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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 Viral Lysis Buffer ir paredzéts potencialu SARS pozitivu elpcelu parauga materialu
pirmapstradei barotné UTM-RT® vai lidzvértiga barotné pirms apstrades iekarta NeuMoDx 288
Molecular System vai iekarta NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(-s)).

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ir paredzéts potencialu gripas A, gripas B, RSV vai
SARS pozitivu elpcelu parauga materiala pirmsapstradei barotné UVT-RT®, BD™ UVT vai
Biologos Bio-VTM™ pirms apstrades iekartda NeuMoDx System(s).

NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ir paredzéts izmantot
kliniskas laboratorijas darbiniekiem, kas ir Tpasi apguvusi reallaika PKR metodes, in vitro
diagnostikas proceddras un/vai NeuMoDx Molecular Systems lietoS8anu. NeuMoDx Viral
Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer nav paredzéts pastestéSanai vai

pacientu aprapei.

Kopsavilkums un skaidrojums

Biologiskie paraugi, kas iepriek$ apstradati ar NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer, ir pieméroti turpmakai apstradei sistemas NeuMoDx Systems, lai
automatizéti izolétu un amplificétu nukleinskabi. Talak aprakstita lizéSanas proceddra ir
paredzéta ka visparéjs protokols biologisko paraugu apstradei arpus sistémas pirms to
ievietoSanas sisttmas NeuMoDx Systems. ApstiprinaSanas gaitda NeuMoDx izmantojis

ierobeZotu skaitu cilvéka parauga materialu veidu ar RNS virusiem ka analizes mérkiem.

Proceduras principi

Biologisko paraugu attieciba 1:1 pievieno NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer, kas satur haotropa sals un virsmaktivas vielas patentétu

preparatu, péc tam to ievieto sisttma NeuMoDx System apstradei.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Nepieciesamie materiali, kas nav nodrosSinati

REF Saturs

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizes enzimi un paraugu apstrades kontrolmateriali

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

dazadi NeuMoDx Test Strip (k& piemérojams)

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 ul) ar filtriem
(nodrosina NeuMoDx vai Hamilton)

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem
(nodrosina NeuMoDx vai Hamilton)

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

Rikojoties ar Kimiskajam vielam, vienmér valkat piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai iegitu papildinformaciju, skatiet atbilsto$as
droSibas datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas tieSsaisté értda un kompaktd PDF formata
timekla lapa www.qiagen.com/neumodx-ifu, kur varat atrast, apskatit un izdrukat DDL

katram NeuMoDx komplektam un komplekta komponentam.

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer paredzéts
lietoSanai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx Systems.

e Nelietot reagentus péc noradita deriguma termina beigam.
e Nelietot, ja droSibas noslégs ir saplisis vai sanems$anas bridT iepakojums ir bojats.

® Pirms izmanto$anas NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis
Buffer jabat istabas temperatara.

® Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar droSam
laboratorijas procediiram, pieméram, tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (1) un CLSI dokumenta M29-A3. (2)

® Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Nesmékeét, nedzert un neést vietas, kur darbojas
ar parauga materialiem vai reagentiem.

e Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas,
pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

® Rikojoties ar jebkuriem NeuMoDx produktiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera.
® Péc testa veikS8anas rlpigi nomazgat rokas.

e Dro$ibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) pieejamas timekla
vietné www.giagen.com/neumodx-ifu

® Nelietot atkartoti.
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Piesardzibas pasakumi

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Satur: guanidina hidrohlorids. Bridinajums! Var bat kaitigs, ja tiek norits vai ieelpots. Kairina
adu. Izraisa nopietnu acu kairindjumu. Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus/sejas
aizsargus. JA IEKLUVIS ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemiet
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli izdartt. Turpiniet skalot. Ja paklauts iedarbibai
vai saistits: sazinaties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu, ja ir slikta paSsajata.
Specifiska arstéSana (skatiet papildu pirmas palidzibas instrukcijas uz $Ts etiketes). Ja rodas
adas kairinajums: ludziet palidzibu medikiem. Ja acu kairinajums nepariet: Novilkt piesarnoto
apg@érbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Satur: EDTA; guanidina hidrohlorids; natrija borats, dekahidrats. Bistami! Var bat kaitigs, ja
tiek norits vai ieelpots. Kairina adu. Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Var kaitét auglibai vai
nedzimu$ajam bérnam. Var izraisit organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas
rezultata. Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktaZu. Neizmantot, pirms nav izlasrtti un
saprasti visi piesardzibas pasakumi. Neieelpot izgarojumus vai tvaikus. Izmantot
aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus. JA IEKLUVIS ACIS: uzmanigi
skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli
izdarit. Turpiniet skalot. Ja paklauts iedarbibai vai saistits: sazinaties ar TOKSIKOLOGIJAS
CENTRU vai arstu, ja ir slikta paSsajata. Specifiska arsté$ana (skatiet papildu pirmas
palidzibas instrukcijas uz $Ts etiketes). Ja rodas &das kairinajums: IGdziet palidzibu
medikiem. Ja acu kairindjums nepariet: Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas
lietoSanas izmazgat. Uzglabat aizvértu. Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu
parstrades rapnica.

Arkartéjas situacijas informacija

CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Utilizacija

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietgjiem noteikumiem. Tas attiecas arT uz

nelietotiem produktiem.

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

® Primaraja iesainojuma NeuMoDx Viral Lysis Buffer ir stabils no 15°C Iidz 28°C

temperatira I1dz pat deriguma terminam, kas noradits uz produkta tieSas etiketes.

