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G4 till www.qgiagen.com/neumodx-ifu fér uppdaterade bipacksedlar

m Se Operatérshandbok till NeuMoDx 96 Molecular System fér utférliga anvisningar,
art.nr 40600317 [REF 500200] eller art.nr 40600655 [REF 500201]
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Avsedd anvandning

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ér et tillbehdr som anvénds f5r att hélla de spetsar som
genereras av NeuMoDx 96 Molecular System. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag anvéands

endast for tester som kérs p& NeuMoDx 96 Molecular System.

Sammanfattning och férklaring

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag anvénds som et tillbehor till NeuMoDx 96 Biohazard
Tip Waste Bin och fér att samla in spetsar som anvands av NeuMoDx 96 Molecular System
under bearbetning. Biohazard Tip Waste Bag och associerade behdllare anvénds for aft
kassera spetsar som kan innehdlla biologiskt avfall som genereras av NeuMoDx 96 Molecular

System. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag bestdr av en réd biologisk avfallspése.

Principer fér rutinen

NeuMoDx System anvénder en kombination av vérme och proprietéra extraktionsreagenser
for cellysering, nukleinsyraextraktion och inaktivering/reduktion av hdmmare ur obehandlade
kliniska prover innan extraherad nukleinsyra presenteras for detektion av realtime PCR. En
alikvot av det obehandlade provet blandas med i NeuMoDx Lysis Buffer och lyseras vid

forbestémda temperaturer med lytiska enzymer och paramagnetiska partiklar.

De frigjorda nukleinsyrorna féngas upp av paramagnetiska partiklar och dessa partiklar
(tillsammans med de bundna nukleinsyrorna) laddas sedan i NeuMoDx Cartridge dér
obundna/icke-specifikt bundna komponenter tvéttas bort med hjélp av NeuMoDx Wash

Reagent och den bundna nukleinsyran elueras med hjalp av NeuMoDx Release Reagent.
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NeuMoDx Systems blandar de frigjorda nukleinsyrorna med analysspecifika primrar och
sokfragment samt den torkade masterblandning som ingér i en NeuMoDx Test Strip. Systemet
tillsatter sedan den beredda PCR-klara blandningen i NeuMoDx Cartridge dar realtime PCR
sker. Spetsar som anvénds vid bearbetning av test férvaras i NeuMoDx Biohazard Tip Waste

Bag tills de kasserats korrekt av laboratoriepersonal.
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Material som medféljer

Kitets innehall

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Enheter per  Tester per  Tester per
REF 601000 forpackning enhet  férpackning
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~350* variabel*
(NeuMoDx avfallspése for biologiskt

spetsavfall)

Tester per enhet/frpackningen kan variera beroende pé faktisk anvéndning.
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Material som krévs men som inte medfdljer
Utrustning *

e NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 eller 500201]

* Sékerstall att instrumenten &r kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer fre anvéndning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Sakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av

kemikalier. Mer information finns i tillampliga sdkerhetsdatablad (SDS). Dessa finns

tillgéngliga online i praktiskt och kompakt PDF-format p& www.qiagen.com/neumodx-ifu, dér

du kan hitta, visa och skriva ut SDS fér varje NeuMoDx-kit och kitkomponent.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning med NeuMoDx 96 Molecular System.
Far ej éteranvandas.

Bér alltid rena, puderfria nitrilhandskar vid hantering av prover eller NeuMoDx-
reagenser eller férbrukningsvaror.

Tvétta hénderna noga ndr testet har utférts.

Pipettera inte med munnen. Rak, drick eller &t inte i omr&den dar prover eller
kitreagenser hanteras.

Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sékra
laboratorierutiner, sésom de som beskrivs i Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (1) och i CLSI-dokument M29-A4 (2).

Kassera oanvénda reagens och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och

lokala féreskrifter.
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Noédinformation

CHEMTREC
Utanfér USA och Kanada +1 703-527-3887

Bortskaffande

Kassera som smittfarligt avfall i enlighet med lokala och nationella regler. Det gdller cven

oanvanda produkter. Félj rekommendationerna i sékerhetsdatabladet (SDS).

Bruksanvisning (Handbok) till NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 03/2024 9



Produkiférvaring, hantering och stabilitet

® NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ska férvaras i 18-28 °C innan anvéndning.

