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Uso previsto

A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA é uma tira de 16 pogos que contém uma mistura principal
de RT-PCR em tempo real patenteada e estdvel & temperatura ambiente que, quando usada
em conjunto com primers e sonda(s) especificos do ensaio, permite que o laboratério
desenvolva e implemente rapidamente testes desenvolvidos em laboratério (Laboratory
Developed Tests, LDT) no NeuMoDx 288 Molecular System e no NeuMoDx 96 Molecular
System (NeuMoDx System[s]). Com excecdo dos primers e da(s) sonda(s) especificos para
LDT, a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA incorpora todos os reagentes necessérios para a
RT-PCR em tempo real. Uma vez validado pelo laboratério do usudrio como parte do LDT,
este reagente pode ser usado como um componente principal para uma répida

automatizacgdo do LDT.

Resumo e explicacdo

Os testes desenvolvidos em laboratério que incorporam a NeuMoDx LDT RNA Master Mix
Test Strip e sdo implementados no NeuMoDx System oferecem aos laboratérios clinicos uma
forma simples, eficiente e direta de integrar rapidamente os LDTs em operagdes desde a
amostra até o resultado. O NeuMoDx System integra extragdo, purificagdo, amplificagdo a
interpretacdo de resultados. O sistema permite combinar o seu processo de isolamento de
4cido nucleico universal com o uso da NeuMoDx LDT Master Mix, RNA e reagentes para
transcricdo reversa seguida de reacdo em cadeia da polimerase (Reverse Transcription-
Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) em tempo real de uso geral para fornecer resultados
altamente precisos para LDTs de amostras clinicas ndo processadas. O usudrio somente
precisa fornecer primers e sonda(s) especificos do ensaio em uma NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip [REF 100400] separada e definir o perfil térmico desejado da RT-PCR em
tempo real. Uma vez que os espécimes clinicos e os reagentes especificos do ensaio forem
carregados corretamente no NeuMoDx System, o sistema inicia automaticamente o

processamento das amostras.
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Principios do procedimento

Os NeuMoDx Systems usam uma combinacdo de calor, enzimas liticas e reagentes de
extracdo para efetuar a lise celular, a extragdo de RNA e a inativacdo/remogdo de inibidores
de espécimes clinicos ndo processados antes de apresentar o RNA extraido para deteccéo
por RT-PCR em tempo real. Apés a lise, os dcidos nucleicos liberados sdo capturados por
particulas paramagnéticas. Em seguida, as particulas com os acidos nucleicos ligados séo
carregadas no NeuMoDx Cartridge, onde os componentes néo ligados/n&o especificamente
ligados s@o retirados por lavagem usando o NeuMoDx Wash Reagent e o RNA ligado é
eluido usando o NeuMoDx Release Reagent. O NeuMoDx System mistura o RNA liberado
com os primers e a(s) sonda(s) para LDT fornecidos pelo usuédrio e, em seguida, usa uma
aliquota dessa solugdo para reidratar os reagentes de RT-PCR secos na NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA, que contém todos os reagentes necessdrios para realizar a RT-PCR em tempo real:
transcriptase  reversa, Taq DNA polimerase, deoxirribonucleotideos trifosfatos
(deoxyribonucleotide triphosphates, dNTPs), MgClz e outros agentes tamponantes e
excipientes ofimizados. Esses reagentes de ensaio secos também contém os componentes
necessdrios para amplificar uma se¢do da sequéncia do controle de processo de amostras
(Sample Process Control 2, SPC2), permitindo a amplificacdo e deteccdo simulténeas das
sequéncias de RNA do alvo e do controle. Os reagentes de RT-PCR secos contidos na
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ndo incluem primers ou sondas especificos para LDT
(reagentes especificos do ensaio), com excecdo dos primers e sonda de SPC2; os reagentes
especificos do ensaio devem ser adicionados & NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip pelo
usudrio. Apds a mistura com os primers e sonda(s) fornecidos pelo usudrio e a reconstituicdo
dos reagentes de RT-PCR secos, o NeuMoDx System dispensa a mistura preparada pronta
para RT-PCR no NeuMoDx Cartridge. A amplificacdo e a detecgdo das sequéncias de RNA
do controle e do alvo (se presentes) ocorrem na cédmara de PCR do cartucho. A cdmara e o
cartucho foram projetados para conter o amplicon decorrente da RT-PCR, eliminando

