KULLANIM TALIMATLARI
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B 8249 Bacterial Vaginosis Control Panel

KULLANIM AMACI

Bacterial Vaginosis Control Panel, Tablo 1'deki analitleri tespit eden niikleik asit amplifikasyon testi
(NAAT) prosedurlerinin performansini degerlendirmeye yonelik canli olmayan, harici, pozitif ve negatif
kontrol materyali olarak kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Bu urtiiniin atanmis nitel veya nicel bir degeri
yoktur. Bu kontrol materyali otomatik degildir ve tarama, izleme veya tani amach kullanima yonelik
olarak tasarlanmamistir. Bu kontroltin belirli bir hasta populasyonu veya numunesi i¢in kullaniimasi
amaglanmamistir.

OZET VE ILKELER

Bacterial Vaginosis Control Panel, Tablo 1'deki analitleri igeren molekdler testlerin ekstraksiyon,
amplifikasyon ve tespit slirecini izlemek icin kullanilabilir. Kalite kontrollerinin rutin kullanimi; test
varyasyonunu, partiden partiye test kiti performansini, operator performansini izler ve rastgele veya
sistemik hatalarin belirlenmesine yardimci olur.

BIiLESIMi
Bacterial Vaginosis Control Panel, ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize pozitif kontrol peletinden ve

ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize negatif kontrol peletinden olusur. Tablo 1'deki analitler, 1sinlama
ile kimyasal ve 1sil igslemler kullanilarak inaktif hale getirilmigtir.

Bacterial Vaginosis Control Panel, PCR uyumlu bir matriste liyofilize edilir. Organizmalar; bitki ve
hayvan kdkenli materyaller, koruyucular ve stabilizatérler ile tamponlu bir ¢ozelti icinde hazirlanir.
Cozelti, kullanima hazir bir pelete liyofilize edilir.

Tablo 1: Bacterial Vaginosis Control Panel igerigi
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Analitler*

Pozitif Kontrol

Atopobium vaginae

Gardnerella vaginalis

Negatif Kontrol

Lactobacillus crispatus

*Analitler pelet basina 10° — 10'® RNA kopyasi (pozitif kontrol) ve 10* — 105 DNA kopyasi (negatif kontrol) konsantrasyonunda eklenir.

UYARILAR VE ONLEMLER

e Yalnizca in Vitro Tani amagl kullanim igindir.

¢ Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir. Tahlil, kullanimi konusunda egitimli personel tarafindan
kullaniimalidir.

o inaktif hale getirilmis liyofilize peletler yalnizca tek kullanimliktir. Hidratlandiktan sonra tekrar
kullanmak Gzere dondurmayin.

¢ 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 bulunmamaktadir. Bu uriin potansiyel bir biyolojik tehlike
olarak ele alinmalidir. Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin. Agizla pipetlemeyin. Numunelerin
islendigi alanlarda sigara igmeyin, gida veya igecek tiikketmeyin. Materyalin dékaldagu yerleri
dezenfekte edin ve tim materyalleri ulusal ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.
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e Ayrintili bilgi igin Guvenlik Veri Formuna (SDS) bakin. SDS'yi, www.microbiologics.com adresindeki Microbiologics web
sitesinde veya 320.229.7045 numarali telefondan veya ABD igin 1.866.286.6691 (icretsiz telefon numarasindan Teknik
Destek ile iletisime gecerek bulabilirsiniz.

e Bu Urtin, 1272/2008/EC'de listelenen herhangi bir tehlikeli maddeyi icermez.

¢ 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

25°c  Bacterial Vaginosis Control Panel, belirtilen son kullanma tarihine kadar 2 °C - 25 °C'de orijinal
/ﬂ/ ambalajinda saklanmalidir. Folyo agtiktan sonra rehidre ederek hemen kullanin. Rehidre edilmis peletin
2°C oda sicakliginda (25 °C) kullanim stabilitesi 6 saattir.

Bacterial Vaginosis Control Panel asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
¢ Uygun olmayan kosullarda saklanmigsa
¢ Isi ya da neme asiri maruz kaldigina iligkin kanitlar bulunuyorsa
¢ Son kullanma tarihi gectiyse

Ambalaji hasarlysa

GEREKLI OLAN FAKAT TEMIN EDILMEYEN MALZEMELER

o Nukleik asit ekstraksiyon kiti ve miktar tayini

o Tespit cihazi

¢ Yapilacak tahlilin gerektirdigi sekilde, numune tasima maddesi (STM) tamponu veya niikleaz icermeyen su gibi
rehidrasyon tamponu

¢ 0,5- 1000 pl hacim saglayabilen pipetleyiciler

¢ Nikleaz icermeyen aerosol bariyerli pipet uglari

o Vorteks

o Mikrosantrif(jj (istege bagli)

