KULLANMA TALIMATLARI
(MEXES

B HE0067NS Negative Cellularity Control (Inactivated Swab)

KULLANIM AMACI

Negative Cellularity Control (Inactivated Swab), nukleik asit amplifikasyon testi (NAAT) proseddrlerinin
performansini degerlendirmek igin canli olmayan, harici, negatif kontrol malzemesi olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Kontrol, kiltirlenmis ve inaktive edilmis insan akciger epitel hiicrelerinden (A549)
olusur. Bu urunin nitel veya nicel atanmis degeri yoktur. Bu kontrol materyali otomatik degildir ve tarama,
izleme veya tani icin kullaniimasi amacglanmamistir. Bu kontroltin belirli bir hasta populasyonu veya
numunesi igin kullaniimasi amaglanmamistir.

OZET VE ILKELER

Negative Cellularity Control (Inactivated Swab), inaktive edilmis insan akciger epitel hiicrelerini (A549)
icerir. Bu kontrol, molekiler testlerinde negatif kontrol ve numune yeterlilik kontroll olarak kullanilabilir.
Kalite kontrollerinin rutin kullanimi, test varyasyonunu, partiden partiye test kiti performansini, operator
performansini izler ve rastgele veya sistemik hatalarin belirlenmesine yardimci olur.

BIiLESIMi
Negative Cellularity Control (Inactivated Swab), ayri ayri paketlenmis 6 liyofilize ekiivyon ¢ubugundan
olusur. Her eklivyon gubugu, kiltirlenmis ve inaktive edilmis, cubuk basina 10* hedef konsantrasyonunda
eklenen insan akciger epitel hiicrelerinden (A549) olusur. Bu bir girdi konsantrasyonudur ve geri

kazanilabilir konsantrasyonlari veya beklenen degerleri temsil etmez. Bu hicreler 1sil islemler kullanilarak
inaktif hale getirilmigtir.

Negative Cellularity Control (Inactivated Swab), PCR uyumlu bir matriste liyofilize edilir. Organizmalar;
bitki ve hayvan kokenli malzemeler, koruyucular ve stabilizatérler ile tamponlanmis bir ¢ézelti iginde
hazirlanir. Gozelti, kullanima hazir bir eklivyon gubuguna liyofilize edilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

¢ Yalnizca In Vitro Tani amagl kullanim igindir.

¢ Yalnizca profesyonel kullanim i¢indir. Tahlilin kullanimi egitimli personel tarafindan yapilimalidir.

o inaktive edilmis liyofilize ekiivyon gubuklari sadece tek kullanimliktir. Hidratlandiktan sonra tekrar
kullanmak UGzere dondurmayin. Tekrar kullanilirsa, inaktif hale getirilmis liyofilize ektivyon gubuklari, yanlis
negatif sonuglara neden olabilen materyalin bozulmasi veya agsir seyreltiimesi, yanlis pozitif sonuglara
neden olabilen kontaminasyon veya ekiivyon gubugunda bulunmayan organizmalarin pozitif tespiti ile
cevresel kontaminasyon dahil ancak bunlarla sinirll olmamak tizere beklendigi gibi calismayabilir.

e Kullanima hazir olana kadar folyo poseti agmayin.

e Bu Urlin inaktif hale getirilmis olmasina ragmen, enfeksiyon bulastirmayacagini garanti edebilecek
bilinen bir test veya inaktivasyon yéntemi yoktur. Bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike olarak
degerlendirilmelidir. Uygun kigisel koruyucu ekipman kullanin. Agizdan pipetlemeyin. Numunelerin
islendigi alanlarda sigara icmeyin, yemek yemeyin veya icecek igmeyin. Materyalin dokuldugu yerleri
dezenfekte edin ve tim materyalleri ulusal ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

e Daha detayl bilgi icin Glvenlik Veri Formuna (SDS) basvurun. SDS, Microbiologics'in web sitesi olan
www.microbiologics.com adresinde veya info@microbiologics.com adresinden Musteri Hizmetleri ile
iletisime gecilerek bulunabilir.

e Bu Urtin, 1272/2008/EC’de listelenen herhangi bir tehlikeli madde icermez.

