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DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin

NeuMoDx™ 288 ve NeuMoDx™ 96 Molecular System'lar Gizerinde NeuMoDx™ HSV 1/2
Quant Test Strip ile in Vitro Tani Amagcl Kullanim igin

I:Ii] Urtin kullanilmadan énce prospektiis dikkatlice okunmalidir. Prospektiis talimatlari uygun sekilde izlenmelidir.
Prospektiisteki talimatlardan farkli uygulama durumunda tayin sonuglarinin givenilirligi garanti edilemez. c €
Ayrintil 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™ HSV 1/2 Quant Test Strip Kullanma Talimati (prospektiis)

KULLANIM AMACI

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar, Herpes Simplex insan virisi tip 1 (HSV-1) DNA'sinin ve/veya Herpes Simplex insan virisi tip 2 (HSV-2)
DNA'sinin miktarini belirleme ve bunlari birbirinden ayirt etmeye yonelik kantitatif bir in vitro tani amagh testi islemek lizere NeuMoDx™ 288
Molecular System ve NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System'lar) lzerinde calisma stresi gecerliligini belirlemek amaciyla
NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.

OZET VE ACIKLAMA

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar; 15 pozitif sise, iki NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer ve 30 bos ikincil etiketli tiip iceren bir kit
icinde sunulur. Bir harici kontrol seti, kiiglik turuncu bir kurutucu sasesi bulunan tekli bir aliminyum torba igindeki bir kurutulmus pozitif kontrol
tiplnden ve negatif kontrol olarak NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer'dan olusur. Bir harici kontrol seti, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant
Assay'in ¢alisma suresi gegerliligini belirlemek igin 24 saatte bir islenir. NeuMoDx™ HSV 1/2 pozitif kontrolii, 4 logio kopya/mL konsantrasyonda,
kurutulmus bir sentetik HSV-1 ve HSV-2 hedef nikleik asidi peleti igerir. NeuMoDx™ HSV-1/2 negatif kontroll, yalnizca NeuMoDx™ HSV 1/2
External Control Buffer'dan olusur.

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, insan plazmasinda HSV-1 ve/veya HSV-2 DNA'sinin kantitatif tespitini saglamak igin gergek zamanl PCR ile
otomatik DNA ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir. NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, ekstraksiyon ve amplifikasyon
islemlerinde karsilasilabilecek NeuMoDx™ System veya reaktif hatalarinin yani sira, potansiyel inhibe edici maddelerin varligini izlemeye yardimci
olmasi amaciyla bir eksojen DNA Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC1) icerir.

Bununla birlikte klinik laboratuvarlar, test performansini degerlendirmek ve test prosedirlerinin belirlenen kalite kontrol gerekliliklerini
karsiladigindan emin olmak igin harici kontrollerin rutin test protokollerine dahil olmasini gerektirir. NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar,
NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay'in rutin galisma gegerliligini belirlemede kullanilmak tzere tasarlanmistir. Bu kontrollerin rutin kullanimi,
laboratuvarlarin giinden giine farkhliklari, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay reaktiflerinin lotlar arasi performansini izlemesini saglar ve
laboratuvara, test sonuglarini raporlamadan 6nce hatalari tanimlamada yardimci olabilir.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar ekstraksiyon is akisinin ve nikleik asit amplifikasyon prosedirinin etkili oldugunun dogrulanmasini
saglar. 1 pozitif ve 1 negatif kontrolden olusan bir kontrol seti, 24 saatte bir islenmelidir. NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'larin bu sekilde
rutin islenmesi, laboratuvarlarin, 24 saat gecerlilik siiresi icinde islenen insan klinik numunelerinin test sonuglarinin etkililiginden emin olmasini
saglar. Harici kontroller, kantitatif HSV-1 ve HSV-2 testinde kullanim amagli insan klinik numuneleri ile ayni sekilde islenir.

Her iki harici kontroliin beklenen sonuglari, NeuMoDx™ System yaziliminda yer alan Control Validity (Kontrol Gegerliligi) algoritmasina dahil edilir.
Harici kontroller basarili bir sekilde islendikten sonra sistem yazilimi, 24 saatlik bir siire boyunca gegerliligi otomatik olarak kaydeder. Sistem
yazilimi kullaniciyi, kontrol gegerliligi siiresi dolduktan sonra harici kontrolleri islemesi yoniinde otomatik olarak uyarir.

REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI

Saglanan Materyal

Unite Kit basina

REF icindekiler
basina test toplam test

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay'in giinliik gecgerliligini belirlemek igin tek kullanimhk HSV-1 ve
900901 HSV-2 Pozitif ve Negatif Kontrol setleri (1 sise 4 logio kopya/mL pozitif kontrol ve NeuMoDx™ 1set 15
HSV 1/2 External Control Buffer (negatif kontrol))
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900901
NeUMSE[—B?_f KULLANMA TALIMATI
Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)
REF icindekiler
NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
202400 | SPC1'e 6zgii TagMan® prob ve primerlerine ek olarak HSV-1'e 6zgii TagMan”® prob ve primerlerini, HSV-2'ye ézgii TagMan" prob ve
primerlerini iceren Dondurularak Kurutulmus PCR reaktifleri.
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve érnek isleme kontrolleri
800900 NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator'lar
Standart egrilerin gegerliligini belirlemek igin tek kullanimhik HSV-1 Yiiksek ve Diisiik Kalibratdr ve HSV-2 Yiiksek ve Diisiik Kalibratér setleri.
400400 | NeuMoDx™ Lysis Buffer 1
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 (1.000 pL)

Reaktifler ve sarf malzemeleri ile ilgili ayrintilar igin lutfen ilgili prospektiise bakin

Gerekli Cihazlar
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) veya NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

UYARILAR VE ONLEMLER

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar, NeuMoDx™ System'larda uygulandig sekilde yalnizca NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test
Strip ile in vitro tani amagcl kullanim igindir.

Listelenen son kullanma tarihini gegmis NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lari kullanmayin.

Uriin geldiginde giivenlik mihrii kirilmissa veya ambalaj hasar gérmiisse NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lari kullanmayin.
Uriin geldiginde koruyucu kese agik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

Baska ticari kitlerden amplifikasyon reaktifleriyle karistirmayin.

Yeniden kullanmayin.

Tim NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar, 6zel kugiik turuncu bir kurutucu sasesinin bulundugu aliminyum zarflarinda
nemden koruyarak muhafaza edin.

NeuMoDx™ HSV 1/2 pozitif kontroller, HSV-1 ve HSV-2 hedef materyali icerdiklerinden, test érnekleri ile capraz kontaminasyona
ve yanlis pozitif sonuca yol acabilecegi igin dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi diisiinerek OHSA Kan Yoluyla Bulasan Patojenler Standardi* uyarinca agiklanan giivenli
laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin. Enfeksiyoz ajanlar igeren veya igerdiginden sliphelenilen materyaller igin
Biyolojik Guivenlik Seviyesi 22 veya diger gegerli biyolojik giivenlik uygulamalari®* uygulanmalidir.

Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin 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 kullaniimahdir.

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

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

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar, Oda Sicakhginda (+15°C/+30°C) génderilir.
Stabiliteyi saglamak amaciyla NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls Kit, +15°C/+30°C sicaklikta saklanmalidir.

Harici Kontrol siseleri (negatif kontrol, sulandiriimis pozitif kontrol ve/veya bos tipler) yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
Kullanildiktan sonra kalan sulandiriimis NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lari atin.

Materyalde enfeksiy6z olmayan hedef DNA bulundugu ve kontaminasyon riskine neden olabilecegi igin kullanim sonrasinda
kullanilmamis materyali biyolojik tehlikeli atik olarak atin.
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Bir NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control (REF 900901) setinin 24 saatte bir islenmesi gerekir. Gegerli bir test kontrol seti mevcut
degilse NeuMoDx™ yazilimi, 6rnek sonuglarinin raporlanabilmesi icin bu kontrollerin islenmesini ister.

Harici kontroller gerekliyse kontrolleri isleyin (System basina 1 pozitif kontrol ve 1 negatif kontrol):

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar Etiket Renk Diizeni Barkod
Pozitif Kontrol (Positive Control, PC) Kirmizi HSVPC
Negatif Kontrol (Negative Control, NC) Siyah HSVNC

Harici kontroller gerekliyse HSV-1/HSV-2 External Control'lar (1 pozitif kontrol) sulandirin ve asagidaki adimlar izleyerek negatif
kontroll hazirlayin.

Aliminyum pozitif kontrol torbalarini, yatay ¢entiklerle gésterilen noktadan kesin.
Kullanimdan hemen énce HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tiplini torbalardan gikarin.

Kullanimdan 6nce mutlaka torbalarin iyi kapatilmis oldugundan ve kurutucu saselerinin hala igeride oldugundan emin olun. Yalnizca
hasar gérmemis ambalajlari kullanin.

Kurutucu saseleri turuncudan yesile dénerse aliminyum torbalari ve igeriklerini atin.
DNA'nin tipin dibinde kaldigindan emin olmak igin HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tipiini agmadan dnce santrifijleyin.

