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Zamyslené pouziti

Prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip je 16jamkovy prouzek, ktery se pouziva pro
laboratorné vyvinuté testy (Laboratory Developed Test, LDT) na molekularnich soustavach
NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (soustava (soustavy)
NeuMoDx System). Soustavy NeuMoDx System ve spojeni s reagenciemi NeuMoDx, jako
napfiklad extrakéni destiCkou NeuMoDx Extraction Plate, lyzovymi pufry NeuMoDx Lysis
Buffer, promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent a uvolfiovaci reagencii NeuMoDx
Release Reagent, vyvoj testl LDT zefektiviuji, jelikoz kombinuji extrakci vzorku s PCR
v realném Case v jedné soustavé. Prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip je pouzitelny
univerzalné pro vSechny testy LDT provadéné na soustavé NeuMoDx System.

Shrnuti a vysvétleni

Prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip je 16jamkovy, prazdny, jednordzovy prouzek
zakryty félii, do néhoz uzivatel pipetuje primery a sondu (sondy) pro konkrétni analyzu ke
zpracovani testd LDT na soustavé NeuMoDx System. Pouziva se paralelné s hlavnimi
smésmi NeuMoDx LDT Master Mix, DNA nebo NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, které
obsahuji pozadované prvky pro PCR v realném Case, v€etné Taq DNA polymerazy, reverzni
transkriptazy (pokud je pozadovana), dNTPs, MgCl: a jinych pufrovych slozek.

Principy postupu

Soustavy NeuMoDx System k provedeni bunécné lyzy, extrakci nukleové kyseliny
a inaktivaci/odstranéni inhibitori z nezpracovanych klinickych vzork(i pfed pfedanim
extrahované nukleové kyseliny k detekci pomoci PCR v realném &ase vyuzivaji kombinaci
zahfivani a proprietarnich extrakénich reagencii. Pomérna ¢ast nezpracovaného vzorku se
smisi s pfisluSnym lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer a vystavi lyze za pfedem
stanovenych teplot v pfitomnosti lytickych enzym(l a paramagnetickych ¢astic.
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UvoInéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi Casticemi a tyto Castice
(spolu s navazanymi nukleovymi kyselinami) jsou poté vioZzeny do zasobniku NeuMoDx
Cartridge, kde jsou nenavézané / nespecificky vazané slozky vyplachnuty promyvaci
reagencii NeuMoDx Wash Reagent a navazana nukleova kyselina je eluovana uvolfovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx System misi uvolnénou
nukleovou kyselinu s LDT primery a sondou (sondami) dodanymi uzivatelem na prouzku
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip a pak pomérnou ¢ast tohoto roztoku pouzije k rehydrataci
suchych testovacich reagencii v pfislusné hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix (DNA
nebo RNA). Soustava NeuMoDx System po smiseni s primery asondou (sondami)
(reagencie pro konkrétni test LTD) dodanymi uZivatelem a rekonstituci suchach reagencii
PCR nadavkuje pfipravenou smés hotovou pro PCR do zasobniku NeuMoDx Cartridge, kde
probéhne PCR v realném Case.
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Dodané materialy

Obsah soupravy

Pocet Pocet Pocet
NeuMoDx LDT Primer Probe Strip jednotek testli na testl
REF 210100 v baleni  jednotku v baleni
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 6 16 96
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

REF. Obsah

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Suché paramagnetické castice, lytické enzymy a kontroly zpracovani vzorki

Riizné NeuMoDx Lysis Buffelt(s)v o ’
Podle typu vzorku a validacnich ¢innosti

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 Hlavni smés NeuMoDx LDT Master Mix, DNA nebo NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
Podle typu analytického cile

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

235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry

Reagencie

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

e | DT primery a sonda (sondy)

Vybaveni*

® Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] NEBO
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

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

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi vZzdy noste vhodny laboratorni plast, jednordzové rukavice

a ochranné bryle. BlizSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych bezpec¢nostnich listech (BL).

Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na adrese

www.giagen.com/neumodx-ifu, kde mlzete dohledavat, prohlizet a vytisknout SDS pro

kazdou soupravu NeuMoDx v¢etné soucasti soupravy.

Pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx System.

Nepouzivejte reagencie po uvedené dobé exspirace.

