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Tilsigtet anvendelse

NeuMoDx Lysis Buffers 1, 2, 3, 4, 5 og 6 er egne buffere, der anvendes til effektiv ekstraktion
af nukleinsyrer fra ubehandlede kliniske prever p& NeuMoDx 288 Molecular System og
NeuMoDx 96 Molecular System [NeuMoDx System(s)) ved anvendelse sammen med andre
NeuMoDx-reagenser s&som NeuMoDx Extraction Plate, NeuMoDx Wash Reagent og
NeuMoDx Release Reagent, som anvendes til alle tests, der behandles p& NeuMoDx Systems.
NeuMoDx Lysis Buffers kan bruges til ekstraktion af nukleinsyrer fra kliniske eller biologiske

prever, ndr de anvendes i kombination med specificerede NeuMoDx-teststrimler.

Oversigt og forklaring

Hver NeuMoDx Lysis Buffer leveres i en engangsbufferbeholder, som indeholder mindst 80 ml
brugbar buffer. Hver NeuMoDx Lysis Buffer indeholder en egen formulering of salte og

rengeringsmiddel for at give effektiv lysis of mikroorganismer i kliniske eller biologiske praver.

Brug af NeuMoDx Lysis Buffer{e] til at ekstrahere nukleinsyrer fra kliniske eller biologiske praver,

der ikke er indiceret til brug med den tilsvarende NeuMoDx Test Strip, er ikke blevet valideret.

Se tabel 1 for de modsvarende NeuMoDx Test Strips, der er indiceret fil brug med NeuMoDx
Lysis Buffer 1, 2, 3, 4, 5 eller 6.
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Tabel 1. NeuMoDx Lysis Buffer og dens indicerede NeuMoDx-teststrimmel

REF

Indhold

NeuMoDx Test Strips

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 FluA-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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Procedureprincipper

NeuMoDx Systems anvender en kombination aof varme og egne eksiraktionsreagenser fil at udfere
cellelysis, nukleinsyreekstraktion og inaktivering/fiernelse af hasmmere fra ubehandlede kliniske
eller biologiske prever, for den ekstraherede nukleinsyre udsaettes for p&visning aof realtids-PCR. En
alikvot af den ubehandlede preve blandes med en NeuMoDx Lysis Buffer og udsaettes for lysis ved
de forudbestemte temperaturer ved filstedevaerelse af lytiske enzymer og paramagnetiske partikler.
Hver NeuMoDx Lysis Buffer er formuleret og optimeret fil ekstraktion af nukleinsyrer fra kliniske eller
biologiske prever ved at serge for et optimalt milig, s& der kan ske celle-/partikellysis og
nukleinsyrebinding. Den stringente formulering af bufferne hsemmer ogsd aktiviteten af eventuel

nuklease, der er fil stede i preven, hvorved nukleinsyrerne beskyttes mod nedbrydning.

De frigivne nukleinsyrer fanges af paramagnetiske partikler, og disse partikler (sammen med
de bundne nukleinsyrer) indszettes dereffer i NeuMoDx Cartridge, hvor de ubundne/ikke
specifikt bundne komponenter vaskes vaek med NeuMoDx Wash Reagent, og den bundne

nukleinsyre elueres med NeuMoDx Release Reagent.

NeuMoDx Systems blander den frigivne nukleinsyre med analysespecifikke primere og
probe(r) samt med den terrede masterblanding, der er indeholdt i NeuMoDx Test Strip.
Systemet dispenserer derefter den forberedte PCRklare blanding i NeuMoDx Cartridge, hvor
der sker realtids-PCR.
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Medfelgende materialer

Kitindhold
REF Indhold Enheder pr. pakke Tests pr. enhed Tests pr. pakke
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*

* Tests pr. enhed/pakke kan variere afhaengigt af den faktisk brug.

Brugsanvisning til NeuMoDx Lysis Buffer 1 til 6 07/2023




Materialer, der er pdkraevet, men ikke medfalger

Yderligere reagenser/forbrugsvarer

REF Indhold
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Torrede paramagnetiske partikler, lytiske enzymer og preveproceskontroller
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
Forskellige NeuMoDx Test Strip (efter relevans)
235903 Hamilton CO-RE-spidser (300 pl) med filre
235905 Hamilton CO-RE-spidser (1000 pl) med filtre
Udstyr*

e NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ELLER
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Inden brug skal det kontrolleres, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens
anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Sikkerhedsoplysninger

Nér der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres en egnet laboratoriekittel,
engangshandsker og beskyttelsesbriller. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade
(Safety Data Sheets, SDS'er) for yderligere information. Disse er tilgsengelige online i et
praktisk og kompakt PDF-format p& adressen www.qiagen.com/neumodsx-ifu, hvor det er muligt
at finde, f& vist og udskrive SDS'et for hvert NeuMoDxkit og hver kitkomponent.

e Til in vitro-diagnostisk brug udelukkende med NeuMoDx Systems.
® Ma ikke nedkeles.
® Ingen reagenser mé anvendes efter den angivne udlgbsdato.