praticamente o risco de contaminagdo pés-amplificagdo.
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A transcriptase reversa usa o primer reverso especifico do ensaio fornecido pelo usudrio para
efetuar a transcriptase reversa do RNA em c¢cDNA. Em seguida, a PCR em tempo real
tradicional ocorre na mesma cdmara. Os alvos amplificados sdo detectados em tempo real
utilizando quimica de sonda de hidrélise (comumente referida como quimica TagMan®), com
a utilizagdo de moléculas de sonda fluorogénicas de oligonucleotideos especificas dos
amplicons para seus respectivos alvos. As sondas TagMan consistem em um
fluoréforo covalentemente ligado & extremidade 5' da sonda de oligonucleotideos e um
supressor na extremidade 3'. Enquanto a sonda estiver intacta, o fluoréforo e o supressor
estdo préximos, o que faz com que a molécula supressora suprima a fluorescéncia emitida
pelo fluoréforo via transferéncia de energia por ressondncia de Forster (Férster Resonance

Energy Transfer, FRET).

As sondas TagMan foram projetadas para anelarem-se dentro de uma regido-alvo
amplificada por um conjunto especifico de primers. A medida que a Taq polimerase expande
o primer e sinfetiza a nova cadeia, a atividade exonuclease de 5' a 3' da Taq polimerase
degrada a sonda que anelou-se ao modelo. A degradacdo da sonda libera o fluoréforo e
quebra a sua proximidade com o supressor, superando assim o efeito de supressdo devido a
transferéncia de energia por ressondncia de Férster (Férster Resonance Energy Transfer, FRET)
e permitindo a fluorescéncia do fluoréforo. O sinal de fluorescéncia resultante detectado no
termociclador de PCR quantitativa é diretamente proporcional ao fluoréforo liberado e pode

ser correlacionado & quantidade de RNA-alvo presente.

Para a deteccdo do controle de processo de amostras, a sonda TagMan é marcada com um
corante fluorescente (535/556 nm) na extremidade 5' e um supressor de fluorescéncia na
extremidade 3'. O NeuMoDx System monitora o sinal fluorescente emitido pelas sondas
TagMan no final de cada ciclo de amplificacdo. Quando a amplificagdo é concluida, o
software do NeuMoDx System apresenta as curvas de amplificagdo de cada amostra ao

usudrio final para andlise.
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Materiais fornecidos

Contetdo do kit

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Unidades por  Testes por  Testes por
REF 310100 embalagem unidade  embalagem
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Reagentes de RT-PCR secos contendo
sonda e primers TagMan especificos do
controle de processo de amostras 2.
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

REF Contetdo

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction P‘lale . ‘

Particulas paramagnéticas, enzimas liticas e controles de processo de amostras secos

vdrias NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Ponteiras Hamilton CO-RE/CO-RE Il (300 pl) com filtros

235905 Ponteiras Hamilton CO-RE/CO-RE Il (1000 pl) com filtros
Reagentes

® 10 mM de TrisHCl em pH 8,0, &gua livre de RNase/DNase ou TE baixo em
EDTA (0,1 mM)

® Primers e sonda(s) para LDT
Equipamento*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] OU
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Antes do uso, certifique-se de que os instrumentos foram verificados e calibrados de acordo com as recomendagées
do fabricante.

Instrucdes de uso do NeuMoDx LDT Master Mix, RNA  07/2023 9



Avisos e precaucoes

Informagdes de seguranca

Ao trabalhar com substéncias quimicas, sempre use um jaleco apropriado, luvas descartaveis

e 6culos de protecdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranga

(Safety Data Sheets, SDS) aplicéveis. Elas estdo disponiveis online em formato PDF compacto

e conveniente em www.qiagen.com/neumodx-ifu, onde é possivel encontrar, visualizar e

imprimir a SDS de cada kit e componente do kit NeuMoDx.

® Para uso em diagnéstico in vitro exclusivamente com os NeuMoDx Systems.

® Nado use os reagentes apés a data de validade indicada.

® Nado use se a embalagem estiver danificada ou se o saco de aluminio estiver aberto ou
danificado na entrega.

