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Részletes Utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i
kézikdnyvét (cikkszam: 40600108)

Részletes utmutatasért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi
kézikényvét (cikkszam: 40600317)
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Alkalmazasi terulet

A NeuMoDx Lysis Buffers 1, 2, 3, 4, 5 vagy 6 szabadalmazott pufferek, amely a NeuMoDx
288 Molecular System and NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) és
NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)) rendszereken mas, a NeuMoDx
System rendszereken feldolgozandé valamennyi teszthez hasznalatos NeuMoDx
reagensekkel — példaul NeuMoDx Extraction Plate, NeuMoDx Wash Reagent és NeuMoDx
Release Reagent — egyutt alkalmazva nukleinsavak feldolgozatlan klinikai vagy biologiai
mintakbdl térténd hatékony extrakciojara szolgalnak. A NeuMoDx Lysis Buffers a megadott
NeuMoDx tesztcsikokkal egyutt alkalmazva nukleinsavak feldolgozatlan klinikai vagy
bioldgiai mintakbdl torténd extrakcidjadhoz hasznalhatok.

Osszefoglalas és magyarazat

Mindegyik NeuMoDx Lysis Buffer puffert egyszer hasznalatos tartalyban szallitjuk, amely
legalabb 80 ml felhasznédlhatd puffert tartalmaz. Mindegyik NeuMoDx Lysis Buffer puffer
sokat és detergenst tartalmazé szabadalmazott készitmény, amely hatékonyan lizalja a

mikroorganizmusokat klinikai és biologiai mintakban.

A megfelel6 NeuMoDx Test strip tesztcsikkal torténd haszndlatra nem javasolt klinikai és
biolégiai mintakban 1évé nukleinsavak NeuMoDx Lysis Buffer(s) pufferekkel végzett
extrakcioja nem validalt.

A NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 4, 5 vagy 6 pufferrel torténé hasznalatra javasolt megfeleld
NeuMoDx Test Strips tesztcsikokat lasd az 1. tablazatban.
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. tablazat: NeuMoDx Lysis Buffer lizispufferek és javasolt NeuMoDx Test Strip tesztcsikok

REF

Tartalom

NeuMoDx Test Strip tesztcsikok

400400

400500

400600

400700
400900
401700

NeuMoDx Lysis Buffer 1

NeuMoDx Lysis Buffer 2

NeuMoDx Lysis Buffer 3

NeuMoDx Lysis Buffer 4
NeuMoDx Lysis Buffer 5
NeuMoDx Lysis Buffer 6

NeuMoDx HBV Quant Assay [REF 201300],

NeuMoDx CMV Quant Test Strip [REF 201400],
NeuMoDx BKV Quant Test Strip [REF 201800],
NeuMoDx HAdV Quant Test Strip [REF 200700]

NeuMoDx CT/NG Assay [REF 200300],

NeuMoDx TV/MG Assay [REF 201200],

NeuMoDx HPV Test Strip [REF 617007]

NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip [REF 300800]

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test [REF 300900]

NeuMoDx HCV Quant Test Strip [REF 300300],

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500]

NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip [REF 300800]

NeuMoDx FIuA-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test [REF 300900]

NeuMoDx GBS Assay [REF 200400]
NeuMoDx EBV Quant Test Strip [REF 201500]
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay [REF 201902]
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Az eljaras elve

A NeuMoDx System rendszerek el6szor a feldolgozatlan klinikai vagy bioldgiai mintakbol hé
és a szabadalmazott extrakcios reagensek egyittes hasznalataval elvégzik a sejtek lizisét,
a nukleinsav-extrakciét és az inhibitorok inaktivalasat/eltavolitasat, majd a kivont
nukleinsavat valos ideji PCR-rel detektaljak. A feldolgozatlan mintabdl vett alikvotot
Osszekeverik a megfelel6 NeuMoDx Lysis Buffer lizispufferrel, majd litikus enzimek és
paramagneses részecskék jelenlétében, elére meghatarozott hémérsékleten lizaljak. Az
egyes NeuMoDx Lysis Buffer pufferek optimalizalt 0sszetétele, optimalis kornyezetet
biztositva a sejtek/részecskék liziséhez és a nukleinsavak kotédéséhez, lehetdévé teszi a
klinikai vagy biolégiai mintakban Iévé nukleinsavak kinyerését. Tovabba a pufferek szigoru
kovetelményeknek megfelelé Osszetétele gatolja a mintaban esetlegesen jelen 1évd
nukleazok aktivitasat, megvédve a nukleinsavakat a lebomlastol.

