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Kayttétarkoitus

NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi on omistusoikeudellinen reagenssi, jota kaytetdan
nukleiinihappojen tehokkaaseen eristémiseen NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx
96 Molecular  System -jarjestelmissé  (NeuMoDx  System -j@rjestelmdt) yhdessd muiden
NeuMoDx -reagenssien kanssa (joita ovat esimerkiksi NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy,
NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurit ja NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi).
NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssia voidaan kayttaa yleisesti kaikissa NeuMoDx

System -jarjestelmilla tehdyissa testeissa.

Yhteenveto ja selitykset

NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi on omistusoikeudellinen reagenssi, joka poistaa
sitoutumattomat tai epdspesifisti sitoutuneet osat, PCR-estdjat mukaan lukien, nukleiinihappoon
sitoutuneista  paramagneettisista hiukkasista. Se on suunniteltu toimimaan patentoidun
NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn reagenssien kanssa niin, ettd tarpeeton materiaali

voidaan poistaa ja jattda samalla tarvittava nukleiinihappo sitoutuneeksi paramagneettisiin

hiukkasiin.

Menetelmén toimintaperiaate

NeuMoDx System -jarjestelmat kayttavat l[dmmén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmaa solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristamisessa ja estdjien véhentamisessa
kasittelemattdmista  kliinisistd  néytteistd  tai  niiden inaktivoinnissa  ennen  eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Kasittelemattéman ndytteen
alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa, jossa hajottavat

entsyymit ja paramagneettiset hiukkaset hajottavat sen ennalta madritetyssa lampétilassa.
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Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin  nukleiinihappoihin.  Taman jalkeen
hiukkaset (ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot) siirretdan NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa
sitoutumattomat tai epdaspesifisti sitoutuneet osat pestddn pois NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssilla  ja sitoutunut nukleiinihappo eluoidaan NeuMoDx Release Reagent

-irrotusreagenssilla.

NeuMoDx System -jcrjestelmat sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon maadrityskohtaisten
alukkeiden ja koettimien kanssa sekd NeuMoDx Test Strip -testiliuskassa olevan kuivatun
padseoksen kanssa. Taman jdlkeen jdrjestelma annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen

NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx Wash Reagent
400100

Yksikot Testejci/yksikkd Testejéi/pakkaus
Sisdltd pakkauksessa
NeuMoDx Wash Reagent . .
Sisdltdd 0,02 % natriumatsidia 2 11200 ZALD

* Testien yksikkd- tai pakkauskohtainen maéra saattaa vaihdella kéytén mukaan.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally

toimitukseen
REF Sisdiltd
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
) NeuMoDx Lysis Buffer(s)
useita
NeuMoDx Test Strip -testiliuskaprotokollan mukaan
useita NeuMoDx Test Strip -festiliuska (farpeen mukaan)
400200 NeuMoDx Release Reagent
235903 Hamilton CO-RE/ CORE Il kérkia (300 pl), joissa suodatin
235905 Hamilton CO-RE/ CORE Il karkia (1 000 pl), joissa suodatin
Laitteisto *

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

* Ennen kdyttéd 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.

e Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jérjestelmillé tehtavad in vitro -diagnostiikkaa
varten.

o Alg kaytd viimeisen kayttopdivén jalkeen.

e Ei saa kaytad, jos suojatiiviste on rikki, pakkaus on vastaanotettaessa vahingoittunut tai
tuotteessa nakyy merkkejd vuodosta.

® NeuMoDx-arvikkeet ja -reagenssit ovat kertakaytaisia.

e Varmista, ettd NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi on huoneenldmpdistd ennen
NeuMoDx System -jarjestelmassa kayttoa.

e Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttéturvallisuustiedote (Safety Data
Sheet, SDS) osoitteesta www.giagen.com/neumodx-ifu.

e Kéyta aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineitd kasitellessasi néytteitd tai NeuMoDx-
reagensseja ja -farvikkeita.

® Pese kddet huolellisesti testin jalkeen.

e Ala pipetoi suun avulla. Alg tupakoi @lakd sy tai juo filoissa, joissa kasitellaén naytteitd
tai sarjan reagensseja.

o Kasittele néytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd jo noudata laboratorion turvaohieita:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' ja CLSI Document M29-A42.

e Havita kayttamattdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sa&ddsten

mukaisesti.
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Tiedot hatdtilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittdminen

Havitettava vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten saadésten mukaisesti. Tama

koskee myds kaytamattomia tuotteita.

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

NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi on vakaa sisdpakkauksessa 15-28 °C:n
lampatilassa tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivadan asti.

Reagensseja ei saa kaytad viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Ei saa kayttad, jos tuote tai pakkaus ndyttad vahingoittuneelta.

Kun NeuMoDx Wash Reagent on asetettu jarjestelmaan, sitd voi kayttaa 63 paivaa.
Ohijelmisto seuraa jarjestelmadn asetetun pesureagenssin jdlielld olevaa kayttdikaa ja
ilmoittaa  sen  kaytajdlle  reaaliaikaisesti.  Jarjestelmd  pyytdd  poistamaan

reagenssilaatikosta pesureagenssin, jonka kayttéaika on padttynyt.

Naytteiden otto, kuljetus ja sdilytys

Késittele kaikkia néytteitd kuin ne pystyisivét siirtdmddn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttdjan laboratorion on validoitava néytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja stabiilius kussakin

testityypissa kaytettavalle naytematriisille.
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Kayttdohjeet

1. NeuMoDx System -jarjestelmaén on lisatty valmiiksi NeuMoDx Wash Reagent

-pesureagenssia asennuksen ja tarkastuksen yhteydessd.

