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Kaytttarkoitus

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA testiliuska on 16-kuoppainen liuska, joka sisdltas
omistusoikeudellisen  huoneenldmméssé  vakaana  pysyvén  reaaliaikaisen  RT-PCR:n
padseoksen. Kun tatd seosta kdytetddn yhdessd madrityskohtaisten alukkeiden ja koettimien
kanssa, laboratorio voi kehittad ja toteuttaa nopeasti LDT4esteja eli laboratorion kehittamia
testejd NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmissd
(NeuMoDx System -jarjestelmat). LDT-spesifisten alukkeiden ja NeuMoDx LDT Master Mix,
RNA estiliuska sisaltad kaikki reaaliaikaisessa RT-PCR:ssd tarvittavat reagenssit. Kun
kéytdjan laboratorio on validoinut t&mén reagenssin osaksi laboratorion kehittamaa testia eli

LDT+estid, reagenssia voidaan kaytad keskeisend osana LDT+estin nopeaa automatisointia.

Yhteenveto ja selitykset

Kun laboratorion kehittdmissa testeissé kaytetaan NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip
testiliuskoja ja testit otetaan kayttddn NeuMoDx System -jarjestelmassa, kliiniset laboratoriot
pystyvét integroimaan LDT+estinsd helposti, nopeasti ja tehokkaasti néytteiden analysointiin.
NeuMoDx System -jarjestelma huolehtii eristdmisestd, puhdistamisesta, monistamisesta ja
tulosten tulkinnasta. Jérjestelmassa nukleiinihappojen eristdminen voidaan yhdistaad NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA -liuskojen ja reaaliaikaisen yleiskayttdisten kadnteistranskriptio-[RT-}PCR-
reagenssien kaytdn kanssa. Nain kasittelemattdmista kliinisista naytteista saadaan luotettavia
tuloksia laboratorion kehittamilla testeilla. Kayttajan tarvitsee vain asettaa madrityskohtaiset
alukkeet ja koettimet erilliselle NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskalle (REF 100400) ja
madritdd reaaliaikaisen RT-PCR:n tarvittava lampdprofiili. Kun kliiniset néaytteet ja
madrityskohtaiset reagenssit on asianmukaisesti lisatty NeuMoDx System -jdrjestelméadn,

jdrjestelmd alkaa automaattisesti kasitella naytteitd.
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Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jdrjestelmat kéytcvat lémmadn, hajottavien entsyymien ja eristysreagenssien
yhdistelmaa solujen hajotuksessa, RNA:n eristdmisessd ja estdjien
inaktivoinnissa/poistamisessa kasittelemé&ttdmistd kliinisisté ndytteistd ennen eristetyn RNA:n
asettamista reaaliaikaisen RT-PCR:n tunnistettavaksi. Hajotuksessa vapautuneet nukleiinihapot
tarttuvat paramagneettisiin - hivkkasiin. Témdn jalkeen hiukkaset ja niihin  sitoutuneet
nukleiinihapot siirretééin NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa sitoutumattomat tai epéspesifisti
sitoutuneet osat pestddn pois NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssilla ja sitoutunut RNA
eluoidaan NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssilla. NeuMoDx System -jarjestelma
sekoittaa vapautuneen RNA:n kéytdjdn lisédmien LDT-alukkeiden ja -koeftimien kanssa ja
kayttdd sitten taman  livoksen alikvoottia  kuivattujen RT-PCR-reagenssien rehydrointiin
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -testiliuskassa, joka sisdltad kaikki reaaliaikaisessa RT-
PCR:ssé tarvittavat reagenssit: kadnteistranskriptaasi, Tag DNA-polymeraasi, dNTP:t, MgCla:t
sekd muut optimoidut téyte- ja puskuricineet. Namé kuivatut testireagenssit sisdltévat myds
komponentit, joita tarvitaan néytteen prosessikontrolli (Sample Process Control 2, SPC2)
-sekvenssin osan monistamiseen niin, ettd sekd kohde- ettd kontrolli-RNA-sekvenssit voidaan
monistaa ja tunnistaa samanaikaisesti. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA testiliuskassa olevat
kuivatut RT-PCR-reagenssit eivat sisdlld mitaan muita LDT-spesifeja alukkeita tai koettimia
(madrityskohtaisia reagensseja) kuin SPC2-alukkeet ja -koettimen; kayttdjan on lisattava
m&adrityskohtaiset reagenssit NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaan. Kun kaytdjdn
lisdamat alukkeet jo koettimet on sekoitettu ja kuivatut RT-PCR-reagenssit on valmistelty,
NeuMoDx System -jarjestelmé annostelee RT-PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx
Cartridge -kasettiin. Kontrolli- ja kohde-RNA-sekvenssit (jos niitd on) monistetaan ja
tunnistetaan kasetin PCR-kammiossa. Kammion ja kasetin on tarkoitus sisaltaa amplikoni

