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DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin
NeuMoDx 288 ve NeuMoDx 96 Molecular System ile in vitro tani amaclh kullanim igin

Prospektiis giincellemeleri icin bakiniz: www.qgiagen.com/neumodx-ifu
I:E] Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu; p/n 40600108 belgesine basvurun

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; p/n 40600317 belgesine basvurun
Ayrica bkz. NeuMoDx HBV Quant Test Strip Kullanma Talimati; p/n 40600136

KULLANIM AMACI

NeuMoDx HBV Calibrator'lar, insan plazmasi ve serumunda hepatit B virtisii (HBV) DNA'sinin saptanmasi ve kantitasyonuna yonelik in vitro tani
amach bir nikleik asit amplifikasyon testi olan NeuMoDx HBV Quant Assay'in bir bilegsenidir. Tam otomatik NeuMoDx 288 Molecular System veya
NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System'lar) tzerinde uygulandigi sekilde, NeuMoDx HBV Calibrator'lar, insan plazma ve serum
numunelerinde HBV DNA'sinin dogru kantitasyonuna izin verecek sekilde belirli bir NeuMoDx HBV Quant Test Strip lotunun standart egrisi ile iligkili
bir kalibrasyon katsayisi belirlemek igin kullanilir. Bu kalibratérlerdeki HBV hedefi WHO 4. HBV Uluslararasi Standardina gére izlenebilirdir.

OZET VE ACIKLAMA

NeuMoDx HBV Calibrator'lar, diisiik pozitif ve ylksek pozitif kalibratérlerden olusan g ¢ift set halinde tedarik edilir. NeuMoDx HBV Quant Assay'in
gecerli bir kalibrasyonunu tesis etmek icin bir distk pozitif ve bir yiksek pozitif kalibrator (1 set), 90 glinde bir veya her yeni NeuMoDx HBV Quant
Test Strip lotu ile iglenir. Her iki HBV kalibrat6rii, Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (Seracare Life Sciences, Inc., Milford, MA, USA) iginde
seyreltilmis, enfeksiy6z olmayan, kapsiil icinde HBV hedefi igerir.

NeuMoDx HBV Quant Assay, insan plazma ve serum numunelerinde HBV DNA'sinin kantitatif tespitini saglamak igin gergek zamanli PCR ile otomatik
DNA ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir. NeuMoDx HBV Calibrator'larin islenmesiyle elde edilen sonuglar kaydedilen
standart egriye uygulanir ve standart egriyi, sistemler veya test seridi lotlari arasindaki ufak farkhliklar igin otomatik olarak ayarlama amaciyla
kullanilan bir kalibrasyon katsayisi olusturmak igin kullanilir. Hem standart egrinin hem de sisteme/lota 6zgi kalibrasyon katsayisinin kullaniimasi
insan klinik 6rneklerinde HBV DNA'sinin dogru kantitasyonunu saglar.

Bunlara ek olarak, bu kalibratorlerin WHO 4. HBV Uluslararasi Standardina gore izlenebilirligi, laboratuvarlarin, NeuMoDx HBV Quant Assay'den
elde edilen sonuglarin reaktif lotlari, sistemler ve operatérler arasinda tutarli oldugundan emin olmasini saglar.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx HBYV Calibrator'lar, HBV DNA'siigeren dogal insan plazma ve serum numunelerini taklit etmek Gizere formile edilmistir. Bu kalibratorlerde
kullanilan kapstl igindeki hedef materyal, etkili nuikleik asit ekstraksiyonunun dogrulanmasinin yani sira, gergcek zamanl PCR amplifikasyonuna ve
saptamaya da olanak saglayarak test isleminin tamaminin kalibrasyonunu saglar. 90 giinde bir veya her bir NeuMoDx System, yazilim ya da
NeuMoDx HBV Quant Test Strip lotu degisikliginde bir kalibrator seti islenir. NeuMoDx System her bir kalibratorii otomatik sekilde Ggla olarak igler.
NeuMoDx HBV Calibrator'larin bu sekilde rutin islenmesi, laboratuvarlarin, gegerlilik suresi icinde igslenen insan klinik numunelerinin test
sonuglarinin dogrulugundan emin olmasini saglar. Bu kalibratérler, kantitatif HBV testinde kullanim amagl insan klinik numuneleri ile ayni sekilde
islenir.

