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Kullanim Amaci

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, tahlile 6zgu primerler ve problar ile birlikte kullanildiginda,
laboratuvarin NeuMoDx 288 Molecular System ve NeuMoDx 96 Molecular System
(NeuMoDx System'lar) lzerinde, laboratuvarda gelistirilen testleri (Laboratory Developed
Test, LDT) hizh bir sekilde gelistirmesini ve uygulamasini saglayan; tescilli, oda sicakliginda
stabil, real-time RT-PCR master mix igeren 16 kuyulu bir serittir. NeuMoDx LDT Master Mix,
RNA, real-time RT-PCR igin gerekli olan, LDT'ye 6zgu primerler ve problar digindaki tim
reaktifleri icerir. Kullanicinin laboratuvari tarafindan LDT'nin bir pargasi olarak onaylandiktan

sonra bu reaktif, LDT'nin hizli otomasyonunun temel bir bileseni olarak kullanilabilir.

Ozet ve Aciklama

NeuMoDx LDT RNA Master Mix Test Strip Grinundn kullanildigi ve NeuMoDx System'da
uygulandigi laboratuvarda gelistirilmis testler, klinik laboratuvarlara, LDT'leri 6rnekten sonug
islemine hizlica entegre etmek icin basit, verimli ve pratik bir yol sunar. NeuMoDx System
ekstraksiyon, saflastirma, amplifikasyon ve sonuglarin yorumlanmasini igerir. Sistem,
islenmemis klinik érneklerden LDT'ler igin son derece dogru sonuglar elde etmek Uzere
evrensel niikleik asit izolasyon islemini, NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ve genel amagli
gercek zamanli ters transkripsiyon (reverse transcription, (RT-)PCR) reaktiflerinin
kullanimiyla bir araya getirme imkani saglar. Kullanici yalnizca tahlile 6zgu primerleri ve
problari, ayri bir NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip [REF 100400] icinde saglar ve istenen
real-time RT-PCR termal profilini tanimlar. Klinik numuneler ve tahlile 6zgl reaktifler
NeuMoDx System'a uygun sekilde yiklendikten sonra Sistem, érnekleri islemeye otomatik

olarak baslar.
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Prosedur Prensipleri

NeuMoDx System'larda; hiicre lizisini, RNA ekstraksiyonunu ve ekstrakte edilen RNA'yi real-
time RT-PCR tarafindan saptama igin sunmadan 6nce islenmemis klinik numunelerden
gelen inhibitorlerin inaktivasyonu/ortadan kaldiriimasi islemlerini gergeklestirmeye yoénelik
ekstraksiyon reaktifleri ile 1sinin ve litik enzimlerin bir bilesimi kullanilir. Lizis sonrasinda,
serbest kalan nUlkleik asitler, paramanyetik partikiller tarafindan yakalanir. Partikiller,
baglanan nikleik asitler ile birlikte, baglanmayan/6zel olarak baglanmayan bilesenlerin
NeuMoDx Wash Reagent kullanilarak yikama yoluyla giderildigi ve baglanan RNA'nin,
NeuMoDx Release Reagent kullanilarak elie edildigi NeuMoDx Cartridge'e yUklenir.
NeuMoDx System, serbest kalan RNA'yi, kullanici tarafindan saglanan LDT primerleri ve
problari ile karistinr ve ardindan, real-time RT-PCR gerceklestirmek igin gerekli tim
reaktifleri igeren NeuMoDx LDT Master Mix, RNA igindeki kurutulmus RT-PCR reaktiflerini
rehidre etmek igin bu sollisyonun bir alikotunu kullanir: ters transkriptaz, Tag DNA polimeraz,
dNTP'ler, MgCl2 ve optimize edilmis diger ara maddeler ve tamponlama ajanlari. Bu
kurutulmus tahlil reaktiflerinde, hedef ve kontrol RNA sekanslarinin es zamanli
amplifikasyonu ve saptanmasini saglayan 6rnek isleme kontrolii (Sample Process Control,
SPC2) sekansinin bir kismini amplifiye etmek icin gerekli bilesenler de bulunur. NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA igindeki kurutulmus RT-PCR reaktifleri, SPC2 primerler ve prob
disinda LDT'ye 6zgu hicbir primer veya prob (tahlile 6zgu reaktifler) icermez. Tahlile 6zgu
reaktifler, NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip'e kullanici tarafindan eklenmelidir. Kullanici
tarafindan saglanan primerler ve problarla karistirma ve kurutulmus RT-PCR reaktiflerini
sulandirma sonrasinda NeuMoDx System, hazirlanmis RT-PCR'ye hazir karisimi NeuMoDx
Cartridge'in icine dagitir. Kontrol ve hedef (mevcutsa) RNA sekanslarinin amplifikasyonu ve
saptanmasi, Kartusun PCR bdlmesinde gercgeklesir. Bolme ve Kartug, RT-PCR'nin ardindan
amplikonu tutmak ve bdylece, amplifikasyon sonrasi kontaminasyon riskini neredeyse

