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Sihtotstarve

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA on 16 sivendiga riba, mis sisaldab patenteeritud,
toatemperatuuril  stabiilset  reaalaja RT-PCRi  pdhisegu, mis vdimaldab  koos
analiisispetsiifiliste praimerite ja sondi(de)ga kasutamise korral laboril laboris véljatéétatud
teste (LDT-sid) kiiresti vélja to6tada ja seadmetes NeuMoDx 288 Molecular System ja
NeuMoDx 96 Molecular System (seadmelte)s NeuMoDx System) rakendada. Peale LDT-
spetsiifiliste praimerite ja sondi(de) sisaldab pdhisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA kaiki
reaalaja RT-PCR-i jaoks ndutavaid reaktiive. Kui kasutaja labor on reaktiivi LDT osana

valideerinud, saab seda reaktiivi kasutada LDT kiire automatiseerimise vatmekomponendina.

Ulevaade ja selgitus

Laboris valjatéstatud testid, mis sisaldavad riba NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip ja
mida rakendatakse seadmes NeuMoDx System, pakuvad kliinilistele laboritele lihtsat, tohusat
jo arusaadavat viisi LDT-de kiireks integreerimiseks proovist tulemuseni. Sisteem NeuMoDx
System kasutab ekstraheerimist, puhastamist, amplifitseerimist ja tulemuste tdlgendamist.
Susteem véimaldab kombineerida universaalset nukleiinhapete eraldamise protsessi phisegu
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ja Gldotstarbeliste reaalaja pdérdiranskriptsiooni (RT-JPCR-i
reaktiivide kasutamisega, et saada téétlemata kliiniliste proovide LDT-de jaoks ilitapseid
tulemusi. Kasutaja lihtsalt esitab analiisispetsiifilised praimerid ja sondi(d) eraldi ribal
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip [REF 100400] ning mé&dratleb soovitud reaalaja RT-PCR-i
termoprofiili. Kui kliinilised proovid ja analiisispetsiifilised reaktiivid on ettendhtud  viisil

seadmesse NeuMoDx System laaditud, alustab siisteem automaatselt proovide t&atlemist.
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Protseduuri pdhimétted

Seadmetes NeuMoDx System kasutatakse  kuumutamise, lidtiliste  ensiimide ja
ekstraheerimisreaktiivide kombinatsiooni rakkude liisimiseks, RNA ekstraheerimiseks ja
inhibiitorite  inaktfiveerimiseks/eemaldamiseks té6tlemata  kliinilistest  ndidistest enne
ekstraheeritud RNA esitamist tuvastamiseks reaalaja RT-PCR-i abil. Vabanenud nukleiinhapped
puitakse lGUsimisel kinni  paramagnetiliste osakeste abil. Osakesed koos seotud
nukleiinhapetega laaditakse kassetti NeuMoDx Cartridge, kus seondumata / mittespetsiifiliselt
seondunud komponendid pestakse pesemisreaktiiviga NeuMoDx Wash Reagent minema ja
seotud RNA elueeritakse vabastusreaktiivi NeuMoDx Release Reagent abil. Seade NeuMoDx
System segab vabanenud RNA kasutaja pakutavate LDT praimerite ja sondi(de)ga ning
kasutab seejdrel selle lahuse alikvooti kuivanud RT-PCR-i reaktiivide rehidreerimiseks
pdhisegus NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, mis sisaldab kaiki reaalaja RT-PCR-i tegemiseks
vajalikke reaktiive: poordiranskriptaas, Taq DNA polimeraas, dNTPs, MgCl, ja muud
optimeeritud abi- ja puhverained. Need kuivanud analiisireaktiivid sisaldavad  ka
komponente, mis on vajalikud proovi t3étlemise kontrolli  (SPC2) jérjestuse osa
amplifitseerimiseks, vdimaldades samaaegset amplifitseerimist ja nii siht- kui ka kontrollRNA
sekveneerimist. Phisegus NeuMoDx LDT Master Mix, RNA olevad kuivanud RT-PCR-i
reaktiivid ei sisalda LDT-spetsiifilisi praimereid ega sonde (analiiisispetsiifilisi reaktiive) peale
SPC2 praimerite ja sondi; analisispetsiifilised reaktiivid peab kasutaja lisama ribale
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Pérast segamist kasutaja pakutud praimerite ja sondi(de)ga
ning kuivanud RT-PCR-i reaktiivide taastamist jaotab seade NeuMoDx System ettevalmistatud
RT-PCR-iks valmis segu kassetti NeuMoDx Cartridge. Kontrolli ja sihtmargi (kui see on olemas)
RNA sekveneerimiste amplifitseerimine ja tuvastamine toimub kasseti PCR-i kambris. Kamber
ja kassett on kavandatud amplikoni hoidmiseks pdrast RT-PCR-i, mis vélistab seega sisuliselt

