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Chcete-li vloZit aktualizace, pfejdéte na internetove stranky:

www.giagen.com/neumodx-ifu

[II] Podrobné pokyny naleznete v navodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288
Molecular System, P/N 40600108 [REF 500100]

Podrobné pokyny naleznete v navodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular
System, P/N 40600317 [REF 500200] nebo P/N 40600655 [REF 500201]
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Zamyslené pouziti

Zasobnik NeuMoDx Cartridge je patentové chranény spotfebni material pouzivany k u¢inné
extrakci, purifikaci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin na soustavach NeuMoDx 288
Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (soustavy NeuMoDx System).
Zasobnik NeuMoDx Cartridge se pouziva univerzalné uvSech testl provadénych na
soustavach NeuMoDx System. Pro diagnostiku in vitro.

Shrnuti a vysvetleni

Kazdy zasobnik NeuMoDx Cartridge obsahuje dvanact mikrofluidnich obvodu, které
umoznuji zpracovani az dvanacti vzorku najednou umisténych v pfisluSnych modulech
XPCR soustavy NeuMoDx System. Zasobnik NeuMoDx Cartridge obsahuje také komoru,

ktera pojme v8echnu odpadni tekutinu generovanou béhem zpracovani vzorku.

Principy postupu

Soustavy NeuMoDx System k provedeni buné&éné lyzy, extrakce nukleové kyseliny
a inaktivaci/redukci inhibitorll z nezpracovanych klinickych vzork(i pred pFredanim
extrahované nukleové Kkyseliny k detekci pomoci polymerazové fetézové reakce
(polymerase chain reaction, PCR) vredlném ¢&ase vyuzivaji kombinaci zahfivani
a proprietarnich extrakénich reagencii. Pomérna &ast nezpracovaného vzorku se smisi
s pfislusnym lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer a vystavi lyze za pfedem stanovenych
teplot v pfitomnosti lytickych enzym( a paramagnetickych ¢astic.

Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi Casticemi a tyto Castice
(spolu s navazanymi nukleovymi kyselinami) jsou poté viozeny do NeuMoDx Cartridge, kde
jsou nenavazané / nespecificky vazané slozky vyplachnuty promyvaci reagencii NeuMoDx
Wash Reagent a navazana nukleova kyselina je eluovana uvolfiovaci reagencii NeuMoDx
Release Reagent.
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Soustavy NeuMoDx System uvolnénou nukleovou Kkyselinu misi s primery, sondou
(sondami) pro konkrétni analyzu a vysuSenou hlavni smési obsazenou v testovacim
prouzku NeuMoDx Test Strip. Systém poté nadavkuje smés pfipravenou pfedem pro PCR
do zasobniku NeuMoDx Cartridge, kde dochazi k PCR v realném ¢ase.
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Dodané materialy

Obsah soupravy

. Pocet Pocet Pocet
NeuMoDx Cartridge jednotek testli na testl
REF 100100 v baleni  jednotku v baleni
NeuMoDx Cartridge 48 12 576
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

REF. Obsah

Rzné NeuMoDx Lysis Buffer

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Suché paramagnetické castice, lytické enzymy a kontroly zpracovani vzorkd
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
RGzné NeuMoDx Test Strip (podle potieby)
235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry
235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry
Vybaveni*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] NEBO
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 nebo 500201]

* Pred pouzitim se ujistéte, Ze byly pfistroje zkontrolovany a zkalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi vzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice

a ochranné bryle. Bliz3i informace jsou uvedeny v pfisludnych bezpeénostnich listech (BL).

Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na adrese

www.qgiagen.com/neumodx-ifu, kde mlzZete dohledavat, prohlizet a vytisknout BL pro

kazdou soupravu NeuMoDx vEetné soucasti soupravy.

Tento spotfebni material je ur€en pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami
NeuMoDx System.

Zasobnik NeuMoDx Cartridge nepouzivejte po uplynuti uvedeného data exspirace.

Zasobnik NeuMoDx Cartridge nepouzivejte, pokud je produkt nebo obal pfi dodani

viditeIné poskozen.

Nepouzivejte zasobnik NeuMoDx Cartridge, ktery upadl; upusténi zasobniku muze
zpUsobit neplatné vysledky.

Zasobnik NeuMoDx Cartridge vzdy uchopte ze stran; horniho povrchu se nedotykejte.
Na zasobnik NeuMoDx Cartridge nedavejte zadné Stitky.

Zasobnik NeuMoDx Cartridge nepouzivejte opakovang.

PFed pouzitim ani po pouziti zasobnik NeuMoDx Cartridge neotvirejte.

