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Przeznaczenie

Pasek NeuMoDx LDT Master Mix, DNA to 16-dotkowy pasek zawierajacy zastrzezong
mieszanine Master Mix do reakcji PCR w czasie rzeczywistym, ktéra pozostaje stabilna
w temperaturze pokojowej. Uzywany w potagczeniu ze starterami i sondami swoistymi dla
danego oznaczenia umozliwia laboratoriom szybkie opracowanie iwdrozenie testow
opracowanych w laboratorium (Laboratory Developed Test, LDT) przeznaczonych do
wykonywania w systemach NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular
System (system(y) NeuMoDx System). Pasek NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zawiera
wszystkie odczynniki niezbedne do przeprowadzenia reakcji PCR w czasie rzeczywistym z
wyjatkiem starteréw i sond swoistych dla testu LDT. Jesli dziatanie tego produktu z testem
LDT zostanie zwalidowane przez laboratorium uzytkownika, produkt ten moze by¢ uzywany

jako kluczowy element w szybkiej automatyzacji testow LDT.

Podsumowanie i objasnienie

Testy opracowane w laboratorium wykonywane przy uzyciu paska NeuMoDx LDT Master
Mix, DNA w systemie NeuMoDx System oferujg laboratoriom klinicznym prosty, skuteczny
i bezposredni sposéb na szybkie wdrozenie testow LDT na potrzeby procesow ,sample-to-
result” (od prébki do wyniku). W systemie NeuMoDx System wykonywane sg izolacja,
oczyszczanie, amplifikacja i interpretacja wynikoéw. W celu uzyskania bardzo dokfadnych
wynikow dla nieprzetworzonych probek klinicznych analizowanych przy uzyciu testow LDT
system umozliwia zastosowanie dostepnych w nim uniwersalnych proceséw izolacji kwasow
nukleinowych z wykorzystaniem paska NeuMoDx LDT Master Mix, DNA iodczynnikéw
ogolnego uzytku do reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Uzytkownik musi jedynie
dostarczy¢ startery i sondy swoiste dla oznaczenia zawarte w odrebnym pasku NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip [NR REF. 100400] i zdefiniowa¢ profil termiczny zadanej reakgc;ji
PCR w czasie rzeczywistym. Gdy probki kliniczne i odczynniki swoiste dla oznaczenia bedg
prawidtowo zatadowane do systemu, system NeuMoDx System automatycznie rozpocznie
analize prébek.
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Zasady procedury

W celu przeprowadzenia lizy komorek, izolacji DNA oraz inaktywacji/usuniecia inhibitoréw
z nieprzetworzonych prébek klinicznych przed przekazaniem wyizolowanego DNA do
detekcji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym w systemach NeuMoDx System stosowane
sg wysoka temperatura, enzymy lityczne i odczynniki do izolacji. Po przeprowadzeniu lizy
uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane przez czgstki paramagnetyczne. Czastki te,
wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sg nastepnie tadowane do kasety NeuMoDx
Cartridge, w ktorej sktadniki niezwigzane / nieswoiscie zwigzane sg wymywane przy uzyciu
odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzane DNA jest eluowane przy uzyciu odczynnika
NeuMoDx Release Reagent. System NeuMoDx System NeuMoDx System miesza
uwolniony DNA ze starterami i sondami swoistymi dla testu LDT dostarczonymi przez
uzytkownika, a nastepnie porcje tego roztworu wykorzystuje do nawodnienia wysuszonych
odczynnikow do oznaczen zawartych w pasku NeuMoDx LDT Master Mix, DNA, ktory
zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przeprowadzenia reakcji PCR w czasie
rzeczywistym, takie jak: polimeraza DNA Taq, deoksynukleotydy (dNTP), MgCl. oraz inne
zoptymalizowane substancje pomocnicze i $rodki buforowe. Wysuszone odczynniki do
oznaczen zawierajg rowniez sktadniki wymagane do amplifikacji regionu sekwencji kontroli
przetwarzania probki (SPC1), co umozliwia réwnoczesng amplifikacje i detekcje sekwencji
DNA docelowego patogenu i kontroli wewnetrznej. Wysuszone odczynniki do oznaczen
zawarte w pasku NeuMoDx LDT Master Mix, DNA, oprécz starterow i sondy swoistych dla
kontroli SPC1, nie zawierajg zadnych starteréw i sond swoistych dla testu LDT (odczynnikéw
swoistych dla oznaczenia); odczynniki swoiste dla oznaczenia powinny zosta¢ dodane przez
uzytkownika do paska NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Po zakonczeniu mieszania
z dostarczonymi  przez uzytkownika starterami isondami irekonstytucji suchych
odczynnikéw do reakcji PCR system NeuMoDx System podaje przygotowang mieszanine
gotowg do uzycia w reakcji PCR do kasety NeuMoDx Cartridge. W komorze do reakcji PCR
kasety zachodzi amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych DNA patogenéw (jesli sg
obecne) i DNA kontroli. Komore i kasete zaprojektowano w taki sposéb, aby po reakcji PCR
w czasie rzeczywistym amplikony pozostawaly wich wnetrzu, co w zasadzie eliminuje
ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.
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Reakcja PCR w czasie rzeczywistym zachodzi w komorze do reakcji PCR, gdy system
NeuMoDx System zataduje do niej odczynniki. Detekcja zamplifikowanych sekwencji
docelowych przebiega w czasie rzeczywistym przy uzyciu sond hydrolitycznych
(nazywanych zbiorczo odczynnikami TagMan®), czgsteczek oligonukleotydowych sond
fluorogenicznych swoistych wzgledem amplikonéw odpowiednich sekwencji docelowych.
Sondy TagMan skiadajg sie z fluoroforu kowalencyjnie zwigzanego z koricem
5’ oligonukleotydowej sondy oraz wygaszacza zwigzanego z koncem 3. Jeéli sonda jest
nienaruszona, bliskos¢ fluoroforu i wygaszacza powoduje, ze wygaszacz ttumi emitowang
przez fluorofor fluorescencje poprzez férsterowskie rezonansowe przeniesienie energii

(Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan hybrydyzujg do regionu docelowego amplifikowanego przez swoisty zestaw
starterow. Podczas gdy polimeraza Taq wydtuza starter i syntezuje nowg ni¢, aktywnosc
egzonukleazy 5'-3’ polimerazy Taq powoduje rozktad sondy zhybrydyzowanej z matryca.
Rozktad sondy prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac
tym samym efekt wyttumienia spowodowany przez FRET iumozliwiajgc detekcje
fluorescencji fluoroforu. Sita otrzymanego wten sposéb sygnatu fluorescencyjnego
wykrywanego w termocyklerze podczas iloSciowej reakcji PCR jest wprost proporcjonalna
do ilosci uwolnionego fluoroforu imozna jg skorelowac ziloscig obecnej sekwenciji

docelowej DNA.

Sonda TagMan przeznaczona do detekcji kontroli przetwarzania probki jest znakowana
barwnikiem fluorescencyjnym (535/556 nm) na korncu 5’ i ciemnym wygaszaczem na koncu
3’. System NeuMoDx System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy
TagMan pod koniec kazdego cyklu amplifikacji Po zakonczeniu amplifikacji
oprogramowanie systemu NeuMoDx System wyswietla krzywe amplifikacji dla

poszczegolnych prébek przeznaczone do analizy przez uzytkownika kohcowego.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA
REF 210100

Liczba
opakowan Liczba Liczba
jednostkowych  testow na testow na
na opakowanie opakowanie opakowanie
zbiorcze jednostkowe  zbiorcze

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA

Suche odczynniki do reakcji RT-
PCR zawierajgce sonde TaqgMan
i startery swoiste dla kontroli
przetwarzania probki 1.

6 16 96
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

NR REF. Zawartos¢

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate

Suche czgstki paramagnetyczne, enzymy lityczne i kontrole przetwarzania prébek

rézne NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Koncoéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami

235905 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami
Odczynniki

e Bufor Tris-HCI 10 mM, pH 8,0, woda wolna od RNaz/DNaz lub bufor TE Low EDTA (z
niskg zawartoscig EDTA) (0,1 mM)

e Startery i sonda/sondy swoiste dla testu LDT
Wyposazenie*

o System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] LUB
system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]

* Przed uzyciem upewnic sig, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia | sSrodki ostroznosci

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy z substancjami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiedni fartuch

laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych

informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,

SDS). S3 one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem

www.giagen.com/neumodx-ifu. Na tej stronie mozna wyszukiwac¢, wyswietla¢ i drukowaé

karty charakterystyki dla poszczegoélnych zestawow i sktadnikow zestawdw firmy NeuMoDx.

Wyltgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx System.

Nie uzywac odczynnikéw po uptywie wskazanej daty waznosci.

Nie uzywac, jesli po dostarczeniu opakowanie lub foliowa torebka sg uszkodzone lub
jesli torebka jest otwarta.

Nie uzywac¢ ponownie zadnego materiatu eksploatacyjnego ani odczynnika NeuMoDx.
Minimalna objetos¢ probki jest zalezna od zasysanej objetosci probki irozmiaru
probowki. Szczegétowe informacje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika
systeméw NeuMoDx System i dodatku dotyczgcym testéw LDT. Objetos¢é mniejsza niz
okreslona objetos¢ minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,,Quantity Not
Sufficient” (Niewystarczajgca objetosc¢).

Nalezy unika¢ =zanieczyszczenia odczynnikow i materiatdbw eksploatacyjnych
drobnoustrojami i deoksyrybonukleazg (DNaza). Zalecane jest stosowanie sterylnych,
jednorazowych pipet transferowych wolnych od RNaz/DNaz. Dla kazdej prébki nalezy
uzywaé nowej pipety.

Podczas dozowania odczynnikédw do testu LDT zalecane jest uzywanie sterylnych,
jednorazowych, wolnych od RNaz/DNaz korncéwek do pipet z filtrami. Do kazdego

zestawu starteréw i sond nalezy uzywaé nowych koncowek.
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® Aby unikng¢ zanieczyszczenia, po amplifikacji nie nalezy przenosi¢ kaset NeuMoDx
Cartridge ani rozktadac ich na czesci. Pod zadnym pozorem nie nalezy wyjmowac kaset
NeuMoDx Cartridge z pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne
(NeuMoDx 288 Molecular System) ani z kosza na odpady stwarzajgce zagrozenie
biologiczne (NeuMoDx 96 Molecular System). Konstrukcja kasety NeuMoDx Cartridge

minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.

e Jesliw laboratorium wykonywane sg rowniez testy PCR w otwartych probéwkach, nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia paska NeuMoDx LDT
Master Mix, DNA, dodatkowych materiatbw eksploatacyjnych iodczynnikéw
wymaganych do przeprowadzenia testu, srodkdw ochrony indywidualnej, takich jak

rekawiczki i fartuchy laboratoryjne, oraz systemu NeuMoDx System.

® Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosic¢
czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe. Nalezy unika¢ dotykania gérnej powierzchni
kasety NeuMoDx Cartridge, powierzchni paska NeuMoDx LDT Master Mix, DNA i ptytki
NeuMoDx Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajgcg oraz gornej powierzchni
pojemnika z buforem NeuMoDx Lysis Buffer; podczas pracy nalezy dotykaé wylacznie
bocznych powierzchni produktéw lub pojemnikdw z produktami.

o Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie karty
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) — mozna je znalez¢ pod adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Podczas pracy z prébkami oraz odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx
zawsze nalezy nosi¢ czyste bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.

® Po wykonaniu testu doktadnie umyé¢ rece.

® Nie pipetowa¢ ustami. Nie pali¢, nie spozywa¢ pokarméw ani ptyndw w miejscach

przeznaczonych do pracy z probkami lub odczynnikami zestawu.
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® Z prébkami zawsze nalezy postepowac w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie
zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano
w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczenstwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)! i w dokumencie
M29-A4 instytutu CLSI?.

o Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi
lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

Srodki ostroznosci

Zawiera: kwas borowy. Niebezpieczenstwo! Powoduje powazne
podraznienie oczu. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé lub na
dziecko w fonie matki. Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi
instrukcjami. Nie uzywa¢ przed przeczytaniem ze zrozumieniem
wszystkich  $rodkéw  ostroznosci  w zakresie bezpieczenstwa.
Stosowaé rekawice ochronne /odziez ochronng /ochrone oczu /
ochrone twarzy. W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢
porady / zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywa¢ w zamknigtym
miejscu. Zawartosé/pojemnik nalezy utylizowa¢ w zatwierdzonym
zakladzie przetwarzania odpadow.

