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[:Ii] Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System —
podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108

Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System —
Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317
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Przeznaczenie

Bufor NeuMoDx Viral Lysis Buffer jest przeznaczony do wstepnej obrébki prébek pobranych
z drog oddechowych oséb z podejrzeniem zakazenia wirusem SARS do podtoza UTM-RT®
lub réwnowaznego produktu przed ich analizg w systemie NeuMoDx 288 Molecular System
lub systemie NeuMoDx 96 Molecular System (system(y) NeuMoDx System).

Bufor NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer jest przeznaczony do wstepnej obrobki probek
pobranych z drég oddechowych os6b z podejrzeniem zakazenia wirusem grypy A, wirusem
grypy B, wirusem RSV lub wirusem SARS do podtoza UVT-RT®, BD™ UVT lub podtoza

Biologos Bio-VTM™ przed ich analizg w systemach NeuMoDx System.

Bufory NeuMoDx Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer sg przeznaczone
do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny poinstruowany i przeszkolony
w zakresie technik przeprowadzania reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz procedur
diagnostyki in vitro i/lub obstugi systeméw NeuMoDx Molecular System. Bufory NeuMoDx
Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer nie sg przeznaczone do

samotestowania ani do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem.

Podsumowanie i objasnienie

Prébki biologiczne poddane wstepnej obrébce przy uzyciu buforu NeuMoDx Viral Lysis
Buffer lub buforu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer sg odpowiednie do przeprowadzenia
analizy w systemie NeuMoDx System w celu izolacji i amplifikacji kwasow nukleinowych
w sposéb zautomatyzowany. Opisana ponizej procedura lizy zostata opracowana w formie
ogolnego protokotu obrobki probek biologicznych poza aparatem przed zatadowaniem ich
do systemu NeuMoDx System. Firma NeuMoDx przeprowadzita walidacje ograniczonej
liczby typow ludzkich probek zakazonych wirusami RNA, bedgcymi materiatem docelowym

oznaczenia.
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Zasady procedury

Prébke biologiczng nalezy umiesci¢ w buforze NeuMoDx Viral Lysis Buffer lub buforze
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, ktory zawiera zastrzezong mieszanine soli
chaotropowych i srodka powierzchniowo czynnego w stosunku 1:1, a nastepnie umiesci¢

probke w systemie NeuMoDx System, aby poddac¢ jg analizie.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

NR REF. Zawartos¢
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Suche czgstki paramagnetyczne, enzymy lityczne i kontrole przetwarzania prébek
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
rézne Pasek testowy NeuMoDx Test Strip (odpowiednio do potrzeb)
235903 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE 1l (300 pl) z filtrami
(dostepne w firmie NeuMoDx lub Hamilton)
235905 Koncéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami

(dostepne w firmie NeuMoDx lub Hamilton)

Wyposazenie*

e System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] LUB
system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]

* Przed uzyciem upewni¢ sie, ze aparaty zostaty sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia | sSrodki ostroznosci

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy z substancjami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac¢ sig z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu. Na tej stronie mozna wyszukiwa¢, wyswietla¢ i drukowaé

karty charakterystyki dla poszczegélnych zestawow i sktadnikéw zestawow firmy NeuMoDx.

e Bufory NeuMoDx Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer sg
przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméow NeuMoDx
System.

® Nie uzywac¢ zadnych odczynnikéw po uptywie wskazanej daty waznosci.

e Nie uzywac, jesli zamkniecie gwarantujgce bezpieczehstwo jest naruszone lub

dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

® Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze bufor NeuMoDx Viral Lysis Buffer lub bufor

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ma temperature pokojowa.

® Z prébkami zawsze nalezy postepowac w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie
zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano
w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczenstwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) (1) iw
dokumencie M29-A3 instytutu CLSI. (2)

® Nie pipetowa¢ ustami. Nie pali¢ i nie spozywa¢ pokarméw ani ptynéw w miejscach
przeznaczonych do pracy z probkami lub odczynnikami.

® Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi

lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.
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Podczas pracy ze wszystkimi produktami NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe

rekawiczki nitrylowe.
Po wykonaniu testu doktadnie umyc rece.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie karty
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) — mozna je znalezé pod adresem

www.giagen.com/neumodx-ifu

Nie uzywac ponownie.

