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Tiltenkt bruk

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA er en 16-brgnners strimmel som inneholder et egenutviklet,
romtemperaturstabilt sanntids-PCR-mastermiksreagens som gjer det mulig, nér det brukes sammen
med analysespesifikke primere og probe(r), for et laboratorium hurtig & utvikle og implementere
laboratorieutviklede tester (Laboratory Developed Tests, LDT-er) p& NeuMoDx 288 Molecular
System og NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)). Bortsett fra de LDT-spesifikke
primerne og proben(e) NeuMoDx LDT Master Mix, DNA alle reagensene som kreves for
sanntids-PCR. Etter validering fra brukerens laboratorium som del av LDT-en kan dette reagenset

brukes som en hovedkomponent for hurtig automatisering av LDT-en.

Sammendrag og forklaring

Laboratorieutviklede tester som omfatter NeuMoDx Master Mix, DNA, og som implementeres
p& NeuMoDx System, tilbyr kliniske laboratorier en enkel, effektiv og likefrem mate hurtig &
integrere LDT-er for preve til resultat pd. NeuMoDx System omfatter ekstraksjon, rensing,
amplifisering og tolkning av resultater. Systemet gir mulighet til & kombinere en universell
nukleinsyreisoleringsprosess med bruk av NeuMoDx LDT Master Mix, DNA og sanntids-PCR-
reagenser til generell bruk, noe som gir sveert nayaktige resultater for LDT-er fra ubehandlede
kliniske prever. Brukeren péferer helt enkelt analysespesifikke primere og prober i en separat
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip [REF 100400] og definerer den gnskede termiske profilen
med sanntids-PCR. Nér de kliniske pravene og analysespesifikke reagensene er riktig lastet p&

NeuMoDx System, starter systemet automatisk behandlingen av prevene.
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Prosedyreprinsipper

NeuMoDx  Systems bruker en kombinasjon av varme, Iytiske enzymer og
ekstraksjonsreagenser fil & utfere cellelysering, DNA-ekstraksjon og inaktivering/fijerning av
hemmere fra ubehandlede kliniske prever for presentasion av det ekstraherte DNA-et for
detektering ved sanntids-PCR. Ved lysering innfanges de frisatte nukleinsyrene av
paramagnetiske partikler. Partiklene, med de bundne nukleinsyrene, lastes deretter inn i
NeuMoDx Cartridge der de ubundne / ikke-spesifikt bundne komponentene vaskes vekk ved
hielp av NeuMoDx Wash Reagent, og det bundne DNA-et elueres ved hjelp av NeuMoDx
Release Reagent. NeuMoDx System blander det frisatte DNA-et med de brukerleverte LDT-
primerne og proben(e) og bruker deretter en alikvot av denne lasningen til & rehydrere de
terkede analysereagensene i NeuMoDx LDT Master Mix, DNA, som inneholder alle
reagensene som kreves for & utfare en sanntids-PCR: Taq DNA-polymerase, dNTP-er, MgClz
og andre optimaliserte hjelpestoffer og bufferstoffer. Disse terkede analysereagensene
inneholder ogsa komponentene som kreves for & amplifisere en del av preveprosesskontroll
(Sample Process Control 1, SPC1)-sekvensen for & muliggjere samtidig amplifikasjon og
detektering av bade mal- og kontrollDNA-sekvenser. De terkede analysereagensene i
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA inneholder ikke andre LDT-spesifikke primere eller -prober
(analysespesifikke reagenser) enn SPC1-primerne og -probene; analysespesifikke reagenser
mé& tilsettes av brukeren i NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Ved blanding med de
brukerleverte primerne og proben(e) og rekonstitusjon av de terkede PCR-reagensene overfgrer
NeuMoDx System den klargjorte PCRferdigblandingen til NeuMoDx Cartridge. Amplifikasjon
og detektering av kontroll- og (de eventuelle)] mal-DNA-sekvensene skjer i PCR-kammeret p&
kassetten. Kammeret og kassetten er beregnet p& & inneholde amplikonet efter sanntids-PCR

og i det vesentlige eliminere kontamineringsrisiko etter amplifikasjon.
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Na&r PCR-kammeret lastes av NeuMoDx System med reagensene, skjer sanntids-PCR. De
amplifiserte mé&lene detekteres i sanntid ved hjelp av hydrolyseprobekjemi (normalt kalt
TagMan®kjemi) ved bruk av fluorogene oligonukleotidprobemolekyler som er spesifikke for
amplikonene for deres respektive mdl. TagMan-prober best&r av en fluorofor som er
kovalent bundet til 5-enden av oligonukleotidproben og en slukker i 3'-enden. Mens proben
er intakt, er fluoroforen og slukkeren i neerheten, noe som ferer til at slukkermolekylet slukker

fluorescensen sluppet ut av fluoroforen via FRET (Férster Resonance Energy Transfer).

