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Namjena

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA je traka sa 16 jaZica koja sadrzava patentiranu glavnu
mjesSavinu za PCR u stvarnom vremenu stabilnu na sobnoj temperaturi koja, kada se
upotrebljava s pocetnicama i probama specifi¢énima za ispitivanje, omogucuje laboratoriju
brzo razvijanje i izvodenje testova razvijenih u laboratoriju (Laboratory Developed Test, LDT)
na sustavima NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System (sustav(i)
NeuMoDx System). Osim pocetnica i proba specificnih za LDT, NeuMoDx LDT Master Mix,
DNK ukljuéuje sve reagense nuzne za PCR u stvarnom vremenu. Kada ga laboratorij
korisnika potvrdi kao dijelom LDT-a, ovaj se reagens moze upotrebljavati kao glavna

komponenta za brzu automatizaciju LDT-a.
Sazetak i objasnjenje

Testovi razvijeni u laboratoriju koji uklju€uju NeuMoDx LDT Master Mix, DNA i koji se izvode
na sustavu NeuMoDx System pruzaju klini¢kim laboratorijima jednostavan, ucinkovit i
izravan nacin brze integracije LDT-ova za postupak dobivanja rezultata iz uzoraka. Sustav
NeuMoDx System obuhvaca ekstrakciju, proc¢iS¢avanje, amplifikaciju i tumacenje rezultata.
Sustav daje mogucnost kombiniranja univerzalnog postupka izolacije nukleinske kiseline s
uporabom glavne mjeSavine NeuMoDx LDT Master Mix, DNA i reagensima za PCR u
stvarnom vremenu opée namjene kako bi se iz neobradenih klini€kih uzoraka dobili vrlo to&ni
rezultati za LDT-ove. Korisnik samo osigurava pocCetnice i probe specifiCne za ispitivanje na
odvojenoj traci NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip [REF 100400] i odreduje Zeljeni
termoprofil za PCR u stvarnom vremenu. Kada se klini¢ki ispitci i reagensi specifi¢ni za
ispitivanje pravilno postave na sustav NeuMoDx System, sustav automatski pokre¢e obradu

uzoraka.
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Nacela postupka

Na sustavima NeuMoDx System upotrebljava se kombinacija topline, litickih enzima i
ekstrakcijskih reagensa za izvodenje lize stanica, ekstrakcije DNK i inaktivacije/uklanjanja
inhibitora iz neobradenih klinickih ispitaka prije podvrgavanja ekstrahirane DNK detekciji s
pomo¢u PCR-a u stvarnom vremenu. Paramagnetske Cestice hvataju oslobodene
nukleinske kiseline nakon lize. Cestice s vezanim nukleinskim kiselinama zatim se
postavljaju u ulozak NeuMoDx Cartridge, gdje se nevezane / nespecificno vezane
komponente ispiru s pomoéu reagensa NeuMoDx Wash Reagent, a vezana DNK se eluira
s pomocu reagensa NeuMoDx Release Reagent. Sustav NeuMoDx System mijeSa
oslobodenu DNK s po€etnicama i probama koje dobavlja korisnik za LDT i zatim upotrebljava
alikvot te otopine za rehidraciju suhih reagensa za ispitivanje u glavnoj mjesavini NeuMoDx
LDT Master Mix, DNK, koja sadrzava sve reagense nuzne za izvodenje PCR-a u stvarnom
vremenu: DNK polimerazu Taq, dNTP-ove, MgClz i druga optimizirana pomoc¢na sredstva i
puferirajuée agense. Ti suhi reagensi za ispitivanje takoder sadrzavaju komponente
potrebne za amplifikaciju segmenta sekvence kontrole obrade uzorka (Sample Process
Control, SPC1), Sto omogucuje istovremenu amplifikaciju i detekciju cilinih i internih
kontrolnih sekvenci DNK. Suhi reagensi za ispitivanje u glavnoj mjeSavini NeuMoDx LDT
Master Mix, DNA ne sadrzavaju nikakve pocetnice i probe specificne za LDT (reagense
specifi€ne za ispitivanje) osim pocetnica i proba za SPC1; reagense specifi¢ne za ispitivanje
u traku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip mora dodati korisnik. Nakon mijeSanja s
korisni¢kim dobavljenim pocetnicama i probama i rekonstitucije suhih reagensa za PCR,
sustav NeuMoDx System pipetira pripremljenu mjeSavinu spremnu za PCR u ulozak
NeuMoDx Cartridge. Amplifikacija i detekcija kontrolnih i ciljnih (ako su prisutne) DNK
sekvenci odvija se u PCR komori uloSka. Komora i ulozak osmisljeni su da zadrze amplikon
nakon PCR-a u stvarnom vremenu i na taj nacin prakti¢ki uklone rizik od kontaminacije
nakon amplifikacije.
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Kada sustav NeuMoDx System postavi reagense u PCR komoru, dolazi do PCR-a u
stvarnom vremenu. Amplificirane ciljne sekvence detektiraju se u stvarnom vremenu s
pomocéu kemijskog protokola na temelju proba za hidrolizu (obi¢no se naziva TagMan®
kemijski protokol) u kojem se upotrebljavaju fluorogene oligonukleotidne molekularne probe
specificne za amplikone odgovarajuc¢ih ciljnih sekvenci. TagMan probe sastoje se od
fluorokroma kovalentno vezanog na 5’ kraj oligonukleotidne probe i priguSivaca na 3’ kraju.
Dok je proba netaknuta, fluorokrom i prigusiva¢ nalaze se u blizini, zbog ¢ega molekula
prigusivaca gasi fluorescenciju koju fluorokrom emitira putem FRET-a (FOrsterov prijenos
rezonantne energije).

