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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

Kaseté ,NeuMoDx Cartridge“ yra patentuotas eksploatacinis reikmuo, naudojamas
efektyviai ekstrahuoti, iSgryninti, amplifikuoti ir aptikti nukleoragstis sistemomis ,NeuMoDx
288 Molecular System* ir ,NeuMoDx 96 Molecular System® (sistema (-os) ,NeuMoDx
System®). Kaseté ,NeuMoDx Cartridge“ yra naudojama visiems tyrimams, atliekamiems
sistemomis ,NeuMoDx System*. Skirta in vitro diagnostikai.

Santrauka ir paaiSkinimas

Kiekvienoje kasetéje ,NeuMoDx Cartridge® yra dvylika mikrofluidiniy grandiniy, kurios leidzia
apdoroti iki dvylikos éminiy, tinkamai jdéty j sistemos ,NeuMoDx System“ XPCR modulius.
Kasetéje ,NeuMoDx Cartridge“ taip pat yra kamera, kurioje laikomos visos éminiy
apdorojimo metu gautos skystosios atliekos.

Proceduros principai

Sistemose ,NeuMoDx System* naudojamas Silumos ir patentuoty ekstrahavimo reagenty
derinys lgsteléms lizuoti, nukleorfigS¢iai ekstrahuoti ir inhibitoriams inaktyvinti / redukuoti
neapdorotuose klinikiniuose méginiuose pries§ pateikiant ekstrahuotg nukleortgstj aptikti
atliekant realiojo laiko polimerazés grandinine reakcija (PGR). Neapdoroto méginio
alikvotiné dalis sumaiSoma su atitinkamu ,NeuMoDx Lysis Buffer* buferiniu tirpalu ir yra
lizuojama i$ anksto nustatytoje temperatdroje, naudojant lizés fermentus ir paramagnetines
daleles.

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

o suridta nukleoragstis eliuuojama naudojant ,NeuMoDx Release Reagent".
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Sistemos ,NeuMoDx System® i8siskyrusig nukleorigstj sumaiSo su tyrimui budingais
pradmenimis, zondu (-ais) ir sausuoju pagrindiniu misiniu, kurio yra ,NeuMoDx Test Strip*
sudétyje. Tada sistema paskirsto paruostg ir PGR reakcijai parengta miSinj | kasete
»,NeuMoDx Cartridge®, kurioje jvyksta realiojo laiko PGR.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

. “« Vienety Tyrimy Tyrimy
»NeuMoDx Cartridge kiekis Kiekis kiekis
Nuor. Nr. 100100 pakuotéje  vienete pakuotéje
~,NeuMoDx Cartridge* 48 12 576
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Reikalingos, bet rinkinyje nesancios medziagos

NUOR. Turinys

|vairds ,NeuMoDx Lysis Buffer(s)“
»NeuMoDx Extraction Plate*

100200 Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentai ir éminiy apdorojimo kontrolinés
medzZiagos

400100 »,NeuMoDx Wash Reagent*

400200 »NeuMoDx Release Reagent”

|vairds »,NeuMoDx Test Strip“ (kai taikoma)

235903 »Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

Reikmenys*

® ,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 Sis eksploatacinis reikmuo skirtas tik in vitro diagnostikai su sistemomis ,NeuMoDx
System®.

® Nenaudokite ,NeuMoDx Cartridge“ kasetés pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

® Nenaudokite ,NeuMoDx Cartridge“ kasetés, jei pristatytas produktas arba pakuoté yra

pazeista.

® Nenaudokite ,NeuMoDx Cartridge“ kasetés, jei ji buvo numesta, nes gali bati gauti

negaliojantys rezultatai.
e Visada laikykite ,NeuMoDx Cartridge“ kasete uz $ony; nelieskite virSutinio pavirSiaus.
® Neklijuokite jokiy etike€iy ant ,NeuMoDx Cartridge“ kasetés.
e ,NeuMoDx Cartridge* kasetés negalima naudoti pakartotinai.
e Neatidarykite ,NeuMoDx Cartridge“ prie$ naudojima arba po jo.

e Dirbdami su méginiais ar bet kokiais ,NeuMoDx" reagentais ar eksploataciniais

reikmenimis visada muvékite Svarias nitrilines pirstines be milteliy.
e Atlike tyrimg kruop$¢€iai nusiplaukite rankas.
e Nesiurbkite j pipete burna. Neridkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur

dirbama su méginiais arba rinkinio reagentais.
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® \Visada dirbkite su méginiais taip, tarsi jie baty uzkre€iami, ir laikykités saugiy
laboratoriniy procediry, 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.

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

o Kaseté ,NeuMoDx Cartridge” iSlieka stabili pirminéje pakuotéje 18-28 °C temperatiroje

iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos iSorinéje produkto etiketéje.
® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.
® Naudojama ,NeuMoDx Cartridge“ bus automatiskai iSmesta po trijy dieny.
® Nenaudokite, jei produktas ar pakuoté buvo vizualiai paZeisti.

e Dirbdami su kasetémis visada laikykite jas uz Sony ir mavékite Svarias nitrilines

pirstines be talko.
Méginio paémimas, gabenimas ir laikymas

Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas.

Laboratorija, kurioje dirba naudotojas, turéty patvirtinti optimalias méginio gabenimo saglygas
ir méginio stabiluma, atsizvelgdama j naudotg éminio matricg ir kiekvieng atlikty tyrimy tipa.
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Naudojimo instrukcijos

1.

