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m Der stér flere oplysninger i Brugervejledningen til NeuMoDx 288 Molecular
System; P/N 40600108 [REF 500100]

Der stér flere oplysninger i Brugervejledningen til NeuMoDx 96 Molecular System;
P/N 40600317 [REF 500200] eller P/N 40600655 [REF 500201]
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Tilsigtet anvendelse

NeuMoDx Cartridge er en egen forbrugsvare, der anvendes til effektiv ekstraktion,
oprensning, amplifikation og pavisning af nukleinsyrer p& NeuMoDx 288 og NeuMoDx 96
Molecular Systems (NeuMoDx System(s)). NeuMoDx Cartridge anvendes universelt til alle

tests, der behandles p& et NeuMoDx System. Til in vitro-diagnostisk brug.

Oversigt og forklaring

Hver NeuMoDx Cartridge indeholder tolv mikrofluidikkredsleb, der muligger behandling af
op til tolv prever, nér de ferst er beherigt indsat i XPCR-modulerne pé NeuMoDx System.
NeuMoDx Cartridge indeholder ogs& et kammer til alt det vaeskeaffald, der genereres under

behandlingen aof preverne.

Procedureprincipper

NeuMoDx Systems anvender en kombination aof varme og egne ekstraktionsreagenser til at
udfere cellelysis, nukleinsyreekstraktion og inaktivering/reduktion af heemmere fra ubehandlede
kliniske prever, for den ekstraherede nukleinsyre udsaettes for pdvisning af realtids-
polymerasekaedereaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR). En alikvot af den ubehandlede
preve blandes med den relevante NeuMoDx Lysis Buffer g udseettes for lysis ved de

forudbestemte temperaturer ved filstedevaerelse af lytiske enzymer og paramagnetiske partikler.

De frigivne nukleinsyrer fanges af paramagnetiske partikler, og disse partikler (sammen med
de bundne nukleinsyrer) indseettes dereffer NeuMoDx Cartridge, hvor de ubundne/ikke
specifikt bundne komponenter vaskes vaek med NeuMoDx Wash Reagent, og den bundne

nukleinsyre elueres med NeuMoDx Release Reagent.

NeuMoDx Systems blander den frigivne nukleinsyre med analysespecifikke primere, prober
og terret masterblanding, der er indeholdt i en NeuMoDx Test Strip. Systemet dispenserer
derefter den forberedte, PCR-klare blanding i NeuMoDx Cartridge, hvor der sker realtids-PCR.
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Medfelgende materialer

Kitindhold
NeuMoDx Cartridge Enheder Tests pr. Tests pr.
REF 100100 pr. pakke enhed pakke
NeuMoDx Cartridge 48 12 576
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Materialer, der er pdkraevet, men ikke medfalger

REF Indhold
Forskellige NeuMoDx Lysis Buffer(ere)
e NeuMoDx Extraction Plate
Torrede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og proveproceskontroller
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
Forskellige NeuMoDx Test Strip (efter relevans)
235903 Hamilton CO-RE-/CO-RE II-spidser (300 pl) med filtre
235905 Hamilton CO-RE-/CO-RE II-spidser (1000 pl) med filtre

Udstyr*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ELLER
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 eller 500201]

* Inden brug skal det kontrolleres, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold il producentens
anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler
Sikkerhedsoplysninger

Beer altid en passende laboratoriekittel, handsker og beskyttelsesbriller, nér du arbejder med
kemikalier. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er) for
yderligere information. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt PDF-format pd
adressen www.giagen.com/neumodx-ifu, hvor det er muligt at finde, fé vist og udskrive SDS'et

for hvert NeuMoDx-kit og hver kitkomponent.

e Denne forbrugsvare er til in vitro-diagnostisk brug udelukkende med NeuMoDx Systems.
® Anvend ikke en NeuMoDx Cartridge efter den angivne udlgbsdato.
e Anvend ikke en NeuMoDx Cartridge, hvis produktet eller emballagen er synligt beskadiget

ved modtagelsen.

® Anvend ikke en NeuMoDx Cartridge, der er blevet tabt, da dette kan forarsage ugyldige

resultater.
e Hold altid i siderne af NeuMoDx Cartridge, og undlad at bergre den averste flade.
® Szt ikke etiketter p& NeuMoDx Cariridge.
® Genbrug ikke en NeuMoDx Cartridge.
o Abn ikke en NeuMoDx Cartridge fer eller efter brug.