TagMan-prober er utformet for hybridisering i en mélregion amplifisert av et spesifikk sett
primere. Etter hvert som Tag-polymerasen forlenger primeren og syntetiserer den nye traden,
bryter Tag-polymerasens 5'- til 3'-eksonukleaseaktivitet ned proben som har hybridisert til
malen. Degradering av proben frisetter fluoroforen og bryter neerheten til slukkeren, noe som
dermed overkommer slukkingseffekten p& grunn av FRET og gjer at fluoroforen fluorescerer.
Det resulterende fluorescenssignalet detektert i den kvantitative PCR-termosykleren er direkte

proporsjonalt med den frisatte fluoroforen og kan korreleres til mengden mal-DNA il stede.

For detektering av preveprosesskontrollen merkes TagMan-proben med et alternativt
fluorescerende fargestoff (535/556 nm) i 5'-enden, og en mark slukker i 3'-enden. NeuMoDx
System overvaker det fluorescerende signalet fra TagMan-probene i slutten av hver
amplifikasjonssyklus. N&r amplifikasjon er fullfert, presenterer NeuMoDx System programvare

amplifikasjonskurvene for hver prave for analyse ved sluttbruker.
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Medfelgende materiale

Innhold i settet

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA Enheter per  Tester per  Tester per
REF 210100 pakke enhet pakke
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 6 16 96

Torkede RT-PCR-reagenser med
preveprosesskontroll 1-spesifikk TagMan-
probe og -primere.
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Annet nadvendig, ikke-medfalgende materiale

REF Innhold

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Exiraction Plate

Torkede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og proveprosesskontroller

diverse NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

235903 Hamilton CO-RE- / CO-RE lI-spisser (300 pl) med filire

235905 Hamilton CO-RE- / CO-RE II-spisser (1000 pl) med filire
Reagenser

® 10 mM Tris-HCl pH 8,0, RNase/DNase fritt vann, eller TE-lav EDTA (0,1 mM)
e |DT-primere og -probe(r)

Utstyr*

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

*For bruk mé du serge for at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold til produsentens anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Sikkerhetsinformasjon

Nér du arbeider med kjemikalier, m& du alltid bruke en egnet laboratoriefrakk,

engangshansker og vernebriller. Du finner mer informasjon i de aktuelle sikkerhetsdatabladene

(Safety Data Sheets, SDS). De er tilgjengelige elektronisk i praktisk og kompakt PDF-format pa

www.giagen.com/neumodx-ifu, hvor du kan finne, vise og skrive ut SDS for hvert NeuMoDx-

sett og hver settkomponent.

Bare il in vitro-diagnostikk med NeuMoDx Systems.

Bruk aldri reagensene etter angitt utlepsdato.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller beskyttelsesposen er dpen eller brutt ved
ankomst.

Bruk aldri NeuMoDx-forbruksartikler eller -reagenser mer enn én gang.

Minste eksemplarvolum er avhengig av aspiratvolumet og rersterrelsen. Se
brukerhandbgkene til NeuMoDx System og LDT Supplement for mer informasjon. Volum
under spesifisert minimum kan fere til feilen «Quantity Not Sufficient» (Mengde ikke

tilstrekkelig).

Unngéd kontaminering med mikrobe og deoksyribonuklease (Deoxyribonuclease, DNase)
av alle reagenser og forbruksartikler. Det anbefales bruk av sterile RNase/DNase-frie

overfgringspipetter til engangsbruk. Bruk en ny pipette for hver prove.

