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800801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin

-E NeuMoDx™ 288 ve NeuMoDx™ 96 Molecular System'lar ile in vitro tani amagli kullanim
icin
[::[ﬂ Urtin kullanilmadan énce prospektiis dikkatlice okunmalidir. Prospektiis talimatlari uygun sekilde izlenmelidir. C €
Prospektiisteki talimatlardan farkl uygulama durumunda tayin sonuglarinin givenilirligi garanti edilemez.
Ayrintili 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™ HAdV Quant Test Strip Kullanma Talimati (prospektiis)

KULLANIM AMACI

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay ile birlikte kullanilarak NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip'in belirli bir lotu ile iligkili
kalibrasyon katsayisini belirlemek {izere tasarlanmis olup bir standart egri ile birlikte, insan Plazma ve idrar numunelerinden Adenoviriis (AdV)
DNA'sinin miktarini belirlemek igin NeuMoDx™ 288 Molecular System veya NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System(s)) Uzerinde
dogru bir kantitatif in vitro tani amagl test gergeklestirmek Gzere kullanilir. Bu kalibratorlerdeki AdV, kopya/mL olarak ifade edilen, ticari olarak
kapsillenmis ve isiyla inaktive edilmis bir Adenoviriis standardina gore kalibre edilmistir.

OZET VE AGIKLAMA

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, 3 diisiik pozitif kalibratér, 3 yiiksek pozitif kalibratér, bir NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer ve 6 bos tiipten
olusan bir set igerir. Bir Kalibrator seti, kiiglik bir turuncu kurutucu sasesi ile birlikte tekli aliiminyum torbada muhurli halde bulunan bir dustik
pozitif ve bir yiiksek pozitif kalibratérden olusmustur. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay'in gecerli bir kalibrasyonunu tesis etmek icin bir kalibratér
seti, 90 giinde bir veya her yeni NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip lotu ile islenir. Her iki AdV kalibratérii, sirasiyla Yiiksek ve Diisiik Kalibratér icin
5 logio kopya/mL veya 3 logio kopya/mL konsantrasyonda, sentetik AdV hedef niikleik asidinin kurutulmus bir peletini igerir. Kurutulmus AdV
Kalibratérleri, kitte bulunan NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer kullanilarak hidrasyona tabi tutulmalidir.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay insan plazma/serum ve idrar numunelerinde AdV DNA'sinin kantitatif tespitini saglamak i¢in gercek zamanli PCRile
otomatik DNA ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptamasini bir araya getirir.

islenen NeuMoDx™ HAdV Calibrator kaydedilen standart egriye uygulanir ve standart egriyi sistemler veya test seridi lotlari arasindaki ufak farkhlik
icin otomatik olarak ayarlama amaciyla kullanilan bir kalibrasyon katsayisi olusturmak icin kullanilir. Test edilen insan klinik 6rneklerindeki AdV
DNA'sinin dogru kantitasyonu, hem standart egri hem de sisteme/lota 6zgi kalibrasyon katsayisi kullanilarak elde edilebilir.

Bunlara ek olarak, bu kalibratérlerin kopya/mL olarak ifade edilen, ticari olarak kapstllenmis ve isiyla inaktive edilmis bir Adenovirls standardina
gore izlenebilirligi, laboratuvarlarin, NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip kullanimiyla elde edilen test sonuglarinin reaktif lotlari, sistemler ve
operatorler arasinda tutarli oldugundan emin olmasini saglar.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, gercek zamanli PCR amplifikasyonu ve saptama isleminin yani sira etkili niikleik asit ekstraksiyonu isleminin
dogrulanmasini saglayarak test isleminin tamaminin kalibre edilmesini miimkin kilar. Bu harici kalibratérlerin bir seti (1 yiksek kalibrator ve 1 diisiik
kalibratérden olusan) 90 giinde bir veya sistem, yazilim ya da test seridi reaktif lotu degistirildiginde islenecektir. Sistem, her kalibratéri otomatik
olarak tclii halde isler. NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit'in bu sekilde rutin islenmesi, laboratuvarlarin, gegerlilik siiresi icinde islenen insan klinik
numunelerinin test sonuglarinin etkililiginden emin olmasini saglar.