® Nado reutilize nenhum consumivel ou reagente NeuMoDx.

e O volume minimo de espécime depende do volume de aspirado e do tamanho do tubo.
Consulte os Manuais do operador do NeuMoDx System e o suplemento sobre LDTs para
obter detalhes. Volumes inferiores ao minimo especificado poderdo resultar em um erro
"Quantity Not Sufficient" (Quantidade insuficiente).

e Evite a contaminacdo microbiana e por ribonuclease (RNase) de todos os reagentes e
consumiveis. E recomendado o uso de pipetas de transferéncia descartaveis estéreis e
livres de RNase/DNase. Use uma pipeta nova para cada espécime.

® Para dispensar reagentes para LDT, é recomendado o uso de ponteiras para pipeta
descartdveis estéreis com filtro e livres de RNase/DNase. Use uma ponteira nova para
cada conjunto de primers e sondals).
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e Para evitar contaminagdo, ndo manuseie nem desmonte um NeuMoDx Cartridge pés-
amplificagdo. Sob nenhuma circunsténcia recolha os NeuMoDx Cartridges do recipiente
de residuos de risco biolégico (NeuMoDx 288 Molecular System) ou da lixeira de
residuos de risco biolégico (NeuMoDx 96 Molecular System). O NeuMoDx Cartridge foi

projetado para evitar contaminag&o.

® Caso o laboratério também realize testes de PCR em tubo aberto, é necessdrio ter
cuidado para garantir que a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, os outros consumiveis e
reagentes necessdrios para os testes, o equipamento de protecdo individual, como luvas

e jalecos, e o NeuMoDx System n&o sejam contaminados.

e [ necessario usar luvas nitrilicas sem talco e limpas ao manusear reagentes e consumiveis
NeuMoDx. E necessdrio ter cuidado para néo tocar na superficie superior do NeuMoDx
Cartridge, na superficie da pelicula de aluminio da NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ou da
NeuMoDx Extraction Plate, ou na superficie superior do NeuMoDx Lysis Buffer; os produtos

devem ser manuseados tocando somente nas superficies laterais.

® As fichas de dados de seguranca (SDS) de cada reagente (conforme aplicével) estdo
disponiveis em www.qiagen.com/neumodx-ifu

e Use sempre luvas nitrilicas sem talco e limpas ao manusear espécimes ou quaisquer
reagentes ou consumiveis NeuMoDx.

® Lave muito bem as mdos apéds realizar o feste.

® Ngo pipete com a boca. Nao fume, beba ou coma em dreas onde os espécimes ou
reagentes do kit sdo manuseados.

® Sempre manuseie os espécimes como se fossem infecciosos e de acordo com
procedimentos laboratoriais de seguranca como os descritos na publicacdo Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories' e no Documento M29-A4 do CLSI.2

e Ao trabalhar com substéncias quimicas, sempre use um jaleco apropriado, luvas
descartdveis e éculos de protegdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de
dados de seguranca (FDS) apropriadas.

e Descarte os reagentes ndo usados e residuos de acordo com os regulamentos,

nacionais, federais, regionais, estaduais e locais.
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Precaucoes

Contém: dacido bérico. Perigo! Causa irritacdo ocular grave. Pode
prejudicar a fertilidade ou o feto. Obtenha instrucdes especiais antes
de usar. N&o manuseie antes de ler e compreender todas as
precaucdes de seguranga. Use luvas de protecdo/roupas de
protecdo/protecdo ocular/protecdo facial. EM CASO DE exposicdo
ou suspeita de exposi¢cdo: Consulte um médico. Armazene trancado.
Descarte o conteddo/recipiente em um local de descarte de residuos
aprovado.

Informagdes de emergéncia

CHEMTREC
Fora dos EUA e Canada +1 703-527-3887

Descarte

O produto contém nonilfenol etoxilado, uma substéncia de desregulacdo endécrina que pode

causar efeitos adversos no ambiente.

Descarte como residuo perigoso de acordo com os regulamentos locais e nacionais. Isso

também se aplica a produtos ndo usados.
Nao descarte os residuos liquidos no esgoto.

Siga as recomendacdes da Ficha de dados de seguranca (FDS).
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Armazenamento, manuseio e estabilidade do
produto

e A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA permanece estével em sua embalagem primdria

entre 15 e 28 °C até a data de validade indicada na efiqueta direta do produto.
e Ndo use reagentes apés a data de validade indicada.
® Nado use se o produto ou a embalagem estiver visivelmente danificado.

e Uma vez carregada, a NeuMoDx LDT Master Mix, RNA pode permanecer dentro do
NeuMoDx System por 23 dias. A vida 0til restante da mistura principal carregada é
controlada pelo software e informada ao usudrio em tempo real. O sistema solicitard a

remogdo de uma mistura principal que tenha estado em uso além do periodo permitido.