amplifikatsioonijérgse saastumisohu.

Poérdiranskriptaas kasutab RNA  pdsrdiranskribeerimiseks ¢cDNA-ks kasutaja pakutavat

analiisispetsiifilist pdérdpraimerit. Seejdrel toimub samas kambris traditsiooniline reaalaja
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PCR. Vaimendatud sihtmérgid tuvastatakse reaalajas hidroliusisondide keemia abil (tavaliselt
nimetatakse seda TagMan®i keemiaks), kasutades fluorogeensete oligonukleotiidide
sondimolekule, mis on spetsiifilised amplikonidele nende vastavate sihtmérkide jaoks. Sondid
TagMan  koosnevad  fluorofoorist, mis  on  kovalentselt seotud oligonukleotiidi  sondi 5'-
otsaga, ja kustutist 3'-otsas. Kui sond on intakine, on fluorofoor ja kustuti Iahedal, mille tulemus
on kustuti molekul, mis kustutab fluorestsentsi, mille fluorofoor eraldab FRET-i (Férsteri

resonantsenergia tlekande) kaudu.

Sondid TagMan on kavandatud anniiluma konkreetse praimerite komplektiga amplifitseeritud
sihtpiirkonnas. Kui Taq polimeraas pikendab praimerit ja sinteesib uue ahela, siis Taq
polimeraasi 5' kuni 3'eksonukleaasi aktiivsus lagundab matriitsiga  anniilunud  sondi.
Sondide lagundamine vabastab fluorofoori ja katkestab laheduse kustutiga, véltides sellega
FRET-ist tulenevat kustutusmdju ja vdimaldades fluorofoori fluorestsentsi. Kvantitatiivse PCR-
i termotsikleris tuvastatud tekkinud fluorestsentsisignaal on otse proportsionaalne vabanenud

fluorofooriga ja seda saab korreleerida olemasoleva sihtmark-RNA hulgaga.

Proovi todtlemiskontrolli tuvastamiseks margistatakse sond TagMan fluorestsentsvarviga
(535/556 nm) 5'-otsas ja 3'-otsas kasutatakse tumedat kustutit. Seade NeuMoDx System
jdlgib iga amplifitseerimistsikli 16pus sondide TagMan emiteeritud fluorestsentssignaali. Kui
amplifikatsioon on |3ppenud, esitab seadme NeuMoDx System tarkvara I16ppkasutajale

analiisimiseks iga proovi amplifitseerimiskdverad.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

Pohisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Uhikvid Teste Teste
REF 310100 pakis Ghikus pakis
P&hisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Kuivanud RT-PCR-i reaktiivid, mis sisaldavad
proovi t66tlemise kontrollile Sample Process
Control 2 eriomaseid sonde TagMan ja
praimereid.
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Vajalikud, kuid tarnekomplekti mittekuuluvad
materjalid

REF Sisu

100100 Kassett NeuMoDx Cartridge

e Ekstraheerimisplaat NeuMoDx Extraction Plate

Kuivanud paramagnetilised osakesed, liiitilised ensiiimid ja proovi t56tlemise kontrollid

erinevad Luisimispuhver (lGtsimispuhvrid) NeuMoDx Lysis Buffer

400100 Pesemisreaktiiv NeuMoDx Wash Reagent

400200 Vabastusreaktiiv NeuMoDx Release Reagent

100400 Riba NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Filtriga otsakud Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl)

235905 Filtriga otsakud Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl)
Reaktiivid

e 10 mM Tris-HCI pH 8,0, RNaasi-/DNaasivaba vesi véi TE madal EDTA (0,1 mM)
e DT praimerid ja sond(id)

Varustus*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VOI
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 v&i 500201]

* Enne kasutamist veenduge, et madtevahendid oleksid vastavalt tootja soovitustele kontrollitud ja kalibreeritud.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Ohutusteave

Kemikaalidega tédtamise korral kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid
kindaid ja kaitseprille. Lugege lisateavet vastavatelt ohutuskaartidelt (Safety Data Sheets, SDS).
Need on saadaval veebis mugavas ja kompakises PDF-vormingus —aadressil
www.giagen.com/neumodx-ifu, kust leiate, kus saate vaadata ja vélja printida iga toote
NeuMoDx komplekti ja selle komponendi SDS-i.

