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Kayttotarkoitus

NeuMoDx Viral Lysis Buffer on tarkoitettu UTM-RT®kuljetusaineessa tai vastaavassa
kuljetusaineessa olevien, SARS-positiivisiksi epailtyjen hengitystiendytteiden esikdsittelyyn
ennen kasittelyd NeuMoDx 288 Molecular System- tai NeuMoDx 96 Molecular System

-jarjestelmalla (NeuMoDx Systems -jarjestelmat).

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer on tarkoitettu UVT-RT®-, BD™ UVT- tai Biologos Bio-VTM™
kuljetusaineessa olevien, influenssa A-, influenssa B, RSV- tai SARS-positiivisiksi epdiltyjen

hengitystienaytteiden esikasittelyyn ennen kasittelyd NeuMoDx System -jarjestelmilla.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer on tarkoiteftu sellaisen
koulutetun kliinisen laboratoriohenkiléston kéyttoon, joka on saanut ohjeita ja koulutusta
reaaliaikaisista PCR -tekniikoista ja in vitro -diagnostisista toimenpiteistd ja/tai NeuMoDx
Molecular System -jarjestelmista. NeuMoDx Viral Lysis Buffer- tai NeuMoDx Vantage Viral

Lysis Buffer -puskuria ei ole tarkoitettu itsetestaukseen tai kéyttodn hoitopisteessd.

Yhteenveto ja selitykset

NeuMoDx Viral Lysis Buffer- tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -puskurilla esikasitellyt
biologiset ndaytteet sopivat mydhempdadn kasittelyyn NeuMoDx  Systems -jarjestelmilla
automaattista  nukleiinihappojen eristystd  ja  monistusta  varten. Jaljempana  kuvattu
lyysaustoimenpide on suunniteltu yleiseksi kaytanndksi kasitella biologiset néytteet jdrjestelmén
ulkopuolella ennen niiden asettamista NeuMoDx Systems -jarjestelmiin. NeuMoDx on

validoinut rajatun madran ihmisen néytetyyppeijd, joissa RNA-virukset ovat madrityskohteita.

Menetelmén toimintaperiaate

Biologinen nayte lisatéan NeuMoDx Viral Lysis Buffer- tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
-puskuriin, jossa on patentoitu kaotrooppisen suolan ja surfaktanttien formulaatio suhteessa

1:1 ja joka asetetaan NeuMoDx System -jarjestelmadn kasittelyd varten.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally

toimitukseen
REF Sisdlto
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
useita NeuMoDx Test Strip -festiliuska (tarpeen mukaan)
235903 Hamilton CO-RE / CORE Il karkic (300 pl), joissa suodatin
(toimittaja: NeuMoDx tai Hamilton)
235905 Hamilton CO-RE / CORE Il karkia (1 000 pl), joissa suodatin
(toimittaja: NeuMoDx tai Hamilton)
Laitteisto *

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200]

* Ennen kdyttdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

TydskenneltGessé  kemikaalien parissa on aina  kaytettdvd  sopivaa laboratoriotakkia,

kertakdyttokasineitd ja suojalaseja. Lisdd tietoa on kdyttdturvallisuustiedotteissa (Safety Data

Sheet, SDS). Néma ovat saatavilla kétevassa ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa

www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kaytdturvallisuustiedotteen.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer on tarkoitettu in vitro

-diagnostiseen kayttéon vain NeuMoDx System -jcrjestelmissa.
Ala kéyta reagensseja viimeisen kayttopdaivamadran jalkeen.
Ei saa kayttad, jos suojatiiviste on rikki tai pakkaus on vahingoittunut vastaanotettaessa.

Varmista, ettd NeuMoDx Viral Lysis Buffer tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer on

huoneenldmp3istd ennen kaytda.

Kasittele néytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd ja noudata laboratorion
turvaohjeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (1) ja CLSI
Document M29-A3. (2)

Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi, syé tai juo tiloissa, joissa kasitelldén naytteitd tai

reagensseja.

Havita kayttamattdmat reagenssit ja jdte paikallisten, alueellisten ja kansallisten saadésten

mukaisesti.
Kaikkia NeuMoDx:n tuotteita kasiteltdessa on kaytettdva puhtaita, puuteritomia nitriilikasineitd.
Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttéturvallisuustiedote (Safety Data

Sheet, SDS) osoitteesta www.giagen.com/neumodx-ifu

Ei saa kayttad uudelleen.
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Varotoimet

NeuMoDx Viral Lys

is Buffer

Sisaltaa:  guanidiinihydrokloridia. Varoitus! Voi olla haitallista nieltynd tai hengitettynd.
Aiheuttaa ihodrsytystd. Aiheuttaa vakavaa silmien rsytystd. Kayts
suojakdsineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA PAASEE SILMIIN: Huuhdo
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka
huuhtelua.  Altistumisen  tapahduttua  tai  jos epdillddn altistumista:  Ota  yhteyttd
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin, jos ilmenee pahoinvointia. Erityinen hoito (katso
lisensiapuohjeet tassd efiketissd). Jos esiintyy ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin. Mikali silmé-
drsytys jatkuu: Riisu saastuneet vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkayttoa.

