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Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i
kézikdnyvét (cikkszam: 40600108)

Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi
kézikényvét (cikkszam: 40600317)
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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx Extraction Plate szabadalmazott széritott reagenst tartalmaz, amely a
NeuMoDx 288 és NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) rendszereken mas
NeuMoDx reagensekkel — példaul NeuMoDx Lysis Buffer pufferek, NeuMoDx Wash
Reagent és NeuMoDx Release Reagent — egyiitt alkalmazva nukleinsavak hatékony
extrakcidjara szolgal. A NeuMoDx Extraction Plate altaldnosan hasznalatos a NeuMoDx
System rendszereken feldolgozandé valamennyi teszthez, és ugy van kialakitva, hogy mind
RNS-, mind DNS-extrakciéhoz alkalmas legyen.

Osszefoglalas és magyarazat

Minden egyes 24 mintahelyes NeuMoDx Extraction Plate szobahémérsékleten stabil, szaritott
reagenseket tartalmaz, beleértve a kovetkezbket: szabadalmazott bevont paramégneses
részecskeék, litikus enzim, valamint a mintafeldolgozashoz hasznalt RNS és DNS kontrollok. Az
Extraction Plate lemezben talalhaté komponensek egyuttmiikddve a megfelel6 NeuMoDx Lysis
Buffer pufferrel hémérsékletfliggéd mddon felszakitjak a bioldgiai membranokat, és megkotik a
nukleinsavat, mikdzben csokkentik a klinikai mintakban esetlegesen jelen 1évd nukledzok
aktivitasat. A mintafeldolgozashoz hasznalt kontrollok a célnukleinsavval egyidében kotédnek a
paramagneses részecskékhez, amelyek azokat a teljes extrakcids eljaras soran hordozzak, igy
ezek a kontrollok belsé kontrollként szolgalva monitorozzak az extrakcios folyamat esetleges
hianyossagait és a PCR-inhibitorok jelenlétét.
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Az eljaras elve

A NeuMoDx System rendszerek el6szor a feldolgozatlan klinikai mintakbdl hé és a
szabadalmazott extrakcids reagensek egylttes hasznalataval elvégzik a sejtek lizisét, a
nukleinsav-extrakciét és az inhibitorok inaktivalasat/csokkentését, majd a kivont
nukleinsavat valés ideji PCR-rel detektaljak. A feldolgozatlan minta alikvot részét
Osszekeverik a NeuMoDx Extraction Plate lemezen lévé megfeleld Lysis Buffer pufferrel,
majd litikus enzimek és paramagneses részecskék jelenlétében, elére meghatarozott
hémérsékleten lizaljak.

A felszabaditott nukleinsavakat paramagneses részecskékkel megkdtik, majd ezeket a
részecskéket (a kotott nukleinsavakkal egytt) betdltik a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol
a NeuMoDx Wash Reagent segitségével kimossak a nem koétott / nem specifikusan kotott
komponenseket, majd a NeuMoDx Release Reagent segitségével elualjak a kotott
nukleinsavat.

A NeuMoDx System rendszerek 0sszekeverik a felszabaditott nukleinsavat assayspecifikus
primerekkel, prébakkal és a NeuMoDx Test Strip tesztcsikban 1év6 szaritott
mesterkeverékkel. Ezutdn a rendszer kiadagolia a PCR-hez el6készitett keveréket a

NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol végbemegy a valés ideji PCR.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

NeuMoDx Extraction Plate
100200
Tartalom Egység/csomag Tesztlegység Teszt/csomag

NeuMoDx Extraction Plate

Szaritott paramagneses

részecskek, litikus enzimek és a

mintafeldolgozashoz hasznalt 16 24 384
kontrollok

5-9% proteinaz K-t tartalmaz
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok

REF Tartalom

100100 NeuMoDx Cartridge

kilénféle NeuMoDx Lysis Buffer (a NeuMoDx Test Strip protokoll &ltal eléirtak szerint)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

kiilonféle NeuMoDx Test Strip (az adott esettdl fiiggben)

235903 Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)

235905 Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)
Eszkdzok*

® 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 ovintézkedesek
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien 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 kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhaté, megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx kitek és
kitekben taldlhato 6sszetevék biztonsagi adatlapja.

® A NeuMoDx Extraction Plate kizarélag NeuMoDx Systems rendszerekkel valé in vitro
diagnosztikai hasznalatra szolgal.

