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Aktualizacie letakov najdete na adrese: www.qiagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System, &. dielu 40600108 [REF 500100].

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System, €. dielu 40600317 [REF 500200]
alebo ¢. dielu 40600655 [REF 500201].
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Zamyslaneé pouzitie

Dosticka NeuMoDx Extraction Plate obsahuje patentované, suSené €inidlo pouzivané na
ucinnu extrakciu nukleovych kyselin v systémoch NeuMoDx 288 a NeuMoDx 96 Molecular
System (systém(y) NeuMoDx System) v spojeni s inymi ¢inidlami NeuMoDx, ako napr.
NeuMoDx Lysis Buffer, NeuMoDx Wash Reagent a NeuMoDx Release Reagent. Extrakéna
dosticka NeuMoDx Extraction Plate sa pouziva univerzalne pri vSetkych testoch
spracovavanych v systémoch NeuMoDx System a je ur€end na extrakciu RNA aj DNA
kyseliny.

Suhrn a vysvetlenie

Kazda 24-jamkova dosticka NeuMoDx Extraction Plate obsahuje susené ¢inidla stabilné pri
izbovej teplote vratane patentovanych paramagnetickych &astic s poviakom, lytického
enzymu a kontrol spracovania vzorkového materialu RNA a DNA. Zlozky extrakénej dostiCky
v spojeni s prisluSnym pufrom NeuMoDx Lysis Buffer rozrusSuju biologické membrany
spdsobom zavislym od teploty a viazu nukleovu kyselinu, pri€om znizuju aktivitu vSetkych
nukleaz pritomnych v klinickych vzorkach. Kontroly spracovania vzorkového materialu sa
naviazu na paramagnetické Castice v rovhakom Case ako cielovd nukleova kyselina, su
pritomné pocas celého postupu extrakcie a sluzia ako vnutorné kontroly na monitorovanie

pripadnej neucinnosti procesu extrakcie a pritomnosti inhibitorov PCR.
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Principy postupu

Systémy NeuMoDx System pouZzivaju kombinaciu tepla a patentovanych extrakénych
¢inidiel na vykonanie lyzy buniek, extrakciu nukleovej kyseliny a inaktivaciu/redukciu
inhibitorov z nespracovanych klinickych vzoriek pred poskytnutim extrahovanej nukleovej
kyseliny na detekciu pomocou PCR v realnom ¢ase. Alikvotna Cast nespracovanej vzorky
sa zmieSa s prislusnym lyzaénym pufrom v dosticke NeuMoDx Extraction Plate a podrobi
sa lyze pri vopred stanovenych teplotach v pritomnosti Iytickych enzymov a
paramagnetickych &astic.

Uvolnené nukleové kyseliny sa zachytia paramagnetickymi ¢asticami a tieto astice (spolu
s naviazanymi nukleovymi kyselinami) sa potom vlozia do kazety NeuMoDx Cartridge, kde
sa nenaviazané/nespecificky naviazané zlozky vymyju pomocou ¢&inidla NeuMoDx Wash
Reagent a naviazané nukleové kyseliny sa eluuju pomocou ¢inidla NeuMoDx Release
Reagent.

Systémy NeuMoDx System zmieS$aju uvolnenu nukleovu kyselinu s primermi Specifickymi
pre test, sondou (sondami) a suSenou hlavnou zmesou obsiahnutou v testovacom pruzku
NeuMoDx Test Strip. Systém nasledne davkuje pripraveni zmes na PCR do kazety

NeuMoDx Cartridge, v ktorej prebehne PCR v redlnom case.
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Dodany material

Obsah supravy

Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate

Pocet Pocet Pocet
100200 jednotiek testovna testov
Obsah v baleni jednotku v baleni

Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate
ViysusSené paramagnetické castice, lytické enzymy
a kontroly spracovania vzorkového materialu
Obsahuje 5 — 9 % proteinazy K

16 24 384
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Potrebné materialy, ktoré neboli dodané

REF Obsah
100100 Kazeta NeuMoDx Cartridge
rézne Lyzaény pufer NeuMoDx Lysis Buffer (Podla protokolu pre NeuMoDx Test Strip)
400100 Cinidlo NeuMoDx Wash Reagent
400200 Cinidlo NeuMoDx Release Reagent
rézne Testovaci pruzok NeuMoDx Test Strip (podla potreby)
235903 Spicky Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (300 pl) s filtrami
235905 Spicky Hamilton CO-RE/CO-RE Il Tips (1 000 pl) s filtrami
Zariadenie*

e Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100]
ALEBO

Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200
alebo 500201]

* Pred pouzitim sa uistite, Ze pristroje boli skontrolované a kalibrované podia odporu¢ani vyrobcu.
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Varovania a bezpecnostne opatrenia
Bezpecénostné informacie

Pri praci s chemikaliami vzdy noste vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice a
ochranné okuliare. Viac informacii najdete v prislusnych kartach bezpecnostnych udajov
(KBU). Tieto su k dispozicii online v pohodinom a kompaktnom formate PDF na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu, kde mobzete vyhladat, zobrazit a vytlaCit karty
bezpecnostnych udajov pre kazdu supravu NeuMoDx a kazdy jej komponent.

® Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate je urena len na diagnostické pouZzitie in

vitro so systémami NeuMoDx System.

® Nepouzivajte €inidla po uvedenom datume exspiracie.

® Nepouzivajte, ak je vyrobok alebo obal pri doru¢eni poskodeny alebo je porusena
krycia félia.

® Pred pouzitim v systéme NeuMoDx System sa uistite, Ze extrakéna dosticka NeuMoDx
Extraction Plate ma izbovu teplotu.

o Extrakéné dosticky NeuMoDx Extraction Plate vzdy drzte za bo¢né strany; nedotykajte
sa ich horného povrchu.

e Ziadny spotrebny material alebo &inidla NeuMoDx sa nesmu pouZivat opakovane.

® Pri manipulacii so vzorkami alebo akymikolvek ¢inidlami NeuMoDx alebo spotrebnym
materialom vzdy pouzivajte Cisté nitrilové rukavice bez prasku.

® Po vykonani testu si dékladne umyte ruky.

® Nepipetujte ustami. Na miestach, kde sa manipuluje so vzorkami alebo Cinidlami
supravy, nefajcite, nepite ani nejedzte.

® So vzorkami vzdy zaobchadzajte tak, ako keby boli infekéné, a v sulade s bezpenymi
laboratérnymi postupmi, ako napr. tymi opisanymi v priru¢ke Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) (Biologicka bezpecnost
v biomedicinskych laboratériach) a dokumente M29-A4 institatu CLSI (2).
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® Pri praci s chemikaliami vzdy noste vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice a
ochranné okuliare. Viac informacii najdete v prislusnych kartach bezpeénostnych
udajov (KBU).

® Nepouzité Cinidla a odpad zlikvidujte v sulade s narodnymi, federalnymi, provinénymi,

Statnymi a miestnymi predpismi.

Bezpecénostné opatrenia

Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate

NEBEZPECENSTVO Obsahuije: kyselinu boritd; proteinazu K.
Spodsobuje podrazdenie koze. Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i. Pri vdychnuti moze
vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti. M6Ze sposobit’
podrazdenie dychacich ciest. M6ze spdsobit poSkodenie plodnosti alebo
nenarodeného dietata.

Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi. Nepouzivajte, kym si neprecitate a
nepochopite vSetky bezpe¢nostné opatrenia. Zabrarite vdychovaniu prachu. PouzZivajte
iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. Pouzivajte ochranu
dychacich ciest. V pripade expozicie alebo obav z expozicie: Volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra. Presuite osobu na &erstvy
vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Pred opatovnym pouzitim si vyzleéte
kontaminovany odev a vyperte ho. Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu
uchovavajte tesne uzavretl. Uchovavajte uzamknuté. Zneskodnite obsah/nadobu v
schvalenom zariadeni na zneSkodriovanie odpadu.

Informacie pre pripad nudze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887

Likvidacia

Zlikvidujte ako nebezpecny odpad v sulade s miestnymi a vnutrostatnymi predpismi. To plati

aj pre nepouzité vyrobky.

Dodrziavajte odporugania uvedené v karte bezpe&nostnych udajov (KBU).
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Skladovanie a stabilita vyrobku a manipulacia s
nim

® Nepouzivajte €inidla po uvedenom datume exspiracie.
® Nepouzivajte, ak bol vyrobok alebo obal vizualne poskodeny.

® Pri manipulacii so vzorkami alebo akymikolvek ¢inidlami NeuMoDx alebo spotrebnym

materialom vzdy pouzivajte Cisté nitrilové rukavice bez prasku.

® Po vlozeni mdze extrakéné dosticka NeuMoDx Extraction Plate zostat v systéme
NeuMoDx System 28 dni. Softvér sleduje zostavajucu zivotnost vlozenej extrakénej
dosti¢ky a v redlnom Case o nej informuje pouzivatela. Ak sa niektora extrakéna
dostiCka pouziva dlhSie, ako je povolené, systém ju automaticky odstrani.

Odber, preprava a skladovanie vzoriek

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenasat infekéné agensy.

Kazdé laboratérium pouzivatela by malo vykonat validaciu optimalnych podmienok prepravy
vzoriek a stability vzoriek pre matricu vzorky pouzivanu pre kazdy typ vykonavaného testu.
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Navod na pouzitie

1. Otvorte foliové vrecko a vyberte extrakénu dosticku NeuMoDx Extraction Plate, pri¢om
davajte pozor, aby ste s dosticku drzali len za bo€né strany a nedotykali sa jej horného

povrchu.

