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Przeznaczenie

Bufory NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 4, 5i 6 to zastrzezone bufory przeznaczone do
skutecznej izolacji kwasow nukleinowych z nieprzetworzonych prébek klinicznych lub
biologicznych w systemie NeuMoDx 288 Molecular System lub w systemie NeuMoDx 96
Molecular System (systemy NeuMoDx System) w potgczeniu zinnymi produktami
NeuMoDx, takimi jak ptytka NeuMoDx Extraction Plate, odczynnik NeuMoDx Wash Reagent
oraz odczynnik NeuMoDx Release Reagent, uzywanymi do wszystkich testow
wykonywanych w systemach NeuMoDx System. Bufory NeuMoDx Lysis Buffer mogg by¢
wykorzystywane do izolacji kwasow nukleinowych z prébek klinicznych lub biologicznych,
gdy sa wykorzystywane w potgczeniu z okreslonymi paskami testowymi NeuMoDx Test
Strip.

Podsumowanie i objasnienie

Kazdy bufor NeuMoDx Lysis Buffer jest dostarczany w jednorazowym pojemniku, ktéry
zawiera co najmniej 80 ml uzytecznej objetosci buforu. Sktad kazdego buforu NeuMoDx
Lysis Buffer to zastrzezona mieszanina soli i detergentu, ktéra umozliwia skuteczng lize

mikroorganizméw obecnych w prébkach klinicznych lub biologicznych.

Nie zwalidowano wykorzystania buforu(-6w) NeuMoDx Lysis Buffer, ktére nie sg wskazane
do uzytku z odpowiednimi paskami testowymi NeuMoDx Test Strip, do izolacji kwaséw

nukleinowych z prébek klinicznych lub biologicznych.

W Tabeli 1 wymieniono paski testowe NeuMoDx Test Strip wskazane do uzytku z buforem
NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 4, 5 lub 6.
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Tabela 1. Bufor NeuMoDx Lysis Buffer i wskazany do stosowania z nim pasek testowy NeuMoDx Test Strip

REF Zawartos¢ Paski testowe NeuMoDx Test Strip

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]

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

NeuMoDx CT/NG Assay [REF 200300],
NeuMoDx TV/MG Assay [REF 201200],
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2 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]

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4 NeuMoDx GBS Assay [REF 200400]
400900 NeuMoDx Lysis Buffer 5 NeuMoDx EBV Quant Test Strip [REF 201500]
401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6 NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay [REF 201902]
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Zasady procedury

W celu przeprowadzenia lizy komorek, izolacji kwaséw nukleinowych oraz inaktywacji/
usuniecia inhibitoréw z nieprzetworzonych probek klinicznych lub biologicznych przed
przekazaniem wyizolowanych kwaséw nukleinowych do detekcji w reakcji PCR w czasie
rzeczywistym w systemach NeuMoDx System stosowane sg wysoka temperatura
i zastrzezone odczynniki do izolacji. Porcja nieprzetworzonej probki jest mieszana z buforem
NeuMoDx Lysis Buffer ipoddawana lizie we wstepnie ustawionych temperaturach,
w obecnosci enzymoéw litycznych i czgstek paramagnetycznych. Sklad kazdego buforu
NeuMoDx Lysis Buffer opracowano i zoptymalizowano do izolacji kwasow nukleinowych
z prébek klinicznych lub biologicznych. Produkt ten zapewnia optymalne $rodowisko do lizy
komoérek/czgstek i wigzania kwaséw nukleinowych. Sklad buforéw, zapewniajacy $Scisle
okreslone warunki, hamuje aktywnos$¢ wszelkich nukleaz obecnych w prébce, chronigc tym

samym kwasy nukleinowe przed rozkladem.

Uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane przez czastki paramagnetyczne. Czastki te
(wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi) sg nastepnie tadowane do kasety NeuMoDx
Cartridge, w ktorej niezwigzane / nieswoiscie zwigzane sktadniki s3 wymywane przy uzyciu
odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzane kwasy nukleinowe sg eluowane przy uzyciu

odczynnika NeuMoDx Release Reagent.

