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LinkSeq™ HLA Tip Belirleme Kitleri

Kit Adi Parca No. Kit Adi Parca No.
LinkSéq™ HLA-ABCDRDQB1 Tip 1054C-ABS | LinkSéq™ HLA-DRDQDP 384 Tip 1862C
Belirleme Kiti Belirleme Kiti
LinkSéq™ HLA-ABCDRDQB1 Tip 1054C-RLC | LinkSéq™ HLA-Tek Locus 2301C
Belirleme Kiti ACDRDQDP 384 Tip Belirleme Kiti
LinkSéqg™ HLA-ABCDRDQA1DQB1 1550C LinkSeéq™ HLA-B 384 Tip Belirleme 2321C
384 Tip Belirleme Kiti Kiti
LinkSéq™ HLA-ABCDRDQB1 384 1551C LinkSeéq™ HLA-B 384 Tip Belirleme 2322C
Tip Belirleme Kiti Kiti
LinkSéq™ HLA-ABCDRDQB1 384 1554C LinkSég™ HLA-ABDR 384 Tip 3331C
Tip Belirleme Kiti Belirleme Kiti
LinkSéqg™ HLA-ABCDRDQDP+ 384 1575C LinkSég™ HLA-ABDR 384 Tip 3332C
Tip Belirleme Kiti Belirleme Kiti
LinkSéq™ HLA-ABCDRDQDP SABR 1580C LinkSeq™ HLA-B27 Tip Belirleme Kiti 8011C-SL
384 Tip Belirleme Kiti
LinkSeq™ HLA-ABC 384 Tip 1821C LinkSeq™ HLA-B27 Tip Belirleme Kiti 8011C-SR
Belirleme Kiti
LinkSeg™ HLA-ABC 384 Tip 1822C LinkSeq™ HLA-B*57:01 Tip 8020C-SL
Belirleme Kiti Belirleme Kiti
LinkSéq™ HLA-DRDQDP 384 Tip 1861C LinkSeq™ HLA-B*57:01 Tip 8020C-SR
Belirleme Kiti Belirleme Kiti

| IVD | in Vitro Tani Amagcli Tibbi Cihaz
Yalnizca Avrupa Birligi.
Klinik karar vermek icin tek dayanak olarak kullaniimamalidir
Profesyonel Kullanim igin

KULLANIM AMACI
[:E] HLA Sinif | ve Sinif Il alellerinin DNA tip belirlemesi igin.

OZET VE ACIKLAMA

insan I6kosit antijeni (HLA) kompleksi, histo-uyumluluk ve immiinogenetik alaniyla iligkilidir. HLA genleri,
bagisiklik sisteminin temel unsurlari olan hlicre yuzeyi proteinlerini kodlar. HLA genotiplemesinin tg¢ yaygin
yontemi vardir: (1) Dogrudan DNA sekanslama, bir PCR amplifikasyon adimi ve ardindan sekanslama gerektirir;
(2) Bir PCR adimini takiben prob hibridizasyonu, saptamasi ve analizi gerektiren Sekansa Ozgii Oligoniikleotid
Probu PCR (SSOP); ve (3) Siraya Ozgii Hazirlama PCR (SSP), bir PCR agsamasi ve ardindan jel elektroforezi ve
analizi gerektirir.

LinkSéq HLA tip belirleme {riini, PCR ile dogrudan DNA saptamasini birlestirerek diger yontemlerin gerektirdigi
adimlarin gogunu ortadan kaldirir. Bu benzersiz ydntem, jel elektroforezi veya problama yéntemlerine gerek
kalmadan HLA Sinif | ve Sinif Il alellerinin diistik seviyede ¢ozinirligini saglamak icin floresan DNA baglayici
boyayla (SYBR® Green) birlestiriimis bir SSP formu kullanir ve zamandan ve emekten tasarruf saglar.
SureTyper™ analiz yazilimi, tim yazim sirecini otomatiklestirmek igin kullanilir ve tam raporlama, denetim ve
glvenlik 6zelliklerini igerir.
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One Lambda, Inc. | Uriin Kilavuzu: LinkSéq™ HLA Tip Belirleme Kitleri

PRENSIP(LER)

