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Tuoteselosteen paivitykset ovat osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu

m Lisatietoja on NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmén kéytboppaassa,
tuotenumero 40600108 [REF 500100]

LisGtietoja on NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmdn kéytboppaassa,
tuotenumero 40600317 [REF 500200] tai tuotenumero 40600655 [REF 500201]
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Kayttotarkoitus

NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussi on lisdvarustetuote, jossa sdilytetddn NeuMoDx 288
Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmissé (NeuMoDx System
-jarjestelmat) muodostunutta biovaarallista jatettd. NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussia

voidaan kaytaa yleisesti kaikissa NeuMoDx System -jcrjestelmillé tehdyissa testeissd.

Yhteenveto ja selitykset

Lisdvarusteena kaytettdvéd NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussi asetetaan NeuMoDx
Biohazard Waste Bin -sailiddn, johon NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelméssa
muodostunut biovaarallinen jate kertyy ja jonka kautta se myds automaattisesti havitetaan.
Biovaarallisen jatteen pussia ja sen sailidta kaytetaan erillisend lisévarusteena NeuMoDx 96
Molecular  System  -jarjestelm@std muodostuneen biovaarallisen jétteen havittdmiseen.
NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussi koostuu punaisesta biovaarallisen jatteen pussista,

jonka sisdpinnassa on kirkas vuoraus ja pohjassa imukykyistd materiaalia.
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Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jarjestelmat kaytavat [ammén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmda solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristdmisessé ja estdjien véhentamisessa
kasittelemattomista  kliinisista  ndytteista  tai  niiden  inaktivoinnissa ennen  eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Kasittelemattémén néytteen
alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa ja hajotetaan ennalta
mddritetyssd  lampétilassa  hajottavien  entsyymien ja  paramagneettisten  hiukkasten

vaikutusalueella.

Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin nukleiinihappoihin. Taman jalkeen hiukkaset
(ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot) siirretééin NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa sitoutumattomat
tai epdspesifisti sifoutuneet osat pestddn pois NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssilla ja

sitoutunut nukleiinihappo eluoidaan NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssilla.

NeuMoDx System -jarjestelmét sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon médrityskohtaisten
alukkeiden ja koettimien kanssa sekéd NeuMoDx Test Strip -testiliuskassa olevan kuivatun
pddseoksen kanssa. Taman jdlkeen jdrjestelmé annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen
NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu. Testien késittelyssa
muodostunutta  jGtettd  sdilytetdén NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussissa, kunnes

laboratorion henkildstd havittaa jatteen.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx Biohazard Waste Bag

(Biovaarallisen jatteen pussi) Ysikat
REF 600100 pakkauksessa Testeja/yksikko Testejd/pakkaus
NeuMoDx Biohazard Waste Bag 5 ~ 500* muuttuja*®

(Biovaarallisen jatteen pussi)

* Testien yksikké- tai pakkauskohtainen mééré saattaa vaihdella kéytén mukaan.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally
toimitukseen

Laitteisto *

e NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jériestelma [REF 500200 tai 500201]

* Ennen kayttdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

TydskenneltGessé  kemikaalien parissa on  aina  kdytettdva  sopivaa laboratoriotakkia,
kertakéayttdkasineitd ja suojalaseja. LisGa tietoa on kaytdturvallisuustiedotteissa (Safety Data
Sheet, SDS). Néma ovat saatavilla katevassa ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-sarjan

ja sen osien kayttdturvallisuustiedotteen.

e Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttédn ainoastaan NeuMoDx System -jcrjestelmillé.

e Eisaa kayttad vudelleen.

e Kéyta aina puhtaita puuterittomia nitriilikdsineité kasitellessasi néytteitd tai NeuMoDx-
reagensseja, -tarvikkeita tai -lisévarusteita.

® Pese kddet huolellisesti testin jalkeen.

e Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi dléka syd tai juo tiloissa, joissa kasitellaan naytteita
tai sarjan reagensseja.

e Kasittele naytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd ja noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (1) ja CLSI
Document M29-A4 (2).

e Havita kayttamattdmat reagenssit ja jdte paikallisten, alueellisten ja kansallisten

sddadosten mukaisesti.
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Tiedot hatdtilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittdminen
Havitettdva vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten séddésten mukaisesti. Tama

koskee myds kayttamattomia tuotteita. Noudata kaytdturvallisuustiedotteen (Safety Data
Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

e NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussin sdilytyslampétila ennen kaytéa on 18-28 °C.

e Eisaa kayttad, jos tuote tai pakkaus ndyttad vahingoittuneelta.
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Kayttdohjeet

NeuMoDx 288 Molecular System

NeuMoDx 288 System -jdrjestelmdn ohjelmisto pyytda tyhjentdmadn biovaarallisen jatteen
pussin, kun noin 500 testid on tehty. Noudata kosketusnayttdon tulevia ohjeita ja NeuMoDx

288 -jarjestelman kayttdoppaasta.