Informacje dotyczace nagtych przypadkéw

CHEMTREC
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanada: +1 703-527-3887

Usuwanie

Odpady nalezy usuwac¢ jako odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne, zgodnie

z przepisami lokalnymi i krajowymi. Dotyczy to réwniez produktéw niezuzytych.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w kartach charakterystyki (Safety Data
Sheet, SDS).
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Przechowywanie, stabilnosc i sposob
postepowania z produktem

® Pasek NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zachowuje stabilno$¢ w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze od 15 do 28°C do daty waznosci podanej na etykiecie
produktu.

® Nie uzywaé odczynnikdw po uptywie podanej daty waznosci.

® Nie uzywad, jesli produkt lub opakowanie produktu sg wyraznie uszkodzone.

® Pasek NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zatadowany do systemu NeuMoDx System
moze by¢ przechowywany w systemie przez 62 dni. Pozostaty okres magazynowania
paska Master Mix jest Sledzony przez oprogramowanie izgtaszany uzytkownikowi
w czasie rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania paska
Master Mix system wyswietli monit o wyjecie produktu.

o Stabilnos¢ starteréw i sond w pasku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip musi zostaé

zwalidowana przez laboratorium uzytkownika.
Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Z probkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi. Personel
laboratorium powinien przeprowadzi¢ walidacje optymalnych warunkéw transportu probek
i stabilnosci prébek, na przyktad dla stosowanej matrycy probki oraz dla kazdego typu
wykonywanego testu.
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Instrukcja uzycia

Przygotowanie probki

1. Na zadang probéwke naklei¢ etykiete z kodem kreskowym. Testy mozna przeprowadzié¢
na porcji prébki w probédwce wtérnej lub bezposrednio na probce w probéwce pierwotnej,
oile jest to odpowiednie dla wykonywanego oznaczenia izgodne z uzywanym
systemem NeuMoDx System. Szczegotowe informacje zawieraja podreczniki
uzytkownika systeméw NeuMoDx i dodatek dotyczgcy testow LDT.

2. Upewni¢ sie, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich probowek, izatadowaé probowki
oznaczone kodami kreskowymi do odpowiedniego nosnika probowek w systemie
NeuMoDx System.

Definiowanie testu

1. W oprogramowaniu systemu NeuMoDx System, na karcie Test w menu Tools
(Narzedzia) uruchomic narzedzie Test Editor Wizard (Kreator edytora testéw).

2. Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami wysSwietlanymi na ekranie dotykowym, aby
wprowadzi¢ wszystkie informacje specyficzne dla oznaczenia.

Obstuga systemu NeuMoDx System

1. Wiozy¢ okreslone ponizej materiaty eksploatacyjne do nosnikéw systemu i zatadowac je
do systemu NeuMoDx System, korzystajac z ekranu dotykowego:

la. Koncoéwki CO-RE / CO-RE Il, 1000 pl
1b. Koncéwki CO-RE / CO-RE I, 300 pl
1c. NeuMoDx Cartridge

1d. NeuMoDx Extraction Plate

le. NeuMoDx LDT Master Mix, DNA
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1f.  Odpowiedni bufor NeuMoDx Lysis Buffer
UWAGA: przed zatadowaniem pojemnikéw zdjg¢ folie uszczelniajgca
2. W razie potrzeby wymienic¢ odczynnik Wash Reagent i odczynnik Release Reagent oraz
oprézni¢ butelke na odpady ptynne.
3. W razie potrzeby oprézni¢ pojemnik na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Przed przejsciem do kolejnego kroku nalezy zmieni¢ rekawiczki.
4. Przygotowac mieszaning starteréw/sond swoistych dla testu LDT:

4a. Rozcienczy¢ startery isonde(-y) w wodzie, buforze Tris 10 mM, pH 8,0, lub
roztworze 1X buforu TE zniskg zawartoscig EDTA (0,1 mM EDTA). Po
wymieszaniu mieszaniny starterow/sond z 18 pl eluatu w pasku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip jej koncowe stezenie powinno by¢ rowne 1X.
Przyktad: Doda¢ 4 pl mieszaniny starteréw/sond w stezeniu 6X do dotka. Po
dodaniu eluatu do dotka i wymieszaniu go z mieszaning starteréw/sond swoistych
dla testu LDT otrzymana zostanie objetos¢ 24 pl mieszaniny starteréw/sond
w stezeniu 1X.