® Eite nahtud kasutamiseks in vitro diagnostikas ainult seadmetega NeuMoDx System.
e Arge kasutage reaktiive parast margitud kalblikkuskuupgeva.

e Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud vai kui fooliumkott on saabumisel
avatud vai katki.

e Arge kasutage ihtegi NeuMoDx-i kulutarvikut ega reaktiivi uuesti.

® Proovi vaikseim maht sdltub aspiraadi mahust ja katsuti suurusest. Uksikasju vaadake
seadme NeuMoDx System kasiraamatutest ja LDT lisast. Kindlaksmaaratud miinimumist
vaiksem maht véib pohjustada térke ,Quantity Not Sufficient” (Kogus pole piisav).

e Vdltige kaigi reaktiivide ja kulukaupade saastumist mikroobide ja ribonukleaasiga
(RNaas). Soovitatav on kasutada steriilseid RNaasi-/DNaasivabu Ghekordseid
ilekandepipette. Kasutage iga proovi jaoks uut pipetti.

e DT reaktiivide valjastamiseks on soovitatav kasutada steriilseid RNaasi-/DNaasivabasid
filtriga Uhekordselt kasutatavaid pipetiotsakuid. Kasutage iga praimerite ja sondi(de)
komplekti jaoks uut otsakut.

® Saastumise vdltimiseks drge késitsege ega eraldage pérast amplifikatsiooni kassetti
NeuMoDx Cartridge. Arge mitte mingil juhul vétke kassette NeuMoDx Cartridges
bioohtlike jGatmete ndust (NeuMoDx 288 Molecular System) ega bioohtlike jadtmete
ndust (NeuMoDx 96 Molecular System). Kassett NeuMoDx Cartridge on loodud

saastumise vdltimiseks.
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Juhul, kui laboris analiiisitakse ka avatud katsuti PCR-teste, tuleb hoolitseda selle eest, et
pohisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, testimiseks vajalikud tgiendavad kulutarvikud
ning reaktiivid, isikukaitsevahendid, nt kindad ja laborikitlid ning seade NeuMoDx

System, ei saastuks.

NeuMoDx-i reaktiivide ja kulukaupade késitsemisel tuleb kanda puhtaid, pulbrivabu
nitriilkindaid. Arge puudutage kasseti NeuMoDx Cartridge tilemist pinda, p&hisegu
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA v3i ekstraheerimisplaadi NeuMoDx Exiraction Plate
fooliumtihendi pinda ega liisimispuhvri NeuMoDx Lysis Buffer ndu dlemist pinda;
kulutarvikuid ja reaktiive tuleks kasitseda ainult kiillgpindu puudutades.

Proovide v&i mistahes NeuMoDx-i reaktiivide voi kulukaupade késitsemisel kandke alati
puhtaid pulbrivabu nitriilkindaid.

Pdrast testi tegemist peske hoolikalt kési.

Arge pipeteerige suu abil. Arge suitsetage, jooge ega séége kohtades, kus kaideldakse
proove voi komplekti reaktiive.

Kaidelge proove alati nakkusohtlikena ja vastavalt ohututele laboriprotseduuridele, mida

on kirjeldatud sellistes valjaannetes nagu Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (1) ja CLSI dokumendis M29-A4 (2).

Utiliseerige kasutamata reaktiivid ja jdatmed vastavalt riigi, féderaal-, provintsi, osariigi
ja kohalikele seadustele.

Ettevaatusabindud

Sisaldab boorhapet.
OHT V&ib kahjustada fertiilsust vai loodet.

