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[:Ii] Podrobné pokyny naleznete v navodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96
Molecular System, vyr. €. 40600317.

2 NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag — navod k pouziti 07/2023



Obsah

ZaMYSIENE POUZITT ettt ettt e e 4
SHNULT @ VYSVEIIENT ..o 4
PrINCIPY POSTUPU ...ttt e e e et et e e e e e e et a e e e e e e et b et e e e e e e s ensaanees 4
Dodany Material ...........eeeiiiiii e a e 6

(01T g IR0 18] o] - 1YY SRS 6
DalSi potfebné material, které nejsou soucasti dOdavKY ..........cccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiee, 7

PrOSIFEEAKY ...ttt e e e et a e e e e e a b e aaeeeaanes 7
Varovani a bezpeCnostni OPatreNi......cccooiiiiiiiii 8

BezpeCnostni iNfOrMaCE..........ceiiiiiiiii e 8

Informace pro pripad NOUZE ..........c.eviiiiiiieiiiiee e 8

LIKVIGBCE ...ttt e 8
Uchovavani, manipulace a stabilita produktu .............ccccoiiiiiiiiii e 9
NAVOA K POUZIT...cooiiiiiic 9
OMBZENI ..ottt 9
REFEIENCE ...ttt 10
SYMBDIOIY . 11
KONEAKENT UA@JE ..oeeioiiiiet e e e e e e e e e e e e e e e e e anes 12
INfOrmMace Pro ObJEANANI. ........eiiiiiiie e 13
Historie revizi dOKUMENTU ... 14

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag — navod k pouziti 07/2023 3



Zamyslené pouziti

Pytel na biologicky nebezpe&né odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag je
pFisluSenstvi, které se pouziva na hroty generované soustavou NeuMoDx 96 Molecular
System. Pytel na biologicky nebezpeéné odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag
se pouziva pouze pro testy provadéné na molekularni soustavé NeuMoDx™ 96 Molecular
System.

Shrnuti a vysvétleni

Pytel na biologicky nebezpecné odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag se
pouziva jako spotfebni material k vyloZeni koSe na biologicky nebezpecné odpadni hroty
NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin a ke shromazdovani hrotd pouzivanych molekularni
soustavou NeuMoDx 96 Molecular System béhem zpracovani. Pytel na biologicky
nebezpecné odpadni hroty a s nim spojena nadoba slouzi k likvidaci hrotli, které mohou
obsahovat biologicky nebezpeény odpad generovany molekularni soustavou NeuMoDx 96
Molecular System. Pytel na biologicky nebezpecné odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip
Waste Bag se sklada z erveného pytle na nebezpecny biologicky odpad.

Principy postupu

Soustavy NeuMoDx System vyuzivaji k provedeni bunééné lyzy, extrakci nukleové kyseliny
a inaktivaci/redukci inhibitord z nezpracovanych klinickych vzorkd pfed pfedanim extrahované
nukleové kyseliny k detekci pomoci PCR v realném Case kombinaci zahfivani a patentové
chranénych extrakénich reagencii. Pomérnd ¢€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.
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Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi Casticemi a tyto Castice
(spolu s navazanymi nukleovymi kyselinami) jsou poté vliozeny 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.

Soustavy NeuMoDx System uvolnénou nukleovou kyselinu misi s primery a sondou
(sondami) pro konkrétni analyzu a vysu$enou hlavni smési obsazenou v testovacim
NeuMoDx Test Strip. Soustava poté nadavkuje smés pfipravenou pro PCR do kazety
NeuMoDx Cartridge, kde dochazi k PCR v realném Case. Hroty pouzité pfi zpracovani testd
se skladuji v pytli na biologicky nebezpe&né odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste
Bag, dokud neni personalem laboratofe nalezité zlikvidovan.
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Dodany material

Obsah soupravy

Pocet Pocet Pocet
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag jednotek testd na testu
REF 601000 v baleni  jednotku v baleni
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* variabilni*

* Pocet testt na jednotku/baleni se mize lisit v zavislosti na skute¢ném pouZiti.
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Dalsi potrebné material, které nejsou soucasti
dodavky

Prostfedky*

NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

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

Bezpec€nostni informace

Pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 96 Molecular System.

Nepouzivejte opakované.

Pro kazdou reagencii jsou, v pFislusnych pfipadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL),
které jsou k dispozici na internetové strance www.qgiagen.com/neumodx-ifu

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.

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* a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI.?

Pfi praci s chemikaliemi vZzdy noste vhodny laboratorni plast, jednordzové rukavice
a ochranné bryle. DalSi informace naleznete v pfisluSnych bezpe€nostnich listech (BL).

Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich

predpisu.
Informace pro pfipad nouze

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

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati

i pro nepouzité produkty. Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Uchovavani, manipulace a stabilita produktu

Pytel na biologicky nebezpeéné odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag by mél
byt pfed pouzitim skladovan pfi teploté 18—-28 °C.

Nepouzivejte, pokud byl produkt nebo obal viditelné narusen.
Navod k pouziti

Molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System

Software soustavy NeuMoDx 96 System vyzve uzivatele k vyprazdnéni koSe na biologicky
nebezpeéné odpadni hroty po pouziti pfiblizné 350 hrotll. Pytel na biologicky nebezpeéné
odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag a koS na biologicky nebezpecné odpadni
hroty NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin jsou dodavany jako pfislusenstvi a mély by se
pouzivat k likvidaci hrotd, které mohou pfijit do styku s biologicky nebezpeénym materialem
vzniklym pfi pouzivani molekularni soustavy NeuMoDx 96 Molecular System. DalSi
podrobnosti jsou uvedeny v navodu k obsluze NeuMoDx 96.

Omezeni

1. Pytel na biologicky nebezpec¢né odpadni hroty NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Ize
pouzivat pouze se soustavou NeuMoDx 96 System a neni kompatibilni s Zadnou jinou

automatizovanou soustavou pro molekularni diagnostiku.

2. Pouzivani tohoto spotfebniho materidlu je omezeno pouze na personal vyskoleny
v pouzivani soustavy NeuMoDx System.

3. Aby nedoslo ke kontaminaci vzorku, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné
vymény rukavic mezi manipulacemi se vzorky pacientd nebo biologicky nebezpe¢nym

odpadem.
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Symboly

V navodu k pouZziti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

Symbol

Definice symbolu

IVD

Prostfedek zdravotnické techniky pro diagnostiku in vitro
Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Vyrobce

Pouze na predpis

Autorizovany zastupce pro Evropské spole€enstvi

Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Viz navod k pouziti

Obsahuje
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Kontaktni udaje

Technickou pomoc a dalsi informace naleznete v naSem centru technické podpory na

adrese support@giagen.com
Technicka podpora / vigilanéni hlaSeni: support@giagen.com

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

a prisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Informace pro objednani

Produkt Kat. €.

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Aktualni informace o licencich a prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiruéce k pfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu
k obsluze. Prirucky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach
www.neumodx.com anebo si je Ize vyzadat na adrese support@gqiagen.com, pfipadné od

mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Prehled zmén

A, 05/2022 Prvotni vydani
Nové produktové cislo (P/N 40600596) pro vydani nafizeni [IVDR.

B, Cervenec 2023  Adresa spole¢nosti Emergo aktualizovana na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Amhem, Nizozemi.
Zména www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Omezena licen¢éni smlouva pro pytel na bi i ¢né i hroty NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bag

Kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a touto pfiru¢kou a pouze pro pouziti s komponentami obsazenymi

v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje zadnou licenci v rdmci svého dusevniho vlastnictvi na pouZiti nebo zaélenéni pfilozenych soucasti tohoto panelu

s jakymikoliv sou¢astmi, které souasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou pfipadi popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této prirucce a v dalsich
protokolech dostupnych na webovych strankach www.neumodx.com. Nékteré z téchto dodateénych protokold poskytli uZivatelé soustav NeuMoDx pro uZivatele
soustav NeuMoDx. Tyto protokoly nebyly spoleénosti NeuMoDx dukladné testovany ani optimalizovany. Spoleénost NeuMoDx za né neruci ani nezarucuje, ze
neporusuji prava tfetich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spole¢nost NeuMoDx zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouziti neporusuje prava tietich stran.
3. Tento panel a jeho soucasti jsou licencovany pro jednorazové pouziti a nesméji byt znovu pouzity, renovovany ani preprodavany.

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. Spolec¢nost NeuMoDx muzZe vymahat zakazy této omezené licencni smlouvy u jakéhokoli soudu a uhradi veskeré své
naklady na vySetfovani a soudni fizeni, véetné naklad( na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za ucelem vymahani této omezené licenéni
smlouvy, pfipadné jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soucasti.

Aktualizované licenéni podminky naleznete na webovych strankach www.neumodx.com.

07/2023 40600596-CS_B © 2023 NeuMoDx™, vS8echna prava vyhrazena.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v
tomto dokumentu, i kdyZ nejsou takto vyslovné oznaéeny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.
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