4b. Firma NeuMoDx zaleca dodanie od 3 ul do 10 pl przygotowanej mieszaniny
starterow/sond na kazdy dotek paska NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
5. Przy uzyciu czystej koncdwki pipety przebic folig, ktorg pokryty jest pasek NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip, nad tyloma dotkami, ile jest wymaganych do przeprowadzenia
okreslonej liczby testow.

6. Mieszanine starteréw/sond swoistych dla testu LDT ostroznie nanies¢ do dotkow
w pasku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip, ktére bedg uzywane (mieszanine nalezy
umiesci¢ na dnie dotka). Nie ma potrzeby wypetniania wszystkich dotkéw. Dozowanie
mieszaniny nalezy jednak rozpocza¢ od lewego dolnego dotka (patrz ryc. ponizej). Pasek
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip umiesci¢ w nosniku paskow testowych. Alternatywnie,
mozna najpierw zatrzasng¢ pasek w nosniku idopiero wtedy dozowaé do niego

mieszanine starteréw/sond swoistych dla testu LDT.
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Ryc. 1. Kolejnos¢ wypetniania dotkéw mieszaning starteréw/sond swoistych dla testu LDT

7.

Na ekranie dotykowym dotkng¢ strzatki ponizej zgdanego nosnika paskow testowych,
aby zatadowaé pasek NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip do systemu. Dotki bedg
wyswietlane w kolorze zéttym. Aby zdefiniowaé typ oznaczenia i przyporzadkowac dotki
w pasku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip, ktére zawierajg mieszanine starteréw/sond
swoistych dla testu LDT, nalezy dotkng¢ odpowiednich dotkéw.

Zatadowac probowki z probkami do odpowiedniego nosnika probéwek i upewnic sie, ze
zdjeto zatyczki ze wszystkich probowek.

Umiesci¢ nosnik probowek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie
zatadowaé¢ go do systemu NeuMoDx System, korzystajgc z ekranu dotykowego.
Spowoduje to rozpoczecie testow.
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Wyniki

Dostepne wyniki mozna przeglada¢ i drukowac z karty Results (Wyniki) w oknie Results
(Wyniki) na ekranie dotykowym systemu NeuMoDx System.

Wyniki testu sg automatycznie generowane przez oprogramowanie systemu NeuMoDx
System.

W przypadku oznaczen ilosciowych stezenie czgstek docelowych (logio IU/ml) zostanie
zgtoszone przez system po ustaleniu waznosci kalibracji i okresleniu zakresu dynamicznego
w systemie NeuMoDx System dla testu LDT przez laboratorium.

W przypadku oznaczen jakosciowych oprogramowanie moze zgtosi¢ nastepujgce wyniki
testu: Negative (Negatywny), Positive (Pozytywny), Indeterminate (Nieokreslony) lub
Unresolved (Nierozstrzygniety); sg one ustalane na podstawie statusu amplifikacji sekwenciji
docelowej i sekwencji kontroli przetwarzania prébki. Status amplifikacji jest okreslany na
podstawie analizy parametrow punktu odciecia dla krzywej reakcji PCR w czasie
rzeczywistym zdefiniowanych w pliku ADF testu LDT. Wyniki sg zgtaszane na podstawie
algorytmu decyzyjnego przedstawionego w Tabeli 1.

Tabela 1. Algorytm decyzyjny testu wykonywanego przy uzyciu paska NeuMoDx LDT DNA MM Test Strip

) Czasteczka Kontrola przetwarzania probki .

Wynik docelowa (SPC1) Zdarzenia systemowe

Positive (Pozytywny) Amplified ND. No relevant errors
(Amplifikacja) (Brak istotnych btedéw)

Negative (Negatywny) Not Amplified (Brak ~ Amplified (Amplifikacja) No relevant errors
amplifikacji) (Brak istotnych btedéw)

Indeterminate Not Amplified (Brak Not Amplified (Brak amplifikacji) Relevant errors (Istotne

(Nieokreslony) amplifikacji) btedy)

Unresolved Not Amplified (Brak Not Amplified (Brak amplifikacji) No relevant errors

(Nierozstrzygniety) amplifikacji) (Brak istotnych btedéw)
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Kontrola jakosci

Regulacje CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) okreslaja, ze laboratorium
jest odpowiedzialne za wdrozenie procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania
doktadnos$ci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju
i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych na podstawie zweryfikowanych specyfikacji
dotyczacych skutecznoséci dla niezmodyfikowanego, dopuszczonego przez agencje FDA lub
zatwierdzonego do uzytku systemu do wykonywania testéw (42 CFR, czes$¢ 493.1256).