TagMan probe osmisSljene su za sparivanje unutar regije ciline sekvence amplificirane
odredenim kompletom pocetnica. Kako polimeraza Taq produzuje poCetnicu i sintetizira
novi lanac, 5' do 3' egzonukleazna aktivhost polimeraze Taq degradira probu sparenu s
predloSkom. Degradacijom probe oslobada se fluorokrom i prekida se njegova blizina
priguSivacu, Cime se zbog FRET-a prevladava ucinak priguSivanja i omogucuje
fluorescencija fluorokroma. Dobiveni signal fluorescencije detektiran u kvantitativnom
PCR termocikleru izravno je proporcionalan oslobodenom fluorokromu i moze se korelirati s

koli€¢inom ciljne prisutne DNK.

Za detekciju kontrole obrade uzorka TagMan proba oznacena je fluorescentnom bojom
(535/556 nm) na 5’ kraju i tamnim priguSivaéem na 3’ kraju. Sustav NeuMoDx System prati
fluorescentni signal koji emitiraju TagMan probe na kraju svakog ciklusa amplifikacije. Nakon
zavrSetka amplifikacije softver sustava NeuMoDx System prikazuje amplifikacijske krivulje

svakog uzorka za analizu koju ¢e provesti krajnji korisnik.
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Isporuceni materijal

Sadrzaj kompleta

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA Jedinicapo Testova  Testova po
REF 210100 pakiranju  po jedinici  pakiranju
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 6 16 96

Suhi reagensi za RT-PCR koji
sadrzavaju TaqMan probe i pocetnice
specificne za kontrolu obrade uzorka 1.
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Potrebni materijali koji se ne isporucuju

REF Sadrzaj

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction PJate. - -

Suhe paramagnetske Cestice, liticki enzimi i kontrole obrade uzorka

razno Pufer(i) NeuMoDx Lysis Buffer

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Vrsci s filtrima (300 pl) Hamilton CO-RE / CO-RE 11

235905 Vrsci s filtrima (1000 pl) Hamilton CO-RE / CO-RE Il
Reagensi

® 10 mM Tris-HCI, pH 8,0, voda bez RNaze/DNaze ili TE s malom koncentracijom EDTA
(0,1 mM)

® Pocetnice i probe za LDT

Oprema*

® Sustav NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ILI
sustav NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Prije uporabe provjerite jesu li instrumenti pregledani i kalibrirani u skladu s preporukama proizvodaca.
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Upozorenja i mjere opreza
Sigurnosne informacije

Kada rukujete kemikalijama, uvijek nosite odgovarajucu laboratorijsku kutu, jednokratne
rukavice i zastitne naocale. ViSe informacija potrazite u odgovaraju¢im sigurnosno-tehnickim
listovima (Safety Data Sheets, SDS). Oni su dostupni na internetu u praktiCnom i
kompaktnom PDF formatu na adresi www.giagen.com/neumodx-ifu, gdje mozete pronaci,
pregledati i ispisati SDS za svaki komplet i komponentu kompleta NeuMoDx.

® Samo za in vitro dijagnosti€ku uporabu sa sustavima NeuMoDx System.
e Ne upotrebljavajte reagense nakon navedenog datuma isteka roka trajanja.

® Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno ili je zastitna folijska vrecica otvorena ili
ostec¢ena po dolasku.

e Nemojte ponovno upotrebljavati nijedan potrodni materijal ili reagens NeuMoDx.

® Minimalni volumen ispitka ovisi o volumenu aspirata i veli€ini epruvete. Za pojedinosti
pogledaijte korisniCke priru¢nike za sustav NeuMoDx System i dodatak o LDT-u.
Volumen manji od navedenog minimuma moze rezultirati greSkom ,,Quantity Not

Sufficient” (Nedovoljna koli¢ina).

® |zbjegavajte kontaminaciju svih reagensa i potroSnih materijala mikroorganizmima i
deoksiribonukleazama (DNaza). Preporucuje se uporaba sterilnih jednokratnih pipeta
za prijenos bez RNaze/DNaze. Za svaki ispitak upotrebljavajte novu pipetu.

® Za pretakanje reagensa za LDT preporucuje se uporaba sterilnih jednokratnih vr§aka
pipeta s filtrom i bez RNaze/DNaze. Upotrebljavajte novi vr§ak za svaki komplet

pocetnica i proba.
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® Kako biste izbjegli kontaminaciju, ne rukujte uloSkom NeuMoDx Cartridge i ne
rastavljajte ga nakon amplifikacije. Nemojte vaditi uloSke NeuMoDx Cartridge iz
spremnika za bioloSki opasan otpad (NeuMoDx 288 Molecular System) ili ko3a za
bioloski otpad (NeuMoDx 96 Molecular System) ni u kojem slu¢aju. Ulozak NeuMoDx
Cartridge osmisljen je za sprjeCavanje kontaminacije.

® U slu€ajevima kada se u laboratoriju provode PCR testovi na otvorenim epruvetama,
potreban je oprez kako ne bi doslo do kontaminacije glavne mjeSavine NeuMoDx LDT
Master Mix, DNA, dodatnog potroSnog materijala i reagensa potrebnih za testiranje,
osobne zastitne opreme poput rukavica i laboratorijskih kuta te sustava NeuMoDx
System.

® Pri rukovanju reagensima i potroSnim materijalom NeuMoDx potrebno je nositi Ciste
nitrilne rukavice bez pudera. Pazite da ne dodirujete gornju povrsinu uloSka NeuMoDx
Cartridge, povrsinu folije glavne mjeSavine NeuMoDx LDT Master Mix, DNA ili plo€ice
NeuMoDx Extraction Plate te gornju povrSinu pufera NeuMoDx Lysis Buffer; pri

rukovanju proizvodima smiju se dodirivati samo bo¢ne povrsine.

® Sigurnosno-tehnicki listovi (Safety Data Sheets, SDS) dostupni su (prema potrebi) za
svaki reagens na www.qgiagen.com/neumodx-ifu.

® Uvijek nosite Ciste nitrilne rukavice bez pudera kada rukujete ispitcima ili bilo kakvim
reagensima ili potroSnim materijalom NeuMoDx.

® Nakon izvodenja testa temeljito operite ruke.

® Ne pipetirajte ustima. Ne pusite, pijte ni ne jedite u podrucjima u kojima se rukuje
ispitcima i reagensima iz kompleta.

® |[spitcima uvijek rukujte kao da su infektivni te u skladu sa sigurnim laboratorijskim
postupcima, kao $to su oni opisani u Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories! te u dokumentu M29-A4 instituta CLSI.?

e Odlozite nekoriStene reagense i otpad u skladu s drzavnim, saveznim, pokrajinskim i

lokalnim propisima.
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Mjere opreza

Sadrzava: borna kiselina. Opasnost! Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.
Prije uporabe pribaviti posebne upute. Ne rukovati prije upoznavanja
i razumijevanja svih sigurnosnih mjera predostroznosti. Nositi
zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za oci / zastitu za lice. U
SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoé
lije€nika. Skladistiti pod klju¢em. Odloziti sadrzaj/spremnik u
odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Informacije u slu¢aju nuzde

CHEMTREC
Izvan SAD-a i Kanade +1 703-527-3887

Odlaganje

Odlozite kao opasni otpad u skladu s lokalnim i nacionalnim propisima. To se odnosi i na

neiskoristene proizvode.

