledkd. Soustava umoZzfiuje zkombinovat
univerzalni proces izolace nukleové kyseliny s vyuzitim hlavni smési NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA a vSestranné pouzitelné reagencie pro (RT-)PCR s reverzni transkripci v realném
Case, coz u testt LDT z nezpracovanych klinickych vzorkl pfinese vysoce pfesné vysledky.
Uzivatel jednodusSe opatfi samostatny prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
(REF 100400] primery a sondou (sondami) pro konkrétni analyzu a stanovi pozadovany
termalni profil pro RT-PCR v realném &ase. Jakmile jsou klinické vzorky a reagencie pro
konkrétni analyzu spravné zalozeny do soustavy NeuMoDx System, soustava zacne

automaticky vzorky zpracovavat.
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Principy postupu

Soustavy NeuMoDx System k provedeni bunééné lyzy, extrakci RNA a inaktivaci/odstranéni
inhibitort z nezpracovanych klinickych vzorkd pfed pfedanim extrahované RNA k detekci
pomoci RT-PCR vredlném ¢€ase vyuZivaji kombinace zahfivani, lytickych enzymu
a extrakénich reagencii. Po provedeni lyzy jsou uvolnéné nukleové kyseliny zachyceny
paramagnetickymi &asticemi. Castice s navazanymi nukleovymi kyselinami jsou poté
vlozeny do zasobniku NeuMoDx Cartridge, kde jsou nenavazané / nespecificky vazané
slozky vyplachnuty promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent a navdzana RNA je
eluovana uvolfiovaci reagencii NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx System
misi uvolnénou RNA s primery a sondou (sondami) LDT dodanymi uZivatelem a nasledné
pomérnou ¢ast tohoto roztoku pouzije k rehydrataci suchych reagencii RT-PCR v hlavni
smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, ktera obsahuje vSechny reagencie nezbytné
k provedeni RT-PCR v realném Case: reverzni transkriptaza, Taqg DNA polymeraza, dNTPS,
MgClz a dalSi optimalizované excipienty a pufrovaci Cinidla. Tyto suché testovaci reagencie
také obsahuji slozky, které jsou nutné k amplifikaci useku sekvence kontroly zpracovani
vzork(l (Sample Process Control, SPC2) nutné, &¢imz umoznuji simultanni amplifikaci
a detekci jak cilovych, tak kontrolnich sekvenci RNA. Suché reagencie RT-PCR v hlavni
smeési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA neobsahuji Zadné primery nebo sondy pro konkrétni
LDT (reagencie pro konkrétni analyzu) kromé primert a sondy pro SPC2; reagencie pro
konkrétni analyzu musi do prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip pfidat uZivatel.
Soustava NeuMoDx System po smiseni s primery a sondou (sondami) dodanymi uzivatelem
a rekonstituci suchych reagencii RT-PCR nadavkuje pfipravenou smés hotovou pro
RT-PCR do zasobniku NeuMoDx Cartridge. K amplifikaci a detekci kontrolnich a (pokud
jsou pfitomny) cilovych sekvenci RNA dochazi v PCR komofe zasobniku. Komora
a zasobnik jsou uréeny k tomu, aby v nich nasledné po RT-PCR byl amplikon, ¢imz je po

amplifikaci podstatné eliminovano riziko kontaminace.
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Reverzni transkriptaza vyuziva ke zpétnému pfepisu RNA na cDNA reverzniho primeru pro
konkrétni analyzu dodaného uzivatelem. Poté ve stejné komofe dochazi k tradi¢ni PCR
v realném Case. Amplifikované cile jsou detekovany v redlném &ase pomoci chemizmu
hydrolyzaéni sondy (b&ézné oznac¢ované jako chemizmus TagMan®) za pouziti fluorogennich
oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony pro jejich pfislusné cile.
Sondy TagMan sestavaji z fluoroforu, kovalentné pfipojeného k 5' konci oligonukleotidové
sondy, azhasSedla na 3'konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhaSedlo jsou
v blizkosti, ¢imz molekula zhasedla zhasi fluorescenci emitovanou fluoroforem pres FRET

(Forster Resonance Energy Transfer, ForsterGv rezonanéni pfenos energie).

