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Molecular System, Teile-Nr. 40600317 [REF 500200] oder Teile-Nr. 40600655
[REF 500201], zu entnehmen.
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Verwendungszweck

Der NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ist ein Zubehdrartikel zum Sammeln der Spitzen,
die bei der Verwendung des NeuMoDx 96 Molecular System anfallen. Der NeuMoDx
Biohazard Tip Waste Bag wird ausschlief3lich bei auf dem NeuMoDx™ 96 Molecular System

durchgefihrten Tests eingesetzt.

Zusammenfassung und Erlauterung

Der NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ist ein Zubehdr zur Auskleidung des NeuMoDx 96
Biohazard Tip Waste Bin, in dem die bei der Verwendung des NeuMoDx 96 Molecular
System anfallenden Spitzen gesammelt werden. Der Biohazard Tip Waste Bag und der
zugehdrige Behdlter dienen zur Entsorgung von Spitzen, die vom NeuMoDx 96 Molecular
System erzeugten biogefdhrlichen Abfall enthalten kénnen. Der NeuMoDx Biohazard Tip

Waste Bag besteht aus einem roten Beutel fir biogefahrlichen Abfall.

Prinzipien des Verfahrens

Die NeuMoDx Systems setzen eine Kombination aus Wérme und proprietdren
Extraktionsreagenzien zur Durchfihrung von  Zelllyse, Nukleinsgure-Extraktion und
Inaktivierung/Reduktion von Inhibitoren aus unverarbeiteten klinischen Proben ein, bevor die
extrahierte Nukleinsdure Nachweis in der EchtzeitPCR verwendet wird. Ein Aliquot einer
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 Nukleinsduren werden durch die paramagnetischen Partikel gebunden.
Diese Partikel (und die daran gebundenen Nukleinséuren) werden anschlieBend in die
NeuMoDx Cartridge geladen, wo ungebundene bzw. unspezifisch gebundene Komponenten
mithilfe des NeuMoDx Wash Reagent ausgewaschen werden. Zuletzt werden die gebundenen

Nukleinséuren mithilfe des NeuMoDx Release Reagent eluiert.

Die NeuMoDx Systeme mischen die freigesetzten Nukleinséuren mit assayspezifischen Primern
und Sonde(n) und dem getrockneten Master Mix, der in einem NeuMoDx Test Strip enthalten
ist. Das System dispensiert dann die vorbereitete PCR-fertige Mischung in die NeuMoDx
Cartridge, in welcher die Echtzeit-PCR ausgefihrt wird. Im Verlauf der Testverarbeitung
verwendete Spitzen werden im NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag gesammelt, bis sie vom

Laborpersonal ordnungsgemé&f entsorgt werden.
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Bereitgestelltes Material

Kit-Inhalt

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Einheiten pro  Testspro  Tests pro

REF 601000 Packung Einheit Packung
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* variabel*

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

Ausristung *

e NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 oder 500201]

* Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Instrumente gemaB den Herstellerempfehlungen iberpriift und kalibriert

wurden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Sicherheitsinformationen

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

NeuMoDx Kits und Kitkomponenten suchen, anzeigen und ausdrucken kénnen.

® Nur zur Verwendung mit dem NeuMoDx 96 Molecular System in der In-vitro-Diagnostik

vorgesehen.
® Nicht zur Wiederverwendung.

e Beim Umgang mit Proben oder NeuMoDx Reagenzien oder Verbrauchsmaterialien

immer saubere, puderfreie Nitrilhandschuhe tragen.
® Nach der Durchfihrung des Tests Hande griindlich waschen.

® 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 beispielsweise in Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (1) und im CLS-Dokument M29-A4 (2)) zu behandeln.

® Nicht verwendete Reagenzien und Abfall entsprechend den nationalen,

bundesstaatlichen, regionalen, kommunalen und lokalen Vorschriften entsorgen.
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Notfallinformationen

CHEMTREC
AuBlerhalb 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.

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Gebrauchsanweisung (Handbuch) 03/2024 9



Lagerung, Handhabung und Stabilitét
von Produkfen

® Der NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag sollte vor Gebrauch bei einer Temperatur

zwischen 18-28°C gelagert werden.