® Brug altid rene pulverfri nitrilhandsker ved handtering af praver eller NeuMoDx-reagenser
eller forbrugsvarer.

® Vask haenderne grundigt, nér en test er udfert.

® Der md ikke pipetteres med munden. Der md ikke ryges, drikkes eller spises pa omréder,

hvor der h&ndteres praver eller kitreagenser.

® Prover skal altid behandles som veerende smittefarlige og i overensstemmelse med sikre
laboratorieprocedurer som dem, der er beskrevet i Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (1) og i CLSI-dokument M29-A4 (2).
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e Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med nationale, provinsielle,

statslige og lokale bestemmelser.
Oplysninger til brug i nedstilfelde

CHEMTREC
Uden for USA og Canada +1 703-527-3887

Bortskaffelse
Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette

gaelder ogsd ubrugte produkter. Falg anbefalingerne p& sikkerhedsdatabladet (Safety Data
Sheet, SDS).

8 NeuMoDx Cartridge Brugsanvisning (héindbog) 03/2024



Produktopbevaring, -handtering og -stabilitet

e NeuMoDx Cartridge er stabil i den primaere emballage ved 18-28 °C og indtil den angivne
udlgbsdato p& den umiddelbare produktetiket.

® Ingen forbrugsvarer m& anvendes effer den angivne udlgbsdato.
® En ibrugtaget NeuMoDx Cariridge vil automatisk blive kasseret efter tre dage.
® M4 ikke anvendes, hvis produktet eller emballagen er blevet synligt kompromitteret.

e Hold altid i siderne af kassetterne, og brug rene pulverfri nitrilhandsker under handtering.
Praveindsamling, transport og opbevaring

Handter alle praver, som om de kan overfare smitstoffer.

Brugerlaboratoriet for den anvendte prevematrix og for hver udfert testtype skal validere

optimale preveforsendelsesforhold og pravestabilitet.
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Brugsanvisning

. Abn plastikmuffen, og udtag en NeuMoDx Cartridge ved kun at holde kassetten i siderne

og ikke berere den gverste flade af kassetten.

Berar pilen under ikonet for den anskede Cartridge Carrier (Kassetteholder) pad NeuMoDx

Systems bergringsskaerm.

Anbring NeuMoDx Cartridge i kassetteholderen med stregkoden vendt mod hgijre, s& den
er klar til at blive leest af stregkodescanneren. Kassetter kan stables i kolonner a fem

i kassetteholderen.

Berar igen pilen pd bergringsskaermen for at iszette kassetteholderen i NeuMoDx System.

5. Nér stregkoden p& NeuMoDx Cartridge er laest, viser bergringsskaermen en gren sektion

for kassetter i den indsatte holder. Hvis dette ikke sker, tages holderen ud, og det

kontrolleres, at stregkoden péd NeuMoDx Cartridge vender mod hgijre.

. N288-systemet vil kassere brugte kassetter og spidser i opsamlingsbeholderen til biologisk

farligt affald. Disse beholdere skal tommes s& hurtigt som muligt, nér NeuMoDx System-

softwaren beder om det.
N96-systemet vil placere brugte kassetter i beholderen til biologisk farligt affald og spidser
i beholderen til biologisk farligt spidsaffald. Begge affaldsbeholdere skal temmes s& hurtigt

som muligt, nér NeuMoDx System-softwaren beder om det.
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Begraensninger

e En NeuMoDx Cartridge kan kun anvendes p& NeuMoDx Systems og er ikke kompatible

med andre automatiserede molekylsere diagnostiske systemer.

o Ydelseskarakteristika for laboratorieudviklede analyser, der anvender denne forbrugsvare,

skal valideres af brugerlaboratoriet, fer der kan fremszettes diagnostiske krav.

e Da pavisningen af de fleste patogener afhaenger af antallet af organismer, der er til stede i

preven, afthaenger pdlidelige resultater af korrekt praveindsamling, héndtering og opbevaring.

e Der kan forekomme fejlbehaeftede testresultater fra forkert preveindsamling, héndtering,
opbevaring, tekniske fejl eller forveksling of praver. Desuden kan der forekomme falsk negative

resultater, fordi antallet af organismer i praven er under den analytiske sensitivitet for testen.