¢ Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turll ciddi olay1 Microbiologics’e ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi Ulkenin yerel ruhsatlandirma yetkililerine bildirin.
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SAKLAMA VE SON KULLANMA TARIHi
/9/25°c Negative Cellularity Control (Inactivated Swab) Griinlnu, belirtilen son kullanma tarihine kadar orijinal
2°C ambalajinda 2 °C - 25 °C’de saklayin. Folyo poseti actiktan sonra rehidre ederek hemen kullanin. Rehidre
edilmis cubugun oda sicakhginda (25 °C) kullanim stabilitesi 8 glindur.

Negative Cellularity Control (Inactivated Swab) asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
¢ Yanlis saklama durumunda
¢ Isi ya da neme asiri maruz kaldigina iligkin kanitlar varsa
¢ Son kullanma tarihi gectiyse
e Ambalaji hasarliysa

GEREKLI OLAN FAKAT TEMIN EDILMEYEN MALZEMELER

¢ Nkleik asit ekstraksiyon kiti ve tahlili

Tespit cihazi

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

0,5 - 1000 pl hacim saglayabilen pipetleyiciler

Nikleaz icermeyen aerosol bariyerli pipet uglar

e Vorteks (istege bagh)

KULLANIM TALIMATLARI

Hazirlik
1. iigili tahlilin 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 ¢entikten yirtarak agin.
3. Eklivyon gubugunu posetten ¢ikarin ve asagidaki A veya B talimatlarini kullanarak isleme devam edin.
QC numunelerinin ve hasta numunelerinin islenmesine iliskin kilavuz igin tahlilin prospektusiine bakin.

A. Kuru veya Onceden Islatilmig Ekiivyon Gubuguyla Dogrudan inokiilasyon Talimatlari
4. Eklivyon gubugunu tahlil Ureticisinin talimatina gore yerlestirin. Sayfa 6’'daki resimli talimatlara bakin.

a. Protokolde Ekuvyon gubugunun kiriimasi talimati veriliyorsa, ekivyon gubugunu cihaza yerlestirin, cihazin altindan
hafifgce yukari kaldirin ve sap kismini cihazin agikhgina dogru iterek gubugu saga dogru kirin/kopartin. Kiriima
noktasi, test cihazinin veya flakonun boyutuna uygun olmalidir.

5. Tahlil talimatlarina uygun sekilde islem yapin.

B. Ekiivyon Gubugunu Hidrasyon Sivisi/Tampon igeren Flakona/Tiipe Yerlestirme Talimatlari
4. Ektvyon Gubugunu, tahlil dreticisi tarafindan 6nerilen hidrasyon sivisini/tamponu iceren flakona/tlipe yerlestirin.
a. Tahlil reticisinden saglanan bir hidrasyon sivisi/tamponu kullanmiyorsaniz, numune hacmi, bilinen dis kaynakh
faktorler ve etkilesen maddeler igin litfen asagdidaki Tablo 1’e bakin.
5. Eklivyon gubugunu flakonun/tipin altindan birka¢ milimetre kaldirarak ve gubugun sap kismini kenara dogru iterek kirin.
6. Flakonu/tipu tekrar kapatin ve 10 saniye boyunca veya gubuk hidratlanana kadar vorteksleyin.
7. Yapilan tahlil igin uygun hacmi kullanin ve numuneyi islemek icin laboratuvar protokollerini veya Uretici talimatlarini
takip edin.
a. Rehidre edilmis malzeme 25 °C’de saklanabilir ve hidrasyondan sonra 8 gline kadar kullanilabilir. Kullanmadan énce
karigtirin.
8. Not: Seyreltmeler yapilip hemen kullanilabilir. Seyreltiimis malzemenin ileride kullaniimak lizere saklanmasi dnerilmez.
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Tablo 1: Numune Hacmi

