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Aktualizacie letakov najdete na adrese: www.qiagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System, &. dielu 40600108 [REF 500100].

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System, €. dielu 40600317 [REF 500200]
alebo ¢. dielu 40600655 [REF 500201].
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Zamyslaneé pouzitie

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA je 16-jamkovy pruzok obsahujuci patentovanu hlavnu zmes
pre RT-PCR v realnom Case, ktora je stabilna pri izbovej teplote a v spojeni so Specifickymi
testovacimi primermi a sondou (sondami) umoznuje laboratériu rychlo vyvinat a
implementovat testy vyvinuté v laboratériu (laboratory developed tests, LDT) v systéme
NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (systém(y) NeuMoDx
System). Okrem primerov a sondy (sond) Specifickych pre LDT obsahuje pruzok NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA vsetky €inidla potrebné na RT-PCR v realnom ¢ase. Po validacii v
laboratoriu pouzivatela ako sucast LDT sa toto €inidlo méze pouzit ako klu€ovy komponent
na rychlu automatizaciu LDT.

Suhrn a vysvetlenie

Testy vyvinuté v laboratériu zahffajuce testovaci pruzok NeuMoDx LDT RNA Master Mix
Test Strip a implementované v systéme NeuMoDx System ponukaju klinickym laboratériam
jednoduchy, efektivny a priamy spdsob rychlej integracie LDT na prevadzku od vzorky k
vysledku. Systém NeuMoDx System zahffia extrakciu, Cistenie, amplifikaciu a interpretéciu
vysledkov. Systém umozriuje kombinaciu univerzalneho procesu izolacie nukleovych kyselin
s pouzitim hlavnej zmesi NeuMoDx LDT Master Mix, RNA a ¢inidiel na (RT-)PCR s
reverznou transkripciou v realnom &ase na vSeobecny ucel, aby sa dosiahli vysoko presné
vysledky pre LDT z nespracovanych klinickych vzoriek. Pouzivatel' jednoducho poskytne
Specifické primery a sonda (sondy) pre test v samostatnom prazku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip (REF 100400) a definuje pozadovany tepelny profil RT-PCR v realnom
Case. Po spravnom vlozeni klinickych vzoriek a Cinidiel Specifickych pre test do systému
NeuMoDx System sa systém automaticky spusti a zacne spracovavat vzorky.
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Principy postupu

Systémy NeuMoDx System pouzivaju kombinaciu tepla, lytickych enzymov a extrakénych
¢inidiel na vykonanie lyzy buniek, extrakcie RNA a inaktivacie/odstranenia inhibitorov z
nespracovanych Kklinickych vzoriek pred poskytnutim extrahovanej RNA na detekciu
pomocou RT-PCR v realnom Case. Paramagnetické Castice po lyze zachytia uvolnené
nukleové kyseliny. Castice s naviazanymi nukleovymi kyselinami sa potom vloZia do kazety
NeuMoDx Cartridge, kde sa nenaviazané/neSpecificky naviazané zlozky vymyju pomocou
¢inidla NeuMoDx Wash Reagent a naviazané RNA sa eluuju pomocou ¢inidla NeuMoDx
Release Reagent. Systém NeuMoDx System zmiesa uvolnent RNA s LDT primermi a
sondou (sondami) dodanymi pouzivatefom a pouzije alikvétny podiel tohto roztoku na
rehydrataciu susenych ¢inidiel RT-PCR v produkte NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, ktory
obsahuje vSetky Ccinidla potrebné na vykonanie RT-PCR v redlnom c¢ase: reverznu
transkriptazu, Taq DNA polymerazu, dNTP, MgCl2 a dalSie optimalizované pomocné a
pufrovacie ¢inidla. Tieto suSené testovacie ¢&inidla obsahuju aj zlozky potrebné na
amplifikaciu Casti kontroly spracovania vzorkového materialu (SPC2), ¢o umoznuje sucasnu
amplifikaciu a detekciu cielovej aj kontrolnej sekvencie RNA. Vysu$ené ¢inidla RT-PCR v
produkte NeuMoDx LDT Master Mix, RNA neobsahuju ziadne iné primery alebo sondy
Specifické pre LDT (Cinidla Specifické pre test) okrem SPC2 primerov a sondy; ¢inidla
Specifické pre test musi do pruzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip pridat’ pouzivatel. Po
zmie$ani s primermi a sondou (sondami) dodanymi pouZivatelom a rekonstittcii suSenych
RT-PCR ¢inidiel systém NeuMoDx System davkuje pripravenu zmes pripravenu na RT-PCR
do kazety NeuMoDx Cartridge. Amplifikacia a detekcia kontrolnej a cielovej (ak je pritomna)
sekvencie RNA sa uskutoCriuje v PCR komore kazety. Komora a kazeta su navrhnuté tak,
aby obsahovali amplikon po RT-PCR a prakticky eliminovali riziko kontaminacie po