NeuMoDx™ System iizerindeki yazilim, bir kalibrasyon gerekli oldugunda operatérii otomatik olarak uyarir. isleme sirasinda, kalibratér kabul
kriterleri otomatik olarak NeuMoDx™ System yazilimi tarafindan dogrulanir. iki kalibrator tekrarindan daha azi gegerliyse yazilim, ilgili kalibratorii
otomatik olarak gecersiz kilar. Gegersiz kilinan yiiksek ve/veya dusiik kalibratériin yeni kalibratorler kullanilarak yeniden test edilmesi gerekir.

NeuMoDx™ HAdV Calibrator'lar basarili bir sekilde islendikten sonra sistem yazilimi, gecerlilik siiresinin dolmasina neden olan bir sistem degisikligi

olmadigi miiddetge, islenen kalibratérlerin gegerliligini 90 giinliik bir siire boyunca otomatik olarak kaydeder. NeuMoDx™ System yazilimi, énceden
islenen kalibratoriin gegerlilik stiresi doldugunda, bu harici kalibratorleri islemesi yoniinde kullaniciyr otomatik olarak bilgilendirir.

REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI

Saglanan Materyal

REF igindekiler Unite bagina test Kit ba;ltr;:ttoplam
NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
800801 St“anndart e.gr|n|? ge(_;erll.llglnl belirlemek igin tek kullanimhik HAdV Yiiksek Kalibrator ve 1set 3
Duslk Kalibrator setleri
(1 sise 5 logio kopya/mL ve 1 sise 3 logio kopya/mL kurutulmus DNA = 1 set)
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF igindekiler

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

200700 SPC1'e 6zgii TagMan® probu ve primerlerinin yani sira HAdV'ye 6zgii TagMan® problari ve primerleri igeren kurutulmus PCR

reaktifleri.

100200

NeuMoDx™ Extraction Plate
Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve érnek isleme kontrolleri

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

900801 NeuMoDx HAdV Quant Assay'in giinliik gegerliligini belirlemek icin tek kullanimlik Pozitif Kontroller ve Negatif Kontrollerden

olusan set

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

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)

Gerekli Cihazlar
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

UYARILAR VE ONLEMLER

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, NeuMoDx™ System'larda uygulandigi sekilde yalnizca NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip ile in vitro tani
amaglh kullanim igindir.

Listelenen son kullanma tarihini gecmis NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit'i kullanmayin.

Uriin geldiginde giivenlik miihrii kirlmissa veya ambalaj hasar gérmiisse NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit'i kullanmayin.

Uriin geldiginde koruyucu kese agik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

Bagka ticari kitlerden amplifikasyon reaktifleriyle karistirmayin.

NeuMoDx™ HAdV Calibrator'i, 6zel kiigiik turuncu kurutucu sasesinin bulundugu aliiminyum zarflarinda nemden koruyarak muhafaza edin.
Test 6rnekleri ile gapraz kontaminasyon yanlis pozitif sonuca yol agabilecegi igin kalibratorler, AdV hedef materyali icerdiklerinden dikkatli
bir sekilde kullanilmalidir.

Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi diisiinerek ve OSHA Kan Yoluyla Bulasan Patojenler Standardi?, Biyolojik Giivenlik Seviyesi 2% icinde
aciklananlar gibi glvenli laboratuvar prosedirleri dogrultusunda kullanin veya enfeksiy6z ajan igeren veya icerdiginden stiphelenilen
materyaller icin diger uygun biyolojik giivenlik uygulamalarini®* kullanin.

