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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

® PyroMark Q24 Sistemi
Not: PyroMark Q24 Sistemi; Pyromark Q24 MDx cihazi (kat.no. 9001513), PyroMark
Q24 Software (kat.no. 9019062), PyroMark Q24 Vacuum Workstation (kat.no. 9001515
[220V] (veya Ingiltere icin 9001517)) ve tiim PyroMark Q24 kitlerini veya Reaktiflerini
icerir.

® Pipetler (ayarlanabilir) ve steril pipet uglar (hidrofobik filtre olmadan)

® Yiksek saflikta su (Milli-Q® 18.2 MQ x cm veya esdegeri)

o Tiftiksiz mendil

® PyroMark Q96 HS Tip Holder Box (kat. no. 9019074)
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Nakliye ve Saklama
PyroMark Q24 Cartridge ortam sicakliginda goénderilir.

Teslim alindiktan sonra oda sicakliinda (15-25 °C), tozdan ve isiktan korunarak
saklanmalidir. PyroMark Q24 Cartridge temizlenebilir ve 30 calismaya kadar yeniden
kullanilabilir. Ilk kullanimdan sonra kartuslari PyroMark Q96 HS Tip Holder Box (kat. no.
9019074) icinde saklamanizi Oneririz.

PyroMark Q24 Cartridge'ler, dogru sekilde saklandiginda ve temizlendiginde, dis ambalaj ve
kartus etiketinde basili son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Belirtilen spesifikasyonlar diginda saklandiginda, ambalaji hasarli oldugunda veya bagka
bozulma veya ariza belirtileri gortildiiginde kullanmayin.

Kullanim Amaci

PyroMark Q24 Cartridge, insan DNA'sinda klinik agidan énemli olabilecek belirli degisken
pozisyonlardaki degisiklikleri tespit etmeyi amaglayan bir igslem olan Pyrosequencing®
teknolojisi kullanilarak DNA sekanslama gergeklestirmek igin kullanilan plastik bir sarf
malzemesidir.

PyroMark Q24 Cartridge'in, PyroMark Q24 Cartridge'in aksesuar olarak listelendigi in vitro
tani amagli QIAGEN® Uriinleriyle birlikte kullaniimasi amaglanmaktadir.

PyroMark Q24 Cartridge'in yalnizca 6zel egitim almig, molekuler biyoloji teknikleri
konusunda 6grenim gérmus ve cihaz teknolojisiyle ilgili bilgi sahibi olan profesyonel kisiler
tarafindan kullanilmasi amaclanmaktadir. Cihaz prosedirt tani amach laboratuvar
ortaminda uygulanacaktir.

PyroMark Q24 Cartridge in vitro tani amagl kullanim igindir.

PyroMark Q24 Cartridge otomatik bir cihaz degildir.
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Aktif bilesenler

PyroMark Q24 Cartridge plastik bir sarf malzemesidir ve aktif bilesen icermez.

4 PyroMark® Q24 Cartridge Uriin Formu  09/2024



Semboller
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Bu Urlin, in vitro tani amagli tibbi cihazlar (IVDR) i¢in Avrupa Yoénetmeligi

(AB) 2017/746'nin gerekliliklerini kargilamaktadir.
in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

Lot numarasi

Global Ticaret Madde Numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

icerik

Bilesen

Numara

R Uriin Formu revizyonudur ve n revizyon numarasidir
Kullanacak kisi:

Sicaklik sinirlamalari

Uretici

Kullanim talimatlarina bagvurun

<N> reaksiyon icin yeterli reaktif icerir

Gunes i1s1gindan uzak tutun

INsTRUM-PARAM| Cihaz parametreleri
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Aciklama ve Prensip

PyroMark Q24 Cartridge, Pyrosequencing® teknolojisi kullanilarak DNA sekanslama
gerceklestirmek icin PyroMark Q24 Sisteminin dagitim Unitesinde kullanilir. Kartus,
PyroMark Q24 sistemiyle birlikte kullaniimak tzere tedarik edilen Reaktiflerle dolu bélmelere
ayrilmistir.

Guvenlik Bilgileri

Kimyasal maddelerle galisirken her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlhik eldiven
ve koruyucu gozlik kullanin.

Kullanicinin bélgesel ve kuruma 6zglu yonergelere de basvurmasi gerekir. Cihazla ilgili
olarak meydana gelen ciddi olaylari Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
diizenleyici makama rapor etmek icin yerel dizenlemelerinize bagvurmaniz gerekebilecegini
litfen dikkate alin.

