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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer UTM-RT® vagy azzal egyenértéki
transzportk6zegbe helyezett, gyanithatdban SARS-pozitiv [éguti mintak el6kezelésére szolgal
a NeuMoDx 288 Molecular System vagy NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx
System(s)) rendszereken valo feldolgozas el6tt

A NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispuffer az UVT-RT®, BD™ UVT vagy Biologos
Bio-VTM™ transzportkdzegben 1évé, gyanithatéan influenza A-, influenza B-, RSV- vagy
SARS-pozitiv Iéguti mintak el6kezelésére szolgal a NeuMoDx System(s) rendszereken
végzett feldolgozas elétt.

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffert vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
lizispuffert olyan szakképzett klinikai laboratériumi személyzet hasznalhatja, aki specialis
képzést kapott és gyakorlattal rendelkezik a valés idejii PCR-technikdk és in vitro
diagnosztikai eljarasok és/vagy a NeuMoDx Molecular Systems rendszerek terén.
A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

lizispuffer nem hasznalhaté ontesztelésre vagy ellatasi helyen végzett tesztekhez.

Osszefoglalas és magyarazat

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispufferrel vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
lizispufferrel elékezelt bioldgiai mintak a tovabbiakban alkalmasak a NeuMoDx System
rendszereken automatizalt nukleinsav-izolalas és -amplifikacid céljabol torténd
feldolgozasra. Az alabbiakban ismertetett liziseljaras altalanos protokollként szolgal biologiai
mintak késziléken kivili kezeléséhez a NeuMoDx System rendszerekbe vald betoltésik
elétt. A NeuMoDx néhany human mintatipussal elvégezte a validalast, az assay-k
célpontjaként RNS-virusokat hasznalva.
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Az eljaras elve

A bioldgiai mintakat kaotrop so és feliiletaktiv anyag 1:1 aranyu szabadalmazott keverékét
tartalmazé NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispufferhez vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis

Buffer lizispufferhez adjak, majd feldolgozas céljabdl betdltik a NeuMoDx System
rendszerbe.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok

REF Tartalom

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Szaritott paramagneses részecskék, litikus enzimek és a mintafeldolgozashoz
hasznélt kontrollok

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

kilénféle NeuMoDx Test Strip (az adott esettél fliggéen)

235903 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)
(beszerezheték a NeuMoDx vagy a Hamilton cégtél)

235905 Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)
(beszerezheték a NeuMoDx vagy a Hamilton cégtél)

Eszkozok*

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

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a mliszereket a gyartéd ajanlasai szerint ellenérizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek
Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(lt és védészemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek elérhet6k online, a
www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon, jol kezelhets, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx kitek és

kitekben talalhaté 6sszetevék biztonsagi adatlapja.

® A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
lizispuffer kizarolag NeuMoDx System rendszerekkel valo in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.

® A reagensek a cimkeén feltlintetett lejarati id6n tul nem hasznalhatok.

® Ha sérilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sériilések lathatok,
ne hasznalja a terméket.

e Ugyeljen arra, hogy a NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer vagy NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer lizispuffer a hasznalat el6tt szobahémérsékletl legyen.

® A mintakat mindig potencidlisan fert6zé anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) és az M29-A3 jelli CLSI
dokumentumban leirt laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni. (2)

e Tilos szdjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan teriileteken, ahol mintakat
vagy reagenseket kezelnek.

® A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szdvetségi, tartomanyi,
allami és helyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

® Minden NeuMoDx termék kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékesztyit kell

hasznalni.
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® A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.
e Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk (sziikség

szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

® Ne hasznalja Ujra.

