KULLANMA TALIMATLARI
mEXES

Il 8247 Respiratory Control Panel (22 Targets)

KULLANIM AMACI

Respiratory Control Panel (22 Targets), Tablo 1‘deki analitleri tespit eden niikleik asit amplifikasyon testi
(NAAT) prosedurlerinin performansini degerlendirmeye yonelik canli olmayan, harici, pozitif ve negatif

kontrol materyalleri olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu Griinin atanmis nitel veya nicel bir degeri
yoktur. Bu kontrol materyali otomatik degildir ve tarama, izleme veya tani amacl kullanima yonelik olarak
tasarlanmamistir. Bu kontroltin belirli bir hasta populasyonu veya numunesi igin kullaniimasi amaglanmamistir.

OZET VE ILKELER

Respiratory Control Panel (22 Targets), Tablo 1‘deki analitleri igeren molekiil testlerinin ekstraksiyon,
amplifikasyon ve tespit sirecini izlemek igin kullanilabilir. Kalite kontrollerinin rutin kullanimi, testlerdeki
varyasyonu, partiden partiye test kiti performansini, operator performansini izlemeye ve rastgele veya
sistemik hatalarin belirlenmesine yardimci olur.

BIiLESIMi
Respiratory Control Panel (22 Targets), ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize pozitif kontrol peletinden

ve ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize negatif kontrol peletinden olusur. Tablo 1‘deki analitler,
isinlama ile kimyasal ve 1sil igslemler kullanilarak inaktif hale getirilmigtir.
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Respiratory Control Panel (22 Targets), PCR uyumlu bir matriste liyofilize edilmistir. Organizmalar; bitki
ve hayvan kodkenli materyaller, koruyucular ve stabilizatérler ile tamponlu bir ¢ozelti icinde hazirlanir.
Cozelti, kullanima hazir bir pelete liyofilize edilir.

Tablo 1: Respiratory Control Panel (22 Targets) igerigi

Analitler*
Pozitif Kontrol
Viral Analitler
Adenovirus Type 6 Influenza A subtype H1-2009
Coronavirus 229E Influenza A subtype H3 g Z
Coronavirus HKU1 surrogate Influenza B E a.
Coronavirus NL63 surrogate Parainfluenza Virus 1 é 3
Coronavirus OC43 surrogate Parainfluenza Virus 2 E E'.
Human Metapneumovirus surrogate Parainfluenza Virus 3 b 2
Rhinovirus 1B Parainfluenza Virus 4a surrogate 0%,”4::‘:,".
Influenza A subtype H1N1 Respiratory Syncytial Virus A ”,,(_5. EE
Influenza A subtype H3N2 SARS-CoV-2/USA/WA1/2020 4 U!‘. .'::l.
Bakteriyel Analitler seet
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Negatif Kontrol
Blank Pellets

*Tum analitler, pellet bagina 10° - 10° kopya hedef konsantrasyonunda eklenir. Bunlar girdi konsantrasyonlaridir ve geri kazanilabilir

konsantrasyonlari veya beklenen degerleri temsil etmez.
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UYARILAR VE ONLEMLER

e Yalnizca in Vitro Tani amagl kullanim igindir.

e Yalnizca profesyonel kullanima yoéneliktir. Tahlil, kullanimi konusunda egitimli personel tarafindan kullaniimahdir.

o Inaktif hale getirilmis liyofilize pelletler yalnizca tek kullanimliktir. Hidratlandiktan sonra tekrar kullanmak {izere dondurmayin.

e Kullanima hazir olana kadar folyo poseti agmayin.

o Bu Urun inaktif hale getirilmis olmasina ragmen, enfeksiyon bulastirmayacagini garanti edebilecek bilinen bir test veya
inaktivasyon yéntemi bulunmamaktadir. Bu uriin potansiyel bir biyolojik tehlike olarak ele alinmalidir. Uygun kisisel
koruyucu ekipman kullanin. Agizla pipetlemeyin. Numunelerin islendigi alanlarda sigara icmeyin, gida veya sivi tuketmeyin.
Materyalin dokuldigu yerleri dezenfekte edin ve tim materyalleri ulusal ve yerel ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

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

e Bu Urlin, 1272/2008/EC‘de listelenen herhangi bir tehlikeli maddeyi icermez.

o Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay1 Microbiologics‘e ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Ulkenin yerel ruhsatlandirma yetkililerine bildirin.

