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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Kullanim amaci

cobas® cfDNA Sample Preparation Kit, plazma 6rneklerinden dolagimdaki hiicresiz DNA'y1 (cfDNA) izole etmek amaciyla
manuel 6rnek hazirligi igin kullanilir.

Prosediir prensipleri

Ornegin hazirlanmasi

Cam fiberlere baglanan niikleik aside dayali genel bir manuel 6rnek preparati olan cobas® cfDNA Sample Preparation Kit
kullanilarak plazma 6rnekleri islenir ve cfDNA izole edilir. cfDNA'y1 DNazlardan koruyan bir proteaz ve kaotropik
baglayic1 tamponuyla iki mililitre (mL) plazma islenir. Sonrasinda, baglama karisimina izopropanol eklenir ve karisim,
cam fiber filtre eki ile birlikte bir kolondan santrifiijlenir. Santrifiijleme sirasinda cfDNA, cam lif filtrenin yiizeyine
baglanir. Tuzlar, proteinler ve diger safsizliklar gibi baglanmayan maddeler, santrifiij islemi ile giderilir. Adsorbe edilmis
niikleik asitler yikanir ve ardindan sulu bir ¢ozelti ile eliite edilir.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Malzemeler ve reaktifler

Saglanan malzemeler ve reaktifler

Test basina
kullanilan
miktar

Bilesenler ve reaktif

Kit/Kasetler L .
icerikleri

Giivenlik sembolii ve uyan®

PK

(Proteinaz K)

(M/N: 05860695102)
Proteinaz Kb, liyofilize®

2 x 100 mg

cobas® cfDNA Sample
Preparation Kit

&

TEHLIKE

H315: Cilt tahrisine yol acar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.

H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim nébetleri
veya alerjiye yol agabilir.

H335: Solunum yolu tahrisine yol acabilir.

P261: Tozunu solumaktan kaginin.

P264: islem yaptiktan sonra cildi iyice yikayin.

P280: Koruyucu eldiven/géz koruyucu/ylz koruyucu kullanin.
P284: Solunum koruyucu giyin.

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

P342 + P311: Solunumla bulgular gésterirse: ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru.

39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin

24 test
(M/N: 07247737190)

DNA PBB

(DNA Parafin® Baglayici
Tampon)

(M/N: 05517621001)
Tris-HCI tamponu
0049,6 guanidin
hidrokloriir®

000,05 dre

%20 iyonik olmayan
deterjan®

8 x 10 mL

gy

TEHLIKE

H302: Yutulmasi halinde zararlidir.

H315: Cilt tahrisine yol acar.

H318: Ciddi géz hasarina yol acar.

P264: islem yaptiktan sonra cildi iyice yikayin.

P270: Bu GrinG kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya
sigara icmeyin.

P280: Koruyucu eldiven/goz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P301 + P312 + P330: YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz bir ZEHIR DANISMA MERKEZiNI veya doktoru
arayin. Agzinizi ¢calkalayin.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ iLE TEMASI HALINDE: Su ile
birkag dakika dikkatlice durulayin. Takil ve yapmasi kolaysa,
kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin. Hemen ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.

P501: igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.
50-01-1 Guanidin klordr
9002-92-0 Polidokanol
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

(IM/N: 05880513001)

. Bilesenler ve reaktif Test basina . . .
Kit/Kasetler L kullanilan Giivenlik sembolii ve uyan®
icerikleri miktar
UYARI
H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda zararhdir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.
wBlI H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.
(DNA Yikama Tamponu ) P261: Sisi veya buhari solumaktan kacinin.
(M/N: 05517656001) 1x25mL P264: islem yaptiktan sonra cildi iyice yikayin.
Tris-HCl tamponu P280: Koruyucu eldiven/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
%664 guanidin hidroklortir® P304 + P340 + P312: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi
temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin rahat
bir pozisyonda tutun. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR
DANISMA MERKEZINI veya doktoru arayin.
P337 + P313: Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P501: igerigi/kabi onayl bir atik imha tesisine atin.
cobas® cfDNA Sample 50-01-1 Guanidinyum Klortr
Preparation Kit WB I
24 test (DNA Yikama Tamponu 1)
(M/N: 07247787190) | (\i/N: 05517664001) 1x 125 mL Yok
Tris-HCI tamponu
Sodyum Klorir
DNA EB
(DNA Eliisyon Tamponu)
(IM/N: 05517630001) 1 x 6mL Yok
Tris-HCI tamponu
900,09 sodyum azit
HPEA FT
(Yiksek Saf Uzatma
Dizenegi Unitesi) 5 x 5 adet Yok
(M/N: 07323204102)
Kapakli filtre tiipleri
CT
(Toplama ttipleri) 3 x 25 adet Yok