TagMan sondy jsou uréeny k reasociaci v cilovém useku amplifikovaném specifickou sadou
primerd. Jak polymeraza Taq prodluzuje primer a syntetizuje nové vlakno, 5' az
3' exonukleazova aktivita polymerazy Taq degraduje sondu, ktera reasociovala na templat.
Degradaci sondy se uvolfuje fluorofor a narusuje svoji blizkost ke zhasedlu, takze ucinek
zhaseni je vdisledku FRET pFekonan a fluorescence fluoroforu je mozna. Vysledny
fluorescenéni signal detekovany v kvantitativnim PCR termocykleru je pfimo umérny
uvolnénému fluoroforu a muze korelovat s mnozstvim pfitomné cilové RNA.

Pro detekci kontroly zpracovani vzorku je sonda TagMan znac¢ena fluorescenénim barvivem
(535/556 nm) na 5' konci a tmavym zhaSedlem na 3' konci. Soustava NeuMoDx System
monitoruje fluorescencni signal emitovany sondami TagMan na konci kazdého
amplifikaéniho cyklu. Po dokon&eni amplifikace ukaze software soustavy NeuMoDx System

u kazdého vzorku amplifikacni kfivku, kterou analyzuje koncovy uzivatel.
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Dodané materialy

Obsah soupravy

. Pocet Pocet Pocet
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA jednotek testd na test
REF 310100 v baleni jednotku v baleni
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Suché reagencie RT-PCR obsahujici
TagMan sondu a primery specifické pro
kontrolu zpracovani vzorku 2.
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

REF. Obsah

100100 NeuMoDx Cartridge

D NeuMoDx Extraction Plate

Suché paramagnetické castice, lytické enzymy a kontroly zpracovéni vzorku

Ruzné NeuMoDx Lysis Buffer

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl) s filtry

235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry
Reagencie

® 10 mM Tris-HCI, pH 8,0, voda bez RNazy/DNazy nebo TE s malym mnozZstvim EDTA
(0,1 mM)

® LDT primery a sonda (sondy)

Vybaveni*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] NEBO
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 nebo 500201]

* Pred pouzitim se ujistéte, Ze byly pfistroje zkontrolovany a zkalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi vZzdy noste vhodny laboratorni plast, jednordzové rukavice
a ochranné bryle. BlizSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych bezpec¢nostnich listech (BL).
Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na adrese
www.qgiagen.com/neumodx-ifu, kde mlzZete dohledavat, prohlizet a vytisknout BL pro
kazdou soupravu NeuMoDx v¢etné soucasti soupravy.

® Pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx System.

® Nepouzivejte reagencie po uvedené dobé exspirace.

® Nepouzivejte, pokud je obal poskozen anebo je féliovy sacek pfi dodani otevieny nebo
praskly.

e Zadny spotfebni material ani reagencie NeuMoDx nepouZivejte opakované.

® Minimalni objem vzorku zavisi na objemu aspiratu a velikosti zkumavky. Podrobnosti
naleznete v navodech k obsluze soustav NeuMoDx System a v dodatku k LDT. Objem
mensi, nez je specifikované minimum, maze vést k chybé ,Quantity Not Sufficient"

(Nedostate€né mnozstvi).

e U v8ech reagencii a spotfebniho materialu zabrarite mikrobialni a ribonukleazové
(RNazoveé) kontaminaci. Doporu€ujeme pouziti sterilnich jednorazovych prfenosovych
pipet bez obsahu RNazy/DNazy. Na kazdy vzorek pouZijte novou pipetu.

e K davkovani LTD reagencii doporu€ujeme pouzivat sterilni, jednorazové hroty pipet
s filtrem, bez obsahu RNazy/DNazy. Na kazdou sadu primer(i a sondy (sond) pouzijte
novy hrot.
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Po amplifikaci nemanipulujte se zasobnikem ani Zadny zdsobnik NeuMoDx Cartridge
nerozkladejte, ¢imz se vyhnete kontaminaci. Za zadnych okolnosti nevyjimejte
zasobniky NeuMoDx Cartridge z nadoby na biologicky nebezpeény odpad (NeuMoDx
288 Molecular System) nebo z koSe na nebezpecny biologicky odpad (NeuMoDx 96
Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby
kontaminaci zabranil.

