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Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i
kézikdnyvét (cikkszam: 40600108)

Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi
kézikényvét (cikkszam: 40600317)
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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 16 mintahelyes, Ures tesztcsik, amely laboratérium altal
kifejlesztett tesztekhez (Laboratory Developed Tests, LDT-k), a NeuMoDx 288 Molecular
System és a NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) rendszereken vald
hasznalatra szolgal. A NeuMoDx Systems NeuMoDx reagensekkel — példaul NeuMoDx
Extraction Plate, NeuMoDx Lysis Buffers, NeuMoDx Wash Reagent és NeuMoDx Release
Reagent — valo egyuttes hasznalata, egyetlen rendszerben kombinalva a minta extrakciéjat
és a valos ideji PCR-t, egyszerUsitik és hatékonnya teszik az LDT tesztek kidolgozasat. A
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip altalanosan hasznalatos valamennyi, a NeuMoDx System
rendszeren feldolgozandé LDT teszthez.

Osszefoglalas és magyarazat

A NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip foliaval fedett, 16 mintahelyes, egyszer hasznalatos
ures mianyag tesztcsik, amelybe a felhasznalé az LDT tesztek NeuMoDx System
rendszeren valo feldolgozasahoz pipettaval assayspecifikus primereket és prébakat adagol.
A tesztcsikot a rendszer a valos ideji PCR-hez sziikséges elemeket, példaul a Tag DNS
polimerazt, reverz transzkriptazt (ha szikséges), dNTP-ket, MgCl-ot és mas puffer
komponenseket tartalmazé6 NeuMoDx LDT Master Mix, DNA vagy NeuMoDx LDT Master
Mix, RNA reagenssel parhuzamosan hasznalja.
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Az eljaras elve

A NeuMoDx System rendszerek el6szor a feldolgozatlan klinikai mintakbdl hé és a
szabadalmazott extrakcids reagensek egylttes hasznalataval elvégzik a sejtek lizisét, a
nukleinsav-extrakciot és az inhibitorok inaktivalasat/eltavolitasat, majd a kivont nukleinsavat
valés ideji PCR-rel detektaljak. A feldolgozatlan mintabdl vett alikvotot 6sszekeverik a
megfelel6 NeuMoDx Lysis Buffer pufferrel, majd litikus enzimek és paramagneses

részecskék jelenlétében, elére meghatarozott hémérsékleten lizaljak.

A felszabaditott nukleinsavakat paramagneses részecskékkel megkotik, majd ezeket a
részecskéket (a kotott nukleinsavakkal egyutt) betdltik a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol
a NeuMoDx Wash Reagent segitségével kimossak a nem kotott / nem specifikusan kotott
komponenseket, majd a NeuMoDx Release Reagent segitségével elualjak a kotott
nukleinsavat. A NeuMoDx System 6sszekeveri a felszabaditott nukleinsavat a NeuMoDx
LDT Primer/Probe Strip tesztcsikban |évé, felhasznalé altal biztositott LDT primerekkel és
probakkal, majd az igy kapott oldat alikvot részét felhasznalva a szaritott assayreagenseket
a megfelel6 NeuMoDx LDT Master Mix (DNS vagy RNS) keverékben rehidratélja. A szaritott
PCR-reagensek felhasznal6 altal biztositott primerekkel és probakkal (LDT-specifikus
reagensek) valé dsszekeverése és rekonstitualasa utdn a NeuMoDx System kiadagolja a
PCR-hez el6készitett keveréket a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol végbemegy a valds
ideji PCR.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma
NeuMoDx LDT Primer Probe Strip Egység/ Teszt/ Teszt/
REF 210100 csomag egység csomag
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 6 16 96
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok

REF Tartalom
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200 Szdritott paramagneses részecskék, litikus enzimek és a mintafeldolgozashoz
hasznalt kontrollok
s NeuMoDx Lysis Buffer(s)
klénféle ) i ; . . L
A minta tipusanak és a validalasi miiveleteknek megfelel6en
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA vagy
100400 NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
Az assay célpontja tipusanak megfelel6en
235903 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)
235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)
Reagensek

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

® LDT primerek és probak

Eszkozok*

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

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a mliszereket a gyartéd ajanlasai szerint ellenérizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek
Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és véddszemiiveget. Tovabbi informéaciokat a megfelel6 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.

