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Zamyslené pouziti

Extrakéni destiCka NeuMoDx Extraction Plate obsahuje proprietarni suchou reagencii, ktera
se pouziva k ucinné extrakci nukleovych kyselin na molekularnich soustavach NeuMoDx
288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (soustava (soustavy) NeuMoDx
System) ve spojeni s jinymi reagenciemi NeuMoDx, jako napfiklad lyzovymi pufry NeuMoDx
Lysis Buffer, promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent a uvolfiovaci reagencii
NeuMoDx Release Reagent. Extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate se pouziva
univerzalné u vSech testll na soustavach NeuMoDx System a je formulovana jak k extrakci
RNA, tak k extrakci DNA.

Shrnuti a vysvétleni

Kazda 24jamkova extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate obsahuje suché, pfi teploté
mistnosti stabilni reagencie, véetné proprietarnich, potahovanych paramagnetickych ¢astic,
lytického enzymu a kontroly zpracovani vzork RNA a DNA. Slozky extrakéni desticky ve
spojeni s pfislusnym lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer rozru$uji bunééné membrany
zplsobem zavislym na teploté a vazou nukleové kyseliny, pfic¢emz snizuji aktivitu jakékoli
nukleazy pfitomné v klinickych vzorcich. Kontroly zpracovani vzorkd se k paramagnetickym
Casticim vazou zaroven s cilovou nukleovou kyselinou a jsou pfenaSeny po celou dobu
extrakce, diky ¢emuz slouzi jako vnitfni kontroly, které monitoruji jakoukoli neefektivnost
extrakce a pfitomnost inhibitorl PCR.
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Principy postupu

Soustavy NeuMoDx System k provedeni bunécné lyzy, extrakci nukleové kyseliny
a inaktivaci/redukci inhibitorll  z nezpracovanych klinickych vzorkd pfed pFfedanim
extrahované nukleové kyseliny k detekci pomoci PCR v realném &ase vyuzivaji kombinaci
zahfivani a proprietarnich extrakénich reagencii. Pomérné mnozstvi nezpracovanych
vzork(l se v extrakéni desticce NeuMoDx Extraction Plate smisi s pfisluSnym lyzovym
pufrem a vystavi lyze za predem stanovenych teplot v pfitomnosti lytickych enzymu
a paramagnetickych &astic.

Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi Casticemi a tyto Castice
(spolu s navazanymi nukleovymi kyselinami) jsou poté viozeny do zasobniku NeuMoDx
Cartridge, kde jsou nenavazané / nespecificky vazané slozky vyplachnuty promyvaci
reagencii NeuMoDx Wash Reagent a navazana nukleova kyselina je eluovana uvolfovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent.

Soustavy NeuMoDx System uvolnénou nukleovou kyselinu misi s primery, sondou
(sondami) pro konkrétni analyzu a vysuSenou hlavni smési obsazenou v testovacim
prouzku NeuMoDx Test Strip. Soustava poté nadavkuje smés pfipravenou pfedem pro PCR

do zasobniku NeuMoDx Cartridge, kde dochazi k PCR v realném Case.
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Dodané materialy

Obsah soupravy

NeuMoDx Extraction Plate Pocet Pocet Pocet
100200 jednotek testd na testl
Obsah v baleni jednotku v baleni

NeuMoDx Extraction Plate
Suché paramagnetické Castice, lytické enzymy
a kontroly zpracovani vzorku

Obsahuje 5-9 % proteinazy K

16 24 384
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti

dodavky

REF. Obsah
100100 NeuMoDx Cartridge
Razné NeuMoDx Lysis Buffer (podle protokolu pro testovaci prouzky NeuMoDx Test Strip)
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
RGzné NeuMoDx Test Strip (podle potreby)
235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE I (300 pl) s filtry
235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry
Vybaveni*

® Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] NEBO
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Pred pouzitim se ujistéte, Ze byly pfistroje zkontrolovany a zkalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi vzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice

Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na adrese
www.giagen.com/neumodx-ifu, kde mizete dohledavat, prohlizet a vytisknout SDS pro

kazdou soupravu NeuMoDx v€etné soucasti soupravy.

e Extrakéni destitka NeuMoDx Extraction Plate je uréena pouze pro diagnostiku in vitro se
soustavami NeuMoDx System.

