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LietoSanas instrukcijas atjauninajumus skatiet vietné:

www.qiagen.com/neumodx-ifu

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora
rokasgramata; dalas Nr. 40600108 [REF 500100]

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora
rokasgramata; dalas Nr. 40600317 [REF 500200] vai dalas Nr. 40600655 [REF
500201]
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Paredzéta lietoSana

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ir 16 iedobju panelis, kas satur patentétu, stabilu reallaika
RT PKR galveno maisijumu istabas temperatira, kura lietoSana kopa ar analizes
specifiskajiem praimeriem un zondi(-em) lauj laboratorijai atri izstradat un ieviest laboratorija
izstradatus testus (Laboratory Developed Tests, LDT) iekartds NeuMoDx 288 Molecular
System un NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System). Papildus LDT
specifiskajiem praimeriem un zondei(-em) NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ieklauj visus
reagentus, kas vajadzigi reallaika RT PKR. Tiklidz lietotaja laboratorija ir apstiprinajusi to ka

dalu no LDT, $o reagentu var izmantot k& galveno sastavdalu LDT straujai automatizacijai.

Kopsavilkums un skaidrojums

Laboratorija izstradatie testi, kas ieklauj NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip un kas
ieviesti iekarta NeuMoDx System, kltniskajam laboratorijam piedava vienkarsu, efektivu un
tieSu veidu, ka strauji integrét LDT procesa, kura no paraugiem tiek iegati rezultati. NeuMoDx
System ietver ekstrakciju, izdaliSanu, amplifikaciju un rezultatu interpretaciju. System |auj
apvienot tas universalo nukleinskabju izolacijas procesu ar NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
izmanto$anu un visparigajiem reallaika reversas transkripcijas (RT-)PKR reagentiem, lai
nodro$inatu loti precizus LDT rezultatus, kas iegdti no neapstradatiem kiiniskajiem
paraugiem. Lietotajs vienkarSi nodroSina analizei specifiskus praimerus un zondi(-es)
atseviska NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip (REF 100400] un definé vajadzigo reallaika RT
PKR termisko profilu. Tiklidz kiTniskie parauga materiali un analizes specifiskie reagenti ir
pienacigi ieladéti iekarta NeuMoDx System, ta automatiski sak paraugu apstradi.
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Proceddras principi

NeuMoDx Systems izmanto siltuma, llzes enzimu un ekstrakcijas reagentu kombinaciju, lai
veiktu SOnu lizéSanu, RNS ekstrakciju un inhibitoru inaktivaciju/aizvakSanu no
neapstradatajiem kliniskajiem parauga materidliem pirms ekstrahétdas RNS nodo$anas
reallaika RT PKR analizei. Péc lizes paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas
nukleinskabes. Péc tam $is dalinas ar piesaistitajam nukleinskabém tiek ieladetas kasetné
NeuMoDx Cartridge, kur nepiesaistitas/nespecifiski saistitas sastavdalas tiek aizskalotas ar
NeuMoDx Wash Reagent un saistita RNS tiek izskalota ar NeuMoDx Release Reagent.
NeuMoDx System sajauc atbrivoto RNS ar lietotdja nodroSinatajiem LDT praimeriem un
zondi(-ém) un péc tam sistéma izmanto ST $kiduma alikvotu daudzumu, lai rehidrétu sausos
RT-PKR reagentus panell NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, kas satur visus reagentus, kas
nepiecieSami reallaika RT-PKR veik§anai: reverso transkriptazi, Taq DNS polimerazi, dNTP,
MgCl2 un citas optimizétas paligvielas un bufervielas. Sie sausie analizes reagenti satur arl
sastavdalas, kas vajadzigas, lai amplificétu paraugu apstrades kontroles (Sample Process
Control, SPC2) sekvences posmu, vienlaikus nodroSinot amplifikaciju un gan mérka, gan
kontroles RNS sekvencéu noteik$anu. Sausie RT PKR reagenti panell NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA nesatur nekaddus LDT specifiskus praimerus vai zondes (analizei specifiskos
reagentus), iznemot SPC2 praimerus un zondi; lietotdjam japievieno analizei specifiskie
reagenti panell NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Péc sajauk$anas ar lietotaja nodrosinato
praimeri un zondi(-em) un sauso RT PKR reagentu $kidindjumu, NeuMoDx System iepilda
sagatavoto RT PKR maistjumu kasetné NeuMoDx Cartridge. Kontroles un mérka (ja tads ir)
RNS sekvencu amplifikacija un noteikSana notiek kasetnes PKR kamera. Kamera un
kasetne ir izveidotas ta, lai izolétu amplikonu péc RT-PKR un Tsteniba novérstu
kontaminacijas risku péc amplifikacijas.
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Reversa transkriptdze izmanto analizes specifisko reverso praimeri, ko nodrosina lietot3js,
lai veiktu RNS atgriezenisko transkripciju uz cDNS. Péc tam taja pasad kamera notiek
tradicionala real-time PCR. Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes
zondes Kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju), kura tiek izmantotas amplikoniem
specifiskas fluorogénas oligonukleotidu zondes molekulas to attiecigajiem mérkiem.
TagMan zondes veido fluorofors, kas ir kovalenti saistits ar oligonukleotida zondes 5’ galu
un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzéséjs ir tuvu viens otram, un
dzéséja molekula dzés fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas
parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondes ir izveidotas atdzeséSanai mérka regiona ietvaros, ko amplificéjusi
specifiska praimeru kopa. Kamér Taq polimeraze paplasina praimeri un sintezé jaunu
pavedienu, Taq polimerazes no 5 Iidz 3’ eksonukledzes iedarbiba noarda zondi, kas ir
atdzisusi un piesaistijusies veidnei. Zondei noardoties, atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav
tuvu dzésejam, tadejadi FRET dé| zad dzéSanas efekts, atlaujot fluorofora fluorescenci.
legatais fluorescences signals, kas noteikts kvantitativas noteikSanas PKR amplifikatora, ir
tieSi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var saistit ar eso$as mérka RNS