KULLANIM TALIMATLARI

1. llgili testin prospektiisiinii, kullanim talimatlarini veya laboratuvar protokoliinii okuyun. Bazi cihazlar ve tahliller 6zel QC
ayarlari ile donatilmistir. Bu durumlarda, QC sets and panels kullanirken 6zel ayarin kullaniimasi gerekebilir.
2. Poseti ¢entikten yirtarak acin. Flakonu posetten ¢ikarin ve agmadan 6nce peletin flakonun dibinde oldugundan
emin olun.
3. Liyofilize peleti, nikleaz icermeyen bir su flakonu veya numune tagima ortami (STM) tamponunda hidratlayin.
a. Numune hacmi, bilinen dis kaynakli faktorler ve etkilesen maddeler icin lUtfen agagidaki Tablo 2'ye bakin.
4. Flakonu tekrar kapatin ve karistirmak igin 10 saniye boyunca tam hizda vorteksleyin.
5. Bir santrifuj mevcut degilse flakonun dibindeki materyali toplamak i¢in kapakli flakonu sert bir ylizeye hafifce vurun.
a. Alternatif olarak flakonun kapagina veya Ust duvarlarina yapisan damlaciklari toplamak igin kisa bir stire
santrifijleyin.
6. Yapilan tahlil igin 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 lizere saklanmasi
onerilmez.

Tablo 2: Numune Hacmi

Minimum Hidrasvon Bilinen Dig Kaynakl
Hidrasyon Tamponu . y Karigim Formati/Siire Faktorler ve Etkilesen
Hacmi
Maddeler
. . 10 saniye boyunca S
Nikleaz Igermeyen Su 100 pl vortekslenir Gegcerli degil
Numune Tasima Ortami 10 saniye boyunca .
(STM) Tamponu 2900 ul vortekslenir Gegerli degil
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KISITLAMALAR

e Bu Urin, tahlil edilmemis kontrol materyalidir. Tim cihazlar ve tahliller ok hedefli kontrollerle uyumlu olmadigindan, tim
kitler ve prosedirlerle kullanim icin 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, Gigtinct taraf kontrol malzemeleri dikkate alinmahdir.

e 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 yéntemine, prosedurlerine, kalibrasyonuna veya teknisyenine baghdir. Microbiologics'in molekul 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

[ECIREP|  Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci in Vitro Tani Amagcli Tibbi Cihaz

Parti Kodu (Lot) Uretici
\Q, Biyolojik Riskler Negatif Kontrol
REF Katalog Numarasi Pozitif Kontrol
Dikkat Miktar
CE isareti isvicre Yetkili Temsilcisi

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik

kullanim talimatlarina bakin Telefon Numarasi

<n> test i¢in yeterli miktarda icerir Sicaklik Siniri

Tekrar kullanmayin Birlesik Krallik Sorumlusu

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim

talimatlarina bakin Son Kullanma Tarihi

Saglik Tehlikesi Su; Sivi

UKCA Isareti AB Yetkili Temsilcisi
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Gegerli semboller igin liitfen (riin etiketlerine bakin.
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SATIN ALANLAR iGIN 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 bagka herhangi bir patente itiraz hakkinin digmesi yoluyla baska higbir hak devredilmemektedir. Ayrica bu urinln
satin alinmasiyla yeniden satma hakki veriimemektedir.

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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info@microbiologics.com adresine e-posta géndererek ulasabilirsiniz.

IFU-10482-TURK.B Turkce Sayfa 4/6
2025-09



QC SETS AND PANELS

RESIMLi TALIMATLAR

Her bir kit, ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize pozitif kontrol peletinden ve ayri ayri ambalajlanmis 6 adet liyofilize
negatif kontrol peletinden olusur.
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iigili testin prospektiisiind, kullanim
talimatlarini veya laboratuvar
protokollnl okuyun. Bazi cihazlar ve
tahliller 6zel QC ayarlari ile
donatilmistir. Bu durumlarda, QC Sets
and Panels kullanirken 6zel ayarin
kullaniimasi gerekebilir.

Liyofilize peleti, niikleaz icermeyen bir su flakonu
veya numune tasima ortami (STM) tamponunda
hidratlayin.

Numune hacmi, bilinen dis kaynakli faktérler ve
etkilesen maddeler igin litfen Tablo 2'ye bakin.

Bir santriflij mevcut degilse
flakonun dibindeki materyali
toplamak icin kapakli flakonu sert
bir ylizeye hafifce vurun.

Alternatif olarak flakonun

kapagina veya Ust duvarlarina
yapisan damlaciklar toplamak
icin kisa bir sure santrifijleyin.

Not: Seyreltmeler yapilip hemen
kullanilabilir. Seyreltilmis materyalin
daha sonra kullaniimak lizere
saklanmasi 6nerilmez.

Microbiologlcg

Poseti centikten yirtarak acin.
Flakonu posetten cikarin ve

agcmadan 6nce peletin flakonun
dibinde oldugundan emin olun.

Flakonu tekrar kapatin ve karistirmak
icin 10 saniye boyunca tam hizda
vorteksleyin.

Yapilan tahlil igin
uygun hacmi kullanin
ve numune islemeye
yonelik laboratuvar E

protokollerini veya
Uretici talimatlarini
takip edin.
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