Ovintézkedések

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve vagy belélegezve artalmas lehet.
Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz. Védbkesztyli/szemvédé/arcvéds hasznalata
kételez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tobb percen keresztill. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Szakellatas (lasd a kiegészité elsésegélynyujtasi
utasitasokat a cimkén). Bérirritacié esetén: Orvosi ellatast kell kérni. Ha a szemirritacié nem
mulik el: A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Tartalom: EDTA; guanidin-hidroklorid; natrium-borat-dekahidrat. Veszély! Lenyelve vagy
belélegezve artalmas lehet. Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz. Karosithatja a
termékenységet vagy a sziletendd gyermeket. Ismétlédé vagy hosszabb expozicié esetén
karosithatja a szerveket. Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kildnleges
utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette. A kdd vagy géz belélegzése tilos.
Védékesztyli/védéruha/szemvéds/arcvédd hasznalata kotelezd. SZEMBE KERULES
ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato. Az 6blités folytatdsa. Expozicié vagy annak gyanuja
esetén: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Szakellatas (lasd a kiegészit6 elsésegélynyujtasi utasitasokat a cimkén). Bérirritacié esetén:
Orvosi ellatast kell kérni. Ha a szemirritacié nem mulik el: A szennyezett ruhat le kell vetni és
az Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni. Elzarva tarolandé. A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 Iétesitményben.
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http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivul: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos eléirasoknak megfeleléen. Ez a
nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

Kdvesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.
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A termék tarolasa, kezelése és stabilitasa

® A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer els6dleges csomagolasaban, 15-28 °C

kozott tarolva a termék kdzvetlen cimkéjén feltlintetett lejarati ideig stabil.

® A NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispuffer els6dleges csomagolasaban,

4-28 °C kozott tarolva a termék kodzvetlen cimkéjén feltlintetett lejarati ideig stabil.
® Ne hasznalja a reagenseket a feltiintetett lejarati idén tul.
® Minden pipettazasi mlivelethez hasznaljon Uj pipettat vagy pipettahegyet.

® A f6 palack szennyezédésének elkerllése érdekében javasolt alikvotokat atvinni kisebb

tartalyokba, aszeptikus technikat alkalmazva.

® A palack eltarthatdsagi idejének lejarta utan megmaradt puffert a szovetségi,
tartomanyi, allami és/vagy helyi jogszabdlyok szerint kell artalmatlanitani.

Eljaras

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer vagy a NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer biolégiai mintak
el6kezelésére szolgal a NeuMoDx Molecular System rendszereken valé feldolgozas elétt. A
reagens mas NeuMoDx termékekkel valé hasznalata el6tt olvassa el a tovabbi részleteket

tartalmazo, adott termékre vonatkozo hasznalati Utmutatoét.
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Korlatozasok

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer vagy NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
lizispuffer kizarolag NeuMoDx termékekkel egyitt hasznalhatd a mintak NeuMoDx
System rendszereken valo rutin feldolgozas el6tti el6kezelésére.

A NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer teljesitményét csak a NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS CoV-2 Assay és 1:1 aranyban alkalmazott UTM--RT® és BD UVT
univerzdlis transzportkézeg hasznalataval vizsgaltak. Az ilyen reagenst hasznald,
laboratorium altal kifejlesztett tesztek teljesitményjellemz6i nem ismertek, ezért azokat
a laboratériumnak a diagnosztikai allitasok megtétele el6tt validalnia kell.

A NeuMoDx Viral Lysis Buffer teljesitményét csak NeuMoDx viralis RNS modell assay
és UTM-RT® univerzalis transzportk6zeg hasznalataval validaltak. Az ilyen reagenst
hasznalo, laboratorium altal kifejlesztett tesztek teljesitményjellemz&i nem ismertek,
ezért azokat a laboratériumnak a diagnosztikai allitdsok megtétele el6tt validalnia kell.
A legtdbb kérokozo detektalasa fligg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok
szamatol, ezért a minta megfeleld gylijtése, kezelése és tarolasa feltétele a
megbizhaté eredményeknek.

A reagenst kizardlag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben
részesiilt személyek hasznalhatjak.