daudzumu.

Lai noteiktu parauga apstrades kontroli, TagMan zonde ir markéta ar fluorescentu krasvielu
(535/556 nm) 5’ galad un tumsSu dzéséju 3’ gala. NeuMoDx System uzrauga fluorescences
signalu, ko raida TagMan zondes katra amplifikacijas cikla beigas. Kad amplifikacija ir
pabeigta, NeuMoDx System programmatira parada katra parauga amplifikacijas Itknes, lai

galalietotdjs varétu tas analizéet.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

. Vienibas Testu Testu
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA iepakojuma skaits skaits
REF 310100 vieniba iepakojuma
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Sausi RT PKR reagenti, kas satur
parauga apstrades kontroli 2, kura ir
specifiska TagMan zondei un praimeriem.
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Nepieciesamie materiali, kas nav nodrosSinati

REF Saturs

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate

Sausas paramagnétiskas dalinas, lizes enzimi un paraugu apstrades kontroles

dazadi NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem
Reagenti

e 10 mM Tris-HCI pH 8,0, RNazi/DNazi nesatuross tdens vai TE ar zemu EDTA

koncentraciju (0,1 mM)

® LDT praimeri un zonde(-es)

Aprikojums*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VAI
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vai 500201]

* Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
DroSibas informacija

Stradajot ar Kkimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas uzsvarci,
vienreizlietojamos cimdus un aizsargbrilles. Lai iegitu papildinformaciju, skatiet atbilsto$as
droSibas datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas tieSsaisté érta un kompaktd PDF formata
timekla lapa www.qiagen.com/neumodx-ifu, kur varat atrast, apskatit un izdrukat DDL
katram NeuMoDx komplektam un komplekta komponentam.

® LietoSanai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx Systems.

e Nelietot reagentus péc noradita deriguma termina beigam.

e Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai folijas pacina ir atvérta vai saplésta piegades bridr.

e Nelietojiet atkartoti nevienu NeuMoDx paligmaterialu vai reagentu.

e Minimalais parauga materiala tilpums ir atkarigs no aspirata tilpuma un mégenes
izméra. Vairak informacijas skatit NeuMoDx System operatora rokasgramata un LDT
pielikuma. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties kltda
“Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav pietiekams).