Numuneler ve érnekler potansiyel olarak enfeksiydzdiir. Ornek ve tahlil atiklarini yerel
glvenlik prosedurlerinize uygun olarak imha edin.

UYARI Sivri igneler
Reaktif kartusunun altindaki sivri ignelere dokunmayin. igneleri
A dikkatli kullanin. Ki¢uk partikuller ve lifler igneleri tikayabilir.

Diger tim "Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller" (yukaridaki bélimde agiklandigi
Uzere) ile ilgili giivenlik bilgileri igin, lUtfen reaktifler igin ilgili SDS'ye ve ilgili cihaz kullanim
kilavuzlarina bagvurun.
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Prosedur

Baslamadan 6nce 6nemli noktalar

o Kisisel yaralanmalari ve ignelerin hasar gérmesini dnlemek icin PyroMark Q24
Cartridge'ler dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

® Bu uriin formundaki talimatlara uygun sekilde kullanildiginda, PyroMark Q24 Cartridge
toplam 30 c¢alismaya kadar kullanilabilir.

o Koruma amaciyla PyroMark Q24 Cartridge'ler igneleri kapakh olarak génderilir. Kartusu
ilk kez kullanmadan dnce kapagdini gikarin. ignelerin kapaginin degistirilmesi ve
¢ikariimasi ignelere zarar verebileceginden, igne kapaklarinin tekrar takilmasini
Oonermiyoruz (bkz. asagidaki "PyroMark Q24 Cartridge'in temizlenmesi ve test edilmesi"
bolumda).

o Kartusu ilk kez kullanmadan 6nce temizlemenizi ve test etmenizi (asagidaki ilgili
bélime bakin) ve ayrica 4 hafta veya daha uzun suredir kullaniimamissa, birikmis

olabilecek parcaciklari gidermenizi dneririz.

PyroMark Q24 Cartridge'in Doldurulmasi

e Ayrintil prosedir, PyroMark Q24 MDx ile birlikte kullanilacak IVD onayli tahlillerin el
kitaplarinda agiklanmaktadir (ilgili Grinler "Siparis Bilgileri" béliminde aciklanmigtir).

Onemli not: Kartusu doldururken PyroMark Q24 Cartridge etiketi size bakacak sekilde
yerlestiriimelidir.
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Bir Pirosekanslama galigmasinin basglatiimasi

Ayrintili prosedir, PyroMark Q24 MDx Kullanici Kilavuzu ve PyroMark Q24 MDx ile birlikte
kullanilacak IVD onayl tahlillerin el kitaplarinda agiklanmaktadir (ilgili Grlnler "Siparis
Bilgileri" béliminde agiklanmistir).

Onemli not: Doldurulan reaktif kartusu cihaza yiiklenirken etiketi disari bakacak
sekilde yénlendirilmelidir.

PyroMark Q24 Cartridge'in temizlenmesi ve test edilmesi
Kartus tekrar kullanilacaksa, kullanimdan hemen sonra temizlenmesi gerekir.

1. PyroMark Q24 Cartridge'de kalan ¢ozeltileri atin.

2. PyroMark Q24 Cartridge'i 4 kez yiksek saflikta suyla durulayin.
3. ignelerin dis kismina yiiksek saflikta su piskiirtiin.
4

. Kartus ignelerinin tikali veya hasarli olup olmadigini kontrol edin. Bélmeleri yliksek
saflikta suyla tamamen doldurun. Kartusu her bélme lzerine bir parmakla sikica
bastirirken (pudrasiz eldivenler giyin) bir lavabo veya beher izerinde tutun. Her ignenin
ucundan hizh bir su akimi gelmelidir.

5. Birigne tikallysa adim 5a'yi izleyin. Su akimi, igne yonline paralel olmasi yerine
igneden acih gelirse adim 5b'yi izleyin. Tim igneler dogru calisiyorsa adim 6'ya
ilerleyin.
5a. Birigne tikaliysa (6rnegin reaktif kartusu temizlenmeden gece boyunca
birakilmistir) bélmeleri yiksek saflikta suyla doldurun ve PyroMark Q24 Cartridge'i
igneleri 6rtmeye yetecek kadar yiksek saflikta su igeren bir beher igine batirin.
Kartusu beher icinde 1 saat birakin, durulayin ve adim 4'u tekrarlayin.

