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Informaciniy lapeliy atnaujinimai pateikiami svetainéje:
www.qiagen.com/neumodx-ifu

ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600108 [nuor. Nr. 500100].

ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 96 Molecular System*” operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600317 [nuor. Nr. 500200] arba leid. Nr. 40600655 [nuor. Nr. 500201]
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Numatytoji paskirtis

Maiselis ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ yra papildomas produktas, naudojamas
biologiSkai pavojingoms atliekoms, susidariusioms sistemose ,NeuMoDx 288 Molecular
System* ir ,NeuMoDx 96 Molecular System” (sistema (-os) ,NeuMoDx System®), surinkti.
Maiselis ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ yra naudojamas visiems tyrimams, atliekamiems
sistemose ,NeuMoDx System®.

Santrauka ir paaiSkinimas

Maiselis ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag® naudojamas kaip papildoma priemoné, dedama
j déze ,NeuMoDx Biohazard Waste Bin“ surinkti biologiSkai pavojingoms atliekoms,
susidariusias sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System® ir automatiskai i$ jos pasalintas.
BiologiSkai pavojingy atlieky mai8elis ir jam skirta talpykla yra naudojami kaip atskiras
priedas, skirtas sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System® susidariusioms biologiskai
pavojingoms atliekoms 3alinti. ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ atlieky maiselj sudaro
skaidrus jdéklas raudoname biologiSkai pavojingy atlieky maisSelyje ir sugerianti medziaga

komplekto apacioje.
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Proceduros principai

Sistemose ,NeuMoDx System* naudojamas Silumos ir patentuoty ekstrahavimo reagenty
derinys lIgsteléms lizuoti, nukleorfigS¢iai ekstrahuoti ir inhibitoriams inaktyvinti / redukuoti
neapdorotuose klinikiniuose méginiuose, prie§ pateikiant ekstrahuotg nukleortgstj aptikti
atliekant realiojo laiko PGR. Neapdoroto méginio alikvotiné dalis sumaiSoma su atitinkamu
»,NeuMoDx Lysis Buffer” buferiniu tirpalu ir yra lizuojama i$ anksto nustatytoje temperaturoje,

naudojant lizés fermentus ir paramagnetines daleles.

ISsiskyrusios nukleorligStys sukaupiamos paramagnetinése dalelése, o Sios dalelés (kartu
su suriStomis nukleordgstimis) jkeliamos j kasete ,NeuMoDx Cartridge®, kur nesuristi ir (arba)
specialiai neriSami komponentai yra nuplaunami naudojant ,NeuMoDx Wash Reagent",
o surista nukleortgstis eliuuojama naudojant ,NeuMoDx Release Reagent®.

Sistemos ,NeuMoDx System® iSsiskyrusig nukleorigstj sumaiSo su tyrimui badingais
pradmenimis, zondu (-ais) ir sausuoju pagrindiniu misiniu, kurio yra ,NeuMoDx Test Strip*
sudétyje. Tada sistema paskirsto paruostg ir PGR reakcijai parengtag misinj | kasete
.NeuMoDx Cartridge“, kurioje jvyksta realiojo laiko PGR. Tyrimy apdorojimo metu
sugeneruotos atliekos laikomos ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ atlieky maiselyje, kol jas

tinkamai pas$alina laboratorijos personalas.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

Vienety Tyrimy Tyrimy

»,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ kiekis kiekis kiekis
Nuor. Nr. 600100 pakuotéje  vienete pakuotéje
»,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ 5 ~ 500* kintamas*

* Tyrimy kiekis vienete / pakuotéje gali skirtis priklausomai nuo faktinio naudojimo.
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Reikalingos, bet rinkinyje nesancios medziagos
Reikmenys*

e _NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] ARBA
.NeuMoDx 96 Molecular System* [nuor. Nr. 500200 arba 500201]

* Prie$ naudodami jsitikinkite, kad prietaisai buvo patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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Jspéjimai ir atsargumo priemones

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis visada dévékite tinkamg laboratorinj chalatg,
vienkartines pirstines ir apsauginius akinius. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite
atitinkamus saugos duomeny lapus (SDL). Jos pateikiamos patogiu ir kompaktiSku PDF
formatu interneto svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu, kur galite rasti, perziaréti ir

atsispausdinti kiekvieno ,NeuMoDx" rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

e Skirta in vitro diagnostikai tik su sistemomis ,NeuMoDx System*.