Hankige enne kasutamist erijuhised. Mitte kaidelda enne kaigi
ettevaatusabindudega tutvumist ja neist arusaamist. Kanda
kaitsekindaid/-raivaid, kaitseprille/kaitsemaski. Kokkupuute vi
kokkupuutekahtluse korral: pdérduge arsti poole / otsige arstiabi.
Hoidke lukustatult. Uti|iseerige sisu/mahuti heakskiidetud
jdtitmekditlusettevattes.

Pshisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA kasutusjuhend (kdsiraamat)  03/2024 11




Hadaolukorra teave

CHEMTREC

Véljaspool USAd ja Kanadat +1 703-527-3887
Korvaldamine

Toode sisaldab etoksiilitud nonuilfenooli, endokriinsisteemi kahjustavat ainet, millel vaib olla

kahjulik maju keskkonnale.

Karvaldage ohtlike jdétmetena vastavalt kohalikele ja riiklikele eeskirjadele. See kehtib ka

kasutamata toodete kohta.
Arge visake vedelaid jaatmeid kanalisatsiooni.

Jargige ohutuskaardi (Safety Data Sheet, SDS) teavet.
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Toote sdilitamine, kdsitsemine ja stabiilsus

e Pahisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA on esmases pakendis stabiilne temperatuuril
15-28 °C kuni vahetul tooteetiketil méargitud kalblikkusaja 16puni.

e Arge kasutage reaktiive parast margitud kalblikkuskuupdeva.
e Arge kasutage, kui visuaalsel vaatlusel on leitud toote v3i pakendi kahjustusi.

® Pérast laadimist vaib pdhisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA j&dda siisteemi
NeuMoDx System 23 pdevaks. Laaditud pdhisegu allesjaanud sailivusaega jalgib
tarkvara, mis teatab sellest kasutajale reaalajas. Sisteem soovitab eemaldada pdhisegy,

mis on olnud pdrast selle lubatud perioodi kasutusel.

e Ribadesse NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip vdljastatud LDT praimerite ja sondi(de)

susteemisisene stabiilsus nduab kasutaja laboris valideerimist.

Proovi kogumine, transportimine ja sdilitamine

Kasitleda kaiki proove kui véimaliku nakkusohu allikana.

Proovi optimaalsete saatmistingimuste ja proovide stabiilsuse valideerimine tuleks kasutaja

laboratooriumis teostada iga testititbi ja kasutatud proovimaatriksi jaoks.
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Kasutusjuhend

Proovi ettevalmistamine

1. Kandke soovitud proovikatsutile proovi vosétkoodisilt. Testimist saab labi viia
sekundaarses katsutis oleva alikvoodiga vai otse primaarsest proovikatsutist, kui see on
analiisi jaoks sobiv ja Ghildub seadmega NeuMoDx System. Lisateabe saamiseks

vaadake NeuMoDx-i késiraamatuid ja LDT lisa.

2. Veenduge, et proovikatsutitelt oleksid kaik korgid eemaldatud, ning laadige véétkoodiga

proovikatsutid seadme NeuMoDx System vastavasse proovikatsuti kandjasse.

Testi madratlus

1. Avage seadme NeuMoDx System tarkvaras menii Tools (Téériistad) vahekaardil Test

rakendus Test Editor Wizard (Testi redigeerimisviisard).

2. Jargige kogu analiiisispetsiifilise teabe sisestamiseks puuteekraani juhiseid.
Seadme NeuMoDx System kasutamine

1. Téitke sisteemi kandjaid vastavalt vajadusele jérgmiste kulutarvikutega ja kasutage

kandja(te) laadimiseks seadme NeuMoDx System puuteekraani.

Ta. 1000 pl otsakud CORE / CORE Il

1b. 300 pl otsakud CORE / CORE Il

Tc. Kassett NeuMoDx Cartridge

1d. Ekstraheerimisplaat NeuMoDx Extraction Plate
Te. Pohisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

1f.  Asjakohane liisimispuhver NeuMoDx Lysis Buffer

Markus: enne laadimist eemaldage néudelt fooliumtihend
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2. Asendage pesemisreaktiiv ja vabastusreaktiiv, tihjendage praimingujdétmete pudelit, kui
vaja.

