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Kullanim Amaci

NeuMoDx Release Reagent, niikleik asitlerin NeuMoDx 288 Molecular System ve NeuMoDx
96 Molecular System (NeuMoDx System'lar) lzerinde etkili ekstraksiyonu igin kullanilan
tescilli bir reaktif ile NeuMoDx Extraction Plate, NeuMoDx Lysis Buffer'lar ve NeuMoDx Wash
Reagent gibi diger NeuMoDx reaktiflerini igerir.

Ozet ve Aciklama

NeuMoDx Release Reagent, yakalanan nikleik asidi, NeuMoDx Test Strip'te ve daha sonra
gergcek zamanh PCR'de kurutulmus reaktifler ile karistirilmak izere uygun pH degerinde
ellat saglayan NeuMoDx tescilli paramanyetik partikillerden serbest birakan bir tescilli
reaktiftir.

Prosedur Prensipleri

NeuMoDx System'larda; hiicre lizisini, niikleik asit ekstraksiyonunu ve ekstrakte edilen
nikleik asidi gercek zamanli PCR tarafindan saptama i¢cin sunmadan 6nce islenmemis klinik
numunelerden gelen inhibitérlerin inaktivasyonu/azaltiimasi iglemlerini gergeklestirmek icgin
i1s1 ile tescilli ekstraksiyon reaktiflerinin bilesimi kullanilir. islenmemis numunenin bir alikotu,
uygun NeuMoDx Lysis Buffer ile karistirilir ve litik enzimler ile paramanyetik partikillerin
varliginda, 6nceden belirlenmis sicakliklarda lizise tabi tutulur.

Serbest kalan niikleik asitler, paramanyetik partikiller tarafindan yakalanir ve daha sonra bu
partikuller (baglanan nikleik asitler ile birlikte), baglanmayan/ézel olarak baglanmayan
bilesenlerin NeuMoDx Wash Reagent kullanilarak yikanip giderildigi ve baglanan nukleik
asidin NeuMoDx Release Reagent kullanilarak ellisyonunun yapildigi NeuMoDx Cartridge'e
yuklenir.

NeuMoDx System'lar, serbest kalan nikleik asidi tayine 6zgl primerler ve problarin yani
sira, bir NeuMoDx Test Strip'te bulunan kurutulmus master mix ile karigtirir. Sistem daha
sonra, hazirlanmig, PCR'ye hazir karisimi, gercek zamanl PCR'nin gergeklestigi NeuMoDx
Cartridge'in icine dagitir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
Paket Birim Paket
NeuMoDx Release Reagent basina basina basina
REF 400100 birim test test
NeuMoDx Release Reagent 2 ~ 1.000* ~ 2.000*

NeuMoDx Release Reagent Kullanma Talimati  07/2023



Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

REF icindekiler

100100 NeuMoDx Cartridge

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Kurutulmug paramanyetik partikiiller, litik enzimler ve érnek isleme kontrolleri
cesitli NeuMoDx Lysis Buffer(s)
400100 NeuMoDx Wash Reagent
cesitli NeuMoDx Test Strip
235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (300 pl)
235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (1000 pl)
Ekipman*

® NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VEYA
NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

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

Guvenlik bilgileri

Yalnizca NeuMoDx System'lar ile in vitro tani amagl kullanim igin.
Belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Gilvenlik muhri kinlmigsa, Grin geldiginde ambalaj hasarliysa veya sizinti belirtileri

mevcutsa kullanmayin.
Hicbir NeuMoDx sarf malzemesi veya reaktifini tekrar kullanmayin.

NeuMoDx System'da kullanmadan 6nce NeuMoDx Release Reagent'in oda sicakliginda
oldugundan emin olun.

Her reaktif igin (uygun oldugu durumlarda) www.qgiagen.com/neumodx-ifu adresinde
Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets, SDS) saglanmistir

Numuneler veya herhangi bir NeuMoDx reaktifi veya sarf malzemesi ile ¢alisirken
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 enfeksiy6z gibi digtnerek ve Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratoriesl ve CLSI Belgesi M29-A42 icinde agiklananlar gibi guvenli
laboratuvar proseddrleri dogrultusunda kullanin.