Srodki ostroznosci

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Zawiera: chlorowodorek guanidyny. Ostrzezenie! Moze dziata¢ szkodliwie po potknigciu lub
w nastepstwie wdychania. Dziata draznigco na skére. Powoduje powazne podraznienie oczu.
Stosowacé regkawice ochronne / ochrone oczu / ochrong twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg imozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Szczegolne zasady postgpowania (patrz dodatkowe instrukcje dotyczace pierwszej pomocy
na tej etykiecie). W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady / zgtosic¢ sie
pod opieke lekarza. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zdja¢
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

Zawiera: EDTA; chlorowodorek guanidyny; boran sodu, dekahydrat. Niebezpieczenstwo! Moze
dziata¢ szkodliwie po potknieciu lub w nastgpstwie wdychania. Dziata draznigco na skore.
Powoduje powazne podraznienie oczu. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko
w fonie matki. Moze powodowac uszkodzenie narzgdoéw poprzez diugotrwate lub powtarzane
narazenie. Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi instrukcjami. Nie uzywaé¢ przed
przeczytaniem ze zrozumieniem wszystkich srodkéw ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa.
Nie wdycha¢ mgietki lub rozpylonej cieczy. Stosowac¢ rekawice ochronne /odziez ochronng
/ ochrong oczu / ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyja¢é soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
plukaé. W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC Ilub z lekarzem. Szczegdlne zasady postepowania
(patrz dodatkowe instrukcje dotyczace pierwszej pomocy na tej etykiecie). W przypadku
wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady / zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. W przypadku
utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed
ponownym uzyciem. Przechowywa¢ w zamknietym miejscu. Zawarto$¢/pojemnik nalezy
utylizowa¢ w zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania odpaddw.
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Informacje dotyczace nagtych przypadkéw

CHEMTREC
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanada: +1 703-527-3887

Usuwanie

Odpady nalezy usuwaé jako odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne, zgodnie

z przepisami lokalnymi i krajowymi. Dotyczy to réwniez produktéw niezuzytych.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w kartach charakterystyki (Safety Data
Sheet, SDS).
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Przechowywanie, stabilnosc i sposob
postepowania z produktem

e Bufor NeuMoDx Viral Lysis Buffer przechowywany w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze od 15°C do 28°C zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie produktu.

e Bufor NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer przechowywany w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze od 4°C do 28°C zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie produktu.

® Nie uzywaé odczynnikdw po uptywie podanej daty waznosci.

e Kazdorazowo podczas odmierzania porcji pipetg, uzywa¢ nowej pipety lub nowej
koncowki do pipety.

® Aby unikng¢ zanieczyszczenia gtéwnej butelki z buforem, zaleca sie aby najpierw
odmierzy¢ porcje do mniejszych pojemnikow, uzywajac w tym celu techniki aseptyczne;j.

® Pozostatosci wszystkich buforéw, dla ktérych mingt okres magazynowania, nalezy
usung¢ zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi

i lokalnymi.

Procedura

Bufory NeuMoDx Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer sg przeznaczone
do wstepnej obrdbki probek biologicznych przed ich analizg w systemach NeuMoDx
Molecular System. Wiecej informacji dotyczgcych uzytkowania tego odczynnika z innymi
produktami NeuMoDx mozna znalez¢é w poszczegdlnych instrukcjach uzycia.
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Ograniczenia

Bufory NeuMoDx Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer sa
przeznaczone do uzytku wylgcznie z produktami NeuMoDx w celu wstgpnej obrobki
prébek przed ich rutynowg analiza w systemach NeuMoDx System.

Skuteczno$¢ buforu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer zwalidowano wytacznie przy
uzyciu oznaczenia NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2 Assay w uniwersalnych
podiozach transportowych UTM--RT® i BD UVT. Do badania wykorzystano mieszanine
buforu w stosunku 1:1. Parametry skutecznosci dla testow opracowanych w laboratorium
przy uzyciu tego odczynnika sg nieznane, dlatego przed zgtoszeniem wynikéw
laboratorium jest zobowigzane do walidacji tych parametrow.

Skutecznos$¢ buforu NeuMoDx Viral Lysis Buffer zwalidowano wytacznie przy uzyciu
oznaczenia modelowego wirusowego RNA NeuMoDx w uniwersalnym podtozu
transportowym UTM-RT®. Parametry skutecznosci dla testow opracowanych
w laboratorium przy uzyciu tego odczynnika sg nieznane, dlatego przed zgtoszeniem
wynikow laboratorium jest zobowigzane do walidacji tych parametrow.