® Nenaudoti pakartotinai.

e Dirbdami su méginiais ar bet kokiais ,NeuMoDx" reagentais ar priedais visada mavékite
Svarias nitrilines pirstines be talko.

o Atlike tyrimg, kruop$c€iai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite | pipete burna. Nerdkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur
dirbama su meéginiais arba rinkinio reagentais.

e \Visada dirbkite su méginiais taip, tarsi jie baty uzkre€iami, ir laikykités saugiy
laboratoriniy proceddry, pavyzdziui, aprasyty publikacijoje ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories® (1) ir CLSI dokumente M29-A4 (2).

® [Smeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy,

provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.
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Informacija kilus pavojui

CHEMTREC
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atlieky tvarkymas

ISmeskite kaip pavojingas atliekas laikantis vietiniy ir nacionaliniy taisykliy. Tai taip pat
taikoma nepanaudotiems produktams. Laikykités saugos duomeny lapo (SDL)

rekomendacijy.
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Produkto laikymas, tvarkymas ir stabilumas

® Prie$ naudojimg ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag®“ maiSelj reikia laikyti 18—-28 °C
temperatdroje.

® Nenaudokite, jei produktas ar pakuoté buvo vizualiai pazeisti.
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Naudojimo instrukcijos

NeuMoDx 288 Molecular System

Sistemos ,NeuMoDx 288 System®“ programiné jranga paragins naudotojg iStustinti
biologiSkai pavojingy atlieky maiselj atlikus mazdaug 500 tyrimy. Vadovaukités jutikliniame
ekrane pateiktais nurodymais ir perzitrékite papildomg informacija ,NeuMoDx 288*

operatoriaus vadove.

.NeuMoDx 96 Molecular System*

Produktai ,NeuMoDx Biohazard Waste Bag“ ir ,NeuMoDx Biohazard Waste Bin“ tiekiami
kaip atskiri priedai ir gali bati naudojami biologiSkai pavojingoms atliekoms, susidariusioms
sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System®, Salinti. Prireikus papildomos informacijos,

zr. ,NeuMoDx 96 operatoriaus vadova.
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Apribojimai

,NeuMoDx Biohazardous Waste Bag“ maiSelj galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx
System®, nes jis nesuderinamas su jokiomis kitomis automatizuotomis molekulinés
diagnostikos sistemomis.

Sj priedg gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra i§mokyti naudotis sistema ,NeuMoDx
System®.

Kad méginiai nebity uztersti, rekomenduojama vadovautis geraja laboratorine praktika,
jskaitant pirstiniy keitimg dirbant su skirtingais pacienty méginiais ar biologiskai
pavojingomis atliekomis.

12
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuotés ir etiketés gali bati pateikti Sie simboliai:

Simbolio apibrézimas

In vitro diagnostikos medicinos priemoné
Katalogo numeris

Partijos kodas

Gamintojas

Naudoti tik pagal recepta

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nenaudoti pakartotinai

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Sudétis

14
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Kontaktiné informacija

Jei reikia techninés pagalbos ir daugiau informacijos, apsilankykite misy techninés

pagalbos centre adresu support.giagen.com
Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support.giagen.com

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, praneSama gamintojui ir valstybés narés,

kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Patentas: www.neumodx.com/patents
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UZsakymo informacija

Produktas NUOR.