3. Vajaduse korral kdrvaldage bioohtlikud jGétmed ning vahetage enne jargmise toimingu
juurde liikumist kindaid.

4. Valmistage ette LDT praimeri/sondide segu.

4a. Lahjendage praimereid ja sonde vees, 10 mM Trisis pH 8,0 v3i 1X TE-s koos
vihese EDTAga (0,1 mM EDTA). Praimeri/sondide segu |&ppkontsentratsioon
peab olema ribal NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip parast 18 pl eluaadiga
segamist 1X.
Néide: Lisage sivendisse 4 pl 6X praimeri/sondide segu. Kui eluaat on
sivenditesse lisatud ja seda on segatud LDT praimeri/sondide seguga, siis on seal
24 pl 1X praimeri/sondide segu.

4b. NeuMoDx soovitab lisada ribale NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 3-10 pl
valmistatud praimeri/sondide segu sivendi kohta.

5. Torgake puhta pipetiotsakuga riba NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip fooliumpakend lgbi

nii paljude sivendite puhul, kui tehtavate testide arvu korral tarvis.

6. Doseerige LDT praimeri/sondide segu ettevaatlikult ribal NeuMoDx LDT Primer/Probe
Strip kasutatavate sivendite pdhja. Kaiki sivendeid ei ole vaja tdita, kuid laadimine
peab algama alumisest vasakpoolsest sivendist (vt alltoodud joonist). Asetage riba
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip testribakandjasse. Teise vdimalusena paigaldage riba

kandjale ja laadige seejdrel sellesse LDT praimeri/sondide segu.
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Alumine vasak
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siit ja laadige
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Joonis 1. LDT praimeri/sondide segu siivendite taitmise korraldus

7. Riba NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip sisteemi laadimiseks puudutage puuteekraanil
soovitud testribakandja all olevat noolt. Stivendid kuvatakse kollasena. Puudutage
sivendeid, et madrata analiisi tiip ja kaardistada riba NeuMoDx LDT Primer/Probe

Strip asukohad, mis sisaldavad LDT praimeri/sondide segu.

8. Sisestage proovikatsuti(d) sobiva(te)sse proovikatsuti kandja(te)sse ja veenduge, et kdigilt
proovikatsutitelt oleksid korgid eemaldatud.

9. Asetage proovikatsutite kandja automaatlaadija riiulile ja kasutage puutetundlikku
ekraani kandja laadimiseks seadmesse NeuMoDx System. See kaivitab testi(de)

t6otlemise.
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Tulemused

Kattesaadavaid tulemusi saab vaadata véi printida seadme NeuMoDx System puuteekraani

akna Results (Tulemused) vahekaardilt ,Results” (Tulemused).
Seadme NeuMoDx System tarkvara genereerib testi tulemused automaatselt.

Kvantitatiivsete analiiside puhul teatatakse sihtkontsentratsioon (logio 1U/ml) pérast kehtiva
kalibreerimise rakendamist ja pdrast seda, kui LDT labor on seadmes NeuMoDx System

dinaamilise vahemiku kindlaks m&dranud.

Kvalitatiivsete analiside puhul véidakse testitulemus vastavalt sihtmérgi ja prooviprotsessi
kontrolli amplifitseerimisstaatusele esitada kui Negative (Negatiivne), Positive (Positiivne),
Indeterminate (Madramatu) véi Unresolved (Lahendamata). Amplifikatsiooni olek m&aratakse
reaalaja RT-PCR-i kdvera analisi piirparameetrite pdhjal, mis on madratletud LDT ADF-is.

Tulemused esitatakse otsusetegemise algoritmi pdhijal, mis on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Riba NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip testi otsusetegemise algoritm

N Proovi tdtlemise kontroll - -
Tulemus Sihtmark (Sample Process Control, SPC2) Siisteemisindmused
Positive (Positiivne) Amplified N/A (Pole kohaldatav) No relevant errors
(Amplifitseeritud) (Vastavaid vigu pole)
Negative (Negatiivne) Not Amplified Amplified (Amplifitseeritud) No relevant errors
(Mitteamplifitseeritud) (Vastavaid vigu pole)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified Relevant errors (Vastavad
(M&aramatu) (Mitteamplifitseeritud)  (Mitteamplifitseeritud) vead)
Unresolved Not Amplified Not Amplified No relevant errors
(Lahendamata) (Mitteamplifitseeritud)  (Mitteamplifitseeritud) (Vastavaid vigu pole)
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Kehtetud tulemused

Kui seadmes NeuMoDx System tehtud testi todtlemine ei dnnestu, esitatakse see kas
tulemusena Indeterminate (Madaramatu) (IND) vai Unresolved (Lahendamatu) (UNR) olenevalt

ilmnenud vea tiibist.

