KULLANMA TALIMATLARI
mEXES

M Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards (Inactivated Pellet)

KULLANIM AMACI

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards, Ek 1‘deki analitleri tespit eden nikleik asit amplifikasyon
testi (NAAT) prosedurlerinin performansini degerlendirmek i¢in canli olmayan, harici ve pozitif kontrol
malzemeleri olarak kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Bu urtnlerin niteliksel veya niceliksel olarak atanmig
bir degeri bulunmamaktadir. Bu kontrol malzemeleri otomatik degildir ve tarama, izleme veya tanilama
icin kullaniimasi amaglanmamistir. Bu kontrollerin belirli bir hasta popilasyonu veya numunesi igin
kullanilmasi amaclanmamistir.

OZET VE ILKELER

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards, Ek 1‘deki analitleri iceren molekiiler testlerin ekstraksiyon,
amplifikasyon ve tespit slirecini izlemek icin kullanilabilir. Kalite kontrollerinin rutin kullanimi; test
varyasyonunu, partiden partiye test kiti performansini, operatér performansini izler ve rastgele veya
sistemik hatalarin belirlenmesine yardimci olur.

KOMPOZiSYON

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards, ayri ayri paketlenmis 5 liyofilize peletten olusur. Ek 1‘deki
analitler, irradyasyon ve isil islem kullanilarak inaktive edilmistir.

Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards, PCR uyumlu bir matriste liyofilize edilir. Organizmalar; bitki
ve hayvan kdkenli malzemeler, koruyucular ve stabilizatorler ile tamponlanmis bir ¢ézelti igcinde hazirlanir.
Cozelti, kullanima hazir bir pelete liyofilize edilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

¢ Yalnizca In Vitro Tani amagl kullanim igindir.

¢ Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Tahlil, alaninda egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

o inaktif hale getirilmis liyofilize peletler sadece tek kullanimliktir. Siviyla birlestikten sonra tekrar
kullanmak i¢in dondurmayin.

¢ Kullanima hazir olana dek folyo poseti agmayin.

e Bu Urtin inaktif hale getirilmis ragmen enfeksiyon bulastirmayacagini garanti edebilecek
bilinen bir test veya inaktivasyon ydntemi yoktur. Bu uUrin, potansiyel bir biyolojik tehlike olarak
degerlendirilmelidir. Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin. Agiz yoluyla pipetlemeyin. Numunelerin
islendigi alanlarda sigara kullanmayin veya bir sey yiyip icmeyin. Malzemenin dokuldigu yerleri
dezenfekte edin ve tim malzemeleri ulusal ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

o Ayrintili bilgi i¢in Glvenlik Veri Formuna (SDS) bakin. SDS, Microbiologics‘in www.microbiologics.com
adresinde yer alan web sitesinde veya info@microbiologics.com adresinden Musteri Hizmetleri ile
iletisime gecilerek bulunabilir.

e Bu Urtinler, 1272/2008/EC‘de belirtiimis olan herhangi bir tehlikeli maddeyi icermez.

¢ Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi vakayi Microbiologics‘e ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi Ulkenin yerel yetkililerine bildirin.

SAKLAMA VE SON KULLANMA TARIHi

/ﬂ,ZS"C Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards trtindn, belirtilen son kullanma tarihine

2°C dek orijinal ambalajinda 2 °C - 25 °C'de saklayin. Folyo poseti agtiktan sonra rehidre
ederek. hemen kullanin. Rehidre edilmis peletin oda sicakliginda (25 °C) kullanim
stabilitesi 6 saattir.
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Inactivated Helix Elite™ Molecular Standards, asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
¢ Yanlis saklama durumunda

¢ Isi ya da neme asiri maruz kaldigina iligkin kanitlar bulunuyorsa

¢ Son kullanma tarihi gectiyse

e Ambalaji hasarliysa

GEREKLI OLAN FAKAT TEMIN EDILMEYEN MALZEMELER

o Nukleik asit ekstraksiyon kiti ve tahlili

o Tespit cihazi

¢ Yapilacak tahlilin gerektirdigi sekilde nikleaz icermeyen su, fosfat tamponlu salin (PBS) veya tasima maddesi
(transport medium) gibi rehidrasyon sivisi/tamponu

0,5 - 1000 pl hacim kapasiteli pipetleyiciler

Nukleaz icermeyen aerosol bariyerli pipet uglari

Vorteks

o Mikrosantrif(jj (istege bagli)

