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A terméktajékoztatoval kapcsolatos frissitések a kovetkezd weboldalon

talalhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

[II] Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i
kézikbnyvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])

Részletes Utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezel6i
kézikbnyvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy 40600655 [REF 500201])
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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA egy 16 mintahelyes tesztcsik, amely szabadalmazott,
szobahdmeérsékleten stabil valdés ideji RT-PCR mesterkeveréket tartalmaz; az
assayspecifikus primerekkel és prébakkal egyitt hasznalt mesterkeverék segitségével
felgyorsul a laboratérium altal a NeuMoDx 288 Molecular System és a NeuMoDx 96
Molecular System (NeuMoDx System(s)) rendszereken kifejlesztett tesztek (Laboratory
Developed Tests, LDT-k) kidolgozasanak és bevezetésének folyamata. A NeuMoDx LDT
Master Mix, RNA az LDT-specifikus primereken és probakon kivil a valds ideji RT-PCR-
hez szilkséges valamennyi reagenst tartalmazza. A reagens, miutan azt a felhasznald
laboratériuma az LDT részeként validalta, kulcskomponensként hasznalhaté az LDT gyors
automatizalasahoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip komponenst tartalmazé és a NeuMoDx System
rendszeren bevezetett, laboratérium altal kifejlesztett tesztek egyszer(i, hatékony és
kdzvetlen moddszert kindlnak a klinikai laboratériumok szamara az LDT-knek a
mintagy(jtéstél az eredmény kinyeréséig tartdé folyamatba valé gyors beépitésére. A
NeuMoDx System magaba foglalja az extrakciot, a tisztitast, az amplifikalast és az
eredmények értelmezését. A rendszer az univerzalis nukleinsav-izolalasi folyamatot a
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA és az altalanos célu valés idejli reverz transzkripcio
(RT-)PCR-reagensek hasznalataval kombinalva lehetévé teszi, hogy az LTD-tesztekkel
nagy pontossagu eredményeket lehessen a kinyerni feldolgozatlan klinikai mintakbol. A
felhasznalé egyszerlien megadja az assayspecifikus primereket és préba(ka)t egy kilon
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikon (REF 100400), és meghatarozza a kivant
valés ideji RT-PCR termikus profilt. A klinikai mintak és az assayspecifikus reagensek
NeuMoDx System rendszerbe valé megfeleld betdltése utan automatikusan megkezdédik a
minték feldolgozéasa.
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Az eljaras elvei