A felszabaditott nukleinsavakat paramagneses részecskékkel megkétik, majd ezeket a
részecskéket (a kotott nukleinsavakkal egytt) betdltik a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol
a NeuMoDx Wash Reagent segitségével kimossak a nem kétott / nem specifikusan kotott
komponenseket, majd a NeuMoDx Release Reagent segitségével elualjak a kotott
nukleinsavat.

A NeuMoDx System rendszerek dsszekeverik a felszabaditott nukleinsavat assayspecifikus
primerekkel, prébakkal és a NeuMoDx Test Strip tesztcsikban 1év6 szaritott
mesterkeverékkel. Ezutan a rendszer kiadagolia a PCR-hez el6készitett keveréket a

NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol végbemegy a valés ideji PCR.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma
REF Tartalom Egység/csomag Teszt/egység Teszt/csomag
400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1 4 ~ 140* ~ 560*
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2 4 ~ 140* ~ 560*
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 4 ~ 140* ~ 560*
400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4 4 ~ 80 ~ 320"
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 4 ~ 140* ~ 560*
401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6 4 ~ 80* ~ 320"

* Az egy egységben/csomagban 1év6 tesztek szama a tényleges felhasznalastdl fiiggéen valtozo lehet.
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok

Kiegészit6 reagensek/fogydeszkdzok

REF Tartalom
100100 NeuMoDx Cartridge
NeuMoDx Extraction Plate
100200 Széritott paramagneses részecskék, litikus enzimek és a mintafeldolgozashoz hasznalt
kontrollok
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
kiilénféle NeuMoDx Test Strip (az adott esettdl fliggbéen)
235903 Szirével ellatott Hamilton CO-RE hegyek (300 pl)
235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE hegyek (1000 pl)
Eszkozok*

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

* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a mlszereket a gyartéd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek
Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek elérhet6k online, a
www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhato, megtekinthet és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx kitek és
kitekben talalhatd 0sszetevék biztonsagi adatlapja.

e Kizardlag NeuMoDx Systems rendszerekkel vald in vitro diagnosztikai hasznalatra.
e Nem szabad hiteni.
® A reagensek a cimkén feltlintetett lejarati idén til nem hasznalhatok.

® Ha sérllt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sérilések lathatok,
ne hasznalja a terméket.

® Ha az atvételkor a zarofolia sériilt, vagy ha szivargasra utalo jelek észlelheték, ne
hasznalja a terméket.

o Mielé6tt betolti a NeuMoDx Lysis Buffer 5 puffert a tartdba, ne felejtse el levenni réla a
zarofoliat.

e Ugyeljen arra, hogy mindegyik NeuMoDx Lysis Buffer a NeuMoDx System rendszerben
val6 hasznélat elétt szobahémeérsékletil legyen.

® Semmilyen NeuMoDx fogydeszkdzt vagy reagenst ne hasznéljon ujra.

® Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk
(szUkség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

® A mintak vagy barmilyen NeuMoDx reagens vagy fogydeszkdz kezelésekor tiszta,
pudermentes nitril véd&keszty(t kell hasznalni.

® A teszt végrehajtasat kovetéen alaposan mosson kezet.

e Tilos szdjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan teriileteken, ahol mintakat
vagy a kitben 1év6 reagenseket kezelnek.
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http://www.neumodx.com/client-resources

A mintakat mindig potencialisan fert6zé anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories' és az M29-A4 jelii CLSI
dokumentumban? leirt laboratoriumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.

A nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, tartomanyi,
allami és helyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

Ovintézkedések

NeuMoDx Lysis Buffer 1

Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve artalmas lehet. Bérirritalé hatasu. Sulyos
szemirritaciot okoz. Védokesztyi/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelez6. SZEMBE
KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az éblités folytatasa. Expozicié vagy
annak gyanuja esetén: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. Szakellatas (lasd a kiegészitd elsésegélynyujtasi utasitasokat a cimkén).
Bérirritacié esetén: Orvosi ellatast kell kérni. Ha a szemirritacido nem mdlik el: A szennyezett
ruhat le kell vetni és az Gjboli hasznalat elétt ki kell mosni.

