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Kullanim Amaci

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, NeuMoDx 96 Molecular System tarafindan olusturulan
uglari muhafaza etmek icin kullanilan bir aksesuar urinidir. NeuMoDx Biohazard Tip Waste

Bag, yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System Utzerinde ¢alistirilan testler igin kullanilir.
Ozet ve Aciklama

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin'i kaplamak ve
isleme sirasinda NeuMoDx 96 Molecular System tarafindan kullanilan uglari toplamak igin
bir aksesuar olarak kullanilir. Biohazard Tip Waste Bag ve ilgili kabi, NeuMoDx 96 Molecular
System tarafindan Uretilen biyolojik tehlikeli atik icerebilecek uglarin atilmasi igin kullanilir.
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, kirmizi bir biyolojik tehlikeli atik torbasindan olusur.

Prosedur Prensipleri

NeuMoDx System'larda; hiicre lizisini, niikleik asit ekstraksiyonunu ve ekstrakte edilen
nikleik asidi real-time PCR tarafindan saptama igin sunmadan 6nce islenmemis klinik
numunelerden gelen inhibitdrlerin inaktivasyonu/azaltiimasi islemlerini gergeklestirmek igin
isi ile tescilli ekstraksiyon reaktifleri birlikte kullanilir. Islenmemis numunenin bir alikotu,
uygun NeuMoDx Lysis Buffer ile kanistirilir ve litik enzimler ile paramanyetik partikillerin
varliginda, 6nceden belirlenmis sicakliklarda lizise tabi tutulur.

Serbest kalan nukleik asitler, paramanyetik partikiller tarafindan yakalanir ve daha sonra bu
partiklller (baglanan nukleik asitler ile birlikte), baglanmayan/6zel olarak baglanmayan
bilesenlerin NeuMoDx Wash Reagent kullanilarak yikanip giderildigi ve bagdlanan nikleik

asidin NeuMoDx Release Reagent kullanilarak eliie edildigi NeuMoDx Cartridge'e yUklenir.
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NeuMoDx System'lar, serbest kalan nikleik asidi tahlile 6zgi primerler ve problarin yani sira,
bir NeuMoDx Test Strip'te bulunan kurutulmus master mix ile karistirir. Sistem daha sonra,
hazirlanmig, PCR'ye hazir karisimi, real-time PCR'nin gerceklestigi NeuMoDx Cartridge'in
icine dagitir. Testler islenirken kullanilan uglar, laboratuvar personeli tarafindan diizglin bir
sekilde atilincaya kadar NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag iginde saklanir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
. . Paket Birim Paket
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Basina Basina Basina
REF 601000 Birim Test Test
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* degisken*

* Birim/paket basina test sayisi, gergek kullanima bagl olarak farklilik gésterebilir.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
Ekipman*

® NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 veya 500201]

* Kullanim éncesinde, cihazlarin Ureticinin 6nerileri dogrultusunda kontrol ve kalibre edildiginden emin olun.
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Uyarilar ve Onlemler

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla galigirken her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve

koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin lutfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheet, SDS) basvurun. Bunlar, her NeuMoDx kiti ve kit bileseni igin SDS'yi

bulabileceginiz, gériintileyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.qiagen.com/neumodx-ifu

adresinde kullanigli ve kompakt PDF formatinda g¢evrimigi olarak mevcuttur.

® Yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System ile in vitro tani amagch kullanim igin.

® Yeniden kullanmayin.

® Numuneler veya herhangi bir NeuMoDx reaktifi veya sarf malzemesi ile galisirken
mutlaka temiz, pudrasiz nitril eldiven kullanin.

® Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

® Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya kit reaktiflerinin kullanildigi yerlerde sigara
icmeyin ve bir sey yiyip icmeyin.

® Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi disunerek ve Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (1) ile CLSI Belgesi M29-A4 (2) icinde agiklananlar gibi glvenli
laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin.

e Kullaniimayan reaktifleri ve atigi tlkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel
yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.
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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

urinler icin de gecerlidir. Glvenlik Veri Sayfasinda (Safety Data Sheet, SDS) bulunan
onerileri izleyin.
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Uriini Saklama, Kullanma ve Stabilite

o NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, kullaniimadan 6nce 18-28 °C sicaklikta
saklanmalidir.

e Uriin veya ambalajinin hasar gérdigi gorsel olarak tespit edilmigse driini kullanmayin.
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Kullanma Talimati

NeuMoDx 96 Molecular System

NeuMoDx 96 System yazihmi, yaklagik 350 ug kullanildiktan sonra kullanicidan Biyolojik
Tehlikeli Ug Atik kutusunu bosaltmasini ister. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag ve
NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin aksesuar olarak saglanir ve NeuMoDx 96 Molecular
System kullanilirken olusan biyolojik tehlikeli malzeme ile temas halinde olabilecek uglari
atmak icin kullanilmalidir. ilave ayrintilar igin NeuMoDx 96 Operatér Kilavuzu belgesine

basvurun.
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Sinirlamalar

1. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag yalnizca NeuMoDx 96 System ile kullanilabilir ve
baska higbir otomatik molekdler tani sistemiyle uyumlu degildir.

2. Bu sarf malzemesinin kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitiimis
personelle sinirlandiriimistir.

3. Numunelerin kontamine olmasini énlemek igin hasta numuneleriyle veya biyolojik
tehlikeli atiklarla yapilan calismalar arasinda eldiven degistirmek gibi lyi Laboratuvar

Uygulamalari 6nerilir.
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Referanslar

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 6th edition. 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
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Semboller

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

Sembol

Sembol tanimi

IVD

in vitro tani amach tibbi cihaz
Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici

Yalnizca regeteyle kullanim igindir

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Yeniden kullanmayin

CE isareti

Kullanma talimatina bakin

icerik
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lletisim Bilgileri
Teknik destek ve daha fazla bilgi icin litfen support.giagen.com adresinden Teknik Destek
Merkezimize ulagin.

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.

Patent: www.neumodx.com/patents
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Siparig Bilgileri

Uriin REF

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Gincel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar icin ilgili NeuMoDx kit el kitabina
veya operator kilavuzuna bakin. NeuMoDx kiti el kitaplari www.qiagen.com/neumodx-ifu
adresinden temin edilebilr ya da support.giagen.com (zerinden veya vyerel

distribltorintzden talep edilebilir.
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Notlar.
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Belge Revizyon Gegmisi

Revizyon

Degisikliklerin Ozeti

A, 05/2022
B, Temmuz 2023

C, 03/2024

ik Stiriim

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

www.neumodx.com/client-resources adresi www.giagen.com/neumodx-ifu
olarak degistirildi.

NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu igin [REF 500200] veya
P/N 40600655 [REF 500201] eklenerek ayrintili talimatlarin igerigi glincellendi.
iletisim Bilgilerine patent URL'si eklendi.

support@giagen.com, support.qgiagen.com olarak giincellendi
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NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag igin Sinirli Lisans Sozlegmesi

Bu Uriintin kullanimi Griiniin herhangi bir alicisi veya kullanicisinin agagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iiriinle birlikte ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir.
NeuMoDx, iiriin ile birlikte saglanan protokollerde, bu el kitabinda ve www.giagen.com/neumodx-ifu adresinde bulunan ek protokollerde agiklananlar diginda bu
panelin ekindeki bilesenlerini, bu panel dahilinde yer almayan bilesenler ile kullanmak veya birlestirmek igin fikri mulkiyet kapsaminda higbir lisans vermez. Bu ek
protokollerden bazilari NeuMoDx kullanicilari tarafindan NeuMoDx kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller NeuMoDx tarafindan kapsamli sekilde test
edilmemis veya optimize edilmemistir. NeuMoDXx, bunlarin tgiinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

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

3. Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
4. NeuMoDx, agikga belirtilenler disinda ifade edilen veya zimni diger tiim 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 Sézlesmesinin yasaklarini herhangi bir Mahkemede
uygulayabilir ve bu Sinirli Lisans Sézlesmesini veya panel ve/veya bilesenleri ile ilgili fikri miilkiyet haklarini uygulamak igin herhangi bir eylemde, avukat iicretleri de
dahil olmak zere tlim sorusturma ve Mahkeme masraflarini geri alacaktir.

Giincellenmis lisans kosullari igin bkz. www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 40600596 TR_C © 2024 NeuMoDx™, tiim haklari sakhidir.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Bu belgede kullanilan tescilli adlar, ticari markalar vb.,
ozellikle bu sekilde isaretlenmemis olsa dahi yasalarca korumasiz sayilmamalidir.
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