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A terméktajékoztatoval kapcsolatos frissitések a kovetkezd weboldalon

talalhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

[II] Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi
kézikbnyvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy 40600655 [REF 500201])
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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag a NeuMoDx 96 Molecular System rendszer altal
létrehozott hegyek tarolasara szolgald kiegészité termék. A NeuMoDx Biohazard Tip Waste
Bag csak a NeuMoDx 96 Molecular System rendszeren futtatott tesztekhez hasznalhato.

Osszefoglalas és magyarazat

A NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag a NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin bélelésére
és a NeuMoDx 96 Molecular System rendszer éltal feldolgozas kézben hasznalt hegyek
Osszegyljtésére hasznalatos kiegészité termék. A Biohazard Tip Waste Bag és az ahhoz
kapcsolédo tartaly olyan hegyek artalmatlanitasara szolgal, amelyek a NeuMoDx
96 Molecular System rendszer altal létrehozott, bioldgiai veszélyt jelenté hulladékot is
tartalmazhatnak. A NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag egy piros bioldgiailag veszélyes
hulladékgydijté zsakbal all.

Az eljaras elvei

A NeuMoDx System rendszerek a hé és a szabadalmazott extrakcios reagensek egyittes
hasznalataval elvégzik a sejtek lizisét, a nukleinsav-extrakciéot és az inhibitorok
inaktivalasat/csokkentését a feldolgozatlan klinikai mintakbdl, majd a kivont nukleinsavat
valés idejii PCR-rel detektaljak. A feldolgozatlan mintabdl vett alikvotot dsszekeverik a
megfelel6 NeuMoDx Lysis Buffer lizispufferrel, majd litikus enzimek és paramagneses
részecskék jelenlétében, elére meghatarozott h6mérsékleteken lizaljak.

A felszabaditott nukleinsavakat paramagneses részecskékkel megkétik, majd ezeket a
részecskéket (a kotott nukleinsavakkal egylitt) betoltik a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol a
NeuMoDx Wash Reagent segitségével kimossak a nem kotott/nem specifikusan  koétott

komponenseket, majd a NeuMoDx Release Reagent segitségével eludljak a kétott nukleinsavat.
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A NeuMoDx System rendszerek dsszekeverik a felszabaditott nukleinsavat assayspecifikus
primerekkel, egy vagy tobb prébaval és a NeuMoDx Test Strip tesztcsikban 1évd szaritott
mesterkeverékkel. Ezutdan a rendszer kiadagolia a PCR-hez el6készitett keveréket a
NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol végbemegy a valds idejii PCR. A tesztek feldolgozasa
soran hasznalt hegyek mindaddig a NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag zsakban maradnak,
amig a laboratériumi személyzet nem gondoskodik a megfelel6 artalmatlanitasarol.
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Rendelkezésre allo anyagok

A kit tartalma
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Egység/ Teszt/ Teszt/
REF 601000 csomag egység csomag
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~350* valtozo*

* Az egy egységben/csomagban 1évé tesztek szama a tényleges felhasznalastdl fliggben valtozo
lehet.
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok
Eszkozok™

® NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

* Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a miszereket a gyartd ajanlasai szerint ellenérizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek
Biztonsagi informaciok

Vegyi anyagokkal torténé munkavégzéskor mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt,
egyszer hasznalatos kesztylt és védészemuveget. Tovabbi informacidkat a megfelel
biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek elérheték online, a
www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon, j6l kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx kitek és
kitekben talalhatd 0sszetevék biztonsagi adatlapja.

e Kizardlag NeuMoDx 96 Molecular System rendszerekkel val6 in vitro diagnosztikai

hasznalatra.

® Ne haszndlja ujra.

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogyoeszkdz kezelésekor mindig
tiszta, pudermentes nitril védékeszty(t kell hasznalni.

® A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.

e Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan teriileteken, ahol mintakat
vagy a kitben 1év6 reagenseket kezelnek.

® A mintakat mindig potencialisan fert6z6 anyagként, példaul a Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (1) és az M29-A4 jel(i CLSI dokumentumban (2) leirt
biztonsagos laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.

e A fel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szévetségi, regionalis,

allami és helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos el6irasoknak megfeleléen. Ez a

nem hasznalt termékekre is vonatkozik. Kdvesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet,
SDS) talalhaté ajanlasokat.

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag hasznalati utmutaté (kézikonyv) 03/2024 9



A termék tarolasa, kezelése és stabilitasa

® A NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag a hasznélat el6tt 18-28 °C-on tarolandoé.