tamamen ortadan kaldirmak uzere tasarlanmistir.
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Ters transkriptaz, RNA'nin cDNA'ya ters transkripsiyonu igin kullanici tarafindan saglanan
tahlile 6zgl ters primeri kullanir. Sonrasinda ayni bdlmede, geleneksel real-time PCR
gerceklesir. Amplifiye hedefler, amplikonlarin ilgili hedeflerine 6zgl florojenik oligonikleotid
prob molekdllerinin kullanildigi hidroliz probu kimyasi (yaygin olarak TagMan® kimyasi
olarak adlandirihr)  kullanilarak  gergcek zamanli  olarak saptanir. TagMan
problari, oligoniikleotid probunun 5' ucuna kovalent baglanan bir florofordan ve 3' ucunda bir
baskilayicidan olusur. Prob intakt durumdayken florofor ve baskilayici birbirine yakindir. Bu
da, baskilayici molekulinin, florofor tarafindan FRET (Forster Rezonans Enerji Transferi)

araciligiyla yayilan floresansi baskilamasina yol agar.

TagMan problari, belirli bir primer seti tarafindan amplifiye edilen hedef bélge icinde baglama
amaciyla tasarlanmigtir. Taq polimeraz primeri uzattikca ve yeni iplikgidi sentezledikce Taq
polimerazin 5' ila 3' ekzoniikleaz aktivitesi, sablona baglanan probu degrade eder. Probun
degradasyonu, floroforun salinmasini saglar ve baskilayici ile yakin mesafenin asilmasina
neden olur, bdylece FRET kaynakli baskilama etkisinin agilmasina yol acar ve floroforun
floresansini saglar. Kantitatif PCR 1sil donguleyicide tespit edilen floresans sinyali, salinan
florofor ile dogru orantilidir ve mevcut olan hedef RNA miktari ile korele edilebilir.

Ornek Isleme Kontroliiniin saptanmasinda TagMan probu, 5' ugta bir floresan boya
(535/556 nm), 3' ucta ise koyu baskilayici ile etiketlenir. NeuMoDx System, her
amplifikasyon doéngisunin sonunda TagMan problari tarafindan yayilan floresan sinyalini
izler. Amplifikasyon tamamlandiginda NeuMoDx System yazilimi, son kullanici tarafindan

analiz edilmek lzere her bir 6rnegin amplifikasyon egrilerini sunar.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
. Paket Birim Paket
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Basina Basina Basina
REF 310100 Birim Test Test
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA 6 16 96

Ornek isleme Kontrolii 2'ye 6zgii TagMan
prob ve primerleri igeren kurutulmus RT-
PCR reaktifleri.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

REF igindekiler

100100 NeuMoDx Cartridge

100200 NeuMoDx Extraction Plate

Kurutulmug paramanyetik partikiiller, litik enzimler ve 6rnek isleme kontrolleri

cesitli NeuMoDx Lysis Buffer'lar

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100400 NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip

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

235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (1000 L)
Reaktifler

e 10 mM Tris-HCI pH 8,0, RNaz/DNaz Igermeyen Su veya TE Diigiik EDTA (0,1 mM)

® LDT primerleri ve problari

Ekipman*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VEYA
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 calisirken her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu gozluk kullanin. Daha fazla bilgi igin litfen uygun Guvenlik Veri Sayfalarina (Safety
Data Sheet, SDS) basvurun. Bunlar, her NeuMoDx kiti ve kit bileseni icin SDS'yi
bulabileceginiz, goriintiileyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.qiagen.com/neumodx-ifu
adresinde kullanigli ve kompakt PDF formatinda gevrimigi olarak mevcuttur.

