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Kaytttarkoitus

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag -pussi on tarvike, jossa on lisdvarustetuote, joka siséltad
NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmén karkia. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag

-pussia kéytetddn vain NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelmallé tehtévissd testeissd.

Yhteenveto ja selitykset

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag -pussia kaytetaan tarvikkeena NeuMoDx 96 Biohazard
Tip Waste Bin -jdteastian sisdpuolen suojoamiseen ja NeuMoDx 96 Molecular System
-jarjestelman kasittelyn aikana kayttamien karkien keraamiseen. Biovaarallisten karkien
jatepussia ja sen s@iliota kaytetadn NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmédn tuottamaa
biovaarallista jatettd mahdollisesti sisaltavien karkien havittamiseen. NeuMoDx Biohazard Tip

Waste Bag koostuu punaisesta biovaarallisen jatteen pussista.

Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jdrjestelmat kayttavat ldmmén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelm&& solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristdmisessa ja estdjien poistamisessa
kasittelem&ttdmista  kliinisistd  ndyteistd  tai  niiden inaktivoinnissa  ennen eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen PCR:n tunnistettavaksi. Késittelemattéman naytteen
alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin kanssa ja hajotetaan ennalta
mddritetyssd  lampatilassa  hajottavien  entsyymien ja  paramagneettisten  hiukkasten

vaikutusalueella.
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Paramagneettiset hivkkaset tarttuvat vapautuneisiin - nukleiinihappoihin.  Taman  jdlkeen
hiukkaset (ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot)] NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa
sitoutumattomat tai epdspesifisti sitoutuneet osat pestdcn pois NeuMoDx Wash Reagent
-pesureagenssilla ja sitoutunut nukleiinihappo elucidaan NeuMoDx Release Reagent

-irrotusreagenssilla.

NeuMoDx System -jdrjestelmét sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon médrityskohtaisten
alukkeiden ja koettimien kanssa NeuMoDx Test Strip -estiliuskassa olevan kuivatun
padseoksen kanssa. Taman jalkeen jdrjestelmd annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen
NeuMoDx Cartridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu. Testien kasittelyssa
kaytettyja karkia sailytetdan NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag -pussissa, kunnes

laboratorion henkildstd havittdd ne.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Yksikot Testejc/ Testejci/
REF 601000 pakkauksessa yksikks pakkaus
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* muuttuja*®

* testien yksikkd- tai pakkauskohtainen médra saattaa vaihdella kéytén mukaan.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally
toimitukseen

Varusteet*

NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Varmista ennen kayttdd, ettd instrumentit on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaisesti.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuustiedot

Tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmillé tehtavaan in vitro -
diagnostiseen kayttdon.

Ei saa kayttad vudelleen.

Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttdturvallisuustiedote (Safety Data Sheet,
SDS) osoitteesta www.giagen.com/neumodx-ifu

Kéytd aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineitd  kdasitellessasi naytteitd tai NeuMoDx
-reagensseja ja “farvikkeita.

Pese kddet huolellisesti testin jalkeen.

Alg pipetoi suun avulla. Ala tupakoi &laka syd tai juo tiloissa, joissa kasitelladn naytteitd tai
setin reagensseja.

Kasittele naytteitd aina kuten tartuntavaarallisia naytteitd ja noudata laboratorion turvaohieita:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' ja CLSI Document M29-A4.2

Kun tydskentelet kemikaalien parissa, kdyta aina soveltuvaa laboratoriotakkia, kertakéayttsisia
késineitd ja suojalaseja. Lisatietoa on asianmukaisissa kayttdturvallisuustiedotteissa (Safety
Data Sheet, SDS).

Havita kayttamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten saadésten
mukaisesti.

Hatatilanteita koskevat tiedot

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

Havittdminen

Havitd vaarallinen jdte paikallisten ja kansallisten sd@nndsten mukaisesti. Téma koskee myds
kayttamattomia tuotteita. Noudata kayttsturvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS)

suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag -pussin sdilytysldmpétila ennen kéyttéd on 18-28 °C.