a Uriin glivenlik etiketi dncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir.

b Tehlikeli madde.

¢ Plazma &rnekleri icin Parafin Baglayict Tampon kullanilir.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Reaktif saklama ve kullanma

Reaktif Saklama Sicakhgi Saklama Siiresi
. . Acilip sulandinldiginda 90 giin boyunca veya son
® _an°
cobas® cfDNA Sample Preparation Kit 15-30°C kullanma tarihine kadar (hangisi 6nceyse) stabildir.

Not:  PK reaktifi disinda, reaktifleri dondurmayin.

Not:  Kullanimdan once, her bir reaktifi gorsel olarak inceleyerek sizinti belirtisi olmadigindan emin olun. Herhangi bir sizinti kanit:
varsa bu materyali test icin kullanmayin.

Not:  Steril, niikleaz icermeyen suyun PK'ya eklenmesinden sonra, kullanilmams sulandirilmis PK'y1 -20°C'de 450 uL alikotlar iginde
saklaym. Sulandirildiktan sonra PK, 90 giin icinde veya son kullanma tarihine kadar (hangisi daha énceyse) kullanilmalidr.
Mutlak etanol eklendikten sonra, WB I ve WB II'yi 15°C ila 30°C'de saklayin. Bu ¢alisma ¢izeltileri, 90 giin boyunca veya son

kullanma tarihine kadar (hangisi daha onceyse) stabildir.

Diger gerekli malzemeler

Malzemeler

P/N

Mutlak etanol (200-proof, Molekdler Biyoloji i¢in)

Herhangi bir satici

izopropanol (ACS, = %99,5)

Herhangi bir satici

Steril, niikleaz icermeyen su (Molekdler Biyoloji sinifi igin)

Herhangi bir satici

Camasir suyu

Herhangi bir satici

%70 etanol

Herhangi bir satici

Steril tek kullanimlik, serolojik 5 ve 25 mL'lik pipetler

Herhangi bir satici

Ayarlanabilen pipetleyiciler* (5-1000 pL pipetleme yapabilir)

Herhangi bir satici

Aerosol bariyer veya pozitif yer degistirmeli DNase-igermeyen pipet uclari

Herhangi bir satici

Pipet-Aid™*

Herhangi bir satici

Masa Usti santriftij* (sallanir kova rotoru icinde 50 mL konik tiipler mevcutken 6000 x g kapasitesi olan)

Herhangi bir satici

Tezgah Gstt mikrosantrifiij* (20.000 x g kapasiteli)

Herhangi bir satici

15 mL steril konik plastik tlpler

Herhangi bir satici

Kilitteme kapakli mikrosantrifdjj tipleri (1,5 mL steril, RNaz/DNaz icermeyen, PCR sinifi)

Herhangi bir satici

Vorteks karistiricr*

Herhangi bir satici

-25°C ila -15°C saklama kapasiteli dondurucu

Herhangi bir satici

Konik ve mikrosantrifij ttp raklari

Herhangi bir satici

Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler

Herhangi bir satici

* Tam ekipmanlarin bakimi Greticinin talimatlarina gére dogru bir sekilde gercgeklestirilmelidir.
Ayn satilan malzemelerle ilgili daha fazla bilgi icin, litfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gegin.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Onlemler ve tasima gereklilikleri

Uyarilar ve 6nlemler

Herhangi bir test prosediiriinde oldugu gibi, bu 6rnek hazirlama kitinin iyi performans saglamasi i¢in iyi laboratuvar
uygulamalari esastir.