RT-PCR:n jalkeen ja poistaa monistamisen jdlkeinen kontaminaatioriski.
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Kadnteistranskriptaasi hyddyntdd kayttdjan antamaa médrityskohtaista taka-aluketta, kun
RNA k&annetaén cDNA ksi. Sen jalkeen tavanomainen reaaliaikainen PCR tapahtuu samassa
kammiossa. Monistetut kohteet tunnistetaan reaaliaikaisesti hydrolyysikoettimien avulla eli
TagMan®-tekniikalla, jossa kéytetdan amplikonikohtaisia fluoresoivia oligonukleotidikoettimen
molekyylejd. ~ TagMan-koettimet ~ koostuvat  fluoresoivasta  aineesta, joka  on
kovalenttisesti kiinnittynyt  oligonukleotidikoettimen 5'-pddhan, ja  3'pddssa  olevasta
sammuttajasta. Koettimen ollessa ehjd fluoresoivan aineen ja sammuttajamolekyylin Iéheisyys
tukahduttaa fluoresoivan aineen I&hettdman fluoresenssin Férstertyyppiselld energiansiirrolla

(Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

TagMan-koettimet on suunniteltu kiinnittymé&dn tietyn alukejoukon monistamalla kohdealueella.
Kun Tag-polymeraasi pidentad aluketta ja syntetisoi uuden juosteen, Tagrpolymeraasin 5'-3’
-eksonukleaasiaktiivisuus hajottaa templaattiin kiinnittyneen koettimen. Koettimen hajoaminen
vapauttaa fluoresoivan aineen, ja koetin ja sammuttaja erkanevat toisistaan, jolloin FRET:n
tukahduttamisvaikutus ~ estyy  ja  fluoresenssi  voi  tapahtua.  Kvantitatiivisessa
PCR -laitteessa havaittu  fluoresenssisignaali on  suoraan verrannollinen vapautuneeseen

fluoresoivaan aineeseen ja voi korreloida kohde-RNA:n médrdn kanssa.

TagMan-koetin on leimattu fluoresoivalla vérillé néytteen prosessikontrollin tunnistusta varten
(535/556 nm) 5'-padssa ja pimedlld sammuttajalla 3'-p&dssa. NeuMoDx System -jdrjestelma
valvoo TagMankoettimien I&hettdmad  fluoresenssisignaalia  jokaisen monistamissyklin
lopussa. Monistumisen padtyttyd NeuMoDx System -jdrjestelmén ohjelma esittdd naytteiden

monistumiskdyrdt analysointia varten.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Yksikot Testeja/ Testeja/
REF 310100 pakkauksessa  yksikkd pakkaus
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Kuivatut RT-PCR-reagenssit, jotka siséiltdvét
ndyfteen prosessikontrolli 2 -spesifisen
TagMan-koettimen ja alukkeet.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally

toimitukseen
REF Sisalto
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 Ne.uMoDx Extraction F’.lal‘e . . . . . .
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
useita NeuMoDx Lysis Buffer(s)
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
235903 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -kérkid (300 pl), joissa suodatin
235905 Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -karkid (1 000 pl), joissa suodatin
Reagenssit

e 10 mM Tris-HCl pH 8,0, RNaasiton/DNaasiton vesi tai TE-puskuri, jolla on pieni EDTA-
pitoisuus (0,1 mM)

e [DT-alukkeet ja koettimet
Laitteisto™

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200]