® Anvéand inte om produkten eller férpackningen har synliga skador.
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Bruksanvisning

NeuMoDx 96 Molecular System

Programvaran fér NeuMoDx 96 System ber anvandaren témma Biohazard Tip Waste Bin
efter att ungefér 350 spetsar har anvénts. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag och NeuMoDx
96 Biohazard Tip Waste Bin tillhandahdlls som tillbehér och ska anvéndas fér att kassera
spetsar som kan komma i kontakt med biologiskt smittsamt material som genereras vid
anvandning av NeuMoDx 96 Molecular System. Se Operatdrshandbok till NeuMoDx 96 for

ytterligare information.
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Begrdnsningar

1. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag kan endast anvdndas med NeuMoDx 96 System

och &r inte kompatibel med andra automatiserade molekyléra diagnossystem.
2. Anvdndning av den har férbrukningsartikeln ér begrénsad fill personal som utbildats
inom anvéndning av NeuMoDx System.

3. God laboratoriesed inklusive att byta handskar mellan hantering av patientprover eller

biologiskt avfall rekommenderas fér att undvika kontaminering av prover.
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Litteraturh@nvisningar

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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Symboler
Nedanst&ende symboler kan finnas i anvéndningsinstruktionerna eller pé& férpackningar och

etiketter:

Symbol Symboldefinition

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

LOT Batchkod
u Tillverkare
R only Enbart med recept
EC | REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Far ej ateranvandas

c € CE-mérkning
CON

Las bruksanvisningen

T Innehaller
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Kontaktuppgifter

For teknisk support och mer information, se vart tekniska supportcenter p& support.qiagen.com

Teknisk support/vaksamhetsrapportering: support.qiagen.com

Allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren

och behérig myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Bestallningsinformation

Produkt REF
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i handboken
eller operatérshandboken for respektive NeuMoDxkit. Handbécker till NeuMoDx-kit finns
tillgangliga pd www.qiagen.com/neumodx-ifu eller kan begéras frén support.qiagen.com

eller din lokala distributor.
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Anmdrkning.
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Dokumentrevisionshistorik

Andring Sammanfatining av &ndringar
A, maj 2022 Startversion
B, juli 2023 Uppdaterade Emergos adress till Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem
Nederlanderna.
Andrade www.neumodx.com/client-resources fill www.qiagen.com/neumodx-ifu.
C, mars 2024

Uppdaterade innehdllet i de detaljerade instruktionerna fér att lagga fill [REF
500200 eller art.nr 40600655 [REF 500201] fér Operatdrshandbok till
NeuMoDx 96 Molecular System.

Lade till webbadressen till patent i kontaktuppgifterna.
Uppdaterade support@qiagen.com till support.giagen.com
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Begrénsat licensavtal f5r NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag
Anvéndning av denna produkt innebér att kdpare eller anvéindare av produkten godkénner féljande villkor:

1. Produkten fér enbart anvéindas i enlighet med protokollen som medféljer produkten och denna handbok och fér enbart anvéndas fillsammans med komponenter
som ingér i panelen. NeuMoDx ger ingen licens fér ndgon av sina immateriella tillgéngar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med
komponenter som inte ingér i denna panel fdrutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns pa
www.qgiagen.com/neumodx-ifu. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av NeuMoDx-anvéndare fér NeuMoDx-anvéndare. Dessa protokoll har inte
testats noggrant eller optimerats av NeuMoDx. NeuMoDx garanterar inte att de inte kréinker tredje parts réttigheter.

2. Farutom de uttryckliga licenserna kan NeuMoDx inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.
3. Denna panel och dess komponenter &r licensierade for engdngsbruk och fér inte ateranvéindas, renoveras eller séljas vidare.

4. NeuMoDx avséger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstadda, @n de som finns uttryckligt angivna.

5. Inképaren och anvéndaren av denna panel samtycker till att inte vidta eller tilléta att ndgon annan vidtar ndgra steg som kan leda fill eller underlétta négra

atgdrder som @r fdrbjudna enligt ovan. NeuMoDx kan kréva att detta avtal om begransad licens upprétthélls i domstol, och ska erséttas fér alla undersdknings- och
ratteg@ngskostnader, inklusive advokatkostnader, som uppstar vid férsék att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller nagon av de immateriella réttigheter som
avser panelen och/eller négon av dess komponenter.

Uppdaterade licensvillkor finns p& www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600596SV_C © 2024 NeuMoDx™, med ensamrdtt.
Varumarken: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Registrerade namn, varumérken osv. som anvénds i detta
dokument, Gven om de infe &r sarskilt mérkta som s&dana, ska inte anses vara oskyddade enligt lag.
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