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Kayttotarkoitus

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA estiliuska on 16-kuoppainen liuska, joka sisaltaa
omistusoikeudellisen  huoneenlémméssé  vakaana  pysyvén  reaaliaikaisen  RT-PCR:n
padseoksen. Kun tatd seosta kaytetddn yhdessa madrityskohtaisten alukkeiden ja koettimien
kanssa, laboratorio voi kehittéé ja toteuttaa nopeasti LDT-testejd eli laboratorion kehittémic
testejd NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmissa
(NeuMoDx System -jcrjestelmdt). LDT-spesifisten alukkeiden ja NeuMoDx LDT Master Mix,
RNA estiliuska sisaltad kaikki reaaliaikaisessa RT-PCR:ssa tarvittavat reagenssit. Kun
kayttajan laboratorio on validoinut tédmén reagenssin osaksi laboratorion kehittémada testic eli

LDT-testid, reagenssia voidaan kayttad keskeisend osana LDT-estin nopeaa automatisointia.

Yhteenveto ja selitykset

Kun laboratorion kehittémissé testeissd kaytetéédn NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip -
testiliuskoja ja testit otetaan kaytéon NeuMoDx System -jcrjestelmassd, kliiniset laboratoriot
pystyvat integroimaan LDT-testinsa helposti, nopeasti ja tehokkaasti naytteiden analysointiin.
NeuMoDx System -jdrjestelma huolehtii eristdmisesta, puhdistamisesta, monistamisesta ja
tulosten tulkinnasta. Jarjestelm@ssa nukleiinihappojen eristaminen voidaan yhdistdd NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA -iuskojen ja reaaliaikaisen yleiskdyttdisten kadnteistranskriptio-(RT-)
PCR-reagenssien kaytdn kanssa. Nain kasittelemattomista  kliinisista  naytteistd  saadaan
luotettavia tuloksia laboratorion kehittamilla testeilld. Kaytdjan tarvitsee vain aseftaa
maadrityskohtaiset alukkeet ja koettimet erilliselle NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskalle
(REF 100400) ja madrittéa reaaliaikaisen RT-PCR:n tarvittava lampdprofiili. Kun kliiniset
ndytteet ja mddrityskohtaiset reagenssit on asianmukaisesti lisatty NeuMoDx System

-jériestelmaan, jarjestelma alkaa automaattisesti kasitella naytteitd.
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Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jarjestelmat kayttavat lammén, hajottavien entsyymien ja eristysreagenssien
yhdistelmaa solujen hajotuksessa, RNA:n eristdmisessd ja estdjien
inaktivoinnissa/poistamisessa kdsittelemattomista kliinisistd ndaytteistd ennen eristetyn RNA:n
asettamista reaaliaikaisen RT-PCR:n tunnistettavaksi. Hajotuksessa vapautuneet nukleiinihapot
tarttuvat paramagneettisiin hivkkasiin. Taman jalkeen hiukkaset ja niihin sitoutuneet
nukleiinihapot siirretddn NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa sitoutumattomat tai epdspesifisti
sifoutuneet osat pestddn pois NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssilla ja sitoutunut RNA
eluoidaan NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssilla. NeuMoDx System -jarjestelma
sekoittaa vapautuneen RNA:n kéytdjan lisadmien LDT-alukkeiden ja -koettimien kanssa ja
kayttad sitten t&man livoksen alikvoottia  kuivattujen RT-PCR-reagenssien rehydrointiin
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -estiliuskassa, joka sisaltaa kaikki reaaliaikaisessa
RT-PCR:ss@ tarvittavat reagenssit: kdadnteistranskriptaasi, Taqg DNA -polymeraasi, dNTP:t,
MgCla:t sekd muut optimoidut téyte- ja puskuriaineet. Néméd kuivatut médritysreagenssit
sisdltavét myds komponentit, joita tarvitaan ndytteen prosessikontrolli (Sample Process Control,
SPC2) -sekvenssin osan monistamiseen niin, ettd seka kohde- etta kontrolli-RNA-sekvenssit
voidaan monistaa ja tunnistaa samanaikaisesti. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -testiliuskassa
olevat kuivatut RT-PCR-reagenssit eivdt sisélld mitddn muita LDT-spesifeja alukkeita tai koettimia
(madarityskohtaisia reagensseja) kuin SPC2-alukkeet ja -koettimen; kayttdjén on lisattava
mddrityskohtaiset reagenssit NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaan. Kun kaytajén
liséamat alukkeet ja koetftimet on sekoitettu ja kuivatut RT-PCR-reagenssit on valmistelty,
NeuMoDx System -jgrjestelmd annostelee RT-PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx
Cartridge -kasettiin. Kontrolli- ja kohde-RNA-sekvenssit (jos niitd on) monistetaan ja
tunnistetaan kasetin PCR-kammiossa. Kammion ja kasetin on tarkoitus sisaltda amplikoni