® M4 ikke anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt, eller hvis emballagen er
beskadiget ved modtagelsen.

® M4 ikke anvendes, hvis folieforseglingen er beskadiget ved modtagelsen, eller hvis der
er tegn pé& lsekage.

® Sarg for at fierne folieforseglingen fra beholderen, far NeuMoDx Lysis Buffer 5 indszettes
i holderen til brug.

® Serg for, at hver NeuMoDx Lysis Buffer har stuetemperatur fer brug pd NeuMoDx System.

e NeuMoDxforbrugsvarer eller reagenser mé& ikke genbruges.

® Sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er) for hvert reagens (efter relevans)
findes p& www.qiagen.com/neumodx-ifu

® Brug altid rene pulverfri nitrilhandsker ved handtering af prover eller NeuMoDx-reagenser

eller forbrugsvarer.
® Vask haenderne grundigt, nér testen er udfert.

® Der md ikke pipetteres med munden. Der md ikke ryges, drikkes eller spises p& omréder,
hvor der h&ndteres praver eller kitreagenser.
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® Prover skal altid behandles som vaerende smittefarlige og i overensstemmelse med sikre
laboratorieprocedurer som dem, der er beskrevet i Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories ! og i CLSI-dokument M29-A4 2

® Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med nationale, provinsielle,

statslige og lokale bestemmelser.

Forholdsregler

NeuMoDx Lysis Buffer 1

Indeholder: guanidinhydrochlorid. Advarsel! Kan veere skadelig ved indtagelse. Forérsager
hudirritation. Forarsager alvorlig gjenirritation. Brug beskyttelseshandsker/-
briller/ansigtsskaerm. HVIS STOFFET KOMMER | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fijern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan gares let. Fortsaet med at skylle. Hvis du har
vaeret eksponeret for produktet eller er bekymret herfor: Ring til en GIFTINFORMATION eller en
lzege, hvis du er utilpas. Specifik behandling (se supplerende ferstehjaelpsinstruktioner péa
denne etiket). Ved hudirritation: Seg leegehijzelp. Ved vedvarende gjenirritation: Forurenet tej
tages af og vaskes, for det bruges igen.

NeuMoDx Lysis Buffer 2

Indeholder: guanidinhydrochlorid. Advarsel! Fordrsager let hudirritation. Forarsager alvorlig
gienirritation. Beer gjen/ansigtsbeskyttelse. Ved hudirritation: Seg leegehjzelp.

NeuMoDx Lysis Buffer 3

Indeholder: guanidinhydrochlorid. Advarsel! Kan veere skadelig ved indtagelse eller ved
ind&nding. Forérsager hudirritation. Fordrsager alvorlig gjenirritation. Specifik behandling (se
supplerende farstehjzelpsinstruktioner p& denne etiket). Ved hudirritation: Seg leegehijeelp. Ved
vedvarende gjenirritation: Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen. Brug
beskyttelseshandsker/-briller/ansigtsskeerm. HVIS STOFFET KOMMER | @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontakilinser, hvis det kan geres let. Fortsaet med at
skylle. Hvis du har vaeret eksponeret for produktet eller er bekymret herfor: Ring til en

GIFTINFORMATION eller en lzege, hvis du er utilpas.
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NeuMoDx Lysis Buffer 4

Indeholder: nafriumborat, decahydrat. Fare! Kan fordrsage fertilitetsproblemer eller skade det ufedte
barn. Lees de seerlige instrukser inden brug. Brug farst produktet, nér alle sikkerhedsforholdsregler er
leest grundigt. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Hvis du
har vaeret eksponeret for produktet eller er bekymret herfor: Seg leegehizelp. Opbevares under ls.
Indholdet/beholderen bortskaffes il godkendt behandlingsanlaeg.

NeuMoDx Lysis Buffer 6

Indeholder: alkoholer, C12-14-sekundaer, ethoxyleret; natriumborat, decahydrat. Fare! Fordrsager let
hudirritation. Fordrsager alvorlig gjenirritation. Kan forérsage fertilitetsproblemer eller skade det ufedte
bamn. Lees de szerlige instrukser inden brug. Brug ferst produktet, nér alle sikkerhedsforholdsregler er
leest grundigt. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/ gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. HVIS
STOFFET KOMMER | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser,
hvis det kan geres let. Fortsset med at skylle. Hvis du har vaeret eksponeret for produktet eller er
bekymret herfor: Ved hudirritation: Seg leegehizelp. Ved vedvarende gijenirritation: Opbevares under
l&s. Indholdet/beholderen bortskaffes til godkendt behandlingsanleeg.