1. Laboratorium jest zobowigzane do walidacji zewnetrznych materiatébw kontrolnych dla
kazdego wykonywanego oznaczenia. Obejmuje to dobdr kontroli, ustalenie
czasu/czestotliwosci analizy kontroli oraz okreslenie kryteriow dotyczacych klasyfikacji
wynikéow jako wazne lub niewazne na podstawie (nie)waznosci kontroli. Kontrole

zewnetrzne nie sg dostarczane przez firme NeuMoDx Molecular, Inc.

2. W kazdym pasku NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zawarte sg startery i sonda do detekcji
kontroli przetwarzania probki 1 (Sample Process Control 1, SPC1). Monitorowanie
detekcji kontroli SPC1 umozliwia kontrolowanie skutecznosci proceséw izolacji DNA
i amplifikacji kwasow nukleinowych w reakcji PCR oraz odpowiednig kwalifikacje
wynikow przez system NeuMoDx System.

Wyniki niewazne

Jesli analiza w ramach testu wykonywanego w systemie NeuMoDx System nie przebiegnie
pomysinie, wynik zostanie zgtoszony jako Indeterminate (Nieokreslony, IND) lub Unresolved
(Nierozstrzygniety, UNR), odpowiednio do typu napotkanego btedu.

Wynik IND zostanie zgtoszony, jesli podczas analizy probki zostanie wykryty btad
aparatu/systemu. W przypadku zgtoszenia wyniku Indeterminate (Nieokreslony, IND)

wymagane jest powtdrzenie testu w celu otrzymania waznego wyniku.
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Wynik UNR zostanie zgtoszony, jesli nie zostanie wykryta zadna sekwencja docelowa i nie
dojdzie do amplifikacji sekwencji kontroli przetwarzania probki, co wskazuje na
prawdopodobne nieprawidlowe dziatanie odczynnikow lub obecnos¢ inhibitoréw.
W przypadku zgtoszenia wyniku UNR zalecane jest powtdrzenie testu w celu otrzymania

waznego wyniku.
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Ograniczenia

Pasek NeuMoDx LDT Master Mix, DNA moze by¢ uzywany wytgcznie w systemie
NeuMoDx System; pasek ten nie jest zgodny z zadnym innym zautomatyzowanym
systemem do diagnostyki molekularnej. Niniejszych paskéw testowych mozna jednak
uzywac podczas przeprowadzania analizy recznej na dowolnej platformie przeznaczonej

do reakcji PCR w czasie rzeczywistym.

Skuteczno$¢ paska NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zwalidowano wyfgcznie przy
uzyciu modelowych oznaczen NeuMoDx przeznaczonych do detekcji bakteryjnego DNA
w prébkach moczu oraz detekcji wirusowego DNA w prébkach osocza. Parametry
skutecznosci testow LDT przeprowadzanych przy uzyciu tego produktu nie sg znane.
Przed zgtoszeniem wynikéw diagnostycznych nalezy zwalidowac te parametry w danym

laboratorium.

Z wuwagi na to, ze detekcja wiekszosci patogendw zalezy od iloSci
mikroorganizmoéw/wiruséw obecnych w prébce, wiarygodnosé wynikow zalezy od
prawidtowego pobrania probki, postepowania z probka i przechowywania probki.

Nieprawidtowe pobranie probki, postepowanie z prébka, przechowywanie probki, btgd
techniczny lub pomylenie probek moze spowodowaé otrzymanie btednych wynikow
testu. Jesli liczba organizméw w prébce jest nizsza niz warto$¢ czutosci analitycznej

testu, moze doj$¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikow.

Kontrola przetwarzania prébki (SPC1) moze petni¢ role wskaznika awarii systemu lub
inhibicji, a jej dziatanie powinno by¢ monitorowane podczas przeprowadzania kazdego
testu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do otrzymania btednych
wynikow.