Z wuwagi na to, ze detekcja wiekszosci patogendéw zalezy od ilosci
mikroorganizméw/wirusow obecnych w probce, wiarygodno$¢ wynikéw zalezy od
prawidtowego pobrania probki, postepowania z prébka i przechowywania praébki.
Odczynnik ten moze by¢é uzywany wytacznie przez personel przeszkolony z obstugi
systemu NeuMoDx System.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia probek, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy probkami pacjentow.
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Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslajg, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie
procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania dokfadnosci i precyzji catego
procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badan materiatéw
kontrolnych. W zaleznosci od oznaczenia wykonywanego z wykorzystaniem tego buforu
firma NeuMoDx Molecular, Inc. moze nie udostepnia¢ odpowiednich materiatéw kontrolnych.

Laboratorium jest odpowiedzialne za dobér i walidacje odpowiednich kontroli. Ogoélnie rzecz
biorgc, zaleca sie, aby uzytkownicy przetwarzali jeden zestaw kontroli pozytywnych
i negatywnych przed przetworzeniem probek pacjentéw, raz na 24 godziny pracy systemu.
Szczegdtowe informacije dotyczace wykonywanego oznaczenia mozna znalez¢ w instrukcji
uzycia danego oznaczenia.
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Symbole

Ponizsze symbole mogg znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

JAN
zZ
\%

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakgc;ji

Data waznosci

VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Kod partii

Producent

Zakres temperatur

R[5

Wytacznie na zlecenie

)
o
=5
<

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Unii Europejskiej
Nie uzywac ponownie
Oznaczenie CE

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie

Zawiera

218 A H

Chlorowodorek guanidyny
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Dane kontaktowe

W celu uzyskania wsparcia technicznego oraz dalszych informacji prosimy o kontakt
Z centrum wsparcia technicznego pod adresem support@giagen.com

Wsparcie techniczne/zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad produktem (vigilance):
support@qiagen.com

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszacé
producentowi i organowi panstwa czionkowskiego wiasciwemu dla miejsca zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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Dane do zamowien

Produkt Nr kat.
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500

Produkty pokrewne

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
Pasek testowy NeuMoDx Test Strip (odpowiednio do potrzeb) rézne
Koncowki Hamilton CO-RE / CO-RE 1l (300 pl) z filtrami 235903
Koncowki Hamilton CO-RE / CO-RE 1l (1000 pl) z filtrami 235905

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych produktdéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku
uzytkownika zastawu NeuMoDx. Instrukcje obstugi zestawéw NeuMoDx sg dostepne pod
adresem www.neumodx.com. Mozna je takze zamoéwié, wysytajgc wiadomos¢ na adres
support@qiagen.com lub kontaktujgc sie z lokalnym dystrybutorem.
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Historia zmian dokumentu

Wersja Opis

Pierwsze wydanie (na potrzeby przedtozenia dokumentéw zgodnych
z rozporzgdzeniem IVDR).

A, maj 2022 r. Utworzono nowy numer produktu (nr czesci: 40600582) na potrzeby
przediozenia dokumentow dla odczynnikow ogdlnego uzytku

zgodnych z rozporzadzeniem IVDR.

Zaktualizowano adres firmy Emergo na Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Holandia.

B, lipiec 2023 r. . .
Adres www.neumodx.com/client-resources zastgpiono adresem

www.giagen.com/neumodx-ifu.

Umowa ograni j licencji dla p 6w NeuMoDx Viral Lysis Buffer i NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer Kit

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg obstugi i wytgcznie ze
sktadnikami wchodzgcymi w skiad tego panelu. Firma NeuMoDx nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego
zestawu ze sktadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.neumodx.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
NeuMoDx z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan NeuMoDx. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez
firmg NeuMoDx. Firma NeuMoDx nie gwarantuje ani nie zapewnia, Ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

2. Firma NeuMoDx nie gwarantuje, Ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie naruszajg praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone
licencje.

3. Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku inie mozna ich ponownie uzywaé, regenerowac lub
odsprzedawac.

4. Firma NeuMoDx podkre$la, ze nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych lub dorozumianych, poza tymi, ktére s wyraznie okreslone.

5. Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuijg sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢

do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma NeuMoDx moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sgdu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowarn i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiern Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikéw.

Aktualne warunki licencji sg dostgpne na stronie www.neumodx.com.

07/2023 40600582-PL_B © 2023 NeuMoDx™, wszelkie prawa zastrzezone.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTM-RT (Copan
Diagnostics, Inc.). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako
zastrzezone, nie mozna uwazac¢ za niechronione przepisami prawa.
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