V pfipadé, Ze laboratof provadi také PCR testy s otevienymi zkumavkami, musi byt
zajisténo, ze hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, pfidavny spotfebni material
a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostfedky, jako napfiklad rukavice

a laboratorni plasté, a soustava NeuMoDx System nejsou kontaminovany.

Pfi manipulaci s reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté
nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Méli byste davat pozor, abyste se nedotykali
vrchniho povrchu zasobniku NeuMoDx Cartridge, povrchu s féliovym tésnénim hlavni
smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA nebo extrakéni desticky NeuMoDx Extraction
Plate ani vrchniho povrchu lyzového pufru NeuMoDx Lysis Buffer; pfi manipulaci

s produkty byste se méli dotykat pouze bocnich stran.

Pfi manipulaci se vzorky nebo jakoukoli reagencii ¢i spotfebnim materialem NeuMoDx
vzdy pouzivejte Cisté nitrilové rukavice bez pudru.

Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

Nepipetujte usty. Nekuite, nepijte nebo nejezte v prostorech, kde se manipuluje se
vzorky nebo reagenciemi ze sady.

Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (1) a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI (2).

Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich

a mistnich predpisu.
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Bezpecénostni opatfeni

Obsahuje: kyselinu boritou.

L Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

NEBEZPECI
Pied pouzitim si obstarejte specidlni instrukce. NepouZzivejte,
dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny

é a neporozuméli jim. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny

odév / ochranné bryle / obli¢ejovy itit. PRI expozici nebo
podezieni na ni: Vyhledejte Iékaifskou pomoc / osetfeni.
Skladujte uzaméené. Obsah / nddobu zlikvidujte ve schvdleném
zafizeni na likvidaci odpadu.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Produkt obsahuje ethoxylovany nonylfenol, latku narusujici endokrinni systém, ktera mize

mit nepfiznivé ucinky na Zivotni prostredi.

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati

i pro nepouzité produkty.
Nevylévejte tekuty odpad do kanalizace.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Uchovavani a stabilita produktu a manipulace
s nim

® Hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA je stabilni v primarnim obalu po dobu

exspirace uvedenou na Stitku pfimo na produktu pfi skladovani pfi teploté 15-28 °C.
® Nepouzivejte reagencie po uvedené dobé exspirace.
® Nepouzivejte, pokud byl produkt nebo obal viditeIné narusen.

® Hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA muze po viozeni zlstat v pfistroji
soustavy NeuMoDx System po dobu 23 dn(. Zbyvajici Zivotnost vioZzené hlavni smési
je sledovana pomoci softwaru a hlasena uzivateli v realném Case. Soustava vyzve
k vyjmuti hlavni smési, ktera byla pouzivana po uplynuti povolené doby.

e Stabilita LDT primert a sondy (sond) nadavkovanych na prouzku NeuMoDx LDT

Primer/Probe Strip musi byt validovana laboratofi uZivatele.

Odbér, pfeprava a uchovavani vzorku

Se vSemi vzorky manipulujte tak, jako kdyby byly schopné pfenosu infekénich agens.

Laboratof uzivatele by méla provadét validaci optimalnich podminek pfepravy vzork

a stability vzorkd pro pouzitou matrici vzorku a pro jednotlivé typy provadénych testa.
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Navod k pouziti
Pfiprava vzorku

1. Na pozadovanou vzorkovou zkumavku pouzijte Stitek s ¢arovym kédem na vzorky.
Testovani Ize provést na alikvotu v sekundarni zkumavce nebo pfimo z primarni
zkumavky se vzorkem, pokud je to vhodné pro analyzu a kompatibilni se soustavou
NeuMoDx System. DalSi podrobnosti jsou uvedeny v navodech k obsluze soustav
NeuMoDx a v dodatku k LDT.