NeuMoDx Biohazard Bag 600100

Naujausios licencijavimo informacijos ir konkre€iy gaminiy atsisakymy rasite atitinkamame
,NeuMoDx" rinkinio vadove arba naudotojo vadove. ,NeuMoDx" rinkinio vadovus galite rasti
adresu www.qgiagen.com/neumodx-ifu, galite paprasSyti support.qiagen.com arba i$

vietinio platintojo.
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Pastabos.
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Dokumento perzilry istorija

Perziiira Pakeitimy suvestiné

A, 2022-05 Pradinis leidimas
Naujas produkto numeris (P/N 40600587) sukurtas bendriesiems reagentams IVDR
pateikti.

B, 2023-07 Updated Emergo Address to Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nyderlandai.

Nuoroda www.neumodx.com/client-resources pakeista j www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 2024-03 Atnauijintas i§samiy instrukcijy turinys, jtraukiamas j [nuor. Nr. 500100] ,NeuMoDx 288
Molecular System*” operatoriaus vadova ir j [nuor. Nr. 500200 arba leid. Nr. 40600655
[nuor. Nr. 500201] ,NeuMoDx 96 Molecular System*” operatoriaus vadova.

Jtraukta papildoma informacija skyriaus ,]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES"
poskyryje ,Saugos informacija“.

| kontaktineg informacijg jtrauktas patento URL.
support@giagen.com atnaujinta j support.qiagen.com
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»NeuMoDx Biohazard Bag“ ribotos licencijos sutartis
Sio produkto naudojimas reiskia, kad bet kuris produkto pirkéjas arba naudotojas sutinka su Siomis salygomis:

1. Produkta galima naudoti tik pagal protokolus, pateiktus kartu su produktu ir $iuo vadovu, ir naudoti tik su komponentais, esaniais grupéje. Remdamasi bet kokia
savo intelektine nuosavybe ,NeuMoDx" nesuteikia jokios licencijos naudoti arba jtraukti Sioje grupéje esanciy komponenty su komponentais, nejtrauktais j Sig grupe,
iSskyrus atvejus, aprasytus su produktu pateiktuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, pateiktuose www.giagen.com/neumodx-ifu. Kai kuriuos i§
iy papildomy protokoly ,NeuMoDx" naudotojai pateiké ,NeuMoDx" naudotojams. ,NeuMoDx" §ie protokolai nebuvo nuodugniai patikrinti ar optimizuoti. ,NeuMoDx" jiems
negarantuoja ir neuztikrina, kad jie nepazeidzia treciyjy $aliy teisiy.

2. I18skyrus aiskiai nurodytas licencijas, ,NeuMoDXx" negarantuoja, kad §i grupé ir (arba) jos naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.

3. Si grupé ir jos komponentai yra licencijuoti naudoti vieng karta ir negali bati naudojami pakartotinai, atnauijinti ar perparduoti.

4. .NeuMoDx" konkreciai atsisako bet kokiy kity iSreikSty ar numanomy licencijy, i§skyrus aiSkiai nurodytas.

5. Grupés pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis jokiy veiksmy, kurie galéty paskatinti ar palengvinti auk3¢iau uzdraustus veiksmus.

+NeuMoDx" gali uztikrinti Sios ribotos licencijos sutarties draudimy laikymasi kreipdamasi j bet kurj teisma ir atgauti visas tyrimo bei teismo i$laidas, jskaitant
uzmokestj advokatams, atlikdama bet kokj veiksma, susijusj su $ia ribotos licencijos sutartimi ar bet kokiomis jos intelektualinés nuosavybés teisémis, susijusiomis
su grupe ir (arba) jos komponentais.

Atnauijintas licencijos sglygas rasite www.qgiagen.com/neumodx-ifu

2024-03 40600587LT_C © ,NeuMoDx™*, 2024 m., visos teisés saugomos.
Prekiy zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight®, ,NeuMoDx™" (,QIAGEN Group*). Siame dokumente naudojami registruotieji
pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jei jie néra specialiai pazymeéti, neturi bati laikomi neapsaugotais jstatymy.
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