Slijedite preporuke u sigurnosno-tehni¢kom listu (Safety Data Sheet, SDS).
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Pohrana, rukovanije i stabilnost proizvoda

e MjeSavina NeuMoDx LDT Master Mix, DNA stabilna je u primarnom pakiranju na
temperaturi od 15 do 28 °C do datuma isteka roka trajanja navedenog na oznaci
proizvoda.

® Ne upotrebljavajte reagense nakon datuma isteka roka trajanja.
® Ne upotrebljavajte ako su proizvod ili pakiranje vidljivo osteceni.

® Nakon postavljanja mjeSavina NeuMoDx LDT Master Mix, DNA moze ostati na sustavu
NeuMoDx System 62 dana. Softver prati preostali uporabni vijek postavljene glavne
mjeSavine i obavjeStava korisnika u stvarnom vremenu. Sustav ¢e zatraZiti uklanjanje

glavne mjeSavine koja se upotrebljava dulje od dopustenog razdoblja.

® | aboratorij korisnika mora potvrditi stabilnost na sustavu za pocetnice i probe za LDT
pipetirane u traku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

Prikupljanje, prijevoz i pohrana ispitaka

Rukujte svim ispitcima kao da mogu prenijeti infektivne agense. Korisnicki laboratorij trebao
bi potvrditi optimalne uvjete isporuke ispitka i stabilnost ispitka za matricu uzorka koja se

upotrebljava i za svaku vrstu testa koji se izvodi.
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Upute za upotrebu

Priprema uzorka

Nalijepite naljepnicu s crti€énim kodom za ispitak na Zeljenu epruvetu za ispitak.
Testiranje se moze izvrSiti na alikvotu u sekundarnoj epruveti ili izravno iz primarne
epruvete za ispitak, ako je ona prikladna za ispitivanje i kompatibilna sa sustavom
NeuMoDx System. Za dodatne pojedinosti pogledajte korisni¢ke priruénike za sustav
NeuMoDx i dodatak o LDT-u.

Kada ste se uvijerili da su uklonjeni svi Eepovi s epruveta za ispitke, postavite epruvete
za ispitke s crti¢nim kodom na odgovarajuéi nosac epruveta za ispitke sustava
NeuMoDx System.

Definicija testa

U softveru sustava NeuMoDx System otvorite Test Editor Wizard (Carobnjak za
uredivanje testa) na kartici Test u izborniku Tools (Alati).

Slijedite upute na zaslonu osjetljivom na dodir za unos svih informacija specifi¢nih za
ispitivanje.

Rad sustava NeuMoDx System

1.

U nosace sustava prema potrebi postavite sljedeée potroSne materijale i s pomocu
zaslona osjetljivog na dodir postavite nosac(e) u sustav NeuMoDx System:

la. Vrsci CO-RE / CO-RE Il od 1000 pl
1b. Vrsci CO-RE / CO-RE Il od 300 pl
1c. Ulozak NeuMoDx Cartridge
1d. Plogica NeuMoDx Extraction Plate
le. NeuMoDx LDT Master Mix, DNA
1f.  Odgovarajuéi pufer NeuMoDx Lysis Buffer
NAPOMENA: skinite foliju sa spremnika prije postavljanja
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2. Zamijenite reagense Wash i reagens Release te po potrebi ispraznite bocu za otpad od
ispiranja.

3. Po potrebi ispraznite bioloSki opasan otpad i promijenite rukavice prije obavljanja
sljedeéeg koraka.

4. Pripremite mjeSavinu poCetnica/proba za LDT:

4a. Razrijedite pocetnice i probe u vodi, 10 mM Tris pH 8,0 ili 1 X TE s malom
koncentracijom EDTA (0,1 mM EDTA). Kona¢na koncentracija mjeSavine
pocetnica/proba treba biti 1 X nakon mijeSanja s 18 pl eluata u traci NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip.
Primjer: Dodajte 4 pl 6 X mjeSavine pocetnica/proba u jaZicu. Nakon $to se eluat
doda u jazicu i pomijeSa s mjeSavinom pocetnica/proba za LDT, u njoj ¢e se
nalaziti 24 pl 1 X mjeSavine pocetnica/proba.

4b. Tvrtka NeuMoDx preporucéuje dodavanje izmedu 3 pl i 10 yl pripremljene
mjeSavine pocetnica/proba po jazici trake NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

5. S pomocu Eistog vrSka pipete probusite foliju trake NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
za onoliko jazica koliko je potrebno za broj testova koji ¢e se izvoditi.