Kui proovi tédtlemise kaigus tuvastatakse instrumendi/sisteemi tdrge, esitatakse tulemus IND.

Kui esitatakse tulemus IND, on kehtiva tulemuse saamiseks noutav teha kordusanaliis.

UNR-i tulemus esitatakse juhul, kui sihtmarki ei tuvastata ja prooviprotsessi kontrolli
amplifitseerimist ei toimu, mis viitab véimalikule reaktiivi térkele vai inhibiitorite olemasolule.

UNR-i tulemuse saamise korral on kehtiva tulemuse saamiseks noutav teha kordusanaliiis.
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Piirangud

e Pahisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA saab kasutada ainult seadmes NeuMoDx
System ja see ei hildu Ghegi teise automatiseeritud molekulaardiagnostikasisteemiga.

Neid testribasid vib siiski kasutada késitsi mis tahes reaalaja RT-PCR-i platvormil.

® P3hisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA jdudlust on valideeritud ainult NeuMoDx-i
mudeli viiruse RNA analiisi abil. Seda reaktiivi kasutavate LDT-de toimivusnditajad ei

ole teada ja enne diagnostiliste vaidete esitamist tuleb need kinnitada kasutaja laboris.

e Kuna enamiku patogeenide tuvastamine sdltub proovis esinevate organismide arvust,
sdltuvad usaldusvadrsed tulemused proovide nduetekohasest kogumisest, kaitlemisest ja

sdilitamisest.

® Proovide ebadige kogumise, kaitlemise, sailitamise, tehniliste vigade v&i proovide
segiajamise korral vaivad tekkida ekslikud testitulemused. Lisaks vaivad tekkida
valenegatiivsed tulemused, kuna proovides leiduvate organismide arv on véaiksem kui

analiisi analiitiline sensitiivsus.

® Protsessi tootlemise kontrolli (Sample Process Control, SPC2) saab kasutada sisteemi
rikke ja inhibeerimise indikaatorina ning seda tuleks iga testi puhul jélgida. Selle

mittetegemine vdib pdhjustada valesid tulemusi.

® Enne kontrolli- vai jélgimisvahendina kasutamist peab labor iga LDT puhul kontrollima,

kas SPC2 saab kasutada inhibeerimise jalgimiseks.

e Kui SPC2 ei amplifitseeru ja sihttulemus on Negative (Negatiivne), esitatakse tulemus

Indeterminate (Maaramatu) vai Unresolved (Lahendamata) ja testi tuleb korrata.

e |3ppkasutaja peab madratlema ja kinnitama diged piirkriteeriumid iga analisi jaoks,
mis on vdlja t66tatud kehtivate tulemuste saamiseks.
e Toote kasutamine on lubatud ainult td6tajatele, kes on saanud véljadppe seadme

NeuMoDx System kasutamiseks.

® Proovide saastumise vdltimiseks on soovitatav hea laboritava, sealhulgas kinnaste

vahetamine erinevate patsiendiproovide kaitlemise vahel.
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Kvaliteedikontroll

Kliiniliste laborite tdiustamise muudatuste (Clinical Laboratory Improvement Amendments,
CLIA) eeskirjad tapsustavad, et labor vastutab kogu analiitilise protsessi tapsust jdlgivate
kontrolliprotseduuride rakendamise eest ning peab kindlaks madrama kontrollmaterjalide
arvu, tiibi ja sageduse, kasutades kontrollitud toimivusnditajaid muutmata FDA heakskiidetud
testimissUsteemi jaoks (42 CFR-i osa 493.1256).

1. Labor peab valideerima valise kontrolli materjalid iga tehtava analiisi jaoks. See
halmab kontrollide koostist, kaitamise ajastust/sagedust ja otsustuskriteeriume seoses
sellega, kas tulemuste komplekt tunnistatakse kontrollide (mitte)valiidsuse tattu kehtetuks.
NeuMoDx Molecular, Inc. ei paku véliseid kontrolle.