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

® Ne haszndlja a terméket, ha a terméken vagy csomagolasan az atvételkor sérilések
lathatdk, vagy a zaréfdlia sérdilt.

e Ugyeljen arra, hogy a NeuMoDx Extraction Plate a NeuMoDx System rendszerben vald
hasznalat elétt szobahdmérsékletl legyen.

® A NeuMoDx Extraction Plate lemezeket mindig az oldalainal fogja meg; a féliaboritasu
fels6 feluletéhez ne érjen.

e Semmilyen NeuMoDx fogydeszkdzt vagy reagenst ne hasznaljon ujra.

® Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk
(szukség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogydeszkdz kezelésekor tiszta,
pudermentes nitril védékeszty(t kell hasznalni.

® A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.

e Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terileteken, ahol mintakat
vagy a kitben 1év6 reagenseket kezelnek.

® A mintakat mindig potencidlisan fert6zd anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories' és az M29-A4 jelti CLSI
dokumentumban? leirt laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.
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® Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemiiveget. A tovabbi tudnivalékat a megfelel
biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

® A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szévetségi, tartomanyi,
allami és helyi jogszabalyok szerint kell &rtalmatlanitani.

Ovintézkedések

NeuMoDx Extraction Plate

Bérsavat, proteindz K enzimet tartalmaz. Veszély! Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot
okoz. Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz 1égzést okozhat. Léguti irritaciot
okozhat. Karosithatja a termékenységet vagy a sziiletendé gyermeket. Hasznalat el6tt
ismerje meg az anyagra vonatkozo kiilonleges utasitasokat. Ne haszndlja addig, amig az
Osszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem értette. Kerllje a kdd vagy g6z
belélegzését. Kizarolag szabadban vagy jél szell6z6 helyiségben hasznalhaté.
Véddkesztyl/védéruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kételezd. Légzésvédelem hasznalata
kételezé. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Expozicié
vagy annak gyantija esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Szakellatas (lasd a kiegészitd elsésegélynyuijtasi utasitdsokat a cimkén). Bérirritacio esetén:
Ha a szemirritacié nem mulik el: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. A szennyezett ruhat le
kell vetni és az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol szell6z6 helyen tarolandé. Az edényzet
légmentesen lezarva tartando. Elzarva tarolandé. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
jovahagyott hulladékkezeld létesitményben.

Vészhelyzeti informaciok

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

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos elSirasoknak 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

® Ne haszndlja a reagenseket a feltiintetett lejarati id6n tul.

® Ne hasznalja a terméket, ha azon vagy csomagolasan sérilés jelei lathatok.

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogydeszkdz kezelésekor tiszta,
pudermentes nitril véddkeszty(t kell hasznalni.

o A betodltést kovetéen a NeuMoDx Extraction Plate 28 napig a NeuMoDx System
rendszerben maradhat. A szoftver kdveti a betdltétt extrakcios lemezek eltarthatosagi
idejébdl hatralévé idétartamot, és arrdl valds idében tajékoztatja a felhasznalot. A
rendszer automatikusan eltavolitja azokat az extrakcios lemezeket, amelyeknek lejart a
megengedett felhasznalhatdsagi idétartama.

Mintagyujtés, -szallitas és -tarolas
Minden mintat potencialis fert6zésforrasként kell kezelni.
A felhasznalé laboratériumanak az elvégzett tesztek egyes tipusaihoz hasznalt

mintamatrixok esetében validalnia kell az optimalis mintaszallitasi kdrilményeket és a minta
stabilitasat.
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Hasznalati utmutatd

1. Bontsa fel a féliatasakot, és vegye ki a NeuMoDx Extraction Plate lemezt, (igyelve arra,

hogy a lemezt csak az oldalainal, a felsé felliletének érintése nélkil fogja meg.

2. Nyomja meg a NeuMoDx System érintéképerny6jén, a kivant Extraction Plate Carrier

(Extrakciéslemez-tarto) ikon alatt 1&év6 nyilat.

3. Helyezze a NeuMoDx Extraction Plate lemezt a tartéba ugy, hogy a vonalkéd a jobb
oldalra essen, és igy a vonalkddolvasoval leolvashato legyen.

4. A NeuMoDx System érintéképernyéjén Iévé nyilat ujpdl megnyomva toltse be a tartét a
NeuMoDx System rendszerbe.

5. A NeuMoDx Extraction Plate lemezen Iév6 vonalkdd leolvasasa utan az
erintéképernyén a tartdba behelyezett extrakcids lemezeknél zdld szakasz jelenik meg.
Ha nem, vegye ki a tartét, és ellenérizze, hogy a NeuMoDx Extraction Plate lemezen

Iévé vonalkdd jobb oldalra néz-e.
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Korlatozasok

. A NeuMoDx Extraction Plate kizarélag a NeuMoDx System rendszeren hasznalhato;

semmilyen mas automatizalt molekularis diagnosztikai rendszerrel nem kompatibilis.