® Primaraja iesainojuma NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ir stabils no 4°C Iidz 28°C

temperatira I1dz pat deriguma terminam, kas noradits uz produkta tieSas etiketes.
e Nelietot reagentus péc noradita deriguma termina beigam.
e Katrai pipetéSanas darbibai jaizmanto jauna pipete vai pipetes uzgalis.

® Lai nepiesarnotu galveno pudeli, ar aseptisku metodi vélams iepildit mazakos

konteineros.

e Viss atlikuSais bufer8kidums péc trauka glabasanas laika beigam jalikvidé saskana ar

valsts un/vai vietéjiem noteikumiem.

Procedlra

NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ir paredzéts biologisko
parauga materialu pirmapstradei pirms apstrades sisttmas NeuMoDx Molecular Systems.
So reagentu izmantojot kopa ar citiem NeuMoDx produktiem, papildinformaciju skatiet

konkrétaja lietoSanas instrukcija.
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lerobezojumi

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer vai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer drikst lietot tikai
kopa ar NeuMoDx produktiem parauga materialu pirmapstradei pirms to rutinas
apstrades sisttmas NeuMoDx Systems.

® NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer darbibas efektivitate apstiprinata tikai ar
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay universala transporta barotné UTM--RT®
un BD UVT attieciba 1:1. Laboratorijas izstradatu testu darbibas efektivitates
raksturlielumi, izmantojot So reagentu, nav zinami, un tie laboratorijai jaapstiprina, lai
lietojums bitu diagnostisks.

e NeuMoDx Viral Lysis Buffer darbibas efektivitate apstiprinata tikai ar NeuMoDx modela
virusu RNS testu universala transporta barotné UTM-RT®. Laboratorijas izstradatu
testu darbibas efektivitates raksturlielumi, izmantojot $o reagentu, nav zinami, un tie
laboratorijai jaapstiprina, lai lietojums batu diagnostisks.

e Ta ka lielakas dalas patogénu noteikS8ana ir atkariga no organismu daudzuma parauga,
rezultatu ticamiba ir atkariga no pienacigas parauga materialu panemsanas, lietoSanas
un glabasanas.

e So reagentu drikst izmantot tikai personals, kas apmacits NeuMoDx System lieto$ana.

® Lai nepiesarnotu parauga materialus, ieteicams ievérot labu laboratorijas praksi,
tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit cimdus.

Kvalitates kontrole

Vietégjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles proceddram, ar ko
uzrauga pilna analizéSanas procesa akuratumu un precizitati, un ka tai janosaka, cik reizu, kada
veida un cik bieZi jatesté kontrolmateriali. Atkariba no ta, kadai analizei So buferSkidumu
izmanto, uznémums NeuMoDx Molecular, Inc. var nenodrosinat kontrolmaterialus.

Laboratorijai jaizvélas 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. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5™ 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:

Simbols

Simbola definicija
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Satur pietiekami daudz reagentu <N> reakcijam

Izlietot dz

Mediciniska ierice in vitro diagnostikai
Kataloga numurs

Partijas kods
Razotajs
Robeztemperatira

LietoSanai tikai péc arsta noradijuma
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Nelietot atkartoti

CE zime

Skatit lietoSanas instrukciju

Bridingjums

Satur

Guanidina hidrohlorids
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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 Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500

Saistitie produkti

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (ka piemérojams) 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@gqiagen.com, vai pie vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Parskatijums Apraksts

Sakotngjais izlaidums (iesnieg8anai IVDR).

A, 2022. gada maijs j4yns produkta numurs (dalas numurs 40600582),

kas izveidots visparigo reagentu iesniegSanai IVDR.

Atjauninata Emergo adrese: Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem, Niderlande.

B, 2023. gada jilijs N .
Maintta vietne: www.neumodx.com/client-resources to

www.giagen.com/neumodx-ifu.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer un NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
$1 produkta izmanto$ana nozimé jebkura produkta pircgja vai lietotaja piekriganu $adiem nosacijumiem:

1. Produktu drikst izmantot tikai saskana ar protokoliem, kas pievienoti produktam un $ai rokasgramatai, un tikai tiem komponentiem, kas atrodas panel.
NeuMoDx ar savu intelektualo TpaSumu nepieskir licenci izmantot vai pievienot 8im panelim pievienotos komponentus $aja paneli neieklautajos komponentos,
iznemot, ka aprakstits produktam pievienotajos protokolos, $aja rokasgramata un papildu protokolos, kas pieejami vietné www.neumodx.com. DaZus no Siem
papildu protokoliem NeuMoDx lietotajiem nodrogina NeuMoDx lietotaji. Sos protokolus nav riipigi testgjis vai optimizéjis NeuMoDx. NeuMoDx negaranté, ka tie
neparkapj tre$o pusu tiesibas.

ligums

2. Iznemot tiesi noraditas licences NeuMoDx negaranté, ka Sis panelis un/vai ta lietojums(i) neparkapj treo 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 iepriek$ aizliegtajam
darbibam. NeuMoDx var Tstenot 3T ierobeZota licences Ilguma aizliegumus jebkura tiesa un piedzit visas to izmekl&Sanas un tiesas izmaksas, ieskaitot tiesvedibas
izdevumus, jebkura darbiba, lai Tstenotu $o ierobeZoto licences ligumu vai kadas no ta intelektuala fpasuma tiesibam, kas attiecas uz paneli un/vai ta
komponentiem.

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

07/2023 40600582-LV_B © 2023 NeuMoDx™, visas tiesibas paturétas.
Pre¢u zimes: QIA@EN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTM-RT (Copan
Diagnostics, Inc.). Saja dokumenta izmantotie registrétie nosaukumi, pre¢u zimes utt., pat ja tie nav Tpasi atziméti ka tadi, nav uzskatami par neaizsargatiem ar likumu.
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