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Kaytttarkoitus

NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 4, 5 ja 6 ovat patentoituja puskureita, joita kdytetadn
nukleiinihappojen  tehokkaaseen eristamiseen  kasittelem&ttomista  kliinisista  tai  biologisista
ndytteistd NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jérjestelmissé
(NeuMoDx  System -jdrjestelmdt) yhdessd muiden NeuMoDxreagenssien kanssa. Naita
reagenssejo ovat esimerkiksi NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevy, NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssi jo NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi, joita voidaan kayttaa kaikissa
NeuMoDx System -jdrjestelmilla kasitellyiss testeissd. NeuMoDx Lysis Buffer -lyysayspuskureita
voidaan kéyttaa nukleiinihappojen eristamiseen kliinisista tai biologisista néytteistd, kun niita

kéytetddn yhdessd mddritettyjen NeuMoDx fest strip Hestiliuskojen kanssa.

Yhteenveto ja selitykset

Jokainen NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri toimitetaan kertakdyttisessa puskurisilidssa,
joka sisdltad vahintaan 80 ml kayttdkelpoista puskuria. Jokainen NeuMoDx Lysis Buffer
lyysayspuskuri siséltdad patentoidun formulaation suoloja ja puhdistusainetta, mikd tuottaa

tehokkaan mikro-organismien lyysauksen kliinisissé ja biologisissa ndytteissa.

NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskureiden kéyttdd nukleiinihappojen eristamiseen kliinisista
tai biologisista ndytteistd, joita ei ole tarkoiteftu kaytettavaksi vastaavan NeuMoDx Test strip

testiliuskan kanssa, ei ole validoitu.

Katso taulukosta 1 vastaavat NeuMoDx Test Strip -testiliuskat, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi

NeuMoDx lysis Buffer 1-, 2-, 3-, 4-, 5- tai é-lyysauspuskurin kanssa.
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Taulukko 1. NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri ja sen kanssa kaytettdvaksi tarkoitettu NeuMoDx Test Strip

-testiliuska
REF Sisdlto NeuMoDx Test Strip -festiliuskat
NeuMoDx HBV Quant Assay [REF 201300],
) NeuMoDx CMV Quant Test Strip [REF 201400],
400400  NeuMoDx Lysis Buffer 1
NeuMoDx BKV Quant Test Strip [REF 201800],
NeuMoDx HAdV Quant Test Strip [REF 200700]
NeuMoDx CT/NG Assay [REF 200300],
NeuMoDx TV/MG Assay [REF 201200],
400500  NeuMoDx Lysis Buffer 2 NeuMoDx HPV Test Strip [REF 617007]
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip [REF 300800]
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test [REF 300900]
NeuMoDx HCV Quant Test Strip [REF 300300],
. NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500]
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 .
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip [REF 300800]
NeuMoDx FluA-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test [REF 300900]
400700  NeuMoDx Lysis Buffer 4 NeuMoDx GBS Assay [REF 200400]
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 NeuMoDx EBV Quant Test Strip [REF 201500]
401700  NeuMoDx Lysis Buffer 6 NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay [REF 201902]
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Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jdrjestelmdt kayttavét [Gmmén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmda solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristimisessd ja estdjien poistamisessa
kasittelemattdmista kliinisistd tai biologisista naytteistd tai niiden inaktivoinnissa ennen
eristetyn nukleiinihapon asettamista reaalicikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Késittelemattdmén
naytteen alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa ja hajotetaan
ennalta madritetyssd lampdtilassa hajottavien entsyymien ja paramagneettisten hiukkasten
vaikutusalueella. Jokainen NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri on suunniteltu ja optimoitu
nukleiinihappojen eristdmiseen kliinisistd tai biologisista ndytteistd, joten se on erityisen
suotuisa ympdristd solujen/osien hajottamiselle seka nukleiinihappojen sitoutumiselle. Puskurin
rajoitava  koostumus myds estdd ndytteen nukleaasiaktiivisuutta  ja  suojaa  siten

nukleiinihappoja hajoamiselta.

Paramagneettiset hivkkaset tarttuvat vapautuneisiin - nukleiinihappoihin.  Taman jdlkeen
hiukkaset (ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot) siirretéan NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa
sifoutumattomat tai epdspesifisti sifoutuneet osat pestadn pois NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssilla ja sitoutunut nukleiinihappo eluoidaan NeuMoDx Release Reagent

-irrotusreagenssilla.