Ei saa kayttad, jos tuote tai pakkaus nayttad vahingoittuneelta.
Kayttdohjeet

NeuMoDx 96 Molecular System

NeuMoDx 96 System -jdrjestelmdn ohjelmisto kehottaa kéyttdjad tyhjentdmadn biovaarallisten
karkien jateastian, kun noin 350 kérked on kéaytetty. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ja
NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin toimitetaan lisévarusteina, ja niitd pitdd kaytad
sellaisten karkien havittdmiseen, jotka voivat olla kosketuksissa NeuMoDx 96 Molecular
System -jdrjestelmdn kdytén aikana syntyneen biovaarallisen materiaalin kanssa. Lisdtietoja

on NeuMoDx 96 -jarjestelmén kéytéoppaassa.

Rajoitukset

1. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag -pussia voidaan kéyttéd ainoastaan NeuMoDx 96
System -jdrjestelmisséi, eikd se ole yhteensopiva muiden molekyylidiagnostiikan

automaattisten jérjestelmien kanssa.
2. Tamén tarvikkeen kaytd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelman

kayttokoulutusta saaneelle henkildstolle.

3. Naytteiden kontaminoitumisen valtaminen edellyttda hyvan laboratoriokdytanndn
noudattamista, kuten kasineiden kéyttamista aina potilaiden néytteitd tai biovaarallista

jatettd kasiteltdessa.
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Viitteet

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, 5t edition. HHS Publication No. {CDC) 21-1112, Revised December 2009

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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Symbolit

Seuraavat symbolit voivat esiinty& kéyttéohijeissa tai pakkauksessa jo merkinndissé:

Symboli

Symbolin mé&dritelma

IVD

In vitro -diagnostinen lagkinnallinen laite
Luettelonumero

Erdkoodi

Valmistaja

Vain lgékarin méarayksestd

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisésséd

Ei saa kayttaa uudelleen

CE-merkki

Lue kayttoohjeet

Sisaltd
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Yhteystiedot

Teknistd tukea ja lisdtietoja  saat teknisen tuen  keskuksestamme osoitteesta

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

Mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja

sen jdsenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai potilas asuvat.
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Tilaustiedot

Tuote Tuotenro

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

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

support@gjiagen.com tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio

Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022

B, heindkuu 2023

Ensimmainen julkaisu

Uusi tuotenumero (osanumero 40600596) IVDRjulkaisulle.

Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The
Netherlands.

Muutettu www.neumodx.com/clienf-resources muotoon
www.giagen.com/neumodx-ifu.
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NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bag -pussin rajoitettu lisenssisopimus

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa, eftd tuotteen ostaja tai kéyttdja hyviksyy seuraavat ehdot:

1. Tuotetta saa kdyttad vain tuotteen protokollien ja tamén kdsikirjan mukaisesti, ja se on tarkoitettu kdytettévéksi vain paneelin siséltémien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei mydnné mitéan lisenssid mink&an immateriaalioikeuksiensa mukaisesti témén paneelin mukana tulevien komponenttien kéyttdsn tai yhdistamiseen
mink&dn 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 liscksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd tdma paneeli |c|/?c|| sen kéytté ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Tama paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakayttdd varten, eikd niita saa vudelleenké k tai myyda ;

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

5. Paneelin ostaja ja kayttdja suostuvat olemaan ryhtymétté tai sallimatta kenenkéén muun ryhtyd toimenpiteisiin, jotka voisivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai
helpottaa niitd. NeuMoDx voi panna téytdntdsn tdssd rajoitetussa lisenssisopimuksessa ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja per\u kolkkl kamra ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukuan lukien asianajajan palkkiot, sellaisen kanteen yhteydessé, jonka tarkoitus on foi p tama rajoil p tai

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

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.neumodx.com.

07/2023 40600596-FI_B © 2023 NeuMoDx™, kaikki oikeudet piddtetédn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ {QIAGEN Group). Téssd asiakirjassa kéytettyjd rekisterdityja nimid,
tavaramerkkejd jne. ei voida pitdd lain mukaan suojaamattomina, vaikka niité ei olisikaan merkitty lain mukaan suojatuiksi.
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