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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 Extraction Plate satur patentétu, sausu reagentu, ko izmanto efektivai
nukleinskabju ekstrakcijai iekartdas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems
(NeuMoDx System(s)) apvienojuma ar citiem NeuMoDx reagentiem, pieméram, NeuMoDx
Lysis Buffers, NeuMoDx Wash Reagent un NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx
Extraction Plate tiek universali izmantota visiem testiem, kas tiek apstradati iekartas

NeuMoDx Systems, un ir formuléta ta, lai veiktu gan RNS, gan DNS ekstrahésanu.
Kopsavilkums un skaidrojums

Katra 24 iedobju NeuMoDx Extraction Plate satur sausus, istabas temperatira stabilus
reagentus, tostarp patentétas, apvalkotas paramagnétiskas dalinas, lizes enzimu un RNS
un DNS paraugu procesa kontroles. EkstrahéSanas plates sastavdalas darbojas kopa ar
piemérotu NeuMoDx Lysis Buffer — izjauc biologiskds membranas atkaribd no
temperatiras un saista nukleinskabi, vienlaikus mazinot jebkadu nukleazu aktivitati
kliniskajos paraugos. Parauga procesa kontroles saistas pie paramagnétiskajam dalinam
vienlaikus ar mérka nukleinskabi un tiek virzitas caur ekstrakcijas proceddru, Tstenojot
iekSgéjas kontroles funkciju — uzraudzit jebkadas ekstrakcijas procesa neefektivitates
pazimes un PKR inhibitoru klatbatni.
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Proceddras principi

NeuMoDx Systems izmanto siltuma un patentétu ekstrakcijas reagentu kombinaciju, lai
veiktu SOnu lizéSanu, nukleinskabes ekstrahé&Sanu un inhibitoru inaktivaciju/daudzuma
samazinaSanu neapstradatos kliniskajos parauga materidlos pirms ekstrahétas
nukleinskabes nodoSanas reallaika PKR analizei. Alikvots neapstradata parauga materiala
daudzums tiek sajaukts ar piemérotu lizéSanas buferSkidumu platé NeuMoDx Extraction
Plate un paklauts zei iepriek$ noteikta temperattra, iedarbojoties lizes enzimiem un

paramagnétiskajam dalinam.

Péc tam paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskdbes un $is dalinas
(ar piesaistitajam  nukleinskdbém) tiek ieladétas NeuMoDx  Cartridge,  kur
nepiesaistitas/nespecifiski  saistitds sastavdalas tiek aizskalotas ar NeuMoDx

Wash Reagent un saistita nukleinskabe tiek izskalota ar NeuMoDx Release Reagent.

NeuMoDx Systems sajauc atbrivojuSos nukleinskabi ar analizes specifiskajiem praimeriem,
zondi(-em) un sausu galveno maisijumu, ko satur NeuMoDx Test Strip. Péc tam sistéma

iepilda sagatavoto PKR maisijumu kasetné NeuMoDx Cartridge, kur notiek reallaika PKR.

NeuMoDx™ Extraction Plate lieto$anas instrukcija  07/2023 5



Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

NeuMoDx Extraction Plate

Vienibu Testu Testu
100200 skaits skaits skaits
Saturs iepakojuma vieniba iepakojuma

NeuMoDx Extraction Plate

Sausas paramagnétiskas dalinas, lizes
.. = - 16 24 384
enzimi un paraugu apstrades kontrolmateriali

Satur 5-9% Proteinase K
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Nepieciesamie materiali, kas nav nodrosSinati

REF Saturs

100100 NeuMoDx Cartridge

dazadi NeuMoDx Lysis Buffer (saskana ar NeuMoDx Test Strip protokolu)
400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

dazadi NeuMoDx Test Strip (k& piemérojams)

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem

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

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 Extraction Plate ir paredzéta lietoSanai in vitro diagnostika tikai iekartas
NeuMoDx Systems.

® Nelietot nekadus reagentus péc noradita deriguma termina beigam.

® Nelietot, ja produkts vai iepakojums ir bojats piegades bridT vai folijas izolacija ir bojata.