NeuMoDx System {izerindeki yazilim, bir kalibrasyon gerekli oldugunda operatérii otomatik olarak uyarir. isleme sirasinda, kalibratér kabul kriterleri
otomatik olarak NeuMoDx System yazilimi tarafindan dogrulanir. iki kalibratér tekrarindan daha azi gecerliyse yazilim, calismayi otomatik olarak
gecersiz kilar. Gegersiz kilinan galismadaki 6rnekler, yeni bir kalibrator ve kontrol seti kullanilarak yeniden test edilmelidir.

NeuMoDx HBV Calibrator'lar basarili bir sekilde islendikten sonra sistem yazilimi, gegerlilik stresinin dolmasina neden olan bir sistem degisikligi
olmadigi middetge, islenen kalibratorlerin gegerliligini 90 guinliik bir siire boyunca otomatik olarak kaydeder. NeuMoDx System yazilimi daha 6nce

islenen kalibrator gecerlilik stiresi doldugunda kullaniciyr yeni kalibratérler islemesi icin otomatik olarak bilgilendirir ve yeni bir siire belirlenene
kadar hasta 6rneklerinin islenmesine izin vermez.

W REAKTiFLER/SARF MALZEMELERi

Saglanan Materyal

Birim basina Kit basina toplam

REF icindekiler
test test

NeuMoDx HBV Calibrator'lar
800102 Standart egrinin gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik HBV Yiiksek ve Disiik Kalibrator 1set 3
setleri (Her bir seviye igin 1'er sise = 1 set)
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF icindekiler
201300 NeuMoDx HBV Quant Test Strip
HBV ve SPC1'e 6zgii TagMan® problari ve primerleri iceren kurutulmus PCR reaktifleri
NeuMoDx Extraction Plate
100200 . L . . . . .
Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve 6rnek isleme kontrolleri
900102 NeuMoDx HBV External Control'lar

NeuMoDx HBV Quant Assay'in giinliik gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik HBV Pozitif ve Negatif Harici Kontrol setleri

400400 NeuMoDx Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (300 pL)

235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (1000 uL)

Gerekli Cihazlar
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

A @ 6‘123 UYARILAR VE ONLEMLER

NeuMoDx HBV Calibrator'lar, NeuMoDx System'da uygulandigi sekilde yalnizca NeuMoDx HBV Quant Test Strip ile in vitro tani
amagh kullanim igindir.

Listelenen son kullanma tarihini gegmis NeuMoDx HBV Calibrator'lari kullanmayin.
Uriin geldiginde ambalaj hasar gérmiisse veya icerigi dondurulmamissa NeuMoDx HBV Calibrator'lari kullanmayin.

Numuneleri her zaman enfeksiy6z gibi diistinerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories * ile CLSI Belgesi
M29-A4? iginde agiklananlar gibi glivenli laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin.

Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara igmeyin ve bir sey yiyip igmeyin.

Kullanilmayan reaktifleri ve atig, Glkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.
Tim NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullaniimalidir.

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Her reaktif icin (uygun oldugu durumlarda) www.giagen.com/neumodx-ifu adresinde Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets,
SDS) saglanmstir.

Tekrar kullanmayin.

E URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

NeuMoDx HBV Calibrator'lar, dondurulmus durumu korumak amaciyla kuru buz ile teslim edilir. Alindiginda bilesenler donmus degilse
kullanmayin.

Stabiliteyi saglamak icin NeuMoDx HBV Calibrator'larin -15 °Cila -20 °C'de saklanmasi 6nerilir.

Kalibrator siseleri tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cozdurilmus kalibratérler, 24 saatten daha uzun sireyle olmamak tzere 4 °C'de
saklanabilir.

ilk ¢6zdiirmeden sonra yeniden dondurma &énerilmez.

NeuMoDx HBV Calibrator'lar enfeksiyéz olmasa da, kullanilmayan tim materyaller kullanim sonrasinda igerikteki hedef nikleik asit ile
kontaminasyon riskini azaltmak icin biyolojik tehlikeli atik olarak atiimalidir.

Cozduruldikten sonra bulanik goériinen ve biytuk ¢okeltiler iceren kalibratorleri atin.