2. Ujistéte se, ze ze zkumavek se vzorky byla odstranéna vSechna vicka, vlozte
zkumavky se vzorky s ¢arovym kddem do pfisludného stojanu na zkumavky se vzorky

soustavy NeuMoDx System.

Definice testu

1. V softwaru soustavy NeuMoDx System, pod zaloZkou Test v nabidce Tools (Nastroje)
otevrete aplikaci Test Editor Wizard.
2. Pro vloZeni v8ech informaci tykajicich se pfislu§né analyzy postupujte podle pokynl na

dotykové obrazovce.

Provoz soustavy NeuMoDx System

1. Podle potieby osadte stojany soustavy nasledujicim spotfebnim materidlem
a k zalozZeni stojanu (stojan() do soustavy NeuMoDx System pouzijte dotykovou
obrazovku:

1a. Hroty 1 000 pl CO-RE / CO-RE I
1b. Hroty 300 pl CO-RE / CO-RE I
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1c.  NeuMoDx Cartridge
1d. NeuMoDx Extraction Plate
1e. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
1f.  Relevantni pufr NeuMoDx Lysis Buffer
Poznamka: Pfed vlozenim odstrarite z nadobek foliové tésnéni.
2. Vyménte promyvaci reagencii a uvolfovaci reagencii a podle potieby vyprazdnéte

lahev na odpadni reagencii z pInéni.

si vyménte rukavice.
4. Prfiprava smési LDT primeru/sondy:

4a. Primery a sondu (sondy) zfedte ve vodé, v 10 mM roztoku Tris o pH 8,0 nebo
1x TE s malym mnozstvim EDTA (0,1 mM EDTA). Finalni koncentrace smési
primeru/sondy by méla byt 1x po smiseni s 18 pl eluatu na prouzku NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip.
Priklad: Do jamky pfidejte 4 ul z 6x smési primeru/sondy. Jakmile je eluat pfidan
do jamky a smisen se smési LDT primeru/sondy, budete mit 24 ul na 1x smés
primeru/sondy.

4b. Spole¢nost NeuMoDx doporucuje pfidat mezi 3 pl a 10 yl pfipravené smési
primeru/sondy na jamku prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

5. Cistym hrotem pipety propichnéte félii na prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
pro tolik jamek, kolik je potfeba pro pocet provadénych testu.

6. Smés LDT primeru/sondy peclivé nadavkujte na dno jamek, které budou na prouzku
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip pouzity. Neni tfeba naplnit vSechny jamky, ale
vkladani musi zacit od spodni jamky vlevo (viz obrazek nize). Umistéte prouzek
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip do stojanu na testovaci prouzky. Pfipadné prouzek

zacvaknéte na misto na stojanu a pak vlozte smés LDT primeru/sondy.

Podle nutnosti vyprazdnéte biologicky nebezpecny odpad, pfi¢emz pfed dalSim krokem

Navod k pouziti hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA (pfiru¢ka) 03/2024
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Spodni jamka
vlevo. Zaénéte
odtud a vkladejte
smérem vzhUru.

00000000
00000000

=
i

i Lr.

Obrazek 1. Poradi pro pInéni jamek pro smés LDT primer/sonda

7. Pro zalozeni prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip do soustavy klepnéte na Sipku
pod pozadovanym stojanem na testovaci prouzky na dotykové obrazovce. Jamky se
zobrazi Zluté. Pro definovani typu analyzy a zmapovani polohy prouzku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip, ktery obsahuje LDT smés primeru/sondy se jamek dotknéte.

8. Zkumavku (zkumavky) se vzorkem vlozZte do pfisluSného stojanu na zkumavky se
vzorky a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek se vzorky sejmuta vicka.

9. Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na pfihradku automatického podavace
a k vlozeni stojanu do soustavy NeuMoDx System pouzijte dotykovou obrazovku.

Timto spustite test (testy).
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Vysledky

Dostupné vysledky Ize zobrazit na karté ,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na

dotykové obrazovce soustavy NeuMoDx System, pfipadné je Ize odtud vytisknout.

Software soustavy NeuMoDx System vysledky testu vygeneruje automaticky.