A NeuMoDx System rendszerek a h6, a litikus enzimek és az extrakcids reagensek egyuttes
hasznalataval elvégzik a sejtek lizisét, az RNS-extrakci6t és az inhibitorok
inaktivalasat/eltavolitasat a feldolgozatlan klinikai mintakbdl, majd a kivont RNS-t valés ideji
RT-PCR-rel detektaljak. A lizist kovetéen a felszabaduld nukleinsavakat paramagneses
részecskék segitségével fogjak be. Ezeket a részecskéket a kotott nukleinsavakkal egyditt
betdltik a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol a NeuMoDx Wash Reagent segitségével
kimossak a nem kotétt / nem specifikusan kététt komponenseket, majd NeuMoDx Release
Reagent segitségével eludljgk a kotott RNS-t. A NeuMoDx System 0&sszekeveri a
felszabaditott RNS-t a felhasznal6 altal biztositott LDT-primerekkel és egy vagy tébb prébaval,
majd az igy kapott oldat alikvot részét felhasznalva rehidratalia a szaritott RT-PCR-
reagenseket a valds idejli RT-PCR elvégzéséhez sziikséges valamennyi reagenst tartalmazo
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA keverékben; ezek a reagensek a kovetkezdk: reverz
transzkriptaz, Taq DNS-polimeraz, dNTP-k, MgClz, valamint egyéb optimalizalt segédanyagok
és pufferhatasu reagensek. Ezek a szaritott assayreagensek a mintafeldolgozashoz hasznalt
kontroll (sample process control, SPC2) szekvencia egy szakaszanak amplifikalasahoz
szlikséges komponenseket is tartalmazzak, lehetévé téve a célszekvencia és a kontroll RNS-
szekvencia egyidejlii amplifikdlasat és detektalasat. A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
mesterkeverékben talalhato szaritott RT-PCR-reagensek az SPC2 primereken és prébakon
kivil nem tartalmaznak semmilyen LDT-specifikus primert vagy prébat (assayspecifikus
reagensek); az assayspecifikus reagenseket a felhasznalénak kell hozzaadnia a NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip tesztcsikhoz. A felhasznalo altal biztositott primerek és egy vagy tébb
proba elegyitése, illetve a szaritott RT-PCR-reagensek rekonstitucidja utan a NeuMoDx
System kiadagolja az el6készitett, RT-PCR-hez vald, hasznalatra kész keveréket a NeuMoDx
Cartridge kazettaba. A kazetta PCR-kamrajaban torténik a kontroll és az esetlegesen jelen
lévd cél RNS-szekvencidk amplifikdlasa és detektaldsa. A kamra és a kazetta ugy van
kialakitva, hogy itt gylilik 6ssze az RT-PCR soran keletkez6 amplikon, igy tulajdonképpen
kikliszoboli az amplifikacio utani szennyezddés kockazatat.
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A reverz transzkriptaz a felhasznalé éltal biztositott, assayspecifikus reverz primert
hasznalja az RNS-t reverz transzkripcidoval cDNS-sé valé atirashoz. Ezutan ugyanabban a
kamréban lejatszédik a hagyomanyos, valds ideji PCR. Az amplifikdlt célszekvenciak
detektalasa valos id6ben, hidrolizisproba (altalanosan hasznalt elnevezése TagMan® proba)
segitségével torténik, ahol a megfeleld célszekvenciaikat tekintve az amplikonokra
specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekulakat hasznalnak. A TagMan prébak egy,
az oligonukleotid proba 5' végéhez kovalens moddon kétédd fluorofér, és a 3' végen
pedig egy quencher molekulat tartalmaznak. Amig a préba ép, a fluorofér és a quencher
molekula egymashoz kozel helyezkednek el, ami azt eredményezi, hogy a quencher
molekula FRET (Foérster Resonance Energy Transfer, Forster-féle rezonans energiaatadas)
révén kioltja a fluorofér altal kibocsatott fluoreszcenciat.

A TagMan probak uagy vannak kialakitva, hogy specifikus primerekkel amplifikalt
célszakaszon belll anellaljanak. Ahogy a Taq polimeraz meghosszabbitja a primert és
szintetizalja az Uj szalat, a Tag-polimerdz 5'-3’ irdnyu exonukleaz aktivitasaval lebontja a
templathoz kapcsolddott probat. A proba lebomlasakor felszabadul a fluorofér, és tavolabb
kerul a quenchertdl, ezért a FRET miatti kioltd hatas elmarad, és a fluorofér fluoreszcenciat
bocsat ki. Az eredményul kapott, a kvantitativ PCR-készilékben detektalt fluoreszcens jel
egyenesen aranyos a felszabaditott fluoroforral, és 6sszefligg a jelen 1évé cél RNS

mennyiségével.

A mint afeldolgozasahoz hasznalt kontroll detektalasahoz a TagMan préba az 5' végén
fluoreszcens festékkel (535/556 nm), a 3' végén pedig sotét quencher molekulaval van
jelélve. A NeuMoDx System monitorozza a TagMan probak altal az egyes amplifikacids
ciklusok végén kibocsatott fluoreszcens jelet. Ha véget ért az amplifikacio, a NeuMoDx
System szoftvere megjeleniti az egyes mintdk amplifikaciés gorbéjét, amelyet a

végfelhasznald elemez.
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Rendelkezésre allo anyagok

A kit tartalma
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Egység/ Teszt/ Teszt/
REF 310100 csomag egység csomag
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Sample Process Control 2 kontrollra
specifikus TagMan prébat és primereket
tartalmazé szaritott RT-PCR-reagensek.
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok

REF Tartalom

100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate

100200 Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzimek és a mintafeldolgozdshoz
hasznalt kontrollok

kiilénféle NeuMoDx Lysis Buffer lizispuffer(ek)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Sziir6kkel ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tip hegyek (300 pl)

235905 Szlirékkel ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tip hegyek (1000 pl)

Reagensek

® 10 mM Tris-HCI, pH = 8,0; RNaz-/DNaz-mentes viz vagy TE Low EDTA (0,1 mM)

® LDT primerek és préba/prébak

Eszkozok*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VAGY
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

* Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a miszereket a gyartd ajanlasai szerint ellenérizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek

Biztonsagi informacidk

Vegyi anyagokkal torténé munkavégzéskor mindig viseljen megfelel6 laboratoriumi kdpenyt,

egyszer hasznalatos kesztylt és véd&szemiveget. Tovabbi informacidkat a megfelelé

biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek elérheték online, a

www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a

weboldalon megtalalhatd, megtekintheté és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx kitek és

kitekben talalhatd 0sszetevék biztonsagi adatlapja.

Kizarélag NeuMoDx System rendszerekkel valé in vitro diagnosztikai hasznalatra.
A reagensek a cimkeén feltlintetett lejarati id6n tul nem hasznalhatok.

Ha az atvételkor a csomagolas sérult, vagy ha a féliatasak nyitva van vagy szakadt, ne

hasznalja a terméket.
Semmilyen NeuMoDx fogyoeszkdzt vagy reagenst ne hasznaljon ujra.

A minimalis mintatérfogat a felszivasi térfogattol és a cs6 méretétdl fligg. A részleteket
a NeuMoDx System rendszerek kezel6i kézikdnyve és az LDT kiegészités tartalmazza.
Az el6irt minimumnal kisebb mennyiségek ,,Quantity Not Sufficient” (Nem elegendé
mennyiség) hibat eredményezhetnek.

Ugyeljen arra, hogy egyik reagensbe és fogydeszkdzre se keriiljion mikrobialis vagy
ribonukleaz- (RNaz-) szennyezédés. Javasoljuk egyszer hasznalatos steril, RNaz-/DNaz-
mentes transzferpipettak hasznalatat. Minden egyes mintahoz hasznaljon Uj pipettat.

Az LDT reagensek kiadagolasahoz egyszer hasznalatos, sz(irével ellatott steril, RNaz-
/IDNaz-mentes pipettahegyek hasznalatat javasoljuk. A primerek és a préba/prébak

mindegyik adagjahoz hasznaljon Uj pipettahegyet.
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® A szennyezdédés elkeriilése érdekében az amplifikalas utan ne hasznalja vagy szedje
szét a NeuMoDx Cartridge kazettat. Semmilyen kérilmények kdzott se vegye ki a
NeuMoDx Cartridge kazettakat a Biohazard Waste Container tartalybdl (NeuMoDx 288
Molecular System) vagy Biohazard Waste Bin tarolébdl (NeuMoDx 96 Molecular
System). A NeuMoDx Cartridge kazetta ugy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a

szennyezddést.

® Olyan esetekben, amikor a nyitott cséves PCR-teszteket is a laboratérium végzi,
gondosan Ugyelni kell arra, hogy a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, a vizsgalathoz
sziikséges tovabbi fogydeszkdzok és reagensek, az egyéni védéfelszerelések (példaul

a véddkeszty(, a laboratériumi kdpeny) és a NeuMoDx System ne szennyez&dhessen.

® A NeuMoDx reagensek és fogydeszkozok kezelésekor tiszta, pudermentes nitril
véddkeszty(t kell viselni. Ugyeljen arra, hogy ne érjen hozza a NeuMoDx Cartridge
fels6 fellletéhez, a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA féliazott felliletéhez vagy a
NeuMoDx Extraction Plate lemezhez, illetve a NeuMoDx Lysis Buffer felsé felliletéhez;
a termékek kezelésekor csak az oldalso feluleteket szabad megérinteni.

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogydeszkéz kezelésekor mindig
tiszta, pudermentes nitril védékeszty(t kell hasznalni.