Nepouzivejte, pokud je obal pfi dodani poSkozen nebo je posSkozeno féliové tésnéni.
Zadny spotfebni material ani reagencie NeuMoDx nepouzivejte opakované.

Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpec¢nostni listy (BL),
které jsou k dispozici na internetové strance www.giagen.com/neumodx-ifu.

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

Po provedeni testu si ddkladné umyjte ruce.

Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte nebo nejezte v prostorech, kde se manipuluje se
vzorky nebo reagenciemi ze sady.

Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni av souladu s bezpeCnymi
laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories’ a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI?.

Pfi praci s chemikaliemi vZdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice
a ochranné bryle. DalSi informace naleznete v pfisluSnych bezpec¢nostnich listech (BL).
Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich
predpisu.
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Informace pro pfipad nouze

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

Likvidace

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

i pro nepouzité produkty.

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

® Testovaci prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip by mél byt skladovan pfi teploté
15-28 °C.

e Stabilita LDT primer( asondy (sond) dodanych uzivatelem v testovacim prouzku
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip musi byt validovana laboratofi uzivatele.

® Nepouzivejte po uvedené dobé exspirace.

® Nepouzivejte, pokud byl produkt nebo obal viditeIné narusen.

Odbér, prfeprava a uchovavani vzorku

Se v8emi vzorky manipulujte, jako kdyby byly schopné pfenosu infekénich agens. Laboratof
uzivatele by méla provadét validaci optimalnich podminek pfepravy vzork( a stability vzorkd

pro pouzitou matrici vzorku a pro jednotlivé typy provadénych testu.
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Navod k pouziti

1. Vyjméte prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip ze sacku.
2. Hrotem pipety propichnéte folii pfekryvajici jamku pro kazdy vzorek, ktery ma byt viozen.
2a. Pripravte si primery asondu (sondy) pro konkrétni analyzu: Primery a sondu
(sondy) zfedte vodou, 10mM roztokem Tris opH 8,0 nebo 1X TE s malym
mnozstvim EDTA (0,1 mM). FinaIni koncentrace smési primeru/sondy by méla byt
1X po smiseni s 18 pl eluatu na prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

2b. Priklad: Do jamky pFidejte 4 pl z 6x smési primeru/sondy. Jakmile je eluat pfidan do
jamky a smisen se smési LDT primeru/sondy, budete mit 24 yl na 1X smés
primeru/sondy.

2c. Spole¢nost NeuMoDx doporucuje pfidat mezi 3 yl a 10 yl pfipravené smési
primeru/sondy na jamku prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

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

Spodni jamka vlevo.
Zacnéte odtud a vkladejte
smérem vzhUru.

"4
000000600

00000000

el
b

Frhi

Obrazek 1. Poradi pro pInéni jamek pro smés LDT primer/sonda
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4. Pro zaloZeni prouzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip do soustavy klepnéte na Sipku
pod pozadovanym stojanem na testovaci prouzky na dotykové obrazovce. Jamky se
zobrazi zluté. Pro definovani typu analyzy a zmapovani polohy prouzku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip, ktery obsahuje LDT smés primeru/sondy se jamek dotknéte.
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Omezeni

1. Prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip Ize pouzit pouze na soustavé NeuMoDx
System a neni kompatibilni s Zadnou jinou automatizovanou soustavou pro molekularni

diagnostiku.

2. Prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip musi byt pouzit ve spojeni s hlavni smési
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA nebo NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, ktera obsahuje
dals$i pozadované prvky pro PCR.

3. Vykonova charakteristika uzivatelskych analyz je neznama a pred stanovenim diagnézy

musi byt validovana laboratofi uzivatele.

4. Stabilita LDT primerl asond dodanych uzivatelem na prouzku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip musi byt validovana laboratofi uzivatele.

5. Pfi pipetovani primerl asond dodanych uzivatelem do prouzku NeuMoDx LDT

Primer/Probe Strip davejte pozor, abyste prouzek nekontaminovali vzorkem.

6. Protoze detekce vétSiny patogen( zavisi na poctu organisml pFitomnych ve vzorku,
spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorkl, zachazeni s nimi a na jejich
skladovani.