A mintak szennyez6désének elkerllése érdekében javasolt a helyes laboratoriumi
gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése kdzotti
védOkesztylicsere.
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Minoség-ellenorzes

A helyi rendeletek altalaban eléirjak, hogy a laboratérium feladata egyrészt olyan ellenérzési
eljarasok bevezetése, amelyekkel monitorozhato a teljes analitikai moédszer pontossaga és
precizitasa, masrészt a kontrollanyagok szamanak, tipusanak és ellenérzési
gyakorisaganak megallapitasa. A pufferrel hasznalt assay tipusatdl fliggéen eléfordulhat,
hogy a NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztositja a kontrollanyagokat.

A megfelelé kontrollokat a laboratériumnak kell kivalasztania és validalnia. Altalanossagban
azt javasoljuk, hogy a felhasznalék a rendszer minden 24 6ras miikodése alatt egyszer, a
betegmintak feldolgozasa elétt dolgozzanak fel egy sorozat pozitiv és egy sorozat negativ
kontrollt. Tovabbi részletek a feldolgozandd assay-hez tartoz6 specifikus hasznalati
utmutatokban talalhatok.
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Irodalomjegyzek

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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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason vagy a cimkéken a kévetkezd szimbdlumok

szerepelhetnek:
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A szimbolum meghatarozasa

<N> <N> reakciohoz elegendd reagenst tartalmaz

Lejarati datum
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Katalégusszam

Sarzsszam
Gyarté

Hémérsékleti hatarértékek

o\?mﬁsm

Kizarolag orvosi rendelvényre
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Hivatalos képviseld az Eurdpai Kbzdsségben
Ne hasznalja ujra
CE-jeldlés

Lasd a hasznalati utmutatét

Vigyazat

Tartalom

2lle A H

Guanidine hydrochloride
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk

weblapjat a support@giagen.com cimen
Miszaki tamogatas/vigilanciajelentés: support@giagen.com

Az eszkbzzel Gsszefliggésben fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.
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Rendelési informaciok

Termék Katalogusszam
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500

Kapcsolodé termékek

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (az adott esettdl fliggéen) kiilénféle
Szlrével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 ul) 235903
Szlrével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 ul) 235905

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 NeuMoDx kit kézikdnyvében vagy kezel6i kézikonyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikdnyvei a www.neumodx.com webhelyen érheték el, vagy a support@qiagen.com

e-mail-cimen, illetve a tertiletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

Els6 kiadas (az IVDR benyujtasahoz).
A, 2022. majus Uj termékszam (cikkszam: 40600582), amelyet altalanos
reagensek IVDR szerinti benyujtasahoz hoztak létre.

Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60;

6827 AT Arnhem, Hollandia.
B, 2023. julius . , . A
www.neumodx.com/client-resources médositva az alabbira:

www.giagen.com/neumodx-ifu.

Korlatozott licencmegallapodas a NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispuffer és NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispuffer kithez
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaldja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozo protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartoz6 6sszetevokkel egyitt szabad hasznalni.

A NeuMoDx a szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé ésszetevéket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen kézikdnyvben és a www.neumodx.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozd
Osszetevékbe beépitsék vagy azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a NeuMoDx felhasznaléi bocsatjak mas NeuMoDx felhasznalok
rendelkezésére. A NeuMoDx nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat vagy optimalizalésat. A NeuMoDx nem vallal garanciat ezekért a
protokollokért, és nem garantélja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. A kifejezett licenceken kiviil a NeuMoDx nem vallal garanciat arra, hogy a kit és/vagy annak hasznalata nem sérti harmadik fél jogait.

3. A panel és az 6sszetevdinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feldjitasa vagy Ujraértékesitése tilos.

4. A NeuMoDx a kifejezett licenceken kiviil kiilondsen kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely
a fentiekben elGirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A NeuMoDx jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiili érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a panellel és/vagy 6sszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé dsszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az ligyvédi kéltségeket is.

A legujabb licencfelté 6l a www. com webhelyen tajékozoédhat.

2023/07 40600582-HU_B © 2023 NeuMoDx™, minden jog fenntartva.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTM-RT (Copan
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