Yalnizca NeuMoDx System'lar ile in vitro tani amacl kullanim igin.

e Listelenen son kullanma tarihini gegmis reaktifleri kullanmayin.

e Uriin geldiginde ambalaj hasar gérmiisse ya da folyo ambalaj agiimis veya kiriimissa
kullanmayin.

® Hicbir NeuMoDx sarf malzemesi veya reaktifini tekrar kullanmayin.

® Minimum numune hacmi, aspirat hacmine ve tlp boyutuna baghdir. Ayrintili bilgi icin
NeuMoDx System Operator Kilavuzlarina ve LDT Ekine bakin. Belirtilen minimum
degerin altindaki hacim "Quantity Not Sufficient” (Miktar Yeterli Degil) hatasina neden

olabilir.

® TUm reaktiflerin ve sarf malzemelerinin mikrobiyal ve riboniikleaz (RNaz)
kontaminasyonundan kacinin. Steril, RNaz/DNaz icermeyen tek kullanimlik transfer

pipetlerinin kullanilmasi énerilir. Her numune igin yeni bir pipet kullanin.

e | DT reaktiflerini dagitirken, steril, RNaz/DNaz icermeyen, filtrelenmis, tek kullanimlik

pipet uglarinin kullaniimasi énerilir. Her bir primer ve prob seti i¢in yeni bir u¢ kullanin.
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e Kontaminasyonu énlemek icin NeuMoDx Cartridge'i amplifikasyondan sonra
kullanmayin veya pargalarina ayirmayin. NeuMoDx Cartridge'leri higbir durumda
Biyolojik Tehlikeli Atik Kabindan (NeuMoDx 288 Molecular System) veya Biyolojik
Tehlikeli Atik Kutusundan (NeuMoDx 96 Molecular System) almayin. NeuMoDx
Cartridge, kontaminasyonu engellemek Uizere tasarlanmistir.

® Acik tiip PCR testlerinin de laboratuvar tarafindan yaritaldigi durumlarda, NeuMoDx
LDT Master Mix, RNA'nin, test icin gerekli olan ilave sarf malzemelerinin ve reaktiflerin;
eldiven ve laboratuvar 6nligi gibi kisisel koruyucu donanimlarin ve NeuMoDx

System'in kontamine olmamasina dikkat edilmelidir.

® NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler
kullaniimalidir. NeuMoDx Cartridge'in Ust ylizeyine, NeuMoDx LDT Master Mix,
RNA'nin veya NeuMoDx Extraction Plate'in folyo mihir ylizeyine veya NeuMoDx Lysis
Buffer'in (ist yiizeyine dokunmamaya dikkat edilmelidir. Urlinler yalnizca yan yiizeylere

dokunarak kullaniimalidir.

® 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 kullanildidi yerlerde sigara
icmeyin ve bir sey yiyip icmeyin.

e Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi diistinerek ve Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (1) ile CLSI Belgesi M29-A4 (2) iginde agiklananlar gibi glivenli
laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin.

e Kullanilmayan reaktifleri ve atidi, tUlkeye 6zel, federal, bdlgesel, eyalete 6zel ve yerel

yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.
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Onlemler

igerik: borik asit.

TEHLIKE Dogurganliga veya dogmamis gocuga zarar verebilir.
Kullanim 6ncesinde 6zel talimatlar edinin. Tiim giivenlik
onlemleri okunana ve anlasilana kadar kullanmayin. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/koruyucu gozliik/yiiz korumasi kullanin.

Maruz kalma veya kaygi DURUMUNDA: Tibbi éneri alin/yardim
isteyin. 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

Uriin, gevre lizerinde olumsuz etkileri olabilen endokrin bozan bir madde olan etoksillenmig

nonilfenol igerir.

Tehlikeli atigr yerel ve ulusal diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin. Bu, kullaniimamig
drdnler icin de gecerlidir.

Sivi atigi kanalizasyona atmayin.

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

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, birincil ambalajinda, 15-28 °C sicaklikta, Grtinin

Uzerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
e Belirtilen son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayin.
e Uriin veya ambalajinin hasar gérdiigi gérsel olarak tespit edilmisse @iriinii kullanmayin.

