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800600 NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin

NeuMoDx™ 288 ve NeuMoDx™ 96 Molecular System'lar ile in vitro tani amach kullanim icin

[:[ﬂ Urtin kullaniimadan énce prospektiis dikkatlice okunmalidir. Prospektiis talimatlari uygun sekilde izlenmelidir. c €
Prospektiisteki talimatlardan farkl uygulama durumunda tayin sonuglarinin giivenilirligi garanti edilemez.
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™ BKV Quant Test Strip Kullanim Talimatlari (prospekttiis)

KULLANIM AMACI

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, NeuMoDx™ BKV Quant Assay ile birlikte kullanilarak NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip'in belirli bir lotu ile iliskili
kalibrasyon katsayisini belirlemek (izere tasarlanmis olup bir standart egri ile birlikte, insan Plazma/Serum ve idrar numunelerinden BK viriisii
(BKV) DNA'sinin miktarini belirlemek igin NeuMoDx™ 288 Molecular System veya NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System(s))
tizerinde dogru bir kantitatif in vitro tani amagl test gergeklestirmek tzere kullanilir. Bu kalibratorlerdeki BKV, Nikleik Asit Amplifikasyon Testleri
icin BK viriisiine (BKV) iliskin WHO 1 Uluslararasi Standardina (14/212)* gére kalibre edilmistir.

OZET VE ACIKLAMA

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, 3 disiik pozitif kalibratér, 3 yiiksek pozitif kalibrator, bir NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer ve 6 bos tlipten olusan
bir set igerir. Bir Kalibrator seti, kiigtik bir turuncu kurutucu sasesi ile birlikte tekli aliminyum torbada muharlia halde bulunan bir diistik pozitif ve
bir ylksek pozitif kalibratorden olusmustur. NeuMoDx™ BKV Quant Assay'in gegerli bir kalibrasyonunu tesis etmek igin bir kalibrator seti, 90
gunde bir veya her yeni NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip lotu ile islenir. Her iki BKV kalibratér, sirasiyla Yiiksek ve Dustk Kalibrator igin 5 logio
IU/mL veya 3 logio IU/mL konsantrasyonda, sentetik BKV hedef nikleik asidinin kurutulmus bir peletini igerir. BKV Kalibratorleri, kitte bulunan
NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer kullanilarak hidrasyona tabi tutulmahdir.

NeuMoDx™ BKV Quant Assay, insan plazma/serum ve idrar numunelerinde BKV DNA'sinin kantitatif tespitini saglamak igin gercek zamanli PCR ile
otomatik DNA ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir.

islenen NeuMoDx™ BKV Calibrator'lar kaydedilen standart egriye uygulanir ve standart egriyi sistemler veya test seridi lotlari arasindaki ufak
farkhlk igin otomatik olarak ayarlama amaciyla kullanilan bir kalibrasyon katsayisi olugsturmak igin kullanilir. Test edilen insan klinik 6rneklerindeki
BKV DNA'sinin dogru kantitasyonu, hem standart egri hem de sisteme/lota 6zgu kalibrasyon katsayisi kullanilarak elde edilebilir.

Bunlara ek olarak, bu kalibratérlerin WHO 1. Uluslararasi Standardina gére izlenebilirligi, laboratuvarlarin, NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
kullanimiyla elde edilen test sonuglarinin reaktif lotlari, sistemler ve operatorler arasinda tutarli oldugundan emin olmasini saglar.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, gercek zamanh PCR amplifikasyonu ve saptama isleminin yani sira etkili ntkleik asit ekstraksiyonu igleminin
dogrulanmasini saglayarak test isleminin tamaminin kalibre edilmesini mimkin kilar. Bu harici kalibratorlerin bir seti (1 yiiksek kalibrator ve 1
dusuk kalibratorden olusan) 90 glinde bir veya sistem, yazilim ya da test seridi reaktif lotu degistirildiginde islenecektir. Sistem, her kalibratéri
otomatik olarak tglt halde isler. NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit'in bu sekilde rutin islenmesi, laboratuvarlarin, gegerlilik stiresi iginde islenen insan
klinik numunelerinin test sonuglarinin etkililiginden emin olmasini saglar.

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 gegerliyse yazilim, ilgili kalibratérii
otomatik olarak gecersiz kilar. Gegersiz kilinan yliksek ve/veya dustik kalibrat6riin yeni kalibratorler kullanilarak yeniden test edilmesi gerekir.

NeuMoDx™ BKV Calibrator'lar basarili bir sekilde islendikten sonra sistem yazilimi, gegerlilik stiresinin dolmasina neden olan bir sistem degisikligi

olmadigl middetge, islenen kalibratorlerin gegerliligini 90 glnlik bir stire boyunca otomatik olarak kaydeder. NeuMoDx™ System yazilimi,
onceden islenen kalibratoriin gegerlilik stiresi doldugunda, bu harici kalibratorleri islemesi yontinde kullaniclyr otomatik olarak bilgilendirir.