Det anbefales bruk av sterile RNase/DNase-frie, filtrerte pipettespisser til engangsbruk

for & dispensere LDT-reagenser. Bruk en ny spiss for hvert sett av primere og prober.
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® For & unngd kontaminering mé du ikke ha&ndtere eller bryte fra hverandre en NeuMoDx

Cartridge efter amplifikasjon. NeuMoDx Cartridges skal ikke hentes opp fra beholderen

for biologisk farlig avfall [NeuMoDx 288 Molecular System) eller boksen for biologisk

farlig avfall (NeuMoDx 96 Molecular System) under noen omstendigheter. NeuMoDx

Cartridge er beregnet p& & hindre kontaminering.

® Hvis PCRtester med dpne rer ogs& blir utfert av laboratoriet, mé det p&ses at NeuMoDx

LDT Master Mix, DNA, samt ytterligere forbruksartikler og reagenser som kreves for

testing, personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakker, og NeuMoDx System

ikke er kontaminert.

® Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker ved hé&ndtering av NeuMoDx-reagenser og

forbruksartikler. Sgrg for ikke & berare den evre overflaten av en NeuMoDx Cartridge,

folieforseglingsoverflaten av NeuMoDx LDT Master Mix, DNA eller NeuMoDx Extraction

Plate eller den @vre overflaten av en NeuMoDx Lysis Buffer; handtering av produktene

mé utferes bare ved & berere sideoverflatene.

o Sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheets, SDS) finnes for hvert reagens (hvis det er
relevant) p& www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Bruk alltid rene, pulverfrie nitrilhansker ved héndtering av prever eller eventuelle
NeuMoDx-reagenser eller forbruksartikler.

® Vask hendene grundig nér testen er fullfart.

o Ikke pipetter gjennom munnen. lkke reyk, drikk eller spis i omréder der prover eller

kitreagenser blir handtert.

e Alltid héndter praver som om de er smittefarlige og i samsvar med sikre
laboratorieprosedyrer, f.eks. beskrevet i Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories' og i CLSI-dokument M29-A4 .2

e Kasser ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale

bestemmelser.
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Forholdsregler

Inneholder: borsyre. Fare! Fordrsaker alvorlig gyeirritasjon. Kan skade
forplantningsevnen eller gi fosterskader. Innhent saerskilt instruks for
bruk. Skal ikke handteres fer alle forholdsregler er lest og oppfattet.

é Bruk hansker/verneklaer/vernebriller/ansikisvern. Ved eksponering
eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp. Oppbevares innelast.
Innholdet/beholderen mé& leveres til et godkjent anlegg for
avfallshéndtering.

Informasjon til bruk ved nedstilfeller

CHEMTREC
Utenfor USA og Canada +1 703-527-3887

Kassering

Kastes som farlig avfall i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. Dette gjelder ogsd

ubrukte produkter.

Falg anbefalingene i sikkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Produkilagring, -hdndtering og stabilitet

e NeuMoDx LDT Master Mix, DNA er stabil i primaeremballasjen ved 15 til 28 °C s& lenge
den er innenfor angitt utlepsdato p& produktetiketten.

® lkke bruk reagenser etter angitt utlepsdato.

® Ma ikke brukes hvis produkt eller emballasje er visuelt kompromittert.

® Nér NeuMoDx LDT Master Mix, DNA er lastet inn, kan den forbli pd NeuMoDx System i
62 dager. Gjenvaerende holdbarhet for innlastet mastermiks spores av programvaren og
rapporteres til brukeren i sanntid. Systemet varsler nér en mastermiks som har veert i bruk
utover tillatt periode, mé fiernes.

® Bruksstabilitet for LDT-primere og -prober dispensert i NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

krever validering av brukerens laboratorium.
Innsamling, transport og oppbevaring av preve

Héndter alle prever som om de vil kunne overfere smittefarlige stoffer. Valideringen av
optimale prevetransportforhold og prevestabilitet skal valideres av brukerens laboratorium for

prevematrisen som brukes og for hver type test som utfgres.
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Bruksanvisning

Praveklargjering

1. Sett en provestrekkodeetikett p& det anskede preveraret. Testing kan kjgres pa en alikvot

i et sekundaerrer eller direkte fra det primaere provereret hvis dette er egnet for analysen

og er kompatibelt med NeuMoDx System. Du finner ytterligere informasjon i

brukerhéndbekene for NeuMoDx og LDT Supplement.

2. Etter & ha kontrollert at alle hetter er fiernet fra pravererene, laster du prevergret med

strekkode inn i egnet prevergrstransporter p& NeuMoDx System.