* Ennen kdytdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

Tybskenneltdessd  kemikaalien parissa on aina kdytettdvd sopivaa laboratoriotakkia,

kertakaytokasineitd ja suojalaseja. Lisda tietoa on kayttsturvallisuustiedotteissa (Safety Data

Sheet, SDS). Namé& ovat saatavilla kétevéssd ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa

www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kdyttdturvallisuustiedotteen.

Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmilla tehtdvad in vitro -diagnostiikkaa varten.
Alg kayta reagensseja viimeisen kayttopaivamadran jalkeen.

Al kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai foliopussi on avautunut tai rikki vastaanotetiaessa.
NeuMoDx-tarvikkeet ja -reagenssit ovat kertak&yttoisid.

Naytteen vahimmdismé&dra madrdytyy aspiraatin maérén ja putken koon perusteella. Katso
lisétietoja NeuMoDx System -jérjestelmdn kéyttdoppaista ja LDT-iitteestd. Madritettyd minimid
pienempi maard voi aiheuttaa virheen Quantity Not Sufficient (Madra ei riitd).

Vélta  kaikkien reagenssien ja tarvikkeiden mikrobi- ja ribonukleaasi (RNaasi)
-kontaminaatiota. Steriilien RNaasittomien/DNaasittomien kertakayttdpipettien kéyttd on

suositeltavaa. Kayta jokaiselle naytteelle uutta pipettia.

Steriilien RNaasittomien/DNaasittomien suodattimella varustettujen kertakéyttépipettikarkien
kayttd LDTHestien reagenssien annostelussa on suositeltavaa. Kaytd jokaiselle aluke- ja

koetinryhmalle uutta karked.

Valtd kontaminaatio: @la kasittele aléka irrota NeuMoDx Cartridge -kasettia monistamisen
iglkeen. Alg missaén tapauksessa ota NeuMoDx Cartridge -kasetteja biovaarallisen
jatteen sdiliostd (NeuMoDx 288 Molecular System -jérjestelmdssd) tai biovaarallisen
jatteen astiasta (NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmdssd). NeuMoDx Cartridge

-kasetti on suunniteltu estdmadn kontaminaatiota.
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e Kun laboratoriossa tehddan PCR-esteja myds avoimella putkella, on varottava, efteivét
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA testiliuska, muut testissd tarvittavat tarvikkeet ja
reagenssit, suojavarusteet, kuten kdsineet ja laboratoriotakit, ja NeuMoDx System

-jarijestelmd kontaminoidu.

e NeuMoDx:n reagensseja ja tarvikkeita kdsiteltdessd on kaytettdvé puhtaita, puuterittomia
nitriilikdsineitd. Varo, ettet kosketa NeuMoDx Cartridge -kasetin ylépintaa tai NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA estiliuskan, NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn
foliotiivistepintaa tai NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin yldpintaa. Tuotteita ja
reagensseja kdsiteltdessd saa koskea vain sivupintoihin.

e Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kaytodturvallisuustiedote (Safety Data
Sheet, SDS) osoitteesta www.qiagen.com/neumodx-ifu

e Kdaytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineita kasitellessasi naytteitd tai NeuMoDx-
reagensseja ja -tarvikkeita.

® Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

e Al pipetoi suun avulla. Alg tupakoi &laka sys tai juo tiloissa, joissa kasitelldén naytteitd
tai sarjan reagensseja.

o Kasittele nayteitd aina kuten fartuntavaarallisia naytteitd jo noudata laboratorion
turvaohjeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' ja CLSI Document
M29-A42,

o Tydskenneltdessd kemikaalien parissa on aina kaytettdvé sopivaa laboratoriotakkia,
kertakayttdkasineitd jo suojalaseja. Lisdd tietoa on kayttdturvallisuustiedotteissa (Safety
Data Sheet, SDS).

e Havita kaytamattdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sa&ddsten

mukaisesti.
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Varotoimet

Sisaltaa: boorihappoa. Vaaral Aiheuttaa vokavaa silmien  Grsytystd.
Saattaa heikentdd hedelmdllisyyttd tai vaurioittaa sikiétd. Lue erityisohjeet
ennen kaytéa. Lue varoitukset huolellisesti ennen késittelyd.  Kéytd

é suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Altistumisen tapahduttua tai jos epéillaén altistumista: Hakeudu ladkariin.
Varastoi lukitussa tilassa. Toimita sisélid/séilid hévitettévaksi hyvaksyttyyn
jGtteidenkasittelylaitokseen.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittdminen

Tuote siscltda etoksyloitua nonyylifenolia, endokriinista hairitsevad ainetta, jolla voi olla

haitallisia vaikutuksia ympdéristéén.

Havitettéiva vaarallisena jétteend paikallisten ja kansallisten s&ddésten mukaisesti. Tama

koskee myds kayttamattdmia tuotteita.
Nestemdistd jatettd ei saa havittad viemariin.

Noudata kayttdturvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

e NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -estiliuska on vakaa sisdpakkauksessa 15-28 °C:n

l&mpdtilassa tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kaytdpdivaan asti.
® Reagensseja ei saa kayttda viimeisen kaytopdivan jdalkeen.
e Eisaa kaytad, jos tuote tai pakkaus nayttda vahingoittuneelta.

e Kun NeuMoDx LDT Master Mix, RNA on asefeftu, se voi olla NeuMoDx System
-jarjestelman sisalla 23 vuorokautta. Ohjelmisto seuraa jarjestelmadn asetetun padseoksen
jdlielld olevaa kaytoikad ja ilmoittaa sen kayttdjdlle reaaliaikaisesti. Jarjestelma kehottaa

vaihtamaan padseoksen, joka on ollut kaytéssa sallittua pidemman ajan.

e Kaytajén laboratorion on validoitava NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskaan

annosteltujen LDT-alukkeiden ja -koettimien vakaus laitteessa.

Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Késittele kaikkia naytteitd kuin ne pystyisivat siirtimadn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kéyttéjan laboratorion on validoitava ndytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja  stabiilius

kaytettavalle ndytematriisille ja kullekin testityypille.
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Kayttdohjeet

Naytteen valmistelu

. Kiinnitd ndytteen viivakooditarra ndyteputkeen. Testaus voidaan tehdd alikvootille

toissijaisessa putkessa tai suoraan ensisijaisesta néyteputkesta, jos se sopii madritykseen
ja on yhteensopivaa NeuMoDx System -jérjestelmdn kanssa. Lisdtietoja on NeuMoDx-

kayttéoppaissa ja LDT-iitteessd.

. Kun kaikki né&yteputkien korkit on varmasti irrotettu, aseta viivakoodilla varustetut

ndyteputket  NeuMoDx  System  -jdrjestelmdn  sopivaan  ndyteputkitelineeseen.

Testin maarittely

1.

2.

Avaa NeuMoDx System -ohjelman Tools (Tydkalut) -valikon Test (Testi) -valilehdestd Test
Editor Wizard (Ohjattu testieditori).

Noudata kosketusndyttéén tulevia ohjeita ja anna madrityksen tiedot.