RT-PCR:n jélkeen ja poistaa monistamisen jalkeinen kontaminaatioriski.
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Kadnteistranskriptaasi hyddyntdd kéyttdjan antamaa médrityskohtaista taka-aluketta, kun
RNA kaannetadn cDNA:ksi. Sen jalkeen tavanomainen reaaliaikainen PCR tapahtuu samassa
kammiossa. Monistetut kohteet tunnistetaan reaaliaikaisesti hydrolyysikoettimien avulla eli
TagMan®+tekniikalla, jossa kéytetddn amplikonikohtaisia fluoresoivia oligonukleotidikoettimen
molekyyleja. ~ TagMan-koettimet ~ koostuvat  fluoresoivasta  aineesta, joka  on
kovalenttisesti kiinnittynyt oligonukleotidikoettimen 5'-paahan, ja  3'-padssd  olevasta
sammuttajasta. Koettimen ollessa ehjé fluoresoivan aineen ja sammuttajamolekyylin lgheisyys
tukahduttaa fluoresoivan aineen I&hettéman fluoresenssin Férster-tyyppiselld energiansiirrolla

(Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

TagMan-koettimet on suunniteltu kiinnittymé&an tietyn alukejoukon monistamalla kohdealueella.
Kun Tag-polymeraasi pidentad aluketta ja syntetisoi uuden juosteen, Tag-polymeraasin 5°-3'-
eksonukleaasiaktiivisuus hajottaa templaattiin kiinnittyneen koettimen. Koettimen hajoaminen
vapauttaa fluoresoivan aineen, ja koetin ja sammuttaja erkanevat toisistaan, jolloin FRET:n
tukahduttamisvaikutus  estyy ja fluoresenssi voi tapahtua. Kvantitatiivisessa  PCR -
laitteessa havaittu  fluoresenssisignaali  on  suoraan  verrannollinen  vapautuneeseen

fluoresoivaan aineeseen ja voi korreloida kohde-RNA:n maéran kanssa.

TagMan-koetin on leimattu fluoresoivalla varilld néytteen prosessikontrollin tunnistusta varten
(535/556 nm) 5'-padssa ja pimedlla sammuttajalla 3'-padssa. NeuMoDx System -jarjestelma
valvoo TagMan-koettimien |&hettémad  fluoresenssisignaalia  jokaisen  monistamissyklin
lopussa. Monistumisen padtyttyd NeuMoDx System -jdrjestelman ohjelma esittad naytteiden

monistumiskdyrat analysointia varten.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Kuivatut RT-PCR-reagenssit, jotka
sisdltdvat ndytteen
prosessikontrolli 2 -spesifisen
TagMan-koettimen ja alukkeet.

Yksikot
REF 310100 pakkauksessa Testeja/yksikko Testejd/pakkaus
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally

toimitukseen
REF Sisdlto
100100 NeuMoDx Cariridge -kasetti
e NeijoDx Extraction Pllofe -e'ristyslevy ‘ . ‘ . ‘
Kuivatut paramagneettiset hivkkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
useita NeuMoDx Lysis Buffer -puskuri(t)
400100 NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi
400200 NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi
100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (300 pl) ja suodattimet
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (1 000 pl) ja suodattimet
Reagenssit

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

e |DT-alukkeet ja koettimet

Laitteisto *

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200 tai 500201]

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

Turvallisuutta koskevaa tietoa

TydskenneltGessa  kemikaalien parissa on aina  kaytettdva  sopivaa laboratoriotakkia,
kertakayttokdsineitd ja suojalaseja. LisGd tietoa on kaytdturvallisuustiedotteissa (Safety Data
Sheet, SDS). Namé& ovat saatavilla katevassd ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-sarjan

ja sen osien kayttdturvallisuustiedotteen.

e Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kaytté6n ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelmilla.
o Ala kayta reagensseja viimeisen kayttopdaivamaardn jalkeen.
o Alg kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai foliopussi on avautunut tai rikki

vastaanofettaessa.
e NeuMoDx-arvikkeet ja -reagenssit ovat kertakayttaisia.

e Ndaytteen véhimmdismadrd madardytyy aspiraatin madran ja putken koon perusteella.
Katso lisatietoja NeuMoDx System -jcrjestelmdn kayttdoppaista ja LDT-iitteestd.
Mééritettyd minimid pienempi madré voi aiheuttaa virheen Quantity Not Sufficient
(Maara ei riitd).

e Valta kaikkien reagenssien ja tarvikkeiden mikrobi- ja ribonukleaasi (RNaasi) -
kontaminaatiota. Steriilien RNaasittomien/DNaasittomien kertakayttdpipettien kayttd on

suositeltavaa. Kaytd jokaiselle naytteelle vutta pipettia.

e Steriilien RNaasittomien/DNaasittomien suodattimella varustettujen
kertakayttopipettikarkien kayttd LDT-testien reagenssien annostelussa on suositeltavaa.

Kayta jokaiselle aluke- ja koetinryhmélle uutta kérked.
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e Valta kontaminaatio: &la kasittele @laka irrota NeuMoDx Cartridge -kasettia
monistamisen jalkeen. Ald misséan tapauksessa ota NeuMoDx Cartridge kasetteja
biovaarallisen jatteen sailiostd (NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmdssd) tai
biovaarallisen jatteen astiasta (NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmassa).
NeuMoDx Cartridge -kasetti on suunniteltu estémd@an kontaminaatiota.

® Kun laboratoriossa tehdéan PCR-estejd myds avoimella putkella, on varottava, etteivat
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -testiliuska, muut testissa tarvittavat tarvikkeet ja
reagenssit, suojavarusteet, kuten késineet ja laboratoriotakit, ja NeuMoDx System -
jarjestelma kontaminoidu.

e NeuMoDx:n reagensseja ja tarvikkeita késiteltGessd on kéytettdva puhtaita, puuterittomia
nitriilik@sineitd. Varo, ettet kosketa NeuMoDx Cartridge -kasetin ylépintaa tai NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA -estiliuskan, NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn
foliotiivistepintaa tai NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin ylépintaa. Tuotteita ja
reagensseja kdsiteltGessa saa koskea vain sivupintoihin.

® Kaytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineita kasitellessasi naytteitd tai NeuMoDx-

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

e Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi dléka sys tai juo tiloissa, joissa kasitellaan naytteitd
tai sarjan reagensseja.

e Kasittele naytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd ja noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (1) ja CLSI
Document M29-A4 (2).

o Havita kaytamatdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten

saddosten mukaisesti.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -liuskojen kayttdohjeet 03/2024 11



Varotoimet

Sisdltad: boorihappoa.

VAARA Saattaa heikent&d hedelméllisyyttd tai vaurioittaa sikistd.
Lue erityisohjeet ennen kéiyttdd. Lue varoitukset huolellisesti ennen
kaisittelyd. Kayta
suojakdsineitd/ suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Altistumisen tapahduttua tai jos epdilléén altistumista: Hakeudu

|aakariin. Varastoi lukitussa tilassa. Toimita sisalts/sailis havitettavaksi
hyvéksyttyyn jétteidenkésittelylaitokseen.

Tiedot hatdtilanteeseen

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

Havittdminen

Tuote sisaltaa etoksyloitua nonyylifenolia, endokriinistd hdiritsevad ainetta, jolla voi olla

haitallisia vaikutuksia ymparistédn.

Havitettéivd vaarallisena jétteend paikallisten ja kansallisten sééddsten mukaisesti. Tamé

koskee myds kaytamattomia tuotteita.
Nestemdistd jatettd ei saa havittad viemariin.

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

e NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -festiliuska on vakaa sisépakkauksessa 15-28 °C:n

lédmpétilassa tuotteen etiketissd ilmoitettuun viimeiseen kayttdpdivaan asti.
® Reagensseja ei saa kayttaa viimeisen kaytdpdivan jalkeen.
e Eisaa kaytad, jos tuote tai pakkaus néyttad vahingoittuneelta.

e Kun NeuMoDx LDT Master Mix, RNA on asetettu, se voi olla NeuMoDx System -
jarjestelman sisalla 23 vuorokautta. Ohjelmisto seuraa jdrjestelmaan asetetun
padaseoksen jdliella olevaa kayttoikaa ja ilmoittaa sen kayttajalle reaaliaikaisesti.
Jérjestelma kehottaa vaihtamaan pddseoksen, joka on ollut kaytéssa sallittua pidemman
ajan.

e Kayttajan laboratorion on validoitava NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaan

annosteltujen LDT-alukkeiden ja -koeftimien vakaus laitteessa.

Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Kasittele kaikkia naytteitd kuin ne pystyisivét siirtdmddan eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttajan laboratorion on validoitava ndytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja  stabiilius

kaytettavélle néytematriisille ja kullekin testityypille.
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Kayttdohjeet

Naytteen valmistelu

1. Kiinnita naytteen viivakooditarra nayteputkeen. Testaus voidaan tehdé alikvootille

toissijaisessa putkessa tai suoraan ensisijaisesta nédyteputkesta, jos se sopii madritykseen

ja on yhteensopivaa NeuMoDx System -jarjestelmdn kanssa. Lisatietoja on

NeuMoDx-kéyttéoppaissa ja LDT-liitteessd.

2. Kun kaikki nayteputkien korkit on varmasti irrotettu, aseta viivakoodilla varustetut

ndyteputket NeuMoDx System -jcrjestelmén sopivaan ndyteputkitelineeseen.

Testin maarittely

1. Avaa NeuMoDx System -ohjelman Tools (Tyokalut) -valikon Test (Testi) -valilehdesta Test
Editor Wizard (Ohjattu testieditori).

2. Noudata kosketusnéyttddn tulevia ohjeita ja anna maarityksen tiedot.

NeuMoDx System -jarjestelman kayto

1. Tayta seuraavat tarvikkeet jarjestelman telineisiin tarpeen mukaan ja lisaa telineet

NeuMoDx System -jarjestelmaan kosketusnayton avulla:

la.
1b.
lec.

1d.

le.

1f.

1 000 pl:n CO-RE / CO-RE Il -karkid

300 pl:n CO-RE / CORE Il -kérkia

NeuMoDx Cartridge -kasetti

NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Relevantti NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri
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Huomautus:irrota foliotiiviste sailidistd ennen paikoilleen asettamista

2. Vaihda pesu- ja irrotusreagenssi ja tyhjennd esitaytén jatepullo tarpeen mukaan.

3. Tyhjenna biovaarallisen jatteen silid tarpeen mukaan ja vaihda kasineet ennen

seuraavaa vaihetta.
4. Valmista LDT4estin aluke- ja koetinseos:

4a. Laimenna alukkeita ja koettimia vedelld, Tris-puskurilla 10 mM pH 8,0 tai 1X
TE-puskurilla, jolla on pieni EDTA-pitoisuus (0,1 mM EDTA). Aluke- ja koetinseoksen
lopullisen pitoisuuden pitdisi olla 1X, kun sité on sekoitettu 18 pl:aan eluaattia
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskassa.
Esimerkki: Lisaa kuoppaan 4 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on éX. Kun
eluaatti on lisatty kuoppaan ja sekoitettu LDT-estin aluke- ja koetinseoksen kanssa,
tuloksena on 24 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on 1X.

4b. NeuMoDx suosittelee lisaéamadn 3-10 pl tehtya aluke- ja koetinseosta NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip -liuskan kuoppaa kohti.

5. Puhkaise puhtaalla pipetin kérjelld NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan folio niin

monesta kuopasta kuin ajettavaa testimadrad varten tarvitaan.

6. Annostele LDT4estin aluke- ja koetinseosta varovasti NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
liuskan kaytettavien kuoppien pohjalle. Kaikkia kuoppia ei tarvitse tayttad, mutta
jarjestelmaan lisaéaminen on aloitettava alhaalla vasemmalla olevasta kuopasta
(seuraava kuva). Aseta NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska telineeseensd. Toinen
tapa on napsauttaa liuska paikalleen telineeseen ja liséta sitten LDT4estin aluke- ja

koetinseos.
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Alhaalla vasemmalla
oleva kuoppa. Aloita
tastd ja jatka
yléspdin.

00000000
00000000

e
¥

FLhL

Kuva 1. LDT-aluke-/koetinseoskuoppien tayttojdrjestys

7. Valitse kosketusndytosta testiliuskatelineen alla oleva nuoli, niin NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip -liuska lisataan jarjestelmaan. Kuoppien véri on keltainen. Paina
kuoppia ja madrité madritystyyppi seké LDT-testin aluke- ja koetinseosta sisdltavat
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan paikat.