NeuMoDx System -jdrjestelmét sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon médrityskohtaisten
alukkeiden ja koettimien kanssa sekd NeuMoDx Test Strip -estiliuskassa olevan kuivatun
p&dseoksen kanssa. Tdmdn jdlkeen jérjestelmd annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen

NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.

6 NeuMoDx Lysis Buffer 1-6 kayttoohjeet 07/2023



Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

REF Sisélts pukltﬂti:;ssa Testejd/yksikko Testejd/pakkaus
400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1 4 ~140* ~560*
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2 4 ~140* ~560*
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 4 ~140* ~560*
400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4 4 ~80* ~320*
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 4 ~140* ~560*
401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6 4 ~80* ~320*

* Testien yksikk- tai pakkauskohtainen madrd saattaa vaihdella kdytén mukaan.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisdlly
toimitukseen

Lisreagenssit/-tarvikkeet

REF Sisalto
100100 NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
useita NeuMoDx Test Strip -testiliuska (tarpeen mukaan)
235903 Hamilton CO-RE -karkia (300 pl), joissa suodatin
235905 Hamilton CO-RE kérkia (1000 pl), joissa suodatin
Laitteisto™

® NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jérjestelma [REF 500200]

* Ennen kaytdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuutta koskevaa tietoa

Tybskenneltdessd  kemikaalien parissa on aina kdytettdvd sopivaa laboratoriotakkia,
kertakaytokasineitd ja suojalaseja. Lisda tietoa on kayttsturvallisuustiedotteissa (Safety Data
Sheet, SDS). Namé& ovat saatavilla kétevéssd ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.giagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kdyttdturvallisuustiedotteen.

e Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelmilld tehtévad in vitro -diagnostiikkaa

varten.
o Fisaa sdilyttad jadkaapissa.
o Ala kéyta reagensseja viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.
o Eisaa kayttad, jos suojatiiviste on rikki tai pakkaus on vahingoittunut vastaanotettaessa.

e Fi saa kayttad, jos foliotiiviste on vahingoittunut vastaanotettaessa tai tuotteessa ndkyy

merkkej& vuodosta.

® Muista irrottaa foliotiiviste sailidstd, ennen kuin asetat NeuMoDx Lysis Buffer 5

-lyysauspuskurin telineeseensd kayttéa varten.

e Varmista, ettd NeuMoDx Llysis Buffer -lyysauspuskuri on huoneenlampdista ennen

NeuMoDx System -jarjestelméssa kaytoa.
® NeuMoDxtarvikkeet ja -reagenssit ovat kertakaytaisia.

o Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttéturvallisuustiedote (Safety Data

Sheet, SDS) osoitteesta www.qgiagen.com/neumodx-ifu

e Kaytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineitd kasitellessasi néytteitd tai NeuMoDx-

reagensseja ja -farvikkeita.
® Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

e Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi alakd sy tai juo tiloissa, joissa kasitelladn néytteitd

tai sarjan reagensseja.
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o Kasittele ndytteitd aina kuten tartuntavaarallisia naytteitd ja noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' ja CLSI Document
M29-A42.

o Havitd kaytamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten séadésten
mukaisesti.

Varotoimet

NeuMoDx Lysis Buffer 1

Sisaltaa:  guanidiinihydrokloridia.  Varoitus! Voi olla haitallista  nieltynd. Aiheuttaa  ihodrsytyst.
Aiheuttaa vakavaa silmien Grsytystd. Kayta suojakdsineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS
KEMIKAALIA PAASEE SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos
sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua. Altistumisen tapahduttua tai jos epdillaén altistumista: Ota
yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakdriin, jos ilmenee pahoinvointia. Erityinen hoito (katso
lisdensiapuohieet tassa efiketissd). Jos esiintyy ihodrsylysta: Hakeudu laakariin. Mikali silma-rsytys
jatkuu: Riisu saastuneet vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkayttod.

NeuMoDx Lysis Buffer 2

Sisaltaa: guanidiinihydrokloridia. Varoitus! Arsyttaa ihoa lievasti. Aiheuttaa vakavaa silmien
Grsytystd. Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Jos esiintyy ihodrsytysta: Hakeudu ladkdriin.