Testdefinisjon

1. Apne Test Editor Wizard (Testredigeringsveiviser) i NeuMoDx System-programvaren

under fanen Test p& menyen Tools (Verktay).

2. Folg anvisningene pé trykkskjermen for & angi all analysespesifikk informasjon.

Bruk av NeuMoDx System

1. Fyll opp systemtransportarene etter behov med falgende forbruksartikler og bruk

trykkskjermen til & laste transporterer inn i NeuMoDx System:

la.
1b.
le.

1d.

le.

1f.

1000 pl CO-RE- / CO-RE Il-spisser

300 pl CORE- / CO-RE lI-spisser

NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

NeuMoDx LDT Master Mix, DNA

Relevant NeuMoDx Lysis Buffer

MERK: Fjern folieforseglingen fra beholderen for innlasting
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2. Byt Wash-reagens og Release-reagens, og tem primingavfallsflasken etter behov.
3. Tem biologisk farlig avfall etter behov, og bytt hansker far du fortsetter til neste trinn.
4. Klargjer LDT-primer/probemiks:

4a. Fortynn primere og probe(r) i vann, 10 mM Tris pH 8,0, vann eller 1x TE med lav
EDTA (0,1 mM EDTA). Sluttkonsentrasjonen av primer-/probemiksen ber vaere 1x
etter blanding med 18 pl eluat i NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
Eksempel: Tilsett 4 pl é6x primer-/probemiks i en brgnn. Nér eluat tilsettes i brannen
og blandes med LDT-primer-/probemiksen, vil det vaere 24 pl ved 1x primer-
/probemiks.

4b. NeuMoDx anbefaler & tilsette mellom 3 pl og 10 pl av den klargjorte primer-
/probemiksen per brenn i NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip.
5. Stikk hull pé& folien p& NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip for antallet branner som kreves

for antall tester som skal kjeres, ved hielp av en ren pipettespiss.

6. Dispenser forsiktig LDT-primer-/probemiksen i bunnen av brennene som skal brukes pé
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip. Du trenger ikke & fylle alle brgnnene, men
innlastingen mé& starte fra den nedre venstre brgnnen (se figuren under). Plasser
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip i teststrimmeltransporteren. Alternativt kan du klipse

strimmelen pa plass péd transporteren og deretter laste inn med LDT-primer-/probemiksen.

Nedre venstre
brenn. Start herfra
og last oppover.

00000000
00000000

i
2

Frhic

Figur 1. Rekkefolge for & fylle LDT-primer-/probemiks i brenner
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7. Trykk pé& pilen under gnsket teststrimmeltransporter pa trykkskjermen for & laste
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip inn i systemet. Brennene vises som gule. Trykk pé
brgnnene for & definere analysetypen og kartlegge stedene pd NeuMoDx LDT
Primer/Probe Strip som inneholder LDT-primer-/probemiksen.

8. Seft inn provererene i den egnede provererstransporteren, og kontroller at hettene er
fiernet fra alle preverer.

9. Plasser prevererstransporteren pd autoinnlasterhyllen og bruk trykkskjermen til & laste

transportaren inn i NeuMoDx System. Dette vil starte behandling av testen(e).
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Resultater

Tilgjengelige resultater kan vises eller skrives ut fra fanen Results (Resultater) i vinduet Results

(Resultater) p& trykkskjermen i NeuMoDx System.
Testresultater genereres automatisk av NeuMoDx Systems programvare.

For kvantitative analyser rapporteres mdlkonsentrasjonen (logio IE/ml) nér en gyldig
kalibrering har blitt implementert og et dynamisk omrade har blitt etablert péd NeuMoDx

System av laboratoriet for LDT-en.

For kvalitative analyser kan et testresultat rapporteres som Negative (negativt), Positive
(positivt), Indeterminate (ubestemt) eller Unresolved (ulest), basert pa amplifikasjonsstatus fil
mdlet og preveprosesskontrollen.  Amplifikasjonsstatusen  bestemmes  basert  pé
cutoff-parametrer for sanntids-PCR-kurveanalyse definert i LDT ADF. Resultater rapporteres

basert pa beslutningsalgoritmen i tabell 1.