Not:

Sadece in vitro diagnostik kullanim i¢indir.
Giivenlik Bilgi Formlari (SDS) talep halinde bdlge Roche ofisinizden temin edilebilir.

Tim 6rnekler, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik' ve CLSI Dokiimani1 M29-A4'te?
tanimlanan giivenli laboratuvar uygulamalar: kullanilarak bulasict madde gibi degerlendirilmelidir.

DNA PBB mukoz membranlari tahris eden, iyonik olmayan bir deterjan igerir. Gozler, cilt ve mukoz
membranlarla temastan kaginin.

Ev islerinde kullanilan piyasadaki ¢camasir sulari genel olarak %5,25 oraninda sodyum hipoklorit igerir.
A 1:10 oranminda seyreltilen ¢camagsir suyu %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ¢ozeltisi iiretir.

Steril tek kullanimlik pipetlerin ve DNase icermeyen pipet uglarinin kullanilmasi 6nerilir.

Testin dogru sekilde gerceklestirildiginden emin olmak i¢in temin edilen kilavuzlar: ve prosediirleri yakindan
takip edin. Prosediirlerden ve kilavuzlardan herhangi bir sapma, optimum test performansini etkileyebilir.

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylari yerel yetkili makama bildirin.

lyi laboratuvar uygulamalan

Not:

Agzinizla pipetleme yapmayin.
Laboratuvar ¢alisma ortamlarinda yiyecek veya icecek tiiketmeyin veya sigara igmeyin.
Orneklerle ve kit reaktifleriyle islem yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayn.

Reaktiflerle islem yaparken gozliik, laboratuvar 6nliigii ve tek kullanimlik eldiven kullanin. Bu malzemelerin
cildinize, gozlerinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden ka¢inin. Temas etmeniz durumunda,
vakit kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin. Tedavi edilmezse yaniklar olusabilir. Dokiilme meydana gelirse,
silmeden 6nce suyla seyreltin.

Distile veya deiyonize suya %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ekleyerek taze hazirlayacaginiz ¢ozeltiyle
laboratuvardaki tiim ¢aligma ytizeylerini iyice temizleyin ve dezenfekte edin (ev temizligi icin kullanilan
¢amagir suyunu 1:10 oraninda seyreltin). Bunun ardindan %70 etanol igeren ¢ozeltiyle yiizeyi silin.

Ev islerinde kullanilan piyasadaki camasir sulari genel olarak %5,25 oraninda sodyum hipoklorit igerir.
A 1:10 oraninda seyreltilen camagsir suyu %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ¢ozeltisi iiretir.

07573758001-02TR
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Kontaminasyon

Kontaminasyonu dnlemek i¢in eldiven kullanilmalidir ve farkli 6rneklerle ve cobas® cfDNA Sample Preparation
Kit reaktifleriyle islem yapildiktan sonra eldiven degistirilmelidir. Orneklerle islem yaparken kontamine edici
eldiven kullanmaktan kaginin.

Eldivenler, kontaminasyon potansiyelini azaltmak i¢in sik degistirilmelidir.

DNA izolasyon alanlarindan ayrilmadan once veya ¢ozeltilerle veya bir rnekle temas edildiginden
stipheleniliyorsa eldivenler degistirilmelidir.

Reaktiflerin mikrobik ve riboniikleaz kontaminasyonundan kag¢inin.

Her aktiviteye ayr1 malzemeler ve ekipmanlar hazirlanmalidir ve bu malzemeler ve ekipmanlar diger aktiviteler
i¢in kullanilmamalidir veya alanlar arasinda hareket ettirilmemelidir. Ornegin, DNA izolasyonu i¢in
kullanilan pipetler ve malzemeler amplifikasyon ve saptama islemlerine yonelik reaktifleri hazirlamak i¢in
kullanilmamalidir.

Laboratuvardaki is akisinin tek yonlii olarak ilerlemesi, bir sonraki aktiviteye gegmeden 6nce hali hazirdaki
aktivitenin tamamlanmasi énemle tavsiye edilir. Ornegin, amplifikasyon ve saptama iglemlerine gecmeden
once DNA izolasyonu tamamlanmalidir. DNA izolasyonu, amplifikasyon ve saptama islemleri i¢in kullanilacak
alandan ayr1 bir alanda gerceklestirilmelidir.