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, yiklendikten sonra, NeuMoDx System Uzerinde
23 glin boyunca kalabilir. YUkl Master Mix'in kalan raf 6mru yazilim tarafindan takip
edilir ve kullaniciya gergek zamanli olarak bildirilir. Sistem, izin verilenden daha uzun
sureligine kullaniimig bir Master Mix'in ¢ikariimasini ister.

® NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip icine dagitilan LDT primerleri ve problarinin cihazda

stabilitesinin, kullanicinin laboratuvari tarafindan onaylanmasi gerekir.

Numune Toplama, Tasima ve Saklama

Tdm numuneleri, enfeksiy6z ajan bulastirma olasiligi varmis gibi kullanin.

Optimum numune sevkiyat kosullarinin ve numune stabilitesinin onaylanmasi, kullanilan
o6rnek matriksi ve gercgeklestirilen her bir test trd i¢in kullanicinin laboratuvari tarafindan

gerceklestiriimelidir.
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Kullanma Talimati

Ornek Hazirlama

1. lIstenilen numune tiipiine bir numune barkod etiketi uygulayin. Testler, ikincil bir tiipteki

bir alikot Gzerinde veya tahlil igin uygunsa ve NeuMoDx System ile uyumluysa

dogrudan birincil numune tipinden gerceklestirilebilir. Ayrintili bilgi i¢in bkz. NeuMoDx

Operatér Kilavuzlari ve LDT EKki.

2. Numune tuplerinin tim kapaklarinin ¢ikarildigindan emin olarak barkodlu numune

ttplerini, NeuMoDx System'in uygun Numune Tipu Taslyicisina yukleyin.

Test Tanimi

1. NeuMoDx System yaziliminda Tools (Araglar) Menusuindeki Test Sekmesi altinda yer

alan Test Editor Wizard (Test Diizenleme Sihirbazi) 6gesini agin.

2. Tahlile 6zgl tum bilgileri girmek icin dokunmatik ekrandaki talimatlari izleyin.

NeuMoDx System Caligsmasi

1. Sistem tasiyicilarini gerekli oldukga asagidaki sarf malzemeleri ile doldurun ve

tastyicilart NeuMoDx System'a yuklemek icin dokunmatik ekrani kullanin:

1a.
1b.
1c.
1d.
1e.

1f.

1000 pL CO-RE / CO-RE Il Uglar
300 pL CO-RE / CO-RE Il Uglar
NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate
NeuMoDx LDT Master Mix, RNA
ilgili NeuMoDx Lysis Buffer
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Not: Yiklemeden dnce kaplardaki folyo muihri gikarin
2. Wash Reagent ve Release Reagent'l degistirin, Sivi Gegirme Atigi Sisesini gerekli
oldukga bosaltin.

3. Biyolojik Tehlikeli Atigi gerekli oldukga bosaltin ve sonraki adima ilerlemeden 6nce
eldiveninizi degistirin.
4. LDT primer/prob karisimini hazirlayin:
4a. Primerleri ve problari suda, 10 mM Tris pH 8,0'da veya disiik EDTA'lI (0,1 mM
EDTA) 1X TE'de seyreltin. Primer/prob karigsiminin nihai konsantrasyonu,
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip iginde 18 pL eliat ile karigtirildiktan sonra
1X olmalidir.
Ornek: Bir kuyuya 4 pL 6X Primer/Prob Karisimi ekleyin. Eliiat kuyuya eklendikten
ve LDT Primer/Prob Karigimi ile karistiktan sonra 1X'de 24 yL Primer/Prob
Karisimi elde edilir.
4b.  NeuMoDx, NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip kuyusu basina, hazirlanmig
primer/prob karigimindan 3 pL ile 10 yL arasinda eklenmesini 6nerir.
5. Temiz bir pipet ucu kullanarak, NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip tzerindeki folyoyu,
calisilacak test sayisi igin gerekli sayida kuyu igin delin.

6. LDT primer/prob karigimini, NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip Uzerinde kullanilacak
kuyularin alt kismina dikkatli bir sekilde dagitin. Tium kuyularin doldurulmasi gerekmez
ancak yikleme islemi, sol alt kuyudan baslatiimalidir (asagidaki sekle bakin).
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip'i bir Test Seridi Tasiyicisina yerlestirin. Alternatif
olarak, seridi Taslyicidaki yerine oturtun ve ardindan LDT primer/prob karisimiyla
birlikte yukleyin.
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Sol alt kuyu.
Buradan
baslayin ve
yukari dogru
yukleyin.