NeuMoDx Vantage

Viral Lysis Buffer

Siséltaa: EDTA:ta; guanidiinihydrokloridia, natriumboraattia, dekahydraattia. Vaara! Voi olla
haitallista nieltynd tai hengitettynd. Aiheuttaa ihodrsytystd. Aiheuttaa vakavaa silmien @rsytystd.
Saattaa heikentad hedelméllisyytta tai vaurioittaa sikicta. Pitkittynyt tai toistuva altistus voi
aiheuttaa elinvaurioita. Lue erityisohjeet ennen kayttdd. Lue varoitukset huolellisesti ennen
kasittelyd. Alg hengita sumua tai héyrya. Kayta
suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA PAASEE
SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedellé usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda
helposti. Jatka huuhtelua. Altistumisen tapahduttua tai jos epéillaén altistumista: Ota yhteyttd
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin, jos ilmenee pahoinvointia. Erityinen hoito (katso
lisensiapuohijeet téssd efiketissd). Jos esiintyy ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin. Mikéli silma-
drsytys jatkuu: Riisu saastuneet vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkéyttdd. Varastoi lukitussa
tilassa. Toimita sisdltd/sailic havitettavaksi hyvaksyttyyn jatteidenkésittelylaitokseen.

Tiedot hatatil

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja

Havittdminen

anteeseen

Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havitettévd vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten saédésten mukaisesti. Tama

koskee myds kayttamattomia tuotteita.

Noudata kayttdtu

rvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuri on stabiili sisdpakkauksessa 15-28 °C:n

lédmpétilassa tuotteen etiketissd ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivadn asti.

® NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuri on stabiili sisGpakkauksessa

4-28 °C:n lampétilassa tuotteen etiketissd ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivadn asti.

® Reagensseja ei saa kayttad viimeisen kaytdpaivan jélkeen.

e Kaytd uutta pipettia tai pipetin kdrked jokaiseen pipetointiin.

® On suositeltavaa jokaa livos pienempiin sdilidihin aseptisella tekniikalla p&apullon
kontaminaation estamiseksi.

o Taman jdlkeen jdlielle jGanyt puskuri on havitettdvé kansallisten, alueellisten ja/tai

paikallisten saaddsten mukaisesti.

Toimenpide

NeuMoDx Viral Lysis Buffer tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer on tarkoitettu biologisten
naytteiden  esikasittelyyn  ennen  niiden  kasittelemista  NeuMoDx  Molecular
System -jarjestelmilla. Katso yksildllisista kayttoohjeista lisatietoja, kun kaytat tatd reagenssia

muiden NeuMoDx-tuotteiden kanssa.
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Rajoitukset

NeuMoDx Viral Lysis Buffer- tai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -puskuria saa kayttaa
vain yhdessd NeuMoDx-tuotteiden kanssa ndytteiden esikésittelyyn ennen rutiininomaista
kasittelya NeuMoDx System -jarjestelmilla.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -puskurin suorituskyky on validoitu vain kayttamalla
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay -mddritystd UTM-RT®- BD UVT -kuljetusaineissa
suhteella 1:1. Laboratorion kehittamien testien suorituskykyominaisuuksia tallé reagenssilla
ei tunneta, ja ne on validoitava kaytajdlaboratoriossa ennen kuin diagnostisia véittamia
voidaan esitt&d.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer -puskurin suorituskyky on validoitu vain kayttémalla NeuMoDx-
merkkista virusten RNA-mé&daritysta yleisessa  UTM-RT®-kuljetusaineessa. Laboratorion
kehittamien testien suorituskykyominaisuuksia télla reagenssilla ei tunneta, ja ne on
validoitava kayttdjalaboratoriossa ennen kuin diagnostisia véittdmia voidaan esittad.
Koska néytteessa olevien organismien maard vaikuttoa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, néytteiden oikeanlainen kerdaminen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat
tulosten luotettavuuteen.

Taman reagenssin kayttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelman
kayttdkoulutusta saaneelle henkiléstolle.