Biitiinliik

Kitleri son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

Farkli kitlerden veya lotlardan alinan reaktifleri birlikte kullanmayin.

Tek kullanimlik {irtinleri son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

Tek kullanimlik irtinlerin hepsi sadece bir kez kullanilmak i¢indir. Tekrar kullanmayin.

Tiim ekipmanlarin bakimi iireticinin talimatlarina gore dogru bir sekilde gergeklestirilmelidir.

DNA EB sodyum azid igerir. Sodyum azid, bakir ve kursun su borulariyla reaksiyona girerek yiiksek patlayici
ozellige sahip metal azidler olusturabilir. Laboratuvardaki lavabolarda ¢ozeltileri igeren sodyum azid atilirken,
azid birikimini 6nlemek i¢in bol miktarda soguk su akitarak giderleri temizleyin.

Kullanilmayan reaktifleri ve atiklari iilke genelindeki, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel diizenlemelere gére atin.

Dokiilme ve temizleme

DNA PBB ve WB I, guanidin hidrokloriir igerir. Bu tamponu igeren siv1 dokiiliirse, uygun laboratuvar deterjan
ve suyla temizleyin. Potansiyel olarak bulasici olan ajanlari i¢eren bir malzeme dokiildiigii zaman, ilk 6nce
etkilenen alan1 laboratuvar deterjani ve suyla ardindan %0,5 sodyum hipoklorit ile temizleyin.

07573758001-02TR
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Orneklerin toplanmasi, taginmasi ve saklanmasi

Not:  Tiim 6rnekleri bulasici madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin.

Ornek toplama ve kullanma

cobas® cfDNA Sample Preparation Kit, EDTA ile antikoagiile edilmis plazma 6rnekleri i¢in kullanilmak tizere
gelistirilmistir.

Plazma, teste 6zel Kullanim Talimatlarinin Orneklerin toplanmasi, tasinmasi ve saklanmasi boliimiine uygun bigimde
kandan ayrilmalidir.

Orneklerin tasinmasi, saklanmasi ve stabilitesi

Plazma 6rneklerinin taginmasi, etiyolojik ajanlarin taginmasiyla ilgili tilke genelindeki, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel
diizenlemelere uygun olmahdir.’

Saklama dnerileri icin teste 6zgii Kullanim Talimatlarinin Orneklerin toplanmasi, tasinmasi ve saklanmasi béliimiine
bakin.
Islenmis drneklerin saklanmasi ve stabilitesi

Saklama onerileri igin teste 6zgii Kullanim Talimatlarinin Orneklerin toplanmasi, taginmasi ve saklanmasi béliimiine
bakin.

Ekstrakte edilmis cfDNA, 6nerilen saklama dénemleri iginde ya da DNA'y1 ekstrakte etmek igin kullanilan cobas® cfDNA
Sample Preparation Kit'in son kullanma tarihinden 6nce (hangisi ilk 6nce gelirse) kullanilmalidir.

Ekstrakte edilen, saklanan DNA stoklarini kullanmadan 6nce, stoku iceren eliisyon tiipiine puls vorteks uygulayin ve
santrifiijleyin.

Ornek hazirlama prosediirii

Kitin kullanimi

Sekil 1 cobas® cfDNA Sample Preparation Kit is akis

| 1 | Ornekleri ve reaktifleri depodan gikarin |
| 2 | Situna baglanma ic¢in drnekleri hazirlayin |
| 3 | DNA izolasyonunu gerceklestirin |
| 4 | DNAY; eliite edin |

Kullanim talimatlan

Not:  cobas® cfDNA Sample Preparation Kit, EDTA ile antikoagiile edilmis plazma ornekleri i¢in kullanilmak iizere
gelistirilmistir.