NeuMoDx System -jarjestelman kayto

1. Tayta seuraavat tarvikkeet jdrjestelmdn telineisiin tarpeen mukaan ja lisda telineet
NeuMoDx System -jdrjestelmaan kosketusndyton avulla:
Ta. 1000 pl:n CORE / CO-RE Il kérkia
1b. 300 pl:n CO-RE / CORE Il -karkia
lc. NeuMoDx Cartridge
1d. NeuMoDx Extraction Plate
Te. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
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1f.  Relevantti NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri
(HUOMAUTUS:irrota foliotiiviste sdilidistd ennen paikoilleen asettamista)

2. Vaihda pesu- ja irrotusreagenssi ja tyhjennd esitayton jatepullo tarpeen mukaan.

3. Tyhjennd biovaarallisen jatteen sailid tarpeen mukaan ja vaihda kdsineet ennen seuraavaa

vaihetta.
4. Valmista LDT+estin aluke- ja koetinseos:

4a. Laimenna alukkeita ja koettimia vedella, Tris-puskurilla 10 mM pH 8,0 tai 1X TE-
puskurilla, jolla on pieni EDTA-pitoisuus (0,1 mM EDTA). Aluke- ja koetinseoksen
lopullisen pitoisuuden pitdisi olla 1X, kun sitd on sekoitettu 18 pl:aan eluaattia
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskassa.
Esimerkki: Lisaa kuoppaan 4 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on 6X. Kun
eluaatti on lisatty kuoppaan ja sekoitettu LDT4estin aluke- ja koetinseoksen kanssa,
tuloksena on 24 pl aluke- ja koetinseosta, jonka pitoisuus on TX.

4b. NeuMoDx suosittelee lisagmadn 3-10 pl tehtyd aluke- ja koetinseosta NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip -liuskan kuoppaa kohti.

5. Puhkaise puhtaalla pipetin kérjelld NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan folio niin

monesta kuopasta kuin ajeftavaa testimaarad varten farvitaan.

6. Annostele LDT+estin aluke- ja koetinseosta varovasti NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
liuskan kaytettdvien kuoppien pohijalle. Kaikkia kuoppia ei tarvitse tayttaa, mutta
jarjestelmadn liséaminen on aloitettava alhaalla vasemmalla olevasta kuopasta {seuraava
kuva). Aseta NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuska telineeseensd. Toinen tapa on

napsauttaa liuska paikalleen telineeseen ja liscta sitten LDT-testin aluke- ja koetinseos.
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Alhaalla
vasemmalla oleva
kuoppa. Aloita
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Kuva 1. LDT-aluke-/koetinseoskuoppien téyttojdrjestys

7. Valitse kosketusnaytosta testiliuskatelineen alla oleva nuoli, niin  NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip -liuska lisétaan jdrjestelmadn. Kuoppien vari on keltainen. Paina
kuoppia jo maéritd madritystyyppi sekd LDT4estin aluke- ja koetinseosta sisaltévat
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip -liuskan paikat.

8. Aseta ndyteputket sopivaan ndyteputkitelineeseen ja varmista, ettd kaikista néyteputkista

on irrotettu korkki.

9. Aseta ndyteputkiteline automaattilataimen hyllylle ja lisad teline NeuMoDx System

-jérjestelmddn kosketusndyton avulla. Téman jalkeen jarjestelméd alkaa késitelld testia.
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Tulokset

Tuloksia voidaan katsella ja tulostaa NeuMoDx System -jérjestelmén kosketusnéytdstd, Results

(Tulokset) -ikkunan Results (Tulokset) -vélilehdesta.
NeuMoDx System -jarjestelmén ohjelma luo testitulokset automaattisesti.

Kvantitatiivisten madritysten kohdepitoisuus (logio 1U/ml) raportoidaan, kun laboratorio on
toteuttanut hyvaksytyn kalibroinnin ja mddrittényt dynaamisen alueen NeuMoDx System

-jarjestelmallé LDT-estille.

Kvalitatiivisten médritysten tulos voi olla raportissa Negative (Negatiivinen), Positive
(Positiivinen),  Indeterminate  (Epdselvé) tai  Unresolved  (Ratkaisematon) naytteen
prosessikontrollin ja kohteen monistumistilan perusteella. Monistumistila méaéritetéén LDT-testin
ADF-tiedostossa mdadritetyn reaaliaikaisen RT-PCR:n kdyrdanalyysin katkaisuparametrien

perusteella. Tulokset raportoidaan taulukossa 1 esitetyn ratkaisualgoritmin perusteella.