PCR-SSP metodolojisi, uygun bir rekombinant DNA polimeraz kullanildiginda, eslesen oligoniikleotid
primerlerinin, bir hedef diziyi, eslesmeyen oligonukleotid primerlerinden daha verimli bir sekilde biyUltecegi
ilkesine dayanmaktadir. Primer ciftleri, yalnizca tek bir alel veya alel grubunu saptamak igin tasarlanmistir. Kesin
olarak kontrol edilen PCR kosullari altinda, eslesen primer giftleri, hedef dizilerin amplifikasyonuna (yani, bir pozitif
sonug) neden olurken, eslesmeyen primer ciftleri amplifikasyona (yani, negatif bir sonug) neden olmaz. LinkSéq
tip belirleme kitlerinde, amplifikasyon Grtinlerinin varligini veya yoklugunu tanimlamak igin floresan, ¢ift sarmalli bir
DNA baglayici boya (SYBR® Green) kullanilir. Bu Urlnleri tespit etmek igin gergek zamanl bir PCR cihazi
kullanilir. Ham floresan, ilk tiirev (-dF) ve sicaklik verileri gergek zamanli cihazdan disa aktarilir. SureTyper
yazilimi daha sonra her reaksiyon kuyusu i¢in bir erime egrisi olugturmak Uzere sicakliga karsi -dF'yi ¢cizer. Her
kuyudan eriyik egrileri incelenir ve pozitif ve negatif pikler belirlenir. SureTyper daha sonra pozitif ve negatif
reaksiyon modellerini karsilastirarak ve uygun raporlama 6zellikleri saglayarak tip belirlemeyi otomatiklestirir.

LinkSéq, benzersiz bir kimya ve analiz ydntemi ile birlikte diziye 6zgl primer amplifikasyonunu (SSP) kullanir.
Primer setleri, IMGT/HLA Veri Tabani tarafindan tanimlanan alelleri yikseltir. Test 3 temel adimda gerceklestirilir.
ilk olarak, LinkSéq Tamponu bir insan genomik DNA 6rnegi ve DNA polimeraz ile birlestirilir ve LinkSé&q tepsisine
dagitilir. ikinci olarak, tepsi termal déngiiye girer ve DNA'yi diziye 6zel primerlerle biiyitir. Uglinciisi, ayrisma
verileri (erime egrisi) gergek zamanl bir PCR cihazinda toplanir ve genotipin yorumlanmasi ve raporlanmasi igin
SureTyper yazilimina aktarilir.

REAKTIFLER

A. Kimlik

LinkSeéq HLA Kitleri, insan genomik DNA'sindaki HLA alellerinin tanimlanmasi igin bir PCR Tepsisinde
kurutulmus sekansa 6zgl primerler saglar. Genomik DNA, bir 6rnek karisimi olusturmak igin LinkSéq
Tampon ve DNA Polimeraz karisimina eklenir. Ornek karisimi daha sonra PCR Tepsisine eklenir ve
amplifiye edilir. Son olarak, ayrigma verileri (eriyik egrisi) gergek zamanh bir PCR cihazinda toplanir
ve genotipin yorumlanmasi ve raporlanmasi igin SureTyper yazilimina aktarihr. Kit bilesenleri
sunlardan olusur:

¢ Kurutulmus reaktifler iceren PCR Tepsileri (PCR Seritleri)
¢ Genomik DNA'nin amplifikasyonu igin LS Tamponu
¢ Genomik DNA'nin amplifikasyonu icin DNA Polimeraz

Kurutulmus reaktifler, HLA alelleri icin bir dizi diziye 6zgl primer ve bir dahili kontrol primerinden
olusur. Her PCR tepsisi kontaminasyonu algilamak igin en az bir Sablonsuz Kontrol (NTC) kuyusu
icerir. Ek olarak, her PCR Tepsisi, numune kalitesi sorunlarini gidermeye yardimci olmak igin en az bir
DNA Kalite Kontrolli (DQC) igerir.

Not: Bazi serit kitleri DNA Kalite Kontrol kuyusu icermez.

B. Uyarn veya Dikkat

1. IVD: Yalnizca Avrupa Birligi
2. LinkSéq tepsileri ve seritleri yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.
3. Uyarn: LS Buffer bilesenleri solunmasi, yutulmasi veya cilt tarafindan emilmesi halinde zararli

olabilir. Cilde, gozlere ve giysilere temasindan kaginin. Tim Urin bilesenlerinin islenmesi
sirasinda her zaman guvenli laboratuvar uygulamalari ve kigisel koruyucu ekipman
kullaniimahdir. Ayrintil bilgi igin LinkSéq Madde Glivenlik Veri Formuna basvurun.

4. Uyar:i: Bu Urune dahil olmayan hastalardan ekstrakte edilen DNA drnekleri, potansiyel olarak
tehlikeli olarak degerlendirilmelidir. Hastalardan ¢ikarilan DNA numunelerinin islenmesi
sirasinda her zaman guvenli laboratuvar uygulamalari ve kigisel koruyucu ekipman
kullaniimahdir.

