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[:Ii] ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600108

ISsamias instrukcijas zr. ,NeuMoDx 96 Molecular System*” operatoriaus vadove;
leid. Nr. 40600317
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Numatytoji paskirtis

Lizés buferinis tirpalas ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* yra skirtas i§ kvépavimo taky paimtiems
méginiams, kurie, kaip jtariama, buvo teigiami dél SARS, i§ anksto apdoroti UTM-RT® ar
atitinkamoje terpéje, prie$ atliekant apdorojimg sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System*
ar ,NeuMoDx 96 Molecular System* (,NeuMoDx System®).

,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer yra skirtas pirminiam kvépavimo méginiy, kurie, kaip
jtariama, teigiami dél gripo A, Flu B, RSV arba SARS, apdorojimui UVT-RT®, BD™ UVT arba
,Biologos Bio-VTM™*  prie§ apdorojant ,NeuMoDx System®.

,NeuMoDx Viral Lysis Buffer® arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer” skirtas naudoti
kvalifikuotiems klinikinés laboratorijos darbuotojams, specialiai iSmokytiems atlikti realiojo
laiko PGR ir in vitro diagnostikos procediras ir (arba) dirbti su sistemomis ,NeuMoDx
Molecular System®. ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis
Buffer” néra skirtas savitikrai ar naudoti priezidros vietose.

Santrauka ir paaisSkinimas

Biologiniai éminiai, i§ anksto apdoroti lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer*
arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer”, yra tinkami tolesniam apdorojimui sistemose
.,NeuMoDx System*, norint atlikti automatinj nukleortgs¢iy iSskyrimg ir amplifikacijg. Toliau
aprasSyta lizés procedira buvo sukurta kaip bendras protokolas, skirtas biologiniams
eminiams apdoroti, pries jkeliant juos j sistemg ,NeuMoDx System®. ,NeuMoDx" patvirtino
ribotg skai€iy Zmogaus méginiy tipy su RNR virusais, naudojamais kaip tyrimo taikiniai.

Proceduros principai

Biologinis éminys pridedamas j lizés buferinj tirpalg ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* arba
.,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer‘, kuriame yra patentuota chaotropinés druskos ir
pavirSinio aktyvumo medziagos formulé, sumaiSyta santykiu 1:1. Tada éminys jdedamas
sistemg j ,NeuMoDx System*, kad galima bty atlikti apdorojima.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Reikalingos, bet rinkinyje nesancios medziagos

NUOR. Turinys

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentai ir éminiy apdorojimo kontrolinés
medZiagos

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

|vairls +,NeuMoDx Test Strip“ (kai taikoma)

235903 ,Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (300 pl) su filtrais

(galima jsigyti i$ ,NeuMoDx" ar ,Hamilton®)

235905 ,Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (1 000 pl) su filtrais
(galima jsigyti i$ ,NeuMoDx" ar ,Hamilton®)

Reikmenys*

e ,NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] AR
,NeuMoDx 96 Molecular System* [nuor. Nr. 500200]

* Prie$ naudodami jsitikinkite, kad prietaisai buvo patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.

6 ,NeuMoDx™ Viral Lysis Buffer” ir ,Vantage Viral Lysis Buffer* naudojimo instrukcijos 07/2023



Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,
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, perzidréti ir

atsispausdinti kiekvieno ,NeuMoDx" rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

e ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer” arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer yra skirtas tik
in vitro diagnostikai su ,NeuMoDx System®.

® Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

o Nenaudokite reagenty, jei apsauginé juostelé sulauzyta arba pakuoté pristatymo metu
buvo pazeista.

® Pasirtpinkite, kad ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* arba ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer* prie§ naudojima bity kambario temperatdros.

® Visada dirbkite su méginiais taip, tarsi jie badty uzkre€iami, ir laikykités saugiy
laboratoriniy procedidry, aprasyty publikacijoje ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” (1) ir CLSI dokumente M29-A3. (2)

e Nesiurbkite j pipete burna. Nerukykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur
apdorojami méginiai arba reagentai.

® ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi S$alies, federaliniy,
provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

® Dirbdami su visais ,NeuMoDx" produktais, mavékite Svarias nitrilo pirStines be talko.

e Atlike tyrimg, kruop&¢€iai nusiplaukite rankas.

® Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje
www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Nenaudoti pakartotinai.
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Atsargumo priemones

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Sudétyje yra guanidino hidrochlorido. Perspéjimas! Gali bati kenksmingas nurijus ar jkvépus.
Dirgina oda. Sukelia smarky akiy dirginima. Mavékite apsaugines pirstines / naudokite akiy
(veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti
kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant
sglyCiui arba jeigu numanomas salytis: pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. Specialus gydymas
(zr. papildomas pirmosios pagalbos instrukcijas Sioje etiketéje). Jei atsiranda odos dirginimas:
kreipkités j gydytoja. Jei akiy dirginimas nepraeina: Nusivilkti uzter§tus drabuzius ir iSskalbti
prie$ vél juos apsivelkant.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Sudétis: EDTA; guanidino hidrochloridas; natrio boratas, dekahidratas. Pavojus! Gali bati
kenksmingas nurijus ar jkvépus. Dirgina odg. Sukelia smarky akiy dirginimg. Gali pakenkti
vaisingumui arba negimusiam vaikui. Gali pakenkti organams ilgai arba pakartotinai veikiant.
Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas. Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi
saugos jspéjimai. Nejkvépkite roko ar gary. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti
vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis. Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: pasijutus blogai,
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j
gydytoja. Specialus gydymas (Zr. papildomas pirmosios pagalbos instrukcijas $ioje etiketéje).
Jei atsiranda odos dirginimas: kreipkités j gydytoja. Jei akiy dirginimas nepraeina: Nusivilkti
uzterStus drabuzius ir iSskalbti prieS vél juos apsivelkant. Laikymo vieta turi bati uZrakinta.
Turinj / talpyklg Salinti patvirtintoje atlieky surinkimo jstaigoje.

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

e _NeuMoDx Viral Lysis Buffer” yra stabilus pirminéje pakuotéje visg produkto etiketéje

nurodyta tinkamumo laikg, laikant 15-28 °C temperatiroje.

e _NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer” yra stabilus pirminéje pakuotéje visg produkto

etiketéje nurodytg tinkamumo laika, laikant 4-28 °C temperatdroje.

® Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

e Kiekvienam skysciui lasinti naudokite naujg pipete ar pipetés antgal;.

® Norint iSvengti pagrindinio buteliuko uzterSimo, patariama aseptiniu metodu paskirstyti
skystj j mazesnius indelius.

® Bet koks buferinis tirpalas, kurio tinkamumo laikas pasibaige, turéty bati iSmestas pagal

federalinius, provincijos, Salies ir (arba) vietos reikalavimus.

Procedlra

.,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer® yra skirtas
biologiniams meginiams i§ anksto apdoroti, prie$ atliekant apdorojimg sistemose ,NeuMoDx
Molecular System“. Norédami gauti daugiau informacijos dél Sio reagento naudojimo kartu
su kitais ,NeuMoDx" produktais, skaitykite atskiras naudojimo instrukcijas.
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Apribojimai

,NeuMoDx Viral Lysis Buffer* arba ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer” turéty bati
naudojamas tik kartu su ,NeuMoDx" produktais, norint i§ anksto apdoroti méginius prie$
jprastg apdorojima sistemose ,NeuMoDx System®.

Lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer efektyvumas buvo
patvirtintas tik naudojant tyrimg ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay”
universalioje transportavimo terpéje UTM--RT® ir BD UVT, sumaisytoje santykiu 1:1.
Laboratorijos sukurty tyrimy, kuriuose naudojamas S8is reagentas, efektyvumo
charakteristikos yra nezinomos. Prie$§ nustatant diagnoze, laboratorija turi patvirtinti Siy
tyrimy efektyvumo charakteristikas.

Lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer® efektyvumas buvo patvirtintas
naudojant ,NeuMoDx“ modelio viruso RNR tyrimg UTM-RT® universalioje
transportavimo terpéje. Laboratorijos sukurty tyrimy, kuriuose naudojamas Sis
reagentas, efektyvumo charakteristikos yra nezinomos. Prie§ nustatant diagnoze,
laboratorija turi patvirtinti Siy tyrimy efektyvumo charakteristikas.

Kadangi daugelio patogeny aptikimas priklauso nuo éminyje esanciy organizmy
skaiciaus, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo meéginiy paémimo, naudojimo ir
laikymo.

8j reagenta gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra i8mokyti naudotis sistema ,NeuMoDx
System®.

Kad méginiai nebdty uztersti, rekomenduojama vadovautis gergja laboratorine praktika,
jskaitant pirstiniy keitimg dirbant su skirtingais pacienty meginiais.
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Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose dazZniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz
kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio proceso tikslumas ir glaudumas,
vykdyma ir ji turi nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipg ir daznuma. ,NeuMoDx
Molecular, Inc.“ gali nepateikti kontroliniy medziagy. Tai priklauso nuo tyrimo, naudojamo su

Siuo buferiniu tirpalu.

