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Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu,
P/N 40600108 belgesine bagvurun

Ayrintili talimatlar igin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu;
P/N 40600317 belgesine bagvurun
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Kullanim Amaci

NeuMoDx Viral Lysis Buffer, SARS pozitif oldugundan siiphelenilen solunum numunelerinin,
NeuMoDx 288 Molecular System veya NeuMoDx 96 Molecular System'da (NeuMoDx
System'lar) islenmeden 6nce UTM-RT® veya esdeger bir besiyerinde 6n islemeye tabi
tutulmasina yéneliktir.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, Flu A, Flu B, RSV veya SARS pozitif oldugundan
suphelenilen solunum numunelerinin, NeuMoDx System'larda iglenmeden 6nce UVT-RT®,
BD™ UVT veya Biologos Bio-VTM™ besiyerinde 6n islemeye tabi tutulmasina yoneliktir.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, gercek zamanh PCR
ve in vitro tani amagli prosedur teknikleri ve/veya NeuMoDx Molecular System'lar konusunda
6zel olarak bilgilendirilmis ve egitim almis egitimli klinik laboratuvar personeli tarafindan
kullanima yoéneliktir. NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer,
kendi kendine test veya bakim ortami kullanimina yénelik degildir.

Ozet ve Aciklama

NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ile 6n islemeye tabi
tutulan biyolojik drnekler, otomatik nikleik asit izolasyonu ve amplifikasyonu icin sonradan
NeuMoDx System'lar Uzerinde islenmeye uygundur. Asagida acgiklanan lizis prosedird,
biyolojik 6rneklerin NeuMoDx System'lara yliklenmeden 6nce cihaz digi islenmesine yonelik
genel bir protokol olarak tasarlanmistir. NeuMoDx, tayin hedefleri olarak RNA virUsleriyle,
sinirh sayida insan numunesi tiri igin dogrulama gergeklestirmistir.

Prosedur Prensipleri

Biyolojik numune, 1:1 oraninda kaotropik tuz ve siirfaktandan olusan tescilli bir formdl iceren
NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer'a eklenir ve ardindan
islenmek Gizere NeuMoDx System Uizerine yerlestirilir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

NeuMoDx Viral Lysis Buffer
401600 2 x 1000 ml

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer
401500 2 x 1000 ml
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

REF igindekiler
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Kurutulmug paramanyetik partikiiller, litik enzimler ve érnek isleme kontrolleri
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
cesitli NeuMoDx Test Strip (uygun oldugu sekilde)
235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (300 pL)
(NeuMoDx veya Hamilton'dan temin edilebilir)
235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (1000 L)

(NeuMoDx veya Hamilton'dan temin edilebilir)

Ekipman*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VEYA
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

* Kullanim éncesinde, cihazlarin Ureticinin énerileri dogrultusunda kontrol ve kalibre edildiginden emin olun.

6 NeuMoDx Viral Lysis Buffer ve Vantage Viral Lysis Buffer Kullanma Talimati  07/2023



Uyarilar ve Onlemler

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin litfen uygun glvenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheet, SDS) basvurun. Bunlar, her NeuMoDx kiti ve kit bileseni icin SDS'yi

bulabileceginiz, goriintlleyebilecediniz ve yazdirabileceginiz www.giagen.com/neumodx-ifu

adresinde kullanigli ve kompakt PDF formatinda gevrimigi olarak mevcuttur.

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, yalnizca

NeuMoDx System'larda in vitro tani amagli kullanima ydneliktir.
e Listelenen son kullanma tarihini ge¢gmis reaktifleri kullanmayin.
e Uriin geldiginde giivenlik miihrii kirllmigsa veya ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin.

e NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer'in kullanimdan
6nce oda sicakliginda oldugundan emin olun.

® Numuneleri her zaman enfeksiy6z gibi dislinerek ve Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (1) ve CLSI Belgesi M29-A3 icinde acgiklananlar gibi glivenli
laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin. (2)

® Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin ve
bir sey yiyip icmeyin.
e Kullaniimayan reaktifleri ve atigi, llkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel

yénetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.
® Tim NeuMoDx drlnleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullaniimahdir.
e Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

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

® Tekrar kullanmayin.
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Onlemler

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

igerik: guanidin hidrokloriir. Uyar!! Yutulursa veya solunursa zararli olabilir. Cilt tahrigine neden
olur. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu gozliik/yliz korumasi kullanin.
GOZE KACMISSA: Suyla dikkatli bir sekilde birkag dakika durulayin. Varsa ve kolaysa kontakt
lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalma veya kaygi DURUMUNDA: Kendinizi
iyi hissetmezseniz bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru/hekimi arayin. Spesifik tedavi (bu
etiketteki ek ilk yardim talimatlarina bakin). Cilt tahrisi gorilurse: Tibbi 6neri alin/yardim isteyin.
Goz tahrisi devam ederse: Kontamine giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin.

NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

icerik: EDTA; guanidin hidrokloriir; sodyum borat, dekahidrat. Tehlike! Yutulursa veya
solunursa zararli olabilir. Cilt tahrigine neden olur. Ciddi g6z tahrigine neden olur. Dodurganliga
veya dogmamis gocu@a zarar verebilir. Uzun sireli veya yinelenen maruz kalma durumunda
organlara zarar verebilir. Kullanim éncesinde 6zel talimatlar edinin. Tim glvenlik énlemleri
okunana ve anlagilana kadar kullanmayin. Bugu veya buharini solumayin. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/koruyucu gézliik/yiiz korumasi kullanin. GOZE KAGMISSA: Suyla
dikkatli bir sekilde birka¢ dakika durulayin. Varsa ve kolaysa kontakt lensleri gikarin.
Durulamaya devam edin. Maruz kalma veya kaygi DURUMUNDA: Kendinizi iyi hissetmezseniz
bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru/hekimi arayin. Spesifik tedavi (bu etiketteki ek ilk yardim
talimatlarina bakin). Cilt tahrisi gérilurse: Tibbi 6neri alin/yardim isteyin. Goéz tahrisi devam
ederse: Kontamine giysileri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan énce yikayin. Kilit altinda muhafaza
edin. igerigi/kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisine atin.

Acil durum bilgileri

CHEMTREC

ABD ve Kanada disinda +1 703-527-3887

Bertaraf

Tehlikeli atigi yerel ve ulusal diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin. Bu, kullaniimamis

ardnler icin de gecerlidir.

Guvenlik Veri Sayfasinda (Safety Data Sheet, SDS) bulunan &nerileri izleyin.
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Urlini Saklama, Kullanma ve Stabilite

NeuMoDx Viral Lysis Buffer, birincil ambalajinda, 15 °C ila 28 °C sicaklikta, Grinin

Uzerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

e NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, birincil ambalajinda, 4 °C ila 28 °C sicaklikta,

drindn dzerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

e Belirtilen son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayin.

® Her pipetleme islemi icin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.

® Ana sisenin kontaminasyonunu Onlemek igin daha kugik kaplara alikotlar halinde
ayrilmasi 6nerilir.

e Kullanim émri gectikten sonra kalan tampon, bdlgesel ve/veya yerel yonetmelikler

dogrultusunda imha edilmelidir.

Prosedur

NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, biyolojik
numunelerin, NeuMoDx Molecular System'lar izerinde islenmeden 6nce 6n iglemeye tabi
tutulmasina yoneliktir. Bu reaktifi diger NeuMoDx Urlnleriyle birlikte kullanirken daha ayrintili

bilgi icin ayri kullanim talimatlarina basvurun.
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Sinirlamalar

e NeuMoDx Viral Lysis Buffer veya NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer, numunelerin
NeuMoDx System'larda rutin islemesinden énce 6n islemeye tabi tutulmasi igin yalnizca
NeuMoDx urtnleriyle birlikte kullaniimahdir.

e NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer'in performansi yalnizca, 1:1 oraninda kullanimla
UTM--RT® ve BD UVT evrensel nakil besiyerinde NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS CoV-2
Assay kullanilarak dogrulanmistir. Bu reaktif kullanilarak laboratuvar tarafindan
geligtirilen testlerin performans o6zellikleri bilinmemektedir ve tani amagli beyanlarda
bulunmadan 6nce laboratuvar tarafindan onaylanmahdir.

® NeuMoDx Viral Lysis Buffer'in performansi yalnizca, UTM-RT® evrensel nakil
besiyerinde NeuMoDx model bir viral RNA tayini kullanilarak dogrulanmistir. Bu reaktif
kullanilarak laboratuvar tarafindan gelistirilen testlerin performans &zellikleri
bilinmemektedir ve tani amagli beyanlarda bulunmadan énce laboratuvar tarafindan
onaylanmalidir.

® Bircok patojenin saptanmasi 6rnekte bulunan organizmalarin sayisina bagli oldugundan
guvenilir sonuglar alinmasi, dogru numune toplama, kullanimi ve saklamaya bagldir.

® Bu reaktifin kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitilmis personelle
sinirlandiriimigtir.

® Numunelerin kontamine olmasini dnlemek i¢in hasta numuneleriyle yapilan ¢alismalar
arasinda eldiven degistirmek gibi lyi Laboratuvar Uygulamalari énerilir.