Pfi manipulaci se vzorky nebo jakoukoli reagencii €i spotfebnim materialem NeuMoDx

vzdy pouZivejte Cisté nitrilové rukavice bez pudru.
Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte nebo nejezte v prostorech, kde se manipuluje se
vzorky nebo reagenciemi ze sady.
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® Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpe&nymi
laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (1) a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI (2).

® Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich
a mistnich predpisu.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy. To plati
i pro nepouzité produkty. Dodrzujte doporu€eni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Uchovavani a stabilita produktu a manipulace
s nim

® Zasobnik NeuMoDx Cartridge je stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace

uvedenou na Stitku pfimo na produktu pfi skladovani pfi teploté 18—-28 °C.
® Nepouzivejte spotfebni material po uvedené dobé exspirace.
® Pouzivany zasobnik NeuMoDx Cartridge bude po tfech dnech automaticky vyfazen.
® Nepouzivejte, pokud byl produkt nebo obal viditeIné narusen.

® Zasobniky vzdy uchopte ze stran a b&hem jakékoli manipulace noste Cisté, nitrilové

rukavice bez obsahu pudru.

Odbér, pfeprava a uchovavani vzorku

Se vSemi vzorky manipulujte tak, jako kdyby byly schopné pfenosu infekénich agens.

Laboratof uzivatele by méla provadét validaci optimalnich podminek pfepravy vzorki

a stability vzorkd pro pouzitou matrici vzorku a pro jednotlivé typy provadénych testa.
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Navod k pouziti

1. Otevrete plastové pouzdro a zasobnik NeuMoDx Cartridge vyjméte, pfitom davejte
pozor, abyste zasobnik uchopili pouze ze stran a nedotykali se horniho povrchu
zasobniku.

2. Dotknéte se Sipky pod ikonou pozadovaného zasobnikového stojanu na dotykové

obrazovce NeuMoDx System.

3. Zasobnik NeuMoDx Cartridge vlozte do zasobnikového stojanu ¢arovym kédem
doprava, aby bylo mozné jej pfecist skenerem ¢arovych kéd(; v zasobnikovém stojanu
Ize stohovat pét zasobnik.

4. Pro zalozeni zasobnikového stojanu do soustavy NeuMoDx System znovu klepnéte na
Sipku na dotykové obrazovce.

5. Jakmile je ¢arovy kod na zasobniku NeuMoDx Cartridge precten, dotykova obrazovka
ukaze zelenou €ast pro zasobniky v zaloZzeném stojanu. Pokud se neobjevi, stojan
vylozte a ujistéte se, ze ¢arovy kdd na zasobniku NeuMoDx Cartridge sméfuje

doprava.

6. Soustava N288 pouzité zasobniky a hroty zlikviduje do nadoby na biologicky
nebezpecny odpad, kterou je tfeba vyprazdnit co nejdfive poté, co k tomu software
soustavy NeuMoDx System vyzve.

7. Soustava N96 umisti pouzité zasobniky do ko$e na nebezpecény biologicky odpad
a hroty do koSe na biologicky nebezpecné hroty; oba koSe je tfeba vyprazdnit co

nejdfive, co k tomu software soustavy NeuMoDx System vyzve.
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Omezeni

® Zasobnik NeuMoDx Cartridge Ize pouzit pouze na soustavé NeuMoDx System a neni

kompatibilni s Zadnou jinou automatizovanou soustavou pro molekularni diagnostiku.

® \/ykonové charakteristika analyz vyvinutych laboratofi za pouziti tohoto spotfebniho
materialu je neznama a pred stanovenim diagnézy musi byt validovana laboratofi
uzivatele.

® ProtoZe detekce vétSiny patogenu zavisi na poétu organism( pfitomnych ve vzorku,
spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorku, zachazeni s nimi a na jejich
skladovani.

® Chybné vysledky testu mohou nastat pfi nespravném odbéru vzorkd, pfi nespravném
zachdazeni s nimi, nespravném skladovani vzorkd, v pfipadé technické chyby anebo
smichanim vzorkd. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze
pocet organismu ve vzorku je niz§i, nez je analyticka citlivost testu.

® Pouzivani tohoto spotfebniho materialu je omezeno pouze na personal vySkoleny

v pouzivani soustavy NeuMoDx System.

® Pro snizeni moznosti kontaminace je dobra laboratorni praxe zasadni, v€etné noSeni
rukavic pfi vkladani vSech reagencii a spotfebniho materidlu do soustavy a vyména

rukavic béhem pfipravy vzorku.
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Kontrola kvality

Mistni pfedpisy obvykle stanovi, Ze laboratof je odpovédna za kontrolni postupy, které
monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu, a musi stanovit pocet, typ
a Cetnost testd kontrolnich materialG. V zavislosti na analyze pouzité nemusi kontrolni

materialy dodavat spoleénost NeuMoDx Molecular, Inc.