amplifikacii.
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Reverzna transkriptdza vyuziva reverzny primer Specificky pre test, ktory poskytol pouzivatel,
na reverzny prepis RNA na cDNA. Nasledne sa v tej istej komore uskutoéni tradicna PCR v
redlnom Case. Amplifikované ciefové sekvencie sa deteguju vredlnom €ase pomocou
chemizmu hydrolyzaénej sondy (bezne oznatovaného ako chemicka schopnost TagMan®)
pouzitim molekul fluorogénnej oligonukleotidovej sondy Specifickej pre amplikony prislusnych
cielovych sekvencii. Sondy TagMan pozostavaju z fluoroforu, ktory je kovalentne pripojeny k
5-palcovému koncu oligonukleotidovej sondy a zhasaca na 3-palcovom konci. Kym je sonda
neporusena, fluorofor a zhasac su blizko pri sebe, ¢o vedie k tomu, Ze molekula zhasaca
potlaca fluorescenciu emitovanu fluoroforom prostrednictvom FRET (Forster Resonance

Energy Transfer, Forsterov rezonanény prenos energie).

Sondy TagMan su navrhnuté tak, aby ich annealing (Zihanie) prebiehal v cielovej oblasti
amplifikovanej $pecifickym suborom primerov. Ked Taq polymeréza predizi primer a
syntetizuje nové vlakno, 5' az 3' exonukledzova aktivita Taq polymerazy degraduje sondu,
ktora sa pripojila k templatu. Degradaciou sondy sa uvolni fluorofor a vzdiali sa od zhasaca,
¢im sa prekona zhasaci u¢inok FRET a umozni sa fluorescencia fluoroforu. Vysledny
fluorescenény signal detegovany tepelnym cyklovacom na kvantitativnu PCR je priamo
umerny uvolnenému fluoroforu a méze byt korelovany s mnozstvom pritomnej ciefovej RNA.

Na detekciu kontroly spracovania vzorkového materidlu je sonda TagMan na 5' konci
oznacena fluorescenénym farbivom (535/556 nm) a na 3' konci tmavym zhaSaom. Systém
NeuMoDx System monitoruje fluorescenény signal emitovany sondami TagMan na konci
kazdého amplifikaéného cyklu. Po ukoneni amplifikacie softvér systému NeuMoDx System

vytvori amplifikaéné krivky kazdej vzorky na test koncovym pouzivatelom.
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Dodany material

Obsah supravy

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
REF 310100

Pocet jednotiek Pocet testov Pocet testov
v baleni na jednotku v baleni

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
ViysuSené cinidla RT-PCR
obsahujtuce sondu TagMan a primery
Specifické pre kontrolu spracovania
vzorkového materialu 2.

6 16 96
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Potrebné materialy, ktoré neboli dodané

REF Obsah

100100 Kazeta NeuMoDx Cartridge

100200 Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate

Vysusené paramagnetické Castice, lytické enzymy a kontroly spracovania vzorkového materialu

rézne Lyzaéné pufre NeuMoDx Lysis Buffer

400100 Cinidlo NeuMoDx Wash Reagent

400200 Cinidlo NeuMoDx Release Reagent

100400 Prizok NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Spicky Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (300 pl) s filtrami

235905 Spicky Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (1 000 pl) s filtrami
Cinidla

® 10 mM Tris-HCI pH 8,0, voda bez RNazy/DNazy alebo TE s nizkym obsahom EDTA
(0,1 mM)

® LDT primery a sonda (sondy)

Zariadenie*

e Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100]
ALEBO

Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200
alebo 500201]