5. Dikkat: LS Tamponu kullaniimadiginda karanlikta saklanmalidir.
6. Detayl bilgi icin Guvenlik Bilgi Formuna bakin.
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C. Reaktifleri Kullanima Hazirlama
1. Prosedur bolimine bakin.

D. Saklama Talimatlan
Bilesen Adi

Calisma Sicakhgi

Saklama Sicakhgi

Kapaklari

PCR Tepsileri/Stripleri Oda Sicakhgi -35ila-15°C
LS Tamponu Oda Sicakhgi -35ila-15°C
DNA Polimeraz Oda Sicakhgi -35ila-15°C
PCR Optik Tepsi Muhrleri/Strip Oda Sicaklig| Oda Sicaklig|

E. instabilite Endikasyonlari

o Kiti teslim aldiktan sonra, contalardaki delikler veya sizinti yapan siseler gibi bilesenlerde
fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarli veya sizdiran bilesenleri kullanmayin.

CiHAZ GEREKLILIKLERI

A. LinkSéq HLA Kitlerini ¢calistirmak igin asagidaki cihaz kurulumlarindan biri gereklidir:

e Asagidaki 6zelliklere sahip Gergcek Zamanl PCR Enstriimani:

e 96 kuyulu veya 384 kuyulu blok bigimi

e Gergek zamanh PCR cihazi reaksiyon hacmini kuyu bagina 10 pl olarak ayarlama yetenegi

e 65°C ve 95°C arasinda veri gikisi yapabilme, yaklasik her 0.3°C’de bir veri toplama ile

o SYBR Green'i tespit edebilir

o Asagidaki Gergek Zamanl PCR Enstriiman Profilini galigtirabilir:

Gergek Zamanh PCR Enstriiman Profili (Amplifikasyon ve Ayriima):

Adim 1 2 dakika igin 95°C

Adim 2 36 dongu:
15 saniye igin 95°C
60 saniye igin 64°C

Adim 3 Ayrisma profili ekleyin:

--15 saniye igin 95°C’de baslayin
--30 saniye igin 65°C’ye digrin’
--65°C ve 95°C arasinda veri toplayin
--15 saniye igin 95°C (son)

--Istege bagli: 15 saniye igin 60°C’

'"Reaksiyon hacmini kuyu basina 10 pl olarak

ayarladiginizdan emin olun

e Ayrisma verilerini metin veya.csv bi¢iminde disa aktarabilir.

ilk calistirmadan sonra, gergek zamanl PCR cihazindan toplanan verilerin dogru sicaklik araliginda

oldugunu dogrulayin: veriler en geg 65°C’de baslamali ve 95°C'den 6nce bitmemeli. Bazi cihazlardaki
yazilim ayarlari, gergek toplama sicakliklarini yansitmaz (yani bazi veriler kesilebilir). Gerekirse, tim
araligin toplandigindan emin olmak igin sicaklik toplama ayarlarini ayarlayin.
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o Asagidaki 6zelliklere sahip bir Termal Donglileyici ve ayrica asagidaki teknik 6zelliklere sahip bir
Gergek Zamanlh PCR Aleti Cihaz Gereklilikleri:
Not: Daha yiiksek bir ¢ikti bir termal dongtleyicide amplifikasyon ve gergek zamanli bir PCR cihazinda
ayrisma yoluyla elde edilebilir.

Not: Tepsiler ve seritler hem termal dongileyici hem de gergek zamanh PCR cihazi ile uyumlu olmaldir.
Desteklenen tepsi turlerini belirlemek igin cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina bakin.
Termal Dongiileyici 6zellikleri:

e 96 kuyulu veya 384 kuyulu blok bigimi
o Termal donglleyici reaksiyon hacmini kuyu basina 10 pl'ye ayarlayabilme
e Isitmali kapak

o Asagidaki Termal Donguleyici Enstrimanini galistirma yetenegi:
Termal Dongiileyici Enstriiman Profili (Yalnizca Amplifikasyon):
Adim 1 2 dakika igin 95°C

Adim 2 36 dongu:
15 saniye igin 95°C

60 saniye igin 64°C
Bekletin 4°C

*Hacmi kuyu basina 10 pl olarak
ayarladiginizdan emin olun

Gergek Zamanl PCR Enstriiman Profili (Sadece Ayrigma):

Adim 1 --15 saniye igin 95°C’de baslayin
--30 saniye igin 65°C’ye digrin’
--65°C ve 95°C arasinda veri toplayin
--15 saniye igin 95°C (son)

--Istege bagli: 15 saniye igin 60°C’

'"Reaksiyon hacmini kuyu basina 10 pl olarak
ayarladiginizdan emin olun

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

A. Bir tam tip belirleme i¢cin genomik DNA miktari Grtine gore degisir. Genomik DNA 6rnegini TE
tamponunda (10 mM Tris, 0,1 mM EDTA molekdiler biyoloji sinifi) veya molekiiler biyoloji sinifi suda
saklayin.