2. Dotknite sa Sipky pod ikonou poZadovaného nosica extrakénych dostiCiek na dotykovej

obrazovke systému NeuMoDx System.

3. Vlozte extrakénu dostiCku NeuMoDx Extraction Plate s iarovym kédom smerom

doprava, aby ju mohol snima¢ &iarového kddu predcitat.

4. Opatovnym dotykom Sipky na dotykovej obrazovke systému NeuMoDx System vlozZte

nosi¢ do systému NeuMoDx System.

5. Po naditani €iarového kdédu na extrakénej dosticke NeuMoDx Extraction Plate sa na
dotykovom displeji zobrazi zelena sekcia pre extrakéné dosticky vo viozenom nosici.
Ak sa tak nestane, vylozte nosi¢ a uistite sa, Ze Ciarovy kéd na extrakénej dosticke

NeuMoDx Extraction Plate smeruje doprava.
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Obmedzenia

® Extrakéna dosticka NeuMoDx Extraction Plate sa méze pouzivat len so systémami
NeuMoDx System a nie je kompatibilné so ziadnym inym automatickym systémom na

molekularnu diagnostiku.

e Charakteristiky vykonu testov vyvinutych v laboratériu s pouzitim tohto Cinidla nie su
zname a pred vznesenim diagnostickych narokov musia byt validované laboratériom
pouzivatela.

o Kedze detekcia vacsiny patogénov zavisi od poctu organizmov pritomnych vo vzorke,

spolahlivé vysledky zavisia od spravneho odberu, manipulacie a skladovania vzoriek.

® Chybné vysledky testov sa mézu vyskytnut v désledku nespravneho odberu,
manipuldcie, skladovania, technickej chyby alebo zdmeny vzoriek. Okrem toho by sa
mohli vyskytnut faloSne negativne vysledky, ked je pocet organizmov vo vzorke nizsi
ako analyticka citlivost’ testu.

® Toto Cinidlo smie pouzivat len personal vyskoleny na pouzivanie systému NeuMoDx
System.

® Dobra laboratérna prax vratane nosenia rukavic pri vkladani vSetkych reagencii do
systému a vymeny rukavic pocas pripravy vzoriek su rozhodujuce na zniZenie

moznosti kontaminacie.
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Kontrola kvality

Miestne nariadenia typicky Specifikuju to, Ze laboratérium zodpoveda za postupy kontroly,
ktoré monitoruju presnost a spravnost’ celého analytického postupu, a musi stanovit’ pocet,
typ a frekvenciu testovania kontrolnych materidlov. V Zzavislosti od pouZitého testu

spoloénost NeuMoDx Molecular, Inc. nemusi poskytnut kontrolné materialy.

Laboratérium si musi vybrat a validovat vhodné kontrolné materialy. Vo vSeobecnosti sa
odporuca, aby pouzivatelia pred spracovanim vzoriek pacientov spracovali jeden subor
pozitivnych a negativnych kontrol, a to raz za 24 hodin prevadzky systému. PodrobnejSie

informacie najdete v konkrétnom navode na pouzitie pre spracovavany test.
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Referencie

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised
June 2020

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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Symboly

V navode na pouzitie alebo na obale a Stitku mézu byt uvedené nasledujuce symboly:

Symbol Definicia symbolu

Obsahuje dostatok ¢inidiel na <N> reakcii.

Datum pouzitelnosti

S

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
Katalogové &islo

LOT Kéd sarze
u Vyrobca

H Teplotny limit

Len na lekarsky predpis

v,
o
=5
<

REP Autorizovany zastupca v Eurépskom spolodenstve

Nepouzivajte opakovane.

Oznacenie CE

Precitajte si navod na pouzitie.

Bl
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Definicia symbolu

> < @] &S

Varovanie

Zdravotné riziko

Obsahuje

Obsahuje biologicky material zivo¢iSneho pévodu.

Obsahuje biologicky material ludského pdvodu.

Upozornenie

16
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Kontaktné udaje

Pre technickii pomoc a dalSie informacie kontaktujte nase centrum technickej podpory na

adrese support.giagen.com.
Technicka podpora/bezpecnostné hlasenia: support.qgiagen.com

Kazda zavazna udalost, ku ktorej déjde v suvislosti s pombckou, sa musi oznamit' vyrobcovi

a prislusnému organu Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Informacie o objednavkach

Produkt REF

NeuMoDx Extraction Plate 100200

Suvisiace produkty

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 (as applicable) rézne
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 uL) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with Filters 235905

Aktualne licen¢né informacie a vyhlasenia o zrieknuti sa zodpovednosti Specifické pre konkrétny
vyrobok néjdete v prisludnej priruke k suprave NeuMoDx alebo v priru¢ke pre obsluhu. Prirucky
k suprave NeuMoDx su k dispozicii na adrese www.qgiagen.com/neumodx-ifu alebo si ich
mozete vyziadat' na adrese support.giagen.com, alebo u miestneho distribdtora.
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Historia revizie dokumentu

Revizia Suhrn zmien

A, 05/2022 Prvé vydanie
Nové Cislo vyrobku (€. dielu 40600590) vytvorené na predlozenie IVDR pre vSeobecné ¢inidla.