® Nepielaut neviena reagenta un paligmateriala kontaminaciju ar mikrobiem vai
ribonukleazi (RNazi). leteicams izmantot sterilas, RNazi/DNazi nesaturo$as

vienreizlietojamas pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto jauna pipete.
e LDT reagentu iepildiSanai ieteicams izmantot sterilus, RNazi/DNazi nesaturosus,
filtrétus vienreizlietojamus pipeSu uzgalus. Izmantot jaunu galu katrai praimeru un

zondes(-Zu) kopai.
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® Lai nepielautu kontaminaciju, neaiztikt un nesalauzt kasetni NeuMoDx Cartridge péc
amplifikacijas. Nekada gadijuma neiznemt kasetnes NeuMoDx Cartridges no biologiski
bistamo atkritumu konteinera (NeuMoDx 288 Molecular System) vai biologiski bistamo
atkritumu tvertnes (NeuMoDx 96 Molecular System). Kasetne NeuMoDx Cartridge ir

izveidota ta, lai nepielautu kontaminaciju.

e Gadijumos, kad laboratorija veic arT PKR testus ar atvértiem stobriniem, jaievéro
rapiba, lai NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, papildu paligmateriali un testédanai
nepiecie$ami reagenti, personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi un
laboratorijas virsvalki, un NeuMoDx System nek|ttu kontaminéti.

® Rikojoties ar visiem NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi
bez pulvera. Jaievéro ripiba, lai nepieskartos NeuMoDx Cartridge aug$éjai virsmai,
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA vai NeuMoDx Extraction Plate folijas izolacijas virsmai
vai NeuMoDx Lysis Buffer aug$éjai virsmai; rikojoties ar produktiem, drikst aiztikt tikai

to sanu virsmas.

® Rikojoties ar parauga materialiem, jebkuriem NeuMoDx reagentiem vai
paligmaterialiem, vienmér valkat tirus nitrila cimdus bez pulvera.

® Péc testa veikSanas rapigi nomazgajiet rokas.

® PipetéSanu nedrikst veikt ar muti. Nesméket, nedzert un neést vietas, kur darbojas ar
parauga materialiem vai komplekta reagentiem.

® Ar parauga materidliem vienmér jarikojas ka ar infekciozu materialu, un saskana ar drosam
laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) un CLSI Document M29-A4 (2).

e Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas,

pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
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Piesardzibas pasakumi

Saturs: borskabe.
BISTAMI Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam.

Pirms lietoSanas sanemiet specialu instruktazu. Neizmantojiet,
pirms nav izlasiti un saprasti visi noradijumi par piesardzibas
pasakumiem. Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgérbu,
aizsargbrilles, sejas masku. Ja noklust saskaré vai ir iemesls
uztraukumam: Ludziet palidzibu medikiem. Glabajiet noslégta
vieta. Atbrivojieties no satural/tvertnes apstiprinata atkritumu
parstrades rapnica.

Arkartéjas situacijas informacija

CHEMTREC
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Utilizacija

Produkts satur etoksilétu nonilfenolu, endokrino sistému graujoSu vielu, kas var nelabveéligi
ietekmét vidi.

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem. Tas attiecas ari uz

nelietotiem produktiem.
Neizmetiet Skidros atkritumus kanalizacija.

Sekojiet droSibas datu lapas (DDL) izklastitajiem ieteikumiem.
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Produkta glabasana, apieSanas ar to un
stabilitate

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ir stabils primaraja iepakojuma 15-28 °C temperatira

[Tdz deriguma termina beigam, kas noradits uz tieSa produkta marké&juma.
e Nelietot reagentus, kuru noraditais deriguma termin$ ir beidzies.
® Nelietot, ja redzams, ka produkts vai iepakojums ir bojats.

® Pécielades NeuMoDx LDT Master Mix, RNA var palikt iekarta NeuMoDx System 23
dienas. leladéta galvena maisijuma atlikuSo deriguma terminu uzrauga
programmatira, kas zino par to lietotdjam reallaika. Sistéma pazinos, ja bas jaiznem
galvenais maistjums, kas bijis lietoSana ilgak, neka pielaujams.

® Lietotaja laboratorijai ir jaapstiprina iepildito LDT praimeru un zondes(-zu) stabilitate
panell NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

Parauga materiala panemsana, transportéSana
un glabasana

Ar visiem parauga materialiem jaapietas t3, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.