Genomik DNA izolasyonu igin kan ornekleri EDTA veya ACD antikoagiile tiiplerde toplanmalidir.
Heparinize kan numuneleri kullanmayin. Heparin, DNA amplifikasyonunu inhibe edebilir.
lyi kalitede genomik DNA, optimal bir sonuca ulagmak igin cok énemlidir.

lyi kalitede genomik DNA, UV spektrofotometresi ile dlgiildiigiinde 1,7 ile 1,9 arasinda bir 0D260/280'e
sahiptir.

moow

F. Saflastinimis DNA'y1 dondurulmus veya saflagtirma kiti treticisinin kullanim talimatlarinda belirtildigi
sekilde saklayin.
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PROSEDUR

A. Saglanan Malzemeler- Her bilegenin miktar iiriine gore degisir—LinkSéq Kisa Protokoliine 6zel uygun
kite bakin.
1. Kurutulmus reaktifler iceren PCR Tepsileri (96 kuyulu, 384 kuyulu veya seritler)
2. LS Tampon Flakonlari
3. DNA Polimeraz Flakonlari
4. PCR Optik Tepsi Contalari veya PCR Optik Serit Kapaklari

B. Gerekli olan Ancak Saglanmayan Malzemeler

1. Molekdler Biyoloji Sinifi Su

2. Pipetler ve Uyumlu Uglar: 1-10 pl; 10-200 ul; 100-1000 pl

3. Vorteks Mikser

4. Mikrosantrif(j
5. DNaz, RNaz ve Proteinaz icermeyen mikrosantrifiij ve/veya PCR tupleri
6. Cihaz Gereklilikleri icin ayrintilandirilan dzellikleri karsilayan Gercek Zamanli PCR Enstriimani
7. Tepsileri ve seritleri 500-2.000 xg'de 30-60 saniye boyunca déndirme kapasitesine sahip santrif{j
8. Yapiskanli Conta Aplikatori, 6érnegin P/N AC-030
9
1

. Termal dongiileyici igin Sikistirma Pedi (cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi)
0. Onerilen:
a. Daha ylksek verim igin, isitmali kapakli uyumlu bir termal donglileyici(ler) i¢in; Cihaz Gereklilikleri
icinde ayrintili teknik 6zelliklere bakin
b. Ornegin 0,2 mL uglu tekrar pipeti gibi 10 uL pipetleme kapasiteli dagitici. 384 kuyucukla kullanim
durumunda 12 kanall bir elektronik pipet onerilir.

PROSEDUR

A. Kullanim Talimati
1. LinkSéq Kisa Protokolii Talimatlar Griine gore farkhlik gosteren kiglk farkliliklara sahiptir.

2. Detayl talimatlar icin.LinkSéq Kisa Protokoliine 6zel uygun kite bakin.

3. Not: Tepsi 4°C'de ayrismadan 6nce 24 saate kadar saklanabilir.

SONUCLAR

A. Veri Analizi

1. Amplifikasyon urinlerinin varligini veya yoklugunu tanimlamak igin floresan, bir floresan boya, SYBR®
Green kullanilir. SYBR Green, amplifiye, ¢ift sarmalli DNA'ya baglandiginda floresan verir. Amplifiye
edilmis DNA'nin isitilmasi izerine, denatiirasyon SYBR'nin ¢ézilmesine neden olur ve bu da azalmig
floresan ile sonuglanir.

2. DNA amplifikasyonundan sonra numuneler gergek zamanl bir PCR cihazinda analiz edilir. Cihaz, bir
sicaklik aralidi igin birinci tlirev (-dF) floresan seviyeleri olarak temsil edilen ayrisma verilerini olusturmak
icin bir sicaklik araliginda o6lgllen floresandaki degisikligi gdzlemler.