8. Aseta ndyteputket sopivaan ndyteputkitelineeseen ja varmista, eftd kaikista ndyteputkista

on irrotettu korkki.

9. Aseta nayteputkiteline automaattilataimen hyllylle ja lisGa teline NeuMoDx System -

jarjestelmaan kosketusnéyton avulla. Taman jalkeen jarjestelmd alkaa kasitella testia.
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Tulokset

Tuloksia voidaan katsella ja tulostaa NeuMoDx System -jarjestelmén kosketusndytdstd, Results

(Tulokset) -ikkunan Results (Tulokset) -vélilehdestd.
NeuMoDx System -jdrjestelmén ohjelma luo testitulokset automaattisesti.

Kvantitatiivisten testien kohdepitoisuus (Logio IU/ml) raportoidaan, kun laboratorio on
toteuttanut hyvaksytyn kalibroinnin ja maarittanyt dynaamisen alueen NeuMoDx System

-jériestelmalla LDT-estille.

Kvalitatiivisten madritysten tulos voi olla raportissa Negative (Negatiivinen), Positive
(Positiivinen),  Indeterminate  (Epéselvd) tai  Unresolved  (Ratkaisematon) naytteen
prosessikontrollin ja kohteen monistumistilan perusteella. Monistumistila méadritetéén LDT-testin
ADF-iedostossa madritetyn reaaliaikaisen RT-PCR:n k&yrdanalyysin katkaisuparametrien

perusteella. Tulokset raportoidaan taulukossa 1 esitetyn ratkaisualgoritmin perusteella.

Taulukko 1. NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip -testiliuskatestin ratkaisualgoritmi

Ndéytteen prosessikontrolli .. ..

Tulos Kohde (Sample Process Control, SPC2) Jarjestelmén tapahtumat
Positive (Positiivinen) Amplified N/A (Ei oleellinen) No relevant errors

(Monistettu) (Ei liittyvid virheitd)
Negative (Negatiivinen) Not Amplified  Amplified (Monistettu) No relevant errors

(Ei monistettu) (Ei liittyvid virheitd)
Indeterminate (Epdselvd) Not Amplified ~ Not Amplified (Ei monistettu) Relevant errors

(Ei monistettu) (Liittyvig virheitd)
Unresolved (Ratkaisematon) ~ Not Amplified  Not Amplified (Ei monistettu) No relevant errors

(Ei monistettu) (Ei liittyvid virheitd)
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Epdkelvolliset tulokset

Jos NeuMoDx System -jarjestelmalla tehty testiprosessi epdonnistuu, testin tulos on raportissa

Indeterminate (Epaselva) (IND) tai Unresolved (Ratkaisematon) (UNR) virhetyypin mukaan.

Raportissa on IND-tulos, jos jdrjestelmé huomaa néytteen késittelyn aikana laite- tai
jarjestelmavirheen. Jos raportissa on IND-ulos, testi on uusittava, jotta siitd saadaan

hyvaksyttava tulos.

Raportissa on UNR  (Ratkaisematon) -tulos, jos kohdefta ei I6ytynyt eikda naytteen
prosessikontrolli monistunut. Téma voi johtua reagenssin viasta tai estdjista. Jos raportissa on

UNR (Ratkaisematon) -tulos, testi on uusittava, jotta siitd saadaan hyvaksyttava tulos.
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Rajoitukset

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -festiliuskaa voidaan kéyttaé ainoastaan NeuMoDx
System -jarjestelmassd, eika se ole yhteensopiva muiden automaattisten
molekyylidiagnostiikkajdrjestelmien kanssa. Naita testiliuskoja voidaan kuitenkin kayttad
minkd tahansa reaaliaikaisen RT-PCR-alustan manuaalisessa prosessissa.

o NeuMoDx LDT Master Mix, RNA estiliuskan suoritustaso on validoitu vain NeuMoDx-
jarjestelman mallivirusRNA-mé&arityksella. LDT-estien suorituskykyominaisuuksia télla
reagenssilla ei tunneta, ja ne on validoitava kayttdjan laboratoriossa ennen kuin
diagnostisia vaittamid voidaan esittad.

e Koska naytteessd olevien organismien madara vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdaminen, kasittely ja sailytys vaikuttavat
tulosten luotettavuuteen.

e Naytteiden virheellinen kergaminen, kasittely, sdilytys sek& tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. Vaaria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun néytteessa olevien organismien médrd alittaa testin
analyyttisen herkkyystason.

e Naytteen prosessikontrollia (Sample Process Control, SPC2) voidaan kéayttaa haittaavien
tekijoiden ja jarjestelmavirheen indikaattorina ja sité tulee valvoa jokaisessa testissd.