Kalite Kontrol

Yerel yonetmelikler tipik olarak, analitik islemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen
kontrol prosedirlerinden laboratuvarin sorumlu oldugunu ve test kontrol materyallerinin
sayisl, turd ve sikliginin laboratuvar tarafindan belirlenmesi gerektigini belirtir. Bu tamponla
birlikte kullanilan tayine bagl olarak, NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan kontrol
materyalleri saglanmayabilir.

Uygun kontroller laboratuvar tarafindan segilmeli ve onaylanmaldir. Genel olarak her 24
saatlik Sistem galisma suresinde bir olmak Uizere kullanicilarin hasta érneklerini islemeden
once bir set pozitif ve negatif kontrol islemesi tavsiye edilir. Daha ayrintili bilgi igin islenen
tayine 0zel kullanma talimatina bakin.
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Referanslar

1. 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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Semboller

Asagidaki semboller, kullanma talimatinda veya ambalaj ve etiketler tizerinde bulunabilir:

Sembol tanimi

<N> reaksiyon icin yeterli miktarda reaktif icerir

Son kullanma tarihi

in vitro tani amagli tibbi cihaz
Katalog numarasi

Parti kodu
Uretici
Sicaklik limiti

Yalnizca receteyle kullanim icindir
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
Tekrar kullanmayin

CE isareti

Kullanma talimatina bakin
Uyari
icerik

Guanidin Hidroklorlr
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lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin litfen support@giagen.com adresinden Teknik

Destek Merkezimize ulasin.
Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support@giagen.com

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilecektir.
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Siparig Bilgileri

Uriin Kat. no.
NeuMoDx Viral Lysis Buffer 401600
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer 401500
ilgili Uriinler
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip (uygun oldugu sekilde) cesitli
Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (300 uL) 235903
Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (1000 pL) 235905

Guncel lisanslama bilgileri ve Urtine 6zgl yasal uyarilar igin ilgili NeuMoDx kit el kitabina
veya operator kilavuzuna bakin. NeuMoDx kit el kitaplari www.neumodx.com adresinden
temin edilebilir ya da support@giagen.com Uzerinden veya yerel distribltériintizden talep
edilebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Revizyon Aciklama

ik Stirim (IVDR sunumu igin).
A, Mayis 2022 Genel Reaktiflerin IVDR sunumu igin yeni Uriin Numarasi
(P/N 40600582) olusturuldu.

Emergo Adresi Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Hollanda olarak giincellendi.

B, Temmuz 2023 . .
www.neumodx.com/client-resources adresi

www.giagen.com/neumodx-ifu olarak degistirildi.

NeuMoDx Viral Lysis Buffer ve NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer Kit igin Sinirl Lisans Sozlesmesi

Bu Grdindin kullanimi Griiniin herhangi bir alicisi veya kullanicisinin aga@idaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca driinle birlikte ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilegenlerle kullanim igindir.
NeuMoDx, uriin ile birlikte saglanan protokollerde, bu el kitabinda ve www.neumodx.com adresinde bulunan ek protokollerde agiklananlar diginda bu panelin
ekindeki bilesenlerini, bu panel dahilinde yer almayan bilesenler ile kullanmak veya birlestirmek igin fikri miilkiyet kapsaminda higbir lisans vermez. Bu ek
protokollerden bazilari NeuMoDx kullanicilari tarafindan NeuMoDx kullanicilari igin saglanmigtir. Bu protokoller NeuMoDx tarafindan kapsamli sekilde test
edilmemis veya optimize edilmemistir. NeuMoDx, bunlarin tigiincl taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

2. Agikga belirtilen lisanslar disinda, NeuMoDx bu panel ve/veya kullanimlarinin tglinci taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

3. Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

4. NeuMoDx, agikga belirtilenler diginda ifade edilen veya zimni diger tim lisanslari 6zellikle reddeder.

5. Panelin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve baska

birisinin bu eylemlerde bulunmasina izin vermeyecegini kabul eder. NeuMoDx bu Sinirli Lisans Soézlesmesinin yasaklarini herhangi bir Mahkemede uygulayabilir ve
bu Sinirli Lisans Sozlesmesini veya panel ve/veya bilesenleri ile ilgili fikri miilkiyet haklarini uygulamak igin herhangi bir eylemde, avukat cretleri de dahil olmak tizere
tiim sorusturma ve Mahkeme masraflarini geri alacaktir.

Giincellenmis lisans kosullari igin bkz. www.neumodx.com.

07/2023 40600582-TR_B © 2023 NeuMoDx™, tim haklari sakldir.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight NeuMoDx™ (QIAGEN Group); Bio-VTM™ (Biologos, LLC); BD™ (Becton, Dickinson, and Company); UTM-RT (Copan
Diagnostics, Inc.). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.
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