Jakmile laboratof u LDT na soustavé NeuMoDx System zrealizovala platnou kalibraci

a stanovila dynamicky rozsah, bude u kvantitativnich analyz udana cilova koncentrace

(log1o IU/ml).

U kvalitativnich analyz maze byt vysledek testu oznamen jako Negative (negativni), Positive

(pozitivni), Indeterminate (neurcity) nebo Unresolved (nerozliSeno) na zakladé stavu

amplifikace cile a kontroly zpracovani vzorku. Stav amplifikace se urCuje na zakladé

vymezujicich parametra pro analyzu kfivky RT-PCR v realném ¢ase, definovanou v souboru

ADF pro LDT. Vysledky jsou oznamovany na zakladé algoritmu rozhodovani v tabulce 1.

Tabulka 1. Algoritmus rozhodovani testu s testovacim prouzkem NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

Kontrola zpracovani

(Neni amplifikovano)

(Neni amplifikovano)

Vysledek Cil vzorku (Sample Process Systémové udalosti
Control, SPC2)
Positive (Pozitivni) Amplified N/A No relevant errors
(Amplifikovano) (Zadné relevantni chyby)
Negative (Negativni) Not Amplified Amplified No relevant errors
(Neni amplifikovano) (Amplifikovano) (Zadné relevantni chyby)
Indeterminate (Neurcity) Not Amplified Not Amplified Relevant errors
(Neni amplifikovano)  (Neni amplifikovano) (Relevantni chyby)
Unresolved (NerozliSeno)  Not Amplified Not Amplified No relevant errors

(Zadné relevantni chyby)
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Neplatné vysledky

Pokud test provadény na soustavé NeuMoDx System neprobiha Uuspé&sné, bude ohlasen
bud jako Indeterminate (IND, nejednoznacény), nebo Unresolved (UNR, nerozliSeno) podle
chyby, ke které doslo.

Vysledek IND bude ohlasen, pokud je béhem zpracovani vzork(l detekovana chyba
pristroje/soustavy. V pfipadé oznameni vysledku IND se doporucuje test zopakovat a ziskat
platny vysledek.

Vysledek UNR (nevyfeSeny) bude ohlaSen, pokud neni detekovan zadny cil a nedojde
k amplifikaci kontroly zpracovani vzorkli, coZz naznacuje mozné selhani c&inidla nebo
pfitomnost inhibitord. V pfipadé ohlaSeni vysledku UNR (nevyfeSeny) je tfeba test

zopakovat a ziskat platny vysledek.
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Omezeni

Hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Ize pouzit pouze na soustavé NeuMoDx
System a neni kompatibilni s Zadnou jinou automatizovanou soustavou pro molekularni
diagnostiku. Tyto testovaci prouzky Ize ovSem pouzit pfi manualnim zpracovani na
jakékoli platformé pro RT-PCR v redlném Case.

Uginnost hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA byla validovana pouze pfi
pouziti modelové analyzy NeuMoDx virové RNA. Vykonova charakteristika testl LDT
za pouziti této reagencie je neznama a pred stanovenim diagnézy musi byt validovana
laboratofi uzivatele.

ProtoZe detekce vétsiny patogen(l zavisi na poétu organismu pfitomnych ve vzorku,
spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorkl, zachazeni s nimi a na jejich
skladovani.

Chybné vysledky testu mohou nastat pfi nespravném odbéru vzorkd, pfi nespravném
zachazeni s nimi, nespravném skladovani vzorkd, v pfipadé technické chyby anebo
smichanim vzork(. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze
pocet organisml ve vzorku je niZsi, nez je analyticka citlivost testu.

Kontrola zpracovani vzork(l (Sample Process Control, SPC2) muze byt pouzita jako
indikator selhani soustavy a inhibice a méla by byt monitorovana s kazdym testem.
Nesplnéni tohoto pozadavku by mohlo vést k chybnym vysledkam.

Pfed pouzitim SPC2 jako kontrolniho nebo monitorovaciho nastroje musi byt jeji
schopnost monitorovat inhibici u kazdého testu LDT laboratofi validovana.

Pokud se SPC2 neamplifikuje a cilovy vysledek je Negative (negativni), bude ohlasen
vysledek Indeterminate (neurcity) nebo Unresolved (nerozliSeno) vysledek a test by
mél byt zopakovan.