KULLANMA TALIMATI

NeuMoDx HBV Calibrator'lar agagidaki senaryolarda islenmelidir:
a. Onceden tesis edilen kalibrasyonun gecerlilik siiresi dolmustur (90 giin gegmistir)

b. Kalibrasyon gecerliligi, NeuMoDx System'lar Gizerinde belirlenmemistir
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c. Kalibrasyon gegerliligi, belirli bir NeuMoDx HBV Quant Test Strip lotu igin belirlenmemistir
d. NeuMoDx System yazilimi tizerinde degisiklik yapilmistir

2. Gegerli bir kalibrasyon mevcut degilse NeuMoDx System, kullanicidan, 6rnek sonuglarinin raporlanabilmesi igin kalibratérleri (ve harici
kontrolleri) islemesini ister.

3. Kalibratorler gerekliyse NeuMoDx HBV Calibrator'lari igleyin (1 ylksek kalibrator ve 1 disiik kalibratér):

NeuMoDx HBV Calibrator Etiket Renk Diizeni
Yuksek Kalibratoér (HCHBV) Yesil
Duistk Kalibratér (LCHBV) Mavi

Bir NeuMoDx HBV Calibrator setini dondurucudan gikarin ve oda sicakliginda (15-30 °C) birakip tamamen ¢oziinmesini bekleyin.
Homojenligi saglamak icin nazikge vorteksleyin.

Kalibrator siselerini standart bir 32 tiipli Numune TlpU Tastyicisina yiikleyin ve tiim tuplerin kapaklarinin gikariimis oldugundan emin olun.

N o v A

Numune Tupu Tastyicisini, Otomatik Yukleyici rafina yerlestirin ve tasiyiciyt NeuMoDx System ¢alisma tablasina yiiklemek igin dokunmatik
ekrani kullanin.

8. NeuMoDx System, barkodu tanir ve test icin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi s6z konusu degilse numune
tiplerini islemeye bagslar.

9. Gegerli sonuglar elde etmek igin 3 tekrarin en az 2'sinden, 6n tanimli parametreler dahilinde sonuglar alinmalidir. Dusuk kalibrator
nominal hedefi 3,7 logio 1U/mL, ylksek kalibratér nominal hedefi ise 5,7 logio IU/mL'dir.

NeuMoDx HBV External Calibrator HBV Sonucu
Yuksek Kalibratoér (HCHBV) 2/3 Kalibratér Gegerli
Duisuk Kalibratér (LCHBV) 2/3 Kalibratér Gegerli

10. Harici kalibratorler igin tutarsiz sonuglar asagidaki sekilde ele alinmalidir:

a.  Birveya her iki kalibratoriin gegerlilik kontrollinde basarisiz olmasi durumunda basarisiz kalibratorlerin islemesini, yeni siseler
kullanarak tekrarlayin. Bir kalibratériin gegerlilik kontroltinde basarisiz olmasi durumunda NeuMoDx System, kullanicinin her iki
kalibratori calistirmasini istemeyecegi igin yalnizca basarisiz kalibratoriin tekrarlanmasi mimkdnddar.

b.  Sorun devam ederse NeuMoDx Molecular, Inc. ile iletisime gegin.

11. Harici kontroller, 6rneklerden test sonuglari alinmadan 6nce ve kalibrator gegerliligi tesis edildikten sonra islenmelidir.

SINIRLAMALAR
1. NeuMoDx HBV Calibrator'lar yalnizca, NeuMoDx System lzerinde NeuMoDx HBV Quant Test Strip'ler ile kullanilabilir.

2. NeuMoDx HBV External Control'lar islenmeden 6nce NeuMoDx HBV Calibrator'larin kullanildigi NeuMoDx HBV Quant Test Strip'in gegerli bir
kalibrasyonu gereklidir.

3. Uygun olmayan kullanim, tasima veya diger teknik hatalardan kaynakli hatali sonuglar alinabilir.

4. NeuMoDx System'in kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitim almis personelle sinirlandiriimistir.
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REFERANSLAR
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5t 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.

TiCARi MARKALAR
NeuMoDx™, NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markasidir.

TagMan®, Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Bu belgede gorilebilecek diger tim ariin isimleri, ticari markalar ve tescilli markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

SEMBOL ANAHTARI
Ronly VYalnizca regete ile kullanilir I Sicaklik limiti
wd  Uretici ®  Tekrar kullanmayin
in vitro tani amagl tibbi cihaz Y/ <n>test icin yeterli igerik
=] Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi h| Kullanma talimatina bakin
Katalog numarasi A Dikkat
Lor| Partikodu & Biyolojik riskler
8 Son kullanma tarihi C€  CEisareti
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC 1 ] Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148
Australia
C€oo5
Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support@giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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