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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Simboliali

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

Simbolis Simbolio apibrézimas
W Sudetyje yra pakankamas kiekis reagenty <N> tyrimams (-y)
<N> atlikti
Naudojo
VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos kodas

Gamintojas

Temperatdros riba

R[5

Naudoti tik pagal recepta

)

o

=5
<

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Nenaudoti pakartotinai
CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Perspéjimas

Sudétis

218 P H

Guanidine Hydrochloride
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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@qiagen.com

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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UZsakymo informacija

Produktas Kat. Nr.
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500
Susije produktai
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
»,NeuMoDx Test Strip*“ (kai taikoma) Jvairis
»,Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (300 pl) su filtrais 235903
,Hamilton CO-RE / CO-RE II* antgaliai (1 000 pl) su filtrais 235905

Naujausios licencijavimo informacijos ir konkre€iy gaminiy atsisakymy rasite atitinkamame

»,NeuMoDx" rinkinio vadove arba naudotojo vadove. ,NeuMoDx"“ rinkinio vadovus rasite

adresu www.neumodx.comarba galite papraSyti support@giagen.com arba vietinio

platintojo.

,NeuMoDx™ Viral Lysis Buffer ir ,Vantage Viral Lysis Buffer* naudojimo instrukcijos 07/2023

15


https://www.neumodx.com/
mailto:support@qiagen.com

Dokumento perzilry istorija

Perziira Aprasas

Pradinis leidimas (dél IVDR pateikimo).
A, 2022 m.
geguzés meén. Naujas produkto numeris (P/N 40600582) sukurtas bendriesiems

reagentams IVDR pateikti.

Updated Emergo Address to Westervoortsedijk 60;

B, 2023 m. 6827 AT Arhem, Nyderlandai.

liepos men. Nuoroda www.neumodx.com/client-resources pakeista |

www.giagen.com/neumodx-ifu.

Buferinio tirpalo ,,NeuMoDx Viral Lysis Buffer“ ir rinkinio ,,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer Kit“ ribotos licencijos sutartis
Sio produkto naudojimas reigkia, kad bet kuris produkto pirkéjas arba naudotojas sutinka su Siomis salygomis:

1. Produkta galima naudoti tik pagal protokolus, pateiktus kartu su produktu ir $iuo vadovu, ir naudoti tik su komponentais, esangiais grupéje. Remdamasi bet
kokia savo intelektine nuosavybe ,NeuMoDx" nesuteikia jokios licencijos naudoti arba jtraukti Sioje grupéje esanciy komponenty su komponentais, nejtrauktais j $ig
grupe, isskyrus atvejus, aprasytus su produktu pateiktuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, pateiktuose www.neumodx.com. Kai kuriuos
i$ $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. I18skyrus aiSkiai nurodytas licencijas, ,NeuMoDXx" negarantuoja, kad $i grupé ir (arba) jos naudojimas nepazeis treciujy Saliy teisiy.

3. Si grupé ir jos komponentai yra licencijuoti naudoti viena kartg ir negali bati naudojami pakartotinai, atnaujinti ar perparduoti.

4. ,NeuMoDx" konkreciai atsisako visy kity aiskiy ar numanomy licencijy, kurios néra aiskiai suformuluotos.

5. Grupés pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis jokiy veiksmuy, kurie galéty paskatinti ar palengvinti auk3¢iau uzdraustus veiksmus.

,NeuMoDx" gali uztikrinti Sios ribotos licencijos sutarties draudimy laikymasi kreipdamasi j bet kurj teisma ir atgauti visas tyrimo bei teismo islaidas, 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.

Atnaujintas licencijos salygas rasite www.neumodx.com.

2023-07 40600582-LT_B © 2023 m., ,NeuMoDx™*, visos teisés saugomos.

Prekiy Zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight*, ,NeuMoDx™*“ (,QIAGEN Group“); ,Bio-VTM™" (,Biologos®, LLC); ,BD™ (,Becton, Dickinson, and Company");
LUTM-RT* (,Copan Diagnostics, Inc.). Siame dokumente naudojami registruoti pavadinimai, prekiy zenklai ir kt., net jei jie néra specialiai pazymeti, neturi bati laikomi
neapsaugotais jstatymy.
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