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[:Ii] Szczegoétowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System —
podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108

Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System —
Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317
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Przeznaczenie

Odczynnik NeuMoDx Release Reagent to zastrzezony odczynnik przeznaczony do
skutecznej izolacji kwasow nukleinowych z probek w systemach NeuMoDx 288 Molecular
System i NeuMoDx 96 Molecular System (system(y) NeuMoDx System) w potgczeniu z
innymi produktami NeuMoDx, takimi jak ptytka NeuMoDx Extraction Plate, bufory NeuMoDx
Lysis Buffer oraz odczynnik NeuMoDx Wash Reagent.

Podsumowanie i objasnienie

Odczynnik NeuMoDx Release Reagent to zastrzezony odczynnik, ktory uwalnia kwasy
nukleinowe wychwytywane przez zastrzezone czastki paramagnetyczne NeuMoDXx,
zapewniajgc w ten sposéb eluat o odpowiednim pH przeznaczony do wymieszania z
wysuszonymi odczynnikami w pasku testowym NeuMoDx Test Strip, a nastepnie
przeprowadzenia reakcji PCR w czasie rzeczywistym.

Zasady procedury

W celu przeprowadzenia lizy komorek, izolacji kwasdéw nukleinowych oraz
inaktywacji/redukcji  inhibitoréw  z nieprzetworzonych  prébek  klinicznych  przed
przekazaniem wyizolowanych kwasow nukleinowych do detekcji w reakcji PCR w czasie
rzeczywistym w systemach NeuMoDx System stosowane sg wysoka temperatura
i zastrzezone odczynniki do izolacji. Porcja nieprzetworzonej prébki jest mieszana
z odpowiednim buforem NeuMoDx Lysis Buffer i poddawana lizie we wstepnie ustawionych

temperaturach, w obecnosci enzymow litycznych i czgstek paramagnetycznych.
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Uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane przez czastki paramagnetyczne. Czastki te
(wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi) sg nastepnie fadowane do kasety NeuMoDx
Cartridge, w ktorej niezwigzane/nieswoiscie zwigzane sktadniki s3 wymywane przy uzyciu
odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzane kwasy nukleinowe sg eluowane przy uzyciu

odczynnika NeuMoDx Release Reagent.

Systemy NeuMoDx System mieszajg uwolnione kwasy nukleinowe ze swoistymi dla danego
oznaczenia starterami i sondg(-ami) oraz suchg mieszaning Master Mix zawartymi w pasku
testowym NeuMoDx Test Strip. Nastepnie system podaje przygotowang mieszanine gotowag
do uzycia w reakcji PCR do kasety NeuMoDx Cartridge, w ktorej wykonywana jest reakcja

PCR w czasie rzeczywistym.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

NeuMoDx Release Reagent
REF 400100

Liczba
opakowan Liczba Liczba
jednostkowych  testéw na testow na

na opakowanie opakowanie opakowanie

zbiorcze jednostkowe  zbiorcze

NeuMoDx Release Reagent

~ 1000* ~ 2000*
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

NR REF. Zawartos¢

100100 NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Suche czgstki paramagnetyczne, enzymy lityczne i kontrole przetwarzania prébek
rézne NeuMoDx Lysis Buffer(s)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

rézne NeuMoDx Test Strip

235903 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE II (300 pl) z filtrami

235905 Koncowki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami

Wyposazenie*

e System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] LUB
system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]

* Przed uzyciem upewnic sie, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia | sSrodki ostroznosci

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

® Wylgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx System.

® Nie uzywac po uptywie wskazanej daty waznosci.

e Nie uzywalé, jedli zamkniecie gwarantujgce bezpieczenstwo jest uszkodzone,
dostarczone opakowanie jest uszkodzone lub obecne sg oznaki wycieku.

® Nie uzywac ponownie zadnego materiatu eksploatacyjnego ani odczynnika NeuMoDx.

® Przed uzyciem odczynnika NeuMoDx Release Reagent w systemie NeuMoDx System
nalezy odczekac, az odczynnik osiggnie temperature pokojowa.

® Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie karty
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) — mozna je znalez¢ pod adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu

® Podczas pracy z probkami oraz odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx
zawsze nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.

® Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

® Nie pipetowaé ustami. Nie pali¢, nie spozywa¢ pokarméw ani ptyndw w miejscach
przeznaczonych do pracy z prébkami lub odczynnikami zestawu.