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC
Uden for USA og Canada +1 703-527-3887

Bortskaffelse

Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold fil gaeldende lokale og nationale regler.
Dette gaelder ogsé ubrugte produkter.

Folg anbefalingerne pa sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Produktopbevaring, -handtering og -stabilitet

® NeuMoDx Lysis Buffer 1, 2, 3, 5 og 6 er stabile i den primaere emballage ved 15 il
28 °C og indtil den angivne vdlgbsdato pé& den umiddelbare produktefiket.

® NeuMoDx Lysis Buffer 4 er stabil i den primaere emballage ved 18 til 28 °C og indfil
den angivne udlgbsdato p& den umiddelbare produktetiket.

o Ma ikke nedkeles.

® Ingen reagenser m& anvendes efter den angivne udlgbsdato.

® M4 ikke anvendes, hvis produktet eller emballagen er blevet synligt kompromitteret.
Forekomst af mindre udfeeldning efter fiernelse af folieforseglingen er normal. Dette vil
ikke forhindre vellykket brug af enhver NeuMoDx Lysis Buffer p& NeuMoDx System.

e Nar NeuMoDx Lysis Buffers er isat, kan de forblive i systemet som angivet i tabel 2
nedenfor. Den resterende holdbarhed for ibrugtagne lysisbuffere spores af softwaren og
rapporteres til brugeren i realtid. Systemet vil bede brugeren om at fjerne enhver

lysisbuffer, der har vaeret i brug ud over den tilladte periode.

Tabel 2. NeuMoDx Lysis Buffer og dets modsvarende dage pé systemet

REF Indhold P& systemet (dage)
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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Praveindsamling, transport og opbevaring

Handter alle prever, som om de kan overfere smitstoffer.

Brugerlaboratoriet for den anvendte prevematrix og for hver udfert testtype skal validere

optimale preveforsendelsesforhold og provestabilitet.
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Brugsanvisning

1. Serg for, at NeuMoDx Lysis Buffer har stuetemperatur far brug pd NeuMoDx System.

Vend beholderen flere gange for at blande bufferen fer fiernelse af folieforseglingen.

2. VIGTIGT: Klarger NeuMoDx Lysis Buffer-beholderen til brug ved at traekke i fligen pé
folieforseglingen for at fijerne den.

3. Der forventes nogen restbuffer oven pd septumléget efter fiernelse of folieforseglingen.
Dette vil ikke pavirke ydeevnen.
Hvis der bemaerkes buffer p& begge sider af beholderen, duppes siderne forsigtigt med
en fnugfattig serviet som f.eks. en Kimwipe® til absorbering fer placering i
bufferholderen. Lad ikke noget bergre den gverste flade pé septumléget.

4. For at sikre den rigtige retning ved anbringelse af beholderen i bufferholderen skal
stregkoden vende mod hejre, s& den er klar il at blive lsest af stregkodescanneren.

5. Anbring den &bne beholder med aftaget folieforsegling i bufferholderen, indtil den
klikker p& plads.

6. Indsaet bufferbeholderens holder ved at berare pilen under ikonet Buffer Container
(bufferbeholderikonet) p& NeuMoDx Systems bereringsskaerm.

7. Nar bufferbeholderen er indsat, skal NeuMoDx System-softwaren genkende typen of isat
buffer og kvantiteten som "80 ml".

7a. Hyis bufferholderen er indsat korrekt, men NeuMoDx System-softwaren genkender
den som en EMPTY POSITION (TOM POSITION], skal det sikres, at NeuMoDx
Lysis Buffer-beholderen er indsat i den rigtige retning, og at stregkoden er synlig
for stregkodescanneren.

7b. Hvis bufferholderen er indsat korrekt, men NeuMoDx System-softwaren ikke
identificerer den med det korrekte buffernavn, skal navnet p& den buffer, der er
angivet pd beholderen, kontrolleres og bekraeftes.

7c. Hvis bufferholderen er indsat korrekt, og NeuMoDx System-softwaren genkender
den den korrekte buffer, men kvantiteten ikke rapporteres som "80 ml", skal det
kontrolleres og bekraeftes, at denne er en NY NeuMoDx Lysis Buffer-beholder.
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Begraensninger

® NeuMoDx Lysis Buffers kan kun anvendes p& NeuMoDx System og er ikke kompatibel
med andre automatiserede molekylsere diagnostiske systemer.

