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Domeniul de utilizare

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip este o bandeleta goala cu 16 godeuri, utilizata pentru
testari dezvoltate in laborator (Laboratory Developed Test, LDT) pe NeuMoDx 288 Molecular
System si NeuMoDx 96 Molecular System (sistemele NeuMoDx System). Sistemele
NeuMoDx System impreuna cu reactivi NeuMoDx precum NeuMoDx Extraction Plate, solutii
tampon NeuMoDx Lysis Buffer, NeuMoDx Wash Reagent si NeuMoDx Release Reagent
optimizeaza dezvoltarea LDT-urilor si o eficientizeaza, deoarece combina extractia probelor
cu PCR in timp real intr-un singur sistem. NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip este folosit in

mod universal pentru toate LDT-urile procesate pe NeuMoDx System.
Rezumatul si explicatii

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip este o bandeleta din plastic de unica folosinta, acoperita cu
folie, goald, cu 16 godeuri, in care utilizatorul pipeteaza solutile de amorsare si sondele
specifice analizei pentru procesarea LDT-urilor pe un NeuMoDx System. Aceasta este folosita
n paralel cu NeuMoDx LDT Master Mix, DNA sau NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, care contin
elementele necesare pentru PCR in timp real, inclusiv Taq ADN-polimeraza, revers-

transcriptaza (daca este necesar), dNTPs, MgClz si alti componenti ai solutiei tampon.
Principiile procedurii

Sistemele NeuMoDx System utilizeaza o combinatie de caldura si reactivi de extractie
brevetati pentru a efectua liza celulara, extractia acidului nucleic si inactivarea/eliminarea
inhibitorilor din esantioane clinice neprocesate inainte de prezentarea acidului nucleic extras
pentru detectia prin PCR Tn timp real. O parte alicotd a esantionului neprocesat este
amestecatd cu NeuMoDx Lysis Buffer corespunzatoare si supusa lizarii la temperaturi

predeterminate Tn prezenta enzimelor litice si a particulelor paramagnetice.
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Acizii nucleici degajati sunt captati de particule paramagnetice si aceste particule (impreuna
cu acizii nucleici legati) sunt incarcate apoi in NeuMoDx Cartridge, unde componentii
nelegati/legati nespecific sunt spalati utilizand NeuMoDx Wash Reagent, iar acidul nucleic
legat este eluat utilizand NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System amesteca acidul
nucleic degajat cu solutiile de amorsare si sondele LDT furnizate de utilizator in NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip, apoi foloseste o parte alicota din aceasta solutie pentru rehidratarea
reactivilor deshidratati pentru test, in amestecul NeuMoDx LDT Master Mix corespunzétor
(DNA sau RNA). La amestecarea cu solutiile de amorsare si sondele furnizate de utilizator
(reactivi specifici LDT), si la reconstituirea reactivilor PCR deshidratati, NeuMoDx System
va distribui amestecul pregatit compatibil cu PCR in NeuMoDx Cartridge, unde are loc
PCR in timp real.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

NeuMoDx LDT Primer Probe Strip Unitati per Testari per Teste per
REF 210100 pachet unitate pachet
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 6 16 96
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Materiale necesare, dar nefurnizate

REF Continut

100100 NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Particule paramagnetice deshidratate, enzime litice deshidratate si substante de control
deshidratate pentru procesarea probei

NeuMoDx Lysis Buffer(s)

diverse In functie de tipul de proba si de activitstile de validare
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100400 E‘leuMoDx LDT Master Mix, DNA sau NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
In functie de tipul de tinta a analizei
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pl) with Filters
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pl) with Filters
Reactivi

® 10 mM Tris-HCI pH 8,0, apa fara RNaza/DNaza sau Tris-EDTA cu continut redus de
EDTA (0,1 mM)

® Solutii de amorsare si sonde LDT

Echipamente*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] SAU
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandérile
producatorului.
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Avertismente si precautii

Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online in format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.giagen.com/neumodx-ifu, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de

securitate (Safety Data Sheet, SDS) a fiecarui kit si componente ale kitului NeuMoDx.

® A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro exclusiv cu sistemele NeuMoDx System.
Nu utilizati reactivii dupa data de expirare mentionata.

® A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat la sosire sau daca suprafata de etansare
cu folie este deteriorata.

® Nu reutilizati consumabilele sau reactivii NeuMoDx.

e Fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) sunt puse la dispozitie pentru
fiecare reactiv (dupa caz), la www.qiagen.com/neumodx-ifu.

e n timpul manipularii esantioanelor sau a oricaror reactivi sau consumabile NeuMoDx
purtati intotdeauna manusi curate din nitril, fara pulbere.

® Spalati-va bine pe maini dupa efectuarea testarii.