® Nepouzivejte reagencie po uplynuti uvedeného data exspirace.
® Nepouzivejte, pokud byl obal pfi dodani poskozen nebo bylo naruseno foliové tésnéni.

e Ujistéte se, Ze extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate je pfed pouzZitim na
soustavé NeuMoDx System uchovavana pfi teploté mistnosti.

® Extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate vzdy uchopte ze stran; nedotykejte se
horniho povrchu féliového tésnéni.

e Zadny spotfebni material ani reagencie NeuMoDx nepouZivejte opakovanég.

® Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpeénostni listy (BL),
které jsou k dispozici na internetové strance www.qiagen.com/neumodx-ifu.

® P¥i manipulaci se vzorky nebo jakoukoli reagencii ¢i spotfebnim materialem NeuMoDx
vzdy pouzivejte Cisté nitrilové rukavice bez pudru.

e Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

® Nepipetujte usty. Nekufte, nepijte nebo nejezte v prostorech, kde se manipuluje se
vzorky nebo reagenciemi ze sady.

e Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni, av souladu s bezpeénymi
laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories' a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI?.
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® P¥i praci s chemikaliemi vZzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice
a ochranné bryle. DalSi informace naleznete v pfisluSnych bezpec¢nostnich listech (BL).

® Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich
predpisU.

Bezpecnostni opatfeni

NeuMoDx Extraction Plate

Obsahuje: kyselinu boritou, proteindzu K. Nebezpeci! Drazdi k0zi. ZplUsobuje vazné
podrazdéni o¢i. Pfi vdechnuti mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové
obtize. Mize zpUsobit podrazdéni dychacich cest. Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo
plod v téle matky. Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce. Nepouzivejte, dokud jste si
neprecetli vSechny bezpec€nostni pokyny a neporozuméli jim. Zabrarite vdechovani mihy ¢i
aerosolu. Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach. Pouzivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblidejovy $tit. PouZivejte ochranny respirator. PRI
ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Sogky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani. PRI expozici nebo
podezfeni na ni: Kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare. Specifické o$etreni
(viz doplfiujici pokyny pro prvni pomoc na tomto &titku). V pfipad€, Ze dojde k podrazdéni kize:
Pokud podrazdéni oci pretrvava: Odvedte osobu na Eerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadnujici dychani. Kontaminovany odév sviléknéte a pfed opétovnym pouZitim vyperte.
Skladujte na dobfe vétraném misté. Nadobu uchovavejte tésné uzavienou. Skladujte
uzamcené. Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati

i pro nepouzité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Uchovavani, manipulace a stabilita produktu

® Nepouzivejte reagencie po uvedené dobé exspirace.
® Nepouzivejte, pokud byl produkt nebo obal viditeIné narusen.

® P¥i manipulaci se vzorky nebo jakoukoli reagencii ¢i spotfebnim materialem NeuMoDx

vzdy pouzivejte Cisté nitrilové rukavice bez pudru.

® Extrakeni desticka NeuMoDx Extraction Plate mliZze po vloZeni zUstat v pfistroji soustavy
NeuMoDx System po dobu 28 dn(. Zbyvajici Zivotnost vloZzenych extrakénich desti¢ek
je sledovana pomoci softwaru a hlasena uzivateli v realném ¢ase. Soustava po uplynuti
povolené doby extrakéni destiCku automaticky vyjme.

Odbér, pfeprava a uchovavani vzorku

Se v8emi vzorky manipulujte, jako kdyby byly schopné pfenosu infekénich agens.

