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Aktualizacie letakov najdete na adrese: www.qiagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System, &. dielu 40600108 [REF 500100].

Podrobné pokyny najdete v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System, €. dielu 40600317 [REF 500200]
alebo ¢. dielu 40600655 [REF 500201].

NeuMoDx Biohazard Bag Navod na pouzitie (priru¢ka) 03/2024


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

Obsah

ZaMYSIANE POUZILIE ...ooeeiiiieeie ettt et e e e e et e e e e e e e nnneeeeaa e an 4
SUNIMN @ VYSVEHIENIE ... 4
PriNCIPY POSTUPUL ... ittt e e e e e et e e e e e e e as e e e e e e e snsanees 4
Dodany Material ...........eoeiiiiii et e e 6

(00 TT=T o IR o] - 1V 6
Potrebné materialy, ktoré neboli dodané ... 7

P 4= To (=101 T SRR OUPRP 7
Varovania a bezpe€nostné 0patrenia............ccuvviieiiiiiiiiiiiie e 8

Bezpelnostné iNfOrMACIE ..o 8

Informécie pre pripad NUAZE ............ooiiiiiii e 9

1Yo F= o = PP URROPP PRI 9
Skladovanie a stabilita vyrobku a manipulacia s Nim ... 10
NAVOA NA POUZITIE ...t e et e e e e et e e e e e s e nsbneeeaaeeeannes 11
ODBMEAZENIA ...ttt 12
REFEIENCIE ... e 13
SYMDOIY .. et 14
KONTAKEING UAJE ... 15
Informacie 0 0bJedNAVKACK. ...........cooiiiiiiie e 16
Historia revizie doKUMENTU ..........ociiiiii e 18

NeuMoDx Biohazard Bag Navod na pouzitie (prirucka) 03/2024 3



Zamyslaneé pouzitie

Vrecko na biologicky nebezpeény odpad NeuMoDx Biohazard Waste Bag je doplnkovy
vyrobok, ktory sa pouziva na zachytavanie biologického odpadu vznikajiceho v systéme
NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (systémy NeuMoDx
System). Vrecko NeuMoDx Biohazard Waste Bag sa pouziva univerzalne pri vSetkych
testoch vykonavanych v systémoch NeuMoDx System.

Suhrn a vysvetlenie

Vrecko NeuMoDx Biohazard Waste Bag sa pouziva ako doplnok na vystlanie koSa
NeuMoDx Biohazard Waste Bin a na zhromazdovanie nebezpecného biologického odpadu,
ktory vznika a automaticky sa likviduje systémom NeuMoDx 288 Molecular System. Vrecko
na biologicky nebezpeCny odpad a suvisiaca nadoba sa pouziva ako samostatné
prisluSenstvo na likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu vyprodukovaného
systémom NeuMoDx 96 Molecular System. Vrecko NeuMoDx Biohazard Waste Bag
pozostava z priehfadnej vloZzky vo vnutri erveného vrecka na biologicky nebezpecny odpad
doplnenej absorpénym materialom v spodnej Casti zostavy.

Principy postupu

Systémy NeuMoDx System pouZivaju kombinaciu tepla a patentovanych extrakénych
¢inidiel na vykonanie lyzy buniek, extrakciu nukleovej kyseliny a inaktivaciu/redukciu
inhibitorov z nespracovanych klinickych vzoriek pred poskytnutim extrahovanej nukleove;j
kyseliny na detekciu pomocou PCR v realnom ¢ase. Alikvotna ¢ast nespracovanej vzorky
sa zmieSa s prislusnym lyzacnym pufrom NeuMoDx Lysis Buffer a podrobi sa lyze pri vopred

stanovenych teplotach v pritomnosti lytickych enzymov a paramagnetickych Castic.
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Uvolnené nukleové kyseliny sa zachytia paramagnetickymi ¢asticami a tieto Castice (spolu
s naviazanymi nukleovymi kyselinami) sa potom vlozia do kazety NeuMoDx Cartridge, kde
sa nenaviazané/neSpecificky naviazané zlozky vymyju pomocou c&inidla NeuMoDx Wash
Reagent a naviazané nukleové kyseliny sa eluuju pomocou c¢inidla NeuMoDx Release
Reagent.