NeuMoDx Lysis Buffer 3

Sisaltaa: guanidiinihydrokloridia. Varoitus! Voi olla haitallista nieltynd tai hengitettynd. Aiheuttaa
ihodrsytystd. Aiheuttaa vakavaa silmien arsytysta. Erityinen hoito (katso lisdensiapuohijeet tassa
efiketissd). Jos esiintyy ihodrsytystd: Hakeudu ladkdriin. Mikali silma-arsytys jatkuu: Riisu
saastuneet vaatteet ja pese ne ennen vudelleenkayttoa. Kayta
suojakasineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA PAASEE SILMIIN: Huuhdo
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka
huuhtelua.  Altistumisen  tapahduttua  tai  jos epdillagn altistumista:  Ota  yhteyttd
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin, jos ilmenee pahoinvointia.
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NeuMoDx Lysis Buffer 4

Sisdltaa: natriumboraattia, dekahydraattia. Vaaral Saattaa heikentdd hedelmallisyytta tai
vaurioittaa sikiétd. Lue erityisohjeet ennen kayttdd. Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelyd.
Kayta suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Altistumisen
tapahduttua tai jos epdillaan altistumista: Hakeudu ladkariin. Varastoi lukitussa tilassa. Toimita
sisalto/sailio havitettavaksi hyvaksyttyyn jatteidenkasittelylaitokseen.

NeuMoDx Lysis Buffer 6

Sisdltaa: alkoholeja, C12-14-oissijaista, etoksyloitua; natriumboraattia, dekahydraattia. Vaaral
Arsyttaa ihoa lievasti. Aiheuttaa vakavaa silmien arsytystd. Saattaa heikentda hedelmallisyytta
tai vaurioittaa sikidta. Lue erityisohjeet ennen kayttod. Lue varoitukset huolellisesti ennen
kasittelya.  Kayta  suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.  JOS
KEMIKAALIA PAASEE SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka huuhtelua. Altistumisen tapahduttua tai jos epdillaén
altistumista: Jos esiintyy ihodrsytysta: Hakeudu laakariin. Mikali silma-arsytys jatkuu: Varastoi
lukitussa tilassa. Toimita sisalto/sdilic havitettavaksi hyvaksyttyyn jatteidenkasittelylaitokseen.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittdminen

Havitettévd vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten s@dddsten mukaisesti. Tama

koskee myds kaytiimattomid tuotteita.

Noudata kayttdturvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

NeuMoDx Llysis Buffer 1, 2, 3, 5 ja é -lyysauspuskuri on vakaa sisdpakkauksessa
15-28 °C:n lampétilassa tuotteen etiketissd ilmoitettuun viimeiseen kéyttdpaivaan asti.
NeuMoDx Llysis Buffer 4 -lyysauspuskuri on vakaa sisdpakkauksessa 18-28 °C:n
lampatilassa tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan asti.

Ei saa sdilyttad jaakaapissa.

Reagensseja ei saa kaytaa viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Ei saa kayttad, jos tuote tai pakkaus néyttad vahingoittuneelta. Vahainen saostuminen
foliotiivisteen poistamisen jalkeen on normaalia. Se ei estd NeuMoDx Llysis Buffer
lyysauspuskureita toimimasta oikein NeuMoDx System -jérjestelmdssé.

Kun NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuri on asetettu, se voi olla jarjestelmén sisdlla
taulukossa 2 ilmoitetun  ajan.  Ohjelmisto  seuraa  jdrjestelmdan  asetettujen
lyysauspuskureiden jaliella olevaa kaytsikad ja ilmoittaa sen kayttajalle reaaliaikaisesti.

Jarjestelma pyytdd poistamaan lyysauspuskurin, jos sen sallittu kayttdaika ylittyy.