Reaktif hazirlama ve saklama

Kiti ilk kez kullanmadan 6nce, agagidaki tabloda gosterilen sekilde caligma reaktiflerini hazirlayin. Suyu dagitmak igin
5 mL serolojik pipet kullanin. Etanolii dagitmak i¢in 25 mL serolojik pipetler kullanin. Proteinaz K zaten sulandirilmis
ve dondurulmussa, ¢alistirilacak sayida 6rnegi islemek igin yeterli sayida alikotu ¢ozdiiriin.

07573758001-02TR
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Reaktifler Sulandirma/Hazirlama

Steril, tek kullanimlik 5 mL serolojik pipet yardimiyla flakona 4,5 mL steril su ekleyerek PK'yi sulandirin. Flakonu
5 ila 10 kez ters y(iz ederek karnistirin. Sulandirlmig PK'dan 1,1 mL'lik miktari, 1,5 mL mikrosantrifijj tiiplerine
alikotlayin ve 90 gline ya da son kullanma tarihine kadar (hangisi daha 6nceyse) -20°C'de saklayin. PK zaten
sulandinimis ve dondurulmussa, calistirilacak sayida érnegi islemek icin yeterli sayida alikotu ¢ézduriin (her
ornek icin 250 pL sulandinimig PK gereklidir).

Proteinaz K
(PK)

WB I sisesine 15 mL mutlak etanol ekleyerek calisma WB I'i hazirlayin. Siseyi 5 ila 10 kez ters yliz ederek
karistinin. Sisenin tzerine etanol eklendigini ve tarihi yazin. Galisma WB I'i, 90 giine veya son kullanma tarihine
kadar (hangisi daha 6nceyse) 15°C ila 30°C'de saklayin.

Yikama Tamponu |

wB

WB Il sisesine 50 mL mutlak etanol ekleyerek calisma WB Il'yi hazirlayin. Siseyi 5 ila 10 kez ters yiiz ederek
karistinn. Sisenin tzerine etanol eklendigini ve tarihi yazin. Galisma WB Il'yi, 90 gline veya son kullanma tarihine
kadar (hangisi daha 6nceyse) 15°C ila 30°C'de saklayin.

Yikama Tamponu I

(WB ID

15°C ila 30°C'de saklanan tiim ¢ozeltiler berrak olmalidir. Herhangi bir reaktifte ¢okelti varsa, ¢okelti ¢oziinene kadar
¢ozeltiyi 37°C'ye 1s1tin. Ttim ¢okelti ¢oziinene kadar kullanmayin.

DNA izolasyon prosediirii

1. Her plazma 6rnegi ve negatif kontrol i¢in 15 mL'lik bir konik tiip etiketleyin. Negatif kontrol olarak steril su kullanilip
orneklerle ayni sekilde islenebilir.

2. Plazmayi vorteksleyin, ardindan her plazma 6rneginden veya negatif kontrolden (steril su) 2 mLlik miktar1 ayr1 bir
15 mL'lik tiipe aktarin.

Not:  cobas® cfDNA Sample Preparation Kit igeren bir 6rnegi islemek icin minimum 2 mL plazma gereklidir.

3. Her tiipe 250 uL PK ekleyin.
Her tiipe 2 mL DNA PBB ekleyin.
5. DNA PBB/PK iceren ornek tiiplerini 3 ila 5 kere ters yiiz ederek karistirin.
6. Tiplerin her birini 30 dakika boyunca oda sicakliginda (15°C ila 30°C) inkiibe edin.

Not:  Inkiibasyon esnasinda, her bir HPEA FT kapag icin uygun tayinle her bir HPEA FT'yi etiketleyerek gerekli sayida
HPEA FT hazirlayin.

Not:  Her ornek icin bir HPEA FT, ii¢ toplama tiipii (CT) ve iki eliisyon tiipii (1,5 mL mikrosantrifiij tiipleri) gerekecektir.
Not:  Inkiibasyon sirasinda, gerekli sayida eliisyon tiipiinii (1,5 mL mikrosantrifiij tiipleri) 6rnek tayin bilgileri ile etiketleyin.

500 pL izopropanol ekleyin ve lizat1 3 ila 5 kere ters yiiz ederek karistirin.

