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KULLANIM AMACI

Roche Hicresiz DNA Toplama Tiipdi, tam kan numunelerinin toplanmasi,
stabilizasyonu ve tasinmasi ve hiicresiz DNA analizini mimkiin kilmak igin
cekirdekli hiicrelerin korunmasi igin tasarlanmig dogrudan alim yapilan tam
kan toplama ttpadr.

PROSEDURUN ILKESI

Roche Hicresiz DNA Toplama Tupi, KsEDTA ve bir hiicre koruyucu iceren
steril, vakumlu bir tam kan toplama ttipidir. Vakum, yeterli kan hacminin
alinmasini saglar. KsEDTA, kalsiyum iyonlarini selatlar ve dolayisiyla kanin
p|r}t|la§masm| onler. Hicre koruyucu, cekirdekli kan hiicrelerinin lizizini
onler.

TEHLIKE BiLGILERI

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/
spreyini solumaktan kaginin.

P264: islem yaptiktan sonra cildi iyice yikayin.
P280: Koruyucu eldiven/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P304 + P340 + P312: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bigcimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR DANISMA MERKEZINI veya
doktoru arayin.

P333 + P313: Ciltte tahrig veya dokiintli s6z konusu ise: Tibbi yardim/bakim
alin.

P337 + P313: Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
Not: Uriin glvenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir.

SINIRLAMALAR

e  Yalnizca non-invaziv prenatal test ve sivi biyopsi testi ile in vitro
diagnostik kullanim igindir.

e  Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

e  Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipd, hiicresiz DNA digindaki analitler
icin tasarlanmamistir.

MATERYALLER VE YONTEMLER

Saglanan Materyaller
Paket asagidakileri icerir:

Bilesen Aciklama

Roche Hiicresiz DNA
Toplama Tupu

Damar yoluyla tam kan almak icin standart
flebotomi ekipmani ile birlikte kullanilmak (izere
tasarlanmig, nominal 8,5 mL sivi kapasiteli,
vakumlu plastik tek kullanimlik kan alma tapu.

Gerekli olan fakat saglanmayan materyaller

e  Tek kullanimlik eldivenler ve kisisel koruyucu ekipman

e  Kan alma igneleri ve 16 mm x 100 mm tipler igin ¢ok tiipli toplama

cihazlar

Bélgenin temizlenmesi igin alkolli mendil

Turnike

Gazl bezler

Bandaj

Kullanilmig materyallerin atilmasi i¢in kesici ve delici alet atik kutusu

Saklama, Sevkiyat ve Kullanma

° Kanin alinmasindan énce, Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipd,
15-25°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.

o  Roche Hiicresiz DNA Toplama Tiipiinde toplanan kan numuneleri,

15-25°C arasinda saklandiginda veya sevk edildiginde 7 gun stabildir
(16 saate kadar 30°C'ye gegici sapmalarla).

UYARILAR VE ONLEMLER

e  HIGBIRTUP 6,5 ML KAN ARTI KORUYUCU COZELTISIYLE BiRLIKTE
MINIMUM DOLUM GiZGiSiNIN ALTINDA DOLDURMAMALIDIR.

. Uruvnlerl son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SOGUTMAYIN VEYA DONDURMAYIN.

e  Reaktiflerin cildinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden
kacinin. Gozle temasi halinde en az 15 dakika bol su ile iyice yikayin.
Ciltle temasi halinde sabun ve bol su ile yikayin.
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e  Tum biyolojik numuneler ve bunlarla temas eden materyaller biyolojik
tehlike olarak kabul edilmelidir. Dikkatle kullanin ve tesisinizin
politikalarina ve prosedrlerine uygun olarak imha edin.

e  Evrensel 6nlemleri uygulayin. Kan sigramasi, kan sizintisi ve kan
yoluyla bulasan patojenlere olasi maruziyetten korunmak igin
koruyucu kisisel ekipman ve diger miihendislik kontrollerini kullanin.

e  Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipuni kullanirken diismesini veya
kirimasini énlemek igin dikkatli olun.

e |cerigi bulaniksa veya icerijinde yabanci madde varsa Roche Hiicresiz
DNA Toplama Tipind kullanmayin.

e  Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipini enjeksiyona yonelik
materyallerin toplanmasi igin kullanmayin.

e  Bir numunenin igne ve sinnga ile Roche Hiicresiz DNA Toplama
Tlpulne aktariimasi Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipd igin
dogrulanmadigindan toplanan numuneyi ine ve siringa kullanarak
Roche Hiicresiz DNA Toplama Tiipiine aktarmayin. Kesici ve delici
aletlerin daha fazla kullanilmasi yaralanma riskini artirir.

e  Toplanan numunelerin biyolojik tehlikeli materyallerin taginmasi igin
tiim gereksinimlere uygun olarak paketlendiginden ve
etiketlendiginden emin olun.

e  Talep halinde Giivenlik Bilgi Formlar (SDS) saglanabilir.

e  Bu cihaz kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylari yerel
yetkili makama ve Ureticiye bildirin.

KULLANIM TALIMATLARI

Numune Toplama

Numune toplama igin genel kilavuzlar, Clinical and Laboratory Standards

Institute (CLSI) GP41, Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens!

belgesinde buiunabilir.

CLSI GP41'de belirtilen kan alma sirasi igin dnerileri izleyin:

e Roche tipini EDTA'dan sonra ve floriir oksalat ttiplerinden 6nce alin.

e Roche tipind bir heparin tiplinden hemen sonra almayin. Bu durumda
Roche tlpiini kullanmadan énce bir atik tlipti olarak EDTA tpUn
kullanarak alin.