5b. Suakimi agil gelirse bélmeyi yiksek saflikta suyla tekrar doldurun ve adim 4'G
tekrarlayin. Su halen agili gelirse PyroMark Q24 Cartridge'i atin. Aksi halde, adim
6'ya ilerleyin.
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Laboratuvar atiginin bertarafi igin tim federal, bolgesel ve yerel cevre
diizenlemelerine uyun.

6. Tum igneler durulandiktan, test edildikten ve butlnlikleri dogrulandiktan sonra kalan
suyu atin ve PyroMark Q24 Cartridge'in tiftiksiz bir mendil Gizerinde kurumasini
bekleyin.

7. Kartusu kullanmadan énce ignelerin kuru oldugundan emin olun. igneleri kagit mendille
kurulamayin. igne uglarinda kalan sivi damlaciklar, tiftik veya parcaciklar kartus
performansini etkileyecektir.

8. Kuruduktan sonra PyroMark Q24 Cartridge'i PyroMark Q96 HS Tip Holder Box iginde
saklayin.

Bertaraf

Kullaniimis ve kullanilmamis Urtnleri yerel ve ulusal dizenlemelere uygun olarak bertaraf
edin.

Diger tim "Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller" ile ilgili bertaraf bilgileri icin, litfen

reaktifler igin ilgili SDS'ye ve ilgili cihaz kullanim kilavuzlarina bagvurun.

Kalite kontrol
QIAGEN'in ISO Sertifikali Kalite YOnetim Sistemine uygun olarak, her PyroMark Q24

Cartridge lotu tutarl kalitenin temin edilmesi icin énceden belirlenmis 6zelliklere gore test
edilmigtir.
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Sinirlamalar

Bu Urlin yalnizca in vitro tani ve PyroMark Q24 MDx Sistemi konusunda &zel olarak
bilgilendirilmis ve egitim almis personel tarafindan kullanim igindir. Tim ¢alismalar PyroMark
Q24 MDx'in ekraninda, ilgili kullanim kilavuzlarinda, el kitaplarinda ve QIAGEN'den teknik
destekte sunulan sekilde ve teknik 6zelliklerle belirlenen sinirlar dahilinde olmak Ulzere
PyroMark Q24 MDx sistem talimatlarina goére gergeklestiriimelidir. Pirosekanslama analizi
dncesi 6rnek hazirlamaya yoénelik malzemeler (riine dahil edilmemistir. Uriin yalnizca
PyroMark Q24 MDx Sisteminde kullaniimak tzere tasarlanmistir. En iyi sonuglar igin cihaz
kullanim kilavuzuna ve bu Uriin formuna tam olarak uyulmasi gereklidir. Tim bilesenlerin
kutusunda ve etiketlerinin Ustiinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve saklama
kosullarina dikkat edilmelidir. Suresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri kullanmayin.
PyroMark Q24 MDx Sisteminden elde edilen sonuclar, tim ilgili klinik ve laboratuvar bulgulari

baglaminda yorumlanmalidir.
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Siparis Bilgisi

Uriin icindekiler Kat. no.
PyroMark Q24 Cartridge (3) Nikleotidlerin ve reaktiflerin dagitiimasi 979302
icin kartus
ilgili Giriinler
Pyromark Q24 MDx Sistemi 24 drnegin paralel olarak 9001513
Pirosekanslama iglemine tabi tutulmasi
icin sekans bazli tespit platformu
PyroMark Q24 Software Uygulama yazilimi 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515
[220V) (veya
ingiltere igin
9001517)
PyroMark Q24 Kits or Reagents QIAGEN web

sitesine bakin

Uriinler kullanilirken gerekli tiim 6zen ve dikkat gésterilmelidir. QIAGEN® driinlerini kullanan

tim kullanicilara gecerli yerel diizenlemelere uymalarini ve ayrica gecerli standart ve

ybnergeleri takip etmelerini éneririz.

Gincel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi veya

kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kiti el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisleri veya yerel distributorinizden

istenebilir.
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https://qiagen.sharepoint.com/sites/prj-2020-Technical%20Writing%20and%20TC/TW%20Projects/Instructions%20for%20Use%20-%20Review%20and%20Approvals/Naessah%20Verano/Pyromark/PyroMark%C2%AE%20Q24%20Plate%20979301/www.qiagen.com

Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

R1, 09/2024 Ik strtim.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde
belirtilmemis olsa bile yasalarca korunuyor olabilir.
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