7. Chybné vysledky testu mohou nastat pfi nespravném odbéru vzorku, pfi nespravném
zachazeni s nimi, nespravném skladovani vzorkd, v pfipadé technické chyby anebo
smichanim vzorkd. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze pocet

organismU ve vzorku je niZsi, nez je analyticka citlivost testu.

8. Pouzivani je omezeno pouze na personal vyskoleny v pouzivani soustavy NeuMoDx
System.
9. Aby nedoslo ke kontaminaci vzorkll, doporu¢ujeme spravnou laboratorni praxi, véetné

vymény rukavic mezi jednotlivymi manipulacemi se vzorky pacientu.
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Kontrola kvality

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

stanovit pocet, typ a frekvenci kontrolnich material( pro testovani.

1. Pro kazdou provadénou analyzu musi laboratof validovat externi kontrolni materialy.
Sem patfi slozeni kontrol, naasovani/frekvence cyklu a kritéria pro rozhodovani, zda
soubor vysledkl kvuli (ne)platnosti kontrol zneplatnit. Spole¢nost NeuMoDx Molecular,
Inc. externi kontroly nedodava.

2. Primery a sonda pro detekci kontroly zpracovani vzorkd 1 (Sample Process Control,
SPC1) jsou obsazeny v hlavni smési NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Monitorujici
detekce SPC1 umoznuje soustavé NeuMoDx System sledovat uc¢innost procesu

extrakce DNA a amplifikace s PCR a vysledky vhodné kvalifikovat.
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Reference

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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Symboly

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

Symbol

Definice symbolu

..
x

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo
Cislo sarze

Vyrobce

Omezeni teploty

Pouze na pfedpis

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Prostudujte si navod k pouziti

Obsahuje
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Kontaktni udaje

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

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

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Informace pro objednani

Produkt Kat. ¢.

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400

Souvisejici produkty

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
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry 235903
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry 235905

Aktualni informace o licencich a prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiru¢ce k pfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu k obsluze.
PFiru¢ky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach www.neumodx.com
anebo si je Ize vyzadat na adrese support@giagen.com, pfipadné od mistniho distributora.

18 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip — navod k pouziti  07/2023


https://www.neumodx.com/
mailto:support@qiagen.com

Historie revizi dokumentu

Revize Prehled zmén

A, 05/2022  Prvotni vydani
Nové ¢islo produktu (P/N 40600592) vytvofené pro pfedloZeni obecnych reagencii podle
nafizeni IVDR.

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

Zména www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Sml o é licenci pro prouzek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

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

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a v souladu s touto pfiru¢kou a pouze pro pouziti s komponentami
obsazenymi v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje Zadnou licenci v rdmci svého duSevniho vlastnictvi na pouziti nebo zaélenéni pfilozenych soucasti tohoto
panelu s jakymikoliv sougastmi, které soucasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou pfipadd popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této pfiruéce a v dalich
protokolech dostupnych na webovych strankach www.neumodx.com. Nékteré z téchto dodate¢nych protokolt poskytli uZivatelé soustav NeuMoDx pro uzivatele
soustav NeuMoDx. Tyto protokoly nebyly spoleénosti NeuMoDx dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost NeuMoDx za né neru¢i ani nezarucuje, ze
neporu$uji prava tfetich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spole¢nost NeuMoDx zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti neporuduje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho souc¢asti jsou licencovany pro jednordzové pouziti a nesméji byt znovu pouzity, renovovany ani preprodavany.

4. Spole¢nost NeuMoDx kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje zadné jiné vyslovné ani pfedpokladané licence.

5. Kupujici a uzivatel panelu se zavazuiji, Ze nepodniknou ani nikomu jinému nedovoli podniknout jakékoli kroky, které by mohly vést k vyse zakazanym skutkam,

respektive tyto skutky usnadnit. Spolecnost NeuMoDx mizZe vymahat zékazy této smlouvy o omezené licenci u jakéhokoli soudu a uhradi veSkeré své naklady na
vySetfovani a soudni fizeni, véetné nakladd na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za Gcelem vymahani této omezené licenéni smlouvy, pfipadné
jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soucasti.

Aktualizované licenéni podminky naleznete na webovych strankach www.neumodx.com.

07/2023 40600592-CS_B © 2023 NeuMoDXx, v8echna prava vyhrazena.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagqMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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