KULLANMA TALIMATLARI

1. ligili tahlilin prospektiisiinii, kullanma talimatlarini veya laboratuvar protokoliinii okuyun. Bazi cihazlar ve analizler 6zel
QC ayarlari ile donatilmistir. Bu durumlarda, QC sets and panels kullanirken 6zel ayarin kullaniimasi gerekebilir.
2. Poseti ¢entikli yerinden yirtarak agin. Flakonu posetten ¢ikarin ve agmadan dnce peletin flakonun dibinde oldugundan
emin olun.
3. Liyofilize peleti, tahlil reticisi tarafindan énerilen bir hidratlama sivisi/tamponu flakonuna/tiptne hidratlayin.
a. Tahlil ureticisi tarafindan saglanan bir hidrasyon sivisi/tamponu kullanmiyorsaniz, numune hacmi ve bilinen digsal
faktorler ve etkilesen maddeler icin litfen asagidaki Tablo 1‘e bakin.
4. Flakonu/tipl kapatin ve karigstirmak igin tam hizda 10 saniye boyunca vorteksleyin.
5. Santrifij mevcut degilse flakonun/tiipin dibindeki malzemeyi toplamak igin kapagi kapali flakonu/tlipu sert bir ylizeye
hafifge vurun.
a. Bir diger yontem de flakonun/tupln kapagina veya ust duvarlarina yapisan damlaciklari toplamak i¢in kisa bir stre
santrifijlemektir.
6. Yapilan tahlil icin uygun hacmi kullanin ve numuneyi islemek igin laboratuvar protokollerini veya Uretici talimatlarini izleyin.
7. Not: Seyreltmeler yapilip hemen kullanilabilir. Seyreltiimis malzemenin ileride kullaniimak lizere saklanmasi 6nerilmez.

Hidrasyon Sivisi/Tamponu Minimu|:na (::jirasyon Karisim Formati/Siire Bili;‘::ii E::I“:::;:::r ve
Niikleaz igermeyen Su 100 pl 10 saniye boyunca vortekslenir Gegerli degil
Fosfat Tamponlu Salin (PBS) 100 pl 10 saniye boyunca vortekslenir Gegerli degil
Tasima Maddesi 100 pl 10 saniye boyunca vortekslenir Gegerli degil

*Segcilen analiz igin diger hacimler uygun olabilir

KISITLAMALAR

e Bu Urtnler tahlil edilmemis kontrol malzemeleridir. Bazi cihazlar ve tahliller cok hedefli kontrollerle uyumlu olmadigindan
tim kitlerle ve prosedurlerle kullanima uygun olmayabilirler. Misteri, bu Griinun performansini segtikleri cihazlar ve
tahlil(ler) ile dogrulamakla yukiumltdur. Microbiologics, Uglincu taraf kontrol Ureticisi olarak, herhangi bir cihaz veya
yéntemle bagimsiz ve tarafsiz bir performans degerlendirmesi saglayan kalite kontrolleri sunar. Tahlil/cihaz tedarikgisi
tarafindan saglanan kontrol malzemelerinin yerini almasi amaclanmamakla birlikte, G¢lincu taraf kontrol malzemeleri

dikkate alinmalidir.

e Her analitin hedef konsantrasyonu, Microbiologics‘in tahlil ydntemine ve prosedurlerine 6zgudur. Bu organizmalar
saglam ve cansiz olup herhangi bir PCR tabanli test veya tahlilde kullanilabilir. Microbiologics, her bir niikleik asidin
mevcut oldugunu ve amplifiye edilebilecegini garanti etmekle birlikte spesifik analit konsantrasyonlarina iligkin bir

taahhutte bulunmaz. Her laboratuvar, kendi i¢ kalite glivence prosediriine/programina uygun olarak, kendi tahlil sistemi
icerisinde kendi kabul edilebilir degerler araligini olusturmalidir. Zamanla degisiklik gésterebilen niikleik asit reaktivitesi,
bir laboratuvarin kullandidi cihazlara, tahlil ydntemine, prosedirlerine, kalibrasyonuna veya mevcut teknisyenine
baglidir. Microbiologics tarafindan sunulan molekdler kontrolleri kalibratdr degildir ve tahlil kalibrasyonu igin veya mutlak
referans malzeme olarak kullaniimamalidir.
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MIKROBIYOLOJIiK DURUM

Bu urinler, uygun inaktivasyon yontemleri kullanilarak hazirlanmistir. Zararsizlik agisindan test edilmis olsalar da evrensel
laboratuvar énlemleri alinmali ve malzemeler canl bir numune gibi degerlendirilmelidir.

SEMBOLLER VE ANLAMLARI

[EC[REP]

E

m

cOPvdEA>ES 0

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Parti kodu (Lot)

Biyolojik riskler

Katalog numarasi

Dikkat

CE isareti

Kullanma talimatlarina bakin veya elektronik
kullanma talimatlarina bakin

<n> test i¢in yeterli miktarda icerir

Hasta baginda test igin cihaz

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatlarina bakin

Saglik tehlikesi

Uretici

in vitro tani amacli tibbi cihaz

Negatif kontrol

Pozitif kontrol
Miktar
|CH|REP] isvigre Yetkili Temsilcisi
ﬁ Telefon numarasi
/ﬂ/ Sicaklik siniri
UK Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmeli
cA isareti
Birlesik Krallik Sorumlusu
g Son kullanma tarihi
ANAA Su; Sivi

Gegerli semboller igin Iiitfen (riin etiketlerine bakin.
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SATIN ALANLAR iGIN NOT

Bu Urtnlerin satin alinmasi, aliciya bunlari Arastirma ve Kalite Kontrol amagl kullanma iznini verir. Satin alma yoluyla elde
edilen bu belirli kullanim hakki diginda higbir genel patent veya bagka bir lisans verilmemektedir.Agikga, ima yoluyla veya

baska herhangi bir patente itiraz hakkinin diigmesi yoluyla baska hicbir hak devredilmemektedir. Ayrica, bu Griinlerin satin
alinmasiyla birlikte bunlari yeniden satma hakki verilmez.