® Z probkami zawsze nalezy postepowac w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie
zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano
w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczenstwo  w laboratoriach ~ mikrobiologicznych i biomedycznych)l  iw
dokumencie M29-A4 instytutu CLSI2.

e Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi

lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.
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Informacje dotyczace nagtych przypadkdéw

CHEMTREC
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanada: +1 703-527-3887

Usuwanie

Odpady nalezy usuwaé jako odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne, zgodnie

z przepisami lokalnymi i krajowymi. Dotyczy to réwniez produktéw niezuzytych.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w kartach charakterystyki (Safety Data
Sheet, SDS).
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Przechowywanie, stabilnosc i sposob
postepowania z produktem

® Odczynnik NeuMoDx Release Reagent zachowuje stabilno$é w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze od 15 do 25°C do daty waznosci podanej na etykiecie
produktu.

® Nie uzywaé odczynnikdw po uptywie podanej daty waznosci.
® Nie uzywad, jesli produkt lub opakowanie produktu sg wyraznie uszkodzone.

® Po zatadowaniu do systemu odczynnik NeuMoDx Release Reagent jest zdatny do
uzytku przez 30 dni. Pozostaly okres magazynowania zatadowanego odczynnika
Release jest Sledzony przez oprogramowanie izgtaszany uzytkownikowi w czasie
rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania odczynnika

Release system wyswietli monit o wyjecie odczynnika z szuflady na odczynniki.

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Z prébkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.

Personel laboratorium powinien przeprowadzi¢ walidacje optymalnych warunkéw transportu
probek i stabilnosci probek dla macierzy probek uzywanych w kazdym typie wykonywanych

testow.
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Instrukcja uzycia

1. Po zainstalowaniu i kwalifikacji odczynnika NeuMoDx Release Reagent zostanie on

wstepnie zatadowany do systemu NeuMoDx System.

2. Aby wymieni¢ odczynnik NeuMoDx Release Reagent, nalezy na ekranie dotykowym
systemu NeuMoDx System dotkng¢ strzatki ponizej ikony odczynnika Release w celu
odblokowania odpowiedniej szuflady na odczynniki zbiorcze (A lub B), a nastepnie

postepowaé zgodnie z instrukcjami wyswietlonymi na ekranie.

2a. Otworzy¢ szuflade na odczynniki zbiorcze (A lub B).

2b. Przy uzyciu recznego skanera kodow kreskowych zeskanowaé kod kreskowy
nowego odczynnika NeuMoDx Release Reagent.

2c. Z butelki nowego odczynnika NeuMoDx Release Reagent zdjgé tymczasowg
zatyczke i wyrzucic ja.

2d. Z butelki obecnie uzywanego odczynnika NeuMoDx Release Reagent zdjgc
zatyczke z przymocowang czarng rurka, nie dotykajgc rurkg zadnych powierzchni,
aby unikng¢ wystgpienia zanieczyszczenia.

2e. Zatyczke z przymocowang rurkg niezwiocznie umiesci¢ na butelce z nowym
odczynnikiem NeuMoDx Release Reagent. Dokreci¢ zatyczke.

2f. Informacje dotyczace prawidlowego usuwania mozna znalez¢é w karcie
charakterystyki odczynnika.
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Ograniczenia

Odczynnik NeuMoDx Release Reagent moze by¢ uzywany wylgcznie w systemie
NeuMoDx System; odczynnik ten nie jest zgodny z zadnym innym zautomatyzowanym

systemem do diagnostyki molekularnej.

Parametry skutecznosci oznaczen opracowanych przez uzytkownika wykonywanych
przy uzyciu tego odczynnika nie sg znane. Przed zgtoszeniem wynikéw diagnostycznych

nalezy zwalidowac te parametry w danym laboratorium.

Podczas wymiany odczynnika NeuMoDx Release Reagent w systemie NeuMoDx

System nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia rurki.

Z uwagi na to, ze detekcja wiekszosci patogendw zalezy od ilosci mikroorganizméw/
wirusow obecnych w probce, wiarygodnosé wynikéw zalezy od prawidtowego pobrania
probki, postepowania z probka i przechowywania prébki.