® Ydeevnen af NeuMoDx Lysis Buffers er kun valideret til brug med de tilsvarende
NeuMoDx Test Strips som anfert i tabel 1. Ydelseskarakteristika for brugerudviklede
analyser, der anvender dette reagens, kendes ikke, og de skal valideres of
brugerlaboratoriet, for der kan fremsaettes diagnostiske krav.

e Da pavisningen af de fleste patogener athaenger of antallet af organismer, der er il
stede i preven, afhaenger palidelige resultater af korrekt preveindsamling, handtering og
opbevaring.

® Der kan forekomme fejlbehaeftede testresultater fra forkert preveindsamling, héndtering
eller opbevaring, tekniske fejl eller forveksling af prever. Desuden kan der forekomme
falsk negative resultater, fordi antallet af organismer i praven er under den analytiske
sensitivitet for festen.

® Anvendelsen of dette reagens er begraenset til personale, der er uddannet i brugen af
NeuMoDx System.

e God laboratoriepraksis anbefales, herunder handskeskift mellem héndtering of

patientprever for at undgd kontaminering af prever.

Kvalitetskontrol

Lokale bestemmelser angiver typisk, at laboratoriet er ansvarligt der monitorerer ngjagtighed
og praecision for hele den analytiske proces og skal dokumentere antal, type og hyppighed
for testkontrolmaterialer. Alt efter analysen, der bruges med denne buffer, tilbyder NeuMoDx

Molecular, Inc. ikke kontrolmaterialer.

Passende kontroller skal vaelges og valideres af laboratoriet. Det anbefales generelt, at
brugerne behandler ét szt positive og negative kontroller, inden der behandles patientpraver
(én gang for hver 24 timer, systemet kerer). Du kan f& flere oplysninger i brugsanvisningen fil

den analyse, der behandles.
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Symboler

Falgende symboler kan blive vist i brugsanvisningen eller p& emballagen og maerkaterne:

Symboldefinition

v

<
3
.
o

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser fil <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

4

IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Katalognummer

Batchkode

Producent

Temperaturbegraensning

Rk

Receptpligtig

o
o
=S
<

Autoriseret reprassentant i EU

Mé ikke genbruges

CE-maerke

Lees brugsanvisningen

Advarsel

@E}R@E
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Symbol Symboldefinition
@ Sundhedsfare
Indeholder

CONT

GuHCI

Guanidine Hydrochloride
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Kontaktoplysninger

Du kan f& teknisk hjelp og flere oplysninger ved ot kontakte Teknisk support pd

support@gqiagen.com
Teknisk support/indberetning af bivirkninger og uenskede haendelser: support@qiagen.com
Alvorlige heendelser, der opstér i relation til brugen of enheden, skal rapporteres fil

producenten og de relevante myndigheder i det medlemsland, hvor brugeren og/eller

patienten befinder sig.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Indhold Kat.-nr.
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

Relaterede produkter

NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (efter relevans) Forskellige
Hamilton CO-RE-/CO-RE ll-spidser (300 pl) med filtre 235903
Hamilton CO-RE-/CO-RE Il-spidser (1000 pL) med filtre 235905

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i héndbogen eller
brugervejledningen til det pdgaeldende NeuMoDxkit. NeuMoDxkithdndbeger kan findes p&

www.neumodx.com eller rekvireres fra support@qiagen.com eller den lokale leverander.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

A, maj 2022 Ferste udgivelse (til IVDR-indsendelse).

indsendelse for universalreagenser.

B, juli 2023 Emergo-adresse er blevet opdateret til Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Holland.
www.neumodx.com/client-resources er blevet sendret til
www.giagen.com/neumodx-ifu.

Nyt produktnummer (P/N 40600581) oprettet til brug ved IVDR-
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B li ftale for NeuMoDx Lysis Buffer 1 til 6
Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkar:

1. Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
NeuMoDx giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i defte panel med komponenter, der ikke er inkluderet i
defte panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne héndbog og andre protokoller, der er il lige pd www. d
Nogle af disse andre protokoller er stillet til radighed af NeuMoDx-brugere for NeuMoDx-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af NeuMoDx.
NeuMoDx hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

com

2. Ud over de udirykkeligt angivne licenser giver NeuMoDx ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen of det, ikke kraenker tredjeparts reftigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.
4. NeuMoDx fraskriver sig hermed specifikt alle andre licenser, udirykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.
5. Keberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. NeuMoDx kan

héndhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil inddrive alle undersegelses- og r , herunder ad er, i ethvert
segsmdl for at hdndhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponememe deri.

Opdaterede licensvilkér findes p& www.neumodx.com.

07/2023 40600581-DA_B © 2023 NeuMoDx™, alle reftigheder forbeholdes.
Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Kimwipe® (Kimberly-Clark Worldwide, Inc.); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.)
Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument, selv nér de ikke specifikt er markeret som sadan, skal ikke betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.
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