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Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora
rokasgramata; dalas Nr. 40600108

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora
rokasgramata; dalas Nr. 40600317
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Paredzéta lietoSana

NeuMoDx Cartridge ir patentéts paligmaterials, ko izmanto efektivai nukleinskabju
ekstrakcijai, attiriSanai, amplifikacijai un noteikSanai iekartdas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96
Molecular Systems (NeuMoDx System). NeuMoDx Cartridge tiek universali izmantota visiem

testiem, kas tiek apstradati iekartds NeuMoDx Systems. LietoSanai in vitro diagnostika.

Kopsavilkums un skaidrojums

Katra NeuMoDx Cartridge satur divpadsmit mikroSkidrumu sistémas, kas lauj apstradat Iidz
pat divpadsmit paraugiem, tiklidz tie ir pienacigi ievietoti XPCR modulos iekarta NeuMoDx
System. NeuMoDx Cartridge ir aprikota arT ar kameru, kas satur visus 8kidros atkritumus,
kuri rodas paraugu apstrades laika.

Proceddiras principi

NeuMoDx Systems izmanto siltuma un patentétu ekstrakcijas reagentu kombinaciju, lai
veiktu SOnu lizéSanu, nukleinskabes ekstrahéSanu un inhibitoru inaktivaciju/daudzuma
samazinaSanu neapstradatos kliniskajos parauga materialos pirms ekstrahétas
nukleinskabes nodoSanas reallaika polimerazes kédes reakcijas (PKR) analizei.
Neapstradata parauga materiala alikvioto dalu sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer un paklauj
lizei ieprieks noteikta temperatdra, iedarbojoties lizéjoSiem enzimiem un paramagnétiskajam
dalinam.

Péc tam paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes un &1s dalinas (ar
piesaistitajdam nukleinskabém) tiek ieladétas kasetné NeuMoDx Cartridge, kur
nepiesaistitas/nespecifiski saistitds sastavdalas tiek aizskalotas ar NeuMoDx Wash
Reagent un saistitd nukleinskabe tiek izskalota ar NeuMoDx Release Reagent.

NeuMoDx Systems sajauc atbrivojuSos nukleinskabi ar analizes specifiskajiem praimeriem,
zondi(-em) un sauso galveno maisijumu, ko satur NeuMoDx Test Strip. Péc tam sistéma
iepilda sagatavoto PKR maisijumu kasetné NeuMoDx Cartridge, kur notiek reallaika PKR.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

. Vienibu Testu Testu
NeuMoDx Cartridge skaits skaits skaits
REF 100100 iepakojuma vieniba iepakojuma
NeuMoDx Cartridge 48 12 576
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Nepieciesamie materiali, kas nav nodrosSinati

REF Saturs
dazadi NeuMoDx Lysis Buffer(s)
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Sausas paramagnétiskas dalinas, fizes enzimi un paraugu apstrades kontrolmateriali
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
dazadi NeuMoDx Test Strip (ka piemérojams)
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

Aprikojums*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VAI
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Informacija par droSibu

e Sis paligmaterials ir paredzéts lieto$anai in vitro diagnostika tikai iekartas NeuMoDx
Systems.

® Nelietot NeuMoDx Cartridge péc noradita deriguma termina beigam.

® Nelietot NeuMoDx Cartridge, ja piegades bridi redzams, ka produkts vai iepakojums ir
bojats.

® Nelietot kasetni NeuMoDx Cartridge, kas ir nomesta, jo tas var izraistt nederigus

rezultatus.

NeuMoDx Cartridge vienmeér ir jatur aiz saniem; nepieskarties aug$éjai virsmai.

Neaplimét NeuMoDx Cartridge ne ar kadam uzlimém.

Neizmantot NeuMoDx Cartridge atkartoti.

Neatvért NeuMoDx Cartridge nedz pirms, nedz péc lieto$anas.

Rikojoties ar parauga materialiem, jebkuriem NeuMoDx reagentiem vai

paligmaterialiem, vienmér valkat tirus nitrila cimdus bez pulvera.

Péc testa veikSanas rlpigi nomazgat rokas.

® Vielas nedrikst iesukt pipeté ar muti. Nesmékét, nedzert un neést vietas, kur darbojas
ar parauga materialiem vai komplekta reagentiem.

® Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar droSam
laboratorijas proceddram, pieméram, tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories’ un CLSI dokumenta M29-A4 .2

e Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un viet&jiem noteikumiem.

Arkartéjas situacijas informacija
CHEMTREC
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Utilizacija

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem. Tas attiecas arf uz

nelietotiem produktiem. Sekojiet droSibas datu lapas (DDL) izklastitajiem ieteikumiem.
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Produkta glabasana, apieSanas ar to un
stabilitate

e Kasetne NeuMoDx Cartridge ir stabila primaraja iepakojuma temperattra no 18 Iidz

28°C I1dz deriguma termina beigam, kas noradits uz tieSa produkta mark&juma.
® Nelietot paligmaterialus péc noradita deriguma termina beigam.
® |zmantota kasetne NeuMoDx Cartridge tiks automatiski izmesta péc tris dienam.
® Nelietot, ja redzams, ka produkts vai iepakojums ir bojats.
® Apejoties ar kasetném, tas vienmer ir jatur aiz séniem un javalka tiri nitrila cimdi bez

pulvera.

Parauga materiala panemsana, transportéSana
un glabasana

Ar visiem parauga materialiem jaapietas ta, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitgjus.
Lietotaja laboratorijai jaapstiprina optimali parauga materialu parvadasSanas apstakli un

parauga materialu stabilitate gan izmantojamo paraugu matricém, gan katram veicama testa

veidam.
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LietoSanas instrukcija

1. Atvért plastmasas iepakojumu un iznemt NeuMoDx Cartridge, uzmanigi turot kasetni

tikai aiz saniem un nepieskaroties kasetnes augséjai virsmai.

2. Nospiest bultinu zem vélamas Cartridge Carrier (Kasetnu turétajs) ikonas NeuMoDx

System skarienekrana.

3. levietot NeuMoDx Cartridge kasetnu turétaja ta, lai svitrkods batu vérsts pa labi un
svitrkodu skeneris varétu to nolasit; kasetnu turétaja viena sleja var salikt piecas
kasetnes.

4. Velreiz nospiest bultinu skarienekrana, lai ieladétu kasetnes turétaju iekarta NeuMoDx
System.

5. Tiklidz svitrkods uz NeuMoDx Cartridge ir nolasits, skarienekrana tiks attélota zala
sadala, kas apzimé kasetnes ieladétaja turétaja. Ja ta nenotiek, iznemiet turétaju un
parliecinieties, vai NeuMoDx Cartridge svitrkods ir vérsts pa labi.

6. N288 System izmet izlietotas kasetnes un uzgalus biologiski bistamo atkritumu
konteinera, kas ir jaiztukSo iesp&jami driz, kad to norada NeuMoDx System

programmatuara.
7. N96 System izmet izlietotas kasetnes biologiski bistamo atkritumu tvertné un uzgalus
— biologiski bistamo uzgalu atkritumu tvertné; abas atkritumu tvertnes ir jaiztuk$o

iesp&jami driz, kad to norada NeuMoDx System programmatdra.
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lerobezojumi

1. Kasetni NeuMoDx Cartridge var izmantot tikai iekartas NeuMoDx Systems, un ta nav
saderiga ne ar vienu citu automatisko molekularas diagnostikas sistému.

2. Lietotaja laboratorijai ir jaapstiprina, kadi ir laboratorija izstradato analizu darbibas
efektivitates raksturlielumi, izmantojot $o paligmaterialu, pirms var izteikt apgalvojumus
par diagnostiku.

3. Taka lielakas dalas patogénu noteik3ana ir atkariga no organismu daudzuma parauga,
rezultatu ticamiba ir atkariga no pienacigas parauga materialu panemsanas, lietoSanas
un glabasanas.

4. Kladaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas,
lietoSanas, glabasanas, tehnisku kladu vai paraugu sajauk3anas dé|. Vel kladaini
negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa
analitiska jutiguma veértibas.

5. So paligmaterialu drikst izmantot tikai personals, kas apméacits NeuMoDx System
lietoSana.

6. Lai mazinatu kontaminacijas iespéju, ir svarigi ievérot labu laboratorijas praksi, ieskaitot
cimdu valkasanu, kameér visi reagenti un paligmateriali tiek ieladéti sistéma, un cimdu
mainiSanu parauga materialu sagatavoSanas laika.