® A estabilidade no instrumento dos primers e sonda(s) para LDT dispensados na

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip requer validacdo do laboratério do usudrio.

Coleta, transporte e armazenamento de
espécimes

Manuseie todos os espécimes como se fossem capazes de transmitir agentes infecciosos.

A validagdo das condigces ideais de envio de espécimes e da estabilidade dos espécimes

deve ser realizada pelo laboratério do usudrio em relagdo & matriz de amostras usada e em

relacdo a cada tipo de teste realizado.
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Instrucdes de uso

Preparo de amostras

1. Coloque uma etiqueta de cédigo de barras de espécime no tubo de espécime desejado.
Os testes podem ser executados em uma aliquota em um tubo secundério ou
diretamente do tubo de espécime primério, caso seja adequado para o ensaio e
compativel com o NeuMoDx System. Para obter detalhes adicionais, consulte os
Manuais do operador do NeuMoDx System e o suplemento sobre LDTs.

2. Certifique-se de que todas as tampas tenham sido removidas dos tubos de espécime e
carregue os tubos de espécime com cédigo de barras no transportador de tubos de
espécime apropriado do NeuMoDx System.

Definicdo do teste

1. Abra o assistente Test Editor (Editor de testes) no software do NeuMoDx System na guia
Test (Teste) do menu Tools (Ferramentas).

2. Siga as instrugdes da tela sensivel ao toque para inserir todas as informagdes
especificas do ensaio.

Operacdo do NeuMoDx System

1. Preencha os transportadores do sistema conforme necessério com os seguintes
consumiveis e use a tela sensivel ao toque para carregar ofs) transportador(es) no
NeuMoDx System:

la. Ponteiras CO-RE/CO-RE Il de 1000 pl
1b. Ponteiras CO-RE/CO-RE Il de 300 pL
Tc. NeuMoDx Cartridge

1d. NeuMoDx Extraction Plate
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Te. NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
1f. NeuMoDx Lysis Buffer correspondente

(NOTA: remova a pelicula de aluminio de todos os recipientes antes de carregar)
2. Reponha reagente Wash e reagente Release e esvazie o frasco de residuos de

preparacdo, conforme necessdrio.

3. Esvazie o recipiente de residuos de risco biolégico conforme necessario, trocando as

luvas antes de prosseguir para a préxima etapa.
4. Prepare a mistura de primer/sonda para LDT:

4a. Dilua primers e sonda(s) em dgua, 10 mM de Tris em pH 8,0 ou TE baixo em
EDTA a 1X (0,1 mM de EDTA). A concentracdo final da mistura de primer/sonda
deve ser de 1X apés a mistura com 18 pl de eluato na NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip.
Exemplo: Adicione 4 plL de mistura de primer/sonda a 6X em um poco. Uma vez
que o eluato for adicionado ao pogo e misturado com a mistura de primer/sonda

para LDT, haverd 24 pl de mistura de primer/sonda a 1X.

4b. A NeuMoDx recomenda adicionar entre 3 pL e 10 plL da mistura de primer/sonda

preparada em cada pogo da NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
5. Usando uma ponteira para pipeta limpa, perfure o aluminio na NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip de acordo com o nimero de pogos necessdrios para a quantidade

de testes a serem executados.

6. Dispense cuidadosamente a mistura de primer/sonda para LDT na parte inferior dos

pogos a serem usados na NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. NGo é necessdrio encher

todos os pogos, porém deve-se carregar comecando pelo poco inferior esquerdo (veja a

figura abaixo). Coloque a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip em um transportador de

tiras de teste. Alternativamente, encaixe a tira no transportador e, em seguida, carregue

a mistura de primer/sonda para LDT.
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Pogo inferior
esquerdo. Comece
por aqui e
carregue
verticalmente.

100000000
00000000
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Figura 1. Pedido para preenchimento de pogos de mistura para LDT primer/sonda

7. Toque na seta abaixo do transportador de tiras de teste desejado na tela sensivel ao
toque para carregar a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip no sistema. Os pocos serdo
exibidos em amarelo. Toque nos pogos para definir o tipo de ensaio e mapear os locais

na NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip que contém a mistura de primer/sonda para LDT.
8. Insira ofs) tubo(s) de espécime no transportador de tubos de espécime adequado e
certifique-se de remover as tampas de todos os tubos de espécime.