Tabell 1. Testbeslutningsalgoritme for NeuMoDx LDT DNA MM Test Strip

o Proveprosesskontroll (Sample
Resultat Mal Process Control, SPC1) Systemhendelser
Positive (Positiv) Amplified (Amplifiserf)  N/A (I/R) No relevant errors
(Ingen relevante feil)
Negative (Negativ) Not Amplified Amplified (Amplifisert) No relevant errors
(Ikke amplifisert) (Ingen relevante feil)
Indeterminate (Ubestemt) Not Amplified Not Amplified (lkke amplifiser) Relevant errors
(Ikke amplifisert) (Relevante feil)
Unresolved (Ulest) Not Amplified Not Amplified (Ikke amplifisert) ~ No relevant errors
(Ikke amplifisert) (Ingen relevante feil)
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Kvalitetskontroll

Ifelge bestemmelser fra Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) er laboratoriet
ansvarlig for & implementere kontrollprosedyrer som overvéker negyaktighet og presisjon for
hele den analytiske prosessen, og det ma& fastsette antall, type og frekvens av
testkontrollmaterialer ved hjelp av kontrollerte ytelsesspesifikasjoner for et uendret, FDAklarert

eller godkijent testsystem (42 CFR Part 493.1256).

1. Eksterne kontrollmaterialer mé& valideres av laboratoriet for hver analyse som skal utferes.
Dette omfatter sammensetningen av kontroller, tidspunkt/frekvens for nér kjeringen skal
gjennomfares, og beslutningskriterier for hvorvidt et resultatsett skal ugyldiggjeres pé
grunn av (u)gyldige kontroller. Eksterne kontroller leveres ikke av NeuMoDx Molecular,

Inc.

2. Primerne og proben for detektering av praveprosesskontroll 1 (Sample Process Control 1,
SPC1) er inkludert i NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Overvékingsdetektering av SPC1
gier det mulig for NeuMoDx System & overvéke effekten av DNA-ekstraksjons- og PCR-

amplifikasjonsprosessene og kvalifisere resultatene péa riktig méte.
Ugyldige resultater

Hvis en test utfert p& NeuMoDx System ikke behandles med positivt resultat, rapporteres den
som enten Indeterminate (ubestemt) (IND) eller Unresolved (ulest) (UNR) basert pé typen feil

som oppsto.

Et IND-resultat rapporteres hvis en instrument-/systemfeil detekteres under pravebehandling.
Hvis et Indeterminate (ubestemt) (IND) resultat rapporteres, anbefales det & teste p& nytt for &
oppné et gyldig resultat.

Et UNR-resultat vil bli rapportert hvis ingen mal detekteres og det er ingen amplifikasjon av
prevebehandlingskontrollen, noe som angir mulig reagenssvikt eller forekomst av hemmere.
Hvis et UNR-resultat rapporteres, anbefales det & teste pa nytt for & oppné et gyldig resultat.
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Begrensninger

9.

. NeuMoDx LDT Master Mix, DNA kan bare brukes p& NeuMoDx System og er ikke

kompatibel med andre automatiserte molekyleere diagnosesystemer. Men disse

teststrimlene kan brukes i en manuell prosess pé alle sanntids-PCR-plattformer.

Ytelsen til NeuMoDx LDT Master Mix, DNA er kun validert ved hjelp av NeuMoDx-
modellanalyser for detektering av bakterielt DNA i urin og detektering av viralt DNA i
plasma. Ytelsesegenskapene for LDT-er ved hjelp av dette reagenset er ukjente og mé
valideres av brukerens laboratorium fer diagnostiske péstander kan fremsettes.

Siden detektering av de fleste patogener er avhengig av antallet organismer i praven, er
palitelige resultater avhengig av korrekt prevetaking, -héndtering og -lagring.

Feilaktige testresultater kan skyldes feil pravetaking, -handtering eller -lagring, teknisk feil

eller praveforveksling. Dessuten kan det oppstd falske negative resultater fordi antallet

organismer i preven er under den analytiske sensitiviteten for testen.

. Preveprosesskontrollen (Sample Process Control 1, SPC1) kan brukes som en indikator

for systemsvikt og hemming og bar overvakes for hver test. Hvis ikke kan det fere fil

feilaktige resultater.

Muligheten til & bruke SPC1 som overvakingsverktay for hemming mé& valideres for hver

LDT av laboratoriet fer bruk som kontroll eller overvakingsverktay.

