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Detaillierte Anleitungen sind dem Benutzerhandbuch fir das NeuMoDx 288
Molecular System, Teile-Nr. 40600108, zu entnehmen.

Detaillierte Anleitungen sind dem Benutzerhandbuch fir das NeuMoDx 96
Molecular System, Teile-Nr. 40600317, zu entnehmen.
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Verwendungszweck

Das NeuMoDx Wash Reagent ist ein proprietdres Reagenz zur wirksamen Extraktion von
Nukleinsduren auf dem NeuMoDx 288 Molecular System und dem NeuMoDx 96 Molecular
System (NeuMoDx System(s)) in Kombination mit anderen NeuMoDx Reagenzien wie
NeuMoDx Extraction Plate, NeuMoDx Lysis Buffers und NeuMoDx Release Reagent. Das
NeuMoDx Wash Reagent wird universell bei allen Tests eingesetzt, die auf NeuMoDx Systems

durchgefihrt werden.

Zusammentfassung und Erlauterung

Das NeuMoDx Wash Reagent ist ein proprietdres Reagenz, das ungebundene und
unspezifisch  gebundene Komponenten, einschlieBlich  PCRnhibitoren, von den
paramagnetischen Partikeln und den an sie gebundenen Nukleinsduren entfernt. Es ist dazu
konzipiert, in Kombination mit den proprietéren NeuMoDx Exiraction Plate-Reagenzien
unerwinschtes Material zu entfernen, sodass einzig die gewinschten, an die

paramagnetischen Partikel gebundenen Nukleinsduren zuriickbleiben.

Prinzipien des Verfahrens

Die NeuMoDx Systems setzen eine Kombination aus Wérme und propriefaren
Extraktionsreagenzien zur Durchfihrung  von  Zelllyse, Nukleinsdure-Extraktion  und
Inaktivierung/Reduzierung von Inhibitoren aus unverarbeiteten klinischen Proben ein, bevor
die extrahierte Nukleinsdure Nachweis in der EchtzeitPCR verwendet wird. Ein Aliquot der
unverarbeiteten Probe wird mit dem entsprechenden NeuMoDx Lysis Buffer gemischt und bei
vorgegebenen Temperaturen in Gegenwart von lytischen Enzymen und paramagnetischen

Partikeln einer Lyse unterzogen.
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Die freigesetzten Nukleinséuren werden durch paramagnetische Partikel gebunden, welche
dann {zusammen mit den daran gebundenen Nukleinséuren) in eine NeuMoDx Cartridge
geladen werden, wo ungebundene und unspezifisch gebundene Komponenten mithilfe des
NeuMoDx Wash Reagent ausgewaschen werden. Zuletzt werden die gebundenen

Nukleinsduren mithilfe des NeuMoDx Release Reagent eluiert.

Die NeuMoDx Systems mischen die freigesetzten Nukleinséuren mit assayspezifischen Primern
und Sonde(n) und dem getrockneten Master Mix in einem NeuMoDx Test Strip. Das System
dispensiert dann die vorbereitete PCR-fertige Mischung in die NeuMoDx Cartridge, in welcher
die Echizeit-PCR ausgefihrt wird.
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Bereitgestelltes Material

Kit-Inhalt
NeuMoDx Wash Reagent
400100

Einheiten pro  Tests pro Tests pro
Inhalt Packung Einheit Packung
NeuMoDx Wash Reagent . N
Enthdlt 0,02 % Natriumazid 2 =1 %80) ZAO0

* Anzahl Tests pro Einheit/Packung kann je nach tatséchlicher Verwendung variieren.
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Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang
enthaltene Materialien

REF Inhalt
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200 Getrocknete paramagnetische Partikel und Probenprozesskontrollen sowie getrocknete
lytische Enzyme
mehrere NeuMoDx Lysis Buffer(s)
Geméfl NeuMoDx Test Strip Protokoll
mehrere NeuMoDx Test Strip (sofern anwendbar)
400200 NeuMoDx Release Reagent
235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (300 pl) mit Filtern
235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (1000 pl) mit Filtern
Ausristung*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ODER
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Instrumente gema3 den Herstellerempfehlungen iberpriift und kalibriert
wurden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sicherheitsinformationen

Beim Arbeiten mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel, Einweghandschuhe und
Schutzbrille tragen. Weitere Informationen sind den entsprechenden Sicherheitsdatenblattern
(Safety Data Sheets, SDS) zu entnehmen. Diese sind online im praktischen und kompakten
PDF-Format unter www.qiagen.com/neumodx-ifu verfiigbar, wo Sie das SDS fiir alle NeuMoDx

Kits und Kitkomponenten suchen, anzeigen und ausdrucken kénnen.