9. Coloque o transportador de tubos de espécime na prateleira de autocarregamento e use
a tela sensivel ao toque para carregar o transportador no NeuMoDx System. Isto

iniciard o processamento dols) teste(s).
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Resultados

Os resultados disponiveis podem ser visualizados ou impressos na guia "Results" (Resultados)

da janela Results (Resultados) na tela sensivel ao toque do NeuMoDx System.
Os resultados dos testes sdo gerados automaticamente pelo software do NeuMoDx System.

Para ensaios quantitativos, a concentragdo de alvo (logio Ul/mL) serd relatada apés a
implementacdo de uma calibragdo vélida e a definicdo de um intervalo dindmico para o LDT

no NeuMoDx System por parte do laboratério.

Para ensaios qualitativos, o resultado de um teste pode ser relatado como Negative
(Negativo), Positive (Positivo), Indeterminate (Indeterminado) ou Unresolved (Néo resolvido)
com base no estado de amplificacdo do alvo e do controle de processo de amostras.
O estado de amplificacdo ¢ determinado com base nos pardmetros de limite da andlise da
curva de RT-PCR em tempo real definida no ADF do LDT. Os resultados sdo relatados com

base no algoritmo de decisdo indicado na Tabela 1.

Tabela 1. Algoritmo de decisGo do teste NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip

Controle de processo de .

Result (Resultado) Alvo amostras (SPC2) Eventos do sistema
Positive (Positivo) Amplified N/A (NGo aplicavel) No relevant errors

(Amplificado) (Sem erros relevantes)
Negative (Negativo) Not Amplified Amplified (Amplificado) No relevant errors

(N&o amplificado) (Sem erros relevantes)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (N&o amplificado)  Relevant errors
(Indeterminado) (N&o amplificado) (Erros relevantes)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (NGo amplificado)  No relevant errors
(N&o resolvido) (N&o amplificado) (Sem erros relevantes)

Instrucdes de uso do NeuMoDx LDT Master Mix, RNA  07/2023 17



Resultados invdlidos

Se um fteste realizado no NeuMoDx System ndo for processado corretamente, ele serd
relatado como Indeterminate (Indeterminado, IND) ou Unresolved (N&o resolvido, UNR) com

base no tipo de erro ocorrido.

Um resultado IND (Indeterminado) serd relatado se um erro do instrumento/sistema for
detectado durante o processamento da amostra. Caso um resultado IND (Indeterminado) seja

relatado, serd necessdrio realizar um novo teste a fim de obter um resultado vélido.

Um resultado UNR (Nao resolvido) serd relatado se nenhum alvo for detectado e ndo houver
amplificagdo do controle de processo de amostras, o que indica uma possivel falha de
reagentes ou a presenca de inibidores. Caso um resultado UNR (N&o resolvido) seja relatado,

serd necessdrio realizar um novo teste a fim de obter um resultado vdlido.
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Limitacoes

e A NeuMoDx LDT Master Mix, RNA somente pode ser usada no NeuMoDx System e n&o
é compativel com nenhum outro sistema de diagnéstico molecular automatizado. No
entanto, estas tiras de feste podem ser usadas em um processo manual de qualquer
plataforma de RT-PCR em tempo real.

e O desempenho da NeuMoDx LDT Master Mix, RNA somente foi validado usando um
ensaio de RNA viral modelo da NeuMoDx. As caracteristicas de desempenho de LDTs
usando este reagente sdo desconhecidas e devem ser validadas pelo laboratério do
usudrio antes de quaisquer declaracdes de diagnéstico.

e Visto que a deteccdo da maioria dos patégenos depende do nimero de organismos
presentes na amostra, a confiabilidade dos resultados depende da coleta, do manuseio
e do armazenamento adequados do espécime.

® Podem ocorrer resultados de teste erréneos devido a problemas de coleta, manuseio ou
armazenamento de espécimes, erro técnico ou confuso entre amostras. Além disso,
podem ocorrer resultados falso-negativos devido a uma quantidade de organismos no
espécime inferior & sensibilidade analitica do teste.

® O controle de processo de amostras (Sample Process Control 2, SPC2) pode ser usado
como um indicador de falhas do sistema e inibicdo e deve ser monitorado em cada
teste. Deixar de seguir esta instrugdo pode originar resultados erréneos.