Pro ziskani platnych vysledk( musi koncovy uzivatel pro kazdou vyvinutou analyzu
definovat a validovat sprdvna vymezovaci kritéria.

Pouzivani je omezeno pouze na personal vySkoleny v pouzivani soustavy NeuMoDx
System.

Aby nedoslo ke kontaminaci vzork(, doporuéujeme spravnou laboratorni praxi, véetné
vymény rukavic mezi jednotlivymi manipulacemi s pacientskymi vzorky.
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Kontrola kvality

Predpisy CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) fFikaji, Ze laboratof
zodpovida za zavedeni kontrolnich postuptll, které sleduji pfesnost a preciznost celého
analytického procesu, a pomoci verifikované vykonnostni specifikace pro neupravené
testovaci soustavy uznané nebo schvalené ufadem FDA (42 CFR ¢&ast 493.1256) musi
stanovit pocet, typ a frekvenci kontrolnich material( pro testovani.

1. Pro kazdou analyzu, ktera ma byt provedena, musi byt laboratofi validovany materialy
externi kontroly. Sem patfi slozeni kontrol, nacasovani/frekvence cyklu a kritéria pro
rozhodovani, zda soubor vysledku kvili (ne)platnosti kontrol zneplatnit. Spole¢nost

NeuMoDx Molecular, Inc. externi kontroly nedodava.

2. Primery a sonda pro detekci kontroly zpracovani vzorkd 2 (Sample Process Control,
SPC2) jsou obsazeny v hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA. Monitorujici
detekce SPC2 umozriuje soustavé NeuMoDx System sledovat Uc¢innost procest

extrakce RNA a amplifikace s PCR a vysledky vhodné kvalifikovat.
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Vykonové charakteristiky

Metoda

Vykonova charakteristika hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA byla stanovena
spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc. pomoci modelové analyzy RNA, ktera méla prokazat
chemizmus izolace a detekce testu NeuMoDx LDT RNA ze vzork(l plazmy. Interni studie
byly provedeny na soustavé NeuMoDx 288 Molecular System s cilem stanovit analytickou
citlivost analyzy pfi pouZiti ve spojeni s hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, RNA a také
ucinnost procesu extrakce extrahovanim série Fedéni virového cile za uUcelem
charakterizovani linearity. Poté bylo provedeno dal$i testovani k prokazani srovnatelné
uCinnosti za pouziti stejné modelové analyzy RNA k vyhodnoceni chemizmu izolace
a detekce testu NeuMoDx LDT RNA ze vzork( plazmy na molekularni soustavé NeuMoDx
96 Molecular System.

Konfigurovatelna ¢ast souboru definic analyzy (Assay Definition File, ADF) stanovuje
vSechny funkce pfislusné analyzy pro test, véetné objemu vzorku, profilu RT-PCR v realném
¢ase, vymezovacich kritérii, algoritmd zpracovani vysledkd a jinych funkci tak, jak je
popsano v tabulce 2 nize.

Tabulka 2. Parametry souboru definic analyzy pro testovaci prouzek NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip,
verifikace ucinnosti

Konfigurovatelné parametry ADF pro test LDT

Ending Fluorescence Start Cycle
Sample Volume (Objem vzorku) (Ukonéeni pocatecniho cyklu
fluorescence)

Ending Fluorescence End Cycle
(Ukonéeni koncového cyklu fluorescence)

Peak Maximum Cycle (Cyklus
maxima piku)

Lysis Duration (Doba trvani lyzy) Minimum EP (Minimalni EP)

Ct Calling Algorithm Fill Check Reporter (Reportovani kontroly Activation
(CT algoritmus vyzev) pinéni) (Aktivace)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold (Prah kontroly Cool Down
(Algoritmus zpracovani vzorku) plnéni) Real-time (Chlazeni)
Starting Fluorescence Start Cycle PCR (PCR Cycling
(Spusténi pogategniho cyklu Target Reporter (Reportovani cile) v redlném (Cyklovani)
fluorescence) Case) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle
(Spusténi koncového cyklu
fluorescence)