® Nur zur Verwendung mit NeuMoDx Systems in der In-vitro-Diagnostik.

e Nach Ablauf des angegebenen Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

® Bei gebrochenem Sicherheitssiegel, Beschadigungen an der Verpackung bei der Lieferung
oder Anzeichen von Leckagen nicht verwenden.

e NeuMoDx Verbrauchsmaterialien oder Reagenzien nicht wiederverwenden.

® Sicherstellen, dass das NeuMoDx Wash Reagent Raumtemperatur angenommen hat,
bevor es im NeuMoDx System eingesetzt wird.

® Fir jedes Reagenz werden, sofern erforderlich, Sicherheitsdatenblatter (Safety Data
Sheets, SDS) unter www.qiagen.com/neumodx-ifu bereitgestellt.

e Beim Umgang mit Proben oder NeuMoDx Reagenzien oder Verbrauchsmaterialien immer
saubere, puderfreie Nitrilhandschuhe tragen.

® Nach der Durchfihrung des Tests Héinde griindlich waschen.

e Nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen Proben oder KitReagenzien
verarbeitet werden, nicht rauchen, trinken oder essen.

® Proben sind immer wie infektidses Material und entsprechend den sicheren Laborverfahren
(beschrieben in Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories' und im
CLSI-Dokument M29-A42) zu behandeln.

® Nicht verwendete Reagenzien und Abfall entsprechend den nationalen, bundesstaatlichen,

regionalen, kommunalen und lokalen Vorschriften entsorgen.
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http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

Notfallinformationen

CHEMTREC
Auf3erhalb der USA und Kanadas +1 703-527-3887

Entsorgung

In Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Vorschriften als geféhrlichen Abfall entsorgen.

Dies gilt auch fir ungebrauchte Produkte.

Die Empfehlungen im Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet, SDS) befolgen.

Lagerung, Handhabung und Stabilitat von
Produkten

e Das NeuMoDx Wash Reagent ist in der Primarverpackung bei 15 bis 28 °C bis zu dem
auf dem Produktetikett angegebenen Ablaufdatum haltbar.

e Die Reagenzien nach Ablauf des angegebenen Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

® Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung sichtbar beschadigt ist.

® Nach dem Laden kann das NeuMoDx Wash Reagent bis zu 63 Tage verwendet werden.
Die verbleibende Haltbarkeitsdauer des im Gerat befindlichen Wash Reagent wird durch
die Software verfolgt und dem Benutzer in Echtzeit mitgeteilt. Fir Wash Reagent, das iber
den erlaubten Zeitraum hinaus in Gebrauch war, fordert das System zur Entfernung aus

der Reagenzschublade auf.
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Probennahme, Transport und Lagerung

Alle Proben so handhaben, als seien sie in der Lage, Infektionserreger zu ibertragen. Die

Validierung der optimalen Probenversandbedingungen und Probenstabilitat sollte vom Labor

des Benutzers fiir die Probenmatrix durchgefiihrt werden, die fir jeden durchgefiihrten Testtyp

verwendet wird.

Gebrauchsanweisung

1. Das NeuMoDx System wird wéahrend der Installation und Qualifizierung mit NeuMoDx

Wash Reagent vorgefillt.

2. Um das NeuMoDx Wash Reagent auszutauschen, auf dem Touchscreen des NeuMoDx

System den Pfeil unter dem Symbol fir das Waschreagenz berihren, um die

entsprechende Reagenzschublade (A oder B) zu entsperren. Danach den Anweisungen
der NeuMoDx Software folgen.

2a.
2b.

