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Zamyslené pouziti
Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer je ur¢en k pfedupravé vzorkl z dychacich cest,
u nichz je podezfeni na pozitivitu na SARS, v médiu UTM-RT® nebo v ekvivalentnim médiu

pfed zpracovanim na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System nebo
NeuMoDx 96 Molecular System (soustava (soustavy) NeuMoDx System).

Lyzovy pufr NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer je uréen k pfedupravé vzork( z dychacich
cest, u nichz je podezieni na pozitivitu na virus chfipky A, chfipky B, RSV nebo SARS,
v médiich UVT-RT®, BD™ UVT nebo Biologos Bio-VTM™ pfed zpracovanim na soustavé
(soustavach) NeuMoDx System.

Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer ¢i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer je uré¢en k pouZiti
vySkolenym personalem klinické laboratofe, ktery je specialné poucen a vyskolen v technikach
PCR v realném €ase a diagnostickych postupech in vitro a/nebo v metodé pouziti molekularnich
soustav NeuMoDx Molecular System. Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer ¢i NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer neni uréen pro samotestovani ani pro pouziti v misté péce.

Shrnuti a vysvétleni

Biologické vzorky pfedem oSetfené lyzovym pufrem NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer jsou vhodné pro nasledné zpracovani na soustavach
NeuMoDx System uréenych pro automatickou izolaci a amplifikaci nukleovych kyselin. Lyza
popsana nize byla navrzena jako obecny protokol pro externi zpracovani biologickych
vzorkU pied vloZzenim do soustav NeuMoDx System. Na soustavé NeuMoDx byla provedena
validace pro omezeny pocet typl lidskych vzorkd s RNA viry jako cili analyzy.

Principy postupu

Biologicky vzorek se pfidava do lyzového pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer, ktery obsahuje proprietarni formulaci chaotropni soli a povrchové
aktivni latky v poméru 1 : 1. Poté se umisti do soustavy NeuMoDx System pro Ucely zpracovani.
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Dodané materialy

Obsah soupravy

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2x 1000 ml
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

REF. Obsah

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Platel!
Suché paramagnetické &astice, lytické enzymy a kontroly zpracovani vzork(

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

Rizné NeuMoDx Test Strip (podle potfeby)

235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry
(dostupné u spolecnosti NeuMoDx nebo Hamilton)

235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry
(dostupné u spole¢nosti NeuMoDx nebo Hamilton)

Vybaveni*

® Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] NEBO
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Pred pouzitim se ujistéte, ze byly pfistroje zkontrolovany a zkalibrovany podle doporu€eni vyrobce.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi vzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice

Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu, kde mizete dohledavat, prohlizet a vytisknout SDS pro

kazdou soupravu NeuMoDx v¢etné soucasti soupravy.

® Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer je
uréen pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx System.

e 74dné reagencie nepouzivejte po uplynuti uvedeného data exspirace.
® Nepouzivejte, pokud je poruSena bezpecnostni pecet nebo pokud je obal pfi dodani
poskozen.

® Pred pouzitim zajistéte, aby byl lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer vytemperovan na teplotu mistnosti.

® Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni, av souladu s bezpe€nymi
laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories(1) a v dokumentu M29-A3 institutu CLSI. (2)

® Nepipetujte usty. Nekufte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky
nebo reagenciemi.

® Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich
predpisu.

® Pfi manipulaci se vSemi pfipravky NeuMoDx byste méli nosit isté, nitrilové rukavice bez
obsahu pudru.

® Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

® Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpecénostni listy (BL),
které jsou k dispozici na internetové strance www.qgiagen.com/neumodx-ifu.