® A capacidade de usar o SPC2 para monitorar a inibi¢do precisa ser validada para
cada LDT pelo laboratério antes de usé-lo como ferramenta de controle ou
monitoramento.

® Se o SPC2 ndo amplificar e o resultado do alvo for Negative (Negativo), um resultado
Indeterminate (Indeterminado) ou Unresolved (Néo resolvido) serd relatado e o teste
deverd ser repetido.

e O usudrio final deve definir e validar os critérios de limite de cada ensaio desenvolvido
a fim de obter resultados vdlidos.

e O uso estd limitado a equipes treinadas no uso do NeuMoDx System.

® [E recomenddvel aplicar boas préticas de laboratério, incluindo a troca de luvas entre o
manuseio de espécimes de pacientes para evitar a contaminacdo de espécimes.
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Controle de qualidade

Os regulamentos Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) especificam que o
laboratério é responsdvel por implementar procedimentos de controle que monitorem a
exatiddo e a precisdo de todo o processo analitico, e deve estabelecer a quantidade, o tipo
e a frequéncia dos materiais de controle de testagem usando especificagdes de desempenho

verificadas para um sistema de teste ndo modificado liberado ou aprovado pela FDA

(42 CFR Parte 493.1256).

1. Os materiais de controle externo devem ser validados pelo laboratério para cada
ensaio a ser realizado. Isso inclui a composicdo dos controles, o horério/frequéncia da
execugdo e critérios de decisdo quanto & invalidagdo de um conjunto de resultados
devido & (in)validade dos controles. Os controles externos néo sdo fornecidos pela

NeuMoDx Molecular, Inc.

2. Os primers e a sonda para a deteccdo do controle de processo de amostras 2
(Sample Process Control 2, SPC2) estdo incluidos na NeuMoDx LDT Master Mix, RNA.
O monitoramento da detec¢do do SPC2 permite que o NeuMoDx System monitore a
eficacia dos processos de extragdo de RNA e amplificagdo por PCR e qualifique os

resultados adequadamente.
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Caracteristicas de desempenho

Método

As caracteristicas de desempenho da NeuMoDx LDT Master Mix, RNA foram determinadas
pela NeuMoDx Molecular, Inc. usando um ensaio de RNA modelo para demonstrar a quimica
de isolamento e detec¢do de RNA para LDT da NeuMoDx em espécimes de plasma. Foram
realizados estudos internos no NeuMoDx 288 Molecular System para deferminar a
sensibilidade analitica do ensaio quando usado em conjunto com a NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA, bem como a eficdcia do processo de extragdo, extraindo diluigdes em série do
alvo viral para caracterizar a linearidade. Em seguida, foram realizados testes adicionais
para demonstrar a equivaléncia do desempenho usando o mesmo ensaio de RNA modelo
para avaliar a quimica de isolamento e deteccdo de RNA para LDT da NeuMoDx em
espécimes de plasma no NeuMoDx 96 Molecular System.

A parfe configurdvel do arquivo de definigdes de ensaio (Assay Definition File, ADF)
defermina todas as funcdes especificas de um teste, incluindo o volume de amostra, o perfil
de RT-PCR em tempo real, os critérios de limite, os algoritmos de processamento de resultados
e outras funcdes, conforme descrito na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. VerificacGo de desempenho dos pardmetros do arquivo de definicdes de ensaio para a NeuMoDx LDT RNA
MM Test Strip

Parémetros configuraveis do ADF para LDT

Sample Volume (Volume de Ending Fluorescence Start Cycle Peak Maximum Cycle (Ciclo de
amostra) (Ciclo de inicio de fluorescéncia final)  pico maximo)

Ending Fluorescence End Cycle

(Ciclo de fim de fluorescéncia final) bt B et el et

Lysis Duration (Duragdo da lise)

Ct Calling Algorithm (Algoritmo Fill Check Reporter (Repérter de Activation

de deferminagdo de Ct) verificagdo de enchimento) (Ativagdo)

l&rul'rﬁr?(j?:n?oﬁlgs:;:gto de Fill Check Threshold (Limiar de Cool Down
gl'r d P verificagdo de enchimento) (Resfriamento)

resultados) Realtime PCR

Starting Fluorescence Start Cycle (PCR em tempo Cycling (X45)

(Ciclo de inicio de fluorescéncia  Target Reporter (Repérter de alvos) real) (Ciclagem

inicial) [X45])