Minimum . Bilinen Dis Kaynakh Faktorler
Hidrasyon Sivisi/Tampon Karigim Formati/Siire
4 = Hidrasyon Hacmi g ve Etkilesen Maddeler

. 10 saniye boyunca vortekslenir veya
Niikleaz icermeyen Su 300 ul ye oy y Yok
kuvvetlice calkalanir

10 saniye boyunca vortekslenir veya
Fosfat Tamponlu Salin (PBS) 300 pl y y ) y Yok
kuvvetlice galkalanir

10 saniye boyunca vortekslenir veya
Tasima Maddesi 300 pl v 4 ) 4 Yok
kuvvetlice calkalanir

KISITLAMALAR

¢ Kontrol gubugunu kirarken, test cihazi veya flakon/tip igin ¢ok kisa birakilirsa, gubuk sarsilabilir ve reaktiflerle yeterli
temas saglamayabilir. Cubuk fazla uzun birakilirsa gubugun safti, uygun kapanmayi 6nleyerek test cihazinin veya
flakonun biitiinligini tehlikeye atabilir. Kirlenme meydana gelebileceginden saftt KESMEYIN.

Cubuk ¢ok kisa IZl Cubuk ¢ok uzun kaldi. KULLANMAYIN.
birakildi Kullanmayin. Safti boyuna KESMEYIN. Yeni cubukla
isleme bastan baslayin.

< <

e Bu Urtin tahlil edilmemis kontrol malzemesidir. Tim aletler ve tahliller cok hedefli kontrollerle uyumlu olmadigindan, tim
kitler ve prosedurlerle kullanim i¢in uygun olmayabilir. Misteri, bu Griinin performansini segtikleri cihazlar ve tahlil(ler)
ile dogrulamakla yukumluduir. Microbiologics, tglinci taraf kontrol Ureticisi olarak, herhangi bir cihaz veya yontemle
bagimsiz ve tarafsiz bir performans degerlendirmesi saglayan kalite kontrolleri sunar. Tahlil/cihaz tedarikgisi tarafindan
saglanan kontrol malzemelerinin yerini almasi amaglanmamakla birlikte, ti¢glincu taraf kontrol malzemeleri dikkate
alinmalidir.

¢ Her analitin hedef konsantrasyonlari, Microbiologics'in tahlil ydntemine ve prosedurlerine 6zgudur. Bu organizmalar
saglam ve cansiz olup herhangi bir PCR tabanli test veya tahlil ile kullanilabilir. Microbiologics, her niikleik asidin
mevcut oldugunu ve amplifiye edilebilecegini garanti eder, ancak spesifik analit konsantrasyonlarini garanti etmez. Her
laboratuvar, kendi i¢ kalite glivence proseduriine/programina uygun olarak kendi tahlil sisteminde kendi kabul edilebilir
degderler araligini olusturmalidir. Zamanla degisebilen niikleik asit reaktivitesi, bir laboratuvarin cihazlarina, tahlil
yontemine, prosedurlerine, kalibrasyonuna veya teknisyenine baglidir. Microbiologics’in molekil kontrolleri kalibrator
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.
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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 i¢in cihaz

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatlarina bakin

Saglik tehlikesi

AB Yetkili Temsilcisi
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in vitro tani amagli tibbi cihaz

Uretici

Negatif kontrol

Pozitif kontrol

Miktar

Isvigre Yetkili Temsilcisi

Telefon numarasi

Sicaklik siniri

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmeli
isareti

Birlesik Krallik Sorumlusu

Son kullanma tarihi

Su; Sivi

Gegerli semboller igin liitfen (riin etiketlerine bakin.
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SATIN ALANLAR iCiN NOT
Bu Uriinun satin alinmasi, aliciya bunu Arastirma ve Kalite Kontrol amagli olarak kullanma iznini verir. Satin alma yoluyla
elde edilen bu belirli kullanim hakki disinda hi¢bir genel patent veya baska bir lisans veriimemektedir. Agikc¢a, ima yoluyla
veya baska herhangi bir patente itiraz hakkinin digmesi yoluyla baska higbir hak devredilmemektedir.

