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[:E] ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600108

ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600317
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Numatytoji paskirtis

»,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ yra tus¢ia 16 Sulinéliy juostelé, naudojama laboratorijoje
sukurtiems tyrimams (angl. ,laboratory developed test’, LDT) atlikti sistemose
»,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System“ (sistema (-0s)
.NeuMoDx System®. Sistemos ,NeuMoDx System®, naudojamos kartu su ,NeuMoDx"
reagentais, tokiais kaip ekstrahavimo plokstelé ,NeuMoDx Extraction Plate”, buferiniai
tirpalai ,NeuMoDx Lysis Buffer®, plovimo reagentas ,NeuMoDx Wash Reagent* ir atskyrimo
reagentas ,NeuMoDx Release Reagent®, leidZia paprasciau ir veiksmingiau vykdyti LDT
tyrimus, nes vienoje sistemoje galima atlikti ir éminiy ekstrahavima, ir realiojo laiko PGR.
,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip® juostelé yra naudojama visiems LDT tyrimams,

apdorojamiems sistemoje ,NeuMoDx System®.
Santrauka ir paaisSkinimas

.,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ yra folija uzdengta tuscia 16 Sulinéliy vienkartiné
plastikiné juostelé, j kurig naudotojas pipete jlasina tyrimui badingy pradmeny ir zondo (-y)
atlikdamas LDT tyrimus sistemoje ,NeuMoDx System®. Ji naudojama kartu su miSiniu
,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA* arba ,NeuMoDx LDT Master Mix, RNA®, kuriame yra
elementai, reikalingi realiojo laiko PGR atlikti, jskaitant Taq DNR polimeraze, atvirk$tine
transkriptaze (jei reikalinga), dNTP, MgCl: ir kitus buferinio tirpalo komponentus.
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Proceduros principai

Sistemose ,NeuMoDx System“ naudojamas Silumos ir patentuoty reagenty derinys
Iasteléms lizuoti, nukleortgS€iai ekstrahuoti ir inhibitoriams inaktyvinti / paSalinti i
neapdoroty Klinikiniy méginiy prie§ pateikiant ekstrahuotg nukleortgstj aptikti atliekant
realiojo laiko PGR. Neapdoroto méginio alikvotiné dalis sumaiSoma su atitinkamu ,NeuMoDx
Lysis Buffer” buferiniu tirpalu ir yra lizuojama i$§ anksto nustatytoje temperatiroje, naudojant

lizés fermentus ir paramagnetines daleles.

ISsiskyrusios nukleorligStys sukaupiamos paramagnetinése dalelése, o Sios dalelés (kartu
su suri§tomis nukleordgstimis) jkeliamos j kasete ,NeuMoDx Cartridge®, kur nesuristi ir (arba)
specialiai neriSami komponentai yra nuplaunami naudojant ,NeuMoDx Wash Reagent®, o
suriSta nukleortgstis eliuuojama naudojant ,NeuMoDx Release Reagent‘. Sistema
.,NeuMoDx System“ sumaiso iSskirtg nukleorigstj su naudotojo turimais LDT pradmenimis ir
zondu (-ais) juosteléje ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“, o tada naudoja Sio tirpalo
alikvotine dalj sausiems ,NeuMoDx LDT Master Mix“ (DNR arba RNR) tyrimo reagentams
rehidratuoti. SumaiSius naudotojo turimus pradmenis ir zondg (-us) (specifiniai LDT
reagentai) ir iStirpinus sausus PGR reagentus, sistema ,NeuMoDx System“ paskirsto
paruostg ir PGR reakcijai parengtg misinj j ,NeuMoDx Cartridge“ kasete, kurioje vyksta
realiojo laiko PGR.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

NeuMoDx LDT Primer Probe Strip Vienety Tyrimy Tyrimy

REF 210100 pakuotéje skaiCius pakuotéje
vienete

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 6 16 96
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Reikalingos, bet rinkinyje nesancios medziagos

NUOR. Turinys

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentai ir éminiy apdorojimo kontrolinés medziagos

L NeuMoDx Lysis Buffer(s)

Jvairas . T
Atsizvelgiant j éminio tipg ir patvirtinimo procesus

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 »NeuMoDx LDT Master Mix“, DNA ar ,,NeuMoDx LDT Master Mix“, RNA
Atsizvelgiant j tyrimo taikinio tipg