NeuMoDx Lysis Buffer 2

Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Vigyazat! Enyhén bérirrital6 hatasu. Sulyos szemirritaciot
okoz. Szemvédé/arcvédd hasznalata kételezd. Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

NeuMoDx Lysis Buffer 3

Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve vagy belélegezve artalmas lehet.
Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciét okoz. Szakellatas (lasd a kiegészité
elsésegélynyujtasi utasitasokat a cimkén). Bérirritacié esetén: Orvosi ellatast kell kérni. Ha a
szemirritacié nem mulik el: A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjboli hasznalat elétt ki kell
mosni. Védokesztyii/szemvédé/arcvéds hasznalata kotelez6. SZEMBE KERULES ESETEN:
Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha
koénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Rosszullét
esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
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NeuMoDx Lysis Buffer 4

Natrium-borat-dekahidratot tartalmaz. Veszély! Karosithatja a termékenységet vagy a
szliletend6 gyermeket. Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozo kilénleges
utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette. Védbkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvéds hasznalata kételezd. Expozicié
vagy annak gyanuija esetén: Orvosi ellatast kell kérni. Elzarva tarolandé. A tartalom/edény
elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

NeuMoDx Lysis Buffer 6

C12-14 masodlagos, etoxilalt alkoholokat és natrium-borat-dekahidratot tartalmaz. Veszély!
Enyhén bérirritald hatasu. Sulyos szemirritaciét okoz. Karosithatja a termékenységet vagy a
sziletend® gyermeket. Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges
utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette. Védbkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd. SZEMBE
KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az éblités folytatdsa. Expozicié vagy
annak gyanuja esetén: Bdrirritacié esetén: Orvosi ellatast kell kérni. Ha a szemirritaciéo nem
mulik el: Elzarva tarolandé. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezel6 létesitményben.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivdl: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos eléirasoknak megfeleléen. Ez a

nem hasznalt termékekre is vonatkozik.

Kdvesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.

NeuMoDx Lysis Buffer 1 to 6 hasznalati Gtmutaté 07/2023 11



A termék tarolasa, kezelése és stabilitasa

® A NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 5 és 6 pufferek elsédleges csomagolasukban, 15-28 °C
kozott tarolva a termék kdzvetlen cimkéjén feltlintetett lejarati ideig stabilak.

® A NeuMoDx Lysis Buffer 4 elsédleges csomagolasaban, 18-28 °C kdzétt tarolva a
termék kodzvetlen cimkéjén feltlintetett lejarati ideig stabil.

e Nem szabad hiiteni.

® Ne hasznalja a reagenseket a feltiintetett lejarati idon tul.

® Ne hasznalja a terméket, ha azon vagy csomagolasan sérllés jelei lathatok. A zaréfdlia
eltavolitasa utan észlelhetd kis mennyiségl csapadék, ami normdlis jelenség, nem
akadalyozza meg a NeuMoDx Lysis Buffers pufferek NeuMoDx System rendszeren
valé sikeres hasznalatat.

® A betoltést kovetéen a NeuMoDx Lysis Buffers pufferek az alabbi 2. tablazatban
feltlintetett ideig maradhatnak a rendszerben. A hasznalatban 1évé lizispufferek
fennmarado eltarthatosagi idejét a szoftver nyomon kéveti és valés idében jelenti a
felhasznaldnak. A rendszer felszdlitja a felhasznalot, hogy tavolitsa el a megengedett
idészakon tul haszndlatban 1évé barmelyik lizispuffert.

2. tablazat: NeuMoDx Lysis Buffer puffer és a rendszerbe helyezést kdvetd eltarthatosaga

REF Tartalom Eltarthatosag a rendszerben (nap)
400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1 62
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2 62
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 28
400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4 28
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 14
401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6 32
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Mintagyujtés, -szallitas és -tarolas
Minden mintat potencialis fert6zésforrasként kell kezelni.

