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DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati icin
NeuMoDx 288 ve NeuMoDx 96 Molecular System’lar ile in vitro tani amagh kullanim igin

Prospektiis giincellemeleri icin su adresi ziyaret edin: www.giagen.com/neumodx-ifu

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu,; P/N 40600108 [REF 500100] belgesine basvurun
Ayrintili talimatlar igin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600317 [REF 500200] veya P/N 40600655
[REF 500201] belgesine basvurun

Ayrica bkz. NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 Kullanma Talimati (prospektiis); P/N 40600562

=) [

KULLANIM AMACI

NeuMoDx EBV External Control’lar, insan plazmasinda Epstein-Barr Virlisti (Epstein-Barr Virus, EBV) DNA’sinin saptanmasi ve kantitasyonuna
yonelik in vitro tani amagh bir nlkleik asit amplifikasyon testi olan NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0’'in bilesenidir. Tam otomatik NeuMoDx 288
Molecular System veya NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System’lar) Uzerinde gergeklestirildigi sekilde, NeuMoDx EBV External
Control’lar, insan plazma numunelerinde EBV DNA’sinin dogru kantitasyonu amaciyla NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0"in ylrutilmesi icin gereken
¢alisma suresi gegerliliginin belirlenmesinde kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA

NeuMoDx EBV External Control’lar, dusik pozitif, ylksek pozitif ve negatif kontrol siselerinden olusan 10 set halinde temin edilir. Harici
kontrollerden olusan bir set, NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0 galisma suresi gegerliligini belirlemek igin 24 saatte bir islenir. Pozitif EBV Harici
Kontrolleri, Basematrix (Seracare® Life Sciences, Milford, MA, ABD) icinde seyreltilmis, enfeksiy6z olmayan, kapsil icinde EBV hedefi igerir.
Negatif EBV Harici Kontrolleri yalnizca Basematrix'ten olusur.

NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, insan plazma numunelerinde EBV DNA’sinin kantitatif tespitini saglamak igin real-time PCR ile otomatik DNA
ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir. NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0, ekstraksiyon ve amplifikasyon islemlerinde
karsilagilabilecek NeuMoDx System veya reaktif hatalarinin yani sira, potansiyel inhibe edici maddelerin varligini izlemeye yardimci olmasi
amaciyla eksojen bir DNA Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC1) igerir.

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 EBV External Control’lar, NeuMoDx EBV Quant Assay
2.0"in rutin calisma gecerliligini belirlemede kullanilir. Bu kontrollerin rutin kullanimi, laboratuvarlarin giinden giine farkliliklari ve NeuMoDx EBV
Quant Assay 2.0 reaktiflerinin lotlar arasi performansini izlemesini saglar ve laboratuvara, test sonuglarini raporlamadan 6nce hatalari
tanimlamada yardimci olabilir.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx EBV External Control’lar, dogal olarak var olan insan plazmasi numunelerini taklit etmek lizere formile edilmis, enfeksiy6z olmayan
orneklerdir. Pozitif kontrolde kullanilan kapsiil igindeki hedef materyal, nukleik asit ekstraksiyon prosedurtnin etkili oldugunun dogrulanmasini
saglar. Her 24 saatte bir olmak Uzere bir kontrol seti islenir. NeuMoDx EBV External Control’larin bu sekilde rutin islenmesi, laboratuvarlarin,
24 saat gegerlilik suresi iginde islenen insan klinik numunelerinin test sonuglarinin gilivenilirliginden emin olmasini saglar. Harici kontroller,
kantitatif EBV testinde kullanim amacli insan klinik numuneleri ile ayni sekilde islenir.

Tum harici kontrollerin 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 stiresi dolduktan sonra harici kontrolleri islemesi yénlinde otomatik olarak uyarir.

REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI

Saglanan Materyal

Birim Kit basina

REF igindekiler
bagina test toplam test

NeuMoDx EBV External Controls
900502 NeuMoDx EBV Quant Assay 2.0°in glinliik gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik Kantitatif EBV 1set 10
Yiiksek Pozitif, EBV Diisiik Pozitif ve Negatif Kontrol setleri (her bir kontrolden 1’er sise = 1 set)
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx’ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

900502

REF igindekiler

NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0

201501 EBV'ye 6zgii TagMan® problari ve primerleri, SPC1’e 6zgii TagMan probu ve primerleri iceren kurutulmus PCR reaktifleri.
100200 NeuMoDx Extraction Plate

Kurutulmus paramanyetik partikiiller, Litik enzim ve drnek isleme kontrolleri
800501 NeuMoDx EBV Calibrators

Standart edrinin gegerliligini belirlemek igin tek kullanimlik EBV Yiiksek ve Diisiik Kalibrator 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 pL)

Gerekli Cihazlar

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 veya 500201]
NeuMoDx System Software siirim 1.9.2.6 veya tzeri

A@ UYARILAR VE ONLEMLER

® NeuMoDx EBV External Control’lar, NeuMoDx System’larda uygulandigi sekilde yalnizca NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 ile in
vitro tani amagh kullanim igindir.