8. Lizatin tamamini uygun sekilde etiketlenmis HPEA FT i¢ine aktarin.

9. Sallanir kovali rotora sahip masa {istii santrifiij kullanarak HPEA FT'yi 4000 x g'de 5 dakika boyunca santrifiijleyin.

10. Santrifiijden sonra HPEA FT'yi 50 mL1ik konik toplama tiipiinden ¢ikarin. HPEA FT'yi CT'ye yerlestirin. Biiyiik
kilitleme klipsini dondiiriip diizenekten uzaga ¢ekerek ¢ikarin.

11. Filtre tiipti (FT) kapaginin altindaki kii¢iik kilitleme klipsini, kapagin her iki yanindaki sizdirmazlik kirilacak sekilde
yukart iterek ve diizenekten uzaga ¢ekerek ¢ikarin.

12. Uzaticry1 FT'nin kapak tarafindan 6te tarafa yatirarak HPEA'y1 FT'den ¢ikarin.

13. HPEA FT'den gelen akis1 kimyasal atiklarla birlikte atin ve {initeyi uygun sekilde imha edin.

14. Filtre kapagini uygun bigimde etiketleyin.

15. Her bir FT'ye, 500 pL ¢alisma WB I ekleyin.

Not:  Calisma WB I'in hazirlanmasi, Reaktif hazirlama boliimiindeki tabloda agiklanmustr.

16. Protokoliin kalan kismi i¢in tezgah iistii mikrosantrifiij kullanin.
17. FT/CT birimlerini 1 dakika boyunca 8000 x g'de santrifiijleyin.

07573758001-02TR
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18.

19.

Not:

20.
21.

22.
23.

24.
25.
26.

27.
28.

Not:
Not:

Her bir FT'yi yeni bir CT'ye yerlestirin. Her bir CT'den gelen akis1 kimyasal atiklarla birlikte atin ve eski CT'yi uygun
sekilde imha edin.

Her bir FT'ye, 500 pL ¢aliyma WB II ekleyin.
Calisma WB II'nin hazirlanmasi, Reaktif hazirlama boliimiindeki tabloda agiklanmagstir.

FT/CT birimlerini 1 dakika boyunca 8000 x g'de santrifiijleyin.

Her bir FT'yi yeni bir CT'ye yerlestirin. Eski CT'den gelen akis1 kimyasal atiklarla birlikte atin ve eski CT'yi uygun
sekilde imha edin.

Filtre membranini kurutmak i¢in, FT/CT birimlerini 1 dakika boyunca 16.000 x g-20.000 x g'de santrifiijleyin.
Ornek tayin bilgileriyle onceden etiketlenmis eliisyon tiipiine (1,5 mL RNaz/DNaz icermeyen mikrosantrifiij tiipii)
FT'yi yerlestirin ve her tiipe yon isareti ekleyin. Her bir CT'den gelmis olabilecek akis1 kimyasal atiklarla birlikte atin
ve eski CT'yi uygun sekilde imha edin.

FT membranina dokunmadan, FT membraninin ortasina 100 uL. DNA EB ekleyin.

Eliisyon tiiplii FT'yi 5 dakika boyunca oda sicakliginda (15°C ila 30°C) inkiibe edin.

Yon isaretleri disar1 bakacak sekilde tiipleri santrifiije yerlestirin. Eliiat: eliisyon tiipiinde (6nceden etiketlenmis 1,5 mL
RNaz/DNaz igermeyen mikrosantrifiij tiipii) toplamak i¢in eliisyon tiiplii FT'yi 8000 x g'de 1 dakika boyunca
santrifiijleyin. Eliiat, DNA Stokudur.

FT'yi imha edin.

Peleti (gozle goriinmeyebilir) bozmamaya dikkat ederek DNA stokunun 80 pL kadarini yavasca ¢ikarin. Cikarilmig
DNA stokunu, 6rnek tayin bilgileriyle 6nceden etiketlenmis ikinci eliisyon tiipiine (1,5 mL RNaz/DNaz igermeyen
mikrosantrifiij tiipti) aktarin. Eliisyon tiiplerinin kapaklarini kapatin. DNA stoku PCR testleri i¢in hazirdir. Teste 6zel
Kullanim Talimatlarinin Orneklerin tasinmasi, saklanmasi ve stabilitesi boliimiine uygun sekilde DNA stokunu
saklayin.