REAKTIFLER/SARF MALZEMELERi

Saglanan Materyal

Unite bagina Kit basina toplam

REF Igindekiler test test

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit
800600 Standart egrinin gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik BKV Yiiksek ve Diisiik Kalibratér 1set 3
setleri (1 sise 5 logi0IU/mL ve 1 sise 3 logio IU/mL kurutulmus DNA = 1 set)
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF igindekiler

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

201800 SPC1'e 6zgii TagMan® probu ve primerlerinin yani sira BKV'ye 6zgii TagMan® problari ve primerleri iceren kurutulmus PCR reaktifleri.
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate

Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve érnek isleme kontrolleri
900601 NeuMoDx™ BKV External Control Kit

NeuMoDx BKV Quant Assay'in giinliik gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik Pozitif Kontroller ve Negatif Kontrollerden olusan set

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

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

235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE Uglar (1000 pL)

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

UYARILAR VE ONLEMLER

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, NeuMoDx™ System'larda uygulandigi sekilde yalnizca NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip ile in vitro
tani amagh kullanim igindir.

Listelenen son kullanma tarihini gegmis NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit'i kullanmayin.

Uriin geldiginde giivenlik mihrii kirllmigsa veya ambalaj hasar gérmiisse NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit'i kullanmayin.
Uriin geldiginde koruyucu kese agik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

Baska ticari kitlerden amplifikasyon reaktifleriyle karistirmayin.

Tekrar kullanmayin.

Tim NeuMoDx™ BKV Calibrator'lari, 6zel kiigiik turuncu kurutucu sasesinin bulundugu aliminyum zarflarinda nemden koruyarak
muhafaza edin.

Test ornekleri ile gapraz kontaminasyon yanlis pozitif sonuca yol agabilecegi igin kontroller, BKV hedef materyali icerdiklerinden
dikkatli bir sekilde kullanilmahdir.

Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi digiinerek ve OSHA Kan Yoluyla Bulagan Patojenler Standardi?, Biyolojik Guvenlik Seviyesi 23
icinde agiklananlar gibi glivenli laboratuvar prosedurleri dogrultusunda kullanin veya enfeksiyoz ajan iceren veya icerdiginden
suphelenilen materyaller igin diger uygun biyolojik giivenlik uygulamalarini*> kullanin.

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

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

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Her reaktif icin uygun oldugu durumlarda Giivenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets, SDS) saglanmistir: www.neumodx.com/client-resources.

Metin kenar boslugundaki dikey bir gubuk, dnceki kullanim talimatlari versiyonuyla karsilastirmali olarak degisiklikleri gosterir.

URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit, Oda Sicakhiginda (+15 °C/+30 °C) gonderilir.

Stabiliteyi saglamak icin NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit'in +15 °C/+30 °C'de saklanmasi 6nerilir.

Kalibrator siseleri (sulandinlan kalibratérler ve/veya bos tipler) yalnizca tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra, kalan sulandirilmig
NeuMoDx™ BKV Calibrator'lari atin.

Materyalde enfeksiy6z olmayan hedef DNA bulundugu ve kontaminasyon riskine neden olabilecegi i¢in kullanim sonrasinda kullaniimamis
materyali biyolojik tehlikeli atik olarak atin.
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KULLANMA TALIMATI

1. NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (REF 800600), asagidaki senaryolarda islenmelidir:
a. Onceden tesis edilen kalibrasyonun gecerlilik siiresi dolmustur (90 giin ge¢mistir).
b. Kalibrasyon gegerliligi, NeuMoDx™ System'lar tizerinde belirlenmemistir.
c. Kalibrasyon gegerliligi, yeni bir NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip lotu ile belirlenmemistir.
d. NeuMoDx™ System yazilimi Gzerinde degisiklik yapilmistir.

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

3. Kalibratorler gerekliyse NeuMoDx™ BKV calibrator’lari asagidaki adimlari izleyerek sulandirin (reaktif lotu basina 1 yuksek kalibrator ve 1
dustk kalibrator):

NeuMoDx BKV Calibrator Etiket Renk Diizeni
Yiksek Kalibrator (High Calibrator, HC) Yesil
Duistik Kalibrator (Low Calibrator, LC) Mavi
4. Aluminyum torbalari yatay ¢entiklerle gosterilen noktadan kesin.

NeuMoDx™ BKV Calibrator tiplerini (YUKSEK ve DUSUK) kullanimdan hemen énce torbalardan gikarin.
Kullanimdan &nce mutlaka torbalarin iyi kapatilmis oldugundan ve kurutucu saselerinin hala igeride oldugundan emin olun. Yalnizca
hasar gormemis ambalajlari kullanin.
Kurutucu saseleri turuncudan yesile dénerse aliminyum torbalari ve igeriklerini atin.
DNA'nin tiipiin dibinde kaldigindan emin olmak icin her bir NeuMoDx™ BKV Calibrator tiipiinii (YUKSEK ve DUSUK) agmadan énce
santrifujleyin.

9. NeuMoDx™ BKV Calibrator Buffer'i vorteksleyin ve her NeuMoDx™ BKV Calibrator tiipiinii (YUKSEK ve DUSUK) 1900 uL NeuMoDx™ BKV
Calibrator Buffer ile sulandirin. Kalibrasyon tiiplerinin kullanimdan hemen 6nce sulandirilmasi 6nerilir. Sulandirilan kalibrator tipleri
yalnizca tek kullanimliktir.