Systemy NeuMoDx System mieszajg uwolnione kwasy nukleinowe ze swoistymi dla danego
oznaczenia starterami i sondg(-ami) oraz suchg mieszaning Master Mix zawartymi w pasku
testowym NeuMoDx Test Strip. Nastepnie system podaje przygotowang mieszanine gotowg
do uzycia w reakcji PCR do kasety NeuMoDx Cartridge, w ktérej wykonywana jest reakcja

PCR w czasie rzeczywistym.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

Liczba opakowan
jednostkowych na Liczba testow na Liczba testéw na
opakowanie opakowanie opakowanie

REF Zawartos¢ zbiorcze jednostkowe zbiorcze
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*

* Liczba testow na opakowanie jednostkowe / opakowanie zbiorcze moze rézni¢ sie w zalezno$ci od faktycznego
uzytkowania.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Dodatkowe odczynniki / materiaty eksploatacyjne

REF Zawartos¢
100100 NeuMoDx Cartridge
D 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 (300 pl) z filtrami
235905 Koncoéwki Hamilton CO-RE (1000 pl) z filtrami

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¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). S3 one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu. Na tej stronie mozna wyszukiwac¢, wyswietla¢ i drukowaé

karty charakterystyki dla poszczegoélnych zestawow i sktadnikow zestawdw firmy NeuMoDx.

® Wylgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx System.

® Nie przechowywac w chtodziarce.

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

e Nie uzywac, jesli zamkniecie gwarantujgce bezpieczehstwo jest naruszone lub
dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

® Nie uzywad, jesli po dostarczeniu produktu folia uszczelniajgca jest uszkodzona lub
obecne sg oznaki wycieku.

® Przed zatadowaniem buforu NeuMoDx Lysis Buffer 5 do nosnika w celu jego uzycia
nalezy usung¢ folie uszczelniajgca.

® Przed uzyciem buforu NeuMoDx Lysis Buffer w systemie NeuMoDx System nalezy
odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

® Nie uzywac¢ ponownie zadnego materiatu eksploatacyjnego ani odczynnika NeuMoDx.

® 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

® Podczas pracy z probkami oraz odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx

zawsze nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.
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http://www.neumodx.com/client-resources

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

Nie pipetowa¢ ustami. Nie pali¢, nie spozywaé pokarméw ani ptyndw w miejscach

przeznaczonych do pracy z prébkami lub odczynnikami zestawu.

Z probkami

zakaznymi,

w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

zawsze nalezy postepowac¢ w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie
zgodnie z procedurami bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano

(Bezpieczenstwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)! i w dokumencie
M29-A4 instytutu CLSI?.

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

lub krajowymi, wojewodzkimi i lokalnymi.

Srodki ostroznosci

NeuMoDx Lysis

Buffer 1

Zawiera: chlorowodorek guanidyny. Ostrzezenie! Moze dziata¢ szkodliwie po potknigciu. Dziata
draznigco na skére. Powoduje powazne podraznienie oczu. Stosowaé rekawice ochronne
/ ochrone oczu / ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢.
Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Szczegdlne zasady postepowania
(patrz dodatkowe instrukcje dotyczace pierwszej pomocy na tej etykiecie). W przypadku
wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegna¢ porady /zgltosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zdjg¢ zanieczyszczong odziez
i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

NeuMoDx Lysis

Buffer 2

Zawiera: chlorowodorek guanidyny. Ostrzezenie! Powoduje fagodne podraznienia skory.
Powoduje powazne podraznienie oczu. Stosowaé ochrone oczu /ochrone twarzy.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegng¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
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NeuMoDx Lysis Buffer 3

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

&

NeuMoDx Lysis Buffer 4

Zawiera: boran sodu, dekahydrat. Niebezpieczenstwo! Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé
lub na dziecko w tonie matki. Przed uzyciem zapoznac¢ sie ze specjalnymi instrukcjami. Nie
uzywac¢ przed przeczytaniem ze zrozumieniem wszystkich srodkéw ostroznosci w zakresie
bezpieczenstwa. Stosowa¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrong
twarzy. W PRZYPADKU narazenia lub styczno$ci: Zasiggng¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. Przechowywa¢ w zamknietym miejscu. Zawartosé/pojemnik nalezy utylizowac
w zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania odpadéw.

©

NeuMoDx Lysis Buffer 6

Zawiera: alkohole, C12-14-drugorzedowe, etoksylowane; boran sodu, dekahydrat.
Niebezpieczenstwo! Powoduje tagodne podraznienia skéry. Powoduje powazne podraznienie
oczu. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki. Przed uzyciem
zapozna¢ sig ze specjalnymi instrukcjami. Nie uzywac¢ przed przeczytaniem ze zrozumieniem
wszystkich $rodkéw ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa. Stosowaé rgkawice ochronne
/ odziez ochronng / ochrone oczu / ochronge twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usungé. Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: W przypadku
wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady /zgltosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Przechowywaé w zamknietym
miejscu. Zawartosé/pojemnik nalezy utylizowa¢ w zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania
odpaddw.