® Listelenen son kullanma tarihini gegmis NeuMoDx EBV External Control’lari kullanmayin.
e (riin geldiginde ambalaj hasar gérmiisse veya icerigi dondurulmamissa NeuMoDx EBV External Control’lari kullanmayin.

® Klinik 6rnekler ile gapraz kontaminasyon yanlis pozitif sonuca yol agabilecegi icin NeuMoDx EBV pozitif kontroller, EBV hedef
materyali icerdiklerinden dikkatli bir sekilde kullaniimahdir.

® Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi diistinerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* ile CLSI Belgesi
M29-A4? icinde agiklananlar gibi giivenli laboratuvar prosediirleri dogrultusunda kullanin.

® Kimyasallarla galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu gozlik kullanin. Daha fazla bilgi
icin litfen uygun givenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheet, SDS) basvurun.

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

e Kullanilmayan reaktifleri ve atigi Glkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yénetmelikler dogrultusunda atin.
® Tim NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullaniimalidir.

® Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

® Her reaktif i¢in (uygun oldugu durumlarda) www.qgiagen.com/safety adresinde Giivenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheet, SDS)
saglanmistir.

® Kimyasallarla galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nliigu, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi
icin litfen uygun glvenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheet, SDS) basvurun.

Acil durum bilgileri
CHEMTREC
ABD ve Kanada diginda +1 703-527-3887

Bertaraf
Tehlikeli atigi yerel ve ulusal yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin. Bu, kullaniimamis drtinler igin de gegerlidir.

Glvenlik Veri Sayfasinda (Safety Data Sheet, SDS) bulunan 6nerileri izleyin.
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g URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

NeuMoDx EBV External Control’lar, dondurulmus durumu korumak amaciyla kuru buz ile teslim edilir. Alindiginda bilesenler donmus
degilse kullanmayin.

Stabiliteyi saglamak icin NeuMoDx EBV External Control’larin -20 ila -15 °C’de saklanmasi 6nerilir.

Kontrol siseleri tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cézdurilmis harici kontroller, 7 glinden daha uzun sireyle olmamak tzere 4 °C’'de
saklanabilir.

ilk ¢dzdiirmeden sonra yeniden dondurma dnerilmez.

NeuMoDx EBV External Control’lar enfeksiy6z olmasa da, kullaniimayan tiim materyaller kullanim sonrasinda, igerikteki hedef nikleik
asit ile kontaminasyon riskini azaltmak icin biyolojik tehlikeli atik olarak atilmahdir.

Gozdurildukten sonra bulanik gériinen veya blyuk ¢okeltiler igeren kontrolleri atin.