Muuten testitulokset voivat olla virheellisid.

e Laboratorion on validoitava SPC2-kontrollin kyky valvoa haittaavia tekijita jokaisen
LDT-testin kohdalla, ennen kuin sita kéytetdan kontrollina tai valvontavélineend.

® Jos SPC2 ei monistu ja kohteen tulos on Negative (Negatiivinen), raportin tulokseksi tulee
Indeterminate (Epaselvd) tai Unresolved (Ratkaisematon) ja testi tulisi toistaa.

e loppukayttdjan on madritettdva ja validoitava sopivat katkaisukriteerit jokaiselle
kehitettavalle maaritykselle, jotta siitd saadaan hyvaksyttavia tuloksia.

e Kéytd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmén kéyttdkoulutusta
saaneelle henkilostdlle.

e Naytteiden kontaminoitumisen vélttaminen edellyttdd hyvén laboratoriokéyténndn
noudattamista, kuten kdsineiden kéyttémistd aina potilaiden néytteitd kasiteltdessd.
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Laadunvarmistus

Yhdysvaltojen kansallisissa ohjeistuksissa ja standardeissa kliinisille laboratorioille (Clinical
Laboratory Improvement Amendments, CLIA) madritetaan, ettd laboratorio vastaa sellaisten
kontrollimenetelmien kayttdonotosta, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyytta
ja tarkkuutta. Laboratorion on médritettdva myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja maara kayttamalla  muuttamattoman, FDA:n  hyvaksymdn tai  hyvaksytyn

testijarjestelman verifioituja suoritustasotietoja (42 CFR osa 493.1256).

1. Laboratorion on validoitava jokaisen suoritettavan méadrityksen ulkoiset
kontrollimateriaalit. Validointiin sisdltyvét kontrollien kokoonpano, ajojen
toistovali/ajoitus ja ratkaisuperusteet sille, milloin tulosjoukko hylataéan validoinnissa
kontrollien virheellisyyden seurauksena. NeuMoDx Molecular, Inc. ei toimita ulkoisia
kontrolleja.

2. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -liuska ei sisalla alukkeita ja koetinta néytteen
prosessikontrolli 2:n (Sample Process Control 2, SPC2) tunnistusta varten. SPC2-kontrollin
tunnistuksen valvonnan ansiosta NeuMoDx System -jdrjestelma voi valvoa RNA:n

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

Menetelmd

NeuMoDx Molecular, Inc. selvitti NeuMoDx DT Master Mix, RNA -liuskan
suorituskykyominaisuudet RNA-mallimaaritykselld, jolla osoitettin NeuMoDx LDT -testin RNA:n
eristys ja tunnistaminen plasmandytteistd. NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmalla
tehtiin omia tutkimuksia, joilla pyrittiin selvittdm&dan madrityksen analyyttista  herkkyytta
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -estiliuskan kanssa kaytettdessd sekd eristysprosessin
tehokkuutta  eristamalla  sarjalaimennoksia viruskohteesta lineaarisuuden kuvailemiseksi.
Lisatesteilla selvitettiin vastaavaa suoritustasoa kayttamalla saman mallin RNA-mé&aritystd, jolla
arvioitiin NeuMoDx LDT -estin RNA:n eristys- ja tunnistamistekniikkaa plasmanéytteistd

NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmall.

Méaérityksen méadritelmatiedoston  (Assay Definition File, ADF) madritettdvassé  osassa
madritetddn testin kaikki madrityskohtaiset toiminnot, kuten ndytteen maard, reaaliaikaisen

RT-PCR:n profiili, katkaisukriteerit, tulosten késittelyalgoritmit ja muut toiminnot (taulukko 2).