1. Kullanmadan 6nce damar yoluyla kan toplama sistemini kontrol edin.
2. Numuneyi toplayin (geri akistan kaginin):

Hastanin kolunu asagr yéne dogru yerlestirin.

TapQ, stoper en Ust konumda olacak sekilde tutun.

Kan tlipe akmaya basladiginda turnikeyi serbest birakin.
Akis duruncaya kadar tiipti doldurun. Nominal dolum
¢izgisinin Gzerindeki kan hacimleri kabul edilebilir.

e. Tapu adaptorden gikarin.

aoocw

3. Hacim minimum dolum c¢izgisinde veya lizerinde degilse, tiipi atin ve
kan alma iglemini yeni bir tiple tekrarlayin.

Nominal dolum ¢izgisi

Minimal dolum gizgisi

4—

4. Hemolizden kaginmak amaciyla, kimyasal katki maddelerinin kan
numunesiyle yeterince karismasini saglamak i¢in hemen 8 ila 10 kez
nazikge ters gevirerek karistirin.

_______
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DNA'nin Ekstrakte Edilmesi

1. Numuneleri énerilen kosullarda saklayin veya tasiyin.

2. Plazmay: test talimatlarina veya standart laboratuvar protokollerine
gore ayirin. 10-15 dakika boyunca 1600 x g bagil merkezkag kuvvetini
asmayin.

3. Roche Hiicresiz DNA Toplama Tipunin kapagini ¢ikarin:

a.  Kolu desteklemek icin saglam bir temel kullanarak tipu bir
elinizle sikica tutun.

b.  Givenlik kapagini diger elinizle dondiirerek gevsetin.

c. Tupu hafifce dondiirme ve cekme hareketiyle dikkatlice agin.

4. Test talimatlarina veya standart laboratuvar protokollerine gore
plazmadan DNA ekstraksiyonunu gergeklestirin.
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SiPARIS BILGILERI

Latfen Roche misteri hizmetleri ile iletisime gegin.

REFERANSLAR

! CLSI Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ed. CLSI
standard GP41. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2017.

FiKRi MULKIYET

Tam ticari markalar, ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

©2023 Roche Molecular Systems, Inc.

ILETiSiM BiLGILERi

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Avusturya'da Uretilmistir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP | sandhofor St 116 c €
68305 Mannheim

Germany 2797

BELGE REVIiZYONU

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 3.0 IVDR gerekliliklerine uyacak sekilde
09/2023 glncellenmistir.
NM numarasi [2797] eklenmistir.

Uyanlar ve énlemler bolimiine ciddi olay
ifadesi eklenmistir.

H317 cikanlmigtir.

“Bu testi kullanirken meydana gelebilecek
tiim ciddi olaylari yerel yetkili makama
bildirin.” ifadesinde “test” metni “cihaz”
olarak degistirilmistir ve “ve Uretici” metni
eklenmistir.

Uyumlulastinimis sembol sayfasi
glincellenmistir.

Giincel ekonomik operatorlere gore
gincellenmistir.

Herhangi bir sorunuz varsa liitfen Roche
Temsilciniz ile iletisime gegin.
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UYUMLULASTIRILMIS SEMBOLLER SOZLUGU

Age/DOB Yas veya dogum tarihi

Yardimci yazihm

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

Atanan aralk

| Assigned Range [1U/mL]

EC|REP

[ERERRRRNRTN]
BARCODE

LOT

(kopya/mL)

Atanan arahk
(IU/mL)

Avrupa Toplulugundaki

yetkili temsilci

Barkod Veri Sayfasi

Seri kodu

2

REF

C€

Collect Date

[1i]
N/
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Biyolojik riskler

Katalog numarasi

CE uygunluk isareti; bu cihaz,
in vitro tibbi tani cihazi igin

gegerli CE isareti gerekliliklerine

uygundur

Numune alma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

<n> test igin yeterli
miktarda igerir

Kit icerigi

Kontrol

Uretim tarihi

Hasta yaninda test igin
uygun cihaz

Kendi kendine test igin
uygun cihaz

Hasta yaninda test igin
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

Distributor
(Not: Semboliin altinda gegerli
lilke/bélge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

Kuresel ticaret Griin
numarasi

2 a:»@@@@@

ithalatg

IVD

In vitro tibbi tani cihazi

—
—
=

Belirlenen araligin alt limiti

Erkek

Uretici

E.Q

CONTROL | — | Negatif kontrol

Steril degil

P>

Hasta adi

# Hasta numarasi

=Ee=1Re
)

Buradan soyarak agin

2

<

CONTROL | + | Porzitif kontrol

[0S copies/PCR |

kopyalarini kullanin.

3/3

PCR reaksiyonu basina

QS U, sonuglarin
O_S |U/PCR hesaplanmasinda PCR
reaksiyonu bagina QS ulusal
birimlerini (1U) kullanin.
SN

Seri numarasi

Site Tesis

| Procedure | Standard | standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize
STERILE E edilmistir

Karanlik ortamda muhafaza
edin
_/#/ Sicaklik siniri
TDF

@ Test tanim dosyasi

Burasi yukari gelecek

—>

| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosediir

Benzersiz cihaz tanimlayici

uDI
Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca
bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisiyle satisina
izin verir.

2 Son kullanma tarihi

Belirlenen araligin Ust limiti

Rx Only

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS
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