235903 »Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1 000 pl) su filtrais

Reagentai

® 10 mM Tris-HCI pH 8,0 vanduo be RNazés / DNazés arba TE su mazu EDTA kiekiu

(0,1 mM)

® LDT pradmenys ir zondas (-ai)

Reikmenys*

e _,NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] AR
»,NeuMoDx 96 Molecular System*“ [nuor. Nr. 500200]

* Prie$ naudodami jsitikinkite, kad prietaisai buvo patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medZiagomis visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,

vienkartines pirstines ir apsauginius akinius. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite

atitinkamus saugos duomeny lapus (SDL). Jos pateikiamos patogiu ir kompaktiSku PDF

formatu interneto svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu, kur galite rasti, perzidréti ir

atsispausdinti kiekvieno ,NeuMoDx" rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

® Skirta tik in vitro diagnostikai su sistemomis ,NeuMoDx System®.

® Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

® Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista arba jei folijos sandariklis yra sugadintas.

e Pakartotinai nenaudokite jokiy ,NeuMoDx"“ eksploataciniy reikmeny ar reagenty.

® Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje
www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Dirbdami su méginiais ar bet kokiais ,NeuMoDx“ reagentais ar eksploataciniais
reikmenimis visada mavékite Svarias nitrilines pirstines be milteliy.

e Atlike tyrimg kruop$¢€iai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nertkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur dirbama
su meéginiais arba rinkinio reagentais.

e Visada dirbkite su meéginiais taip, tarsi jie baty uzkreCiami, ir laikykités saugiy
laboratoriniy procediry, apraSyty publikacijoje ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories*! ir CLSI dokumente M29-A4.2

® Dirbdami su cheminémis medziagomis visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,
vienkartines pirstines ir apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite atitinkamuose
saugos duomeny lapuose (SDL).

® [Smeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy,
provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.
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Informacija kilus pavojui

CHEMTREC
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atlieky tvarkymas

ISmeskite kaip pavojingas atliekas laikantis vietiniy ir nacionaliniy taisykliy. Tai taip pat

taikoma nepanaudotiems produktams.

Laikykités saugos duomeny lapo (SDL) rekomendacijy.
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Produkto laikymas, tvarkymas ir stabilumas

e Juostelé ,NeuMoDx LDT Primer®/ ,Probe Strip“ turi bati laikoma 15-28 °C temperatiroje.

® Naudotojo taikomo LDT pradmeny / zondo misinio stabiluma juosteléje ,NeuMoDx LDT
Primer® / ,Probe Strip“ turi patvirtinti naudotojo laboratorija.

o Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

® Nenaudokite, jei produktas ar pakuoté buvo vizualiai pazeisti.
Meéginio paémimas, gabenimas ir laikymas

Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas. Laboratorija,
kurioje dirba naudotojas, turéty patvirtinti optimalias méginio gabenimo sglygas ir méginio
stabilumag, atsizvelgdama j naudotg éminio matricg ir kiekvieng atlikty tyrimy tipa.
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Naudojimo instrukcijos

1. ISimkite juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ i§ maiselio.

2. Naudodami pipetés antgalj pradurkite folijg, dengiancig Sulinélius, j kuriuos laSinsite
éminius.
2a. Paruoskite tyrimui skirtus pradmenis ir zondg (-us): Atskieskite pradmenis ir zondg
(-us) vandeniu, 10 mM Tris pH 8,0 tirpalu arba 1X TE su mazu EDTA kiekiu
(0,1 mM). Galutiné pradmeny / zondo miSinio koncentracija po sumaiSymo su 18 pl
eliuato juosteléje ,NeuMoDx LDT Primer* / ,Probe Strip® turi bati 1X.

2b. Pavyzdys. |laSinkite 4 pl 6X pradmeny / zondo misSinio j Sulinélj. Kai j Sulinélj
pridedama eliuato ir jis sumaiSomas su LDT pradmeny / zondo miSiniu, gaunama
24 ul 1X pradmeny / zondo misinio.

2c. ,NeuMoDx“ rekomenduoja j vieng juostelés ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip*
Sulinélj lasinti nuo 3 pl iki 10 pl paruos$to pradmeny / zondo misinio.

