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Tilsigtet anvendelse

NeuMoDx Wash Reagent er et eget reagens fil effektiv ekstraktion af nukleinsyrer pa
NeuMoDx 288 Molecular System og NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s))
sammen med andre NeuMoDx-reagenser som f.eks. NeuMoDx Extraction Plate, NeuMoDx
Lysis Buffers og NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx Wash Reagent anvendes universelt il

alle tests, der keres p&d NeuMoDx Systems.

Oversigt og forklaring

NeuMoDx Wash Reagent er et eget reagens, der fierner ubundne/ikke specifikt bundne dele
herunder PCR-haemmere fra de paramagnetiske partikler, der er bundet til nukleinsyre. Den er
formuleret til at arbejde sammen med de egne NeuMoDx Extraction Plate-reagenser for at
muliggere fiernelse of unadvendigt materiale og lade den gnskede nukleinsyre vaere bundet

til de paramagnetiske partikler.

Procedureprincipper

NeuMoDx Systems anvender en kombination af varme og egne ekstraktionsreagenser il at
udfere cellelysis, nukleinsyreekstraktion og inaktivering/reduktion af heemmere fra
ubehandlede kliniske prever, for den ekstraherede nukleinsyre udszettes for pévisning af
realtids-PCR. En alikvot of den ubehandlede preve blandes med den relevante NeuMoDx
Lysis Buffer og udszettes for lysis ved de forudbestemte temperaturer ved filstedeveerelse af

lytiske enzymer og paramagnetiske partikler.
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De frigivne nukleinsyrer fanges af paramagnetiske partikler, og disse partikler (sammen med
de bundne nukleinsyrer) indssettes derefter i NeuMoDx Cartridge, hvor de ubundne/ikke
specifikt bundne komponenter vaskes vaek med NeuMoDx Wash Reagent, og den bundne

nukleinsyre elueres med NeuMoDx Release Reagent.

NeuMoDx Systems blander den frigivne nukleinsyre med analysespecifikke primere
og probe(r) samt med den terrede masterblanding, der er indeholdt i en NeuMoDx
Test Strip. Systemet dispenserer derefter den forberedte, PCRklare blanding i NeuMoDx
Cartridge, hvor der sker realtids-PCR.
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Medfglgende materialer

Kitindhold
NeuMoDx Wash Reagent
400100
Enheder pr.  Tests pr. Tests pr.
Indhold pakke enhed pakke
NeuMoDx Wash Reagent 5 ~1200* ~2400*
Indeholder 0,02 % natrivmazid

* Tests pr. enhed/pakke kan variere athzengigt of den faktisk brug.
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Materialer, der er pdkraevet, men ikke medfalger

REF Indhold
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200
Torrede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og preveproceskontroller
) NeuMoDx Lysis Buffer(s)
Forskellige
Som dikteret af NeuMoDx Test Strip-protokollen
Forskellige NeuMoDx Test Strip (efter relevans)
400200 NeuMoDx Release Reagent
235903 Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (300 pl) med filire
235905 Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filtre

Udstyr*

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

* Inden brug skal det kontrolleres, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens

anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Sikkerhedsoplysninger

Nér der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres en egnet laboratoriekittel,
engangshandsker og beskyttelsesbriller. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade
(Safety Data Sheets, SDS'er) for yderligere information. Disse er tilgsengelige online i et
praktisk og kompakt PDF-format p& adressen www.qiagen.com/neumodsx-ifu, hvor det er muligt

at finde, f& vist og udskrive SDS'et for hvert NeuMoDx-kit og hver kitkomponent.

e Til in vitrodiagnostisk brug udelukkende med NeuMoDx Systems.

® Ma& ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

® M4 ikke anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt, hvis emballagen er beskadiget
ved modtagelsen, eller hvis der er tegn pd laekage.

o NeuMoDxforbrugsvarer eller reagenser mé ikke genbruges.

® Sarg for, at NeuMoDx Wash Reagent har stuetemperatur for brug pd NeuMoDx System.

e Sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er) for hvert reagens (efter relevans)
findes p& www.qiagen.com/neumodx-ifu.