® A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.

e Tilos szdjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan teriileteken, ahol mintakat
vagy a kitben 1évé reagenseket kezelnek.

® A mintakat mindig potencidlisan fert6zé anyagként, példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) és az M29-A4 jelii CLSI
dokumentumban (2) leirt biztonsagos laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell
kezelni.

o A fel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szdvetségi, regionalis,

allami és helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Ovintézkedések

Bérsavat tartalmaz.
VESZELY! Kérosithatja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.

Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozo kilénleges
utasitdsokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi
ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
Védbkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kdtelezé.
Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Kérjen orvosi ellatast. Tarolja
elzarva. A tartalmat/tartalyt jovahagyott hulladékkezel®
létesitményben helyezze el.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas

A termék etoxilalt nonilfenolt tartalmaz, amely artalmas az endokrin rendszerre, és karos
hatast fejthet ki a kérnyezetre.

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos eldirasoknak megfeleléen. Ez a

nem hasznalt termékekre is vonatkozik.
Ne Ontse a folyékony hulladékot a csatornarendszerbe.

Kdvesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.
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A termék tarolasa, kezelése és stabilitasa

A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA els6dleges csomagolasaban, 15-28 °C kozott

tarolva a termék kdzvetlen cimkéjén feltiintetett lejarati ideig stabil.
® Ne haszndlja a reagenseket a feltiintetett lejarati id6n tul.
® Ne hasznalja a terméket, ha azon vagy csomagolasan sérilés jelei lathatok.

® A betoltést kovetden a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 23 napig a NeuMoDx System
rendszerben maradhat. A szoftver kdveti a betdltétt mesterkeverék eltarthatésagi
idejébdl hatralévé idétartamot, és arrdl valds idében tajékoztatja a felhasznalot. A
rendszer felszélit az olyan mesterkeverék eltavolitasara, amelynek lejart a

megengedett felhasznalhatésagi idétartama.

o A felhasznal6 laboratériumanak validalnia kell a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

tesztcsikba kiadagolt LDT primerek és probak felbontas utani stabilitasat.

Mintagyujtés, -szallitas és -tarolas

Minden mintat potencialis fert6zésforrasként kell kezelni.

A felhasznalé laboratériumanak az elvégzett tesztek egyes tipusaihoz hasznalt

mintamatrixok esetében validalnia kell az optimalis mintaszallitasi kérilményeket és a minta

stabilitasat.
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Hasznalati utmutato
Minta-el6készités

1. Helyezzen a kivant mintacsére egy mintavonalkdd-cimkét. A vizsgalat elvégezhetd egy
masodlagos csébe atvitt alikvotrészen, vagy kdzvetlenll az elsédleges mintacs6bdl, ha az
adott assay esetében ez megfeleld, és kompatibilis a NeuMoDx System rendszerrel.

Tovabbi részleteket a NeuMoDx kezel6i kézikényvekben és az LDT kiegészitésben talal.

2. Ellenbrizze, hogy minden mintacsérdl le van-e véve a kupak, majd toltse be a

vonalkdédos mintacsdveket a NeuMoDx System megfelelé mintacsétartojaba.

Teszt meghatarozasa

1. Nyissa meg a NeuMoDx System szoftver Tools (Eszkdz6k) menujének Test (Teszt)

lapjan a Test Editor (Tesztszerkeszt®) varazslot.

2. Az érintéképernyén megjelend utmutatas szerint vigye be az assayspecifikus

informaciokat.

A NeuMoDx System mikodése

1. Szikség esetén toltse meg a rendszer tartdit az alabbi fogyéeszkdzokkel, és az

érintéképernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe:

1a. 1000 yl CO-RE/CO-RE Il Tip hegyek
1b. 300 pl CO-RE/CO-RE Il Tip hegyek
1c. NeuMoDx Cartridge

1d. NeuMoDx Extraction Plate

1e. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
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1f.  Megfelel6 NeuMoDx Lysis Buffer
Megjegyzés: A betdliés elétt vegye le a tartalyokrol a zaréfoliat
2. Sziikség esetén cserélje ki a Wash Reagent és a Release Reagent tartalyait, és Uritse
ki a Priming Waste Bottle palackot.