Taulukko 2. NeuMoDx Lysis Buffer ja sen jdrjestelmassdakayttoaika pdivina

REF Sisalto Jarjestelmdssa (paivad)
400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1 62
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2 62
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 28
400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4 28
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 14
401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6 32
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Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Kasittele kaikkia néytteitd kuin ne pystyisivat siirfdmadn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttgjan laboratorion on validoitava ndytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja  stabiilius

kaytettavalle naytematriisille ja kullekin testityypille.
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Kayttdohjeet

. Varmista, eftd NeuMoDx Llysis Buffer -lyysauspuskuri on huoneenlémpdisté ennen

NeuMoDx System -jdrjestelmdssé kayttod. Sekoita puskuria  kddntelemalls  astiaa
muutamia kertoja ennen foliotiivisteen irrottamista.
TARKEAA: Valmistele NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin sdilié kéyttoa varten: tarty

foliotiivisteen kielekkeeseen ja veda foliotiiviste irti.

. Seindmdn paadlle voi jGadé puskuria foliotiivisteen irrottamisen jalkeen, mutta se ei vaikuta

puskurin foimintaan.

Jos s@ilién kyljessa nakyy puskuria, pyyhi se varovasti pois nukkaamattomalla pyyhkeell&

(esimerkiksi Kimwipe®), ennen kuin asefat puskurisgilién telineeseensd. Seindmdn

ylapintaa ei saa koskettaa.

Puskurisailid on asetettava telineeseensd oikein pdin niin, ettd viivakoodi on oikealle pdin,

jotta viivakoodilukija voi lukea sen.

Kun olet irrottanut foliotiivisteen puskurisailidstd, aseta sdilid telineeseensd niin, ettd se

napsahtaa paikalleen.

Lisaad puskurisdilion teline jdrjestelmadan painamalla NeuMoDx System -jarjestelman

kosketusnéytéssa Buffer Container (Puskurisilis) -kuvakkeen alla olevaa nuolta.

Kun puskurisailién telineen lisdys on onnistunut, NeuMoDx System -jarjestelmdn ohjelman

pitdisi tunnistaa puskurin tyyppi jo maard 80 ml.

7a. Jos puskurisgilion teline on lisatty oikein, mutta NeuMoDx System -jdrjestelmén
ohjelma tunnistaa sen EMPTY POSITION (Tyhja paikka) -paikaksi, varmista, etté
NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin sailid on oikeassa asennossa ja viivakoodi
nakyy viivakoodilukijalle.

7b. Jos puskuriteline on lisdtty oikein, mutta NeuMoDx System -jarjestelmén ohjelma ei
tunnista sitd oikealla puskurin nimelld, tarkista sailiéstd puskurin nimi.

7c. Jos puskuriteline on lisétty oikein ja NeuMoDx System -jarjestelmén ohjelma tunnistaa
sen oikeaksi puskuriksi, mutta ohjelman ilmoittama maara ei ole 80 ml, tarkista, eftd

kyseessé on UUSI NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin séilié.
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Rajoitukset

® NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskureita voidaan kayttad ainoastaan NeuMoDx System -
jdrjestelmdssd, eivatkd ne ole yhteensopivia muiden molekyylidiagnostiikan automaattisten
jdrjestelmien kanssa.

® NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskureiden suorituskyky on validoitu vain kaytettgessa niité
vastaavien NeuMoDx Test strip -festiliuskojen kanssa, kuten taulukossa 1 on ilmoitettu.
Kayttajan kehittamien testien suorituskykyominaisuuksia tallé reagenssilla ei tunneta, ja ne
on validoitava kayttdjdn laboratoriossa ennen kuin diagnostisia vaittdmia voidaan esittda.

e Koska ndytteessd olevien organismien madrd vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen ker@é@minen, kasittely ja sdilytys vaikuttavat
tulosten luotettavuuteen.

e Naytteiden virheellinen kerddminen, késittely, sdilytys sekd tekninen virhe ja néytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. V&aria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun ndytteessd olevien organismien madra alittaa testin
analyyttisen herkkyystason.

e Tamdn reagenssin kdytd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelmdn
kéyttokoulutusta saaneelle henkildstolle.

® Naytteiden kontaminoitumisen vélttdminen edellyttaa hyvan  laboratoriokdytanndn

noudattamista, kuten kdsineiden kayttdmistd aina potilaiden naytteita kasiteltdessd.
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Laadunvarmistus

Paikallisissa  séiddoksisséd  mddritetddn  yleensd, eftd laboratorio  vastaa  sellaisten
konirollimenetelmien k&ytdstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettdmyyttd ja
tarkkuutta. Laboratorion on mddritettdvé myds kontrollimateriaalien testauksen toistovdili,
tyyppi ja m&drd. Puskurin kanssa kaytettévén méadrityksen mukaisesti NeuMoDx Molecular,

Inc. saattaa toimittaa kontrollimateriaaleja.