Lietotaja laboratorijai jaapstiprina optimali parauga materidlu parvadasanas apstakli un

parauga materialu stabilitate gan izmantojamo paraugu matricém, gan katram veicama testa

veidam.
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LietoSanas instrukcija

Parauga sagatavo$ana

1. Uzlimét parauga materiala svitrkoda uzlimi vélamajam parauga materiala stobrinam.
TestéSanu var veikt ar alikvotu daudzumu sekundaraja mégenes stobrina vai tiesi no
primara parauga materiala stobrina, ja tas ir pienemami analizei un saderigi ar
NeuMoDx System. Papildu informaciju skatit NeuMoDx operatora rokasgramatas un
LDT pielikuma.

2. NodroS$inot, ka no parauga materiala stobriniem ir nonemti visi aizbazni, ieladét
parauga materiala stobrina ar svitrkodu atbilsto$aja NeuMoDx System parauga

materiala stobrina turétaja.

Testa iestatiSana

1. NeuMoDx System programmatara atvért Test Editor Wizard (Testa redaktora vednis),

kas atrodas izvélnes Tools (Riki) cilné Test (Tests).

2. Izpildit instrukcijas skarienekrana, lai ievaditu visu analizes specifisko informaciju.

NeuMoDx System darbiba

1. Uzpildtt sistémas turétajus péc vajadzibas ar talak minétajiem paligmateridliem un
izmantot skarienekranu, lai ieladétu turétaju(-us) iekarta NeuMoDx System:
1a. 1000 pl CO-RE / CO-RE Il uzgali
1b. 300 pl CO-RE / CO-RE Il uzgali
1c. NeuMoDx Cartridge
1d. NeuMoDx Extraction Plate

14 NeuMoDx LDT Master Mix, RNA lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 03/2024



1e. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
1f.  Attiecigais NeuMoDx Lysis Buffer
Piezime: nonemt folijas izolaciju no tvertném pirms ielades
2. Aizstat Wash reagentu un Release reagentu, iztuksot uzpildes atkritumu pudeli péc
vajadzibas.

3. IztukSot biologiski bistamo atkritumu tvertni péc vajadzibas, mainot cimdus pirms
nakamas darbibas.

4. Sagatavot LDT praimeru/zondes maisijumu:

4a. AtSkaidit praimerus un zondi(-es) tdent vai Skiduma 10 mM Tris pH 8,0 vai 1X TE
ar zemu EDTA koncentraciju (0,1 mM EDTA). Praimeru/zondes maisijuma
galigajai koncentracijai vajadzétu bit 1X péc sajauksanas ar 18 pl eluata panelt
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
Piemérs. lepildtt iedobé 4 ul 6X praimeru/zondes maisijuma. Tiklidz eluats ir
iepildits iedobé un sajaukts ar LDT praimeru/zondes maisijumu, sanak 24 ul 1X
praimeru/zondes maisijuma.

4b.  NeuMoDx iesaka pievienot no 3 pl Iidz 10 pl sagatavota praimeru/zondes
maisijuma uz iedobi panell NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

5. Ar tiru pipetes uzgali pardurt foliju uz panela NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tik
daudzam iedobém, cik nepiecieSams veicamo testu skaitam.

6. Rapigi iepildit LDT praimeru/zondes maisijumu iedobés, kuras paredzéts izmantot
panell NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Nav vajadzibas aizpildit visas iedobes, bet
ieladei jasakas no apaks$géjas kreisas iedobes (skatit attélu talak). levietot NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip testa strémelites turétaja. Var ari iestiprinat paneli turétaja un
péc tam ieladét ar LDT praimeru/zondes maisijumu.
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Apakséja kreisa
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1. attéls. Pasitljums LDT praimera/zondes maisijuma iedobju uzpildi$anai

7. Nospiest bultinu zem vélama testa strémelites turétaja attéla skarienekrana, lai ieladétu
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip sistéma. ledobes tiks attélotas dzeltena krasa.
Pieskarties iedobém, lai izvélétos analizes tipu un kartétu atraSanas vietas panell
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip, kas satur LDT praimeru/zondes maisijumu.

8. levietot parauga materiala stobrinu(-us) attiecigaja parauga materiala stobrina turétaja
un parapéties, lai visi aizbazni butu nonemti no parauga materiala stobriniem.

9. levietot parauga materiala stobrina turétaju automatiskas ievietoSanas ierices plaukta
un izmantot skarienekranu, lai ieladétu turétaju iekarta NeuMoDx System. Tas saks

testa(-u) apstradi.
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Rezultati

Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas pieejama

NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).