NeuMoDx 96 Molecular System

NeuMoDx Biohazard Waste Bag -pussi ja NeuMoDx Biohazard Waste Bin -sdilié ovat erillisic
lisavarusteita, joita kdytetddn NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelméastd muodostuneen

biovaarallisen jatteen havittamiseen. Lisatietoja on NeuMoDx 96 -jarjestelmén kdyttéoppaassa.
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Rajoitukset

e NeuMoDx Biohazardous Waste Bag -pussia voidaan kéyttad ainoastaan NeuMoDx
System -jcrjestelmissd, eikd se ole yhteensopiva muiden molekyylidiagnostiikan
automaattisten jarjestelmien kanssa.

® Taman lisavarusteen kaytd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmén
kayttokoulutusta saaneelle henkildstolle.

e Naytteiden kontaminoitumisen vélttaminen edellyttdd hyvén laboratoriokéyténndn
noudattamista, kuten kasineiden kayttamista aina potilaiden naytteita tai biovaarallista

jatetta kasiteltdessa.
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Lahdeviitteet

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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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttad kayttoohijeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symboli Symbolin selitys

In vitro -diagnostinen laékinnéllinen laite
Tuotenumero

Erakoodi

u Valmistaja

Vain laakarin maarayksesta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd

Ei saa kayttad vudelleen

CE-merkki

Lue kaytdohjeet

Sisaltaa
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ota yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support.giagen.com.
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support.giagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Patentti: www.neumodx.com/patents
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Tilaustiedot

Tuote REF

NeuMoDx Biohazard Bag 600100

Ajantasaiset  lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kaytdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
kasikirjat ovat saatavilla osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu tai ne voi pyytdd

osoitteesta support.qiagen.com tai paikalliselta jalleenmyyijélta.
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Muistiinpanot.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022 Ensimmadinen versio

Uusi tuotenumero (osanro 40600587 luotu yleisten reagenssien IVDR-hyvaksyntaa varten.

B, 07/2023 Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon www.giagen.com/neumodx-ifu.
C, 03/2024 Paivitetty lisatietoja NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen

[REF 500100] ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen
[REF 500200] tai tuotenumero 40600655 [REF 500201].

Lisétty lisétietoa Varoitukset ja varotoimet -osioon Turvallisuutta koskevaa
tietoa -kappaleeseen.

Lisatty patentin URL yhteystietoihin.

Pdivitetty support@qiagen.com muotoon support.giagen.com
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NeuMoDx Biok d Bag -jé

Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa, efté ostaja fai tuotteen kaytt

I rajatty i I

hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuofetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana 00|m|teftu|en protokollien ja t&man kdsikirjan mukaisesti seké vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my8nnd mité&an lisenssié minkaén immateriaalioik kaisesti téman paneelin mukana tulevien komponenttien kéyttéén tai yhdistamiseen
minkd&én paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, tassa kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu. Jotkin néisté lisdprotokollista ovat NeuMoDxckéyttéjien muille NeuMoDxckdyttéjille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut néité protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eikd takaa, etteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Nimer i iimoitettujen i ien lisdksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd t&ma paneeli ja/tai sen kayttd ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Té&mé paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakéyttdén, eiké niitd saa kéyttad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltda kaikki muut ilmaistut tai konkludentiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kéyttéja sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenk&én muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai edistdd niité.

NeuMoDx voi panna téyténtéén tassé rajoitetussa lisenssisopimuksessa ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja peria kaikki tutkinta- ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukuun lukien osmnc|a|on palkkiot, sellaisen kameen yhteydessé, jonka tarkoitus on toimeenpanna t&md rajoitettu lisenssisopimus tai
mitkd tahansa paneeliin ja/tai sen komg 1 liittyvat immateriaalioik

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600587FI_C © 2024 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidétetddn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Téssa asiakirjassa kéytettyja rekisterdityja nimid,
tavaramerkkeijd jne., vaikka niité ei olisi erikseen merkattu sellaisiksi, ei pidé luokitella lain suojaamattomiksi.
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