® Nodrosinat, ka NeuMoDx Extraction Plate ir istabas temperatira pirms izmantoSanas
iekarta NeuMoDx System.

e NeuMoDx Extraction Plates vienmér ir jatur aiz saniem; nepieskarties folijas augséjai

virsmai.
e Nelietot atkartoti nevienu NeuMoDx paligmaterialu vai reagentu.

e Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) pieejamas timekla
vietné www.qiagen.com/neumodx-ifu.

® Rikojoties ar parauga materialiem, jebkuriem NeuMoDx reagentiem vai
paligmaterialiem, vienmér valkat tirus nitrila cimdus bez pulvera.

® Péc testa veikSanas rlpigi nomazgat rokas.

e Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Nesméket, nedzert un neést vietas, kur darbojas
ar parauga materialiem vai komplekta reagentiem.

® Ar parauga materialiem vienmér jarikojas t3, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam
laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories' un CLSI dokumenta M29-A4.2
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® Rikojoties ar kKimiskajam vielam, vienmeér valkat piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai iegltu papildinformé&ciju, skatiet
atbilsto$as drosibas datu lapas (DDL).

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

Piesardzibas pasakumi

NeuMoDx Extraction Plate

Satur: borskabe; Proteinase K. Bistami! Kairina adu. Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Ja
ieelpo, var izraisTt alergiju, astmas simptomus vai apgratinat elpo$anu. Var izraisit elpcelu
kairinajumu. Var kaitét auglibai vai nedzimusajam b&rnam. Pirms lieto8anas sanemt specialu
instruktazu. Neizmantot, pirms nav izlasiti un saprasti visi piesardzibas pasakumi. Neieelpot
izgarojumus vai tvaikus. Izmantot tikai ara vai labi védinamas telpas. Izmantot
aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus. Izmantot elpcelu aizsardzibu.
JA IEKLUVIS ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. lznemiet kontaktiécas, ja tas
ir ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot. Ja paklauts iedarbibai vai saistits:
sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu. Specifiska arstéana
(skatiet papildu pirmas palidzibas instrukcijas uz $Ts etiketes). Ja rodas adas kairinajums: Ja
acu kairinajums nepariet: Nogadat cietuso svaiga gaisa un nodroSinat netraucétu elposanu.
Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. Glabat labi ventiléta
vieta. Uzglabat konteineru ciesi noslégtu. 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 viet&jiem 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

Nelietot reagentus péc noradita deriguma termina beigam.
® Nelietot, ja redzams, ka produkts vai iepakojums ir bojats.

e Rikojoties ar parauga materialiem, jebkuriem NeuMoDx reagentiem vai

paligmaterialiem, vienmér valkat tirus nitrila cimdus bez pulvera.

® Pécielades NeuMoDx Extraction Plate var palikt iekarta NeuMoDx System 28 dienas.
leladéto ekstrahéSanas plasu atlikuSo deriguma terminu uzrauga programmatara, kas
zino par to lietotajam reallaika. Sistéma automatiski iznems ekstrah&sanas plati, kas

bijusi lietoSana ilgak, neka pielaujams.

Parauga materiala panemsana, transportéSana
un glabasana
Ar visiem parauga materialiem jaapietas t3, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.

Lietotaja laboratorijai jaapstiprina optimalie parauga materialu transportéSanas nosacijumi
un stabilitdte parauga matricei, kas izmantota katram veikto testu tipam.
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LietoSanas instrukcija

1. Atvért folijas iepakojumu un iznemt NeuMoDx Extraction Plate, uzmanigi turot plati tikai
aiz saniem un nepieskaroties plates aug$éjai virsmai.

2. Nospiest bultinu zem attiecigas ikonas Extraction Plate Carrier (Ekstrakcijas plates
turétajs) NeuMoDx System skarienekrana.

3. levietot NeuMoDx Extraction Plate turétaja ta, lai svitrkods batu labaja pusé un
svitrkodu lasTtajs varétu to nolastt.