Kizardlag NeuMoDx Systems rendszerekkel valé in vitro diagnosztikai hasznalatra.
A reagensek a cimkeén feltlintetett lejarati idén tdl nem hasznalhatok.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagoldson az atvételkor sérilések lathatok, vagy a
zardéfolia sérilt.
Semmilyen NeuMoDx fogyoeszkozt vagy reagenst ne hasznaljon Ujra.
Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk
(szlikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogydeszkdz kezelésekor tiszta,
pudermentes nitril véddkeszty(t kell hasznalni.
A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.
Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terileteken, ahol mintakat
vagy a kitben 1év6 reagenseket kezelnek.

® A mintakat mindig potencialisan fert6zé anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories’ és az M29-A4 jelii CLSI
dokumentumban? leirt laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.

® \Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemiiveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfelelé
biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

® A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szévetségi, tartomanyi,
allami és helyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.
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Vészhelyzeti informaciok

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

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos eléirasoknak megfeleléen. Ez a
nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

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

® A NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 15-28 °C kdz6tt tarolando.

® A felhasznald laboratériumanak validalnia kell a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
tesztcsikban hasznalt, felhasznalé altal biztositott LDT primer/préba keverék
stabilitasat.

® Ne hasznalja a feltlintetett lejarati idén tul.

® Ne hasznalja a terméket, ha azon vagy csomagolasan sérilés jelei lathatok.
Mintagydjtés, -szallitas és -tarolas

Minden mintat potencialis fert6zésforrasként kell kezelni. A felhasznalo laboratériumanak az
elvégzett tesztek egyes tipusaihoz hasznélt mintamatrixok esetében validalnia kell az

optimalis mintaszallitasi korilményeket és a minta stabilitasat.
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Hasznalati utmutatd

1. Vegye ki a tasakbdl a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikot.

2. Pipettahegy segitségével szurja ki azokat a mintahelyeket borito féliat, amelyekbe
mintat kivan télteni.

2a. Keészitse el6 az assayspecifikus primereket és prébakat: Higitsa fel a primereket
és probakat vizzel, 10 mM Tris (pH = 8,0) vagy 1X TE low EDTA-val (0,1 mM). A
primer/proba keverék végkoncentracidja a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
tesztcsikban 18 pl eluatummal valé 6sszekeverés utan 1X.

2b. Példa: Adjon valamelyik mintahelyhez 4 pyl 6X primer/préba keveréket. Az eluatum
mintahelybe adagolasa és az LDT primer/préba keverékkel valo 6sszekeverése
utan 24 ul 1X primer/préba keverék képzddik.

2c. A NeuMoDx azt javasolja, hogy a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip minden
egyes mintahelyébe 3 ul és 10 pl k6z6tti mennyiségi elékészitett primer/proba
keveréket adagoljon.

3. Ovatosan adagolja az LDT primer/préba keveréket a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
tesztcsikon hasznalandé 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

4. Nyomja meg az érint6képerny6n a kivant tesztcsiktarto alatti nyilat, és tltse be a
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikot a rendszerbe. A mintahelyek sargan
jelennek meg. Az assay tipusanak megadasahoz érintse meg a mintahelyeket, és
rendelje hozza a NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikon azokat a helyeket,
amelyekben van LDT primer/préba keverék.
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Korlatozasok

1. A NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip kizarélag a NeuMoDx System rendszeren
hasznalhatd; semmilyen mas automatizalt molekularis diagnosztikai rendszerrel nem
kompatibilis.

2. A NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tesztcsikot a PCR-hez sziikséges elemeket
tartalmazé NeuMoDx LDT Master Mix, DNA vagy NeuMoDx LDT Master Mix, RNA

keverékkel egyditt kell hasznalni.

3. Afelhasznal6 altal hasznalt assay-k teljesitményjellemzdi nem ismertek, ezért azokat a
felhasznalé laboratériumanak a diagnosztikai allitasok megtétele el6tt validalnia kell.

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

tesztcsikban hasznalt, felhasznalo altal biztositott primerek és probak stabilitasat.

