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Namen uporabe

NeuMoDx Extraction Plate vsebuje lastnidki posusen reagent, ki se uporablja za ucinkovito
ekstrakcijo nukleinskih kislin na NeuMoDx 288 in NeuMoDx 96 Molecular Systems
(NeuMoDx System(s)) skupaj z drugimi reagenti NeuMoDXx, kot so pufri NeuMoDx Lysis
Buffers, reagent za izpiranje NeuMoDx Wash Reagent in reagent za spro$¢anje NeuMoDx
Release Reagent. NeuMoDx Extraction Plate se univerzalno uporablja za vse teste,
izvedene na sistemih NeuMoDx Systems, in je zasnovana za izvajanje ekstrakcije RNA in
DNA.

Povzetek in razlaga

Vsaka plo§¢a NeuMoDx Extraction Plate s 24 vdolbinicami vsebuje posusene reagente, Ki
so stabilni na sobni temperaturi, vkljuéno z lastniSkimi prevle€enimi paramagnetnimi delci,
liti€nim encimom ter s kontrolami za obdelavo vzorcev RNA in DNA (RNA and DNA Sample
Process Controls). Komponente znotraj ekstrakcijske ploS¢e delujejo skupaj z ustreznim
pufrom NeuMoDx Lysis Buffer, da odvisno od temperature razgradijo bioloSke membrane in
vezejo nukleinsko kislino, medtem ko hkrati zmanjSujejo dejavnost nukleaz, ki so morda
prisotne v kliniénih vzorcih. Kontrole obdelave vzorca se veZejo na paramagnetne delce
istoCasno kot ciljna nukleinska kislina in se prena$ajo skozi celoten postopek ekstrakcije ter
sluZijo kot interne kontrole za spremljanje morebitnih neucinkovitosti v postopku ekstrakcije
ter prisotnosti inhibitorjev PCR.
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Nacela postopka

Sistemi NeuMoDx Systems za izvedbo lize celic, ekstrakcije nukleinske kisline in
inaktivacijo/lzmanjSanje inhibitorjev iz neobdelanih klini¢nih primerkov uporabljajo
kombinacijo toplote in lastniskih ekstrakcijskih reagentov, preden je ekstrahirana nukleinska
kislina predlozena za detekcijo s PCR v realnem Casu. Alikvot neobdelanega primerka se
zmeSa z ustreznim pufrom Lysis Buffer v ekstrakcijski ploS¢i NeuMoDx Extraction Plate in je
podvrzen lizi pri predhodno dolo¢enih temperaturah v prisotnosti liti€nih encimov in
paramagnetnih delcev.

SproSéene nukleinske kisline se ujamejo v paramagnetne delce in ti delci (skupaj z vezanimi
nukleinskimi kislinami) se nato nalozijo v NeuMoDx Cartridge, kjer se nevezane/nespecifi¢no
vezane komponente sperejo z reagentom za izpiranje NeuMoDx Wash Reagent, vezane
nukleinske kisline pa se izluZijo z reagentom za spro$¢anje NeuMoDx Release Reagent.

Sistemi NeuMoDx Systems mesajo spros€eno nukleinsko kislino s primerji, specificnimi za
test, in Sobami ter s posuSeno mesanico Master Mix, ki se nahaja v testnem traku NeuMoDx
Test Strip. Sistem nato meSanico, pripravljeno za PCR, vstavi v NeuMoDx Cartridge, kjer se
izvede PCR v realnem ¢asu.
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Prilozeni materiali

Vsebina kompleta

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Enotena  Testina Testi na
Vsebina paket enoto paket

NeuMoDx Extraction Plate
Posuseni paramagnetni delci, liti¢ni encimi in
kontrole obdelave vzorca

Vsebuje 5-9 % proteinaze K

16 24 384
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Potrebni materiali, ki niso prilozeni

REF. Vsebina
100100 NeuMoDx Cartridge
razno NeuMoDx Lysis Buffer (v skladu s protokolom za NeuMoDx Test Strip)
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
razno NeuMoDx Test Strip (kot je potrebno)
235903 Konice Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pL) s filtri
235905 Konice Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pL) s filtri
Oprema*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ALI
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Pred uporabo se prepri¢ajte, da so bili instrumenti preverjeni in kalibrirani v skladu s priporogili proizvajalca.
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Opozorila in varnostni ukrepi
Varnostne informacije

Pri delu s kemikalijami vedno nosite ustrezno laboratorijsko haljo, rokavice za enkratno
uporabo in zaS€itna o€ala. Ve¢ informacij poiscite v ustreznih varnostnih listih (Safety Data
Sheets, SDS). Na voljo so na spletu v prironi in kompaktni obliki PDF na
www.giagen.com/neumodx-ifu, kjer lahko poiScete, si ogledate in natisnete varnostni list
(Safety Data Sheet, SDS) za vsak komplet in komponento kompleta NeuMoDx.

e NeuMoDx Extraction Plate je namenjena samo za diagnosti¢no uporabo in vitro s
sistemi NeuMoDx Systems.