6. Pazljivo pipetirajte mjesavinu pocetnica/proba za LDT na dno jazica za uporabu na
traci NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Nije potrebno napuniti sve jazice, ali punjenje
mora zapoceti od donje lijeve jazice (pogledajte sliku u nastavku). Postavite traku
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip na nosac€ testnih traka. Umjesto toga mozete

postaviti traku na nosac i zatim je napuniti mjeSavinom pocetnica/proba za LDT.
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Donja lijeva jazica.
Pocnite odavde i
postavljajte prema gore.
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Slika 1. Redoslijed punjenja jazica s mjeSavinom pocetnica/proba za LDT

7. Dadirnite strelicu ispod Zeljenog nosaca testnih traka na zaslonu osjetljivom na dodir za
postavljanje trake NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip u sustav. Jazice se prikazuju u
zutoj boji. Dodirnite jazice kako biste definirali vrstu ispitivanja i oznacili lokacije na traci
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip koje sadrzavaju mjeSavinu pocetnica/proba za LDT.

8. Umetnite epruvetu/epruvete s ispitcima u odgovarajuci nosa¢ epruveta za ispitke i
pobrinite se da uklonite Cepove sa svih epruveta za ispitke.

9. Postavite nosac epruveta za ispitke na policu za automatsko postavljanje i s pomocu
zaslona osjetljivog na dodir postavite nosa¢ u sustav NeuMoDx System. Time ¢e se
pokrenuti obrada testa/testova.
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Rezultati

Dostupni rezultati mogu se pregledavati ili ispisivati s kartice Results (Rezultati) u prozoru

Results (Rezultati) na zaslonu osjetljivom na dodir sustava NeuMoDx System.
Softver sustava NeuMoDx System automatski stvara rezultate testa.

Za kvantitativna ispitivanja ciljana ¢e se koncentracija (logio 1U/ml) prijaviti kada laboratorij
na sustavu NeuMoDx System provede valjanu kalibraciju i utvrdi dinamicki raspon za LDT.

Za kvalitativna ispitivanja rezultat testa moze se prijaviti kao Negative (Negativno), Positive
(Pozitivno), Indeterminate (Neodredeno) ili Unresolved (NerazrijeSeno) na temelju statusa
amplifikacije ciljne sekvence i kontrole obrade uzorka. Amplifikacijski status odreduje se na
temelju grani¢nih parametara za analizu krivulje PCR-a u stvarnom vremenu definirane u
datoteci definicije ispitivanja (Assay Definition File, ADF) LDT-a. Rezultati se prijavijuju na

temelju algoritma odlucivanja u tablici 1.

Tablica 1. Algoritam odlucivanja testa za NeuMoDx LDT DNA MM Test Strip

- Kontrola obrade uzorka .
Rezultat Ciljna sekvenca (Sample Process Control, SPC1) Dogadaji u sustavu
Positive Amplified N/A (N/P) No relevant errors
(Pozitivno) (Amplificirana) (Nema znacajnih pogresaka)
Negative Not Amplified Amplified (Amplificirana) No relevant errors
(Negativno) (Nije amplificirana) (Nema znacajnih pogresaka)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (Nije amplificirana) Relevant errors
(Neodredeno) (Nije amplificirana) (Ima znacajnih pogresaka)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (Nije amplificirana) No relevant errors
(NerazrijeSeno) (Nije amplificirana) (Nema znacajnih pogresaka)
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Kontrola kvalitete

U propisima lzmjene i dopune za pobolj$anja u klinickom laboratoriju (Clinical Laboratory
Improvement Amendments, CLIA) navodi se da je laboratorij odgovoran za provodenje
postupaka kontrole kojima se prati to¢nost i preciznost cijelog analitickog postupka te da
mora utvrditi broj, vrstu i u€estalost primjene materijala za kontrolu testa s pomodu
provjerenih specifikacija radnog ucinka za nemodificirani sustav testa koji je provijerila ili
odobrila FDA (42 CFR dio 493.1256).

1. Laboratorij mora potvrditi vanjske kontrolne materijale za svako ispitivanje koje se
izvodi. To uklju€uje sastav kontrola, vrijeme/frekvenciju obrade i kriterije odlucivanja
o ponistavanju serije rezultata zbog (ne)valjanosti kontrola. Tvrtka NeuMoDx Molecular,
Inc. ne isporucuje vanjske kontrole.