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

Kullanilmayan reaktifleri ve atig), Glkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.

Tiim NeuMoDx™ reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullanilmahdir.

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Her reaktif igin (uygun oldugu durumlarda) www.neumodx.com/client-resources adresinde Guvenlik Veri Sayfalar (Safety Data Sheets,
SDS) saglanmistir.

Metin kenar boslugundaki dikey bir gubuk, 6nceki kullanim talimatlari versiyonuyla karsilastirmali olarak degisiklikleri gosterir.

Yeniden kullanmayin.

URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, Oda Sicakliginda (+15 °C/+30 °C) génderilir.

Stabiliteyi saglamak icin NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit'in +15 °C/+30 °C'de saklanmasi énerilir.

Kalibrator siseleri (sulandirilan kalibratérler ve/veya bos tupler) yalnizca tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra, kalan sulandiriimig
NeuMoDx™ HAdV Calibrator'i atin.

Materyal, enfeksiy6z olmayan hedef DNA igerdigi ve kontaminasyon riskine neden olabilecegi igin kullanilmayan materyali kullanimdan
sonra biyolojik tehlikeli atiga atin.

KULLANMA TALIMATI

1. NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801), asagidaki senaryolarda islenmelidir:
a. Onceden tesis edilen kalibrasyonun gecerlilik siiresi dolmustur (90 giin ge¢mistir).
b. Kalibrasyon gecerliligi, NeuMoDx™ System'lar tizerinde belirlenmemistir.
c. Kalibrasyon gegerliligi, yeni bir NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip lotu ile belirlenmemistir.
d. NeuMoDx™ System yazilimi {izerinde degisiklik yapilmistir.
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2. Gegerli bir test kalibrasyon mevcut degilse NeuMoDx™ System, kullanicidan, érnek sonuglarinin raporlanabilmesi icin kalibratérleri
(ve harici kontrolleri) islemesini ister.
3. Kalibratérler gerekliyse NeuMoDx™ HAdV calibrator'i asagidaki adimlari izleyerek sulandirin (reaktif lotu bagina 1 yiiksek kalibratér ve
1 dusuk kalibrator):
NeuMoDx HAdV Calibrator Etiket Renk Diizeni
Yuksek Kalibrator (High Calibrator, HC) Yesil
Dusuk Kalibratér (Low Calibrator, LC) Mavi
4. Aluminyum torbalari yanal ¢entiklerle gosterilen noktadan kesin.
5. NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiiplerini (YUKSEK ve DUSUK) kullanimdan hemen énce torbalardan gikarin.
6. Kullanimdan 6nce mutlaka torbalarin iyi kapatilmis oldugundan ve kurutucu saselerinin hala iceride oldugundan emin olun. Yalnizca hasar
goérmemis ambalajlari kullanin.
7. Kurutucu sageleri turuncudan yegile donerse aliiminyum torbalari ve igeriklerini atin.
8. DNA'nin tiipiin dibinde kaldigindan emin olmak igin her bir NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiipiinii (YUKSEK ve DUSUK) agmadan énce;
9. NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer' vorteksleyin ve her NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiipiini (YUKSEK ve DUSUK) 1900 pL

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Buffer ile sulandirin. Kalibrasyon tiiplerinin kullanimdan hemen énce sulandiriimasi énerilir. Sulandirilan
kalibrator tiipleri yalnizca tek kullanimliktir.

10. Her bir Kalibrator tiiplniin kapagini kapatin ve kurutulmug DNA yeniden siispansiyon haline gelene kadar 30 saniye vorteksleyin.
11. Kapakta kalmis olabilecek materyali gidermek ve kabarciklari/képgi ortadan kaldirmak igin her bir NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiipiinii

orta hizda birkag saniye santrifijleyin.