® Nu pipetati prin intermediul cavitatii bucale. Nu fumati, nu consumati bauturi sau
alimente in zonele Tn care se manipuleaza esantioane sau reactivii din kit.

e Manipulati intotdeauna esantioanele ca si cum ar fi infectioase si in conformitate cu
procedurile sigure de laborator, cum ar fi cele descrise in Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories’ (Biosiguranta in laboratoarele microbiologice si
biomedicale) si in Documentul CLSI M29-A4.?
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® Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator,
manusi de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii
suplimentare, consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS)
corespunzatoare.

e Eliminati reactivii nefolositi si deseurile in conformitate cu reglementarile nationale,

federale, regionale, statale si locale.

Informatii pentru situatii de urgenta

CHEMTREC
In afara SUA si Canada +1 703-527-3887

Eliminarea

Eliminati deseurile periculoase in conformitate cu reglementarile locale si nationale.

Aceasta instructiune este valabila si pentru produsele neutilizate.

Urmati recomandarile din fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS).
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Depozitarea, manipularea si stabilitatea
produsului

® NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip trebuie depozitate la 15 — 28 °C.

e Stabilitatea amestecului LDT Primer/Probe Mix furnizat de utilizator in NeuMoDx

LDT Primer/Probe Strip trebuie validata de catre laboratorul utilizatorului.
® A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata.

® A nu se utiliza daca produsul sau ambalajul a fost compromis vizual.

Recoltarea, transportul si depozitarea
esantioanelor

Manipulati toate esantioanele ca si cum ar fi capabile sa transmité agenti infectiosi. Validarea
conditiilor optime de expediere a esantioanelor si a stabilitatii esantioanelor trebuie sa fie
efectuata de laboratorul utilizatorului pentru matricea utilizata a probei si pentru fiecare tip

de testare efectuata.
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Instructiuni de utilizare

1. Scoateti un produs NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip din punga.

2. Folosind un varf de pipeta, perforati folia care acopera godeul pentru fiecare proba care
va fi incarcata.

2a. Preparati solutile de amorsare si sondele specifice testului: Diluati solutiile de
amorsare si sondele in apa, 10 mM Tris pH 8,0 sau 1X TE cu continut redus de
EDTA (0,1 mM). Concentratia finala a Primer/Probe Mix trebuie sa fie de 1X dupa
amestecare cu 18 ul de eluat in NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

2b. Exemplu: Adaugati 4 pl de 6X Primer/Probe Mix intr-un godeu. Dupa adaugarea
eluatului in godeu si amestecarea acestuia cu LDT Primer/Probe Mix, vor fi 24 pl
la 1X Primer/Probe Mix.

2c.  NeuMoDx recomanda adaugarea unei cantitati cuprinse intre 3 pl si 10 pl din
Primer/Probe Mix preparat pe fiecare godeu din NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

3. Distribuiti cu grija LDT Primer/Probe Mix pe fundul godeurilor care vor fi folosite pe

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Nu este nevoie sa umpleti toate godeurile, dar

incarcarea trebuie sa inceapa de la godeul din stanga jos (a se vedea figura de mai

jos). Amplasati NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip intr-un suport pentru bandelete de

testare. Alternativ, fixati bandeleta in locasul de pe suport, apoi incarcati cu LDT

Primer/Probe Mix.
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Godeul din
stanga jos.
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Figura 1. Ordinea de umplere a godeurilor cu LDT Primer/Probe Mix

4. Atingeti sdgeata de sub suportul pentru bandelete de testare dorit pe ecranul tactil
pentru a incarca NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip in sistem. Godeurile se vor fi afisa
in culoarea galben. Atingeti godeurile pentru a defini tipul testului si pentru a mapa
locatiile de pe NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip care contin LDT Primer/Probe Mix.
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Limitari

1.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip poate fi folosit numai pe NeuMoDx System si nu

este compatibil cu niciun alt sistem de diagnosticare moleculara automatizata.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip trebuie utilizat impreuna cu NeuMoDx LDT Master
Mix, DNA sau NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, care contin alte elemente necesare
pentru PCR.

Caracteristicile de performantéa ale analizelor utilizatorului sunt necunoscute si trebuie
validate de catre laboratorul utilizatorului inainte de a se putea formula revendicari cu
privire la diagnostic.

Stabilitatea solutiilor de amorsare si sondelor furnizate de utilizator in NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip trebuie validata de laboratorul utilizatorului.

La pipetarea solutiilor de amorsare si sondelor furnizate de utilizator in NeuMoDx LDT

Primer/Probe Strip trebuie sa aveti grija pentru a nu contamina bandeleta cu esantion.