Starting Fluorescence End Cycle
(Ciclo de fim de fluorescéncia
inicial)

Peak Maximum Cycle (Ciclo de pico
minimo)
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Simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer nas instrugdes de uso ou na embalagem e no rétulo:

Definicdo do simbolo

Contém reagentes suficientes para <N> reacdes

%4
3
>
o
A 9

N>

Data de validade

D Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

<

~EE g™

Niémero de catdlogo

Cédigo de lote

—
-

Fabricante

Limite de temperatura

Sujeito a prescrigdo médica

2

only

Representante autorizado na Comunidade Europeia
EC | REP P P
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Definicéio do simbolo

FEeooamd:

Boric Acid

Nao reutilizar

Marca CE

Consultar as instrucdes de uso

Aviso

Perigo para a sadde

Contém

Contém material biolégico de origem animal

Contém material biolégico de origem humana

Acido bérico
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Informacdes de contato

Para obter assisténcia técnica e mais informagdes, consulte o nosso Centro de Suporte Técnico

em support@qiagen.com.
Suporte técnico/Informacdo de vigiléncia: support@gqiagen.com

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo serd comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do pais-membro no qual o usudrio e/ou o paciente esté

estabelecido.
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Informacdes sobre pedidos

Produto N° de cat.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 310100

Produtos relacionados

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
Ponteiras Hamilton CO-RE/CO=RE Il (300 pl) com filtros 235903
Ponteiras Hamilton CO-RE/CO-RE Il (1000 pl) com filtros 235905

Para obter informacdes de licenciamento atualizadas e isencdes de responsabilidade
especificas do produto, consulte o manual do operador ou o manual do respectivo kit
NeuMoDx. Os manuais dos kits NeuMoDx estdo disponiveis em www.neumodx.com ou

podem ser solicitados em support@giagen.com ou co seu distribuidor local.
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Histérico de revisdes do documento

Revisdo Resumo de alteragdes

A, 05/2022  Primeira edigdo
Novo nimero de produto (n® de ref. 40600594) criado para submissdo de IVDR de reagentes gerais
B, 07/2023  Atudlizagdo do enderego da Emergo para Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arhem Paises Baixos.

Alteragdio de www.neumodx.com/clientresources para www.giagen.com/neumodxifu.
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Contrato de Licenca Limitada para NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
O uso deste produto implica a aceitagdo, por parte de qualquer comprador ou usudrio do produto, dos seguintes termos:

1. O produto deverd ser usado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com o presente manual e recorrendo ao uso exclusivo
de componentes contidos no painel. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, a NeuMoDx néo concede nenhuma licenca para usar ou incorporar os
componentes deste painel com quaisquer componentes néo incluidos nele, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, no presente manual e
em quaisquer protocolos adicionais disponiveis em www.neumodx.com. Alguns desses protocolos adicionais foram fornecidos pelos usudrios da NeuMoDx para os
usudrios da NeuMoDx. Esses protocolos néo foram testados por completo nem otimizados pela NeuMoDx. A NeuMoDx ndo garante nem fornece garantias de que
eles ndo infrinjam os direitos de terceiros.

2. Com excegdo de licencas expressamente declaradas, a NeuMoDx néo fornece qualquer garantia de que este painel e/ou o seu uso n&o infrinjam os direitos
de terceiros.

3. Este painel e os seus componentes estdo licenciados para uso Gnico e ndo podem ser reutilizados, reconstruidos ou revendidos.
4. A NeuMoDx renuncia especificamente a quaisquer outras licencas, expressas ou implicitas, & excegéo das expressamente indicadas.

5. O comprador e o usudrio do painel concordam em né&o realizar nem permitir que outra pessoa realize qualquer etapa que possa levar a ou facilitar qualquer
um dos atos proibidos acima. A NeuMoDx poderd fazer cumprir as proibicdes deste Contrato de Licenca Limitada em qualquer Tribunal e recuperard todos os seus
custos de investigagdo e de Tribunal, incluindo honordrios de advogados, em qualquer acéo destinada a fazer cumprir este Contrato de Licenga Limitada ou qualquer
um de seus direitos de propriedade infelectual relativos ao painel e/ou seus componentes.

Para obter os termos de licenga atualizados, consulte www.neumodx.com.

07/2023 40600594-PTBR_B © 2023 NeuMoDx, todos os direitos reservados.
Marcas: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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