Taulukko 2. Maarityksen maaritelmétiedoston parametrit NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip -festiliuskan suoritustason
verifiointia varten

LDT-testin madritettavat ADF-parametrit

Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle

Sample Volume (Néyteen madird) (Lopettavan fluoresenssin aloitusjakso)  (Enimméisjakson huippu)

Ending Fluorescence End Cycle

(Lopettavan fluoresenssin lopetusjakso) Minimum EP (Pienin EP)

Lysis Duration (Lyysauksen kesto)

Ct Calling Algorithm Fill Check Reporter (Tayttdtarkistuksen Activation
(CT-ratkaisualgoritmi) raportointi) (Aktivointi)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold Cool Down
(Tulosten kasittelyalgoritmi) (Taytotarkistuksen kynnys) . (Jaahdytys)
Starting Fl Start Cvcl Realtime PCR

arting Fluorescence Start Cycle Readliaikai . .
(Aloittavan fluoresenssin Target Reporter (Kohteen raportoija) Reacliaikainen  Cycling (Syklif

- PCR) (X45)

aloitusjakso)

Starting Fluorescence End Cycle
(Aloittavan fluoresenssin
lopetusjakso)

Peak Minimum Cycle (Syklin huippu,
minimi)
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttad kayttoohijeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symbolin selitys

N>

v

<

Ix | <i‘ 3
5

o

A =

<

~E g

D

>

only

EC | REP

Sisalto riittad <N> reaktioon

Viimeinen kayttépdivamadra

In vitro -diagnostinen ladkinndllinen laite

Tuotenumero

Erdkoodi

Valmistaja

Lampatilarajoitus

Vain lagkarin maarayksestd

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd
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Symbolin selitys

Gl © o> m )

Boric Acid

Ei saa kayttada uudelleen

CE-merkki

Lue kéayttdohjeet

Huomio

Varoitus

Terveysvaara

Sisaltaa

Sisaltad eldinperdistd biologista materiaalia

Sisaltaa ihmisperdistd biologista materiaalia

Boorihappo
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Yhteystiedot

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

support.giagen.com.
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support.giagen.com

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

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Patentti: www.neumodx.com/patents
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Tilaustiedot

Tuote REF

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Liittyvat tuotteet

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
I:ilc:;nri:ton CO-RE / CORE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CORE Il Tips (1000 pl) with 235905

Filters

Ajantasaiset  lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kayttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
kasikirjat ovat saatavilla osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu tai ne voi pyytdd

osoitteesta support.qiagen.com tai paikalliselta jglleenmyyijdlta.
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Muistiinpanot.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio

Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022

B, 07/2023

C, 03/2024

Ensimmainen versio

Uusi tuotenumero (osanro 40600594 luotu yleisten reagenssien IVDR-hyvaksyntGa varten.

Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon www.giagen.com/neumodx-ifu.
Paivitetty lisatietoja NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen

[REF 500100] ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen
[REF 500200] tai tuotenumero 40600655 [REF 500201].

Liséitty patentin URL yhteystietoihin.

Paivitetty support@qgiagen.com muotoon support.giagen.com
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NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -liuskan rajattu lisenssisopimus

Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa, efté ostaja fai tuotteen kayttdjé hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuofetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana 00|m|teftu|en protokollien ja taman kasikirjan i sekd vain i iltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my8nnd mité&an lisenssié minkaén immateriaalioik kaisesti téman paneelin mukana tulevien komponenmen kéyttdsn tai yhdistamiseen
minkd&én paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, tassa kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu. Jotkin néisté lisaprotokollista ovat NeuMoDxckdyttéjien muille NeuMoDxkéyttdjille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut ndité protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eikd takaa, etteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Nimer i iimoitettujen i ien lisdksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd t&ma paneeli ja/tai sen kayttd ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Té&mé paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakéyttdén, eiké niitd saa kéyttad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltda kaikki muut ilmaistut tai konkludentiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kéyttéja sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenk&én muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai edistdd niité.

NeuMoDx voi panna téyténtéén tassé rajoitetussa lisenssisopimuksessa ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja peria kaikki tutkinta- ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukuun lukien osmnc|a|on palkkiot, sellaisen kameen yhteydessé, jonka tarkoitus on toimeenpanna t&md rajoitettu lisenssisopimus tai
mitkd tahansa paneeliin ja/tai sen komg 1 liittyvat immateriaalioik

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600594FI_C © 2024 NeuMoDx, kaikki oikeudet pidatetddn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Téssa asiakirjassa kaytettyja rekisterdityjé
nimid, tavaramerkkejd jne., vaikka niitd ei olisi erikseen merkattu sellaisiksi, ei pidé luokitella lain suojaamattomiksi.
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