Vhodné kontroly musi vybrat a validovat laboratof. Obecné se doporucuje zpracovat jednu
sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin provozu soustavy, ato pfed
zpracovanim pacientskych vzorkd. Podrobné informace naleznete v konkrétnim navodu

k pouziti pro zpracovavanou analyzu.
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Reference

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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Symboly

V navodu k pouziti nebo na obalu a Stitku se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

(/2]
<
3
<3
e

Definice symbolu

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

Pouzijte do

SIS

D Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Ei

Katalogové Cislo

Cislo 8arze

Q

Vyrobce

Omezeni teploty

>~ E

Pouze na pfedpis

>

only

EC | REP Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Symbol

Definice symbolu

=

CONT

Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Prostudujte si navod k pouziti

Obsahuje

Upozornéni
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Kontaktni udaje

Technickou pomoc a dal$i informace naleznete v naSem centru technické podpory na

adrese support.giagen.com.
Technicka podpora / vigilan¢éni hlaseni: support.qiagen.com

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci

a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Informace pro objednani

Produkt REF.

NeuMoDx Cartridge 100100

Souvisejici produkty

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer 3 400600
NeuMoDx Lysis Buffer 4 400700
NeuMoDx Lysis Buffer 5 400900
NeuMoDx Lysis Buffer 6 401700
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip RUzné
:Ttr::lton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with 235905

Filters

Aktualni informace o licencich a prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiru¢ce k prfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu
k obsluze. Priru¢ky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach
www.giagen.com/neumodx-ifu anebo si je Ize vyzadat na adrese support.qiagen.com,
pfipadné od mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Prehled zmén

A, 05/2022 Prvotni vydani
Nové Cislo produktu (P/N 40600591) vytvofené pro predlozeni obecnych reagencii podle
nafizeni IVDR.

B. 07/2023 Adresa spole¢nosti Emergo aktualizovana na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem,
Nizozemi.
Zména www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.

C, 03/2024 Aktualizovan obsah podrobnych pokyn( s pfidanim [REF 500100] pro navod k obsluze

soustavy NeuMoDx 288 Molecular System a [REF 500200 nebo P/N 40600655 [REF
500201] pro navod k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System.

Pridany dodate¢né informace v ¢asti ,Varovani a bezpec¢nostni opatfeni“ v pododdile
Informace o bezpeénosti.

Do kontaktnich udaji byla dopinéna adresa URL patentu.
Aktualizace support@giagen.com na support.qgiagen.com
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Sml o é licenci pro za ik NeuMoDx Cartridge

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a v souladu s touto pfiru¢kou a pouze pro pouziti s komponentami
obsazenymi v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje Zadnou licenci v ramci svého duSevniho viastnictvi na pouZiti nebo zac¢lenéni pfiloZzenych souéasti tohoto
panelu s jakymikoliv sou¢astmi, které soucasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou piipadi popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této pfiruéce

a v dal3ich protokolech dostupnych na webovych strankach www.qiagen.com/neumodx-ifu. Nékteré z téchto dodate¢nych protokolti poskytli uZivatelé soustav
NeuMoDx pro uZivatele soustav NeuMoDx. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti NeuMoDx diikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost NeuMoDx za n& nerugi
ani nezarucuje, Ze neporu$uji prava tretich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spolec¢nost NeuMoDx Zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti neporusuje prava tretich stran.
3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany pro jednorazové pouziti a nesmeéji byt znovu pouzity, renovovany ani pfeprodavany.

4. Spoleénost NeuMoDx kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje zadné jiné vyslovné ani predpokladané licence.

5. Kupuijici a uzivatel panelu se zavazuiji, Ze nepodniknou ani nikomu jinému nedovoli podniknout jakékoli kroky, které by mohly vést k vySe zakdzanym

skutkam, respektive tyto skutky usnadnit. Spole¢nost NeuMoDx miZze vymahat zakazy této omezené licencni smlouvy u jakéhokoli soudu a uhradi veskeré své
naklady na vySetifovani a soudni fizeni, véetné nakladu na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za icelem vymahani této omezené licenéni
smlouvy, pfipadné jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soucasti.

Aktualizované licencni podminky naleznete na webovych strankach www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600591CS_C © 2024 NeuMoDx ™, v&echna prava vyhrazena.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, nelze
povazovat za nechranéné zakonem, i kdyz nejsou jako takové vyslovné oznaceny.
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