2. Proovi t68tlemiskontrolli 2 (Sample Process Control, SPC2) tuvastamiseks mdeldud
praimerid ja sond sisalduvad p&hisegus NeuMoDx LDT Master Mix, RNA. SPC2
tuvastamise jalgimine vdimaldab seadmel NeuMoDx System jalgida RNA
ekstraheerimise ja PCR-i amplifikatsiooniprotsesside tdhusust ning tulemusi ettenghtud

viisil kvalifitseerida.
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Toimivusnditajad

Meetod

Pshisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA toimivusnditajad médras NeuMoDx Molecular, Inc.,
kasutades RNA mudelanaliisi, et demonstreerida NeuMoDx LDT RNA eraldamist ja tuvastamise
NeuMoDx 288 Molecular viidi  labi
eftevdttesisesed uuringud, et m&drata testi analiitiline sensitiivsus, kui seda kasutatakse koos

keemiat plasmaproovidest. Seadmega System
pdhiseguga NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, ja ekstraheerimisprotsessi tdhusus, ekstraheerides
lineaarsuse iseloomustamiseks viirusliku sihtmérgi seerialahjendusi. Seejdrel tehti tdiendavaid
teste, et ndidata samavddrset toimivust, kasutades sama RNA mudelanaliiiisi, et hinnata
NeuMoDx LDT RNA eraldamist ja tuvastamise keemiat plasmaproovidest seadmega NeuMoDx

96 Molecular System.

Analiisi definitsiooni faili (Assay Definition File, ADF) konfigureeritav osa madrab kindlaks
kaik analiusispetsiifilised funktsioonid, sealhulgas proovi mahu, reaalaja RT-PCR-i profiili,
piirkriteeriumid, tulemuste té6tlemise algoritmid ja muud funktsioonid, nagu on kirjeldatud

allolevas tabelis 2.

Tabel 2. Analiiiisi definitsiooni faili parameetrid riba NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip toimivuse kontrollimiseks

LDT konfigureeritavad ADF-i parameetrid

Sample Volume (Proovi maht)

Lysis Duration (Liisimise kestus)

Ct Calling Algorithm (Ct Callingi

algoritm)

Ending Fluorescence Start Cycle
(Fluorestsentsi lahtetsikli I5petamine)

Ending Fluorescence End Cycle
(Fluorestsentsi |5pptsiikli I5petamine)

Fill Check Reporter (T&itmiskontroll
reporter)

Peak Maximum Cycle (Tsikli
maksimaalne tipp)

Minimum EP (Minimaalne EP)

Activation
(Aktiveerimine)

Result Processing Algorithm Fill Check Threshold (T&itmiskontrolli Cool Down

(Tulemuste t35tlemise algoritm) Iévi) (Jahtumine)
Realtime PCR

Starting Fluorescence Start Cycle (Reaalaja PCR) Cycling

(Fluorestsentsi lchtetsikli Target Reporter (Sihtreporter) (Tsiklistamine)

alustamine) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle
(Fluorestsentsi [5pptsikli alustamine)

Peak Minimum Cycle (Tsiikli
minimaalne tipp)
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Viited

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, 6th edition. HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020.

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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Sumbolid

Kasutusjuhendis vdi pakendil ja margistusel vaivad olla jargmised simbolid.

Simboli selgitus

Sisaldab piisavalt reaktiive <N> reaktsiooni jaoks

<N>

Kasutamiseks

bd

D In vitro diagnostiline meditsiiniseade

<

~E g

Katalooginumber

Partii kood

Tootja

Temperatuuri piir

Ainult ettekirjutuse alusel kasutamiseks

>

only

EC | REP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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Siimboli selgitus

S S O am

Boric Acid

Mitte korduskasutada

CE-mdrgis

Vaadake kasutusjuhendit

Ettevaatust

Hoiatus

Terviseoht

Sisaldab

Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali

Sisaldab inimparitolu bioloogilist materjali

Boorhape
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Kontaktandmed

Tehnilise abi ja lisateabe saamiseks kilastage meie tehnilise toe keskust aadressil

support.giagen.com
Tehniline tugi / jgrelevalve analiis: support.giagen.com

Kaigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/vai patsient asub.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Tellimusteave

Toode REF

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Seotud tooted

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
I:ilc:;nri:ton CO-RE / CORE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CORE Il Tips (1000 pl) with 235905

Filters

Ajakohastatud litsentsiteabe ja tootespetsiifilised lahtiitlused leiate vastavast komplekti
NeuMoDx késiraamatust véi  kasutusjuhendist. Komplekti NeuMoDx késiraamatud on
saadaval aadressii  www.qiagen.com/neumodx-ifu  véi neid vaib kisida aadressilt

support.giagen.com voi kohalikult levitajalt.