* Pred pouzitim sa uistite, Ze pristroje boli skontrolované a kalibrované podia odporu¢ani vyrobcu.
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Varovania a bezpecnostne opatrenia

Bezpeclnostné informacie

Pri praci s chemikaliami vzdy noste vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice a
ochranné okuliare. Viac informacii najdete v prislusnych kartach bezpecnostnych udajov
(KBU). Tieto st k dispozicii online v pohodinom a kompaktnom formate PDF na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu, kde modzete vyhladat, zobrazit a vytladit Kkarty
bezpecénostnych udajov pre kazdu stupravu NeuMoDx a kazdy jej komponent.

Len na diagnostické pouzitie in vitro so systémami NeuMoDx System.
® Nepouzivajte €inidla po uvedenom datume exspiracie.

® Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni poskodeny obal alebo otvorené alebo porusené féliové
vrecko.

e Ziadny spotrebny material alebo &inidlo NeuMoDx sa nesmie pouZivat opakovane.

® Minimalny objem vzorky zavisi od objemu aspiratu a velkosti skimavky. Podrobnosti
najdete v priru¢kach pre obsluhu systému NeuMoDx System a dodatku o LDT. Niz8i
ako Specifikovany objem méze mat za nasledok chybu ,Quantity Not Sufficient®
(Nedostato€né mnozstvo).

® Vyhnite sa mikrobialnej a ribonukleazovej (RNaza) kontaminécii vSetkych Cinidiel a
spotrebnych materidlov. Odporuca sa pouzivat sterilné jednorazové prenosové pipety
bez obsahu RNaz/DNaz. Pre kazdu vzorku pouzite novu pipetu.

® Na davkovanie LDT ¢inidiel sa odporu€a pouzivat' sterilné jednorazové Spicky na pipetu bez
RNaz/DNaz, filtrované. Pre kazdy subor primerov a sondy (sond) pouzite novu $picku.

® Aby ste zabranili kontaminacii, po amplifikacii nemanipulujte s kazetou NeuMoDx
Cartridge ani ju nerozoberajte. Za Ziadnych okolnosti nevyberajte kazety NeuMoDx
Cartridge z nadoby na nebezpecny biologicky odpad (NeuMoDx 288 Molecular
System) alebo z koSa na nebezpeény biologicky odpad (NeuMoDx 96 Molecular

System). Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrhnuta na zabranenie kontaminacii.
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® Ak laboratérium vykonava aj testy PCR v otvorenej skimavke, je potrebné dbat na to,
aby nedoslo ku kontaminacii prazku NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, dalSieho
spotrebného materialu a Cinidiel potrebnych na testovanie, osobnych ochrannych
prostriedkov, ako su rukavice a laboratorne plaste, a systém NeuMoDx System.

® Pri manipuldcii s €inidlami a spotrebnym materialom NeuMoDx by ste mali nosit’ Cisté
bezpraskové nitrilové rukavice. Davajte pozor, aby ste sa nedotkli horného povrchu
kazety NeuMoDx Cartridge, povrchu krycej folie prizku NeuMoDx LDT Master Mix,
RNA alebo dosticky NeuMoDx Extraction Plate, ani horného povrchu pufra NeuMoDx
Lysis Buffer; pri manipulacii s vyrobkami sa dotykajte len ich bo&nych povrchov.

® Pri manipulacii so vzorkami alebo akymikolvek Cinidlami NeuMoDx alebo spotrebnym
materialom vzdy pouzivajte Cisté nitrilové rukavice bez prasku.

® Po vykonani testu si dokladne umyte ruky.

® Nepipetujte tstami. Na miestach, kde sa manipuluje so vzorkami alebo Cinidlami
supravy, nefajcite, nepite ani nejedzte.

® So vzorkami vzdy zaobchadzajte tak, ako keby boli infekéné, a v sulade s bezpenymi
laboratérnymi postupmi, ako napr. tymi opisanymi v priru¢ke Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) (Biologicka bezpec€nost
v biomedicinskych laboratériach) a dokumente M29-A4 institatu CLSI (2).

® Nepouzité Cinidla a odpad zlikvidujte v sulade s narodnymi, federalnymi, provinénymi,
Statnymi a miestnymi predpismi.