Taulukko 1. NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip -testiliuskatestin ratkaisualgoritmi

Ndytteen prosessikontrolli .. ..

Tulos Kohde (Sample Process Control, SPC2) Jarjestelmén tapahtumat
Positive (Positiivinen) Amplified Ei oleellinen No relevant errors

(Monistettu) (Ei liittyvia virheitd)
Negative (Negatiivinen) Not Amplified Amplified (Monistettu) No relevant errors

(Ei monistettu) (Ei liittyvia virheitd)
Indeterminate (Epdselva) Not Amplified Not Amplified (Ei monistettu) Relevant errors

(Ei monistettu) (Liittyvia virheitd)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (Ei monistettu) No relevant errors
(Ratkaisematon) (Ei monistettu) (Ei liittyvia virheitd)
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Epdkelvolliset tulokset

Jos NeuMoDx System -jarjestelmallé tehty testiprosessi epdonnistuu, testin tulos on raportissa

Indeterminate (Epé&selva) (IND) tai Unresolved (Ratkaisematon) (UNR) virhetyypin mukaan.

Raportissa on IND-ulos, jos jdrjestelm@ huomaa ndytteen kasittelyn aikana laite- tai
jarjestelmavirheen. Jos raportissa on IND-ulos, testi on uusittava, jotta siitd saadaan

hyvéksyttava tulos.

Raportissa on UNR  (Ratkaisematon) -ulos, jos kohdetta ei [dytynyt eikd ndytteen
prosessikontrolli monistunut. Téma voi johtua reagenssin viasta tai estdjista. Jos raportissa on

UNR (Ratkaisematon) -tulos, testi on uusittava, jofta siitd saadaan hyvaksyttava tulos.
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Rajoitukset

e NeuMoDx LDT Master Mix, RNA estiliuskaa voidaan kéyttéd ainoastaan NeuMoDx
System  -jdriestelmdssd, eikd se ole yhteensopiva muiden automaattisten
molekyylidiagnostiikkajdrjestelmien kanssa. Naita testiliuskoja voidaan kuitenkin kayttéa
minkd tahansa reaaliaikaisen RT-PCR-alustan manuaalisessa prosessissa.

o NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -estiliuskan suoritustaso on validoitu vain NeuMoDx-
jarjestelméan  mallivirusRNA-m&darityksella.  LDT-estien suorituskykyominaisuuksia tdlla
reagenssilla ei tunneta, jo ne on validoitava kayttdjan laboratoriossa ennen kuin
diagnostisia vaittdmia voidaan esittda.

® Koska ndytteessd olevien organismien maard vaikuttaa useimpien patogeenien tunnistamiseen,
ndytteiden oikeanlainen kerdaminen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat tulosten luotettavuuteen.

e Naytteiden virheellinen kerddminen, késittely, sdilytys sekd tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. V&aria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun ndytteessd olevien organismien madra alittaa testin
analyyttisen herkkyystason.

e Naytteen prosessikontrollia (Sample Process Control 2, SPC2) voidaan kaytad haittaavien
tekijdiden ja jarjestelmavirheen indikaattorina ja sitd tulee valvoa jokaisessa testissa.
Muuten testitulokset voivat olla virheellisia.

e Laboratorion on validoitava SPC2-konfrollin kyky valvoa haittaavia tekijsitd jokaisen LDT-
testin kohdalla, ennen kuin sitd kéytetdan kontrollina tai valvontavdlineend.

® Jos SPC2 ei monistu ja kohteen tulos on Negative (Negatiivinen), raportin tulokseksi tulee
Indeterminate (Epdselvd) tai Unresolved (Ratkaisematon) ja testi tulisi toistaa.