2. Pocetnice i probe za detekciju kontrole obrade uzoraka 1 (Sample Process Control,
SPC1) uklju€ene su u glavnu mjeSavinu NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Praéenje
detekcije SPC1 sustavu NeuMoDx System omogucduje pracenje ucinkovitosti
postupaka ekstrakcije DNK i PCR amplifikacije i odgovarajuce kvalificiranje rezultata.

Nevazedi rezultati

Ako se test koji se izvodi na sustavu NeuMoDx System ne obradi uspjeSno, prijavljuje se
kao Indeterminate (IND) (Neodredeno) ili Unresolved (UNR) (NerazrijeSeno) ovisno o vrsti
pogreske koja se pojavila.

Rezultat IND (Neodredeno) prijavljuje se ako se tijekom obrade uzorka detektira pogreska
sustavalinstrumenta. U slu€aju da je prijavljen rezultat Indeterminate (IND) (Neodredeno),
preporucuje se ponovno testiranje kako bi se dobio valjani rezultat.

Rezultat UNR (NerazrijeSeno) prijavijuje se ako nema detektiranih ciljnih sekvenci i ako
nema amplifikacije kontrole obrade uzorka, $to ukazuje na mogucu gresku reagensa ili na
prisutnost inhibitora. U slu€aju da je prijavljen rezultat UNR (NerazrijeSeno), preporucuje se
ponovno testiranje kako bi se dobio valjani rezultat.
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Ogranicenja

10.

Mjesavina NeuMoDx LDT Master Mix, DNA mozZe se upotrebljavati samo na sustavu
NeuMoDx System i nije kompatibilna ni s jednim drugim automatiziranim sustavom za
molekularnu dijagnostiku. Medutim, ove testne trake mogu se upotrebljavati u ruénom
postupku na bilo kojoj platformi za PCR u stvarnom vremenu.

Radne znacajke glavne mjeSavine NeuMoDx LDT Master Mix, DNA potvrdene su
samo uz primjenu ispitivanja modela NeuMoDx za detekciju bakterijske DNK u urinu i
detekciju virusne DNK u plazmi. Radne znacajke LDT-ova u kojima se upotrebljava
ovaj reagens nisu poznate i mora ih potvrditi korisnicki laboratorij kako bi bilo moguce
utvrditi dijagnosti¢ku uspjeSnost.

Buduci da detekcija veéine patogena ovisi o broju organizama prisutnih u uzorku,
pouzdani rezultati ovise o propisnom prikupljanju, rukovanju i skladiStenju ispitaka.
Pogresni rezultati testiranja mogu se javiti zbog nepropisnog prikupljanja, rukovanja i
skladistenja ispitaka, tehnicke pogreske ili zamjene uzoraka. Dodatno, lazno negativni
rezultati mogu se javiti jer je broj organizama u ispitku ispod analitiCke osjetljivosti testa.
Kontrola obrade uzorka (Sample Process Control, SPC1) moze se upotrebljavati kao
pokazatelj nepravilnog rada sustava i inhibicije i treba se pratiti kod svakog testa. U
suprotnom se mogu dobiti pogresni rezultati.

Mogucnost uporabe kontrole SPC1 u praéenju inhibicija laboratorij mora potvrditi za
svaki LDT prije nego $to se moze upotrebljavati kao alat za kontrolu ili praéenje.

Ako ne dode do amplifikacije kontrole SPC1, a rezultat ciline sekvence prijavljen je kao
Negative (Negativno), prijavljuje se rezultat Indeterminate (Neodredeno) ili Unresolved
(NerazrijeSeno) te je potrebno ponoviti test.

Krajnji korisnik mora definirati i potvrditi odgovarajuc¢e grani¢ne kriterije za svako
razvijeno ispitivanje kako bi se dobili valjani rezultati.

Uporaba je ograni¢ena na osoblje obu€eno za uporabu sustava NeuMoDx System.
Preporucuje se dobra laboratorijska praksa, uklju€ujuci mijenjanje rukavica izmedu
rukovanja ispitcima pacijenata, kako bi se izbjegla kontaminacija ispitaka.
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Kontrola kvalitete

U propisima lzmjene i dopune za pobolj$anja u klinickom laboratoriju (Clinical Laboratory
Improvement Amendments, CLIA) navodi se da je laboratorij odgovoran za provodenje
postupaka kontrole kojima se prati to€nost i preciznost cijelog analitickog postupka te da
mora utvrditi broj, vrstu i uCestalost primjene materijala za kontrolu testa s pomocu
provjerenih specifikacija radnog ucinka za nemodificirani sustav testa koji je provijerila ili
odobrila FDA (42 CFR dio 493.1256).