SAKLAMA VE SON KULLANMA TARIHi

J/ZS"C Respiratory Control Panel (22 Targets), belirtilen son kullanma tarihine kadar 2 °C - 25 °C‘de orijinal
2°C ambalajinda saklanmalidir. Folyo poseti agtiktan sonra rehidre ederek hemen kullanin. Rehidre edilmis
pelletin oda sicakliginda (25 °C) kullanim stabilitesi 6 saattir.

Respiratory Control Panel (22 Targets) asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
Uygun olmayan kosullarda saklanmigsa

Isi ya da neme asiri maruz kaldigina iligkin kanitlar varsa

Son kullanma tarihi gegtiyse

Ambalaji hasarliysa

GEREKLI OLAN FAKAT TEMIN EDILMEYEN MALZEMELER

e Otomatize (sample to result) olmayan tahliller igin niikleik asit ekstraksiyon kiti
Tespit cihazi

Yapilacak tahlilin gerektirdigi molekiler su gibi rehidrasyon tamponu

0,5 - 1000 pl hacim saglayabilen pipetleyiciler

Nukleaz icermeyen aerosol bariyerli pipet uglari

Vorteks

o Mikrosantrifij (istege bagli)

KULLANMA TALIMATLARI

1. ligili testin prospektiisiinii, kullanma talimatlarini veya laboratuvar protokoliinii okuyun. Bazi cihazlar ve tahliller ézel
QC ayarlari ile donatilmistir. Bu durumlarda, QC sets and panels kullanirken 6zel ayarin kullaniimasi gerekebilir.

2. Poseti gentikten yirtarak agin. Flakonu posetten ¢ikarin ve agmadan dnce peletin flakonun dibinde oldugundan emin olun.

3. Liyofilize peleti molekdiler su igeren bir flakona/tlipe alarak hidratlayin.

a. Hidrasyon hacminin en az 300 pl olmasi dnerilir.
i. Bilinen dis kaynakh faktorler ve etkilesen maddeler igin litfen asadidaki Tablo 2‘ye bakin.

4. Flakonu/tlpu tekrar kapatin ve karistirmak igin 10 saniye boyunca tam hizda vorteksleyin.

5. Santriflij yoksa, flakonun/tupun dibindeki materyali almak i¢in kapagi kapal flakonu/tiipu sert bir yiizeye hafifce vurun.
a. Alternatif olarak, flakonun/tiipiin kapagina veya Ust duvarlarina yapisan damlaciklari toplamak igin kisa bir siire
santrifij uygulayin.

6. Yapilan tahlil i¢in uygun hacmi kullanin ve numune islemeye ydnelik laboratuvar protokollerini veya Uretici talimatlarini
takip edin.

7. Not: Seyreltmeler yapilip hemen kullanilabilir. Seyreltiimis materyalin daha sonra kullaniimak lGizere saklanmasi dnerilmez.

Tablo 2: Numune Hacmi

Bilinen Dig Kaynakli Faktorler

Hidrasyon Sivisi/Tampon Minimum Hidrasyon Hacmi Karisim Formati/Siire i
ve Etkilesen Maddeler

Tam hizda 10 saniye
Molekiiler Su 300 pl y. Gegerli degil
boyunca vortekslenir
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KISITLAMALAR

e Bu urtn, tahlil edilmemis kontrol materyalidir. Tim cihazlar ve tahliller cok hedefli kontrollerle uyumlu olmadigindan, tim
kitler ve prosedirlerle kullanim i¢in uygun olmayabilir. Misteri, bu Griinin performansini segtikleri cihazlar ve tahlil(ler)
ile dogrulamakla yikimltddr. Microbiologics, Gglincl taraf bir kontrol Ureticisi olarak, herhangi bir cihazla veya yontemle
bagimsiz ve tarafsiz bir performans degerlendirmesi saglayan kalite kontrolleri sunar. Tahlil/cihaz tedarikgisi tarafindan
saglanan kontrol malzemelerinin yerini almasi amaglanmamakla birlikte, tigtincl taraf kontrol malzemeleri dikkate alinmahdir.