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procediram, ar ko
uzrauga pilna analizéSanas procesa akuratumu un precizitati, un ka tai janosaka, cik reizu,
kada veida un cik biezi jatesté kontrolmateriali. Atkariba no izmantotas analizes uznémums
NeuMoDx Molecular, Inc. var nenodrosinat kontrolmaterialus.

Laboratorijai jaizvelas un jaapstiprina atbilstosi kontrolmateriali. Parasti ieteicams, lai lietotaji
pirms pacientu paraugu apstrades apstradatu vienu pozitivo un negativo kontrolmaterialu
komplektu reizi 24 sistémas lietoSanas stundas. Papildinformaciju skatiet konkrétas analizes
lietoSanas instrukcija.
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Atsauces

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 5th 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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Simboli

LietoSanas instrukcija vai uz iepakojuma un marké&juma var bat $adi simboli:
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Satur pietiekami daudz reagentu <N> reakcijam

Izlietot Ildz

Mediciniska ierTce in vitro diagnostikai
Kataloga numurs

Partijas kods

Razotajs

Robeztemperatira

LietoSanai tikai péc arsta noradijuma

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Nelietot atkartoti

CE zZime

Skatt lietoSanas instrukciju

Satur
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildinformaciju, sazinieties ar misu tehniska atbalsta

centru, rakstot uz adresi support@giagen.com.
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumi: support@giagen.com

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Informacija par pasttiSanu

Produkts Kat. nr.

NeuMoDx Cartridge 100100

Saistitie produkti

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 dazadi
Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem 235905

Lai iegGtu jaunako licencésanas informaciju un produktu atrunas, skatiet attiecigo NeuMoDx
komplekta rokasgramatu vai operatora rokasgramatu. NeuMoDx komplekta rokasgramatas
ir pieejamas vietné www.neumodx.com vai tds var sanemt, rakstot uz adresi
support@giagen.com, vai pie vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Revision Summary of Changes

A, 05/2022 Initial Release
New Product Number (P/N 40600591) created for IVDR submission of General Reagents

B. 2023. gada julijs  Atjauninata Emergo adrese: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Niderlande.
MainTta vietne: www.neumodx.com/client-resources to www.giagen.com/neumodx-ifu.

NeuMoDx Cartridge ierobeZotas licences ligums

&7 produkta izmanto$ana nozimé jebkura produkta pircéja vai lietotaja piekri$anu $adiem nosacijumiem:

1. Produktu drikst izmantot tikai saskana ar protokoliem, kas pievienoti produktam un $ai rokasgramatai, un tikai tiem komponentiem, kas atrodas paneli.
NeuMoDx ar savu intelektualo TpaSumu nepieskir licenci izmantot vai pievienot $im panelim pievienotos komponentus $aja paneli neieklautajos komponentos,
iznemot, ka aprakstits produktam pievienotajos protokolos, $aja rokasgramata un papildu protokolos, kas pieejami vietné www.neumodx.com. DaZus no Siem
papildu protokoliem NeuMoDx lietotajiem nodroSina NeuMoDx lietotaji. Sos protokolus nav riipigi testéjis vai optimizé&jis NeuMoDx. NeuMoDx negaranté, ka tie
neparkapj treSo pusu tiesibas.

2. Iznemot tieSi noraditas licences NeuMoDx negaranté, ka $is panelis un/vai ta lietojums(i) neparkapj treSo pusu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai izmanto$anai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. NeuMoDx noraida jebkadas citas tieSas vai netieSas licences, kas nav tiesi noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs vienojas neveikt vai neatlaut nevienai citai personai veikt pasdkumus, kas varétu veicinat vai atvieglot kadu no ieprieks aizliegtajam

darbibam. NeuMoDx var Tstenot T ierobeZota licences liguma aizliegumus jebkuré tiesa un piedzit visas to izmekléSanas un tiesas izmaksas, ieskaitot tiesvedibas
izdevumus, jebkura darbiba, lai istenotu So ierobeZoto licences ligumu vai kadas no ta intelektuala ipasuma tiesibam, kas attiecas uz paneli un/vai ta
komponentiem.

Informaciju par atjauninatajiem licences noteikumiem skatiet vietné www.neumodx.com.

07/2023 40600591-LV_B © 2023 NeuMoDx ™, visas tiesibas paturétas.
Pre¢u zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group).
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