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Tilsigtet anvendelse

NeuMoDx Viral Lysis Buffer er beregnet fil forbehandling aof respiratoriske prever, der misteenkes
atvaere positive for SARS, i UTMRT® eller lignende inden behandling i NeuMoDx
288 Molecular System eller NeuMoDx 96 Molecular System {NeuMoDx System(s}))

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er beregnet til forbehandling af respiratoriske praver, der
mistaenkes at vaere positive for influenza A, influenza B, RSV eller SARS, i UVT-RT®, BD™ UVT
eller Biologos Bio-VTM™, inden behandling p& NeuMoDx System(s).

NeuMoDx Viral Lysis Buffer eller NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er beregnet til at blive
brugt of uddannet klinisk laboratoriepersonale, der har f&et szerlige anvisninger og er blevet
opleert i teknikkerne i forbindelse med realtids-PCR og in vitro-diagnostiske procedurer og/eller
NeuMoDx Molecular Systems. NeuMoDx Viral Lysis Buffer or NeuMoDx Vantage Viral Lysis
Buffer er ikke beregnet til selvtest eller til brug pé behandlingssteder.

Oversigt og forklaring

Biologiske praver, der er blevet forbehandlet med NeuMoDx Viral Lysis Buffer eller NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer, er egnede til efterfalgende behandling i NeuMoDx System med
henblik p& automatisk isolering og amplifikation af nukleinsyrer. Den nedenfor beskrevne
lysisprocedure er udviklet som en generisk protokol for behandling af biologiske prever uden
for instrumentet, inden de szettes i NeuMoDx System. NeuMoDx har udfert validering for et

begraenset antal humane pravetyper med RNA-vira som analysemal.

Procedureprincipper

Biologisk preve filsseftes i NeuMoDx Viral Lysis Buffer eller NeuMoDx Vantage Viral Lysis
Buffer, som indeholder en egen formulering af kaotropisk salt og stof, i forholdet 1:1 og

placeres derefter i NeuMoDx System med henblik p& behandling.
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Medfzlgende materialer

Kitindhold

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Materialer, der er pakraevet, men ikke medfalger

REF Indhold
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Terrede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og preveproceskontroller
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
Forskellige NeuMoDx Test Strip (efter relevans)
235903 Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (300 pl) med filire
(fés hos NeuMoDx eller Hamilton)
235905 Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filire

(fés hos NeuMoDx eller Hamilton)

Udstyr*

® 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.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer og NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er til in vitro-diagnostisk
brug udelukkende med NeuMoDx Systems.

® Ingen reagenser m& anvendes efter den angivne udlgbsdato.

® Ma ikke anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt, eller hvis emballagen er
beskadiget ved modtagelsen.

® Sarg for, at NeuMoDx Viral Lysis Buffer eller NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer har
stuetemperatur inden brug.

® 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 {1) og i CLSl-dokument M29-A3. (2)

® Der md ikke pipetteres med munden. Der md ikke ryges, drikkes eller spises p& omréder,

hvor der hé&ndteres praver eller reagenser.

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

statslige og lokale bestemmelser.
® Der skal bruges rene, pudderfri nitrilhandsker ved ha&ndtering af NeuMoDx-produkter.
® Vask haenderne grundigt, nér testen er udfert.
o Sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er) for hvert reagens (efter relevans)
findes p& www.giagen.com/neumodx-ifu

e Ma ikke genbruges.
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Forholdsregler

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Indeholder: guanidinhydrochlorid. Advarsell Kan veere skadelig ved indtagelse eller ved
ind&nding. Forarsager hudirritation. For&rsager alvorlig gjenirritation. Brug
beskyttelseshandsker/-briller/ansigtsskaerm. HVIS STOFFET KOMMER | ZINENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan geres let.
Fortsaet med at skylle. Hvis du har veeret eksponeret for produktet eller er bekymret herfor: Ring
til en GIFTINFORMATION eller en lzege, hvis du er utilpas. Specifik behandling (se
supplerende farstehjzelpsinstruktioner pa denne etiket). Ved hudirritation: Seg leegehjeelp. Ved
vedvarende gjenirritation: Forurenet tej tages af og vaskes, fer det bruges igen.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Indeholder: EDTA; guanidinhydrochlorid; natriumborat, decahydrat. Fare! Kan veere skadelig ved
indtagelse eller ved indénding. Forarsager hudirritation. Forérsager alvorlig gjenirritation. Kan
forérsage fertilitetsproblemer eller skade det ufedte barn. Kan forarsage skade pé organer ved
leengerevarende eller gentagen eksponering. Laes de szerlige instrukser inden brug. Brug ferst
produktet, nér alle sikkerhedsforholdsregler er lzest grundigt. Indénd ikke tage eller dampe. Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. HVIS STOFFET KOMMER
| GINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan
gores let. Fortszet med at skylle. Hvis du har vaeret eksponeret for produktet eller er bekymret
herfor: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege, hvis du er utilpas. Specifik behandling (se
supplerende ferstehjaelpsinstruktioner p& denne efiket). Ved hudirritation: Seg leegehjzelp. Ved
vedvarende gienirritation: Forurenet tgj tages af og vaskes, fer det bruges igen. Opbevares under
18s. Indholdet/beholderen bortskaffes til godkendt behandlingsanleeg.

