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Kayttotarkoitus

NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy sisaltaa omistusoikeudellista kuivattua reagenssia, jota
kaytetdan nukleiinihappojen tehokkaaseen eristémiseen NeuMoDx 288- ja NeuMoDx 96
Molecular System -jcrjestelmissa (NeuMoDx System -jcrjestelmét) yhdessé muiden NeuMoDx-
reagenssien kanssa (joita ovat esimerkiksi NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurit, NeuMoDx
Wash Reagent -pesureagenssi ja NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi). NeuMoDx
Extraction Plate -eristyslevyé& voidaan kéyttad yleisesti kaikissa NeuMoDx System -jcrjestelmillé

tehtdvissa testeissd sekd RNA:n ettd DNA:n eristdmiseen.

Yhteenveto ja selitykset

24-kuoppaisissa NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyissé on kuivattuja, huoneenlémméssé
vakaita reagensseja, joihin sisdltyy patentoituja pinnoitettuja paramagneettisia hivkkasia,
hajottavaa entsyymia sekd RNA- ja DNA-ngytteiden prosessikontrolleja. Eristyslevyn
komponentit toimivat yhdessa kulloisenkin NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa. Ne
hajottavat biologisia kalvoja lampétilariippuvaisesti, sitovat nukleiinihappoa ja vahentavit
samalla nukleaasiaktiivisuutta kliinisissé naytteissd. Ndytteen prosessikontrollit sitoutuvat
paramagneettisiin hivkkasiin samaan aikaan kuin kohdenukleiinihappo, ja ne siirretaan
eristdmismenetelman lapi. Nayteen prosessikontrollit toimivat sisdisind kontrolleina, joilla

valvotaan eristamisen tehokkuutta ja PCR-estdjic.

Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jdrjestelmat kayttdvat [Gmmon ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmda solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristdmisessd ja estdjien véhentamisessa
kasittelemattomista  kliinisistd  ndytteistd  tai  niiden inakfivoinnissa  ennen  eristetyn

nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Kasittelemattémén néytteen
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alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyssa olevan lyysauspuskurin kanssa
ja hajotetaan ennalta madritetyssa lampétilassa hajottavien entsyymien ja paramagneettisten

hiukkasten vaikutusalueella.

Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin  nukleiinihappoihin.  Taman jalkeen
hiukkaset (ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot) siirretddn NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa
sitoutumattomat tai epdspesifisti sitoutuneet osat pestdén pois NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssilla ja sitoutunut  nukleiinihappo  eluoidaan  NeuMoDx Release Reagent

-irrotusreagenssilla.

NeuMoDx System -jdrjestelmat sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon madrityskohtaisten
alukkeiden, koettimien ja NeuMoDx Test Strip -testiliuskassa olevan kuivatun pé&dseoksen
kanssa. Taman jdlkeen jarjestelmd annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx

Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx Extraction Plate
100200 Yksikot Testeja/  Testeja/
Sisalto pakkauksessa  yksikké  pakkaus

NeuMoDx Extraction Plate
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat
entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit

16 24 384

Sisaltag 5-9 % proteinaasi K:ta
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally
toimitukseen

REF Sisdltd

100100 NeuMoDx Cartridge

useita NeuMoDx Lysis Buffer (NeuMoDx Test Strip -festiliuskaprotokollan mukaan)

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

useita NeuMoDx Test Strip -testiliuska (tarpeen mukaan)

235903 Hamilton CO-RE/ CORE Il karkia (300 pl), joissa suodatin

235905 Hamilton CO-RE/ CORE Il kérkia (1 000 pl), joissa suodatin
Laitteisto *

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -j@rjestelmé [REF 500200]

* Ennen kéytdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

Tydskenneltéessd kemikaalien parissa on aina kdytettévd sopivaa laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisad tietoa on kayttdturvallisuustiedotteissa (Safety Data
Sheet, SDS). Nama ovat saatavilla katevassa ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kaytdturvallisuustiedotteen.

® NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kdyttéén vain

NeuMoDx System -jarjestelmilla.
o Ala kayta reagensseja viimeisen kayttopdivamaardn jalkeen.
® Fisaa kaytdd, jos tuote tai pakkaus on rikki vastaanotettaessa tai jos foliotiiviste on vahingoittunut.

e Varmista, ettd NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy on huoneenldmpdinen ennen

NeuMoDx System -jarjestelmassa kaytoa.

e Kasittele NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyjd aina niiden sivuilta: &la kosketa niiden

ylapintaa.
o NeuMoDx-tarvikkeet ja -reagenssit ovat kertakaytoisia.

® Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kaytoturvallisuustiedote (Safety Data

Sheet, SDS) osoitteesta www.giagen.com/neumodx-ifu.

e Kayta aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineita kasitellessasi néytteitd tai NeuMoDx-

reagensseja ja arvikkeita.

® Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

e Al pipetoi suun avulla. Alg tupakoi @laké syd tai juo tiloissa, joissa kasitellaén naytteitd
tai sarjan reagensseja.

e Kasittele ndytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd jo noudata laboratorion turvaohieita:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' ja CLS| Document M29-A42.
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o TydskenneltGessa kemikaalien parissa on aina kaytettdva sopivaa laboratoriotakkia,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisad tietoa on kayttéturvallisuustiedotteissa (Safety
Data Sheet, SDS).

e Havita kaytamattdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten saadésten

mukaisesti.

Varotoimet

NeuMoDx Extraction Plate

Sisaltad: boorihappoa, proteinaasi Kita. Vaaral Aiheuttaa ihodrsylystd. Aiheuttaa vakavaa silmien
drsylystd. Voi aiheuttaa hengitettynd allergio- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa
hengitysteiden Grsytystd. Saattaa heikentdd hedelmallisyytta tai vaurioittaa sikiotd. Lue erityisohjeet
ennen kayttda. Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelyd. Ala hengita sumua tai héyryd. Kayta
ainoastaan ulkona tai hyvin iimastoiduissa tiloissa. Kéytd
suojakéisineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.  Kéytd  hengityssuojainta.  JOS
KEMIKAALIA PAASEE SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedellé usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos
sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua. Altistumisen tapahduttua tai jos epdilléén altistumista: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN fai ldékériin. Erityinen hoito (katso lisGensiapuohieet téssd efiketissd).
Jos esiintyy ihodrsytystd: Mikali silm&-arsytys jatkuu: Siiré henkild raittiiseen ilmaan ja pidé
lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. Riisu saastuneet vaatteet ja pese ne ennen vudelleenkaytda.
Sailyta hyvin tuuletetussa paikassa. Pida sailié tivkasti suljettuna. Varastoi lukitussa tilassa. Toimita
sisdiltd/sailid havitettdvéiksi hyvaksytyyn jétteidenkdsittelylaitokseen.

Tiedot hatatilanteeseen

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

® Reagensseja ei saa kayttaa viimeisen kaytdpdivan jalkeen.

Ei saa kayttad, jos tuote tai pakkaus naytad vahingoittuneelta.

e Kéyta aina puhtaita puuterittomia nitriilikésineitd kasitellessési néytteitd tai NeuMoDx-

reagensseja ja -farvikkeita.

Kun NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy on asefettu, se voi olla NeuMoDx System
-j@rjestelman sisalla 28 vuorokautta. Ohjelmisto seuraa jarjestelmadn asetetun eristyslevyn
jaliella olevaa kayttoikad ja ilmoittaa sen kayttajalle reaaliaikaisesti. Jarjestelma pyytaa

poistamaan eristyslevyn, jos sen sallittu kaytdaika ylittyy.

Naytteiden otto, kuljetus ja sdilytys

Kasittele kaikkia naytteitd kuin ne pystyisivat siirfdmadn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttajan laboratorion on validoitava néytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja stabiilius kussakin

testityypissa kdytettavalle naytematriisille.
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Kayttdohjeet

1. Avaa pussi ja ota NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy ulos: kdsittele levyd vain sen
sivuilta &laka kosketa sen yldpintaa.