® loppukdyttdjan on mddritettédvd ja validoitava sopivat katkaisukriteerit jokaiselle
kehitettavalle maaritykselle, jotta siitd saadaan hyvaksyttavia tuloksia.

e Kayto on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jérjestelman kaytokoulutusta saaneelle
henkildstolle.

e Naytteiden kontaminoitumisen véaltdminen edellyttda hyvéan laboratoriokdytédnnén

noudattamista, kuten kdsineiden kayttdmistd aina potilaiden naytteitd kasiteltdessd.
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Laadunvarmistus

Yhdysvaltojen kansallisissa ohjeistuksissa ja standardeissa kliinisille laboratorioille (Clinical
Laboratory Improvement Amendments, CLIA) madritetadn, ettd laboratorio vastaa sellaisten
kontrollimenetelmien kéyttéénotosta, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyyttd
ja tarkkuutta. Laboratorion on madritettéva myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja madra kayttémalld  muuttamattoman, FDA:n  hyvdksymdn tai  hyvdksytyn

testijarjestelman verifioituja suoritustasotietoja (42 CFR osa 493.1256).

1. Laboratorion on validoitava jokaisen suoritettavan madrityksen ulkoiset kontrollimateriaalit.
Validointiin sisdltyvat kontrollien kokoonpano, ajojen toistovéli/ajoitus ja ratkaisuperusteet
sille, milloin tulosjoukko hylataan validoinnissa kontrollien virheellisyyden seurauksena.
NeuMoDx Molecular, Inc. ei toimita ulkoisia kontrolleja.

2. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -liuska ei sisalla alukkeita ja koetinta ndytteen
prosessikontrolli 2:n (Sample Process Control 2, SPC2) tunnistusta varten. SPC2-+kontrollin
tunnistuksen valvonnan ansiosta NeuMoDx System -jdrjestelmé voi valvoa RNA:n

eristdmisen ja PCR:n monistamisprosessien tehokkuutta ja kvalifioida tulokset oikein.
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Suorituskykyominaisuudet

Menetelmat

NeuMoDx  Molecular, Inc. selviti NeuMoDx IDT Master Mix, RNA  iuskan
suorituskykyominaisuudet RNA-mallimadritykselld, jolla osoitettin NeuMoDx LDT -estin RNA:n
eristys ja tunnistaminen plasmandytteistd. NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmalld tehtiin
omia tutkimuksia, joilla pyrittiin selvitém&an méadrityksen analyyttista herkkyyttd NeuMoDx LDT
Master Mix, RNA estiliuskan kanssa kdytettdiessé sekd eristysprosessin tehokkuutta eristémélla
sarjalaimennoksia viruskohteesta lineaarisuuden kuvailemiseksi. Lisdtesteilla selvitettiin vastaavaa
suoritustasoa kaytamalla saman mallin RNA-madritystd, jolla arvioitiin NeuMoDx LDT +estin RNA:n

eristys- ja tunnistamistekniikkaa plasmanéytteistd NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmalla.

Testin madritystiedoston {Assay Definition File, ADF) mé&dritettévéssa osassa madritetadn testin
kaikki mdarityskohtaiset toiminnot, kuten ndytteen ma&adrd, reaaliaikaisen RT-PCR:n profiili,

katkaisukriteerit, tulosten késittelyalgoritmit ja muut toiminnot (taulukko 2).

Taulukko 2. Testin mddritystiedoston parametrit NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip- testiliuskan suoritustason verifiointia varten

LDT-testin mddritettavdt ADF-parametrit

Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle

Sample Volume (Néytteen maéird) (Lopettavan fluoresenssin aloitusjakso) (Enimmaisjakson huippu)

Ending Fluorescence End Cycle

(Lopettavan fluoresenssin lopetusjakso) Lo 2 (o a7,

Lysis Duration (Lyysauksen kesto)