® Brug altid rene pulverfri nitrilhandsker ved handtering af prever eller NeuMoDx-reagenser
eller forbrugsvarer.

® Vask haenderne grundigt, nér testen er udfert.

® Der md ikke pipetteres med munden. Der ma ikke ryges, drikkes eller spises p& omréder,
hvor der h&ndteres praver eller kitreagenser.

® Prover skal altid behandles som vaerende smittefarlige og i overensstemmelse med sikre
laboratorieprocedurer som dem, der er beskrevet i Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories ! og i CLSI-dokument M29-A4 2

® Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med nationale, provinsielle,

statslige og lokale bestemmelser.
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http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC
Uden for USA og Canada +1 703-527-3887

Bortskaffelse

Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette
gaelder ogsé ubrugte produkter.

Folg anbefalingerne pa sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Produktopbevaring, -handtering og -stabilitet

e NeuMoDx Wash Reagent er stabil i den primaere emballage ved 15 til 28 °C og indtil
den angivne udlgbsdato pd den umiddelbare produktetiket.

® Ingen reagenser ma anvendes efter den angivne udlgbsdato.

® Ma ikke anvendes, hvis produktet eller emballagen er blevet synligt kompromitteret.

® Effer issetning kan NeuMoDx Wash Reagent anvendes i 63 dage. Den resterende
holdbarhed for isat Wash-reagens spores af softwaren og rapporteres til brugeren i
realtid. Systemet beder om, at Wash-reagens, der har veeret i brug ud over den tilladte

periode, fiernes fra reagensskuffen.

Preveindsamling, transport og opbevaring

Héndter alle prever, som om de kan overfere smitstoffer. Brugerlaboratoriet for den
provematrix, der anvendes for hver udfert testtype, skal validere optimale

preveforsendelsesforhold og prevestabilitet.
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Brugsanvisning

1. NeuMoDx Wash Reagent vil vaere forindsat i NeuMoDx System, nér det er installeret og

kvalificeret.

2. NeuMoDx Wash Reagent aendres ved at berere pilen under ikonet Wash Reagent
(Wash-reagens) pé NeuMoDx Systems bergringsskaerm, opldse den relevante
reagensskuffe (A eller B}, og NeuMoDx System-softwaren vil fere brugeren gennem
processen.
2a.  Abn skuffen til pafyldt reagens (A eller B)
2b. Brug den handholdte stregkodescanner til at scanne stregkoden pé det nye
NeuMoDx Wash Reagent.

2c. Fjern og kasser den midlertidige haette p& det nye NeuMoDx Wash Reagent.

2d. Tag haetten med pasat sort slange af den aktuelle flaske med NeuMoDx
Wash Reagent uden at leegge slangen pé en overflade for at undgé risiko
for kontamination.

2e. Seet omg&ende haetten med pésat slange p& den nye flaske med NeuMoDx
Wash Reagent. Tilspaend haetten ved at dreje den.

3. Bortskaf p& korrekt vis det eventuelle dadvolumen fra den netop fiernede flaske, og

bortskaf den.

Brugsanvisning til NeuMoDx Wash Reagent 07/2023 11



Begraensninger

e NeuMoDx Wash Reagent kan kun anvendes p& NeuMoDx System og er ikke kompatibel

med andre automatiserede molekylaere diagnostiske systemer.

® Ydelseskarakteristika for brugeranalyser, der anvender dette reagens, kendes ikke, og de

skal valideres of brugerlaboratoriet, fer der kan fremsaettes diagnostiske krav.

® Der skal udvises forsigtighed, nér der skiftes NeuMoDx Wash Reagent p& NeuMoDx

System for ikke at kontaminere slangen.

® Da pévisningen af de fleste patogener athsenger of antallet of organismer, der er il
stede i preven, afhaenger palidelige resultater af korrekt praveindsamling, handtering og
opbevaring.

® Der kan forekomme fejlbehaeftede testresultater fra forkert preveindsamling, h&ndtering,
opbevaring, tekniske fejl eller forveksling af praver. Desuden kan der forekomme falske
negative resultater, fordi antallet af organismer i preven er under den analytiske

sensitivitet for testen.