2. Jos haluat vaihtaa NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssin, paina NeuMoDx System

-jériestelmdn kosketusnéytdssd pesureagenssikuvakkeen alla olevaa nuolta, niin Reagent

Drawer (Reagenssilaatikko) -kohdan (A tai B) lukitus avautuu, jo NeuMoDx System

-j@rjestelm@n ohjelmisto antaa toimintachijeita.

2a.
2b.

2c.
2d.

2e.

Avaa Bulk Reagent Drawer (Reagenssin tukkulaatikko) (A tai B).

Lue uuden NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssin viivakoodi kasikayttsiselld
viivakoodilukijalla.

Irrota ja havitd uuden NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssin véliaikainen korkki.
Irrota korkki ja siihen kiinnitetty musta letku nykyisestdé NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssipullosta asettamatta letkua millekéan pinnalle, jotta kontaminaatiota
ei paddse tapahtumaan.

Aseta korkki ja siihen kiinnitetty letku heti uuteen NeuMoDx Wash Reagent

-pesureagenssipulloon. Kirista korkki.

3. Poista kuollut tilavuus poistamastasi pullosta, jos sité on jdljelld, ja havita pullo.
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Rajoitukset

NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssia voidaan kéytdd ainoastaan NeuMoDx System
-jérjestelmassa, eikd se ole yhteensopiva muiden automaattisten
molekyylidiagnostiikkajarjestelmien kanssa.

Kayttajcn kehittdmien maaritysten suorituskykyominaisuuksia talla reagenssilla ei tunneta,
ja ne on validoitava kaytajan laboratoriossa ennen kuin diagnostisia vaittamia voidaan
esittad.

NeuMoDx System -jcrjestelmdssé olevaa NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssia

vaihdettaessa on varottava, ettei letku kontaminoidu.

Koska néytteessé olevien organismien mé&ard vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdaminen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat

tulosten luotettavuuteen.

Naytteiden virheellinen keraéminen, kasittely, sdilytys sekd tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. Vaaria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun ndytteessd olevien organismien maéra alittaa testin

analyyttisen herkkyystason.

Taman reagenssin kayttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -j@rjestelman

kayttdkoulutusta saaneelle henkilsstdlle.

Naytteiden kontaminoitumisen  vdlttdminen edellyttaé hyvén  laboratoriokéyténnén

noudattamista, kuten kdsineiden kayttamistd aina potilaiden naytteitd kasiteltdessa.
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Laadunvarmistus

Paikallisissa  saadoksissa  madritetadn  yleensa, ettd laboratorio  vastaa  sellaisten
kontrollimenetelmien kaytdstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyyttd ja
tarkkuutta. Laboratorion on madritettava myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja m&drd. Kaytettévan madrityksen mukaan NeuMoDx Molecular, Inc. saattaa toimittaa

kontrollimateriaaleja.

Laboratorion on valittava ja hyvaksyntatestattava 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

lisctietoja kéasiteltdvan madrityksen kéyttdoppaasta.
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Lahdeviitteet

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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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 Wash Reagent 400100
Liittyvat tuotteet
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 Extraction Plate 100200
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/ CO-RE Il -karkia (1 000 pl), joissa suodatin 235905

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

support@qiagen.com tai paikalliselta jélleenmyyijdlta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Kuvaus

A, toukokuu 2022 Ensimmainen versio (IVDR-hakemusta varten).
Uusi tuotenumero (osanro 40600589) luotu yleisten
reagenssien IVDR-hyvdksyntaa varten.

B, heingkuu 2023 Paivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem The Netherlands.

Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon

www.giagen.com/neumodx-ifu.
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NeuMoDx Wash Reagent -p

g rajattu li F

Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa, efté ostaja fai tuotteen kayttdjé hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuofetta saa kayttdd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja témén késikirjan mukaisesti sekd vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my&nné mitadn lisenssié immateriaalioikeudestaan kdyttéd tai siséllyttéa témén paneelin siséltémié komponentteja sellaisten komponenttien kanssa, joita
téhan paneeliin ei sisdlly, lukuun ottamatta tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, tissé kasikirjassa ja osoitteessa www.neumodx.com annetuissa liséprotokollissa
kuvattuja. Jotkin ndistd lisaprotokollista ovat NeuMoDx-kdyttdjien muille NeuMoDx-kéytdiille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut perusteellisesti tai optimoinut n
protokollia. NeuMoDx ei takaa niité eikd takaa, efteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Nimer i iimoitettujen |i lisksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd t6md paneeli ja/tai sen kaytté ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

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

4. NeuMoDx kieltdd kaikki muut kuin nimenomaisesti mainitut lisenssit, suorat fai viitatut.

5 Paneelin ostaja ja kéyttéjd sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenkéén muun ryhtyd toimiin, jotka voivat johtaa edellé kiellettyihin toimiin tai edistéd niité.

NeuMoDx voi panna tdyténtddn t&mén rajatun  lisenssisopimuksen kieltoja  missé tahansa oikeudessa ja vaatia korvauksia kaikista tutkimus-  ja
oikeudenkéyntikustannuksista, mukaan lukien asianajajak kset, kaikissa pyrkimyksissé panna téytdntéén tamd rajattu lisenssisopimus tai miké tahansa paneelia

ja/tai sen komponentteja koskeva immateriaalioikeus.

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600589-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidétetédn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.) Téssa asiakirjassa kéytetyt rekisterdidyt
nimet, tavaramerkit yms., ovat lain suojaamia, vaikka niitd ei olisikaan erityisesti merkitty sellaisiksi.
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