® Ne hasznalja a terméket, ha azon vagy csomagolasan sérulés jelei lathatok.
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Hasznalati utmutatd

NeuMoDx 96 Molecular System

A NeuMoDx 96 System szoftvere kérilbelll 350 hegy felhasznalasat kdvetden felszdlitja a
felhasznalot a Biohazard Tip Waste Bin hulladéktarto kitritésére. A tartozékokként biztositott
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag és a NeuMoD 96 Biohazard Tip Waste Bin olyan
hegyek artalmatlanitasara szolgal, melyek a NeuMoDx 96 Molecular System rendszer
hasznalata kdzben létrehozott, bioldgiai veszélyt jelenté hulladékokkal kertlhetnek
érintkezésbe. Tovabbi részletek a NeuMoDx 96 kezelbi kézikényvében talalhatok.
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Korlatozasok

. A NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag kizarélag NeuMoDx 96 System rendszereken

hasznalhatd; semmilyen mas automatizalt molekularis diagnosztikai rendszerrel nem
kompatibilis.

A fogydeszkozt kizardlag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben
részesilt személyek hasznalhatjak.

A mintak szennyez6désének elkerllése érdekében javasolt a helyes laboratoriumi

gyakorlat alkalmazasa, példaul a betegmintak vagy a bioldgiailag veszélyes hulladékok
kezelése kozotti védbkesztylicsere.

12
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Irodalomjegyzek

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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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason vagy a cimkéken a kévetkezd szimbdlumok

szerepelhetnek:

Szimbolum A szimbélum meghatarozasa
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
Kataldgusszam
Sarzsszam
R only Kizarodlag orvosi rendelvényre
EC | REP Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zdsségben

Ne hasznalja Ujra

®
c € OE el
-

Lasd a hasznalati utmutatot.

T Tartalom
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk

weblapjat a support.qgiagen.com cimen.
Miszaki tamogatas/vigilanciajelentés: support.giagen.com

Az eszkbzzel 6sszefliggésben fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatéséaga felé.

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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Rendelési informaciok

Termék REF

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 NeuMoDx kit kézikonyvében vagy kezel6i kézikbnyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikdnyvei a www.giagen.com/neumodx-ifu webhelyen érheték el, vagy a
support.qiagen.com webhelyrdl, illetve a terlletileg illetékes forgalmazétél szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas A valtoztatasok 6sszefoglalasa

A, 2022/05 Elsé kiadas

B, 2023/07 Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem,
Hollandia.

A www.neumodx.com/client-resources modositva az alabbira:
www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 2024/03 A NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy cikkszam: 40600655
[REF 500201] kezelGi kézikbnyvéhez adott részletes Utmutato tartalmat
frissitették.

A szabadalom URL-jét hozzaadtak a Kapcsolatfelvételi adatoknal.

A support@giagen.com cimet frissitették a kévetkezére: support.qiagen.com
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Korlatozott li a das a NeuMoDx Bi Tip Waste Bag zsakhoz
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartozé dsszetevékkel egyitt szabad hasznalni. A
NeuMoDx a szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevéket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen kézikdnyvben és a www.giagen.com/neumodx-ifu webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez
tartozé Osszetevékbe beépitsék vagy azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett tovabbi protokollok némelyikét a NeuMoDx felhasznal6i bocsatjak mas NeuMoDx-
felhasznalok rendelkezésére. A NeuMoDx nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat vagy optimalizalasat. A NeuMoDx nem vallal garanciat
ezekeért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. A kifejezett licenceken kiviil a NeuMoDx nem vallal garanciat arra, hogy a panel és/vagy annak hasznalata(i) nem sérti(k) harmadik fél jogait.

3. A panel és az 6sszetevdinek licence csak egyszeri hasznélatra jogosit és nem hasznalhato fel djra, nem frissithetd fel tjra és nem értékesithetd djra.

4. A NeuMoDx a kifejezett licenceken kiviil kiilondsen kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely

a fentiekben elGirtak megszegéséhez vezethet vagy azt elésegitheti. A NeuMoDx jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiili érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a panellel és/vagy dsszetevdivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriild 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi kdltségeket is.

A frissitett licencfeltételeket megtaldlja a www.qgiagen.com/neumodx-ifu honlapon.

2024/03 40600596HU_C © 2024 NeuMoDx™, minden jog fenntartva.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb.
akkor sem tekintheték a toérvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jel6léssel ellatva.
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