Hvis SPC1 ikke amplifiseres og mélresultatet er Negative (negativt), rapporteres et

resultat som Indeterminate (ubestemt) eller Unresolved (ulest), og testen ber gjentas.

Sluttbrukeren mé& definere og validere korrekte cutoff-kriterier for hver analyse som er

utviklet for & gi gyldige resultater.

Bruk er begrenset til personale som er kvalifisert til & bruke NeuMoDx System.

10.God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom héndtering av pasientpraver,

anbefales for & unngé kontaminasjon av prover.
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Kvalitetskontroll

Ifalge bestemmelser fra Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) er laboratoriet
ansvarlig for & implementere kontrollprosedyrer som overvaker nayaktighet og presisjon for
hele den analytiske prosessen, og det ma& fastsette antall, type og frekvens av
testkontrollmaterialer ved hjelp av kontrollerte ytelsesspesifikasjoner for et uendret, FDAklarert
eller godkjent testsystem (42 CFR Part 493.1256).

1. Eksterne kontrollmaterialer mé& valideres av laboratoriet for hver analyse som skal utfares.
Dette omfatter sammensetningen av kontroller, tidspunkt/frekvens for nér kjgringen skal
gjennomfares, og beslutningskriterier for hvorvidt et resultatsett skal ugyldiggjeres pé grunn
av (u)gyldige kontroller. Eksterne kontroller leveres ikke av NeuMoDx Molecular, Inc.

2. Primerne og proben for detektering av preveprosesskontroll 1 (Sample Process Control,
SPC1) er inkludert i NeuMoDx LDT Master Mix, DNA. Overvakingsdetektering av SPC1
gjer det mulig for NeuMoDx System & overvéke effekten av DNA-ekstraksjons- og PCR-

amplifikasjonsprosessene og kvalifisere resultatene péa riktig méte.
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Ytelsesegenskaper

Metode

Ytelsesegenskaper for NeuMoDx LDT Master Mix, DNA ble bestemt av NeuMoDx Molecular,
Inc., ved hjelp av en modellDNA-analyse for & vise isolerings- og detekteringskjemien for
NeuMoDx LDT DNA fra plasma- og urinpraver. Interne studier ble utfert p@ NeuMoDx 288
Molecular System for & bestemme bade den analytiske sensitiviteten for analysen ved bruk
sammen med NeuMoDx LDT Master Mix, DNA og effekten av ekstraksjonsprosessen ved &
ekstrahere seriefortynninger av det virale mdlet i begge matriser for & karakterisere
lineariteten. Ytterligere testing ble deretter utfart for & vise tilsvarende ytelse ved hijelp av den
samme modell-DNA-analysen for & evaluere isolerings- og detekteringskjemien for NeuMoDx

LDT DNA fra plasma- og urinprever p& NeuMoDx 96 Molecular System.

Den konfigurerbare delen av analysedefinisjonsfilen (Assay Definition File, ADF) bestemmer
alle de analysespesifikke funksjonene for en analyse, herunder prevevolum, sanntids-PCR-
profil, cutoffkriterier, resultatbehandlingsalgoritmer og andre funksjoner som beskrevet i
tabell 2 nedenfor.

Tabell 2. NeuMoDx LDT-konfigurerbare parametere i analysedefinisjonsfil

LDT-konfigurerbare ADF-parametere

Sample Volume (Prevevolum)

Lysis Duration (Lyseringsvarighet)

Starting Fluorescence End Cycle
(Startfluorescensens sluttsyklus)

Ending Fluorescence Start Cycle
(Sluttfluorescensens startsyklus)

Ending Fluorescence End Cycle
(Sluttfluorescensens sluttsyklus)

Peak Minimum Cycle
(Toppminimumssyklus)

Peak Maximum Cycle
(Toppmaksimumssyklus)

Minimum EP (Minimums-EP)

Ct Calling Algorithm Fill Check Reporter Activation
(Ct-anropsalgoritme) (P& fyllingskontrollrapportering) (Aktivering)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold Cool Down
(Resultatbehandlingsalgoritme) (P&fyllingskontrollterskel) Realtime PCR (Nedkijeling)
Starting Fluorescence Start Cycle . ) (Sanntids-PCR) Cycling
(Startfluorescensens startsyklus) Target Reporter (Mdlrapportering) (Sykling) (X45)
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Symboler