Naytteiden kontaminoitumisen véltaminen edellytad hyvén laboratoriokdytannén
noudattamista, kuten kdsineiden kéyttémistd aina potilaiden néytteitd kasiteltdessa.
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Laadunvarmistus

Paikallisissa  saadoksissa  madritetddn  yleensa, ettd laboratorio  vastaa  sellaisten
kontrollimenetelmien kaytdstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyytta ja
tarkkuutta. Laboratorion on madritettévé myds kontrollimateriaalien testauksen toistovéili,
tyyppi ja m&érd. Puskurin kanssa kdaytettdvan madrityksen mukaisesti NeuMoDx Molecular,

Inc. saattaa toimittaa kontrollimateriaaleja.

Laboratorion on valittava ja hyvéksyntatestattava sopivat kontrollit. On yleisesti suositeltavaa,
eftd kaytajat kasittelevat yhden sarjan positiivisia ja negatiivisia  kontrolleja  ennen
potilasnaytteiden kasittelyd, ja aina 24 tunnin vdlein kun jarjestelmd on kaytdssa. Katso

lisétietoja kasiteltdvan madrityksen kayttdoppaasta.
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Lahdeviitteet

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5" edition. HHS Publication
No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS). Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition. CLSI document
M29-A4; May 2014
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttad kayttoohijeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symboli Symbolin selitys

Sisalto riittda <N> reaktioon

A
Z
v

Viimeinen kayttdpaivamaara

<

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite
Luettelonumero

Erdkoodi

(@]

~RF[g

Valmistaja
Lampatilarajoitus

Vain l&akarin madrayksestd

)

o

=5
<

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé
Ei saa kayttad vudelleen
CE-merkki

Lue kéyttdohjeet

Varoitus

Sisdltaa

ol a3
c (e N I

Guanidiinihydrokloridi
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ota yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support@gqiagen.com
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support@qiagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tilaustiedot

Tuote Tuotenro
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500
Liittyvat tuotteet
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip -testiliuska (tarpeen mukaan) useita
Hamilton CO-RE/ CORE Il kérkia (300 pl), joissa suodatin 235903
Hamilton CO-RE/ CORE Il kérkia (1 000 pl), joissa suodatin 235905

Ajantasaiset  lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kayttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
kasikirjat ovat saatavilla osoitteessa www.neumodx.com, tai ne voi pyytdd osoitteesta

support@qiagen.com tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Kuvaus

Ensimmainen versio (IVDR-hakemusta varten).

A, toukokuu 2022 jysi tyotenumero (osanro 40600582) luotu yleisten reagenssien

IVDR-hyvéksyntad varten.

Paivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60;

6827 AT Arnhem The Netherlands.
B, heindkuu 2023

Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon

www.qiagen.com/neumodx-ifu.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer- ja NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -sarjan rajattu lisenssisopimus
Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa, efté ostaja fai tuotteen kayttdjé hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kayttad an kasikirjan mukaisesti seké vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my8nnd mit&an lisenssié minkdén immateri i tdmdn paneelin mukana tulevien komponenttien kayttéén tai yhdistamiseen
minkd&én paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, tassa kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoitteessa www.neumodx.com. Jotkin ndistd liséiprotokollista ovat NeuMoDx-kéyttdjien muille NeuMoDx-kéyttdiille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut néité protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eikd takaa, etteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

inoastaan tuotteen mukana 00|m|teftu|en protoko\llen ja ta
\

2. Nimer isesti ilmoitettujen li ien liséiksi NeuMoDx ei anna takuita, ettd tdmd paneeli ja/tai sen kéyttd ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Té&mé paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakéyttdsn, eiké niitd saa kéytad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltda kaikki muut ilmaistut tai konkludenttiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kéyttaja sitoutuvat siihen, etteivét ryhdy tai salli kenenk&én muun ryhtyd toimiin, jotka voivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai edistdé niitd.

NeuMoDx voi panna téyténtddn tdssd rajoitetussa lisenssisopimuksessa ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja perié kaikki tutkinta-  ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukaan lukien usmnc\cqcn polkk\o' sellmsen kanteen yhteydessd, jonka tarkoitus on toimeenpanna t&mé rajoitettu lisenssisopimus tai
mitkd tahansa paneeliin ja/tai sen komg 1 liittyvét immateriaali

Péivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600582-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidétetédn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTMRT (Copan
Diagnostics, Inc.). Téssd asiakirjassa kdytetyt rekisterdidyt nimet, tavaramerkit yms., ovat lain suojaamia, vaikka niité ei olisikaan erityisesti merkitty sellaisiksi.
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