Systémy NeuMoDx System zmieSaju uvolnenu nukleovu kyselinu s primermi a sondou
(sondami) Specifickymi pre test a suSenou hlavnou zmesou obsiahnutou v testovacom
pruzku NeuMoDx Test Strip. Systém nasledne davkuje pripravenu zmes na PCR do kazety
NeuMoDx Cartridge, v ktorej prebehne PCR v realnom ¢ase.Odpad vznikajuci pri spracovani
testov sa vklada do vrecka NeuMoDx Biohazard Waste Bag, kym ho pracovnici laboratéria

spravne nezlikviduju.
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Dodany material

Obsah supravy

Vrecko na biologicky nebezpeény odpad Pocet Pocet Pocet

NeuMoDx Biohazard Waste Bag jednotiek testov na testov

REF 600100 v baleni jednotku v baleni
Vrecko na biologicky nebezpeény odpad 5 ~ 500* rézne*

NeuMoDx Biohazard Waste Bag

Pocet testov na jednotku/balenie sa méze lisit' v zavislosti od skuto¢ného pouZzitia.
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Potrebné materialy, ktoré neboli dodané
Zariadenie*
e Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100]

ALEBO

Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200
alebo 500201]

* Pred pouzitim sa uistite, Ze pristroje boli skontrolované a kalibrované podia odporu¢ani vyrobcu.
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Varovania a bezpecnostne opatrenia

Bezpecénostné informacie

Pri praci s chemikaliami vzdy noste vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice a
ochranné okuliare. Viac informacii najdete v prislusnych kartach bezpecnostnych udajov
(KBU). Tieto su k dispozicii online v pohodinom a kompaktnom formate PDF na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu, kde mobzete vyhladat, =zobrazit a wvytlaCit karty

bezpecénostnych udajov pre kazdu supravu NeuMoDx a kazdy jej komponent.

® Len na diagnostické pouzitie in vitro so systémami NeuMoDx System.

® Nepouzivajte opakovane.

® Pri manipulacii so vzorkami alebo akymikolvek €inidlami, spotrebnym materialom alebo
prislusenstvom NeuMoDx vzdy pouZzivajte Cisté nitrilové rukavice neobsahujlce prasok.

® Po vykonani testu si dokladne umyte ruky.

® Nepipetujte ustami. Na miestach, kde sa manipuluje so vzorkami alebo Cinidlami
supravy, nefajcite, nepite ani nejedzte.

® So vzorkami vzdy zaobchadzajte tak, ako keby boli infekéné, a v sulade s bezpe&nymi
laboratérnymi postupmi, ako napr. tymi opisanymi v priruCke Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) (Biologick& bezpe&nost
v biomedicinskych laboratériach) a dokumente M29-A4 institutu CLSI (2).

® Nepouzité ¢inidla a odpad zlikvidujte v sulade s narodnymi, federalnymi, provinénymi,

Statnymi a miestnymi predpismi.
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Informacie pre pripad nudze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887
Likvidacia

Zlikvidujte ako nebezpecény odpad v sulade s miestnymi a vnutroStatnymi predpismi. To plati
aj pre nepouzité vyrobky. Dodrziavajte odporu€ania uvedené v karte bezpe&nostnych udajov
(KBU).
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Skladovanie a stabilita vyrobku a manipulacia s
nim

® Vrecko NeuMoDx Biohazard Waste Bag by sa malo pred pouzitim skladovat pri teplote
18 az 28 °C.

® Nepouzivajte, ak bol vyrobok alebo obal vizualne poskodeny.
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Navod na pouzitie

Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System

Po spracovani priblizne 500 testov softvér systému NeuMoDx 288 vyzve pouZivatela, aby
vyprazdnil vrecko na biologicky nebezpecny odpad. Postupujte podla krokov zobrazenych
na dotykovom displeji a pozrite si dalSie podrobnosti v prirucke pre obsluhu systému
NeuMoDx 288.

Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System

Vrecko NeuMoDx Biohazard Waste Bag a nadoba Biohazard Waste Bin sa dodavaju ako
samostatné prisluSenstvo a mézu sa pouzivat na likvidaciu nebezpecného biologického
odpadu generovaného systémom NeuMoDx 96 Molecular System. Dal$ie podrobnosti
najdete v prirucke pre obsluhu systému NeuMoDx 96.
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Obmedzenia

® Vrecko NeuMoDx Biohazardous Waste Bag sa m6ze pouzivat' len so systémami
NeuMoDx System a nie je kompatibilné so ziadnym inym automatickym systémom na
molekularnu diagnostiku.

® Toto prislusenstvo smie pouzivat iba personal vyskoleny na pouzivanie systému
NeuMoDx System.

® Odporuca sa dodrziavat spravnu laboratornu prax vratane vymeny rukavic medzi
manipulaciou so vzorkami pacientov alebo nebezpeénym biologickym odpadom, aby
sa zabranilo kontaminacii vzoriek.
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Symboly

V navode na pouzitie alebo na obale a Stitku mézu byt uvedené nasledujuce symboly:

Symbol

Definicia symbolu

IVD

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro
Katalogové Cislo

Kéd Sarze

Vyrobca

Len na lekarsky predpis

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Nepouzivajte opakovane.