® Nepouzivejte opakované.
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Bezpecénostni opatfeni

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Obsahuje: guanidin hydrochlorid. Varovani! Mize byt Skodlivy pfi poziti nebo pfi vdechnuti.
Drazdi kuzi. Zpusobuje vazné podrazdéni o¢i. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle
/ obligejovy &tit. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.
PRI expozici nebo podezfeni na ni: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo Iékate. Specifické odetfeni (viz doplfiujici pokyny pro prvni
pomoc na tomto Stitku). V pfipadé, Ze dojde k podrazdéni kuze: Vyhledejte |ékaFskou
pomoc/oSetieni. Pokud podrazdéni o€i pretrvava: Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Obsahuje: EDTA; guanidin hydrochlorid; dekahydrat tetraboritanu sodného Nebezpeci! Mize byt
Skodlivy pfi poziti nebo pfi vdechnuti. Drazdi kizi. Zplsobuje vazné podrazdéni oci. Mze poskodit
reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky. MiZe zpUsobit poskozeni organt pii dlouhodobé
nebo opakované expozici. Pfed pouZitim si obstarejte specialni instrukce. Nepouzivejte, dokud jste
si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim. Nevdechujte mlhu ¢&i aerosoly.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny od&v / ochranné bryle / oblidejovy &tit. PRI ZASAZENI
OCi: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ogky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokraduijte ve vyplachovani. PRI expozici nebo podezeni na ni: Necitite-li
se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare. Specifické oSetfeni
(viz doplfiujici pokyny pro prvni pomoc na tomto $titku). V pfipadé, Ze dojde k podrazdéni kuze:
Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni. Pokud podrazdéni o€i pretrvava: Kontaminovany odév
svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte uzam¢ené. Obsah/nadobu zlikvidujte ve
schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati

i pro nepouzité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpe¢nostnim listu (BL).
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Uchovavani, manipulace a stabilita produktu

Pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer je stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace, ktera

je uvedena na Stitku produktu, pfi skladovani pfi teploté 15 °C az 28 °C.

® Lyzovy pufr NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer je stabilni v primarnim obalu po dobu

exspirace uvedenou na Stitku produktu pfi skladovani pfi teploté mezi 4 °C az 28 °C.

® NepouZivejte reagencie po uvedené dobé exspirace.

® P¥i kazdém pipetovani pouzijte novou pipetu nebo hrot pipety.

® Je vhodné rozdélit pufr do menSich nadob aseptickou technikou, aby nedoSlo ke
kontaminaci hlavni ldhve.

o Jakykoli zbyvajici pufr po uplynuti doby pouzitelnosti musi byt zlikvidovan v souladu
s federdlnimi, provinénimi, statnimi a/nebo mistnimi pfedpisy.

Postup

Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer je uréen
k pfedupravé biologickych vzorku pred jejich zpracovanim na molekularnich soustavach
NeuMoDx Molecular System. Pfi pouZiti této reagencie ve spojeni s jinymi produkty

NeuMoDx si prostudujte navod k pouZiti.
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Omezeni

® Lyzovy pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer nebo NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer se
smi pouzivat pouze ve spojeni s produkty NeuMoDx uréenymi k pfedipravé vzorkl pred
béznym zpracovanim na soustavach NeuMoDx System.

® Vykon pufru NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer byl validovan pouze prostfednictvim
analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay v univerzalnim transportnim médiu
UTM--RT® a BD UVT, pfi pouziti v poméru 1:1. Vykonova charakteristika testl
vyvinutych laboratofi za pouziti této reagencie je neznama a musi byt pfed stanovenim
diagnozy validovana laboratofi.

e Uginnost pufru NeuMoDXx Viral Lysis Buffer byla validovana pouze pfi pouziti modelové
analyzy NeuMoDx pro virovou RNA v univerzalnim transportnim médiu UTM-RT®.
Vykonova charakteristika testll vyvinutych laboratofi za pouziti této reagencie je
neznama a musi byt pfed stanovenim diagndzy validovana laboratofi.

® Protoze detekce vétSiny patogenu zavisi na poctu organismi pfitomnych ve vzorku,
spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorkl, zachazeni s nimi a na jejich
skladovani.

e Tuto reagencii mohou pouZivat pouze pracovnici, ktefi absolvovali Skoleni ohledné
pouzivani soustavy NeuMoDx System.

® Aby nedo$lo ke kontaminaci vzork(l, doporuujeme spravnou laboratorni praxi, véetné
vymeény rukavic mezi jednotlivymi manipulacemi se vzorky pacienta.