3. Sziikség esetén Uritse ki a biologiai veszélyt jelentd hulladékokat, majd a kdvetkezé

Iépés elbtt cserélien védbkesztydit.
4. Készitse el az LDT primer/proba keveréket:

4a. Higitsa fel a primereket és a prébat/probékat vizzel, 10 mM Tris (pH = 8,0) vagy
1X TE low EDTA-val (0,1 mM EDTA). A primer/préba keverékének
végkoncentracidja a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikban 18 pl
eluatummal val6 dsszekeverés utan 1X.
Példa: Adjon valamelyik mintahelyhez 4 pl 6X primer/préba keveréket. Az eludtum
mintahelybe adagolasa és az LDT primer/proba keverékkel vald 6sszekeverése
utan 24 pl 1X primer/préba keverék kepzddik.

4b. A NeuMoDx azt javasolja, hogy a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip minden
egyes mintahelyébe 3 pl és 10 pl k6z6tti mennyiségi elékészitett primer/proba
keveréket adagoljon.

5. Tiszta pipettahegy segitségével szurja ki a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip annyi

mintahelyén a féliat, amennyire a futtatandé mintak szama alapjan sziikség van.

6. Ovatosan adagolja az LDT primer/proba keveréket a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
tesztcsikon hasznalandd mintahelyek aljaba. Nem kell minden mintahelyet megtdlteni,
viszont az adagolast a bal alsé mintahelynél kell kezdeni (lasd az alabbi abrat).
Helyezze a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikot egy tesztcsiktartoba. Vagy
pattintsa a tesztcsikot a tartén a helyére, majd toltsén bele LDT primer/proba
keveréket.
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1. abra Az LDT primer/préba keverék mintahelyek betoltési sorrendje

7. Nyomja meg az érintéképernydn a kivant Test Strip Carrier tesztcsiktarto alatti nyilat,
és toltse be a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikot a rendszerbe. A
mintahelyek sargan jelennek meg. Az assay tipusanak megadésahoz érintse meg a
mintahelyeket, és rendelje hozza a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikon
azokat a helyeket, amelyekben van LDT primer/proba keverék.

8. Helyezze a mintacsove(ke)t a megfelel6 mintacsétartoba, és ellendrizze, hogy minden
mintacsérél le van-e véve a kupak.

9. Helyezze a mintacsétartét az automatikus betdltdpolcra, és az érintéképernyd
segitségével toltse be a tartét a NeuMoDx System rendszerbe. Ekkor megkezdédik a

teszt(ek) feldolgozasa.
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Eredmeények

A rendelkezésre allé eredmények megtekintheték a NeuMoDx System érintéképerny6jén, a

Results (Eredmények) ablak ,Results” (Eredmények) lapjan, ahonnan ki is nyomtathatok.
A teszteredményeket a NeuMoDx System szoftvere automatikusan generalja.

A kvantitativ assay-k esetében, amint a laboratérium az LDT-hez végrehajt a NeuMoDx
System rendszeren egy érvényes kalibraciot és megallapit egy dinamikus tartomanyt, a
rendszer kozli a célkoncentraciot (logio NE/ml).

A kvalitativ assay-k esetében, a célszekvencia és a mintafeldolgozashoz hasznalt kontroll
amplifikaciés allapota alapjan a teszteredmények a kovetkezdk lehetnek: Negative
(Negativ), Positive (Pozitiv), Indeterminate (Nem elddntheté) vagy Unresolved
(Megoldatlan). Az amplifikacios allapot a valds ideji RT-PCR gorbe elemzéséhez hasznalt,
az LDT ADF fjjlban megadott cut-off paraméterek alapjan hatarozhaté meg. Az
eredményeket az alabbi 1. tdblazatban 6sszefoglalt dontési algoritmus alapjan jelentik.