® Reagentov ne uporabljajte po poteku navedenega roka uporabnosti.

e Ne uporabljajte, €e je ob dobavi izdelek oziroma embalaza poSkodovana ali Ce je
tesnilna folija kompromitirana.

e Poskrbite, da je NeuMoDx Extraction Plate pred uporabo v NeuMoDx System ogret na
sobno temperaturo.

® Z ekstrakcijskimi ploS¢ami NeuMoDx Extraction Plates vedno ravnajte tako, da jih drZite
ob strani; ne dotikajte se zgornje povrsine s folijo.

® PotroSnega materiala ali reagentov NeuMoDx ne uporabljajte ponovno.

e Varnostni listi (Safety Data Sheets, SDS) so za vsak reagent (kot je primerno) na voljo
na spletni strani www.qgiagen.com/neumodx-ifu.

® Priravnanju s primerki ali katerimikoli reagenti oziroma s potrosnim materialom
NeuMoDx vedno uporabljajte Ciste nitrilne rokavice brez pudra.

® Po izvedbi testa si temeljito umijte roke.

e Pipete ne uporabljajte z usti. Ne kadite, pijte ali jejte v obmodjih, kjer ravnate s primerki
ali reagenti kompleta.
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e S primerki vedno ravnajte, kot da so kuzni in v skladu z varnimi postopki v laboratorijih,
kot so tisti, opisani v Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' in
dokumentu CLSI M29-A4.2

® Pri delu s kemikalijami vedno nosite ustrezno laboratorijsko haljo, rokavice za enkratno
uporabo in za$¢itna o€ala. Ve¢ informacij poisCite v ustreznih varnostnih listih (Safety
Data Sheets, SDS).

e Neuporabljene reagente in odpadke zavrzite v skladu z drZzavnimi, zveznimi, okrajnimi
in lokalnimi predpisi.

Varnostni ukrepi

NeuMoDx Extraction Plate

Vsebuje: borova kislina; proteinaza K. Nevarno! Povzro¢a drazenje koze. Povzro¢a hudo
drazenje oci. Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Lahko povzrogi drazenje dihalnih poti. Lahko Skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku. Pred
uporabo pridobiti posebna navodila. Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi
varnostnimi ukrepi. Ne vdihavati meglice ali hlapov. Uporabljati le zunaj ali v dobro
prezratevanem prostoru. Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zas¢ito za
obraz. Nositi za$gito za dihala. PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
Odstranite kontaktne lece, Ce jih imate in e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z
izpiranjem. Pri izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Poklicite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika. Posebno zdravljenje (glej dodatna navodila za prvo pomo¢ na
tej etiketi). Ce pride do draZenja koZe: Ce draZenje ogi ne preneha: Prenesti Zrtev na svez
zrak in jo pustiti po€ivati v polozZaju, ki olajSa dihanje. Sle¢i kontaminirana oblacila in jih oprati
pred ponovno uporabo. Hraniti na dobro prezraéevanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi.
Hraniti zaklenjeno. Odstraniti vsebino/posodo v odobreni center za odstranjevanje odpadkov.

Informacije za nujne primere

Organizacija CHEMTREC
Izven ZDA in Kanade: +1 703-527-3887

Odstranjevanje

Nevarne odpadke odstranite v skladu z lokalnimi in nacionalnimi predpisi. To velja tudi za
neuporabljene izdelke.

Upostevaijte priporocila v varnostnem listu (Safety Data Sheet, SDS).
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Shranjevanje, ravnanije in stabilnost izdelka

e Ne uporabljajte reagentov s poteklim rokom uporabnosti.
e Ne uporabljajte, Ce je izdelek ali embalaza vidno poSkodovana.

e Priravnanju s primerki ali katerimikoli reagenti oziroma s potroSnim materialom
NeuMoDx vedno uporabljajte Ciste nitrilne rokavice brez pudra.

e Ko je nalozZen, lahko ekstrakcijska ploS¢a NeuMoDx Extraction Plate ostane v sistemu
NeuMoDx System 28 dni. Programska oprema sledi preostalemu roku uporabnosti
nalozenih ekstrakcijskih ploS¢ in ga sporo¢a uporabniku v realnem €asu. Sistem bo
pozval k odstranitvi ekstrakcijske plosce, ki je v uporabi dlje, kot je dovoljeno.