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer' vorteksleyin ve HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tipinu 800 uL tamponla sulandirin.
Sulandirilan pozitif kontrol tupleri yalnizca tek kullanimhktir.

Sulandirilan HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tlplnin kapagini kapatin ve kurutulmus DNA yeniden siispansiyon haline gelene kadar
30 saniye vorteksleyin.

Kapakta kalmis olabilecek materyali gidermek ve kabarciklari/képUgi ortadan kaldirmak igin HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tiplnl orta
hizda birkag saniye santrifujleyin.

Kullanmadan 6nce en az 20 dakika oda sicakhiginda inkibe edin.
HSV-1/HSV-2 pozitif kontrolii orta hizda birkag saniye vorteksleyin ve orta hizda birkag saniye santrifujleyin.

Sulandirilan HSV-1/HSV-2 pozitif kontrol tiplnin tim igerigini ikincil bir bos etiketli tipe (kitte NeuMoDx™ HSV 1/2 Positive Control
(PC) tupul) aktarin. Pozitif kontroliin, kullanimdan hemen 6nce ikincil bos tiipe aktarilmasi 6nerilir. Sulandirilan pozitif kontrol tupleri
ve ikincil tupler yalnizca tek kullanimliktir.

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control Buffer'in 800 uL'sini ikincil bir bos etiketli tipe (kitte NeuMoDx™ HSV 1/2 Negative Control (NC)
tlipti) aktarin. Doldurulan ikincil tipler yalnizca tek kullanimliktir.

Kontrol tuplerini standart bir 32 Tiipli Numune Taslyiciya yukleyin.
Numune Tupu Taslyicisini, Otomatik Yiikleyici rafina yerlestirin ve tasiyiclyi NeuMoDx™ System'a yliklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.

NeuMoDx™ System, barkodlari tanir ve test igin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi s6z konusu degilse
numune tuplerini islemeye baslar.

Harici kontrollerin gegerliligi, beklenen sonuglara dayali olarak NeuMoDx™ System tarafindan degerlendirilir.
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar HSV-1/HSV-2 Sonucu SPC1 Sonucu
Pozitif Kontrol (Positive Control, PC) HSV-1 ve HSV-2 Positive (Pozitif) Uygulanamaz
Negatif Kontrol (Negative Control, NC) HSV-1 ve HSV-2 Negative (Negatif) Valid (Gegerli)

20. Harici kontroller igin tutarsiz sonuglar asagidaki sekilde ele alinmalidir:

a) Negatif kontrol 6rnegi icin Positive (Pozitif) test sonucu raporlanmasi, numune kontaminasyon sorununa isaret eder.

b) Pozitif kontrol 6rnegi icin Negative (Negatif) sonug raporlanmasi, reaktif veya cihaz ile ilgili bir sorun olduguna isaret eder.

c) Yukaridaki durumlarin her birinde, gegerlilik testinde basarisiz olan kontrollerin bulundugu yeni siselerle basarisiz kontrolu tekrarlayin.
d) Pozitif harici kontrol Negative (Negatif) sonug raporlamaya devam ederse QIAGEN teknik destek birimiyle iletisime gegin

e) Negatif harici kontrol, Positive (Pozitif) sonug raporlamaya devam ederse, QIAGEN teknik destek birimiyle iletisime gegmeden 6nce
TUM reaktifleri degistirmek ve calismayi tekrarlamak da dahil olmak iizere tiim olasi kontaminasyon kaynaklarini ortadan kaldirmayi
deneyin.

SINIRLAMALAR

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control'lar yalnizca, NeuMoDx™ System'lar tizerinde NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip ile kullanilabilir.

Harici kontroller islenmeden 6nce NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator'larin (REF 800900) kullanildigi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip'in
gecerli bir kalibrasyonu gereklidir.

Uygun olmayan kullanim, tasima veya diger teknik hatalardan kaynakli hatali sonuglar alinabilir.
NeuMoDx™ System'in kullanimi, NeuMoDx™ System kullanimi konusunda egitim almis personelle sinirlandirilmistir.
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TiCARi MARKALAR
NeuMoDx™, NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markasidir.
TagMan®, Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

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

Yalnizca regete ile kullanihr

Uretici

Distribiitor

in vitro tani amagh tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Kullanma talimatina bakin

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun

Sicaklik sinirlamasi

=R R

Kuru tutun

Yeniden kullanmayin

Isiga maruz birakmayin

<n> test igin yeterli igerik

2

Son kullanma tarihi

9@ R

u SENTINEL CH. S.p.A. '/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 PEHﬂ 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, MI 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
Teknik destek: support.giagen.com
Vijilans raporlamasi: support.giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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