5. A felhasznal6 altal biztositott primerek és probak NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip
tesztcsikba valo pipettdzdsakor dvatosan kell eljarni, nehogy a tesztcsik mintaval

szennyez6djon.

6. A legttbb kérokozo detektalasa fiigg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok
szamatol, ezért a minta megfeleld gylijtése, kezelése és tarolasa feltétele a
megbizhat6 eredményeknek.

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

8. A hasznélatra kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben

részesult személyek jogosultak.

9. A mintak szennyez6désének elkerulése érdekében javasolt a helyes laboratoriumi
gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése kozotti
védbkesztylicsere.
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Minoség-ellenorzes

A Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA, klinikai laboratériumok
mikodésének javitasat célzé modositasok) szabalyrendszere el6irja, hogy az FDA altal
engedélyezett vagy jovahagyott, modositas nélkuli tesztrendszer bevezetésekor a
laboratorium feladata egyrészt olyan ellenérzési eljarasok bevezetése, amelyekkel
monitorozhaté a teljes analitikai mddszer pontossaga és precizitdsa, masrészt a
teliesitményre vonatkozdé, ellenérzétt specifikaciok alkalmazasaval a kontrollanyagok
szamanak, tipusanak és ellendrzési gyakorisdganak megallapitdsa (42 CFR Part 493.1256).

1. Alaboratériumnak minden egyes elvégzett assay esetében validalnia kell a kilsé
kontrollanyagokat. A validalasnak ki kell terjednie a kontrollok 6sszetételére, a
futtatasok id6ézitésére/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 kilsé kontrollokat.

2. A 1. mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control 1, SPC1) detektalasahoz
sziikséges primerek és probak a NeuMoDx LDT Master Mix, DNA részét képezik. Az
SPC1 detektalasanak monitorozasa lehetvé teszi, hogy a NeuMoDx System
monitorozza a DNS-extrakcié és a PCR-amplifikacios moédszerek hatékonysagat, és
megfelelé médon mindsitse az eredményeket.
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1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 5" edition. HHS Publication No. (CDC) 21-1112, Revised
December 2009

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers

from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition. CLSI
document M29-A4; May 2014

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip hasznalati ttmutaté 07/2023

15



Szimbodlumok

A hasznalati utmutatéban, a csomagolason vagy a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok
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CONT Tartalom
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk

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

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

Termék Katalogusszam

NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400

Kapcsolodo termékek

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 310100
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
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl) 235903
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl) 235905

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 NeuMoDx kit kézikdnyvében vagy kezel6i kézikdnyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikdnyvei a www.neumodx.com webhelyen érhetdk el, vagy a support@qiagen.com
e-mail-cimen, illetve a tertletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas A valtoztatasok osszefoglalasa
A, 2022/05 Els6 kiadas

Uj termékszam (cikkszam: 40600592), amelyet altalanos reagensek IVDR szerinti
benyujtasahoz hoztak létre

B, 2023/07 Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Hollandia.
www.neumodx.com/client-resources modositva az alabbira: www.qgiagen.com/neumodx-ifu.

Korlatozott licencmegallapodas NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip csikhoz
A termék hasznalataval a termék vasarldja vagy felnasznaléja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartozé ésszetevékkel egyiitt szabad hasznalni.

A NeuMoDx a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé Gsszetevéket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen kézikényvben és a www.neumodx.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozé
Osszetevékbe beépitsék vagy azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a NeuMoDx felhasznaloi bocsatjak mas NeuMoDx felhasznalok
rendelkezésére. A NeuMoDx nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat vagy optimalizalasat. A NeuMoDx nem vallal garanciat ezekért a
protokollokért, és nem garantélja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. A kifejezett licenceken kiviil a NeuMoDx nem vallal garanciat arra, hogy a kit és/vagy annak hasznalata nem sérti harmadik fél jogait.

3. A panel és az 6sszetevdinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feldjitasa vagy Ujraértékesitése tilos.

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 vezet vagy azt elésegiti. 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 dsszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az ligyvédi kltségeket is.

A legujabb licencfelté 6l a www. com webhelyen tajékozoédhat.
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Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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