BezpecCnostné opatrenia

Obsahuje: kyselinu boritu.

NEBEZPECENSTVO Méze spdsobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
Pred pouZitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi. Nepouzivajte,
kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu

tvare. V pripade expozicie alebo obav z expozicie: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Uchovavajte uzamknuté. ZneSkodnite
obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na zne$kodfiovanie odpadu.
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Informacie pre pripad nudze

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

Likvidacia

Vyrobok obsahuje etoxylovany nonylfenol, latku nard$ajicu endokrinny systém, ktora moze

mat’ nepriaznivé Ucinky na zivotné prostredie.

Zlikvidujte ako nebezpecny odpad v sulade s miestnymi a vnutroStatnymi predpismi. To plati

aj pre nepouZité vyrobky.
Nevylievajte kvapalny odpad do kanalizacie.

Dodrziavajte odportania uvedené v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU).
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Skladovanie a stabilita vyrobku a manipulacia s
nim

Produkt NeuMoDx LDT Master Mix, RNA je stabilny v pévodnom baleni pri teplote

15 az 28 °C az do datumu exspiracie uvedeného na stitku vyrobku.
® Nepouzivajte €inidla po uvedenom datume exspiracie.
® Nepouzivajte, ak bol vyrobok alebo obal vizualne poskodeny.

® Po vlozeni mbdze pruzok NeuMoDx LDT Master Mix, RNA zostat v systéme NeuMoDx
System 23 dni. Softvér sleduje zostavajucu zivotnost vlozeného priuzku Master Mix a v
realnom Case o nej informuje pouzivatela. Ak sa niektory prizok Master Mix pouziva
dihSie, ako je povolené, systém ho automaticky odstrani.

e Stabilita primerov LDT a sondy (sond) davkovanych do pridzku NeuMoDx LDT

Primer/Probe Strip musi byt overend laboratériom pouZivatefa.

Odber, preprava a skladovanie vzoriek

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenasat infekéné agensy.

Kazdé laboratérium pouzivatela by malo vykonat validaciu optimalnych podmienok prepravy

vzoriek a stability vzoriek pre pouzivanu matricu vzorky a pre kazdy typ vykonavaného testu.
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Navod na pouzitie

Priprava vzorky

1. Na pozadovanu skimavku so vzorkou nalepte stitok s Ciarovym kédom. Testovanie

mozno vykonat na alikvotnej Casti v sekundarnej skimavke alebo priamo z primarnej

skumavky na vzorkou, ak je to vhodné pre test a kompatibilné so systémom NeuMoDx.

Dalsie podrobnosti najdete v priruckach pre obsluhu NeuMoDx a v dodatku o LDT.

2. Uistite sa, ze zo skimaviek so vzorkami boli odstranené vSetky uzavery, viozte

skumavky so vzorkami s Ciarovym kédom do prisludného nosi¢a skumaviek so

vzorkami systému NeuMoDx System.

Definicia testu

1. Otvorte polozku Test Editor Wizard (Sprievodca editorom testov) v softvéri systému

NeuMoDx System na karte Test v ponuke Tools (Nastroje).

2. Podla pokynov na dotykovej obrazovke zadajte vSetky informacie Specifické pre test.

Obsluha systému NeuMoDx

1. Podla potreby naplrite nosi¢e systému nasledujucim spotrebnym materialom a

pomocou dotykovej obrazovky vlozte nosi¢(e) do systému NeuMoDx System:

1a.
1b.
1c.
1d.

1e.

1f.

Spicky CO-RE/CO-RE Il Tips (1 000 pl)

Spicky CO-RE/CO-RE Il Tips (300 ul)

Kazeta NeuMoDx Cartridge

Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Relevantny lyza¢ny pufer NeuMoDx Lysis Buffer

Poznamka: pred vloZenim odstrante z nadob kryciu foliu.
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2. Vymernte premyvacie Cinidlo Wash Reagent a uvolfiovacie Cinidlo Release Reagent,

podla potreby vyprazdnite flaSu na odpad z plnenia.