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

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

Bortskaffelse

Boriskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler.

Dette gaelder ogsa ubrugte produkter.

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

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer er stabil i den primaere emballage ved 15 °C fil 28 °C til og

med den udlgbsdato, der er angivet p& produktetiketten.

e NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er stabil i den primaere emballage ved 4 °C il
28 °C til og med den udlgbsdato, der er angivet pd produktetiketten.

® Ingen reagenser ma anvendes effer den angivne udlebsdato.

e Brug en ny pipette eller pipettespids til hver pipettering.

® Det anbefales at overfere alikvoter til mindre beholdere ved brug af aseptisk teknik for at
undgé kontaminering af den primaere flaske.

o Nar holdbarhedsdatoen er overskredet, skal eventuel filbagevaerende buffer i flasken
bortskaffes i overensstemmelse med nationale, provinsielle, statslige og/eller lokale

bestemmelser.

Procedure

NeuMoDx Viral Llysis Buffer og NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er beregnet fil
forbehandling af biologiske prever, inden de behandles i NeuMoDx Molecular System. Se
den relevante brugsanvisning for at f& naermere oplysninger om anvendelse af dette reagens

sammen med andre NeuMoDx-produkter.
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Begraensninger

NeuMoDx Viral Lysis Buffer og NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer m& kun bruges
sammen med NeuMoDx-produkter til forbehandling of prever inden rutinemaessig
behandling i NeuMoDx Systems.

Ydeevnen for NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer er kun blevet valideret ved brug af
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay i det universelle transportmedie UTM-RT®
og BD UVT i forholdet 1:1. Ydelseskarakteristika for laboratorieudviklede tests, der
anvender dette reagens, kendes ikke, og de skal valideres af laboratoriet, far der kan
fremsaettes diagnostiske krav.

Ydeevnen for NeuMoDx Viral Lysis Buffer er kun blevet valideret ved brug of en

viralt RNA-analyse i Universal Transport Medium (UTMRT®) i en NeuMoDx-model.
Ydelseskarakteristika for laboratorieudviklede tests, der anvender dette reagens, kendes
ikke, og de skal valideres af laboratoriet, fer der kan fremsaettes diagnostiske krav.

Da péavisningen af de fleste patogener afhaenger af antallet af organismer, der er il stede i
preven, afhaenger pélidelige resultater af korrekt praveindsamling, hdndtering og opbevaring.
Anvendelsen af dette reagens er begraenset il personale, der er uddannet i brugen af
NeuMoDx System.

God laboratoriepraksis anbefales, herunder handskeskift mellem héndtering of
patientprever for at undgd kontaminering af prover.

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. Alt efter analysen, der bruges med denne buffer, tilbyder NeuMoDx

Molecular, Inc. ikke kontrolmaterialer.

Passende kontroller skal vaelges og valideres af laboratoriet. Det anbefales generelt, at

brugerne behandler ét szt 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. 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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Symboler

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

Symbol Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser fil <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

1S

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Katalognummer

Batchkode

Producent

= TSEE

Temperaturbegraensning

Receptpligtig

)
)
=5
<

Autoriseret repraesentant i EU
Mé ikke genbruges
CE-maerke

Lees brugsanvisningen

Advarsel

Indeholder

2118 A H

Guanidine Hydrochloride
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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 Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500

Relaterede produkter

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (efter relevans) Forskellige
Hamilton CO-RE-/CO-RE II-spidser (300 pl) med filire 235903
Hamilton CO-RE-/CO-RE II-spidser (1000 pL) med filtre 235905

Opdaterede licensoplysninger og produkispecifikke ansvarsfraskrivelser findes i héindbogen eller
brugervejledningen til det p&gaeldende NeuMoDxkit. NeuMoDxkithéndbeger 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

Farste udgivelse (til IVDR-indsendelse).
A, maj 2022 Nyt produktnummer (P/N 40600582) oprettet til brug ved IVDR-

indsendelse for universalreagenser.

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

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

www.qiagen.com/neumodx-ifu.

Begreenser licensaftale for NeuMoDx Viral Lysis Buffer- og NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer-kit
Brug aof dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger of 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, til at bruge eller inkludere komponenterne i detfte panel med komponenter, der ikke er inkluderet i

il lige p& www. dx.com

dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der felger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er

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 rettigheder.

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

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

5. Kaberen 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
hé&ndhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil inddrive alle undersagelses- og kostninger, herunder advokatsalaerer, i ethvert

sogsmdl for at héndhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensvilkér findes p& www.neumodx.com.

07/2023 40600582-DA_B © 2023 NeuMoDx™, alle reftigheder forbeholdes.
Varemzerker: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTMRT (Copan

Diagnostics, Inc.). Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i defte dokument, er beskyttet af den relevante lovgivning, ogs@ nér de ikke er specifikt markeret

som s&dan.
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