SO
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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 Bufory NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 5i 6 zachowujg stabilno$¢ w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze od 15 do 28°C do daty waznosci podanej na etykiecie
produktu.

e Bufor NeuMoDx Lysis Buffer 4 zachowuje stabilno$¢ w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze od 18 do 28°C do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

® Nie przechowywac w chtodziarce.

® Nie uzywaé odczynnikdw po uptywie podanej daty waznosci.

® Nie uzywag, jesli produkt lub opakowanie produktu sg wyraznie uszkodzone. Obecnos¢
nieznacznej ilosci osadu po usunieciu folii uszczelniajacej jest zjawiskiem normalnym.
Nie wplywa na skutecznos¢ buforow NeuMoDx Lysis Buffer uzywanych w systemie
NeuMoDx System.

® Po zatadowaniu buforu NeuMoDx Lysis Buffer moze on pozosta¢ w systemie przez okres
wskazany w ponizszej Tabeli 2. Pozostaty okres magazynowania zatadowanych buforéw
Lysis Buffer jest sledzony przez oprogramowanie i zgtaszany uzytkownikowi w czasie
rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania buforu Lysis

Buffer system wyswietli monit o wyjecie produktu.

Tabela 2. Okres magazynowania buforéw NeuMoDx Lysis Buffer w systemie

Okres magazynowania w systemie

NR REF. Zawartos¢ (w dniach)
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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Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Z probkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.

Personel laboratorium powinien przeprowadzi¢ walidacje optymalnych warunkoéw transportu
probek i stabilnosci prébek, na przykiad dla stosowanej matrycy probki oraz dla kazdego

typu wykonywanego testu.
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Instrukcja uzycia

1. Przed uzyciem buforu NeuMoDx Lysis Buffer w systemie NeuMoDx System nalezy
odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowg. Przed zdjeciem folii
uszczelniajgcej nalezy kilka razy odwrdéci¢ pojemnik, aby wymieszaé bufor.

2. WAZNE: Przygotowa¢ pojemnik z buforem NeuMoDXx Lysis Buffer do uzytku, zdejmujgc
folie uszczelniajgca, pociggajgc za odstajgca czes¢ folii.

3. Po zdjeciu folii uszczelniajgcej na gorze pokrywy przegrody mogg znajdowac sie resztki
buforu; nie wptynie to na skutecznos$¢ produktu.

Jesli bufor znajduje sie na bocznych czesciach pojemnika, przed umieszczeniem go
w nos$niku buforu nalezy delikatnie osuszy¢ jego boki chusteczkg niepozostawiajgca
ktaczkow, takg jak Kimwipe®. Nie dotyka¢ gdérnej powierzchni pokrywy przegrody.

4. Aby zapewni¢ prawidtowg orientacje podczas ustawiania pojemnika w nosniku buforu,
kod kreskowy powinien by¢ skierowany w prawo, aby umozliwi¢ jego odczyt przez
skaner kodéw kreskowych.

5. Umiesci¢ otwarty pojemnik ze zdjetg folig uszczelniajgcg w nosniku buforu, tak aby
pojemnik ,zatrzasnat” sie na swoim miejscu.

6. Zatadowac nosnik buforu, dotykajgc strzatki pod ikong pojemnika buforu na ekranie
dotykowym systemu NeuMoDx System.

7. Po pomys$inym zatadowaniu nosnika buforu oprogramowanie systemu NeuMoDx

System powinno zidentyfikowa¢ typ zatadowanego buforu oraz ilos¢ jako ,80 ml”.

7a. Jesli nosnik buforu zostat zatadowany prawidtowo, ale oprogramowanie systemu
NeuMoDx System rozpoznaje go jako EMPTY POSITION (Pusta pozycja), nalezy
upewnic sie, ze pojemnik z buforem NeuMoDx Lysis Buffer zostat zatadowany
w odpowiedniej orientacji, a kod kreskowy jest widoczny dla skanera kodéw
kreskowych.

7hb. Jesli nosnik buforu zostat zatadowany prawidtowo, ale oprogramowanie systemu
NeuMoDx System nie zidentyfikowato prawidtowej nazwy buforu, nalezy sprawdzi¢
nazwe bufora wskazang na pojemniku.