A felhasznalé laboratériumanak az elvégzett tesztek egyes tipusaihoz hasznalt
mintamatrixok esetében validalnia kell az optimalis mintaszallitasi korilményeket és a minta

stabilitasat.
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Hasznalati utmutatd

Ugyeljen arra, hogy a NeuMoDx Lysis Buffer puffer a NeuMoDx System rendszerben
valé hasznalat el6tt szobahdémérsékletil legyen. Miel6tt eltavolitja a zaroféliat, a tartalyt
néhanyszor atforditva keverje 6ssze a puffert.

FONTOS: Készitse el a NeuMoDx Lysis Buffer puffer tartalyat a hasznalatra: huzza le
a tartalyrol a zarofoliat a rajta 1évé fllecske segitségével.

A zarofdlia eltavolitasa utan a septum dugdén maradé kis mennyiségi puffermaradék
nem befolyasolja a teljesitményt.

Ha a tartaly oldalain puffer lathatd, a tartaly puffertartoba valé behelyezése el6tt
szalmentes, példaul Kimwipe® téribkendével torlje le a tartaly oldalait. Ne érjen hozza
a septum dugb felsé fellletéhez.

Ugyeljen a tartaly megfeleld elhelyezésére: (igy helyezze be a puffertartdba, hogy a
vonalkdd a jobb oldalon legyen, hogy azt a vonalkddolvasé le tudja olvasni.

Helyezze a nyitott, zaréfdlia nélkuli tartalyt a puffertartéba: a megfelelé behelyezést
kattané hang jelzi.

A puffertartd betoltéséhez nyomja meg a NeuMoDx System érintéképerny6jén 1évé
Buffer Container (Puffertartaly) ikon alatt Iévé nyilat.

A puffertart6 sikeres betoltése utan a NeuMoDx System szoftvere azonositja a betdltott

puffer tipusat és mennyiségét (,80 ml”).

7a. Ha megtdrtént a puffertarté megfelel6 betdltése, de a NeuMoDx System szoftvere
EMPTY POSITION (Ures pozicio) Gizenetet jelez, ellendrizze, hogy a NeuMoDx
Lysis Buffer tartaly megfelel6 irdnyban helyezkedik-e el, és a vonalkddolvaso
latja-e a vonalkédot.

7b. Ha a puffertarté megfelel betoltése utan a tartédlyt a NeuMoDx System szoftvere
nem a megfeleld pufferként azonositja, ellenérizze, hogy valéban a puffer neve
szerepel-e a tartalyon.

7c. Ha a puffertarté megfeleld betoltése utan a tartédlyt a NeuMoDx System szoftvere
felismeri, a mennyiségnél viszont nem ,80 ml’-t jelez, ellendrizze, hogy UJ
NeuMoDx Lysis Buffer tartaly van-e betdltve.
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Korlatozasok

® A NeuMoDx Lysis Buffers pufferek kizarélag a NeuMoDx System rendszeren
hasznalhatd; semmilyen mas automatizalt molekularis diagnosztikai rendszerrel nem
kompatibilisek.

® A NeuMoDx Lysis Buffers pufferek teljesitményét kizarélag az 1. tablazatban jelzett
megfelelé NeuMoDx Test Strip tesztcsikokkal valé hasznalatra validalték. Az ezt a
reagenst hasznald, laboratérium altal kifejlesztett assay-k teljesitményjellemzéi nem
ismertek, ezért azokat a felhasznal6 laboratériuménak a diagnosztikai allitasok
megtétele el6tt validalnia kell.

® A legtobb kérokozo detektalasa fligg a mintaban jelen 1évé mikroorganizmusok
szamatol, ezért a minta megfelel6 gylijtése, kezelése és tarolasa feltétele a
megbizhat6 eredményeknek.

® A minta nem megfeleld gyljtése, kezelése vagy tarolasa, a technikai hibak vagy a
mintak felcserélése hibas teszteredményeket okozhat. Alnegativ eredményt okozhat
tovabba az is, ha a mintaban lévé mikroorganizmusok szama kisebb, mint a teszt
analitikai érzékenysége.

® A reagenst kizarolag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben
részesllt személyek hasznalhatjak.