Peak Minimum Cycle (Cyklus minima
piku)
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Symboly

V navodu k pouziti nebo na obalu a Stitku se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

(7]
<
3
<3
e

Definice symbolu

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

Pouzijte do

4

D Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

<

~EEHE

Katalogové Cislo

Cislo $arze

—
-

Vyrobce

Omezeni teploty

Pouze na predpis

5

only

EC REP Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Definice symbolu

G e o> Has)

Boric Acid

Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Prostudujte si navod k pouZiti

Upozornéni

Varovani

Nebezpecénost pro zdravi

Obsahuje

Obsahuje biologicky material Zivo¢iSného puvodu

Obsahuje biologicky material lidského pavodu

Kyselina borita
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Kontaktni udaje

Technickou pomoc a dal$i informace naleznete v naSem centru technické podpory na

adrese support.giagen.com.
Technicka podpora / vigilan¢éni hlaseni: support.qiagen.com

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci

a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Informace pro objednani

Produkt REF.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Souvisejici produkty

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer 3 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 Il Tips (300 uL) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with Filters 235905

Aktualni informace o licencich a prohlaseni o vylouceni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiruéce Kk pfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu
k obsluze. Priru¢ky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach
www.giagen.com/neumodx-ifu anebo si je Ize vyzadat na adrese support.qiagen.com,
pfipadné od mistniho distributora.
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Poznamky.
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Historie revizi dokumentu

Revize Prehled zmén

A, 05/2022 Prvotni vydani
Nové Cislo produktu (P/N 40600594) vytvofené pro predlozeni obecnych reagencii podle
nafizeni IVDR.

B, 07/2023 Adresa spole¢nosti Emergo aktualizovana na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem,
Nizozemi.

Zména www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 03/2024 Aktualizovan obsah podrobnych pokyn( s pfidanim [REF 500100] pro navod k obsluze
soustavy NeuMoDx 288 Molecular System a [REF 500200 nebo P/N 40600655 [REF
500201] pro navod k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System.

Do kontaktnich udaji byla doplnéna adresa URL patentu.
Aktualizace support@giagen.com na support.qiagen.com
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Smlouva o omezené licenci pro hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a v souladu s touto pfiru¢kou a pouze pro pouziti s komponentami
obsazenymi v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje Zadnou licenci v ramci svého duSevniho viastnictvi na pouZiti nebo zac¢lenéni pfiloZzenych souéasti tohoto
panelu s jakymikoliv sougastmi, které soucasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou pfipadi popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této pfiruéce

a v dal3ich protokolech dostupnych na webovych strankach www.qiagen.com/neumodx-ifu. Nékteré z téchto dodate¢nych protokolti poskytli uZivatelé soustav

NeuMoDx pro uzivatele soustav NeuMoDXx. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti NeuMoDx dikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost NeuMoDx za né nerudi

ani nezarucuje, Ze neporu$uji prava tretich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spolec¢nost NeuMoDx Zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti neporusuje prava tretich stran.
3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany pro jednorazové pouziti a nesmeéji byt znovu pouzity, renovovany ani pfeprodavany.

4. Spoleénost NeuMoDx kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje Zadné jiné vyslovné ani predpokladané licence.

5. Kupuijici a uzivatel panelu se zavazuiji, Ze nepodniknou ani nikomu jinému nedovoli podniknout jakékoli kroky, které by mohly vést k vySe zakdzanym

skutkam, respektive tyto skutky usnadnit. Spole¢nost NeuMoDx miZze vymahat zakazy této omezené licenéni smlouvy u jakéhokoli soudu a uhradi veskeré své
naklady na vySetfovani a soudni fizeni, véetné nakladu na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za ucelem vymahani této omezené licenéni
smlouvy, pfipadné jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soucasti.

Aktualizované licencni podminky naleznete na webovych strankach www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600594CS_C © 2024 NeuMoDx, v8echna prava vyhrazena.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagqMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Registrované nazvy, ochranné
znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, nelze povazovat za nechranéné zakonem, i kdyz nejsou jako takové vyslovné oznaceny.
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