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Paredzéeta lietoSana

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ir lietojams materials, ko izmanto, lai savaktu
NeuMoDx 96 Molecular System raditos uzgalus. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag
izmanto tikai testiem, kas tiek veikti iekarta NeuMoDx™ 96 Molecular System.

Kopsavilkums un skaidrojums

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag tiek izmantots ka paligmaterials, ar ko izklat NeuMoDx
96 Biohazard Tip Waste Bin un savakt uzgalus, ko apstrades laika izmanto NeuMoDx 96
Molecular System. Biologiski bistamo uzgalu atkritumu maiss un saistita tvertne tiek
izmantota, lai utiliz&tu uzgalus, kas var saturét biologiski bistamos atkritumus, kas rodas
iekarta NeuMoDx 96 Molecular System. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag sastav no

sarkana biologiski bistamo atkritumu maisa.
Proceddras principi

NeuMoDx Systems izmanto siltuma un patentétu ekstrakcijas reagentu kombinaciju, lai
veiktu 80nu lizéSanu, nukleinskabes ekstrahéSanu un inhibitoru inaktivaciju/daudzuma
samazindSanu neapstradatos kliniskajos parauga materidlos pirms ekstrahétas
nukleinskabes nodosanas reallaika PKR analizei. Neapstradata parauga materiala alikvioto
dalu sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer un paklauj lizei iepriek§ noteikta temperatara,

iedarbojoties lizéjoSiem enzimiem un paramagnétiskajam dalinam.

Péc tam paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes un $is dalinas (ar
piesaistitajam nukleinskabém) tiek ieladétas kasetné NeuMoDx Cartridge, kur
nepiesaistitas/nespecifiski saistitds sastavdalas tiek aizskalotas ar NeuMoDx Wash
Reagent un saistita nukleinskabe tiek izskalota ar NeuMoDx Release Reagent.
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NeuMoDx Systems sajauc atbrivojuSos nukleTnskabi ar analizes specifiskajiem praimeriem
un zondi(-em) un sauso galveno maisijumu, ko satur NeuMoDx Test Strip. Péc tam sistéma
iepilda sagatavoto PKR maisijumu kasetné NeuMoDx Cartridge, kur notiek reallaika PKR.
Testu apstrades laika izmantotie uzgali tiek glabati maisd NeuMoDx Biohazard Tip Waste
Bag, IT1dz laboratorijas personals tos pienacigi utilize.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

Vienibu Testu Testu
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag skaits skaits skaits
REF 601000 iepakojuma vieniba iepakojuma
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* dazadi*

* testu skaits vieniba/iepakojuma var atskirties atbilstosi faktiskajam izmantojumam.

6 NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag lietoSanas instrukcija 07/2023



Nepieciesamie materiali, kas nav nodroSinati
Aprikojums*

NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Informacija par droSibu

LietoSanai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx 96 Molecular System.

Nelietot atkartoti.

Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) pieejamas timekla vietné
www.giagen.com/neumodx-ifu

Rikojoties ar parauga materialiem, jebkuriem NeuMoDx reagentiem vai paligmaterialiem,
vienmeér valkat tirus nitrila cimdus bez pulvera.

Péc testa veik8anas rupigi nomazgat rokas.

Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Nesmékeét, nedzert un neést vietas, kur darbojas ar
parauga materialiem vai komplekta reagentiem.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam
laboratorijas proceddram, pieméram, tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories! un CLSI dokumenta M29-A4.2

Rikojoties ar Kimiskajam vielam, vienmér valkat piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai iegltu papildinformaciju, skatiet
atbilsto$as droSibas datu lapas (DDL).

Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas,

pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
Arkartéjas situacijas informacija
CHEMTREC
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887
Utilizacija

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem. Tas attiecas art uz
nelietotiem produktiem. Sekojiet droSibas datu lapas (DDL) izklastitajiem ieteikumiem.
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Produkta glabasana, apieSanas ar to un
stabilitate

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag jauzglaba temperatira no 18 Iidz 28 °C pirms

lietoSanas.