Kullaniimayan reaktifleri ve atigi, llkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel

yénetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.

Acil durum bilgileri

CHEMTREC
ABD ve Kanada disinda +1 703-527-3887
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Bertaraf

Tehlikeli atigi yerel ve ulusal dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin. Bu, kullaniimamis

ardnler icin de gecerlidir.

Glvenlik Veri Sayfasinda (Safety Data Sheet, SDS) bulunan Onerileri izleyin.
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UrGini Saklama, Kullanma ve Stabilite

NeuMoDx Release Reagent, birincil ambalajinda, 15 ila 25 °C sicaklikta, Grinin

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

® NeuMoDx Release Reagent ylklendikten sonra 30 gun boyunca kullanimda kalabilir.
YUkli Release Reagent'in kalan raf émri yazilim tarafindan takip edilir ve kullaniciya
gercek zamanli olarak bildirilir. Sistem, izin verilenden daha uzun sureligine kullaniimis

Release Reagent'in reaktif gekmecesinden gikarilmasini ister.

Numune Toplama, Tasima ve Saklama

Tiim numuneleri, enfeksiyéz ajan bulastirma olasiligi varmigs gibi kullanin.

Optimum numune sevkiyat kosullarinin ve numune stabilitesinin  onaylanmasi,
gerceklestirilen her bir test turinde kullanilan érnek matriksi i¢in kullanicinin laboratuvari

tarafindan gergeklestiriimelidir.
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Kullanma Talimati

1. NeuMoDx System kurulurken ve calismaya uygun hale getirilirken NeuMoDx Release

Reagent 6nceden yuklenir.

2. NeuMoDx Release Reagent'i degistirmek icin NeuMoDx System dokunmatik ekranindaki
Release Reagent simgesinin altindaki oka dokunarak uygun Bulk Reagent Drawer'in
(Bulk Reaktif Cekmecesi) (A veya B) kilidini agin ve ekrandaki talimatlari izleyin.

2a. Bulk Reagent Drawer'i (Bulk Reaktif Cekmecesi) (A veya B) acin.

2b. Yeni NeuMoDx Release Reagent'in barkodunu taramak igin elde tasinir barkod
tarayiciyi kullanin.

2c.  Yeni NeuMoDx Release Reagent'in gegici kapagini ¢ikarin ve atin.

2d. Tupleri herhangi bir zemine koymadan 6nce, kontaminasyon riskini énlemek igin
takili siyah tdplerin bulundudu kapagi, mevcut NeuMoDx Release Reagent'tan
ayirin.

2e. Takil tuplerin bulundugu kapagi hemen yeni NeuMoDx Release Reagent'a takin.
Kapagi gevirerek sikin.

2f. Uygun bertaraf icin tGriin SDS'sine bagvurun.
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Sinirlamalar

® NeuMoDx Release Reagent, yalnizca NeuMoDx System'da kullanilabilir ve bagka higbir

otomatik molekduler tani sistemiyle uyumlu degildir.

e Bu reaktifin kullanildigi kullanici tayinlerinin performans 6zellikleri bilinmemektedir ve tani

amagli beyanlarda bulunmadan 6nce kullanicinin laboratuvar tarafindan onaylanmalidir.

® NeuMoDx Release Reagent'i NeuMoDx System Uzerinde degistirirken tipleri kontamine
etmemeye 6zen gosterilmelidir.

® Bircok patojenin saptanmasi 6rnekte bulunan organizmalarin sayisina bagli oldugundan

glvenilir sonuglar alinmasi, dogru numune toplama, kullanimi ve saklamaya baglidir.

e Uygun olmayan numune toplanmasi, kullanimi, saklanmasi, teknik hata veya 6rneklerde
karisikhk olmasi sonucu hatali test sonuglar elde edilebilir. Yanhs negatif sonuglar
ayrica, numunedeki organizmalarin sayisinin, testin analitik duyarlihginin altinda
kalmasindan da kaynaklanabilir.