¢ Her analitin hedef konsantrasyonlari, 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 iliskin bir taahhttte
bulunmaz. Her laboratuvar, kendi i¢ kalite glivence proseduriine/programina uygun olarak kendi tahlil sisteminde kendi
kabul edilebilir degerler araligini olusturmalidir. Zamanla degisebilen nikleik asit reaktivitesi, laboratuvarin cihazlarina,
tahlil yontemine, prosedurlerine, kalibrasyonuna veya teknisyenine baglidir. Microbiologics‘in molekil kontrolleri kalibre
edici degildir ve tahlil kalibrasyonu i¢in veya mutlak bir referans materyali olarak kullaniimamalidir.

MIKROBIYOLOJIiK DURUM

Bu Uriin uygun inaktivasyon yéntemleri kullanilarak hazirlanmistir. Uriin zararsizlik agisindan test edilmis olsa da, evrensel
laboratuvar énlemleri 6nerilir ve materyal canli bir numuneymis gibi ele alinmaldir.

SEMBOLLER VE ANLAMLARI
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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 igin yeterli miktarda icerir

Hasta basinda test icin cihaz

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatlarina bakin

Saglik tehlikesi

AB Yetkili Temsilcisi

o]

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

in vitro tani amacli tibbi cihaz

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

Bu Urlintn satin alinmasi, aliciya bunu Arastirma ve Kalite Kontrol amagh olarak kullanma iznini verir. Satin alma
yoluyla elde edilen bu belirli kullanim hakki diginda hicbir genel patent veya bagka bir lisans veriimemektedir. Acikca,
ima yoluyla veya bagka herhangi bir patente itiraz hakkinin dismesi yoluyla baska hi¢bir hak devredilmemektedir.
Ayrica bu Uruniin satin alinmasiyla yeniden satma hakki verilmemektedir.

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

WEB SITESI

Gincel teknik bilgiler ve Grlin bulunabilirligi icin www.microbiologics.com adresinde yer alan web sitemizi ziyaret edin.
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o Zumla A, Al-Tawfig JA, Enne VI, et al. Rapid point of care diagnostic tests for viral and bacterial respiratory tract infecti-
ons - needs, advances, and future prospects. The Lancet Infectious Diseases. 2014; 14(11):1123-1135. Published 2014
Sep 1. doi:10.1016/S1473-3099(14)70827-8

DESTEK
M Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
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St. Cloud, MN 56303 ABD 38100 Grenoble, 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 Urinun prospektisinin ek kopyalarina www.microbiologics.com adresini ziyaret ederek veya info@microbiologics.com
adresine e-posta gondererek ulasabilirsiniz.
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Microbiologics

yon,

QC SETS AND PANELS

RESIMLI TALIMATLAR

Her bir kit, ayri ayri ambalajlanmig 6 adet liyofilize pozitif kontrol pelletinden ve ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize
negatif kontrol pelletinden olusur.

ligili tahlilin prospektiisiinii, kullanma
talimatlarini veya laboratuvar protokolini
okuyun. Bazi cihazlar ve tahliller 6zel QC
ayarlari ile donatilmigtir. Bu durumlarda,
QC sets and panels kullanirken 6zel
ayarin kullaniimasi gerekebilir.

Poseti centikten yirtarak agin.
Flakonu posetten gikarin ve agmadan
once peletin flakonun dibinde

oldugundan emin olun.

Liyofilize peleti molekler
su igeren bir flakonun/tiiptin
icine alarak hidratlayin.

Bilinen dis kaynakl faktorler
ve etkilesen maddeler igin
litfen Tablo 2‘ye bakin.

Hidrasyon hacminin an az
300 pl olmasi onerilir.

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

Santrifilj yoksa, flakonun/tiiptin dibinde kalan
materyali almak igin kapagi kapali olan

flakonu/tlipl sert bir ylizeye hafifge vurun.
Alternatif olarak, flakonun/tiipiin kapagina
veya Ust duvarlarina yapisan damlaciklari
toplamak igin kisa sure santrifiij uygulayin.

Gergeklestirilmekte olan tahlil icin uygun hacmi )
kullanarak numune islemeye yonelik laboratuvar
protokollerini veya Uretici talimatlarini izleyin. L/

Not: Seyreltmeler yapilip hemen
kullanilabilir. Seyreltilmis

materyalin daha sonra kullaniimak
lizere saklanmasi 6nerilmez.
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