-

. tablazat: A NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip teszt dontési algoritmusa

. . . Mintafeldolgozasi kontroll P
Eredmény Célszekvencia (Sample Process Control, SPC2) Rendszeresemények
Positive (Pozitiv) Amplified N/A (n.a.) No relevant errors

(Amplifikalt) (Nincs kapcsolédé hiba)
Negative (Negativ) Not Amplified Amplified (Amplifikalt) No relevant errors
(Nem amplifikalt) (Nincs kapcsolédé hiba)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (Nem amplifikalt) Relevant errors
(Nem eldonthetd) (Nem amplifikalt) (Kapcsolodo hibak)
Unresolved (Nem Not Amplified Not Amplified (Nem amplifikalt) No relevant errors
meghatarozhato) (Nem amplifikalt) (Nincs kapcsolddo hiba)
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Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx System rendszeren elvégzett teszt feldolgozasa sikertelen, a kozolt
eredmény az el6forduld hibatol fliiggéen vagy Indeterminate (IND) (Nem elddnthetd) vagy
Unresolved (UNR) (Megoldatlan).

Arendszer IND (Nem elddnthetd) eredményt kdzol, ha a minta feldolgozasa soran készulék-
/rendszerhibat észlel. IND eredmény kozlésekor az érvényes eredmény kinyerése
érdekében ujbal el kell végezni a tesztet.

UNR (Megoldatlan) eredmény kozlésére olyankor kerul sor, ha nem detektalhatd
célszekvencia, és a mintafeldolgozashoz hasznalt kontroll nem amplifikalddik, ami esetleges
reagenshibara vagy inhibitorok jelenlétére utal. UNR (Megoldatlan) eredmény kdzlésekor az

érvényes eredmeény kinyerése érdekében ujbdl el kell végezni a tesztet.
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Korlatozasok

® A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA kizarélag a NeuMoDx System rendszeren
hasznalhaté; semmilyen mas automatizalt molekularis diagnosztikai rendszerrel nem
kompatibilis. Ezek a tesztcsikok manualis eljaras soran viszont barmelyik valds ideji
RT-PCR platformon hasznalhatok.

® A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA teljesitményét csak NeuMoDx viralis RNS modell
assay hasznalataval validaltak. Az ilyen reagenst hasznald LDT-k teljesitményjellemzéi
nem ismertek, ezért azokat a felhasznalé laboratériumanak a diagnosztikai allitasok
megtétele el6tt validalnia kell.

® A legtobb kérokozo detektalasa fligg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok
szamatol, ezért a minta megfeleld gylijtése, kezelése és tarolasa feltétele a
megbizhaté eredményeknek.

® A minta nem megfelel gylijtése, kezelése és tarolasa, a technikai hibak és a mintak
felcserélése hibas teszteredményeket okozhat. Alnegativ eredményt okozhat tovabba az is,
ha a mintaban Iévé mikroorganizmusok szama kisebb, mint a teszt analitikai érzékenysége.

® A mintafeldolgozashoz hasznalt kontroll (Sample Process Control, SPC2)
rendszerhibdk és a gatlas indikatoraként hasznalhato, és minden egyes teszt soran
monitorozando. A monitorozas elmulasztasa hibas eredményekhez vezethet.

e A laboratériumnak minden egyes LDT esetében validalnia kell, hogy az SPC2 valdban
hasznalhaté-e a gatlas monitorozasaként; a kontroll csak ezutan hasznalhat6
kontrollként vagy monitorozé eszkdzként.

® Ha az SPC2 nem amplifikalodik, és a célszekvencia eredménye Negative (Negativ),

a kozolt eredmény Indeterminate (Nem elddnthetd) vagy Unresolved (Megoldatlan),
és a tesztet meg kell ismételni.

® Az érvényes eredmények kinyeréséhez a végfelhasznaldnak minden egyes kidolgozott
assay-hez megfelel§ cut off kritériumokat kell meghataroznia és validalnia.

® A hasznalatra kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben
részesult személyek jogosultak.