26 Pshisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA kasutusjuhend (kdsiraamat)  03/2024


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu
http://support.qiagen.com/

Mdrkused.
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Dokumendi muudatuste ajalugu

Muudatus

Muudatuste kokkuvote

A, 05/2022

B, 07/2023

C, 03/2024

Algne véljalase
Uus tootenumber (P/N 40600594), mis on loodud ildreaktiivide IVDR-i esitamiseks

Emergo aadress vuendatud: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
Veebiaadress www.neumodx.com/client-resources muudetud veebiaadressiks
www.giagen.com/neumodx-ifu.

Uuendatud Uksikasjalike juhiste sisu, et lisada seadme NeuMoDx 288 Molecular System
kasiraamatusse [REF 500100] ja seadme NeuMoDx 96 Molecular System kasiraamatusse
[REF 500200] v3i tootekood 40600655 [REF 500201].

Lisatud patendi URL jaotisse Kontaktandmed.

Uuendatud aadress support@qiagen.com aadressiks support.giagen.com
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P&hisegu NeuMoDx LDT Master Mix, RNA piiratud litsentsileping
Selle toote kasutamine téhendab, et toote ostja véi kasutaja ndustub jGrgmiste tingimustega.

1. Toodet vdib kasutada ainult tootega kaasas olevate protokollide ja selle kdsiraamatu jérgi ning ainult paneelis sisalduvate komponentidega kasutamiseks.
NeuMoDx ei anna oma intellektuaalse omandi alusel litsentsi paneeli lisatud komponentide kasutamiseks v3i thendamiseks mis tahes komponentidega, mis selles
paneelis ei sisaldu, valia arvatud juhul, kui seda on kirjeldatud tootega kaasas olevates protokollides, selles kasiraamatus ja téiendavates protokollides, mis on
kéttesaadavad aadressil www.giagen.com/neumodx-ifu. Mdned neist lisaprotokollidest on seadme NeuMoDx kasutajatele esitanud seadme NeuMoDx kasutajad.
NeuMoDx ei ole neid protokolle pahialikult kontrollinud ega optimeerinud. NeuMoDx ei garanteeri ega taga, et need ei riku kolmandate isikute Sigusi.

2. Peale sdnaselgelt margitud litsentside ei anna NeuMoDx mingit garantiid, et see paneel ja/v3i selle kasutamine ei riku kolmandate isikute Sigusi.

3. See paneel ja selle komponendid on litsentsitud iihekordseks kasutamiseks ning neid ei tohi uuesti kasutada, imber t6delda ega edasi miia.

4. NeuMoDx loobub konkreetselt kdigist muudest sdnaselgetest vai kaudsetest litsentsidest, vélja arvatud need, mis on sénaselgelt sétestatud.

5. Paneeli ostja ja kasutaja ndustub, et ta ei véta ega luba kellelgi teisel vétta meetmeid, mis véivad viia eespool keelatud tegudeni v&i neid hélbustada. NeuMoDx

v&ib selle piiratud litsentsilepingu keelde jdustada mis tahes kohtus ning hivitab kéik oma vurimis- ja kohtukulud, seqlhulgqs advokaaditasud, mis tahes tegevusega
selle piiratud litsentsilepingu véi paneeliga ja/vai selle k idega seotud intellek [ di iguste & i

Uvendatud li

bilehel

d leiate ve www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600594ET_C © 2024 NeuMoDx, kaik digused on kaitstud.
Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® [Roche Molecular Systems, Inc.). Selles dokumendis kasutatud registreeritud
nimed, kaubamérgid jne, isegi kui need ei ole spetsiaalselt mérgitud, ei ole seadusega kaitsmata.
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