00000000
00000000

=
i

i Lr.

Sekil 1. LDT primer/prob karigimi kuyularini doldurma sirasi

7. NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip'i Sisteme yuklemek igin dokunmatik ekranda istenen
Test Seridi Tasiyicinin altinda bulunan oka dokunun. Kuyular sari renkte gortntulenir.
Tahlil tipini tanimlamak ve NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip'te LDT primer/prob
karisiminin bulundugu konumlari belirlemek i¢in kuyulara dokunun.

8. Numune tiplerini uygun bir Numune TupU Taslyicisina yerlestirin ve tim numune
tuplerinin kapaklarinin ¢ikariimis oldugundan emin olun.

9. Numune Tlpu tasiyicisini, Otomatik YUkleyici rafina yerlestirin ve Tasiyiciyi NeuMoDx
System'a ylklemek igin dokunmatik ekrani kullanin. Béylece testlerin igslenmesi
baslatilir.
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Sonuclar

Mevcut sonuglar, NeuMoDx System dokunmatik ekraninda bulunan Results (Sonuglar)

penceresindeki "Results" (Sonuglar) sekmesinden goriintilenebilir veya yazdirilabilir.
Test sonuglari NeuMoDx System yazilimi tarafindan otomatik olarak olugturulur.

Kantitatif tahliller icin hedef konsantrasyon (logiwo IU/mL), gecerli bir kalibrasyon
uygulandiktan ve NeuMoDx System'da LDT igin laboratuvar tarafindan bir dinamik aralk

belirlendikten sonra raporlanir.

Kalitatif tahlillerde test sonucu, hedefin ve 6rnek isleme kontroliiniin amplifikasyon durumuna
dayali olarak, Negative (Negatif), Positive (Pozitif), Indeterminate (Sipheli) veya Unresolved
(Cozimlenmemis) olarak raporlanabilir. Amplifikasyon durumu, real-time RT-PCR egrisi
analizinin LDT ADF'sinde tanimlanan esik parametrelerine dayali olarak belirlenir. Sonuglar,

Tablo 1'deki karar algoritmasina dayali olarak raporlanir.

Tablo 1. NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip Test Karar Algoritmasi

Ornek igleme Kontrolii

Sonug Hedef (Sample Process Control, Sistem Olaylar
SPC2)

Positive (Pozitif) Amplified N/A (Gegerli degil) No relevant errors
(Amplifiye) (llgili hata yok)

Negative (Negatif) Not Amplified Amplified (Amplifiye) No relevant errors
(Amplifiye Degil) (ligili hata yok)

Indeterminate (Supheli) Not Amplified Not Amplified (Amplifiye Degil) Relevant errors
(Amplifiye Degil) (llgili hatalar)

Unresolved Not Amplified Not Amplified (Amplifiye Degil) No relevant errors

(Co6zimlenmemis) (Amplifiye Degil) (llgili hata yok)
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Gecersiz Sonugclar

NeuMoDx System Ulzerinde gergeklestirilen bir testin basariyla islenememesi durumunda
test, meydana gelen hatanin tiriine dayali olarak Indeterminate (Supheli) (IND) veya

Unresolved (G6zimlenmemis) (UNR) olarak raporlanir.

IND sonucu, cihaz/sistem hatasinin 6rnek isleme sirasinda saptanmasi durumunda
raporlanir. IND sonucunun raporlanmasi durumunda gegerli bir sonug elde etmek igin tekrar

test yapilmasi gereklidir.

Hicbir hedef saptanmazsa ve érnek isleme kontroliintiin amplifikasyonu mevcut degilse olasi
reaktif hatasina veya inhibitdrlerin varligina isaret eden UNR sonucu raporlanir. UNR
sonucunun raporlanmasi durumunda gegerli bir sonug elde etmek igin tekrar test yapilmasi

gereklidir.
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Sinirlamalar

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA, yalnizca NeuMoDx System'da kullanilabilir ve baska
hicbir otomatik molekduler tani sistemiyle uyumlu degildir. Bununla birlikte, bu test
seritleri herhangi bir real-time RT-PCR platformunda yapilacak manuel igslemlerde

kullanilabilir.