NeuMoDx System programmattra generé testa rezultatus automatiski.

Kvantitativo analizu gadijuma mérka koncentracija (logto 1U/ml) tiks zinota, tiklidz

laboratorija bus ieviesusi derigu LDT kalibraciju un dinamisko diapazonu iekartda NeuMoDx

System.

Kvalitativo analizu gadijuma testa rezultati bas Negative (Negativs), Positive (Pozitivs),

Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats) — atkariba no mérka amplifikacijas

stavokla un paraugu apstrades kontrolmateriala. Amplifikacijas stavoklis tiek noteikts,

balstoties uz reallaika RT PKR liknes analizes robezvértibam, kas iestatitas LDT ADF.

Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz Iémuma algoritmu, kas ir noradits 1. tabula.

1. tabula. NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip testa Iemumu algoritms

= R Paraugu apstrades kontrole
Rezultats Merkis (SPC2)

Sistémas notikumi

Positive (Pozitivs) Amplified N/A (Nav attiecinams)
(Amplificéts)

Negative (Negativs) Not Amplified Amplified (Amplificéts)
(Nav amplificéts)

Indeterminate (Neskaidrs) Not Amplified Not Amplified (Nav amplificéts)
(Nav amplificéts)

Unresolved (Neatrisinats)  Not Amplified Not Amplified (Nav amplificéts)
(Nav amplificéts)

No relevant errors
(Batisku kladu nav)

No relevant errors
(Batisku kladu nav)

Relevant errors
(Batiskas kladas)

No relevant errors
(Batisku kladu nav)
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Nederigi rezultati

Ja iekarta NeuMoDx System veiktais tests netiek veiksmigi apstradats, tas tiks zinots vai nu
ka Indeterminate (Neskaidrs) (IND) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR) — atkariba no

radusas kludas tipa.

IND rezultats tiek zinots, ja parauga apstrades procesa tiek noteikta instrumenta/sistémas klada.

Gadijuma, ja tiek zinots IND rezultats, ieteicams atkartot testu, lai iegltu derigu rezultatu.

UNR rezultats tiek zinots, ja netiek noteikts neviens mérkis un paraugu apstrades
kontrolmateridls nav amplificéts, kas liecina par iesp&jamu reagenta kldmi vai inhibitoru
klatbatni. Gadijuma, ja tiek zinots UNR rezultats, ir jaatkarto tests, lai iegltu derigu rezultatu.
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lerobezojumi

e NeuMoDx LDT Master Mix, RNA var izmantot tikai iekarta NeuMoDx System, un tas
nav saderigs ne ar vienu citu automatisko molekularas diagnostikas sistému. Tomér Sis

testa strémelites var izmantot manuala procesa jebkura reallaika RT PKR platforma.

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA veiktsp&ja ir apstiprinata tikai ar NeuMoDx modela
virusu RNS analizi. Nav zinams, kads ir LDT veiktspé&jas raksturojums, izmantojot So
reagentu, un tas ir jaapstiprina lietotaja laboratorijai, pirms var izteikt apgalvojumus par
diagnostiku.

e Ta ka lielakas dalas patogénu noteikSana ir atkariga no organismu daudzuma parauga,
rezultatu ticamiba ir atkariga no pienacigas parauga materialu panemsanas, lietoSanas
un glabasanas.

e Kludaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas,
lietoSanas, glabasanas, tehnisku kladu vai paraugu sajaukSanas del. Vel kladaini
negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa
analttiska jutiguma vértibas.

® Parauga apstrades kontroli (Sample Process Control, SPC2) var izmantot ka sistémas
kladas un inhibicijas indikatoru, un ta ir jauzrauga katra testa gadijuma. Ja tas netiek

darits, rezultati var bat kladaini.