3. Atsargiai jlaSinkite LDT pradmeny / zondo miSinio | juostelés ,NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip“ Sulinéliy, kurie bus naudojami, dugng. Nebdtina pripildyti visy
Sulinéliy, taciau pildymas turi bati pradétas nuo apatinio kairiojo Sulinélio (zr. toliau
pateikta paveikslélj). ]dékite juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ j tyrimo
juosteliy laikiklj. Taip pat galite jstatyti juostele j vietg laikiklyje ir j ja jlasinti LDT
pradmeny / zondo misSinio.

Apatinis kairysis
Sulinélis. Pradékite
nuo ¢€ia ir lasinkite

judédami j virsy.

e
00000000

00000000

s
td

Frhi

1 pav. LDT pradmeny / zondy misinio Sulinéliy uzpildymo uzsakymas
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4. Jutikliniame ekrane palieskite rodykle po norimu tyrimo juosteliy laikikliu, kad jkeltuméte
juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ j sistema. Sulinéliai bus rodomi geltonai.
Palieskite Sulinélius, kad nustatytuméte tyrimo tipg ir pazymétuméte juostelés ,NeuMoDx

LDT Primer/Probe Strip“ vietas, kuriose yra LDT pradmeny / zondo misinio.
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Apribojimai

1. Juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip* galima naudoti tik sistemoje ,NeuMoDx

System* — ji nesuderinama su jokia kita automatizuota molekulinés diagnostikos sistema.

2. Juostele ,NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ reikia naudoti kartu su misiniu ,NeuMoDx
LDT Master Mix, DNA® arba ,NeuMoDx LDT Master Mix, RNA®, kuriame yra kity
elementy, reikalingy PGR.

3. Naudotojo sukurty tyrimy efektyvumo charakteristikos yra nezinomos ir prie§ atliekant
diagnostinius sprendimus jas turi patvirtinti naudotojo laboratorija.

4. Naudotojo taikomy pradmeny ir zondo stabilumg juosteléje ,NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip“ turi patvirtinti naudotojo laboratorija.

5. Pipetuojant naudotojo taikomus pradmenis ir zondus | juostele ,NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip“ bdtina imtis atsargumo priemoniy, kad juostelé nebdty uztersta
méginiu.

6. Kadangi daugelio patogeny aptikimas priklauso nuo éminyje esanciy organizmy
skaiCiaus, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo meéginiy paémimo, naudojimo ir
laikymo.

7. Klaidingy tyrimo rezultaty priezastis gali buati netinkamas méginiy paémimas,
naudojimas, laikymas, techniné klaida ar éminiy sumaiSymas. Be to, klaidingus
neigiamus rezultatus gali lemti tai, kad méginyje esanciy organizmy skai€ius yra
mazesnis uz tyrimo analitinj jautruma.

8. Naudoti gali tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti naudotis sistema ,NeuMoDx System®.

9. Kad meginiai nebity uztersti, rekomenduojama vadovautis gergja laboratorine praktika,

jskaitant pirstiniy keitima dirbant su skirtingais pacienty méginiais.
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Kokybés kontrolé

Klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (angl. ,Clinical Laboratory Improvement
Amendments*®, CLIA) reglamentuose nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés
procediry, kurios naudojamos viso analitinio proceso tikslumui ir patikimumui stebéti,
taikyma ir turi nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipg ir daznuma, naudodama
patvirtintas efektyvumo specifikacijas FDA patvirtintoms ar FDA leidimg turinéioms tyrimy
sistemoms (42 CFR, 493.1256 dalis).

1. ISorines kontrolines medziagas laboratorija turi patvirtinti kiekvienam atliekamam tyrimui
atskirai. Tai apima kontroliniy medziagy sudétj, naudojimo laikg / daznumg ir sprendimo
priémimo kriterijus, lemiancius, ar rezultatai bus laikomi negaliojanciais dél kontroliniy
medZziagy (ne)validumo. ISoriniy kontroliniy medziagy ,NeuMoDx Molecular, Inc.”
netiekia.

2. 1 éminio apdorojimo kontrolinei medziagai (SPC1) aptikti naudojami pradmenys ir
zondas yra tiekiami kartu su ,NeuMoDx LDT Master Mix, DNA®. SPC1 aptikimo stebéjimo
funkcija leidzia sistemai ,NeuMoDx System® stebéti DNR ekstrahavimo ir PGR

amplifikacijos procesy veiksminguma ir atitinkamai kvalifikuoti rezultatus.