Nelietot, ja redzams, ka produkts vai iepakojums ir bojats.
LietoSanas instrukcija

NeuMoDx 96 Molecular System

NeuMoDx 96 System programmatira pazinos lietotdjam, ka jaiztukSo biologiski bistamo
uzgalu atkritumu tvertne, péc tam, kad bis izmantoti apméram 350 uzgali. NeuMoDx
Biohazard Tip Waste Bag un NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin ir piegadati ka atseviski
piederumi, un tos var izmantot, lai utilizétu uzgalus, kas, iesp&jams, ir saskaruSies ar
biologiski bistamajiem atkritumiem, ko rada NeuMoDx 96 Molecular System. Skatit papildu
informaciju NeuMoDx 96 operatora rokasgramata.

lerobezojumi

1. Maisu NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag var izmantot tikai iekarta NeuMoDx 96
System, un tas nav saderigs ne ar vienu citu automatisko molekularas diagnostikas
sistému.

2. So paligmaterialu drikst izmantot tikai personals, kas apmacits NeuMoDx System
lietoSana.

3. Lai nepielautu parauga materidlu kontaminaciju, ir ieteicams ievérot labu laboratorijas
praksi, ieskaitot cimdu mainu starp darbiem ar pacientu parauga materialiem vai

biologiski bistamajiem atkritumiem.
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Atsauces

1. Centers for Disease Control and Prevention. 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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Simboli

LietoSanas instrukcija vai uz iepakojuma un marké&juma var bat $adi simboli:

Simbola definicija

IVD

LOT

]
IHI 3
o
=3
o

Mediciniska ierTce in vitro diagnostikai
Kataloga numurs

Partijas kods

Razotajs

LietoSanai tikai péc arsta noradijuma

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Nelietot atkartoti

CE zime

Skatit lietoSanas instrukciju

Satur
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildinformaciju, sazinieties ar masu tehniska atbalsta

centru, rakstot uz adresi support@giagen.com
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumi: support@giagen.com

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Informacija par pasutisanu

Produkts Kat. nr.

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Lai iegGtu jaunako licencésanas informaciju un produktu atrunas, skatiet attiecigo NeuMoDx
komplekta rokasgramatu vai operatora rokasgramatu. NeuMoDx komplekta rokasgramatas
ir pieejamas vietné www.neumodx.com vai tas var sanemt, rakstot uz adresi

support@giagen.com, vai pie vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Parskatijums Izmainu kopsavilkums

A, 05/2022 Sakotnéjais izlaidums
Jauns produkta numurs (P/N 40600596) IVDR laidienam.

B, 2023. gada julijs  Atjauninata Emergo adrese: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Niderlande.
MainTta vietne: www.neumodx.com/client-resources to www.giagen.com/neumodx-ifu.
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NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bag ierobeZotas licences ligums

87 produkta izmantodana nozimé jebkura produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu $adiem nosacijumiem:

1. Produktu drikst izmantot tikai saskana ar protokoliem, kas pievienoti produktam un $ai rokasgramatai, un tikai tiem komponentiem, kas atrodas paneli.
NeuMoDx ar savu intelektualo Tpasumu nepieskir licenci izmantot vai pievienot $im panelim pievienotos komponentus $aja paneli neieklautajos komponentos,
iznemot, ka aprakstits produktam pievienotajos protokolos, $aja rokasgramata un papildu protokolos, kas pieejami vietné www.neumodx.com. Dazus no Siem
papildu protokoliem NeuMoDx lietotajiem nodrosina NeuMoDx lietotaji. Sos protokolus nav riipigi testéjis vai optimizéjis NeuMoDx. NeuMoDx negaranté, ka tie
neparkapj treSo pusu tiesibas.

2. Iznemot tiesi noraditas licences NeuMoDx negaranté, ka $is panelis un/vai ta lietojums(i) neparkapj tre$o pusu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai izmanto$anai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. NeuMoDx noraida jebkadas citas tieSas vai netiesas licences, kas nav tie$i noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs vienojas neveikt vai neatlaut nevienai citai personai veikt pasakumus, kas varétu veicinat vai atvieglot kadu no ieprieks aizliegtajam

darbibam. NeuMoDx var Tstenot &7 ierobezota licences Ilguma aizliegumus jebkura tiesa un piedzit visas to izmekléSanas un tiesas izmaksas, ieskaitot tiesvedibas
izdevumus, jebkura darbiba, lai Tstenotu $o ierobezoto licences ligumu vai kadas no ta intelektuala pasuma tiesibam, kas attiecas uz paneli un/vai ta komponentiem.

Informaciju par atjauninatajiem licences noteikumiem skatiet vietné www.neumodx.com.

07/2023 40600596-LV_B © 2023 NeuMoDx™, visas tiesibas paturétas.
Preéu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Saja dokumenta lietotie registrétie nosaukumi, preéu zZimes
utt., pat ja tas nav Tpasi markétas, nav uzskatamas par neaizsargatam ar likumu.
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