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

NeuMoDx 96 Molecular System

Das NeuMoDx 96 System fordert den Benutzer nach Verwendung von ca. 350 Spitzen dazu
auf, den Eimer fir biogeféhrlichen Spitzenabfall auszuleeren. Der NeuMoDx Biohazard Tip
Waste Bag und der NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin werden als Zubehérteile
bereitgestellt und sollten zur Entsorgung von Spitzen verwendet werden, die bei der
Verwendung des NeuMoDx 96 Molecular System mdglicherweise mit biogefdhrlichem
Material in Kontakt gekommen sind. Weiterfihrende Hinweise siehe das NeuMoDx 96

Benutzerhandbuch.
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Anwendungseinschrdnkungen

1. Der NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag kann nur in Verbindung mit dem NeuMoDx 96
System verwendet werden und ist nicht kompatibel mit anderen automatischen Systemen
fir die Molekulardiagnostik.

2. Dieser Verbrauchsartikel darf ausschlieBlich von Personal verwendet werden, das in der
Anwendung des NeuMoDx System geschult wurde.

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

Patientenproben oder biogefahrlicher Abfélle, empfohlen.
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Symbole
Die folgenden Symbole kdnnen in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Etikeftierung zu sehen sein.

Symbol Symboldefinition

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

LOT Chargenbezeichnung
u Hersteller
R only Nur zur Verwendung durch Fachpersonal
EC REP Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Nicht zur Wiederverwendung

c € CE-Kennzeichnung
CON

Gebrauchsanweisung beachten

T Enthélt
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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 anséssig ist, gemeldet werden.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Bestellinformationen

Produkt REF
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische Haftungsausschlisse sind dem
entsprechenden NeuMoDx Kit- oder Bedienerhandbuch zu entnehmen. Handbicher zu
NeuMoDx Kits sind unter www.qiagen.com/neumodx-ifu verfigbar oder kdnnen iber

support.qiagen.com oder bei lhrem Héndler vor Ort angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Revision Zusammenfassung der Anderungen
A, 05.2022 Erstverdffentlichung
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.

C, 03.2024 Der Inhalt der ausfihrlichen Anleitung wurde aktualisiert und um
die Bedienungsanleitung fir das NeuMoDx 96 Molecular System
[REF 500200 oder Teile-Nr. 40600655 [REF 500201] ergdnzt.

Die Patent-URL wurde zu den Kontakfinformationen hinzugefigt.

Die Seite support@qgiagen.com wurde aktualisiert auf support.qgiagen.com
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Begrenzte Lizenzvereinbarung fir NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag
Die Verwendung dieses Produkis signalisiert die Zustimmung des Kaufers oder Benutzers des Produkts zu den folgenden Bedingungen:

1. Dieses Produkt darf ausschlieBlich geméB den mit dem Produkt und in diesem Handbuch bereitgestellten Protokollen und mit den im Panel enthaltenen Produkten
verwendet werden. NeuMoDx gewdhrt keine Lizenzen an seinem geistigen Eigentum zur Verwendung oder Einbeziel der inli Jen K dieses Panels
mit Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, auBer wie in den Protokollen, die mit dem Produkt geliefert werden, im vorliegenden Handbuch und in
zusétzlichen auf www.qgiagen.com/neumodx-ifu verfiigbaren Protokollen beschrieben. Einige dieser zusétzlichen Protokolle wurden von NeuMoDx Nutzenden fiir andere
NeuMoDx Nutzende bereitgestellt. Diese Protokolle wurden von NeuMoDx weder ausfilhrlich getestet noch optimiert. NeuMoDx ilbernimmt fir diese Protokolle keine
Garantie und macht keine Zusicherung, dass diese Protokolle nicht gegen die Rechte Dritter verstofien.

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

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

4. NeuMoDx lehnt mit Ausnahme der ausdriicklich angegebenen Lizenzen spezifisch alle anderen ausdriicklichen oder konkludenten Lizenzen ab.

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

fihren oder Handlungen erleichtern kénnten, die gemaf den obigen Angaben verboten sind. NeuMoDx ist berechtigt, die Untersagungen in dieser begrenzten
Lizenzvereinbarung vor einem beliebigen Gericht einzuklagen und wird alle seine Untersuchungs- und Gerichtskosten, einschlieBBlich der Anwaltsgebihren, in jedwedem
Verfahren zur Durchsetzung dieser begrenzten Lizenzvereinbarung oder seiner geistigen Eigentumsrechte an dem Panel und/oder seinen Komponenten zuriickfordern.

Aktualisierte Lizenzbedingungen siehe www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600596DE_C © 2024 NeuMoDx™, alle Rechte vorbehalten.
Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Gruppe). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument
verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.
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