® Laboratorijai jaapstiprina spéja izmantot SPC2 ka inhibicijas indikatoru katram LDT,

pirms ta tiek izmantota ka kontroles vai monitoringa riks.

e Ja SPC2 neamplificé un mérka rezultats ir Negative (Negativs), tiek zinots rezultats
Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats) un tests ir jaatkarto.

o Galalietotajam jadefiné un jaapstiprina pienacigi robezkritériji katrai analizei, kas tiek
izstradata, lai rezultati bdtu derigi.
e Sistému NeuMoDx System drikst izmantot tikai personals, kas apmacits tas lietoSana.

e Lai nepiesarnotu parauga materialus, ieteicams ievérot labu laboratorijas praksi,

tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit cimdus.
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Kvalitates kontrole

Noteikumos Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) ir noradits, ka laboratorija
ir atbildiga par kontroles procediru ievieSanu pilna analitiskd procesa precizitates
monitoréSanai, un tai ir janosaka testéSanas kontroles materialu skaits, tips un izmantoSanas
biezums, izmantojot apstiprinatas veikispéjas specifikacijas nemodificétai, FDA apstiprinatai
testa sistémai (42 CFR Part 493.1256).

1. Laboratorijai jaapstiprina aréjas kontroles materiali katrai veicamajai analizei. Tas ietver
kontrolmaterialu sastavu, veikSanas laiku/bieZumu un [@mumu kritérijus, saskana ar
kuriem neapstiprinat rezultatu kopu, jo kontroles materiali ir (ne)derigi. NeuMoDx

Molecular, Inc. aréjos kontrolmaterialus nenodroSina.

2. Praimeri un zonde paraugu apstrades kontroles 2 (Sample Process Control, SPC2)
noteik$anai ir ieklauta panell NeuMoDx LDT Master Mix, RNA. SPC2 noteikS8anas
uzraudziba lauj NeuMoDx System uzraudzit RNS ekstrakcijas efektivitati un PKR

amplifikacijas procesus un pienacigi kvalificét rezultatus.
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Darbibas efektivitates raksturlielumi

Metode

noteica NeuMoDx LDT Master Mix,
raksturojumu, izmantojot modela RNS analzi, lai demonstrétu NeuMoDx LDT RNS

NeuMoDx Molecular, Inc. RNA veiktspéjas
izolacijas un noteik8anas kimiskas reakcijas plazmas parauga materialos. Kompanija veica
iekSejus pétijumus ar NeuMoDx 288 Molecular System, lai noteiktu gan analizes analttisko
jutigumu, kad tas tiek lietots kopa ar NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, gan ekstrakcijas
procesa efektivitati, ekstrah&jot virusa mérka virknes atSkaidijumus, lai raksturotu linearitati.
Péc tam tika veikta papildu testé3ana, lai pieraditu lldzvértigu veiktspé€ju, izmantojot ta pasa
modela RNS analizi, lai novértétu NeuMoDx LDT RNS izolaciju un noteikSanas kKimiju no
plazmas parauga materialiem sisttma NeuMoDx 96 Molecular System.

Analizes definicijas faila (ADF) konfiguréjama dala nosaka visas testa specifiskas funkcijas,
ieskaitot parauga tilpumu, reallaika RT PKR profilu, robezkritérijus, rezultata apstrades
algoritmu un citas funkcijas, kas aprakstitas 2. tabula talak.

2. tabula. Analizes definicijas faila parametri NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip veiktspéjas parbaudisanai

LDT konfiguréjama ADF raditaji

Ending Fluorescence Start Cycle

Sample Volume (Parauga tilpums)

Lysis Duration (Lizes ilgums)

(Fluorescences sakumcikla sak$ana)

Starting Fluorescence End Cycle
(Fluorescences beigu cikla sak$ana)

(Fluorescences sakumcikla
partrauk$ana)

Ending Fluorescence End Cycle
(Fluorescences beigu cikla
partrauk$ana)

Target Reporter (Mérka zinotajs)

Peak Minimum Cycle
(Minimuma cikls)

Peak Maximum Cycle
(Pka maksimuma cikls)

Minimum EP (EP minimums)

Ct Calling Algorithm (Ct izsaukSanas Fill Check Reporter Activation
algoritms) (Uzpildes parbaudes zinotajs) (Aktivacija)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold Cool Down
(Rezultatu apstrades algoritms) (Uzpildes parbaudes slieksnis) Real-time PCR (AtdziSana)
Starting Fluorescence Start Cycle (Reallaika PKR)  Cycling (Cikla

izpilde) (X45)
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Atsauces

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised
June 2020.