3. Podla potreby vyprazdnite nebezpeény biologicky odpad a pred pokraCovanim v
dalSom kroku si vymerite rukavice.

4. Pripravte zmes primerov a sond LDT:

4a. Zriedte primery a sondu (sondy) vo vode, 10 mM Tris pH 8,0 alebo 1X TE s
nizkym obsahom EDTA (0,1 mM EDTA). Kone¢na koncentracia zmesi
primera/sondy by mala po zmie8ani s 18 ul eluatu v pruZzku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip dosiahnut’ 1X.

Priklad: Do jamky pridajte 4 pl zmesi primerov a sond 6X. Po pridani eluatu do
jamiek a zmieSani so zmesou primerov a sond LDT ziskate 24 pl zmesi primerov
a sondy 1X.

4b. Spolo¢nost NeuMoDx odporuca pridat pripravenu zmes primera/sondy v objeme
medzi 3 pl a 10 yl do kazdej jamky pruzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.

5. Cistou $pikou na pipetu prepichnite féliu tolkych jamiek na prazku NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip, kolko je potrebnych na pocet testov, ktoré sa maju vykonat.

6. Opatrne davkujte zmes primerov/sond LDT na dno jamiek, ktoré sa maju pouzit na
pruzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Nie je potrebné naplnit vSetky jamky, ale
musi sa za€at davkovat od lavej dolnej jamky (pozrite si obrazok nizsie). Umiestnite
pruzok NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip do nosi¢a testovacich pruzkov. Pripadne
zacvaknite pruzok na nosi¢ a potom naneste zmes primerov a sond LDT.
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Lava dolna jamka.

Zacnite odtialto a

naplhajte smerom
nahor.

00000000
00000000

=
i

i Lr.

Obrazok 1. Poradie plnenia jamiek zmesou primerov a sond LDT

7. Dotknite sa Sipky pod pozadovanym nosi¢om testovacieho pruzku na dotykovej
obrazovke, aby ste pruzok NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip vlozili do systému. Jamky
sa zobrazia ako ZIté. Dotknite sa jamiek, aby ste definovali typ testu a zmapovali
miesta na prdzku NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip, ktoré obsahuju zmes primerov a
sond LDT.

8. Vlozte skimavku (skumavky) so vzorkou do prislusného nosi¢a skimaviek so vzorkou
a uistite sa, Ze su zo vSetkych skumaviek so vzorkou odstranené uzavery.

9. Nosi¢ na skumavky na vzorky umiestnite do policky automatického podavaca
a pomocou dotykovej obrazovky vioZte nosi¢ do systému NeuMoDx System. Tym sa

spusti spracovanie testu (testov).
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Vysledky

Dostupné vysledky mézete zobrazit' alebo vytlagit na karte ,Results” (Vysledky) v okne

Results (Vysledky) na dotykovej obrazovke pristroja NeuMoDx System.
Vysledky testov su automaticky generované softvérom systému NeuMoDx System.

V pripade kvantitativnych testov sa cielova koncentracia (log1o 1U/ml) nahlasi po vykonani
platnej kalibracie a stanoveni dynamického rozsahu v systéme NeuMoDx System

laboratériom pre LDT.

V pripade kvalitativnych testov sa vysledok testu méze nahlasit ako Negative (Negativny),
Positive (Pozitivny), Indeterminate (Neurcity) alebo Unresolved (NevyrieSeny) na zaklade
stavu amplifikacie ciela a kontroly spracovania vzorkového materialu. Stav amplifikacie sa
uré¢i na zaklade hrani¢nych parametrov pre analyzu krivky RT-PCR v redlnom ¢ase
definovanych v LDT ADF. Vysledky sa stanovia na zaklade rozhodovacieho algoritmu v
Tabulke 1.

Tabulka 1. Rozhodovaci algoritmus testu NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

Kontrola spracovania
Vysledok Ciel vzorkového materialu Systémové udalosti
(Sample Process Control, SPC2)
Positive Amplified N/A (Neuplatriuje sa) No relevant errors
(Pozitivny) (Amplifikovany) (Bez podstatnych chyb)
Negative Not Amplified Amplified (Amplifikovany) No relevant errors
(Negativny) (Neamplifikovany) (Bez podstatnych chyb)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (Neamplifikovany) Relevant errors
(Neurgity) (Neamplifikovany) (Podstatné chyby)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (Neamplifikovany) No relevant errors
(NevyrieSeny) (Neamplifikovany) (Bez podstatnych chyb)
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Neplatné vysledky

Ak sa test vykonany v systéme NeuMoDx System UspeSne nespracuje, vysledok sa vykaze
ako Indeterminate (IND) (Neurgity) alebo Unresolved (UNR) (NevyrieSeny), podla typu
chyby, ktora sa vyskytla.