Felgende symboler kan forekomme i bruksanvisningen eller p& emballasjen og merkingen:

Symbolforklaring

Inneholder nok reagens til <n> reaksjoner

Siste forbruksdato

wn
3
E
o

A

Z

\

IVD Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk

Katalognummer

Partinummer

Produsent

Temperaturbegrensning

~Kk g

Reseptpliktig

2

only

Autorisert representant i EU
EC | REP P
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Symbolforklaring

SEjeoamdl

Boric Acid

Mé ikke gjenbrukes

CE-merke

Se bruksanvisningen

Advarsel

Helsefare

Inneholder

Inneholder biologisk materiale fra dyr

Inneholder biologisk materiale fra mennesker

Borsyre

24
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Kontaktinformasjon

Du finner informasjon om teknisk assistanse med mer pd sidene til vért tekniske stettesenter pa

support@gqiagen.com.
Teknisk stette / overvakingsrapportering: support@qgiagen.com

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres il

produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten til brukeren og/eller pasienten.
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Bestillingsinformasjon

Produkt- katalognr.
NeuMoDx LDT Master Mix, DNA 100200
Relaterte produkter
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 ll-spisser (300 pl) med filtre 235903
Hamilton CO-RE- / CORE ll-spisser (1000 pl) med filtre 235905

Du finner oppdatert lisensinformasjon og produkispesifikke ansvarsfraskrivelser i den
tilherende handboken eller brukerhandboken NeuMoDx-settet. Handbgekene til NeuMoDx-
seftet er tilgjengelige pé www.neumodx.com eller kan bestilles fra support@gqiagen.com eller

den lokale distributeren.
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Dokumentrevisjonshistorikk

Revisjon Sammendrag av endringer

A, 05.2022  Ferste utgivelse
Nytt produkinummer (art.nr. 40600593) opprettet for IVDR-innsendelse for generelle reagenser
B, 07.2023  Oppdaterte Emergo-adresse til Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nederland.

Endret www.neumodx.com/clientresources til www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Begrenset lisensavtale for NeuMoDx LDT Master Mix, DNA

Bruk av dette produktet betyr samtykke fra enhver kigper eller bruker av produktet il felgende vilkar:

1. Produktet kan utelukkende brukes i samsvar med protokollene som falger med produktet og denne handboken, og det skal bare brukes med komponenter som
finnes i panelet. NeuMoDx gir ikke lisens nér det gjelder immaterielle rettigheter, til & bruke eller innlemme de vedlagte komponentene fil dette panelet med
komponenter som ikke er inkludert i dette panelet, bortsett fra det som er beskrevet i protokollene som felger med produktet, denne héndboken og tilleggsprotokoller
som er tilgjengelige p& www.neumodx.com. Noen av disse tilleggsprotokollene er levert av NeuMoDx-brukere til NeuMoDx-brukere. Disse protokollene er ikke grundig
testet eller optimalisert av NeuMoDx. NeuMoDx ingen garantier for dem og garanterer heller ikke at de ikke krenker rettighetene til tredjeparter.

2. Med unntak av eksplisitte angitte lisenser gir NeuMoDx ingen garanti for at dette panelet og/eller dets bruk ikke krenker rettighetene til tredjeparter.

3. Dette panelet og dets komponenter er lisensiert for engangsbruk og kan ikke gjenbrukes, renoveres eller selges videre.
4. NeuMoDx fraskriver seg spesifikt alle andre lisenser, uttrykte eller underforstétte, enn de som er uttrykkelig angitt.
5. Kjoperen og brukeren av panelet er enige om & ikke ta eller tillate noen andre & ta skritt som kan fare til eller filrettelegge for handlinger som er angitt som

forbudt, i teksten over. NeuMoDx kan héndheve forbudene i denne begrensede lisensavtalen i enhver domstol og vil sgke erstatning for alle kostnader knyttet fil
etterforskning og behandling i retten, inkludert advokatsalzerer, i enhver prosess for & handheve denne begrensede lisensavtalen eller sine immaterielle rettigheter
knyttet til panelet og/eller dets komponenter.

dJ
PP

lisensvilkar p& www.neumodx.com

Du finner te

07.2023 40600593-NB_B © 2023 NeuMoDx, med enerett.
Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
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