2. Paina NeuMoDx System -jarjestelmén kosketusndytéssa haluamasi Extraction Plate Carrier
(Eristyslevyteline) kuvakkeen alla olevaa nuolta.

3. Aseta NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy telineeseen niin, eftd viivakoodi on oikealle
pdin ja viivakoodilukija voi lukea sen.

4. Paina kosketusndytdssa olevaa nuolta vudelleen, niin teline lisétaan NeuMoDx System
-j@rjestelmaan.

5. Kun NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn viivakoodi on luettu, kosketusnéyttoon tulee
vihred kenttd, jossa nakyvat lisatyn telineen eristyslevyt. Jos ndin ei tapahdu, pura teline ja

varmista, ettd NeuMoDx Exitraction Plate -eristyslevyn viivakoodi on oikealle pgin.
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Rajoitukset

1.

NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevya voidaan kaytad ainoastaan NeuMoDx System
-j@rjestelméssa, eika se ole yhteensopiva muiden automaattisten

molekyylidiagnostiikkajarjestelmien kanssa.

Laboratorion kehittdmien mddritysten suorituskykyominaisuuksia télla reagenssilla ei
tunneta, ja ne on validoitava kaytajan laboratoriossa ennen kuin diagnostisia vaittamia

voidaan esittdd.

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

tulosten luotettavuuteen.

Naytteiden virheellinen kerdéminen, kasittely, sailytys seka tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. Vaaria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun néytteessé olevien organismien m&ard alittaa testin
analyyttisen herkkyystason.

Tédman reagenssin kayttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmén
kayttokoulutusta saaneelle henkilsstdlle.

Kontaminaation vélttaminen edellyttad hyvan laboratoriokdytdnndn noudattamista. Siihen
kuuluvat esimerkiksi kdsineiden kéyttéminen aina, kun jarjestelm&an lisataén reagensseja,

ja kasineiden vaihtaminen ndytteen valmistelun aikana.
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Laadunvarmistus

Paikallisissa  saadoksissd  madritetddn  yleensd, ettd laboratorio  vastaa  sellaisten
kontrollimenetelmien kaytéstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettomyytta ja
tarkkuutta. Laboratorion on madritettavad myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja maara. Kaytettavan maarityksen 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 jarjestelmé on kéytdssa. Katso

lisatietoja kasiteltdvan madrityksen kayttdoppaasta.
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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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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttad kayttoohijeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symbolin selitys

<N>

QEESH

<

I

D

L

v/
o
S,
<

REP

Bl

Sisdlto riittad <N> reaktioon

Viimeinen kaytopaivamaadra

In vitro -diagnostinen lagkinnallinen laite
Luettelonumero

Erdkoodi

Valmistaja

Lampatilarajoitus

Vain |&aakarin maarayksestd

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ei saa kayttaa vudelleen

CE-merkki

Lue kéyttdohjeet
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Symboli

Symbolin selitys

SESIER A

Varoitus

Terveysvaara

Sisaltaa

Sisaltaa elainperaista biologista materiaalia

Sisaltad ihmisperdistd biologista materiaalia

NeuMoDx™ Extraction Plate -eristyslevyn kdyttdohjeet

07/2023



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 Extraction Plate 100200
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 Wash Reagent 400100
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/ CORE Il kérkia (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 Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022  Ensimmadinen versio.

B, 07/2023

Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon www.giagen.com/neumodx-ifu.

Uusi tuotenumero (osanro 40600590 luotu yleisten reagenssien IVDR-hakemusta varten.

Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
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NeuMoDx ion Plate -eristyslevyn rajattu li

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 lisenssid 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 jajak 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 40600590-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidétetédn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.) Tassa asiakirjassa kéytetyt rekisterdidyt
nimet, tavaramerkit yms., ovat lain suojaamia, vaikka niitd ei olisikaan erityisesti merkitty sellaisiksi.
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