Vysledok IND sa vykaze, ak sa po€as spracovania vzorky zisti chyba pristroja/systému. V
pripade vykazania vysledku IND je na ziskanie platného vysledku potrebné zopakovat' test.

Vysledok UNR sa vykaze, ak sa nezisti zZiadny ciel a neddjde k amplifikacii kontroly
spracovania vzorkového materialu, ¢o naznacuje mozné zlyhanie €inidla alebo pritomnost
inhibitorov. V pripade vykazania vysledku UNR je na ziskanie platného vysledku potrebné

zopakovat' test.
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Obmedzenia

® PruZzok NeuMoDx LDT Master Mix, RNA sa mézZe pouzivat len so systémami
NeuMoDx System a nie je kompatibilny so ziadnym inym automatickym systémom na
molekularnu diagnostiku. Tieto testovacie pruzky sa vSak mézu pouzivat v manualnom

procese na akejkolvek platforme RT-PCR v realnom case.

e Uginnost pruzku NeuMoDx LDT Master Mix, RNA bola overena len pomocou
modelového testu virusovej RNA NeuMoDx. Charakteristiky vykonu testov LDT s
pouzitim tohto €inidla nie su zname a pred vznesenim diagnostickych narokov musia

byt validované laboratériom pouzivatela.

o Kedze detekcia vacsiny patogénov zavisi od poctu organizmov pritomnych vo vzorke,
spolahlivé vysledky zavisia od spravneho odberu, manipulacie a skladovania vzoriek.

® Chybné vysledky testov sa mézu vyskytnut v désledku nespravneho odberu,
manipuldcie, skladovania, technickej chyby alebo zdmeny vzoriek. Okrem toho by sa
mohli vyskytnut faloSne negativne vysledky, ked je pocet organizmov vo vzorke nizsi
ako analyticka citlivost’ testu.

® Kontrola spracovania vzorkového materialu (SPC2) sa méze pouzit’ ako indikator
zlyhania a inhibicie systému a mala by sa sledovat pri kazdom teste. Ak to nevykonate,
méze dojst k chybnym vysledkom.

® Skor, nez sa SPC2 pouzije ako kontrolny alebo monitorovaci nastroj, laboratérium musi
overit schopnost pouzivat ho na monitorovanie inhibicie.

® Ak sa SPC2 neamplifikuje a cielovy vysledok je Negative (Negativny), bude vykazany
vysledok Indeterminate (Neurcity) alebo (NevyrieSeny) a test by sa mal opakovat.

e Koncovy pouzivatel musi definovat a validovat spravne hrani¢né kritéria pre kazdy
test, ktory bol vyvinuty, aby mal platné vysledky.

® V/yrobok smie pouzivat len personal vySkoleny na pouzivanie systému NeuMoDx System.

e Odporuca sa dodrziavat spravnu laboratornu prax vratane vymeny rukavic medzi

manipulaciou so vzorkami pacientov, aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, Navod na pouzitie (prirucka) 03/2024 19



Kontrola kvality

V nariadeniach Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) sa uvadza, ze
laboratérium je zodpovedné za zavedenie kontrolnych postupov, ktoré monitoruju presnost
a spravnost celého analytického procesu, a musi stanovit’ pocet, typ a frekvenciu testovania
kontrolnych materialov s pouzitim overenych Specifikacii vykonu pre nemodifikovany, FDA
povoleny alebo schvaleny testovaci systém (42 CFR Cast 493.1256).

1. Laboratérium musi validovat’ externé kontrolné materialy pre kazdy test, ktory sa ma
vykonat. To zahffia zlozenie kontrol, naCasovanie/frekvenciu vykonavania a kritéria
rozhodovania o tom, &i je potrebné zrusit' platnost suboru vysledkov z dévodu
(ne)platnosti kontrol. Spolo¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. neposkytuje externé
kontroly.