2c.

2d.

2e.

Die Vorratsreagenzschublade (A oder B) 6ffnen.

Den Barcode des neuen NeuMoDx Wash Reagent mit dem Handbarcodescanner
einlesen.

Den tempordren Verschluss des neuen NeuMoDx Wash Reagent entfernen und
entsorgen.

Den Deckel mit dem daran befestigten schwarzen Schlauch vom aktuell verwendeten
NeuMoDx Wash Reagent abnehmen. Um das Risiko einer Kontamination zu
vermeiden, darf der Schlauch zu keiner Zeit auf einer Oberflache abgelegt werden.
Den Deckel mit dem daran angebrachten Schlauch sofort an der neuen Flasche mit

NeuMoDx Wash Reagent anbringen. Den Deckel fest zuschrauben.

. Das eventuell verbliecbene Totvolumen in der entfernten Flasche und die Flasche

ordnungsgemdB entsorgen.
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Anwendungseinschrankungen

® Das NeuMoDx Wash Reagent kann nur auf dem NeuMoDx System verwendet werden

und ist mit anderen automatischen Systemen zur Molekulardiagnostik nicht kompatibel.

e Die Leistungsmerkmale von benutzerspezifischen Assays unter Verwendung dieses
Reagenzes sind unbekannt und missen vom Labor des Benutzers validiert werden, bevor

diagnostische Aussagen getroffen werden dirfen.

® Beim Austausch des NeuMoDx Wash Reagent im NeuMoDx System darauf achten, dass

der Schlauch nicht verunreinigt wird.

e Da der Nachweis der meisten Pathogene von der Anzahl der in der Probe vorliegenden
Organismen abhdngt, sind ordnungsgemdBe Probennahme, Handhabung und Lagerung

fir zuverldssige Ergebnisse erforderlich.

® UnsachgeméaBe Probennahme, Handhabung, Lagerung, technische Fehler oder die
Verwechslung von Proben kénnen zu fehlerhaften Testergebnissen fihren. Dariber hinaus
kénnen falsch negative Ergebnisse aufireten, wenn die Anzahl der Organismen in der

Probe unter der analytischen Sensitivitat des Tests liegt.

® Dieses Reagenz darf nur von Personal verwendet werden, das im Umgang mit dem

NeuMoDx System geschult wurde.

e Um die Kontamination von Proben zu vermeiden, werden gute Laborpraktiken,
einschlieBlich des Wechselns der Handschuhe bei Handhabung verschiedener

Patientenproben, empfohlen.
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Qualitatskontrolle

Die lokalen Vorschriffen legen in der Regel fest, dass das Labor fir die Kontrollverfahren
verantwortlich ist, mit denen die Richtigkeit und Prézision des gesamten Analyseprozesses
Uberwacht wird, und Anzahl, Typ und Verwendungshaufigkeit der Testkontrollmaterialien
festsetzen muss. Abhdngig von dem verwendeten Assay werden die Kontrollmaterialien

méglicherweise nicht von NeuMoDx Molecular, Inc. bereitgestellt.

Geeignete Kontrollen missen vom Labor ausgewdhlt und validiert werden. Allgemein wird
Benutzern die Verarbeitung eines Satzes Positiv- und Negativkontrollen vor der Verarbeitung
von Patientenproben alle 24 Stunden wahrend des Systembetriebs empfohlen. Weitere Details

siche die spezifische Gebrauchsanweisung fiir den ausgefihrten Assay.
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Symbole

Die folgenden Symbole kdnnen in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Etikeftierung zu sehen sein.
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Enthalt ausreichend Reagenzien fir <N> Reaktionen

Verwendbar bis

In-vitro-Diagnostikum
Katalognummer

Chargencode
Hersteller
Zulassiger Temperaturbereich

Verschreibungspflichtig

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Nicht zur Wiederverwendung

CE-Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung beachten
Warnhinweis

Enthalt
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Kontaktdaten

Technische Unterstitzung und weitere Informationen siehe unser Zentrum fir technischen

Support unter support@qiagen.com.
Technischer Support/Vigilanzberichterstattung: support@qiagen.com
Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,

missen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer

und/oder der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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Bestellinformationen

Produkt Kat.-Nr.