Eliisyon tiipiiniin altindan pipetlemek peleti bozabilir ve test sonuglarini olumsuz yonde etkileyebilir.

Pelet bozulduysa, DNA stokunu orijinal eliisyon tiipiine geri koyun, kapag: kapatin, tiipe puls vorteksi uygulayin ve
eliiati toplamak iizere, yon isareti disar: bakacak sekilde tiipii 8000 x g'de 1 dakika boyunca santrifiijleyin; 80 uL DNA
stokunu ¢ikarmak icin adim 28'i tekrarlayn.
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Ek bilgiler

Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 1

Age/DOB| Yas veya dogum tarihi

sw

Yardimci yazihm

Atanan aralik

| Assigned Range [copies/mL] | (kopya/mL)

[Assigned Range [1U/mL]] Atanan aralik

(IU/mL)
EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
/\Sll)) Biyolojik riskler
REF

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

gerekliliklerine uygundur
Collect Date| Ornek alma tarihi

®
E ﬂ Kullanim talimatlarina bakin

<n> test icin yeterli
miktarda icerir

Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilci

Barkod Veri Sayfasi

Seri kodu

Katalog numarasi

4

CONTENT | Kit icerigi

CONTROL | Kontrol

Uretim tarihi

(|
” Hasta yaninda test
icin uygun cihaz
4 ¢in uyg
® . .
Kendi kendine test
A\ icin uygun cihaz

£

07573758001-02TR

Roche PCR diagnostik trtinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Hasta yaninda test icin
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

DistribGtor

(Not: Semboliin altinda gegerli
tilke/bolge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi icin

Kiresel ticaret Grin
numarasi

ithalatg

@ % a:‘ka@@@@

In vitro Tibbi Tani cihazi

<
S

F
r—
=

Belirlenen aralidin alt limiti

Erkek

Uretici

CONTROL = Negatif kontrol

Steril degil

Q%IEON

& Hasta ad

Hasta numarasi

=M
- S

Buradan soyarak agin

o

4

CONTROL | + | Pozitif kontrol

PCR reaksiyonu basina
QS 1Y, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

Qs 1U/PCR reaksiyonu basina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN

Seri numarasi

Site

Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

STERILE|FO)

Karanlik ortamda
muhafaza edin

Sicaklik siniri

0~<®

Test tanim dosyasi
TDF

Burasi yukar gelecek

|—>
—>

| Procedure [ UltraSensitive | Ultra hassas prosediir

uDI
ULR

Benzersiz cihaz tanimlayici

Belirlenen araligin Gst limiti

idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca

Rx Only bir hekim tarafindan veya
hekimin siparigiyle satisina
izin verir.

2 Son kullanma tarihi

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin

IQS copies/PCR I hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

kopyalarini kullanin.
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Teknik destek

Teknik destek i¢in liitfen yerel bagli sirket ile iletisime gegin:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve distribiitor

Tablo2  Uretici ve distributor
ABD icin: Rx only

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

ABD'de imal edilir

Distributed by Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center
toll-free: 1-800-526-1247)'

! Yalnizca ABD igindir.
Ticari markalar ve patentler

Bkz. https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Telif hakki

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

C€

Referanslar

1. Chosewood LC, Wilson DE. Biosafety and microbiological and biomedical laboratories-Fifth Edition. US Department
of Health and Human Services Publication. (CDC). 2009;21-1112.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4:Wayne, PA;CLSI, 2014.

3. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations, 60th Edition. 2019.
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 7.0 Tehlike bilgileri giincellendi.

07/2024 Uyumlulastinimig sembol sayfasi giincellendi.

Baglanti da dahil olmak Gzere Ticari markalar ve patentler bolim{ giincellendi.

“Rx only”, n sayfadan kaldirilp yasal Greticinin Ust tarafina tasindi ve “ABD igin:” eklendi.

Herhangi bir sorunuz varsa liitfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun ozeti, asagidaki baglant: adresi kullanilarak bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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