Atidarykite plastikinj apvalkalg ir iSimkite ,NeuMoDx Cartridge” kasete, suimdami jg tik
uz Sony ir neliesdami virSutinio kasetés pavirSiaus.

,NeuMoDx System* jutikliniame ekrane palieskite rodykle po norimo kaseciy laikiklio
piktograma.

Jdékite ,NeuMoDx Cartridge* kasete j kaseciy laikiklj nukreipe briksninj kodg j desine,
kad jj nuskaityty brtksniniy kody skaitytuvas; j kaseciy laikiklj galima vieng ant kitos
sudéti penkias kasetes.

Jutikliniame ekrane dar kartg palieskite piktograma, kad jkeltuméte kaseciy laikiklj j

sistema ,NeuMoDx System®.

Nuskaicius ,NeuMoDx Cartridge“ kasetés briksninj koda, jutikliniame ekrane kasetés,
esancios jkeltame laikiklyje, bus pazymétos zaliai. Jei taip nenutinka, iSimkite laikiklj ir
jsitikinkite, kad ,NeuMoDx Cartridge* kaseté yra nukreipta j deSine.

,N288 System“ panaudotas kasetes ir antgalius iSmes j biologiSkai pavojingy atlieky
talpykla, kuris turéty bati kuo greiciau istustintas, kai paragins ,NeuMoDx System*

programineg jranga.

,N96 System” naudotas kasetes jdés j biologiSkai pavojingy atlieky déze, o antgalius — j

biologiSkai pavojingy antgaliy atlieky dézZe; abi atlieky dézés turi bati kuo grei€iau

iStustintos, kai paragins ,NeuMoDx System“ programiné jranga.

,NeuMoDx Cartridge“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 03/2024
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Apribojimai

o Kasete ,NeuMoDx Cartridge” galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx System® — ji
nesuderinama su jokiomis kitomis automatizuotomis molekulinés diagnostikos

sistemomis.

® Pries atliekant diagnostika, laboratorijoje sukurty tyrimy, kuriuose naudojamas Sis
eksploatacinis reikmuo, efektyvumo charakteristikas turi patvirtinti naudotojo
laboratorija.

e Kadangi daugelio patogeny aptikimas priklauso nuo éminyje esanciy organizmy
skaiCiaus, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, naudojimo ir
laikymo.

e Kilaidingy tyrimo rezultaty priezastis gali bati netinkamas meéginiy paémimas,
naudojimas, laikymas, techniné klaida ar éminiy sumaiSymas. Be to, klaidingus
neigiamus rezultatus gali lemti tai, kad méginyje esanciy organizmy skaicius yra
mazesnis uz tyrimo analitinj jautruma.

e 3] eksploatacinj reikmenj gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra i8mokyti naudotis
sistema ,NeuMoDx System®.

e Siekiant sumazinti uzterSimo rizikg, batina vadovautis geraja laboratorine praktika,
jskaitant pirstiniy mavéjima jdedant | sistemg ir i$ jos iSimant visus reagentus ir

eksploatacinius reikmenis ir pirstiniy keitimg ruoSiant meginius.
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Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose daZniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz
kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio proceso tikslumas ir glaudumas,
vykdyma ir ji turi nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skai€iy, tipg ir daznumg. ,NeuMoDx

Molecular, Inc.“ gali nepateikti kontroliniy medziagy. Tai priklauso nuo tyrimo.

Laboratorija turi pasirinkti ir patvirtinti tinkamas kontrolines medziagas. Prie$ apdorojant
pacienty éminius, naudotojams patariama vieng kartg kas 24 valandas apdoroti vieng
teigiamy ir neigiamy kontroliniy medziagy rinkinj. Daugiau informacijos zr. konkreciose

apdorojamo tyrimo naudojimo instrukcijose.
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Simboliai

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

@
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Simbolio apibrézimas

SIS

<

D

K

>

only

EC

REP

Sudétyje yra pakankamas kiekis reagenty <N> tyrimams (-y)
atlikti

Naudojo

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos kodas

Gamintojas

Temperatiros riba

Naudoti tik pagal recepta

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Simbolis

Simbolio apibrézimas

Ce
1]

CONT

Nenaudoti pakartotinai

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Sudétis

Démesio
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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 Cartridge 100100

Susije produktai

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 jvairas
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 uL) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with Filters 235905

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 paprasyti support.qiagen.com arba i$
vietinio platintojo.
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Dokumento perzilry istorija

Perziiira Pakeitimy suvestiné

A, 2022-05 Pradinis leidimas
Naujas produkto numeris (P/N 40600591) 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 iSsamiy 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.

Pridéta 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 Cartridge“ 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 Siuo vadovu, ir naudoti tik su komponentais, esan¢iais 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 Saliy teisiy.

2. Isskyrus ai$kiai nurodytas licencijas, ,NeuMoDx" negarantuoja, kad §i grupé ir (arba) jos naudojimas nepazeis treciyjy aliy teisiy.

3. Si grupe 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 auk$ciau 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 saglygas rasite www.qgiagen.com/neumodx-ifu

2024-03 40600591LT_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 pazyméti, neturi bati laikomi neapsaugotais jstatymy.
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