14 NeuMoDx™ LDT Primer* / ,Probe Strip“ naudojimo instrukcijos 07/2023



Literatlra

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

NeuMoDx™ LDT Primer*/ ,Probe Strip“ naudojimo instrukcijos 07/2023 15



Simboliali

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuotés ir etiketés gali bati pateikti Sie simboliai:

Simbolis Simbolio apibrézimas
Sudétyje  yra pakankamas kiekis reagenty
<N> <N> tyrimams (-y) atlikti

Naudojo

<
(S

e

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

L

]

Partijos kodas

Gamintojas

Temperatdros riba

Naudoti tik pagal recepta

| X
0| o
=3
<

REP Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nenaudoti pakartotinai

€ CE Zenklas
:E] Zr. naudojimo instrukcijas

CONT Sudétis

m0d
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Kontaktiné informacija

Jei reikia techninés pagalbos ir daugiau informacijos, apsilankykite misy techninés

pagalbos centre adresu support@giagen.com.
Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support@qiagen.com.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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UZsakymo informacija

Produktas Kat. Nr.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400

Susije produktai

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 II* antgaliai (300 pl) su filtrais 235903
,Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (1 000 pl) su filtrais 235905

Naujausios licencijavimo informacijos ir konkre€iy gaminiy atsisakymy rasite atitinkamame
,NeuMoDx"“ rinkinio vadove arba naudotojo vadove. ,NeuMoDx"“ rinkinio vadovus rasite
adresu www.neumodx.com arba galite paprasyti support@qgiagen.com arba vietinio

platintojo.
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Dokumento perzidry istorija

Perziiira Pakeitimy suvestiné
A, 2022-05 Pradinis leidimas

Naujas produkto numeris (P/N 40600592) sukurtas bendriesiems reagentams IVDR pateikti.
B, 2023-07 Updated Emergo Address to Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nyderlandai.

Nuoroda www.neumodx.com/client-resources pakeista j www.giagen.com/neumodx-ifu.
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»NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip“ ribotos licencijos sutartis
Sio produkto naudojimas reiskia, kad bet kuris produkto pirkéjas arba naudotojas sutinka su diomis salygomis:

1. Produkta galima naudoti tik pagal protokolus, pateiktus kartu su produktu ir Siuo vadovu, ir naudoti tik su komponentais, esanciais grupéje. ,NeuMoDx"
nesuteikia jokios licencijos pagal jokig savo intelekting nuosavybe naudoti arba sujungti pridedamus $io skydelio komponentus su jokiais komponentais, kurie néra
jtraukti j §j skydelj, i§skyrus atvejus, kaip aprasyta su gaminiu pateiktuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, kuriuos rasite adresu
www.neumodx.com. Kai kuriuos i§ $iy papildomy protokoly ,NeuMoDx" naudotojai pateiké ,NeuMoDx" naudotojams. ,NeuMoDx" $ie protokolai nebuvo nuodugniai
patikrinti ar optimizuoti. ,NeuMoDx" jiems negarantuoja ir neuztikrina, kad jie nepazeidzia treciyjy $aliy teisiy.

2. I18skyrus aiskiai nurodytas licencijas, ,NeuMoDx" negarantuoja, kad $i grupé ir (arba) jos naudojimas nepazeis treciujy Saliy teisiy.

3. Si grupé ir jos komponentai yra licencijuoti naudoti viena kartg ir negali bati naudojami pakartotinai, atnaujinti ar perparduoti.

4. .NeuMoDx" konkreciai atsisako bet kokiy kity iSreikSty ar numanomy licencijy, iSskyrus aikiai nurodytas.

5. Grupés pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis jokiy veiksmuy, kurie galéty paskatinti ar palengvinti auks¢iau uzdraustus veiksmus.

.NeuMoDx" gali vykdyti Sios Ribotos licencijos sutarties draudimus bet kuriame teisme ir susigraZinti visas tyrimo ir teismo iSlaidas, jskaitant advokato mokescius, bet
kokiu atveju, kad bty jgyvendinta $i Ribotos licencijos sutartis arba bet kurios savo intelektinés nuosavybés teisés, susijusios su grupe ir (arba) jos komponentais.

Atnauiintas licencijos sglygas rasite www.neumodx.com.
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