Nieprawidtowe pobranie probki, postepowanie z probka, przechowywanie prébki, btgd
techniczny lub pomylenie probek moze spowodowaé otrzymanie btednych wynikow
testu. Jesli liczba organizméw w prébce jest nizsza niz warto$¢ czutosci analitycznej

testu, moze dojs¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikow.
Odczynnik ten moze by¢é uzywany wytacznie przez personel przeszkolony z obstugi
systemu NeuMoDx System.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia prébek, nalezy przestrzegaC¢ zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy probkami pacjentow.

12
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Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslajg, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie
procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania doktadnos$ci i precyzji catego
procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badahn materiatéw
kontrolnych. W zalezno$ci od wykonywanego oznaczenia firma NeuMoDx Molecular, Inc.
moze nie udostepnia¢ odpowiednich materiatéw kontrolnych.

Laboratorium jest odpowiedzialne za dobér i walidacje odpowiednich kontroli. Ogdlnie rzecz
biorgc, zaleca sie, aby uzytkownicy przetwarzali jeden zestaw kontroli pozytywnych
i negatywnych przed przetworzeniem probek pacjentdéw, raz na 24 godziny pracy systemu.
Szczegdtowe informacije dotyczace wykonywanego oznaczenia mozna znalez¢ w instrukcji

uzycia danego oznaczenia.
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Symbole

Ponizsze symbole mogg znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
reakcji

Data waznosci

(%]
<
Ix | <’i‘ 3
=3
A =
zZ
v

D Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Ei

Kod partii

9

Producent

Zakres temperatur

>~ Kk

Wytgcznie na zlecenie

5

only

Upowazniony przedstawiciel na terytorium  Unii

EC REP Europejskiej
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Symbol

Definicja symbolu

=

CONT

Nie uzywac ponownie

Oznaczenie CE

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zawiera

16
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Dane kontaktowe

W celu uzyskania wsparcia technicznego oraz dalszych informacji prosimy o kontakt
Z centrum wsparcia technicznego pod adresem support@giagen.com.

Wsparcie techniczne/zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem (vigilance):
support@qiagen.com

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
producentowi i organowi panstwa czionkowskiego wiasciwemu dla miejsca zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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Dane do zamowien

Produkt Nr kat.

NeuMoDx LDT Release Reagent 400200

Produkty pokrewne

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 Wash Reagent 400100
NeuMoDx Test Strip Roézne
Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl) z filtrami 235903
Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami 235905

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wylaczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych produktéow znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku
uzytkownika zestawu NeuMoDx. Instrukcje obstugi zestawéw NeuMoDx sg dostepne pod
adresem www.neumodx.com. Mozna je takze zamoéwié, wysylajgc wiadomosé na adres

support@qiagen.com lub kontaktujgc sie z lokalnym dystrybutorem.
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Historia zmian dokumentu

Wersja Podsumowanie zmian

A, 05/2022 Pierwsze wydanie

Utworzono nowy numer produktu (nr czesci: 40600588) na potrzeby przedtozenia
dokumentéw dla odczynnikéw ogélnego uzytku zgodnych z rozporzadzeniem IVDR.

B, 07/2023 Zaktualizowano adres firmy Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holandia.

Adres www.neumodx.com/client-resources zastgpiono adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Umowa ograniczonej licencji dla produktu NeuMoDx Release Reagent
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg obstugi i wytgcznie ze
sktadnikami wchodzacymi w sktad tego panelu. Firma NeuMoDx nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego
zestawu ze skfadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostgpnych na stronie www. com. Niektore protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
NeuMoDx z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan NeuMoDx. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez
firme NeuMoDx. Firma NeuMoDx nie gwarantuje ani nie zapewnia, ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

2. Firma NeuMoDx nie gwarantuje, ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie naruszajg praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone
licencje.

3. Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku inie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
odsprzedawac.

4. Firma NeuMoDx podkre$la, ze nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych lub dorozumianych, poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

5. Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzujg sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma NeuMoDx moze wyegzekwowag przestrzeganie zakazéw niniejszej
Umowy ograniczonej licenciji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgdac¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowieri Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencji sg dostepne na stronie www.neumodx.com.

07/2023 40600588-PL_B © 2023 NeuMoDx™, wszelkie prawa zastrzezone.
Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
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Skfadanie zamoéwien www.qgiagen.com/shop | Pomoc techniczna giagen.com/support |
Strona WWW www.neumodx.com
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