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[:Ii] Ayrintil talimatlar igin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu;
P/N 40600317 belgesine bagvurun

2 NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Kullanma Talimati  07/2023



icindekiler

KUNBNTM AMECT 1ttt ettt e e e s 4
OZEE VE AGIKIAMA ...ttt 4
Prosedlr PrenSipleri.........oo 4
SaGIanan Materyaller.......c..uiii it 6

TR0 =TT LT PPt 6
Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller.............cocooiiiiiiiiiie e 7

EKIDIMAN ..o s e e e e e e et e e e e e e st rareaaeeeaanes 7
Uyarilar Ve ONIEMIET...........covoveeeeeeeeeeee ettt 8

GUVENIIK DIIGISI ..t 8

ACH AUIUM DIIGIEIT ... 8

10 = U PP PP 8
Uriin Saklama, Kullanma, Ve Stabilite ..........oeeoeeee oottt 9
Kullanma Talimati........coccviiiiiiii e 9
SINIAAMAIAE ...t 9
REFEIANSIAT ... et 10
SEMDBOIIET ... 11
L= YT = o1 I=Y PO 12
SIPANIS BIlGIET ...t e e 13
Belge ReVIZYON GEGMISI. . ccii ittt e e et e e e e e e et eaeeaeaanees 14

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag Kullanma Talimati  07/2023 3



Kullanim Amaci

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, NeuMoDx 96 Molecular System tarafindan olusturulan
uglar muhafaza etmek igin kullanilan bir aksesuar urinidur. NeuMoDx Biohazard Tip Waste
Bag, yalnizca NeuMoDx™ 96 Molecular System (izerinde calistirilan testler igin kullanilir.

Ozet ve Aciklama

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, NeuMoDx 96 Biohazard Tip Waste Bin'i doldurmak ve
isleme sirasinda NeuMoDx 96 Molecular System tarafindan kullanilan uglari toplamak igin
bir sarf malzemesi olarak kullanilir. Biyolojik Tehlikeli Ug Atik Torbasi ve ilgili kabi, NeuMoDx
96 Molecular System tarafindan Uretilen biyolojik tehlikeli atik icerebilecek uglarin atiimasi
icin kullanilir. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, kirmizi bir biyolojik tehlikeli atik
torbasindan olusur.

Prosedur Prensipleri

NeuMoDx System'larda hiicre lizisini, nikleik asit ekstraksiyonunu ve ekstrakte edilen
nikleik asidi gergcek zamanli PCR tarafindan saptama igin sunmadan 6nce islenmemis klinik
numunelerden gelen inhibitérlerin inaktivasyonu/azaltiimasi iglemlerini gergeklestirmek igin
1sI ile uygun ekstraksiyon reaktifinin bilesimi kullanilir. islenmemis numunenin bir alikotu,
uygun NeuMoDx Lysis Buffer ile karistirihr 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
partikiller (baglanan nukleik asitler ile birlikte), baglanmayan/6zel olarak bagdlanmayan
bilesenlerin NeuMoDx Wash Reagent kullanilarak yikanip giderildigi ve baglanan nikleik asidin

NeuMoDx Release Reagent kullanilarak eliisyonunun yapildigi NeuMoDx Cartridge'e yiiklenir.
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NeuMoDx System'lar, serbest kalan nikleik asitleri tayine 6zgl primerler ve problarin yani
sira, bir NeuMoDx Test Strip'te bulunan kurutulmus master mix ile karistirir. Sistem daha
sonra, hazirlanmig, PCR'ye hazir karigsimi, gercek zamanli PCR'nin gergeklestigi NeuMoDx
Cartridge'in icine dagitir. Testler islenirken kullanilan uglar, laboratuvar personeli tarafindan
diizgun bir sekilde atilincaya kadar NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag icinde saklanir.
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Saglanan Materyaller

Kit igerikleri
Paket Unite Paket
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag basina basina basina
REF 601000 birim test test
NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 25 ~ 350* degisken*

* (inite/paket bagina test sayisi, gergek kullanima bagl olarak farklilik gésterebilir.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
Ekipman*

NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

*Kullanmadan énce cihazlarin Ureticinin tavsiyelerine gére kontrol edildiginden ve kalibre edildiginden emin olun.
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Uyarilar ve Onlemler

Gulvenlik bilgisi

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

Yeniden kullanmayin.

Her reaktif icin (uygun oldugu durumlarda) www.giagen.com/neumodx-ifu adresinde
Guvenlik Veri Sayfalar (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 igmeyin
ve bir sey yiyip igmeyin.