Przed uzyciem kontroli SPC1 w celu monitorowania inhibicji laboratorium musi
zwalidowa¢ jej dziatanie jako kontroli lub narzedzia do monitorowania dla kazdego

przeprowadzanego testu LDT.
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7. Jesli sekwencje kontroli SPC1 nie zostang zamplifikowane, a wynik dla sekwencji
docelowej bedzie negatywny, zostanie zgtoszony wynik Indeterminate (Nieokreslony) lub
Unresolved (Nierozstrzygniety) i konieczne bedzie powtorzenie testu.

8. W celu otrzymywania waznych wynikdw uzytkownik koncowy musi zdefiniowac
i zwalidowa¢ odpowiednie kryteria doboru punktu odciecia dla kazdego opracowanego
oznaczenia.

9. Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi
systemu NeuMoDx System.

10. Aby unikng¢ zanieczyszczenia probek, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy probkami pacjentéw.

Kontrola jakosci

Regulacje CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) okreslaja, ze laboratorium
jest odpowiedzialne za wdrozenie procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania
doktadnosci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju
i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych na podstawie zweryfikowanych specyfikacji
dotyczacych skutecznosci dla niezmodyfikowanego, dopuszczonego przez agencje FDA lub
zatwierdzonego do uzytku systemu do wykonywania testéw (42 CFR, cze$¢ 493.1256).

1. Laboratorium jest zobowigzane do walidacji zewnetrznych materiatéw kontrolnych dla
kazdego wykonywanego oznaczenia. Obejmuje to dobdr kontroli, ustalenie
czasu/czestotliwosci analizy kontroli oraz okreslenie kryteriow dotyczacych klasyfikacji
wynikéw jako wazne lub niewazne na podstawie (nie)waznosci kontroli. Kontrole
zewnetrzne nie sg dostarczane przez firme NeuMoDx Molecular, Inc.

2. W kazdym pasku NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zawarte sg startery i sonda do detekcji
kontroli przetwarzania probki 1 (Sample Process Control 1, SPC1). Monitorowanie
detekcji kontroli SPC1 umozliwia kontrolowanie skutecznosci procesow izolacji DNA
i amplifikacji kwaséw nukleinowych w reakcji PCR oraz odpowiednig kwalifikacje
wynikow przez system NeuMoDx System.
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Parametry skutecznosci

Metoda

Parametry skutecznosci paska NeuMoDx LDT Master Mix, DNA zostaty okreslone przez
firme NeuMoDx Molecular, Inc. przy uzyciu modelowego oznaczenia DNA w celu wykazania
dziatania odczynnikéw do izolacji i detekcji DNA w probkach osocza i moczu analizowanych
przy uzyciu testow LDT NeuMoDx. Przeprowadzono badania wewnetrzne z wykorzystaniem
systemu NeuMoDx 288 Molecular System w celu okreslenia czutosci analitycznej
oznaczenia uzywanego W potgczeniu z paskiem NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Zbadano
réwniez skutecznos¢ procesu izolacji poprzez izolacje wirusowych czastek docelowych
w przypadku obu macierzy z seryjnych rozcienczen probek w celu scharakteryzowania
liniowosci oznaczenia. Przeprowadzono dodatkowe testy przy uzyciu tego samego
modelowego oznaczenia DNA, w ktorych oceniono dziatanie odczynnikéw do izolacji
i detekcji DNA w prébkach osocza i moczu analizowanych przy uzyciu testu LDT NeuMoDx
z wykorzystaniem systemu NeuMoDx 96 Molecular System w celu wykazania rownowaznej

skutecznosci obu systemow.

Czesc pliku definicji oznaczenia (Assay Definition File, ADF), ktérg mozna konfigurowac,
okresla wszystkie funkcje specyficzne dla oznaczenia, takie jak objetos¢ prébki, profil reakc;ji
PCR w czasie rzeczywistym, kryteria doboru punktu odciecia, algorytmy analizy wynikow

i pozostate funkcje opisane w ponizszej Tabeli 2.
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Tabela 2. Parametry pliku definicji oznaczenia testu NeuMoDx LDT, ktére mozna konfigurowa¢

Parametry pliku ADF testu LDT, ktére mozna konfigurowac

Sample Volume (Objetosé Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle
probki) (Cykl poczatkowy fluorescencji koricowej)  (Maksymalny cykl piku)

Lysis Duration Ending Fluorescence End Cycle - .