NeuMoDx Wash Reagent 400100

Verwandte Produkte

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer 3 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 (sofern anwendbar) mehrere
Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (300 pl) mit Filtern 235903
Hamilton CO-RE/CO-RE Il Spitzen (1000 pl) mit Filtern 235905

Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische Haftungsausschlisse sind  dem
entsprechenden NeuMoDx Kit- oder Bedienerhandbuch zu entnehmen. Die NeuMoDx Kit
Handbiicher sind unter www.neumodx.com verfigbar oder kdnnen ber support@gqiagen.com

oder bei lhrem Handler vor Ort angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Revision Beschreibung

A, Mai 2022 Erstveroffentlichung (fur IVDR-Einreichung).
Neue Produktnummer (Teile-Nr. 40600589 fir die IVDR-

Einreichung allgemeiner Reagenzien erstellt.

B, Juli 2023 Die Adresse von Emergo wurde zu , Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem, Niederlande” aktualisiert.

Die Website wurde von ,www.neumodx.com/client-

resources” zu ,www.giagen.com/neumodx-ifu” gedndert.
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Eingeschranke Li inbarung fir das NeuMoDx Wash Reagent

Die Verwendung dieses Produkts signalisiert die Zustimmung des Kéufers oder Benutzers des Produkts zu den folgenden Bedingungen:

dbuch berei liten Protokollen und mit den im Panel enthaltenen Produkten

1. Dieses Produkt darf ausschlieBlich geméB den mit dem Produkt und in diesem H g

verwendet werden. NeuMoDx gewdhrt im Rahmen ihres intellektuellen Eigentums keinerlei Lizenz zur Verwendung oder Integration der in diesem Panel enthaltenen
Komponenten mit anderen, nicht in diesem Panel enthaltenen Komponenten, sofern in den mit diesem Produkt, in diesem Handbuch und in zusdtzlichen Protokollen
(verfiigbar unter www.neumodx.com) nicht anders angegeben. Einige dieser zusdtzlichen Protokolle wurden von NeuMoDx Benutzern fir andere NeuMoDx Benutzer
bereitgestellt. Diese Protokolle wurden von NeuMoDx nicht ausfiihrlich getestet oder optimiert. NeuMoDx iibernimmt keine Garantie fiir sie und kann nicht gewdhrleisten,
dass sie nicht die Rechte Dritter verletzen.

2. Abgesehen von ausdriicklich angegebenen Lizenzen ibernimmt NeuMoDx keine Gewdbhrleistung, dass dieses Panel und/oder seine Verwendung(en) nicht die
Rechte Dritter verletzen.

3.  Dieses Panel und seine Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und diirfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder weiterverkauft
werden.

4. NeuMoDx schlieBt ausdriicklich jede Haftung fiir andere als die ausdriicklich angegebenen Lizenzen, ob ausdriicklich oder impliziert, aus.

5. Der Kéufer und Benutzer des Panels stimmen zu, keine Schritte zu unternehmen und niemand anderem zu erlauben, Schritte zu unternehmen, die zu Handlungen

filhren oder Handlungen erleichtern kénnten, die geméB den obigen Angaben verboten sind. NeuMoDx behdlt sich vor, die Verbote gemdB dieser eingeschrénkten
Lizenzvereinbarung vor Gericht durchzusetzen und fordert alle im Rahmen der Durchsetzung dieser eingeschrénkten Lizenzvereinbarung oder ihrer Rechte am geistigen
Eigentum in Bezug auf das Panel und/oder seine Komp 1 angefall Untersuchungs- und Gerichtsk inschlieBlich Anwaltsk 1, zuriick.

Aktualisierte Lizenzbedingungen siehe www.neumodx.com.

07/2023 40600589-DE_B © 2023 NeuMoDx™, alle Rechte vorbehalten.
Marken: QIAGENE, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Gruppe); TagMan® (Roche Molecular Systems, \nc ). Eingetragene Namen, Marken usw., die in

diesem Dokument verwendet werden, gelten auch wenn dies nicht spezifisch angegeben ist, als
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