Laboratorion on valittava ja hyvaksyntatestattava sopivat kontrollit. On yleisesti suositeltavaa,
ettd kaytajat kasittelevat yhden sarjan positiivisia ja negatiivisia  kontrolleja ennen
potilasndytteiden kasittelyd, ja aina 24 tunnin vdlein, kun jdrjestelmd on kaytéssd. Katso

lisétietoja késiteltdvén maarityksen kéyttdoppaista.
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttda kayttoohjeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symbolin selitys

v

<
3
o
o

Sisalto riittaid <N> reaktioon

Viimeinen kaytopdivamaard

4

IVD In vitro -diagnostinen lagkinnallinen laite
Luettelonumero

Erdkoodi

—

~REHs

Valmistaja
Lampétilarajoitus

Vain laakarin maardyksesta

o
o
=S
<

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé

Ei saa kayttad vudelleen

CE-merkki

Lue kaytdohjeet

Varoitus

@E}R@E
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Symboli Symbolin selitys

Terveysvaara

CONT Sisaltaa

GuHCI Guanidiinihydrokloridi
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ofa yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support@gqiagen.com
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support@qiagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kéyttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tilaustiedot

Tuote Sisaltd Tuotenro
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

Liittyvat tuotteet

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip -testiliuska (tarpeen mukaan) useita
Hamilton CO-RE/ CO-RE Il karkia (300 pl), joissa suodatin 235903
Hamilton CO-RE/ CORE Il -karkia (1 000 pl), joissa suodatin 235905

Ajantasaiset lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kéyttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
késikirjot ovat saatavilla osoitteessa www.neumodx.com, tai ne voi pyytdd osoitteesta

support@giagen.com tai paikalliselta jélleenmyyjalta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Kuvaus

A, toukokuu 2022  Ensimmadinen versio (IVDR-hakemusta varten).
Uusi tuotenumero (osanro 40600581) luotu yleisten reagenssien
IVDR-hyvéksyntad varten.

B, heindkuu 2023  Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem The Netherlands.

Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon
www.qiagen.com/neumodx-ifu.
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NeuMoDx Lysis Buffer 1-6 -lyy kureiden rajattu i

Téman tuotteen kéyttd tarkoittaa, eftd ostaja tai tuotteen kayttdja hyvaksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kdyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja téman kasikirjan mukaisesti seké vain paneeliin siséltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei mydnné& mitéan lisenssid mink&an immateriaalioikeuksiensa mukaisesti témén paneelin mukana tulevien komponenttien kéyttdsn tai yhdistamiseen
minkéén paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, téssé kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoitteessa www.neumodx.com. Jotkin néisté liséiprotokollista ovat NeuMoDx-kayttéjien muille NeuMoDx-kéyttdiille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut néitd protokollia. NeuMoDx ei takaa niité eiké takaa, efteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Ni isesti ilmoitettujen li ien lisaksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd tama paneeli ja/tai sen kéytté ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Tama paneeli ja sen komy tit li idaan kertakdayttodn, eiké niitd saa kayttad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltad kaikki muut ilmaistut tai konkludenttiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kaytdja sitoutuvat sithen, efteivét ryhdy tai salli kenenkédn muun ryhtyd toimiin, jotka voivat johtaa edellé kiellettyihin toimiin tai edistaa niitd.
NeuMoDx voi panna téyténtdén téssd  rajoi lisenssisopimuk 1 ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja  perid kulkkl Mklma ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukaan lukien asianajajan palkklo' sellaisen kanteen yhteydessd, jonka tarkoitus on toi p tama rajoil P tai

mitkd tahansa f liin ja/tai sen k tteihin liittyvét immateriaalioikeudet.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600581-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidétetédn.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN-konserni); Kimwipe® (Kimberly-Clark Worldwide, Inc.); TagMan® (Roche
Molecular Systems, Inc.) Téssé asiakirjassa kdytetyt rekisterdidyt nimet, tavaramerkit yms., vaikka niitd ei olisi erityisesti merkitty sellaisiksi,
katsotaan lain suojaamiksi.
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Muistiinpanot.
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