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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Simboli

LietoSanas instrukcija vai uz iepakojuma un marké&juma var bat $adi simboli:

@
3
T
o
@

Simbola definicija

Satur pietiekami daudz reagentu <N> reakcijam

Izlietot dz

4

IVD Mediciniska ierice in vitro diagnostikai
Kataloga numurs

Partijas kods

RaZotajs

Temperatiras robezvértiba

~K g f

LietoSanai tikai péc arsta noradijuma

5

only

EC REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
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Simbols

Simbola definicija

dgeoo>am®

Boric Acid

Nelietot atkartoti

CE zZime

Skatit lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!

Bridingjums

Apdraudéjums veselibai

Satur

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu

Satur cilvéka izcelsmes biologisko materialu

Borskabe
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildinformaciju, sazinieties ar misu tehniska atbalsta

centru, rakstot uz adresi support.giagen.com
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support.qiagen.com

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Patents: www.neumodx.com/patents
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Informacija par pasttiSanu

Produkts REF
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100
Saistitie produkti
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
:Ttr::lton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with 235905

Filters

Lai iegtu jaunako licencé$anas informaciju un produktu atrunas, skatiet attiecigo NeuMoDx
komplekta rokasgramatu vai operatora rokasgramatu. NeuMoDx komplekta rokasgramatas
ir pieejamas vietné www.qiagen.com/neumodx-ifu vai tas var sanemt, rakstot uz adresi

support.qiagen.com, vai pie vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Redakcija

Izmainu kopsavilkums

A, 05/2022

B, 07/2023

C, 03/2024

Sakotnéjais izlaidums

Jauns produkta numurs (dalas Nr. 40600594), kas izveidots visparigo reagentu
iesnieg$anai IVDR

Atjauninata Emergo adrese: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, The Netherlands.
MainTtta vietne: www.neumodx.com/client-resources uz www.giagen.com/neumodx-ifu.
Atjauninats detalizétu instrukciju saturs, kas japievieno [REF 500100] NeuMoDx 288

Molecular System operatora rokasgramatai un [REF 500200] vai dalas Nr. 40600655
[REF 500201] NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramatai.

Kontaktinformacija pievienots patenta URL.
Atjauninats: support@qiagen.com uz support.qiagen.com
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NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ierobezotas licences ligums

1 produkta izmanto$ana nozimé jebkura produkta pircéja vai lietotaja piekriganu $adiem nosacijumiem:

1. Produktu drikst izmantot tikai saskana ar protokoliem, kas pievienoti produktam un $ai rokasgramatai, un tikai tiem komponentiem, kas atrodas panelr.
NeuMoDx ar savu intelektualo Tpasumu nepieskir licenci izmantot vai pievienot 8im panelim pievienotos komponentus $aja paneli neieklautajos komponentos,
iznemot, ka aprakstits produktam pievienotajos protokolos, $aja rokasgramata un papildu protokolos, kas pieejami vietné www.qiagen.com/neumodx-ifu. Dazus
no Siem papildu protokoliem NeuMoDx lietotajiem nodrosina NeuMoDx lietotdji. Sos protokolus nav rlpigi testéjis vai optimizéjis NeuMoDx. NeuMoDx negaranté,
ka tie neparkapj treSo pusu tiesibas.

2. Iznemot tiedi noraditas licences NeuMoDx negaranté, ka is panelis un/vai ta lietojums(i) neparkapj treso pusu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai izmanto$anai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. NeuMoDx Tpasi noraida jebkadas citas tieSas vai netieSas licences, kas nav tiesi noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs vienojas neveikt vai neatlaut nevienai citai personai veikt pasdkumus, kas varétu veicinat vai atvieglot kadu no ieprieks aizliegtajam

darbibam. NeuMoDx var istenot &7 ierobeZota licences Ilguma aizliegumus jebkura tiesa un piedzit visas to izmekléSanas un tiesas izmaksas, ieskaitot tiesvedibas
izdevumus, jebkura darbiba, lai Tstenotu So ierobeZoto licences ligumu vai kadas no ta intelektuala ipasuma tiestbam, kas attiecas uz paneli un/vai ta
komponentiem.

Atjauninatus licences noteikumus skatiet www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600594LV_C © 2024 NeuMoDx, visas tiesibas paturétas. N
Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Saja dokumenta izmantotie registrétie
nosaukumi, pre¢u zimes utt., pat ja tie nav Tpasi atziméti ka tadi, nav uzskatami par neaizsargatiem ar likumu.
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