Kontrola kvality

Mistni pfedpisy obvykle stanovi, Ze laboratof je odpovédna za kontrolni postupy, které
monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu, a musi stanovit pocet, typ a
Cetnost testl kontrolnich material(. V zavislosti na analyze pouzité s timto pufrem nemusi
kontrolni materialy dodavat spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc.

Vhodné kontroly musi vybrat a validovat laboratof. Obecné se doporucuje zpracovat jednu
sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin provozu soustavy, ato pred
zpracovanim pacientskych vzork{l. Podrobné informace naleznete v konkrétnim navodu
k pouziti pro zpracovavanou analyzu.
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Reference

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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Symboly

V navodu k pouziti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

Definice symbolu

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo

Cislo sarze

Vyrobce

Omezeni teploty

Pouze na pfedpis

Autorizovany zastupce pro Evropské spole€enstvi
Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Prostudujte si navod k pouziti

Varovani

Obsahuje

Guanidin hydrochlorid

12
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Kontaktni udaje

Technickou pomoc a dal$i informace naleznete v naSem centru technické podpory na

adrese support@qiagen.com.
Technicka podpora / vigilanéni hlaseni: support@qgiagen.com

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer a Vantage Viral Lysis Buffer — navod k pouziti  07/2023 13


mailto:support@qiagen.com
mailto:support@qiagen.com

Informace pro objednani

Produkt Kat. €.
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500

Souvisejici produkty

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (podle potieby) Rdzné
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl) s filtry 235903
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry 235905

Aktualni informace o licencich a prohlaSeni o vylou¢eni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiru¢ce k pfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu
k obsluze. Priru¢ky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach
www.neumodx.com anebo si je Ize vyzadat na adrese support@qiagen.com, pfipadné
od mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Popis

Prvotni vydani (podle nafizeni IVDR).
A kvéten 2022 Noys gislo produktu (P/N 40600582) vytvofené pro predioZeni

obecnych reagencii podle nafizeni IVDR.

Adresa spole¢nosti Emergo aktualizovana na Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem, Nizozemi.

B, éervenec 2023 . .
Zména www.neumodx.com/client-resources na

www.giagen.com/neumodx-ifu.

Smlouva o omezené licenci pro soupravu pufri NeuMoDx Viral Lysis Buffer a NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupujici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a v souladu s touto pfiruckou a pouze pro pouziti s komponentami
obsazenymi v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje Zadnou licenci v ramci svého duSevniho viastnictvi na pouZziti nebo zaclenéni pfiloZzenych souéasti tohoto
panelu s jakymikoliv sougastmi, které soucasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou pfipadi popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této pfiruéce

a v dal$ich protokolech dostupnych na webovych strankach www.neumodx.com. Nektere z téchto dodatecnych protokolti poskytli uZivatelé soustav NeuMoDx pro

uZivatele soustav NeuMoDx. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti NeuMoDx dii y ani optimalizovany. Spole¢nost NeuMoDx za né neruéi ani
nezarucuje, Zze neporusuji prava tretich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spole¢nost NeuMoDx zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouZziti neporusuje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho souc¢asti jsou licencovany pro jednorézové pouziti a nesméji byt znovu pouzity, renovovany ani preprodavany.

4. Spoleénost NeuMoDx kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje Zadné jiné vyslovné ani pfedpokladané licence.

5. Kupuijici a uzivatel panelu se zavazuiji, ze nepodnlknou ani nikomu jinému nedovoli podniknout jakékoli kroky, které by mohly vést k vy3e zakazanym skutkam,

respektive tyto skutky usnadnit. Spoleénost NeuMoDx mizZe vymahat zékazy této omezené licenéni smlouvy u jakéhokoli soudu a uhradi veskeré své naklady na
vySetfovani a soudni fizeni, véetné nakladl na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za ucelem vymahani této omezené licenéni smlouvy, pfipadné
jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soudasti.

Aktualizované licenéni podminky naleznete na webovych strankach www.neumodx.com.

07/2023 40600582-CS_B © 2023 NeuMoDx™, v§echna prava vyhrazena.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company);
UTM-RT (Copan Diagnostics, Inc.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZzité v tomto dokumentu, i kdyz nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat
za nechranéné zakonem.
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