(Czas trwania lizy) (Cykl koncowy fluorescencji koricowej) bt 2 (et 2
Ct Calling Algorithm (Algorytm Fill Check Reporter (Barwnik reporterowy Activation
wywotywania wartosci Ct) kontroli napetnienia) (Aktywacja)

Result Processing Algorithm

- Fill Check Threshold (Prég kontroli Cool Down
\(l"glg:fg\t”n; PSRBT napetnienia) Real-time (Chfodzenie)
PCR (Reakcja
Starting Fluorescence Start Cycle PCR w czasie cvelin
(Cykl poczatkowy fluorescenciji Target Reporter (Reporter docelowy) rzeczywistym) (g k) g(X45)
poczatkowej) 4

Starting Fluorescence End Cycle
(Cykl koncowy fluorescenciji
poczatkowej)

Peak Minimum Cycle
(Minimalny cykl piku)
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Symbole

Ponizsze symbole mogg znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
reakcji

Data waznosci

(%]
<
Ix | <’i‘ 3
=3
A =
zZ
v

D Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Ei

Kod partii

9

Producent

Zakres temperatur

>~ Kk

Wytgcznie na zlecenie

5

only

Upowazniony przedstawiciel na terytorium  Unii

EC REP Europejskiej
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Definicja symbolu

SECHE R ACaS P

Boric Acid

Nie uzywac ponownie

Oznaczenie CE

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie

Zagrozenie dla zdrowia

Zawiera

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego

Kwas borowy
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Dane kontaktowe

W celu uzyskania wsparcia technicznego oraz dalszych informacji prosimy o kontakt
Z centrum wsparcia technicznego pod adresem support@giagen.com.

Wsparcie techniczne/zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem (vigilance):
support@qiagen.com

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszacé
producentowi i organowi panstwa czionkowskiego wiasciwemu dla miejsca zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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Dane do zamowien

Produkt Nr kat.
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200
Produkty pokrewne
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
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400
Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami 235903
Koncowki Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (1000 pl) z filtrami 235905

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczgce wylgczenia odpowiedzialnosci dla

poszczegolnych produktdéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku

uzytkownika zastawu NeuMoDx. Instrukcje obstugi zestawéw NeuMoDx sg dostepne pod

adresem www.neumodx.com. Mozna je takze zamoéwié, wysytajgc wiadomos¢ na adres

support@qiagen.com lub kontaktujgc sie z lokalnym dystrybutorem.
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Historia zmian dokumentu

Wersja Podsumowanie zmian

A, 05/2022 Pierwsze wydanie
Utworzono nowy numer produktu (nr czesci: 40600593) na potrzeby przedtozenia
dokumentéw dla odczynnikéw ogélnego uzytku zgodnych z rozporzadzeniem IVDR.

B, 07/2023 Zaktualizowano adres firmy Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holandia.

Adres www.neumodx.com/client-resources zastgpiono adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Umowa ograniczonej licencji dla produktu NeuMoDx LDT Master Mix, DNA

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytacznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejsza instrukcjg obstugi i wytacznie ze sktadnikami
wchodzacymi w skiad tego panelu. Firma NeuMoDx nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz dodatkowych
protokotach dostgpnych na stronie www.neumodx.com. Niektore dodatkowe protokoly zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan NeuMoDx z myslg
o innych uzytkownikach rozwigzan NeuMoDx. Takie protokoty nie zostaly doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizaciji przez firme NeuMoDx. Firma
NeuMoDx nie gwarantuje ani nie zapewnia, ze nie naruszajg one praw 0sob trzecich.

2. Firma NeuMoDx nie gwarantuje, ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie naruszajg praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
3. Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub odsprzedawac.
4. Firma NeuMoDx podkresla, Ze nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych lub dorozumianych, poza tymi, ktore sg wyraznie okreslone.

5. Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzujg sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma NeuMoDx moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazéw niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgda¢ zwrotu kosztéw wszelkich postgpowan i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiet Umowy ograniczonej licenciji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencji sg dostepne na stronie www.neumodx.com.

07/2023 40600593-PL_B © 2023 NeuMoDx, wszelkie prawa zastrzezone.
Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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