Numuneleri her zaman enfeksiy0z gibi dusunerek ve Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories! ile CLSI Belgesi M29-A4? iginde aciklananlar gibi glvenli
laboratuvar proseddrleri dogrultusunda kullanin.

Kimyasallarla galisirken her zaman uygun bir laboratuvar 6nltgu, tek kullanimlik eldivenler
ve koruyucu gozlikler kullanin. Daha fazla bilgi i¢in litfen uygun glvenlik veri sayfalarina
(Safety Data Sheets, SDS) bakin.

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

ybénetmelikler dogrultusunda atin.

Acil durum bilgileri

CHEMTREC
ABD ve Kanada Disinda +1 703-527-3887

Atma

Yerel ve ulusal yonetmeliklere uygun sekilde tehlikeli atik olarak atin. Bu, kullaniimayan Urtinler
icin de gegerlidir. Guvenlik Veri Sayfasindaki (Safety Data Sheet, SDS) 6nerileri izleyin.
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Urin Saklama, Kullanma, ve Stabilite

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag, kullanilmadan énce 18 ila 28°C sicaklikta saklanmalidir.

Uriin veya ambalajinin hasar gérdiigi gérsel olarak tespit edilmisse (riinii kullanmayin.
Kullanma Talimati

NeuMoDx 96 Molecular System

NeuMoDx 96 System yazilimi, yaklasik 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.

Sinirlamalar

1. NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag yalnizca NeuMoDx 96 System ile kullanilabilir ve
bagka hicbir otomatik molekuler tani sistemiyle uyumlu degildir.

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

3. Numunelerin kontamine olmasini 6nlemek igin hasta numuneleriyle veya biyolojik
tehlikeli atiklarla yapilan galismalar 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, 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

Kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket lizerinde asagidaki semboller gorilebilir:

Sembol Sembol tanimi

IVD in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici
R only Yalnizca regeteyle kullanim igindir
EC | REP Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Yeniden kullanmayin

®
c € GE Isare
-

Kullanma talimatina bakin

T igerik
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lletisim Bilgileri

Teknik yardim ve daha fazla bilgi icin lutfen support@qgiagen.com adresindeki Teknik

Destek Merkezimize gz atin.
Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support@giagen.com

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilecektir.
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Siparis Bilgileri

Uriin Kat. no.

NeuMoDx Biohazard Tip Waste Bag 601000

Gincel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar icin ilgili NeuMoDx kit el kitabina
veya operatér kilavuzuna bakin. NeuMoDx kit el kitaplari www.neumodx.com adresinden
temin edilebilir ya da support@qgiagen.com Uzerinden veya yerel distribitériinlizden talep

edilebilir.
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Belge Revizyon Gecmisi

Revizyon Degisikliklerin Ozeti
A, 05/2022 ik Stirim
IVDR suriimii igin yeni triin numarasi (P/N 40600596).
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 96 Biohazard Tip Waste Bag icin Sinirli Lisans Sozlegmesi
Bu Uriindin kullanimi, Griinii satin alan veya kullanan kisilerin agagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iiriin ve bu el kitabi ile saglanan protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelde bulunan bilesenler ile kullanim igindir. NeuMoDx,
urdin ile birlikte saglanan protokollerde, bu el kitabinda ve www.neumodx.com adresinde bulunan ek protokollerde agiklananlar disinda bu panelin ekindeki
bilesenlerini, bu panel dahilinde yer almayan bilesenler ile kullanmak veya birlestirmek igin fikri miilkiyet kapsaminda hicbir lisans vermez. Bu ek protokollerden
bazilari NeuMoDx kullanicilari tarafindan NeuMoDx kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller NeuMoDx tarafindan kapsamli sekilde test ediimemis veya
optimize ediimemistir. NeuMoDXx, bunlarin tiglincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

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

3. Bu panel ve bilesenleri tek seferlik kullanim igin lisanslanmistir ve yeniden kullanilamaz, yenilenemez veya yeniden satilamaz.

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

5. Panelin alicisi ve kullanicisi, yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme yol agabilecek veya bunu kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya baska

birinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. NeuMoDx bu Sinirli Lisans S6zlesmesinin yasaklarini herhangi bir Mahkemede uygulayabilir ve bu Sinirli Lisans
Sozlesmesini veya panel ve/veya bilesenleri ile ilgili fikri miilkiyet haklarini uygulamak igin herhangi bir eylemde, avukat ticretleri de dahil olmak iizere tim
sorusturma ve Mahkeme masraflarini geri alacaktir.

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

07/2023 40600596-TR_B © 2023 NeuMoDx™, tiim haklari sakhdir.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group).
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