7c. Jesli nosnik buforu zostat zatadowany prawidiowo i oprogramowanie systemu
NeuMoDx System zidentyfikowato prawidtowg nazwe buforu, ale nie zgtasza ilosci
buforu jako ,80 ml”, nalezy upewni¢ sie, ze zatadowano NOWY pojemnik z buforem
NeuMoDx Lysis Buffer.
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Ograniczenia

Bufory NeuMoDx Lysis Buffer moga byé uzywane wytgcznie w systemie NeuMoDx
System; bufory te nie sg zgodne z zadnym innym zautomatyzowanym systemem do
diagnostyki molekularne;j.

Skutecznos¢ buforéw NeuMoDx Lysis Buffer zwalidowano wyfgcznie w warunkach
wykorzystywania ich z odpowiednimi paskami testowymi NeuMoDx Test Strip wskazanymi
w Tabeli 1. Parametry skutecznosci oznaczeh opracowanych przez uzytkownika
wykonywanych przy uzyciu tego odczynnika nie sg znane. Przed zgtoszeniem wynikdéw
diagnostycznych nalezy zwalidowac¢ te parametry w danym laboratorium.

Z uwagi na to, ze detekcja wiekszosci patogendow zalezy od iloSci
mikroorganizméw/wiruséw obecnych w probce, wiarygodno$¢ wynikéw zalezy od
prawidtowego pobrania probki, postepowania z probka i przechowywania probki.
Nieprawidtowe pobranie prébki, postepowanie z prébka, przechowywanie prébki, btgd
techniczny lub pomylenie probek moze spowodowaé otrzymanie btednych wynikow
testu. Jesli liczba organizmdéw w prébce jest nizsza niz wartos$¢ czutosci analitycznej
testu, moze dojs¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikow.

Odczynnik ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi
systemu NeuMoDx System.

Aby unikngé zanieczyszczenia probek, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki

laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy prébkami pacjentéw.
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Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslajg, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie
procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania doktadnos$ci i precyzji catego
procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badahn 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. Ogdlnie rzecz
biorgc, zaleca sie, aby uzytkownicy przetwarzali jeden zestaw kontroli pozytywnych
i negatywnych przed przetworzeniem probek pacjentdéw, 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:

w
<
3
o
=1

Definicja symbolu

I

IVD

9

<L

=5
<

oBR e

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji

Data waznosci
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Kod partii

Producent

Zakres temperatur

Wytgcznie na zlecenie

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Unii Europejskiej

Nie uzywac ponownie

Oznaczenie CE

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie
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Symbol Definicja symbolu
% Zagrozenie dla zdrowia
CONT Zawiera
GuHCI 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 Zawartos¢  Nr kat.
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

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
Koncoéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami 235903
Koncowki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami 235905

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wylaczenia 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

A, maj 2022 r. Pierwsze wydanie (na potrzeby przediozenia dokumentow
zgodnych z rozporzadzeniem IVDR).

Utworzono nowy numer produktu (nr czesci: 40600581) na
potrzeby przedtozenia dokumentéw dla odczynnikéw ogdlnego
uzytku zgodnych z rozporzadzeniem IVDR.

B, lipiec 2023 r.  Zaktualizowano adres firmy Emergo na Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Holandia.

Adres www.neumodx.com/client-resources zastgpiono adresem
www.giagen.com/neumodx-ifu.
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Umowa i j licencji dla p 6w NeuMoDx Lysis Buffer 1-6

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 wchodzacymi w sktad tego panelu. Firma NeuMoDx nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego
zestawu ze skfadnikami 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 zostaly sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan

NeuMoDx z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan NeuMoDx. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez
firme NeuMoDx. Firma NeuMoDx nie gwarantuje ani nie zapewnia, ze nie naruszajg one praw 0sob trzecich.

2. Firma NeuMoDx nie gwarantuje, ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie naruszajg praw osob 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 uzywac, regenerowac lub
odsprzedawac.

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

5. Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzujg 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 wyegzekwowag przestrzeganie zakazéw niniejszej
Umowy ograniczonej licenciji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgdac¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowieri Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

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

07/2023 40600581-PL_B © 2023 NeuMoDx™, wszelkie prawa zastrzezone.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Kimwipe® (Kimberly-Clark Worldwide, Inc.); TagMan®
(Roche Molecular Systems, Inc.). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli
nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwaza¢ za niechronione przepisami prawa.
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Uwagi.
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