Zbiranje, transport in shranjevanje primerkov

Z vsemi primerki ravnajte, kot da lahko prenasajo povzrocitelje okuzb.

Uporabnikov laboratorij mora izvesti potrditev optimalnih pogojev za poSiljanje primerkov ter
obstojnosti primerkov za matrico vzorca, uporabljenega za vsak tip opravijenega testa.
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Navodila za uporabo

1. Odprite vrecko iz folije in odstranite NeuMoDx Extraction Plate, pri tem pa pazite, da jo
boste prijeli samo ob straneh in se ne boste dotikali zgornje povrsine plosce.

2. Dotaknite se puscice pod ikono Zelenega prenosnika ekstrakcijske ploS¢e Extraction
Plate Carrier na zaslonu na dotik sistema NeuMoDx System.

3. NeuMoDx Extraction Plate postavite v prenosnik tako, da bo €rtna koda obrnjena
desno, kjer jo bo lahko prebral &italnik kode.

4. Ponovno se dotaknite pus€ice na zaslonu na dotik sistema NeuMoDx System, da
nalozite prenosnik v NeuMoDx System.

5. Ko je &rtna koda na NeuMoDx Extraction Plate prebrana, se bo na zaslonu na dotik
prikazal zelen razdelek za ekstrakcijske plo&e v nalozenem prenosniku. Ce se to ne
zgodi, odstranite prenosnik in poskrbite, da bo ¢rtha koda na NeuMoDx Extraction
Plate obrnjena v desno.
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Omejitve

1. NeuMoDx Extraction Plate se lahko uporablja samo na NeuMoDx System in ni
zdruzljiv z nobenim drugim avtomatiziranim molekularnim diagnosti¢nim sistemom.

2. Karakteristike delovanja laboratorijsko razvitih testov, ki uporabljajo ta reagent, niso
znane in jih je treba potrditi v uporabnikovem laboratoriju, preden je mogoce postavljati
diagnosti¢ne trditve.

3. Ker je zaznavanije vecine patogenov odvisno od Stevila organizmov, prisotnih v vzorcu, so
zanesljivi rezultati odvisni od ustreznega zbiranja, ravnanja in shranjevanja primerkov.

4. Napacni rezultati testov se lahko pojavijo zaradi neustreznega zbiranja primerkov,
ravnanja, shranjevanja, tehni¢ne napake ali zaradi zamenjave vzorcev. Poleg tega se
lahko pojavijo tudi laZzni negativni rezultati, ker je Stevilo organizmov v primerku niZje od
analiticne obcutljivosti testa.

5. Uporaba tega reagenta je omejena na osebje, ki je usposobljeno za uporabo NeuMoDx
System.

6. Za zmanjSanje moznosti kontaminacije je klju€na uporaba dobrih laboratorijskih praks,
vkljuéno z uporabo rokavic med nalaganjem vseh reagentov v sistem in menjavo
rokavic med pripravo primerka.

Nadzor kakovosti

Lokalni predpisi obi¢ajno dolo¢ajo, da je laboratorij odgovoren za postopke kontrole, s
katerimi se spremljata to€nost in natan¢nost celotnega analitichega procesa, ter da mora
dolociti Stevilo, vrsto in pogostost testiranja kontrolnih materialov. Glede na uporabljeni test
je mogoce, da druzba NeuMoDx Molecular, Inc. ne bo zagotovila kontrolnih materialov.

Ustrezne kontrole mora izbrati in potrditi laboratorij. Na sploSno uporabnikom priporo&amo,
da vsakih 24 ur delovanja sistema pred obdelavo vzorcev pacientov obdelajo en niz
pozitivnih in negativnih kontrol. Za ve¢ podrobnosti glejte navodila za uporabo testa, ki ga
obdelujete.
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Reference

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
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Simboli

V navodilih za uporabo ali na embalaZi in etiketah so lahko prikazani naslednji simboli:

Opredelitev simbola
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Vsebuje dovolj reagentov za <N> reakcij

Uporabno do

Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
KataloSka Stevilka

Koda serije

Proizvajalec

Temperaturna meja

Samo za uporabo na recept

Pooblas&eni predstavnik v Evropski skupnosti

Ne uporabljajte ponovno

Oznaka CE

Glejte navodila za uporabo
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Opredelitev simbola

Opozorilo

Nevarnost za zdravje

T Vsebuje

Vsebuje bioloSki material Zivalskega izvora

Vsebuje bioloSki material ¢lovesSkega izvora

SACIEa
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Podatki za stik

Za tehni¢no pomo¢ in ve¢ informacij se obrnite na center za tehni€no podporo na

support@gqiagen.com.
Tehnina podpora/porocanje v okviru vigilance: support@giagen.com.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in

pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez
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Podatki za naroCanje

Izdelek Kat. st.