Microbiologics logosu, Microbiologics, Inc.‘in tescilli ticari markasidir.

WEB SITESI

Gincel teknik bilgiler ve Grin bulunabilirligi icin www.microbiologics.com adresini ziyaret edin.

DESTEK
Microbiologics, Inc. Medimark® Europe Sarl.
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola. BP 2332
St. Cloud, MN 56303 ABD 38033 Grenoble Cedex 2. Fransa
www.microbiologics.com Tel: +33 (0)4 76 86 43 22
Faks: +33 (0)4 76 17 19 82
Miisteri Hizmetleri E-posta: info@medimark-europe.com

Tel: +1.320.253.7400
ABD Ucretsiz Hat: +1.800.599.2847

E-posta: info@microbiologics.com

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, Birlesik Krallik

UKRP@ia-uk.com
Teknik Destek

Tel: +1.320.229.7045 [CH][REP] Decomplix AG
ABD Ucretsiz Hat: +1.866.286.6691 Freiburgstrasse 3, 3010
E-posta: techsupport@microbiologics.com Bern, isvigre

Bu Grinun prospektisunin ek kopyalarina www.microbiologics.com adresini ziyaret ederek veya info@microbiologics.com
adresine e-posta gondererek ulagabilirsiniz.
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é HELIX|ELITE"

? MOLECULAR STANDARDS

RESIMLi TALIMATLAR

iigili tahlil igin prospektiisiini, kullanim
talimatlarini veya laboratuvar
protokollni okuyun. Bazi cihazlar ve
tahliller, 6zel QC ayarlariyla donatiimistir.
Bu durumlarda, QC sets and panels
kullanirken 6zel ayarin kullaniimasi
gerekebilir.

Poseti ¢entikli yerinden yirtarak agin.
Flakonu posetten ¢ikarin ve
agcmadan 6nce peletin flakonun
dibinde oldugundan emin olun.

Liyofilize peletini, tahlil Ureticisi tarafindan énerilen bir
nemlendirici sivi/tampon flakonu/tipi igerisinde nemlendirin.

Tahlil Ureticisinin sagladigi bir hidrasyon sivisini/tamponu
kullanmiyorsaniz, numune hacmi ve bilinen dissal faktorler
ve etkilesen maddeler igin Iltfen asagidaki Tablo 1’e bakin.

Flakonu/tipl kapatin ve karistirmak igin
tam hizda 10 saniye boyunca vorteksleyin.

Gergeklestirilen tahlil icin uygun hacmi kullanin ve bir
numuneyi islemek icin laboratuvar protokollerini veya
Uretici talimatlarini izleyin. L/

Santrifiij meveut degilse flakonun/tiipin
dibindeki malzemeyi toplamak igin kapagi kapali
flakonu/tlipii sert bir ylizeye hafifge vurun.

Bir diger yontem de flakonun/tiipiin kapagina

veya Ust duvarlarina yapigan damlaciklar
toplamak icin kisa bir siire santriftijlemektir.

Not: Seyreltmeler yapilip hemen
kullanilabilir. Seyreltilmis materyalin
daha sonra kullaniimak lizere

saklanmasi 6nerilmez.
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REVIiZYON GECMiSi

Yayimlama Gec¢misi

Revizyon

Tarih

Degisikligin Agiklamasi

2024-04-19

IVDR ilk strim

EK 1 ANALITLERIN OZETi

Uriin no | Uriin Adi Analitler Inf\ktlva.syon
Yoéntemi

HEOO034N | Inactivated Chlamydia pneumoniae Chlamydia pneumoniae, Strain CWL-029 | irradyasyon

HEOO035N | Inactivated Chlamydia trachomatis Chlamydia trachomatis, Strain LGV-2-434 | irradyasyon

HEOO039N | Inactivated Cytomegalovirus Low Control | Cytomegalovirus, Strain AD-169 irradyasyon

HEOO040N | Inactivated Cytomegalovirus High Control | Cytomegalovirus, Strain AD-169 irradyasyon

Inactivated Chlamydia trachomatis/ Chlamydia trachomatis, Strain LGV-2-434 | .

HEO0045N . . ) . I , T |

0045 Neisseria gonorrhoeae (CT/NG) Neisseria gonorrhoeae rradyasyon, Terma

/",
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