Ct Calling Algorithm (CT- Fill Check Reporter (Taytdtarkistuksen Activation
ratkaisualgoritmi) raportointi) (Aktivointi)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold (Tayttotarkistuksen Cool Down
(Tulosten kasittelyalgoritmi) kynnys) Realtime PCR (Jadhdytys)

| | (Reaaliaikainen | y
Starting Fluorescence Start Cycle . PCR) Cycling (Syklit)
(Aloittavan fluoresenssin aloitusjakso) Torget Reporter Kohteen raportoija) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle Peak Minimum Cycle (Syklin huippu,
(Aloittavan fluoresenssin lopetusjakso)  minimi)
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttda kayttoohjeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

v

<
3
o
o

Symbolin selitys

4

<

~REHE

D

5

only

EC [ REP

Sisalto riittad <N> reaktioon

Viimeinen kaytopdivamaadrd

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

Luettelonumero

Erdkoodi

Valmistaja

Lampatilarajoitus

Vain laékarin maarayksestd

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd
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Symbolin selitys

TEfe A

Boric Acid

Ei saa kayttad uudelleen

CE-merkki

Lue kaytoohjeet

Varoitus

Terveysvaara

Sisaltaa

Sisaltda eldinperdista biologista materiaalia

Sisaltda ihmisperdistd biologista materiaalia

Boorihappo
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ofa yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support@gqiagen.com.
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support@qiagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kéyttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tilaustiedot

Tuote Tuotenro

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Liittyvat tuotteet

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/ CORE Il kérkia (300 pl), joissa suodatin 235903
Hamilton CO-RE/ CO-RE Il -kérkié (1 000 pl), joissa suodatin 235905

Ajantasaiset  lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kdyttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
kasikirjat ovat saatavilla osoitteessa www.neumodx.com, tai ne voi pyytdd osoitteesta

support@qiagen.com tai paikalliselta jalleenmyyijdlta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022 Ensimmainen versio.

Uusi tuotenumero (osanro 40600594) luotu yleisten reagenssien IVDR-hakemusta varten.

B, 07/2023 Paivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.

Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon www.qiogen.com/neumodx—ifu.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA -liuskan rajatty lisenssisopimus

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa, eftd ostaja tai tuotteen kéyttdja hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen pro!okolllen |a Iaman kasikirjan mukcus sh seka vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my&nné mité&dn lisenssié immateriaalioikeudestaan kayttéa tai siséllyttdd tamén p li tteja sellaisten komponenttien kanssa, joita
tahan paneeliin ei sisally, lukuun oftamatta tuotteen mukana toimitetuissa pro'oko\ sa, tdssd kuslklr|qssu ja osomeessu www.neumodx.com annetuissa ||sqproloko|||ssc
kuvattuja. Jotkin naistd liséprotokollista ovat NeuMoDx-kéyttdjien muille NeuMoDx-kéyttgijille toimittamia. NeuMoDx ei ole per llisesti tai of n&ité
protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eiké takaa, efteivat ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Ni isesti ilmoitettujen i ien lisdksi NeuMoDx ei anna takuita, efté t&ma paneeli ja/tai sen kayttd ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Tamd paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakdyttéon, eikd niitd saa kayttdd vudelleen, vudistaa tai jalleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltaé kaikki muut kuin nimenomaisesti mainitut lisenssit, suorat tai viitatut.

5. Paneelin ostaja ja kdyttaja sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenkdén muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai edistdd niitd.

NeuMoDx voi panna tdyténtédn tdmén rajatun  lisenssisopimuksen kieltoja missd tahansa oikeudessa ja vaatia korvauksia kaikista tutkimus-  ja
oikeudenkéayntikustannuksista, mukaan lukien asianajajakustannukset, kaikissa pyrkimyksissé panna téyténtéén témé rajattu lisenssisopimus tai miké tahansa paneelia
ja/tai sen komponentteja koskeva immateriaalioikeus.

Péivitetyt i iehdot ovat osoi www. Ix.com.

07/2023 40600594-FI_B © 2023 NeuMoDx, kaikki oikeudet pidatet&dn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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