B, 07/2023 Aktualizovana adresa spolo¢nosti Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holandsko.
Zmena adresy www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 03/2024  Aktualizovany obsah podrobnych pokynov v priru¢ke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System pridavajuci [REF 500100] a [REF 500200] alebo &.

dielu 40600655 [REF 500201] v priruke pre obsluhu systému na molekularnu diagnostiku
NeuMoDx 96 Molecular System.

Pridanie URL patentu do &asti Kontaktné tdaje.
Aktualizacia e-mailovej adresy support@giagen.com na support.giagen.com
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Obmedzena licenéna zmluva pre extrakénu dosticku NeuMoDx Extraction Plate

Pouzivanim tohto vyrobku kazdy kupuijuci alebo pouzivatel vyrobku suhlasi s nasledujicimi podmienkami:

1. Vyrobok sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi dodanymi spolu s vyrobkom a touto priruckou a len s komponentmi obsiahnutymi v paneli.
Spoloénost NeuMoDx neudeluje Ziadnu licenciu v ramci svojho dusevného viastnictva na pouZzitie alebo zaclenenie prilozenych komponentov tohto panelu s
akymikolvek komponentmi, ktoré nie st sti¢astou tohto panelu, okrem pripadov opisanych v protokoloch dodanych spolu s tymto vyrobkom, v tejto prirucke a v
dalSich protokoloch dostupnych na adrese www.giagen.com/neumodx-ifu. Niektoré z tychto dodatoénych protokolov poskytli pouzivatelia NeuMoDx pre
pouzivatelov NeuMoDx. Tieto protokoly neboli dékladne testované ani optimalizované spolonostou NeuMoDx. Spolognost NeuMoDx za ne neruci ani nezarucuje,
Ze neporusuju prava tretich stran.

2. Okrem vyslovne uvedenych licencii spoloénost NeuMoDx nezarucuje, Ze tento panel a/alebo jeho pouzivanie neporusuje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho komponenty su licencované na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, renovovat ani predavat dal$im osobam.

4. Spoloénost NeuMoDx vyslovne odmieta akékolvek iné vyslovné alebo implicitné licencie okrem tych, ktoré su vyslovne uvedené.

5. Kupujici a pouzivatel panelu sa zavazuiju, Ze nepodniknl ani nedovolia inej osobe podniknut kroky, ktoré by mohli viest k vy$Sie uvedenym zakdzanym

¢innostiam alebo takéto ¢innosti ulah¢it. Pri akomkolvek konani, ktorého cielom bude vymahanie tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo akychkolvek
vlastnickych prav dusevného vlastnictva v sdvislosti s panelom a/alebo jeho komponentmi méze spolo¢nost NeuMoDx vymahat zakazy tejto obmedzenej licenénej
zmluvy na akomkolvek stde a bude vymahat vSetky svoje naklady na vySetrovanie a sidne trovy vratane poplatkov za pravne zastupovanie.

Aktualizované licen¢né podmienky najdete na www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600590SK_C © 2024 NeuMoDx™, v8etky prava vyhradené.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagqMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Registrované nazvy, ochranné
znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nepovazuji za nechranené zakonom, a to ani vtedy, ak nie su vyslovne ozna¢ené ako registrované nazvy, ochranné
znamky atd.

20 NeuMoDx Extraction Plate Reagent Navod na pouzitie (prirucka) 03/2024


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu
http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

Objednavky www.qiagen.com/shop | Technicka podpora support.qiagen.com |
Webova stranka www.qiagen.com/neumodx-ifu



http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

	Zamýšľané použitie
	Súhrn a vysvetlenie
	Princípy postupu
	Dodaný materiál
	Obsah súpravy

	Potrebné materiály, ktoré neboli dodané
	Zariadenie0F

	Varovania a bezpečnostné opatrenia
	Bezpečnostné informácie
	Bezpečnostné opatrenia
	Informácie pre prípad núdze
	Likvidácia

	Skladovanie a stabilita výrobku a manipulácia s ním
	Odber, preprava a skladovanie vzoriek
	Návod na použitie
	Obmedzenia
	Kontrola kvality
	Referencie
	Symboly
	Kontaktné údaje
	Informácie o objednávkach
	História revízie dokumentu