Oznacenie CE

Precitajte si navod na pouzitie.

Obsahuje
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Kontaktné udaje

Pre technickii pomoc a dalSie informacie kontaktujte nase centrum technickej podpory na

adrese support.giagen.com.
Technicka podpora/bezpecnostné hlasenia: support.qgiagen.com

Kazda zavazna udalost, ku ktorej déjde v suvislosti s pombckou, sa musi oznamit' vyrobcovi

a prislusnému organu Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Informacie o objednavkach

Produkt REF

NeuMoDx Biohazard Bag 600100

Aktualne licencné informacie a vyhlasenia o zrieknuti sa zodpovednosti Specifické pre konkrétny
vyrobok najdete v prislusnej priru¢ke k suprave NeuMoDx alebo v priru¢ke pre obsluhu. Priru¢ky
k stuprave NeuMoDx su k dispozicii na adrese www.giagen.com/neumodx-ifu alebo si ich
mbzete vyziadat' na adrese support.giagen.com, alebo u miestneho distributora.
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Poznamky
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Historia revizie dokumentu

Revizia Suhrn zmien

A, 05/2022  Prvé vydanie
Nové ¢islo vyrobku (€. dielu 40600587) vytvorené na predlozenie IVDR pre vS§eobecné ¢inidla.

B, 07/2023  Aktualizovana adresa spolo¢nosti Emergo na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holandsko.
Zmena adresy www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 03/2024  Aktualizovany obsah podrobnych pokynov v prirucke pre obsluhu systému na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System pridavajuci [REF 500100] a [REF 500200] alebo €.

dielu 40600655 [REF 500201] v priru¢ke pre obsluhu systému na molekularnu diagnostiku
NeuMoDx 96 Molecular System.

Pridané dalSie informacie do Easti Varovania a bezpe€nostné opatrenia v pod¢asti Bezpe¢nostné
informacie.

Pridanie URL patentu do ¢asti Kontaktné udaje.
Aktualizacia e-mailovej adresy support@giagen.com na support.giagen.com
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Obmedzena licenéna zmluva pre vrecko na biologicky nebezpecny odpad NeuMoDx Biohazard Bag

Pouzivanim tohto vyrobku kazdy kupuijuci alebo pouzivatel vyrobku suhlasi s nasledujtcimi podmienkami:

1. Vyrobok sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi dodanymi spolu s vyrobkom a touto priru¢kou a len s komponentmi obsiahnutymi v paneli.
Spoloénost NeuMoDx neudeluje Ziadnu licenciu v ramci svojho dusevného viastnictva na pouZzitie alebo zaclenenie prilozenych komponentov tohto panelu s
akymikolvek komponentmi, ktoré nie st sti¢astou tohto panelu, okrem pripadov opisanych v protokoloch dodanych spolu s tymto vyrobkom, v tejto prirucke a v
dalSich protokoloch dostupnych na adrese www.giagen.com/neumodx-ifu. Niektoré z tychto dodatoénych protokolov poskytli pouzivatelia NeuMoDx pre
pouzivatelov NeuMoDx. Tieto protokoly neboli dokladne testované ani optimalizované spolognostou NeuMoDx. Spolo¢nost NeuMoDx za ne nerudi ani nezaruguje,
Ze neporusuju prava tretich stran.

2. Okrem vyslovne uvedenych licencii spolo¢nost NeuMoDx nezarucuije, Ze tento panel a/alebo jeho pouzivanie neporusuje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho komponenty su licencované na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, renovovat ani predavat dal$im osobam.

4. Spoloénost NeuMoDx vyslovne odmieta akékolvek iné vyslovné alebo implicitné licencie okrem tych, ktoré su vyslovne uvedené.

5. Kupuijici a pouzivatel panelu sa zavazuiju, Ze nepodniknl ani nedovolia inej osobe podniknut kroky, ktoré by mohli viest k vy$Sie uvedenym zakdzanym

ginnostiam alebo takéto ¢innosti ulah¢it. Pri akomkolvek konani, ktorého ciefom bude vymahanie tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo akychkolvek
vlastnickych prav dusevného vlastnictva v sdvislosti s panelom a/alebo jeho komponentmi méze spolo¢nost NeuMoDx vymahat zakazy tejto obmedzenej licenénej
zmluvy na akomkolvek sude a bude vymahat vetky svoje naklady na vySetrovanie a sidne trovy vratane poplatkov za pravne zastupovanie.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600587SK_C © 2024 NeuMoDx™, v3etky prava vyhradené.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v
tomto dokumente sa nepovazuju za nechranené zakonom, a to ani vtedy, ak nie su vyslovne oznacené ako registrované nazvy,
ochranné znamky atd'.
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