NeuMoDx Extraction Plate 100200

Povezani izdelki

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 Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (kot je potrebno) razno
]t;i)rrilice Hamilton CO-RE / CO-RE II (300 pL) s 235903
Konice Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (1000 pL) s 235905

filtri

Za posodobljene podatke o licenciranju in omejitve odgovornosti, specifi¢ne za izdelek, glejte
ustrezna navodila ali priroénik za uporabo kompleta NeuMoDx. Priro€niki za komplete
NeuMoDx so na voljio na www.neumodx.com oziroma lahko zanje zaprosite na
support@gqiagen.com ali pri vaSem lokalnem distributerju.
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Zgodovina revizij dokumenta

Revizija Povzetek sprememb

A, 05/2022 Prvotna izdaja
Nova Stevilka izdelka (8t. dela 40600590), kreirana za predlozitev splo$nih reagentov v skladu z
Uredbo o in vitro diagnosti¢nih pripomockih (IVDR).

B, 07/2023 Posodobljen naslov za Emergo: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nizozemska.
Sprememba naslova www.neumodx.com/client-resources v www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Omejena licenéna pogodba za NeuMoDx Extraction Plate
Uporaba tega izdelka pomeni strinjanje vsakega kupca ali uporabnika izdelka z naslednjimi dolo¢bami:

1. Izdelek je dovolieno uporabljati izkljuéno v skladu s protokoli, priloZenimi izdelku, s tem priroénikom in za uporabo s komponentami, ki so vsebovane samo v
plosci. NeuMoDx ne podeljuje licence za svojo intelektualno lastnino, na podlagi katere bi bilo mogoce uporabiti ali vkljugiti priloZzene komponente te plo$ce s
katerimi koli komponentami, ki niso vklju¢ene v to plod¢o, razen kot je opisano v protokolih, priloZenih temu izdelku, v tem priro¢niku in v dodatnih protokolih, ki so
na voljo na www.neumodx.com. Nekatere od teh dodatnih protokolov so pripravili uporabniki NeuMoDx za uporabnike NeuMoDx. Druzba NeuMoDx ni temeljito
testirala ali optimizirala teh protokolov. Druzba NeuMoDx ne jam¢i zanje in ne jaméi, da ne krsijo pravil tretjih oseb.

2. Razen izrecno navedenih licenc druzba NeuMoDx ne daje nobenih jamstev, da ta plos¢a in/ali njena uporaba ne krSita pravic tretjih oseb.
3. Ta plo$¢a in njene komponente imajo licenco za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno znova uporabiti, obnoviti ali preprodati.
4. Druzba NeuMoDx posebej zavraca vse druge licence, izrecne ali implicitne, razen tistih, navedenih izrecno.

5. Kupec in uporabnik plo$ce se strinjata, da ne bosta izvedla ukrepov oziroma ne bosta dovolila nikomur drugemu, da bi izvedel ukrepe, ki bi lahko povzrogili ali
olajsali katera koli dejanja, prepovedana zgoraj. Druzba NeuMoDXx lahko uveljavi prepovedi te omejene licenéne pogodbe pred vsakim sodi$¢em in zahteva
povracilo vseh stroskov za preiskavo in sodnih stroskov, vkljuéno z odvetni§kimi stroski, v okviru vsakrSnega ukrepa za uveljavitev te omejene licenéne pogodbe ali
svojih pravic intelektualne lastnine, ki so povezane s plo$¢no in/ali njenimi komponentami.

Posodobljene licenéne pogoje najdete na www.neumodx.com.

07/2023 40600590-SL_B © 2023 NeuMoDx™, vse pravice pridrzane.
Blagovne znamke: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Tudi &e registrirana imena,
blagovne znamke itd., ki so uporabljena v tem dokumentu, niso posebej oznagena, se ne Steje, da niso zascitena z zakonom.
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