2. Primery a sonda na detekciu kontroly spracovania vzorkového materialu 2 (SPC2) su
sucéastou pruzku NeuMoDx LDT Master Mix, RNA. Monitorovanie detekcie SPC2
umoznuje systému NeuMoDx System monitorovat' G€innost procesov extrakcie RNA
kyseliny a amplifikacie PCR a vhodne kvalifikovat' vysledky.
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Charakteristiky vykonu

Metdda

Charakteristiky vykonu prdzku NeuMoDx LDT Master Mix, RNA boli stanovené
spolo€nostou NeuMoDx Molecular, Inc. pomocou modelového testu RNA na demonstraciu
izolacie a detekcie pri pouziti pruzku NeuMoDx LDT RNA so vzorkami plazmy. Na systéme
NeuMoDx 288 Molecular System sa vykonali interné Stadie zamerané na urcenie analytickej
citlivosti testu pri pouziti v spojeni s pruzkom NeuMoDx LDT Master Mix, RNA a u€innosti
extrakéného procesu extrakciou sériovych riedeni virusového ciela na charakterizovanie
linearity. Nasledne sa vykonalo dalSie testovanie s cielom preukézat rovnocennu uginnost
s pouzitim toho istého modelového testu RNA na hodnotenie izolacie a detekcie pri pouziti
RNA NeuMoDx LDT so vzorkami plazmy v systéme NeuMoDx 96 Molecular System.

Konfigurovatelna ¢ast suboru definicie testu (Assay Definition File, ADF) uréuje vSetky
funkcie Specifické pre test vratane objemu vzorky, profilu RT-PCR v redlnom cCase,
hrani¢nych kritérii, algoritmov spracovania vysledkov a dalSich funkcii, ako je opisané v

tabulke 2 nizsie.
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Tabul'ka 2. Overenie u€innosti parametrov suboru definicie testu pre prizok NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

LDT Konfigurovatelné parametre ADF

Ending Fluorescence Start Cycle
Sample Volume (Objem vzorky) (Koncovy cyklus fluorescencie
pociatoéného Stadia)

Peak Maximum Cycle
(Cyklus maxima vrcholu)

Ending Fluorescence End Cycle
(Koncovy cyklus fluorescencie Minimum EP (Minimalne EP)
koncového §tadia)

Lysis Duration
(Trvanie lyzy)

Ct Calling Algorithm Fill Check Failed Activation
(Algoritmus vyvolavajuci Ct) (Referenéna znacka kontroly vyplnenia) (Aktivacia)

Result Processing Algorithm

: . Fill Check Threshold Cool Down
(Algoritmus spracovania
¢ % dki P (Prahova hodnota kontroly vyplnenia) (Ochladenie)
vysledkov) Real-time PCR
; PCR v ;
Starting Fluorescence Start Cycle ( ) . Cycling (X45)
(Pogiato&ny cyklus podiatoénej Target Reporter =~~~ redinom ¢ase) (Cykiovanie
’ (Referenéna znacka ciel'a)
fluorescencie) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle
(Pogiato¢ny cyklus fluorescencie
koncového $tadia)

Peak Minimum Cycle
(Cyklus minima vrcholu)
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Symboly

V navode na pouzitie alebo na obale a Stitku mézu byt uvedené nasledujuce symboly:

(7]
<
3
<3
e

Definicia symbolu

4

IVD

~K g f

5

only

EC | REP

Obsahuje dostatok €inidiel na <N> reakcii.

Datum pouzitefnosti

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Kataldégové Cislo

Kod Sarze

Vyrobca

Teplotny limit

Len na lekarsky predpis

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve
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Definicia symbolu

G e o> Has)

Boric Acid

Nepouzivajte opakovane.

Oznacenie CE

Precitajte si navod na pouZitie.

Upozornenie

Varovanie

Zdravotné riziko

Obsahuje

Obsahuje biologicky material Zivo¢iSneho povodu.

Obsahuje biologicky material ludského poévodu.