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

WEB SITESI

Gilincel teknik bilgiler ve trln bulunabilirligi icin www.microbiologics.com web sitemizi ziyaret edin.

YARDIM
Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
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

) mm International Associates Limited
ABD Ucretsiz Hat: +1.800.599.2847

Centrum House, 38 Queen Street,
E-posta: info@microbiologics.com 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 Uriinin prospektisinin ek kopyalarina www.microbiologics.com adresini ziyaret ederek veya info@microbiologics.com
adresine e-posta gondererek ulasabilirsiniz.
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QC SETS AND PANELS

RESIMLi TALIMATLAR

Her kit, ayri ayri paketlenmis 6 liyofilize ekiivyon cubugundan olusur.

Hazirlhik

Ekiivyon gubugunu
posetten gikarin ve
A veya B talimatlarina

gobre isleme devam \
edin. QC numunelerinin

ve hasta numunelerinin
islenmesine iligkin m
kilavuz icin tahlilin
prospektlstine bakin.

igili tahlil igin prospektiistind, kullanim
talimatlarini veya laboratuvar protokoltini
okuyun. Bazi cihazlar ve tahliller 6zel QC
ayarlari ile donatilmigtir. Bu durumlarda,
QC sets and panels kullanirken 6zel ayarin

kullaniimast gerekebilr Poseti gentikten yirtarak agin.

A. Kuru veya Onceden Islatilimis Ekiivyon GCubu i asyon Talimatlan

Ekuvyon gubugunu tahlil treticisinin talimatina gore yerlestirin.

Protokol cubudu kirma talimatini veriyorsa gubugu cihaza
yerlestirin, cihazin altindan hafifge yukari kaldirin ve gubugun
sap kismini cihazin agikligina dogru iterek cubugu saga dogru
kirin/kopartin. Kirilma noktasi, test cihazinin veya flakonun
boyutuna uygun olmahdir.

Tahlilin kullanma talimatlarina
gore islem yapin.
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B. Ekiivyon Gubugunu Hidrasyon Sivisi/Tampon igeren Flakona/Tiipe Yerlestirme Talimatlari

Ekivyon gubugunu, tahlil Ureticisi tarafindan dnerilen
hidrasyon sivisini/tamponu igeren flakona/tlipe yerlestirin.

Tahlil Ureticisinin sagladidi bir hidrasyon sivisi/tampon
kullaniimiyorsa, numune hacmi, bilinen dis kaynakli
faktorler ve etkilesen maddeler igin litfen Tablo 1'e bakin.

Flakonun/tipiin kapagini tekrar kapatin ve
10 saniye boyunca veya gubuk hidratlanana
kadar vorteksleyin veya kuvvetlice galkalayin.

Ekuivyon cubugunu
flakonun/tipin alt
kismindan birkag
milimetre kaldirarak
ve gubugun sap
kismini kenara
dogru iterek kirin.

£

|

Gergeklestirilen tahlil igil
uygun hacmi kullanin ve

bir numuneyi islemek igin
laboratuvar protokollerini veya
uretici talimatlarini izleyin.
Rehidre edilmis malzeme
25 °C’de saklanabilir ve
hidrasyondan sonra 8

gline kadar kullanilabilir.
Kullanmadan énce karistirin.

Not: Seyreltmeler yapilip
hemen kullanilabilir. Seyreltilmis
malzemenin ileride kullaniimak

lizere saklanmasi 6nerilmez.
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