® Anvendelsen af dette reagens er begraenset til personale, der er uddannet i brugen af
NeuMoDx System.

® God laboratoriepraksis anbefales, herunder handskeskift mellem héndtering of

patientprever for at undgd kontaminering af prever.
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Kvalitetskontrol

Lokale bestemmelser angiver typisk, at laboratoriet er ansvarligt der monitorerer ngjagtighed
og pracision for hele den analytiske proces og skal dokumentere antal, type og hyppighed
for testkontrolmaterialer. Afhaengigt of den anvendte analyse medfelger der muligvis ikke

kontrolmaterialer fra NeuMoDx Molecular, Inc.

Passende kontroller skal vaelges og valideres af laboratoriet. Det anbefales generelt, at
brugerne behandler ét saet positive og negative kontroller, inden der behandles patientpraver
(én gang for hver 24 timer, systemet kerer). Du kan f& flere oplysninger i brugsanvisningen fil

den analyse, der behandles.
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Referencer

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, 5t 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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Symboler

Falgende symboler kan blive vist i brugsanvisningen eller p& emballagen og maerkaterne:

Symbol Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser fil <N>-reakfioner

Holdbarhedsdato

X

Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik
Katalognummer

Batchkode

u Producent

4

Temperaturbegraensning

Receptpligtig

)
)
=5
<

Autoriseret repraesentant i EU
Mé ikke genbruges
CE-maerke

Lees brugsanvisningen

Advarsel

@E}R@E

CONT Indeholder
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Kontaktoplysninger

Du kan f& teknisk hjelp og flere oplysninger ved ot kontakte Teknisk support pd
support@gqiagen.com.

Teknisk support/indberetning af bivirkninger og uenskede haendelser: support@qiagen.com
Alvorlige heendelser, der opstér i relation til brugen of enheden, skal rapporteres fil

producenten og de relevante myndigheder i det medlemsland, hvor brugeren og/eller

patienten befinder sig.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Kat.-nr.

NeuMoDx Wash Reagent 400100

Relaterede 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 Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (efter relevans) Forskellige
Hamilton CORE-/CORE Il-spidser (300 pl) med filtre 235903
Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filtre 235905

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i héndbogen
eller brugervejledningen til det pégseldende NeuMoDx-kit. NeuMoDx-kit-h&ndbeger kan
findes p& www.neumodx.com eller rekvireres fra support@qiagen.com eller den lokale

leverander.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

A, maj 2022 Farste udgivelse (til IVDR-indsendelse).
Nyt produktnummer (P/N 40600589) oprettet til brug ved

IVDR-indsendelse for universalreagenser.

B, juli 2023 Emergo-adresse er blevet opdateret til Westervoorisedijk
60; 6827 AT Arnhem Holland.

www.neumodx.com/client-resources er blevet sendret il

www.qiagen.com/neumodx-ifu.
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Begreenset licensaftale for NeuMoDx Wash Reagent

Brug of defte produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer felgende vilkar:

1. Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
NeuMoDx giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, il at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet

i defte panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne héndbog og andre protokoller, der er tilgaengelige p& www.neumodx.com.
Nogle af disse andre protokoller er stillet til radighed af NeuMoDx-brugere for NeuMoDx-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af NeuMoDx.
NeuMoDx hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udirykkeligt angivne licenser giver NeuMoDx ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen of det, ikke kraenker tredjeparts reftigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videreszelges.

4. NeuMoDx fraskriver sig hermed specifikt alle andre licenser, udirykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Keaberen og brugeren of panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. NeuMoDx kan
handhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil |nddr|ve alle ! Ises- og r kostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert segsmél for at
handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ej igheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensvilkér findes p& www.neumodx.com.

07/2023 40600589-DA_B © 2023 NeuMoDx™, alle reftigheder forbeholdes.
Varemzerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® [Roche Molecular Systems, Inc.). Registrerede navne, varemaerker osv., der
bruges i dette dokument, er beskyttet af den relevante lovgivning, ogsé nér de ikke er specifiki markeret som s&dan.
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