4. Velreiz nospiest bultinu NeuMoDx System skarienekrana, lai ieladétu turétaju iekarta
NeuMoDx System.

5. Tikldz svitrkods uz NeuMoDx Extraction Plate ir nolasits, skarienekrana tiks attélota
zala sadala, kas apzimé ekstrakcijas plates ieladétaja turétaja. Ja ta nenotiek, iznemiet
turétaju un parliecinieties, vai NeuMoDx Extraction Plate svitrkods ir vérsts pa labi.
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lerobezojumi

1. NeuMoDx Extraction Plate var izmantot tikai iekartda NeuMoDx System, un ta nav
saderiga ne ar vienu citu automatisko molekularas diagnostikas sistému.

2. Nav zinams, kadi ir laboratorija izstradato analizu darbibas efektivitates raksturlielumi,
izmantojot $o reagentu, un tie ir jaapstiprina lietotaja laboratorijai, pirms var izteikt
apgalvojumus par diagnostiku.

3. Taka lielakas dalas patogénu noteikSana ir atkariga no organismu daudzuma parauga,
rezultatu ticamiba ir atkariga no pienacigas parauga materialu panemsanas, lietoSanas
un glabasanas.

4. Kladaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas,
lietoSanas, glabasanas, tehnisku klGdu vai paraugu sajaukSanas dél. Vel kladaini
negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa
analttiska jutiguma vértibas.

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

6. Lai mazinatu kontaminacijas iespéju, ir svarigi ieverot labu laboratorijas praksi, ieskaitot
cimdu valkasanu, kamér visi reagenti tiek ieladéti sistéma, un cimdu maini$anu
parauga materiadlu sagatavoSanas laika.

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procedaram, ar ko
uzrauga pilna analizéSanas procesa akuratumu un precizitati, un ka tai janosaka, cik reizu,
kada veida un cik biezi jatesté kontrolmateriali. Atkartba no izmantotas analizes uznémums
NeuMoDx Molecular, Inc. var nenodroSinat kontrolmaterialus.

Laboratorijai jaizvélas un jaapstiprina atbilstosi kontrolmateriali. Parasti ieteicams, lai lietot3;ji
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. 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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Simboli

LietoSanas instrukcija vai uz iepakojuma un marké&juma var bat $adi simboli:

@
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Simbola definicija
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REP

Bl

Satur pietiekami daudz reagentu <N> reakcijam

I1zlietot hdz

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
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Simbola definicija

Bridinajums

Veselibas apdraudéjums

T Satur

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku materialu

Satur cilvéka izcelsmes biologisku materialu

SESIER AR

NeuMoDx™ Extraction Plate lietoSanas instrukcija 07/2023
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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 Extraction Plate 100200

Saistitie produkti

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
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (k& 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@giagen.com, vai pie vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Parskatijums

Izmainu kopsavilkums

A, 05/2022

B, 2023. gada julijs

Sakotnéjais izlaidums

Jauns produkta numurs (dalas numurs 40600590), kas izveidots visparigo reagentu
iesniegSanai IVDR.

Atjauninata Emergo adrese: Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Niderlande.
Maintta vietne: www.neumodx.com/client-resources to www.giagen.com/neumodx-ifu.
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NeuMoDx ion Plate i 2 i ligums
87 produkta izmantodana nozimé jebkura produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu $adiem nosacijumiem:

1. Produktu drikst izmantot tikai saskana ar protokoliem, kas pievienoti produktam un $ai rokasgramatai, un tikai tiem komponentiem, kas atrodas panelr.
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 nodrosina NeuMoDXx lietotaiji. Sos protokolus nav ripigi testéjis vai optimiz&jis NeuMoDx. NeuMoDx negaranté, ka tie
neparkapj treSo pusu tiesibas.

2. Iznemot tiedi noraditas licences NeuMoDx negaranté, ka is panelis un/vai ta lietojums(i) neparkapj treso 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 ieprieks aizliegtajam

darbibam. NeuMoDx var istenot &7 ierobeota licences ||guma aizliegumus jebkura tiesa un piedzit visas to izmekléSanas 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 40600590-LV_B © 2023 NeuMoDx™, visas tiesibas paturétas.
Predu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Saja dokumenta izmantotie registrétie
nosaukumi, pre€u zimes utt., pat ja tie nav Tpai atziméti ka tadi, nav uzskatami par neaizsargatiem ar likumu.
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