® Anvendelsen af dette forbrugsprodukt er begraenset til personale, der er uddannet i brugen
af NeuMoDx System.

® God laboratoriepraksis, herunder handskebrug under indsaetning af alle reagenser og
forbrugsvarer i systemet og handskeskift under preveklargering, er vigtig for at reducere

risikoen for kontamination.
Kvalitetskontrol

Lokale bestemmelser angiver typisk, at laboratoriet er ansvarligt for kontrolprocedurer, der
monitorerer ngjagtighed og praecision for hele den analytiske proces og skal dokumentere
anfal, type og hyppighed for testkontrolmaterialer. Afhaengigt af den anvendte analyse

medfelger der muligvis ikke kontrolmaterialer fra NeuMoDx Molecular, Inc.

Passende kontroller skal vaelges og valideres af laboratoriet. Det anbefales generelt, at
brugerne behandler ét szt positive og negative kontroller, inden der behandles patientpraver
(én gang for hver 24 timer, systemet karer). Du kan fa flere oplysninger i brugsanvisningen til

den analyse, der behandles.
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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

Falgende symboler kan blive vist i brugsanvisningen eller p& emballagen og maerkaterne:

Symboldefinition

NS

IVD

adl ME

2

<N>

only

EC

REP

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr
Katalognummer

Batchkode

Producent

Temperaturbegraensning

Receptpligtig

Autoriseret repraesentant i EU
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Symbol

Symboldefinition

=

CONT

Mé ikke genbruges

CE-maerke

Lees brugsanvisningen

Indeholder

Forsigtig
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Kontaktoplysninger

Du kan fa teknisk hjzelp og flere oplysninger ved at kontakte Teknisk support p& support.qgiagen.com
Teknisk support/Indbereting af bivirkninger og ugnskede haendelser: support.qiagen.com

Alvorlige haendelser, der opstér i relation fil brugen af enheden, skal rapporteres il producenten

og de relevante myndigheder i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Bestillingsoplysninger

Produkt REF
NeuMoDx Cartridge 100100
Relaterede produkter
NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer3 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 forskellige
I:ilc:;nri:ton CO-RE / CORE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CORE Il Tips (1000 pl) with 235905

Filters

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen
eller brugervejledningen til det pégseldende NeuMoDxkit. NeuMoDxkith&ndbgger kan
findes pd www.qiagen.com/neumodx-ifu eller rekvireres fra support.qiagen.com eller den

lokale leverander.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Oversigt over @ndringer
A, 05/2022 Forste udgivelse
Nyt produktnummer (P/N 40600591) oprettet til brug ved IVDR-indsendelse for universalreagenser
B. 07/2023 Emergo-adresse er blevet opdateret til Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holland.
www.neumodx.com/client-resources er blevet aendret til www.qgiagen.com/neumodx-ifu.
C, 03/2024 Har opdateret indholdet i den detaljerede vejledning for at tilfeje [REF 500100]

for brugervejledningen til NeuMoDx 288 Molecular System og [REF 500200 eller
P/N 40600655 [REF 500201] for brugervejledningen til NeuMoDx 96 Molecular System.

Der er tilfgjet yderligere oplysninger i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" i underafsnittet
Sikkerhedsoplysninger.

URL for patentet er tilfajet i kontaktoplysningerne.

support@qiagen.com er opdateret til support.giagen.com
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Begrzenset licensaftale for NeuMoDx Cartridge

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1. Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i panelet. NeuMoDx
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet i dette panel,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der felger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er tilgaengelige p& www.giagen.com/neumodx-ifu. Nogle
af disse andre protokoller er sfillet til radighed aof NeuMoDx-brugere for NeuMoDx-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af NeuMoDx.
NeuMoDx hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt angivne licenser giver NeuMoDx ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke kraenker tredjeparts rettigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.
4. NeuMoDx fraskriver sig hermed specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.
5. Kaberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. NeuMoDx

kan handheeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil inddrive alle underszgelses og retsomkostninger, herunder advokatsaleerer, i ethvert
segsmal for at handhzeve denne b d ftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Du kan se de opdaterede licensvilkar pa www.qgiagen.com/neumodx-ifu

03/2024 40600591DA_C © 2024 NeuMoDx™. Alle rettigheder forbeholdes.
Varemazerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af den
relevante lovgivning, ogsé nér de ikke er specifikt markeret som sadan.
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