® A mintak szennyez6désének elkerlilése érdekében javasolt a helyes laboratoriumi
gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése kdzotti

védobkesztylicsere.
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Minoség-ellenorzes

A helyi rendeletek altalaban eléirjak, hogy a laboratérium feladata egyrészt olyan ellenérzési
eljarasok bevezetése, amelyekkel monitorozhato a teljes analitikai modszer pontossaga és
precizitasa, masrészt a kontrollanyagok szamanak, tipusanak és ellendrzési
gyakorisaganak megallapitasa. A pufferrel hasznalt assay tipusatol fliggéen eléfordulhat,
hogy a NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztositja a kontrollanyagokat.

A megfelel6 kontrollokat a laboratériumnak kell kivalasztania és validalnia. Altalanossagban
azt javasoljuk, hogy a felhasznalok a rendszer minden 24 6ras miikédése alatt egyszer, a
betegmintak feldolgozasa el6tt dolgozzanak fel egy sorozat pozitiv és egy sorozat negativ
kontrollt. Tovabbi részletek a specidlis, a feldolgozand6 assay-hez tartozé specifikus
hasznalati dtmutatokban talalhatok.
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Irodalomjegyzek

1. Centers for Disease Control and Prevention. 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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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason vagy a cimkéken a kévetkezd szimbdlumok

szerepelhetnek:
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A szimbé6lum meghatarozasa
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<N> reakciéhoz elegend6 reagenst tartalmaz

Lejarati datum
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Katalégusszam

Sarzsszam

Gyarto

Hémérsékleti hatarértékek

Kizarolag orvosi rendelvényre

Hivatalos képvisel® az Eurépai K6z6sségben

Ne hasznalja Ujra

CE-jelélés

Lasd a hasznalati utmutatot
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Szimbdélum

A szimbdélum meghatarozasa

&

CONT

GuHCI

Vigyazat

Egészségi veszély

Tartalom

Guanidine hydrochloride
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk

weblapjat a support@giagen.com cimen
Miszaki tamogatas/vigilanciajelentés: support@giagen.com

Az eszkbzzel dsszefliggésben fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalogusszam
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

Kapcsolodo termékek

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (az adott esettél fliggben) kiilénféle
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE I
z(rével ellatott Hamilton 235903
hegyek (300 pl)
Grével ellatott Hamilt -RE/CO-RE Il
Szirével ellatott Hamilton CO-RE/CO 235905

hegyek (1000 pl)

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 NeuMoDx kit kézikbnyvében vagy kezel6i kézikdnyvében talalhatok. A NeuMoDx
kitek kézikonyvei a www.neumodx.com webhelyen érheték el, vagy a support@giagen.com

e-mail-cimen, illetve a terlletileg illetékes forgalmazotdl szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

A, 2022. majus Els6 kiadas (az IVDR benyujtasahoz).
Uj termékszam (cikkszam: 40600581), amelyet &ltalanos
reagensek IVDR szerinti benyujtasahoz hoztak létre.

B, 2023. julius Emergo cime frissitve az alabbira: Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem, Hollandia.
www.neumodx.com/client-resources médositva az alabbira:
www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Korlatozott licencmegallapodas NeuMoDx Lysis Buffer 1-6 lizispufferekhez
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozo protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartozé 6sszetevékkel egyiitt szabad hasznalni.

A NeuMoDx a szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé dsszetevoket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen kézikdnyvben és a www.neumodx.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozé
Osszetevokbe beépitsék vagy azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a NeuMoDx felhasznaléi bocsatjak mas NeuMoDx felhasznalok
rendelkezésére. A NeuMoDx nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat vagy optimalizalasat. A NeuMoDx nem vallal garanciat ezekért a
protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. A kifejezett licenceken kivil a NeuMoDx nem vallal garanciat arra, hogy a kit és/vagy annak hasznalata nem sérti harmadik fél jogait.

3. A panel és az 6sszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy ujraértékesitése tilos.

4. A NeuMoDx a kifejezett licenceken kiviil kiilondsen kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely

a fentiekben elGirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A NeuMoDx jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztilli érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy 6sszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriild 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi koltségeket is.

A legujabb licencfelté 6l a www. com webhelyen tajékozodhat.

2023/07 40600581-HU_B © 2023 NeuMoDx™, minden jog fenntartva.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Kimwipe® (Kimberly-Clark Worldwide, Inc.); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.).
A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a térvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.
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