® NeuMoDx LDT Master Mix, RNA'nin performansi yalnizca bir NeuMoDx model viral
RNA tahlili kullanilarak onaylanmistir. Bu reaktifin kullanildigi LDT'lerin performans
Ozellikleri bilinmemektedir ve tani amacli beyanlarda bulunmadan énce kullanicinin

laboratuvari tarafindan onaylanmalidir.

® Birgok patojenin saptanmasi drnekte bulunan organizmalarin sayisina bagli
oldugundan glvenilir sonuglar alinmasi, dogru numune toplama, kullanimi ve

saklamaya baghdir.

e Uygun olmayan numune toplanmasi, kullanimi, saklanmasi, teknik hata veya
orneklerde karigiklik olmasi sonucu hatali test sonuglari elde edilebilir. Yanlis negatif
sonuglar ayrica, numunedeki organizmalarin sayisinin, testin analitik duyarliliginin

altinda kalmasindan da kaynaklanabilir.

e Ornek isleme kontrolii (Sample Process Control, SPC2), sistem arizasi ve inhibisyon
icin bir gosterge olarak kullanilabilir ve her test icin izlenmelidir. Aksi halde hatali
sonuglar olusabilir.

e SPC2nin inhibisyon izleme araci olarak kullanilabilirligi, kontrol veya izleme araci
olarak kullanilmadan 6nce her bir LDT i¢in laboratuvar tarafindan onaylanmalidir.

® SPC2nin amplifiye etmemesi ve hedef sonucunun Negative (Negatif) olmasi
durumunda Indeterminate (Stpheli) veya Coziimlenmemis bir sonug raporlanir ve

testin tekrarlanmasi gerekir.

e Son kullanici, gegerli sonuglar elde etmek amaciyla gelistirilen her bir tahlil igin uygun

esik kriterlerini tanimlamali ve onaylamalidir.

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA Kullanma Talimati (El Kitabi) 03/2024 19



e Kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitilmis personelle

sinirlandiriimigtir.

® Numunelerin kontamine olmasini énlemek i¢in hasta numuneleriyle yapilan ¢alismalar

arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar uygulamalari énerilir.

Kalite Kontrol

Klinik Laboratuvar Geligtirme Degisiklikleri (Clinical Laboratory Improvement Amendments,
CLIA) yonetmelikleri, analitik igslemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen kontrol
proseddrlerinin uygulanmasindan laboratuvarin sorumlu oldugunu ve Uzerinde degisiklik
yapilmamig, FDA izinli veya onayh bir test sistemine (42 CFR Bolim 493.1256) yénelik
dogrulanmis performans Ozellikleri kullanilarak kontrol materyallerinin sayisi, tiri ve
sikliginin laboratuvar tarafindan belirlenmesi gerektigini belirtir.

1. Harici kontrol materyalleri, gergeklestirilecek her bir tahlil icin laboratuvar tarafindan
onaylanmalidir. Bunlara, kontrollerin bilesimi, calistirma zamanlamasi/sikligi ve bir
sonug setinin, kontrollerin gegerli veya gecgersiz olmasi nedeniyle gegersiz kilinmasina
iligkin karar kriterleri dahildir. Harici kontroller NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan

saglanmaz.

2. Ornek isleme Kontrolii 2'nin (Sample Process Control 2, SPC2) saptanmasina yonelik
primerler ve prob, NeuMoDx LDT Master Mix, RNA'ya dahil edilmigtir. SPC2
saptamasinin izlenmesi, NeuMoDx System'in RNA ekstraksiyonu ve PCR
amplifikasyonu islemlerinin etkililigini izlemesini ve sonuglari uygun sekilde

nitelendirmesini saglar.
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Performans Ozellikleri

Yontem

NeuMoDx LDT Master Mix, RNA'nin performans Ozellikleri, NeuMoDx LDT RNA
izolasyonunu ve plazma numunelerinden saptama kimyasini ortaya koymak icin model bir
RNA tahlili kullanilarak NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan belirlenmistir. Dogrusalligi
karakterize etmek igin viral hedefin seri dilliisyonlarini ekstrakte ederek ekstraksiyon
isleminin etkililigini ve tahlilin NeuMoDx LDT Master Mix, RNA ile birlikte kullanildiginda
sahip oldugu analitik duyarliigi belirlemeye yo6nelik olarak NeuMoDx 288 Molecular
System'da kurum igi galismalar gergeklestiriimistir. Daha sonra, NeuMoDx LDT RNA
izolasyonunu ve NeuMoDx 96 Molecular System'da plazma numunelerinden saptama
kimyasini degerlendirmek icin ayni model RNA tahlili kullanilarak, esdeger performansi
ortaya koymak amaciyla ilave testler gerceklestirilmigtir.