Deoarece detectia celor mai multi agenti patogeni depinde de numarul de organisme
prezente in proba, rezultatele de incredere depind de recoltarea, manipularea si
depozitarea adecvate ale esantioanelor.

Rezultatele eronate ale testarii pot aparea din recoltarea, manipularea si depozitarea
inadecvate ale esantioanelor, din erori tehnice sau din incurcarea probelor. Tn plus, pot
aparea rezultate fals negative din cauza ca numarul de organisme din esantion este
sub sensibilitatea analitica a testarii.

Utilizarea se limiteaza la personalul instruit in utilizarea NeuMoDx System.

Bunele practici de laborator, inclusiv schimbarea manusilor intre manipularile

esantioanelor pacientilor, se recomanda pentru evitarea contaminarii esantioanelor.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip Instructiuni de utilizare 07/2023
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Controlul calitatii

Amendamentele clinice de imbunatatire a laboratorului (CLIA) specifica de obicei faptul ca
laboratorul este responsabil sa implementeze proceduri de control care monitorizeaza
acuratetea si precizia procesului analitic complet, si trebuie sa stabileasca numarul, tipul si
frecventa testarii materialelor de control utilizand specificatii de performanta verificate pentru
un sistem de testare omologat sau aprobat de FDA, nemodificat (42 CFR Partea 493.1256).

1. Materialele de control externe trebuie sa fie validate de laborator pentru fiecare test
efectuat. Aceasta include compozitia substantelor de control, sincronizareal/frecventa
executiei si criteriile de decizie in privinta invalidarii unui set de rezultate, din cauza
(lipsei de) validitate a substantelor de control. Substantele de control externe nu sunt
furnizate de NeuMoDx Molecular, Inc.

2. Solutiile de amorsare si sonda pentru detectia substantei de control pentru procesarea
probei 1 (SPC1) sunt incluse in NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Monitorizarea
detectiei SPC1 ii permite sistemului NeuMoDx System sa monitorizeze eficacitatea
proceselor de extractie ADN si amplificare PCR si sa clasifice rezultatele Tn mod
corespunzator.
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Referinte

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 5" 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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Simboluri

Tn instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

®
3
T
<

Definitia simbolului

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

e

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
Numar de catalog

Cod lot

u Producator

Limita de temperatura

Doar pe baza de reteta

| X
O o
=3
<

REP Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana

A nu se reutiliza

Marcaj CE

Consultati instructiunile de utilizare

Hen®d

CONT Contine
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Date de contact

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, contactati Centrul nostru de asistenta

tehnica la adresa support@qiagen.com.
Asistenta tehnica/Raportarea vigilentei: support@giagen.com.
Orice incident grav survenit in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si

autoritatii competente din statul membru Tn care utilizatorul si/sau pacientul are

sediul/domiciliul.
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Informatii pentru comanda

Produs Nr. cat.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400

Produse asociate

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 Tips (300 pl) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pl) with Filters 235905

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati ghidul sau manualul de operare al kitului NeuMoDx respectiv.
Ghidurile kiturilor NeuMoDx sunt disponibile la adresa www.neumodx.com sau pot fi
solicitate de la support@qiagen.com sau distribuitorul local.
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Sumarul modificarilor

A, 05/2022 Editie initiala
Numar de produs nou (Nr.P. 40600592) creat pentru depunerea pentru obtinerea
marcajului IVDR pentru reactivi generali

B, 07/2023 Adresa Emergo actualizata in Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Tarile de Jos.

www.neumodx.com/client-resources modificat in www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Acord de licenta limitata pentru NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1. Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreuna cu componentele incluse in
panel. NeuMoDx nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporérii componentelor incluse in acest panel
cu orice componenta care nu este inclusa in acest panel, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in prezentul manual si in
protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.neumodx.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii NeuMoDx pentru
utilizatorii NeuMoDx. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de NeuMoDx. NeuMoDx nu le garanteaza si nici nu asigura faptul ca acestea nu
ncalcé drepturile tertilor.

2. in afara de licentele acordate in mod explicit, NeuMoDx nu garanteaza sub nicio forméa ca acest panel si/sau utilizarea (utilizarile) acestuia nu incalca drepturile tertilor.
3. Acest panel si componentele sale sunt licentiate pentru o singuré utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

4. NeuMoDx declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

5. Cumparétorul si utilizatorul panelului accepta sa nu ia masuri si sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre

actiunile interzise prezentate mai sus. NeuMoDx poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitaté in orice instanta si va recupera toate costurile
anchetelor si cheltuielile de judecatd, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitaté sau a oricaruia dintre drepturile
sale de proprietate intelectuald legate de panel si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.neumodx.com.

07/2023 40600592-RO_B © 2023 NeuMoDx, toate drepturile rezervate.
Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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Note.
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Note.
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