KULLANMA TALIMATI

1. Bir NeuMoDx EBV External Control setinin [REF 900502] 24 saatte bir kez islenmesi gerekir. Gegerli bir test kontrol seti mevcut degilse
NeuMoDx yazilimi, kullanicidan, 6rnek sonuglarinin raporlanabilmesi igin bu kontrollerin islenmesini ister.
2. Harici kontroller gerekliyse kontrolleri isleyin (1 yiiksek pozitif kontrol, 1 dustik pozitif kontrol ve 1 negatif kontrol):
NeuMoDx EBV External Control Etiket Renk Diizeni
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) Kirizi
(NeuMoDx EBV Yiksek Pozitif Kontrol)
NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) Gri
(NeuMoDx EBV Dustik Pozitif Kontrol)
NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) Sivah
(NeuMoDx EBV Negatif Kontrol) ¥
3. NeuMoDx EBV External Control setini dondurucudan gikarin ve oda sicakhiginda (15-30 °C) tamamen ¢ozdtrin. External Control’lar,
kullanim 6ncesinde tamamen ¢6zdiirilmis ve oda sicakligina getirilmis olmalidir. Halihazirda ¢6zdiirilmus bir kontrol seti kullaniyorsaniz
¢ozdurilmus kontrollerin 4 °C'de saklandigindan ve 7 giinden eski olmadigindan emin olun.
4. Homojenligi saglamak igin nazikce vorteksleyin.
5. Kontrol siselerini standart bir 32’li TUp Taslyicisina yiikleyin ve tiim tuplerin kapaklarinin gikarilmis oldugundan emin olun.
6. Tup Tastyicisini Otomatik Yukleyici rafina yerlestirin ve tastyiclyl NeuMoDx System’a yiklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.
7. NeuMoDx System barkodu tanir ve test icin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi s6z konusu degilse numune
tiplerini islemeye baglar.
8. Bu harici kontrollerin gegerliligi, beklenen sonuglara dayali olarak NeuMoDx System tarafindan degerlendirilir.
NeuMoDx EBV External Control EBV Sonucu SPC1 Sonucu
NeuMoDx EBV High Positive Control (C1EBV) EBV POZITIF SPC1 Positif
(NeuMoDx EBV Yiiksek Pozitif Kontrol) [Kons.] 3,68-4,68 Log:, IU/mL
NeuMoDx EBV Low Positive Control (C2EBV) EBV POZITIF SPC1 Pozitif
(NeuMoDx EBV Dustik Pozitif Kontrol) [Kons.] 1,58-2,78 Logw, IU/mL
NeuMoDx EBV Negative Control (NCEBV) : -
EBV NEGATIF SPC1 Pozitif
(NeuMoDx EBV Negatif Kontrol) ozl
9. Harici kontroller igin tutarsiz sonug isleme asagidaki sekilde gergeklestirilmelidir:

a. Bir negatif kontrol 6rnegi icin Positive (Pozitif) test sonucunun raporlanmasi kontaminasyona isaret edebilir ve temel nedeni
bulmak icin laboratuvarin kalite kontrol prosediirlerinin incelenmesi gerekir. Ornek hazirligi, kontrol kullanimi ve RT-PCR
kurulumu igin farkh alanlar kullandiginizdan emin olun. Sorun gidermeye iliskin ek ipuglari icin lutfen NeuMoDx 288 veya 96
Molecular System Operator Kilavuzuna bagvurun.

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

c. Yukaridaki durumlarin her birinde veya No Result (Sonug Yok) (NR), Unresolved (C6zimlenmemis) (UNR) veya Indeterminate
(Stpheli) (IND) sonug alinmasi durumunda, gegerlilik testinde basarisiz olan kontrollerin bulundugu yeni ¢ozdirilmus siselerle
basarisiz kontroli 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
once, tiim reaktifleri degistirmek ve ¢alismayi tekrarlamak da dahil olmak lzere tiim olasi kontaminasyon kaynaklarini ortadan
kaldirmayi deneyin.
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SINIRLAMALAR
e NeuMoDx EBV External Control’lar yalnizca, NeuMoDx System’lar tizerinde NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0 ile birlikte kullanilabilir.

e Harici kontroller islenmeden 6nce NeuMoDx EBV Calibrator’larin [800501] kullanildigi NeuMoDx EBV Quant Test Strip 2.0'in gegerli bir
kalibrasyonu gereklidir.

e Uygun olmayan kullanim, saklama veya diger teknik hatalardan kaynakli hatali sonuglar alinabilir.

e NeuMoDx System’in kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitim almig personelle sinirlandiriimistir.

REFERANSLAR

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,6th edition. HHS Publication HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020.

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.

Seracare®, Seracare Life Sciences, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Bu belgede goriilebilecek diger tlim Grin isimleri, ticari markalar ve tescilli ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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SEMBOL ACIKLAMASI

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

Son kullanma tarihi insan kaynakli biyolojik materyal igerir

Sicakhk limiti

Bonly  v4inzca recete ile kullanilir ® Tekrar kullanmayin
‘ Uretici ; <n> test igin yeterli icerik
[vD ]  in vitro tani amagli tibbi cihaz m Kullanma talimatina bakin
[ EC [ REP | Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi Dikkat
P pluluguy
Katalog numarasi c € CE isareti
Parti kodu icerik

NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.

1250 Eisenhower Place Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108, USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands
Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents c €

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600564-TR_C
2024-03

Sayfa 5/5


https://www.qiagen.com/knowledge-and-support/product-and-technical-support
http://www.neumodx.com/patents