® Bu reaktifin kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitilmis personelle
sinirlandiriimigtir.
® Numunelerin kontamine olmasini dnlemek icin hasta numuneleriyle yapilan g¢alismalar

arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar uygulamalari 6nerilir.
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Kalite Kontrol

Yerel yonetmelikler tipik olarak, analitik islemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen
kontrol prosedirlerinden laboratuvarin sorumlu oldugunu ve test kontrol materyallerinin
sayisl, tird ve sikhginin laboratuvar tarafindan belirlenmesi gerektidini belirtir. Kullanilan

tayine bagh olarak, NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan kontrol materyalleri saglanmayabilir.

Uygun kontroller laboratuvar tarafindan segcilmeli ve onaylanmalidir. Genel olarak her
24 saatlik Sistem calisma slresinde bir olmak Uzere kullanicilarin hasta o6rneklerini
islemeden 6nce bir set pozitif ve negatif kontrol islemesi tavsiye edilir. Daha ayrintili bilgi igin
islenen tayine 6zel kullanma talimatina bakin.
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Referanslar

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 5" edition. HHS Publication No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009
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 Gzerinde bulunabilir:
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<N> reaksiyon icin yeterli miktarda reaktif igerir

Son kullanma tarihi

in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici

Sicaklik limiti

Yalnizca regeteyle kullanim igindir

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Sembol

Sembol tanimi
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CONT

Tekrar kullanmayin

CE igareti

Kullanma talimatina bakin
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lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin litfen support@qiagen.com adresinden Teknik

Destek Merkezimize ulasin.
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.
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Siparig Bilgileri

Uriin Kat. no.
NeuMoDx LDT Release Reagent 400200
iigili 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 Test Strip Cesitli
Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (300 pl) 235903
Filtreler ile Hamilton CO-RE / CO-RE Il Uglar (1000 ul) 235905

Gincel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar igin ilgili NeuMoDx kit el kitabina
veya operator kilavuzuna bakin. NeuMoDx kit el kitaplari www.neumodx.com adresinden
temin edilebilir ya da support@qgiagen.com Uzerinden veya yerel distributériintizden talep
edilebilir.
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Belge Revizyon Gecmisi

Revizyon Degisikliklerin Ozeti
A, 05/2022 Ik siriim
Genel Reaktiflerin IVDR sunumu igin yeni Uriin Numarasi (P/N 40600588) olugturuldu.
B, 07/2023 Emergo Adresi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Hollanda olarak giincellendi.
www.neumodx.com/client-resources adresi www.giagen.com/neumodx-ifu olarak degistirildi.
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NeuMoDx Release Reagent igin Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu Uriindin kullanimi Griindin 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.neumodx.com adresinde bulunan ek protokollerde agiklananlar diginda bu panelin
ekindeki bilesenlerini, bu panel dahilinde yer almayan bilesenler ile kullanmak veya birlestirmek icin fikri miilkiyet 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. NeuMoDx, bunlarin tgiinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

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

3. Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

4. NeuMoDx, agikga belirtilenler disinda ifade edilen veya zimni diger tiim lisanslar 6zellikle reddeder.

5. Panelin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve bagka

birisinin bu eylemlerde bulunmasina izin vermeyecegini kabul eder. NeuMoDx bu Sinirli Lisans Sozlesmesinin yasaklarini herhangi bir Mahkemede uygulayabilir ve
bu Sinirli Lisans S6zlesmesini veya panel ve/veya bilesenleri ile ilgili fikri milkiyet haklarini uygulamak icin herhangi bir eylemde, avukat iicretleri de dahil olmak tizere
tlim sorusturma ve Mahkeme masraflarini geri alacaktir.

Giincellenmis lisans kosullari igin bkz. www.neumodx.com.

07/2023 40600588-TR_B © 2023 NeuMoDx™, tiim haklari sakhidir.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Bu belgede kullanilan tescilli adlar, ticari markalar vb., 6zellikle bu sekilde
isaretlenmemis olsa dahi yasalarca korumasiz sayilmamalidir.
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