Az ilyen reagenst hasznalo, laboratérium altal kifejlesztett assay-k teljesitményjellemzéi
nem ismertek, ezért azokat a felhasznalé laboratériumanak a diagnosztikai allitasok

megtétele el6tt validalnia kell.

A legtdbb korokozo detektalasa fligg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok
szamatol, ezért a minta megfeleld gylijtése, kezelése és tarolasa feltétele a
megbizhatd eredményeknek.

A minta nem megfeleld gyUjtése, kezelése és tarolasa, a technikai hibak és a mintak
felcserélése hibas teszteredményeket okozhat. Alnegativ eredményt okozhat tovabba
az is, ha a mintaban Iévé mikroorganizmusok szama kisebb, mint a teszt analitikai
érzékenysége.

A reagenst kizaroélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben

részesilt személyek hasznalhatjak.

A szennyez&dések esélyének csdkkentésében alapvett fontossagu a helyes
laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, beleértve a véddkesztylik hasznalatat valamennyi
reagens rendszerbe adagolasakor, és a to0bbszori védbékesztylicserét a minta
el6készitése soran.

12
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Min8ség-ellendrzeés

A helyi rendeletek altaldban el6irjak, 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 hasznadlt assay tipusatdl fliggéen el6éfordulhat, hogy a
NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztositja a kontrollanyagokat.

A megfeleld kontrollokat a laboratériumnak kell kivalasztania és validalnia. Altalanossagban
azt javasoljuk, hogy a felhasznalok a rendszer minden 24 6ras mikédése 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. 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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Szimbodlumok

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

szerepelhetnek:

(7]
N
3
<3
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£
3

A szimbé6lum meghatarozasa

<N> reakciohoz elegend6 reagenst tartalmaz

Lejarati datum

SIS

H&mérsékleti hatarértékek

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Katalégusszam
Sarzsszam

Kizarélag orvosi rendelvényre

v/
o
S,
<

REP Hivatalos képviseld az Eurdpai K6zdsségben

Ne hasznalja uUjra

CE-jellés

Lasd a hasznalati utmutatot

EPA Rl
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Szimbdélum

A szimbdélum meghatarozasa

SEC|ERAes

Vigyazat

Egészségi veszély

Tartalom

Allati eredetii biolégiai anyagot tartalmaz

Human eredetl bioldgiai anyagot tartalmaz
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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@qgiagen.com.

Az eszkbzzel dsszefliggésben 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 Extraction Plate 100200

Kapcsolodé termékek

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer3 400600
NeuMoDx Lysis Buffer 4 400700
NeuMoDx Lysis Buffer 5 400900
NeuMoDx Lysis Buffer 6 401700
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (az adott esettél fliggben) kiilénféle
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl) 235903
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl) 235905

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 NeuMoDx kit kézikényvében vagy kezel6i kézikdnyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikdnyvei a www.neumodx.com webhelyen érhetdk el, vagy a support@qiagen.com
e-mail-cimen, illetve a terlletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas A vialtoztatasok 6sszefoglalasa

A, 2022/05 Elsé kiadas

Uj termékszam (cikkszam: 40600590), amelyet altalanos reagensek VDR szerinti
benyujtasahoz hoztak létre.

B, 2023/07 Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Hollandia.

www.neumodx.com/client-resources médositva az alabbira: www.giagen.com/neumodx-ifu.

NeuMoDx™ Extraction Plate extrakciés lemez hasznalati utmutaté 07/2023
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Korlatozott li a das a NeuMoDx ion Plate

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozo protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartozé 6sszetevékkel egyiitt szabad hasznalni.

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

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

3. A panel és az 6sszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa 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 engedé ilyen olyan Iépés r é , amely

a fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A NeuMoDx jogosult a jelen korlatozott Ilcencszerzodesben foglalt tilalmak barmely blrosagon
keresztiili érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzodes vagy a panellel és/vagy 6sszetevdivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriild 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi kltségeket is.

A legujabb licencfelté 6l a www. dx.com webhelyen tajékozodhat.

2023/07 40600590-HU_B © 2023 NeuMoDx™, minden jog fenntartva.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett
nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilén jeldléssel ellatva.
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