12. Sonraki adima ilerlemeden 6nce, yeniden slispansiyon haline getirilen kalibratorleri oda sicakhiginda 20 dakika inklibe edin.
13. Her bir NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiipiinii orta hizda birkag saniye vorteksleyin ve orta hizda birkac saniye santrifiijleyin.
14. Tipin tiim igerigini ikincil bos etiketli bir tiipe (kitle birlikte verilen NeuMoDx™ HAdV High Calibrator (HC) tiipii, NeuMoDx™ HAdV Low Calibrator

(LC) tuipti) aktarin. Her sulandiriimis kalibrat6rin, kullanimdan hemen 6nce ikincil bos tiipe aktariimasi 6nerilir. Sulandirilan kalibratorler ve
ikincil tupler yalnizca tek kullanimliktir.

15. Kalibrator tuplerini standart bir 32 Tlpli Numune Taslyiciya yikleyin.
16. Numune Tiipii Taslyiclyl, Otomatik Yiikleyici rafina yerlestirin ve tagiyicyt NeuMoDx™ System'a yiiklemek icin dokunmatik ekrani kullanin.
17. NeuMoDx™ System, barkodlari tanir ve test icin gerekli olan reaktiflerin veya sarf malzemelerinin bulunmamasi séz konusu degilse

numune tuplerini islemeye baslar.

18. Gegerlisonuglar elde etmek igin 3 tekrarin en az 2'sinden, 6n tanimli parametreler dahilinde sonuglar alinmalidir. Disik kalibratér nominal

19.

20.

hedefi 3,0 logio kopya/mL, yiiksek kalibratér nominal hedefi ise 5,0 logio kopya/mL'dir.

NeuMoDx HAdV Calibrator HAdV Sonucu
Yiksek Kalibrator (High Calibrator, HC) 2/3 kalibrator Gegerli
Duguk Kalibrator (Low Calibrator, LC) 2/3 kalibrator Gegerli

Kalibratorler igin tutarsiz sonuglar asagidaki sekilde ele alinmalidir:

a. Bir veya her iki kalibratoriin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi durumunda basarisiz kalibratorlerin islemesini, yeni bir sise
kullanarak tekrarlayin. Bir kalibratoriin gegerlilik kontroliinde basarisiz olmasi durumunda sistem, kullanicinin her iki kalibratéra
calistirmasini istemeyecegi icin yalnizca basarisiz kalibratoriin tekrarlanmasi mimkindur.

b.  Sorun devam ederse NeuMoDx™ Molecular, Inc. ile iletisime gegin.

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF 900801), insan klinik érneklerinden test sonuglari alinmadan 6nce, kalibrator gegerliligi tesis
edildikten sonra islenmelidir.

SINIRLAMALAR

NeuMoDx™ HAdV Calibrator yalnizca, NeuMoDx™ System {izerinde NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip'ler ile kullanilabilir.

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit'i (REF 900801) islemeden &nce, NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit (REF 800801) kullanilarak
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip'in gecerli bir kalibrasyonu gereklidir.

Uygun olmayan kullanim, tasima veya diger teknik hatalardan kaynakh hatal 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.
STAT-NAT®, SENTINEL CH. S.p.A. firmasinin tescilli ticari markasidir.

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

Yalnizca regete ile kullanilir

Uretici

c}‘LE

Distribiitor

ER,
&

in vitro tan1 amagh tibbi cihaz

<
o

Katalog numarasi

Parti kodu

Kullanma talimatina bakin

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun

Sicaklik sinirlamasi

el gt= el

Sa

Kuru tutun

Yeniden kullanmayin

Isiga maruz birakmayin

<n> test igin yeterli icerik

=

SESINGHZIE

Son kullanma tarihi

u SENTINEL CH. S.p.A. % NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 &HFH 1250 Eisenhower Place
20152 Milano, Italy Ann Arbor, M| 48108, USA
www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)
techsupport@neumodx.com
Vijilans raporlamasi: www.neumodx.com/contact-us
Patent: www.neumodx.com/patents
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