1. Laboratorij mora potvrditi vanjske kontrolne materijale za svako ispitivanje koje se
izvodi. To ukljuéuje sastav kontrola, vrijeme/frekvenciju obrade i kriterije odlucivanja o
ponistavanju serije rezultata zbog (ne)valjanosti kontrola. Tvrtka NeuMoDx Molecular,

Inc. ne isporucuje vanjske kontrole.

2. Pocetnice i probe za detekciju kontrole obrade uzoraka 1 (Sample Process Control,
SPC1) ukljuéene su u glavnu mjeSavinu NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Praéenje
detekcije SPC1 sustavu NeuMoDx System omogucuje pracenje ucinkovitosti
postupaka ekstrakcije DNK i PCR amplifikacije i odgovarajuce kvalificiranje rezultata.
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Radne znacCajke

Metoda

Radne znagajke mjeSavine NeuMoDx LDT Master Mix, DNA odredila je tvrtka NeuMoDx
Molecular, Inc. primjenom modela DNK ispitivanja za dokazivanje izolacije NeuMoDx LDT
DNA i kemijskog protokola detekcije iz ispitaka plazme i urina. Interna ispitivanja provedena
su na sustavu NeuMoDx 288 Molecular System u svrhu odredivanja analiticke osjetljivosti
ispitivanja kada ga se upotrebljava zajedno s glavhom mjeSavinom NeuMoDx LDT Master
Mix, DNA, kao i u€inkovitosti postupka ekstrakcije ekstrakcijom serijskih razriedenja ciljne
sekvence virusa u objema matricama radi odredivanja linearnosti. Zatim je provedeno
dodatno testiranje kako bi se dokazale ekvivalentne radne znacajke primjenom istog modela
DNK ispitivanja za procjenu izolacije NeuMoDx LDT DNA i kemijskog protokola detekcije iz
ispitaka plazme i urina na sustavu NeuMoDx 96 Molecular System.

Dio datoteke definicije ispitivanja (Assay Definition File, ADF) koji se moze konfigurirati
odreduje sve funkcije ispitivanja specifine za ispitivanje, uklju€ujuci volumen uzorka, profil
PCR-a u stvarnom vremenu, granic¢ne kriterije, algoritme za obradu rezultata i druge funkcije

opisane u tablici 2. u nastavku.
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Tablica 2. Parametri datoteke definicije ispitivanja za NeuMoDx LDT koji se mogu konfigurirati

Parametri datoteke definicije ispitivanja (Assay Definition File, ADF) za LDT koji se mogu konfigurirati

Sample Volume
(Volumen uzorka)

Lysis Duration (Trajanje lize)

Ct Calling Algorithm (Algoritam
za dodjeljivanje Ct-a)

Result Processing Algorithm
(Algoritam za obradu rezultata)

Starting Fluorescence Start Cycle
(Pocetni ciklus pocetka
fluorescencije)

Starting Fluorescence End Cycle
(Zavrsni ciklus pocetka
fluorescencije)

Ending Fluorescence Start Cycle
(Pocetni ciklus kraja fluorescencije)

Ending Fluorescence End Cycle
(Zavrsni ciklus kraja fluorescencije)

Fill Check Reporter (Reporter
provjere napunjenosti)

Fill Check Threshold (Prag provjere
napunjenosti)

Target Reporter (Ciljni reporter)

Peak Minimum Cycle (Vr§na
vrijednost minimalnog ciklusa)

Peak Maximum Cycle (Vr$na
vrijednost maksimalnog ciklusa)

Minimum EP (Minimalni EP)

Activation
(Aktivacija)
Cool Down
Real-time PcrR  (Hladenje)
(PCRu
stvarnom Cycling (Ciklus)
vremenu) (X 45)
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Simboli

Simboli u nastavku mogu se pojaviti u uputama za upotrebu ili na pakiranju i oznakama:

Definicija simbola

Sadrzava dovoljno reagensa za <N> reakcija

Upotrijebiti do

3
o
=3

A

Z

%

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

Kataloski broj

Ei
O

Koéd Sarze
LOT
Proizvodac¢

Temperaturno ogranicenje

>~ Kk

Za uporabu samo uz recept

>
o
>
<

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

24 Upute za upotrebu za NeuMoDx LDT Master Mix, DNA  07/2023



Definicija simbola

GEPOooamd:

Boric Acid

Za jednokratnu uporabu

Oznaka CE

Procitajte upute za uporabu

Upozorenje

Opasno po zdravlje

Sadrzi

Sadrzava bioloSki materijal Zivotinjskog podrijetla

Sadrzava bioloski materijal humanog podrijetla

Borna kiselina
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Kontaktne informacije

Za tehni¢ku podrsku i viSe informacija obratite se naSem Centru za tehni¢ku podrsku na

support@qiagen.com.
Tehnicka podrska / Izvjestaj o kontroli sigurnosti: support@giagen.com

Svaki ozbiljni Stetni dogadaja do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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Informacije o narucCivanju

Proizvod Kat. br.
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200
Povezani proizvodi
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
Vrsci s filtrima (300 pl) Hamilton CO-RE / CO-RE I 235903
Vrsci s filtrima (1000 pl) Hamilton CO-RE / CO-RE II 235905

Za najnovije informacije o licenciranju i izjavama o odricanju odgovornosti za odredeni

proizvod pogledajte odgovarajuci priru¢nik za komplet NeuMoDx ili korisni¢ki priru¢nik.

Priru€nici za komplete NeuMoDx dostupni su na stranici www.neumodx.com ili ih mozete

zatraziti putem support@qiagen.com ili od svojeg lokalnog distributera.
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Povijest revizije dokumenta

Revizija Sazetak izmjena

A, svibanj 2022. Prvo izdanje
Novi broj proizvoda (br. dijela 40600593) izraden za prijavu reagensa opée namjene za IVDR

B, srpanj 2023. Azurirana adresa tvrtke Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nizozemska.
www.neumodx.com/client-resources promijenjeno na www.giagen.com/neumodx-ifu.

p o ogranié i iranju za mjeSavinu NeuMoDx LDT Master Mix, DNA
Uporaba ovog proizvoda predstavlja suglasnost bilo kojeg kupca ili korisnika proizvoda sa sliede¢im uvjetima:
1. Proizvod se smije upotrebljavati iskljucivo u skladu s protokolima isporu¢enima s proizvodom i ovim priruénikom te se smije upotrebljavati samo s

komponentama koje se nalaze u ovom panelu. Tvrtka NeuMoDx ne daje licenciju na temelju bilo kojeg svojeg intelektualnog vlasnistva za uporabu ili ugradnju
prilozenih komponenti ovog panela s bilo kojim komponentama koje nisu uklju¢ene u ovaj panel, osim kako je opisano u protokolima isporu¢enima s proizvodom,
ovom priruéniku i dodatnim protokolima dostupnima na web-mjestu www.neumodx.com. Neke od ovih dodatnih protokola pruZili su korisnici proizvoda NeuMoDx
za korisnike proizvoda NeuMoDx. Te protokole tvrtka NeuMoDx nije temeljito testirala niti optimizirala. Tvrtka NeuMoDx ne jam¢i niti osigurava da ne naru$avaju
prava trecih strana.

2. Osim za izri¢ito navedene licencije, tvrtka NeuMoDx ne jamci da ovaj panel i/ili njegova/e uporabale ne narusava(ju) prava trecih strana.

3. Ovaj panel i njegove komponente licencirani su za jednokratnu uporabu i nije ih dopusteno ponovno upotrebljavati, obnavljati ili ponovno prodavati.
4. Tvrtka NeuMoDx posebno se odrice svih drugih licencija, izri¢itih ili impliciranih, osim onih izri¢ito navedenih.
5. Kupac i korisnik panela suglasni su da ne¢e poduzeti niti ikome drugome dopustiti da poduzme bilo kakve korake koji bi mogli dovesti do prethodno

navedenih zabranjenih radnja ili ih olak3ati. Tvrtka NeuMoDx mozZe provoditi zabrane iz ovog Sporazuma o ograni¢enom licenciranju na bilo kojem sudu te ¢e
zahtijevati povrat troSkova za sve svoje istrazne i sudske troskove, ukljucujuci odvjetnicke naknade, u bilo kojem postupku za provodenje ovog Sporazuma o
ograni¢enom licenciranju ili bilo kojeg svojeg prava intelektualnog vlasnistva u vezi s panelom i/ili njegovim komponentama.

Za azurirane uvjete licenciranja pogledajte web-mjesto www.neumodx.com.

Srpanj 2023. 40600593-HR_B © 2023. NeuMoDx, sva prava pridrzana.
Zaétitni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (grupa QIAGEN); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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