Kyselina borita

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, Navod na pouzitie (prirucka) 03/2024
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Kontaktné udaje

Pre technickii pomoc a dalSie informacie kontaktujte nase centrum technickej podpory na

adrese support.giagen.com.
Technicka podpora/bezpecnostné hlasenia: support.qgiagen.com

Kazda zavazna udalost, ku ktorej déjde v suvislosti s pombckou, sa musi oznamit' vyrobcovi

a prislusnému organu Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Informacie o objednavkach

Produkt REF

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Suvisiace produkty

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
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 uL) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with Filters 235905

Aktudlne licenéné informacie a vyhlasenia o zrieknuti sa zodpovednosti Specifické pre
konkrétny vyrobok najdete v prisludnej prirucke k suprave NeuMoDx alebo v priru¢ke pre
obsluhu.  Prirucky k suprave NeuMoDx su k dispozici na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu alebo si ich mbzete vyziadat na adrese

support.qiagen.com, alebo u miestneho distributora.
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Poznamky
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Historia revizie dokumentu

Revizia Suhrn zmien

A, 05/2022 Prvé vydanie
Nové €islo vyrobku (€. dielu 40600594 ) vytvorené na predloZenie IVDR pre vSeobecné
Cinidla.

B, 07/2023 Aktualizovana adresa spolo¢nosti Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem
Holandsko.

Zmena adresy www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 03/2024 Aktualizovany obsah podrobnych pokynov v priru¢ke pre obsluhu systému na
molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System pridavajuci [REF 500100] a
[REF 500200] alebo ¢&. dielu 40600655 [REF 500201] v priru¢ke pre obsluhu systému
na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System.
Pridanie URL patentu do €asti Kontaktné udaje.

Aktualizacia e-mailovej adresy support@qiagen.com na support.giagen.com
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Obmedzena licenéna zmluva pre produkt NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

Pouzivanim tohto vyrobku kazdy kupuijuci alebo pouzivatel vyrobku suhlasi s nasledujtcimi podmienkami:

1. Vyrobok sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi dodanymi spolu s vyrobkom a touto priruckou a len s komponentmi obsiahnutymi v paneli.
Spoloénost NeuMoDx neudeluje Ziadnu licenciu v ramci svojho dusevného viastnictva na pouZzitie alebo zaclenenie prilozenych komponentov tohto panelu s
akymikolvek komponentmi, ktoré nie st sti¢astou tohto panelu, okrem pripadov opisanych v protokoloch dodanych spolu s tymto vyrobkom, v tejto prirucke a v
dalSich protokoloch dostupnych na adrese www.giagen.com/neumodx-ifu. Niektoré z tychto dodatoénych protokolov poskytli pouzivatelia NeuMoDx pre
pouzivatelov NeuMoDx. Tieto protokoly neboli dékladne testované ani optimalizované spolonostou NeuMoDx. Spolognost NeuMoDx za ne neruci ani nezarucuje,
Ze neporusuju prava tretich stran.

2. Okrem vyslovne uvedenych licencii spoloénost NeuMoDx nezarucuje, Ze tento panel a/alebo jeho pouzivanie neporusuje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho komponenty su licencované na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, renovovat ani predavat dal$im osobam.

4. Spoloénost NeuMoDx vyslovne odmieta akékolvek iné vyslovné alebo implicitné licencie okrem tych, ktoré su vyslovne uvedené.

5. Kupujici a pouzivatel panelu sa zavazuiju, Ze nepodniknl ani nedovolia inej osobe podniknut kroky, ktoré by mohli viest k vy$Sie uvedenym zakdzanym

¢innostiam alebo takéto ¢innosti ulah¢it. Pri akomkolvek konani, ktorého cielom bude vymahanie tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo akychkolvek
vlastnickych prav dusevného vlastnictva v sdvislosti s panelom a/alebo jeho komponentmi méze spolo¢nost NeuMoDx vymahat zakazy tejto obmedzenej licenénej
zmluvy na akomkolvek stde a bude vymahat vSetky svoje naklady na vySetrovanie a sidne trovy vratane poplatkov za pravne zastupovanie.

Aktualizované licen¢né podmienky najdete na www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600594SK_C © 2024 NeuMoDx V3etky prava vyhradené.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Registrované nazvy, ochranné
znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nepovazuji za nechranené zakonom, a to ani vtedy, ak nie su vyslovne ozna¢ené ako registrované nazvy, ochranné
znamky atd.
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