® A mintak szennyezédésének elkerllése érdekében javasolt a helyes laboratoriumi gyakorlat
alkalmazasa, beleértve az egyes betegmintak kezelése kdzotti védbékesztylicserét.
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Minoség-ellenorzes

A Kklinikai laboratériumok mikoédésének javitasat célzé mddositasok (Clinical Laboratory
Improvement Amendments, CLIA) szabalyrendszere elGirja, hogy az FDA altal
engedélyezett vagy jovahagyott, moddositds nélkuli tesztrendszer bevezetésekor
a laboratérium feladata egyrészt olyan ellendrzési eljarasok bevezetése, amelyekkel
monitorozhaté a teljes analitikai moddszer pontossaga és precizitdasa, masrészt
a teljesitményre vonatkozd, ellenérzott specifikaciok alkalmazasaval a kontrollanyagok
szamanak, tipusanak és ellendrzési gyakorisdganak megallapitdsa (42 CFR Part 493.1256).

1. AKkulsé kontrollanyagokat minden elvégzendé assay-hez validalnia kell a laboratériumnak.
A validalasnak ki kell terjednie a kontrollok 6sszetételére, a futtatasok
id6zitésére/gyakorisagara, valamint az azzal kapcsolatos dontési kritériumokra, hogy
bizonyos eredményeket a kontrollok érvénytelensége/érvényessége miatt érvénytelennek
kell-e nyilvanitani. A NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztosit kiilsé kontrollokat.

2. A 2. mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control 2, SPC2) detektalasahoz
szukséges primerek és prébak a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA részét képezik.
Az SPC2 detektalasanak monitorozasa lehetévé teszi, hogy a NeuMoDx System
monitorozza az RNS-extrakcié és a PCR-amplifikaciés modszerek hatékonysagat,

és megfelel6 médon mindsitse az eredményeket.
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Teljesitmenyjellemzok
Modszer

A NeuMoDx Molecular, Inc. meghatarozta a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
teljesitményjellemzéit: modell RNS assay segitségével igazolta a NeuMoDx LDT RNA
plazmamintakbdl valé izolalasanak és detektalasanak kémiai paramétereit. A NeuMoDx 288
Molecular System rendszeren végzett belsé vizsgalatokkal meghataroztak a NeuMoDx LDT
Master Mix, RNA keverékkel hasznalt assay analitikai érzékenységét és az extrakcids
eljaras hatékonysagat; a vizsgalatokhoz a virus-célszekvenciabdl készitett higitasi sorral
extrakciot végeztek, és jellemezték a linearitdst. Majd tovabbi vizsgalatokat végeztek az
ekvivalens teljesitmény meghatarozasa érdekében: ugyanazon modell RNS-assay
segitségével értékelték a NeuMoDx LDT RNA plazmamintakbol vald izoldldsanak és
detektalasanak kémiai paramétereit a NeuMoDx 96 Molecular System rendszeren.

Az assay-definicios fajl (Assay Definition File, ADF) konfiguralhaté része meghatarozza a tesztre
vonatkozé valamennyi assayspecifikus feltételt, beleértve a kdvetkez6ket: mintamennyiség,
valoés idejii RT-PCR profil, cut-off kritériumok, eredmények feldolgozasahoz hasznalt
algoritmusok és mas, az alabbi 2. tablazatban ismertetett feltételek.

2. tablazat: Az assay-definicios fajl paraméterei a NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip tesztcsik
teljesitményének ellenérzéséhez

LDT konfiguralhaté ADF-paraméterek

Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle

Sample Volume (Mintamennyiség) (Végs6 fluoreszcencia — kezdd ciklus) (Csticsmaximum ciklusa)

Lysis Duration (Lizis idétartama) Ending Fluorescence End Cycle (Végsé Minimum EP (Fluoreszcencia

fluoreszcencia — zaré ciklus) minimalis értéke a végpontban)
Ct Calling Algorithm (Ct behivasi Fill Check Reporter (Toltési szintet Activation
algoritmus) ellen6rzé riporter) (Aktivalas)
Result Processing Algorithm (Eredmények  Fill Check Threshold (Kuiszobérték . Cool Down
feldolgozasahoz hasznalt algoritmus) toltési szint ellendrzéséhez) Ece:?_\!'?\’}’el, (Hiites)

alos

Starting Fluorescence Start Cycle (Kezdeti  Target Reporter (Célszekvencia- idejti PCR) ~ Cycling
fluoreszcencia — kezdd ciklus) riporter) (Ciklizalas) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle (Kezdeti  Peak Minimum Cycle (Ciklusszam —
fluoreszcencia — zaré ciklus) minimalis csticsmagassag)
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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason vagy a cimkéken a kévetkezd szimbdlumok
szerepelhetnek:

Szimbélum A szimbélum meghatarozasa

<N> reakcidohoz elegendd reagenst tartalmaz

Lejarati datum

4

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Katalogusszam
Sarzsszédm

Gyarté

Hémérsékleti hatarértékek

~K g f

Kizarélag orvosi rendelvényre

5

only

EC REP Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kdzosségben
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Szimbdélum

A szimbélum meghatarozasa

dgeoo>am®

Boric Acid

Ne hasznalja ujra

CE-jelslés

Lasd a hasznalati utmutatot.

Figyelem!

Vigyazat!

Egészségi veszély

Tartalom

Allati eredeti biolégiai anyagot tartalmaz

Human eredetl bioldgiai anyagot tartalmaz

Bérsav
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk

weblapjat a support.qgiagen.com cimen.
Miszaki tamogatas/vigilanciajelentés: support.giagen.com

Az eszkbzzel 6sszefliggésben fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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Rendelési informaciok

Termék REF

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Kapcsolodé termékek

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
:Ttr::lton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with 235905

Filters

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informacidk és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelelé NeuMoDx kit kézikdnyvében vagy kezel6i kéziknyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikonyvei a www.giagen.com/neumodx-ifu webhelyen érheték el, vagy a

support.qiagen.com webhelyrdl, illetve a terlletileg illetékes forgalmazétdl szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas A valtoztatasok osszefoglalasa

A, 2022/05 Els6 kiadas
Uj termékszam (cikkszam: 40600594), amelyet altalanos reagensek IVDR szerinti
benyujtasahoz hoztak létre
B, 2023/07 Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Hollandia.
A www.neumodx.com/client-resources moédositva az alabbira: www.giagen.com/neumodx-ifu.
C, 2024/03 A NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] és a NeuMoDx 96 Molecular System

[REF 500200 vagy cikkszam: 40600655 [REF 500201] kezel6i kézikényvéhez adott
részletes Utmutato tartalmat frissitették.

A szabadalom URL-jét hozzaadtak a Kapcsolatfelvételi adatoknal.
A support@giagen.com cimet frissitették a kdvetkezére: support.giagen.com.
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Korlatozott licencmegallapodas a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA termékhez
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartozé dsszetevékkel egytt szabad hasznalni. A
NeuMoDx a szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevéket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen kézikdnyvben és a www.giagen.com/neumodx-ifu webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez
tartozo 6sszetevokbe beépitsék vagy azokkal egyitt hasznaljak. Az emlitett tovabbi protokollok némelyikét a NeuMoDx felhasznaldi bocsatjak mas NeuMoDx-
felhasznalok rendelkezésére. A NeuMoDx nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat vagy optimalizalasat. A NeuMoDx nem vallal garanciat
ezekeért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. A kifejezett licenceken kivil a NeuMoDx nem vallal garanciat arra, hogy a panel és/vagy annak hasznalata(i) nem sérti(k) harmadik fél jogait.

3. A panel és az Gsszetevdinek licence csak egyszeri hasznélatra jogosit és nem hasznalhato fel djra, nem frissitheté fel tjra és nem értékesithetd djra.

4. A NeuMoDx a kifejezett licenceken kiviil kiilondsen kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely

a fentiekben elGirtak megszegéséhez vezethet vagy azt elésegitheti. A NeuMoDx jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiili érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a panellel és/vagy 6sszetevdivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriild 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi koltségeket is.

A frissitett licencfeltételeket megtaldlja a www.qgiagen.com/neumodx-ifu honlapon.

2024/03 40600594HU_C © 2024 NeuMoDx, minden jog fenntartva.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett
nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilén jeldléssel ellatva.
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