10. Her bir Kalibrator ttipunin kapagini kapatin ve kurutulmus DNA yeniden siispansiyon haline gelene kadar 30 saniye vorteksleyin.

11. Kapakta kalmis olabilecek materyali gidermek ve kabarciklari/képugi ortadan kaldirmak igin her bir NeuMoDx™ BKV Calibrator tuipini
orta hizda birkag saniye santrifujleyin.

12. Sonraki adima ilerlemeden 6nce, yeniden stispansiyon haline getirilen kalibratorleri oda sicakliginda 20 dakika inklibe edin.

13. Her bir NeuMoDx™ BKV Calibrator tuplnu orta hizda birkag saniye vorteksleyin ve orta hizda birkag saniye santrifiijleyin.

14. Tupln tim igerigini ikincil bos etiketli bir tipe (kitle birlikte verilen NeuMoDx™ BKV High Calibrator (HC) tipl, NeuMoDx™ BKV Low
Calibrator (LC) tlpu) aktarin. Her sulandirniimis kalibratorin, kullanimdan hemen 6nce ikincil bos tipe aktarilmasi onerilir. Sulandirilan
kalibratorler ve ikincil tipler yalnizca tek kullanimliktir.

15. Kalibrator tiplerini standart bir 32 Tlpli Numune Tagtyiciya yukleyin.

16. Numune TlpU Tastyiclyi, Otomatik Yikleyici rafina yerlestirin ve tasiyiclyi NeuMoDx™ System'a yuklemek igin dokunmatik ekrani
kullanin.

17. NeuMoDx™ System, barkodlari tanir ve test icin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi séz konusu degilse
numune tuplerini islemeye baslar.

18. Gegerli sonuglar elde etmek igin 3 tekrarin en az 2'sinden, 6n tanimh parametreler dahilinde sonuglar alinmalidir. Distk kalibrator
nominal hedefi 3,0 logio IU/mL, yiiksek kalibratér nominal hedefi ise 5,0 logio IU/mL'dir.

NeuMoDx BKV Calibrator BKV Sonucu
Yuksek Kalibrator (High Calibrator, HC) 2/3 kalibratér Valid (Gegerli)
Dusuk Kalibrator (Low Calibrator, LC) 2/3 kalibrator Valid (Gegerli)

19. Kalibratorler igin tutarsiz sonuglar asagidaki sekilde ele alinmalidir:

a.  Bir veya her iki kalibratoriin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi durumunda basarisiz kalibratorlerin islemesini, yeni bir sise
kullanarak tekrarlayin. Bir kalibratoriin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi durumunda sistem, kullanicinin her iki kalibratéri
calistirmasini istemeyecegi icin yalnizca basarisiz kalibratorin tekrarlanmasi mtmkindar.

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

20. NeuMoDx™ BKV External Control Kit (REF 900601), insan klinik 6rneklerinden test sonuglari ainmadan 6nce, kalibrator gegerliligi tesis
edildikten sonra islenmelidir.
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SINIRLAMALAR
o NeuMoDx™ BKV Calibrator'lar yalnizca, NeuMoDx™ System Uzerinde NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip'ler ile kullanilabilir.

NeuMoDx™ BKV External Control Kit'i (REF 900601) islemeden 6nce, NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit (REF 800600) kullanilarak NeuMoDx™
BKV Quant Test Strip'in gegerli bir kalibrasyonu gereklidir.

® Uygun olmayan kullanim, tagima veya diger teknik hatalardan kaynakli hatali sonuglar alinabilir.
o NeuMoDx™ System'in kullanimi, NeuMoDx™ System kullanimi konusunda egitim almis personelle sinirlandiriimistir.
REFERANSLAR

1. Sheila Govind, Jason Hockley, Clare Morris, Neil Almond, Collaborative Study Group. 2019. The Development and Establishment of the 1st
WHO BKYV International Standard for Nucleic Acid Based Techniques. Biologicals;60:75-84.

2. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030

3. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington,DC: US
Government Printing Office, January 2009.

4. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

5. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4). Clinical

and Laboratory Standards Institute, 2014.

TiCARi MARKALAR

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

TagMan®, Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.
STAT-NAT®, SENTINEL CH. S.p.A. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Bu belgede goriilebilecek diger tlim Grtin isimleri, ticari markalar ve tescilli ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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SEMBOLLER
SEMBOL ANLAMI

Yalnizca regete ile kullanilir

Uretici

Distribiitor

in vitro tani amagh tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Kullanma talimatina bakin

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun

Sicaklik sinirlamasi

~be | FEEEE

Kuru tutun

Tekrar kullanmayin

Isiga maruz birakmayin

<n> test icin yeterli igerik

2

Son kullanma tarihi

SRS 2

‘ SENTINEL CH. S.p.A. % NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 &HFF 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, M|l 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)

techsupport@neumodx.com

Vijilans raporlamasi: www.neumodx.com/contact-us

Patent: www.neumodx.com/patents
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