Tahlil Tanimlama Dosyasinin (Assay Definition File, ADF) yapilandirilabilir kismi, érnek
hacmi, real-time RT-PCR profili, esik kriterleri, sonug isleme algoritmalari ve asagidaki Tablo
2'de aciklanan diger islevler dahil olmak uzere bir test icin tahlile 6zgu tim islevleri belirler.

Tablo 2. NeuMoDx LDT RNA MM Test Strip'in Performans Dogrulamasi igin Tahlil Tanimlama Dosyasi
Parametreleri

LDT Yapilandinlabilir ADF Parametreleri

. Ending Fluorescence Start Cycle
Sample Volume (Ornek Hacmi) (Floresans Baslangi¢c Donguistni
Sonlandirma)

Ending Fluorescence End Cycle

Peak Maximum Cycle
(Pik Maksimum Dd&ngu)

Lysis Duration (Lizis Suresi) (Floresans Bitis Donglsini Minimum EP

Sonlandirma)
Ct Calling Algorithm Fill Check Reporter Activation
(Ct Cagirma Algoritmasi) (Doldurma Kontrol Habercisi) (Etkinlestirme)
Result Processing Algorithm Fill Check Threshold (Doldurma Cool Down
S isl Algorit Kontrol Esigi Sog
( on'ug sleme Algoritmasi) ontrol Esigi) Real-time PCR (Soguma)
Starting Fluorescence Start Cycle (Gergek Cycling (Déngil)
(BF;glr:tsrﬁg)s Baslangi¢c Donglistiini  Target Reporter (Hedef Habercisi) zamanli PCR) (X45)

Starting Fluorescence End Cycle
(Floresans Bitis Donguistinu
Baslatma)

Peak Minimum Cycle
(Pik Minimum Déngu)
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document M29-A4; May 2014.
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Semboller

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

Sembol tanimi

(7
o
3
<3
e

<N> reaksiyon igin yeterli miktarda reaktif icerir

Son kullanma tarihi

4

D in vitro tani amagh tibbi cihaz

<

~EEHE

Katalog numarasi

Parti kodu

—
-

Uretici

Sicaklik limiti

Yalnizca regeteyle kullanim igindir

5

only

EC REP Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Sembol tanimi

G€feo>Eas)

Boric Acid

Yeniden kullanmayin

CE isareti

Kullanma talimatina bakin

Dikkat

Uyari

Saglik Tehlikesi

icerik

Hayvan kaynakli biyolojik materyal igerir

insan kaynakl biyolojik materyal igerir

Borik asit
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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 LDT Master Mix, RNA 310100
ilgili Uriinler
NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer3 400600
NeuMoDx Lysis Buffer 4 400700
NeuMoDx Lysis Buffer 5 400900
NeuMoDx Lysis Buffer 6 401700
NeuMoDx Cartridge 100100
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx LDT Primer/Probe Strip 100400
:Ttr::lton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) with 235903
Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with 235905

Filters

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

distribttortiniizden talep edilebilir.
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Notlar.
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Belge Revizyon Gegmisi

Revizyon Degisikliklerin Ozeti

A, 05/2022 ik Sirtim
Genel Reaktiflerin IVDR sunumu icin yeni Uriin Numarasi (P/N 40600594) olusturuldu

B, 07/2023 Emergo Adresi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Hollanda olarak glincellendi.
www.neumodx.com/client-resources adresi www.giagen.com/neumodx-ifu olarak degistirildi.
C, 03/2024 NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu i¢in [REF 500100] veya NeuMoDx 96

Molecular System Operator 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.giagen.com olarak giincellendi
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NeuMoDx LDT Master Mix, RNA igin Sinirh Lisans Sézlesmesi

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 t¢iinci 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

basgka 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 40600594TR_C © 2024 NeuMoDx, tiim haklari saklidir.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group); TagMan® (Roche Molecular Systems, Inc.). Bu belgede kullanilan tescilli adlar, ticari
markalar vb., 6zellikle bu sekilde isaretlenmemis olsa dahi yasalarca korumasiz sayllmamalidir.
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