Laboratof uzivatele by méla provadét validaci optimalnich podminek pfepravy vzorki

a stability vzorkd pro matrici vzorku pouZzitou pro jednotlivé typy provadénych testu.
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Navod k pouziti

1. Oteviete ochranny vacek a vytahnéte extrakéni desticku NeuMoDx Extraction Plate. Davejte

pozor, abyste desti¢ku uchopili ze stran a nedotykali se horniho povrchu desticky.

2. Klepnéte na Sipku pod ikonou poZzadovaného stojanu extrakéni destiCky na dotykové

obrazovce soustavy NeuMoDx System.

3. Vlozte extrakéni destiCku NeuMoDx Extraction Plate do stojanu s ¢arovym kédem
sméfujicim doprava, aby jej bylo mozné precist skenerem ¢arovych kodu.

4. Pro zalozeni stojanu do soustavy NeuMoDx System znovu klepnéte na Sipku na

dotykové obrazovce soustavy NeuMoDx System.

5. Jakmile je ¢arovy kéd na extrakéni desticce NeuMoDx Extraction Plate precten, ukaze
dotykova obrazovka zelenou €ast pro extrakéni desti¢ky v zaloZeném stojanu. Pokud se
neobjevi, stojan vylozte a ujistéte se, ze Carovy kod na extrakéni desti€ce NeuMoDx

Extraction Plate sméfuje doprava.

Omezeni

1. Extrakéni desticku NeuMoDx Extraction Plate Ize pouzit pouze na soustavé NeuMoDx
System a neni kompatibilni s Zadnou jinou automatizovanou soustavou pro molekularni
diagnostiku.

2. Vykonové charakteristiky analyz vyvinutych laboratofi za pouziti této reagencie jsou
nezname a pred stanovenim diagn6zy museji byt validovany laboratofi uzivatele.

3. Protoze detekce vétSiny patogent zavisi na pocétu organismu pFitomnych ve vzorku,
spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorkl, zachazeni s nimi a na jejich
skladovani.

4. Chybné vysledky testu mohou nastat pfi nespravném odbéru vzork(, pfi nespravném
zachazeni s nimi, nespravném skladovani vzorkd, v pfipadé technické chyby anebo
smichanim vzork(l. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze pocet

organismu ve vzorku je nizsi, nez je analyticka citlivost testu.
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5. Tuto reagencii mohou pouZivat pouze pracovnici, ktefi absolvovali Skoleni ohledné

pouzivani soustavy NeuMoDx System.

6. Ke sniZzeni mozZnosti kontaminace je dobra laboratorni praxe zasadni, v€etn& noSeni
rukavic pfi vkladani vSech reagencii do soustavy a vyména rukavic béhem pfipravy
vzorkd.

Kontrola kvality

Mistni pfedpisy obvykle stanovi, ze laboratof je odpovédna za kontrolni postupy, které
monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu, a musi stanovit pocet, typ a
Cetnost testh kontrolnich materiald. V zavislosti na analyze pouzité nemusi kontrolni
materialy dodavat spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc.

Vhodné kontroly musi vybrat a validovat laboratof. Obecné se doporucuje zpracovat jednu
sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin provozu soustavy, ato pred
zpracovanim pacientskych vzorkd. Podrobné informace naleznete v konkrétnim navodu

k pouziti pro zpracovavanou analyzu.
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Reference

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

NeuMoDx Extraction Plate — navod k pouziti  07/2023 13



Symboly

V navodu k pouziti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

Symbol

Definice symbolu

IS

<

D

LOT

~E

<N>

v,
o
=5
<

REP

Bl

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo
Cislo arze

Vyrobce

Omezeni teploty

Pouze na predpis

Autorizovany zastupce pro Evropské spole€enstvi

Nepouzivejte opakované

Znacka CE

Prostudujte si navod k pouziti
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Definice symbolu

Varovani

Nebezpecénost pro zdravi

Obsahuje

Obsahuje biologicky material Zivoc¢isného pavodu

Obsahuje biologicky material lidského ptavodu

SECIERAcd
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Kontaktni udaje

Technickou pomoc a dal$i informace naleznete v naSem centru technické podpory na

adrese support@qiagen.com.
Technicka podpora / vigilan¢éni hlaseni: support@giagen.com.

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Informace pro objednani

Produkt Kat. ¢.

NeuMoDx Extraction Plate 100200

Souvisejici produkty

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 (podle potfeby) Rdzné
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry 235903
Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) s filtry 235905

Aktualni informace o licencich a prohlaseni o vylouceni odpovédnosti tykajici se konkrétniho
produktu naleznete v pfiruéce Kk pfislusné soupravé NeuMoDx, pfipadné v navodu
k obsluze. Priru¢ky k soupravam NeuMoDx jsou k dispozici na webovych strankach
www.neumodx.com anebo si je Ize vyzadat na adrese support@qiagen.com, pfipadné
od mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Prehled zmén

A, 05/2022 Prvotni vydani
Nové ¢€islo produktu (P/N 40600590) vytvofené pro pfedloZeni obecnych reagencii podle
nafizeni IVDR.

B, 07/2023 Adresa spolecnosti Emergo aktualizovana na Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Nizozemi.

Zmeéna www.neumodx.com/client-resources na www.giagen.com/neumodx-ifu.
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o é licenci pro i desticku NeuMoDx Extraction Plate

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodanymi s produktem a v souladu s touto pfiru¢kou a pouze pro pouziti s komponentami
obsazenymi v panelu. Spole¢nost NeuMoDx neudéluje Zadnou licenci v rdmci svého duSevniho vlastnictvi na pouziti nebo zaélenéni pfilozenych soucasti tohoto
panelu s jakymikoliv sougastmi, které soucasti tohoto panelu nejsou, s vyjimkou pfipadd popsanych v protokolech dodanych s produktem, v této pfiruéce a v dalich
protokolech dostupnych na webovych strankach www.neumodx.com. Nékteré z téchto dodate¢nych protokolt poskytli uZivatelé soustav NeuMoDx pro uzivatele
soustav NeuMoDx. Tyto protokoly nebyly spoleénosti NeuMoDx dikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost NeuMoDx za né neru¢i ani nezarucuje, ze
neporusuji prava tfetich stran.

2. Kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje spole¢nost NeuMoDx zadnou zaruku, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti neporusuje prava tretich stran.

3. Tento panel a jeho souc¢asti jsou licencovany pro jednorazové pouziti a nesméji byt znovu pouzity, renovovany ani preprodavany.

4. Spole¢nost NeuMoDx kromé vyslovné uvedenych licenci neposkytuje zadné jiné vyslovné ani predpokladané licence.

5. Kupujici a uzivatel panelu se zavazuiji, Ze nepodniknou ani nikomu jinému nedovoli podniknout jakékoli kroky, které by mohly vést k vySe zakazanym skutkam,

respektive tyto skutky usnadnit. Spole¢nost NeuMoDx miiZe vymahat zékazy této smlouvy o omezené licenci u jakéhokoli soudu a uhradi veSkeré své naklady na
vySetfovani a soudni fizeni, véetné nakladu na pravni zastoupeni, v pfipadé jakéhokoli fizeni vedeného za G¢elem vymahani této omezené licenéni smlouvy, pfipadné
jakychkoli jejich prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se panelu a/nebo jeho soucasti.

Aktualizované licenéni podminky naleznete na webovych strankach www.neumodx.com.

07/2023 40600590-CS_B © 2023 NeuMoDx™, vSechna prava vyhrazena.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TaqMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Registrované nazvy, ochranné
znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povaZovat za nechranéné zakonem.
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