3. Bir yazihm uygulamasi olan SureTyper, LinkSéq kitleri icin gergek zamanli PCR cihazi tarafindan iretilen
bu ayristirma verilerini islemek igin kullanilir. SureTyper, bir eriyik egrisi olusturmak igin her reaksiyon
kuyusu i¢in ayrigma verilerini analiz eder. Bu eriyik egrisi, bilinen negatif ve pozitif reaksiyonlarin
beklenen dederlerine dayanan dnceden tanimlanmis sicaklik araliklari icinde incelenir. Bu edri analizi
yontemi, her kuyu igin pozitif veya negatif bir gagri atamak igin kullanilir.

4. Her kuyu, pozitif bir reaksiyonun sonuglanacagi spesifik alelleri tanimlamak igin tasarlanmis bir test igerir.
Bir kuyu reaksiyonu pozitifse, bu, numunenin belirtilen bir veya daha fazla allel igerdigini gosterir. Bir kuyu
reaksiyonu negatifse, bu, numunenin belirtilen alellerin higbirini igermedigini gosterir.
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5. SureTyper, numunenin genotipini belirlemek igin pozitif ve negatif kuyu ¢agrilarini (reaksiyon modeli)
analiz eder. SureTyper daha sonra IMGT veri tabanina ve yayinlanmis serolojik esdeger kaynaklara
dayali bir fenotip atamasi tiiretmek igin genotipi inceler.

ISLEM SINIRLAMALARI

Klinik laboratuvarla, laboratuvarlarin klinik kararlari birden fazla kaynaga dayanarak almasini zorunlu kilan
ASHI, CLIA ve EFI kilavuz ilkelerine tabidir. Solid organ nakilleri donér uygunlugunun belirlenmesi igin birden
fazla kaynaktan elde edilen dogrulayici testler gerektirir. Bir nakil karari yalnizca s6z konusu test sonuglarinin
pozitif veya negatif olmasina dayanilarak verilmemelidir.

Testin optimum performansi, iyi kalitede DNA ve dogru érnek kurulumu gerektirir. (Ayrintili bilgi igin Ornek
Toplama ve Hazirlama ve Prosediir bélimine bakin)
Tum aletler, Ureticinin talimatlarina gére kalibre edilmelidir.

LinkSéq kitleri, saglanan reaktiflerle kullanim igin dogrulanmistir. Prosedirde agiklandigi Gzere Molekiler
Biyoloji Sinifi Su ve 6érnek genomik DNA disinda diger reaktifleri dahil etmeyin.

LinkSéq kitleri, diiglik ¢6zUnurlikla HLA tip belirleme drinleridir. Nadir alellerin gok sayida olmasi nedeniyle,
tim alel kombinasyonlari ¢gdzulemez.

HLA alel tanimlarinin karmasikligi nedeniyle, sertifikali bir HLA teknisyeni veya uzmani verileri gézden
gecirmeli ve yorumlamali ve HLA tipini belirlemelidir. Bu test klinik bir karar vermenin tek temeli olarak
kullanilmamalidir.

BEKLENEN DEGERLER

Kalite Kontrolleri

LinkSéq sistemi iginde Ug tur kalite kontrol parametresi vardir.

1. Dahili Kontrol. Her test kuyucugunda bir dahili kontrol primer cifti vardir. Bu primer seti, tek bir kopya
temizlik geni iginde korunan bir bélgeyi guglendirir. HLA'ya 6zgu hedef pikin yoklugunda, kontrol
pikinin varlidi, numune karigiminin her bir oyuga eklendigini gosterir.

2. Sablon Kontrolii Yok (NTC). NTC reaksiyon kuyusu, DNA 6rnegi hari¢ tim reaktifleri icerir. Bu
kuyucukta bir tepe tespit edilirse, bu DNA kontaminasyonunu ve dolayisiyla riskli sonuglari akla
getirebilir.

3. DNA Kalite Kontrolii (DQC). DQC testi, tek bir kopya temizlik geninin uzun bir amplikonunu amplifiye
eder. Bu kuyuda bir kontrol pikinin olmamasi, olasi DNA 6rnegi kalitesi sorunlarini goésterir. DQC,
ornek sorunlari giderirken referans olarak kullanilir.

Not: LinkSéq kimyasi oldukga saglamdir ve basarisiz bir DQC kontrolii ile bile gegerli test gagrilar tretebilir.
Bununla birlikte, belirsiz bir tip belileme sonucu, basarisiz reaksiyonlar veya homozigot bir sonug olmasi
durumunda, basarisiz bir DQC kontrol{, diisiik kaliteli DNA'y1 gdsterebilir ve test, yeni bir 6rnekle tekrarlanmalidir.
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SPESIFIK PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

A. LinkSéq HLA Tip Belirleme kitleri ile ters SSO tip belirleme metodolojisi karsilastirmasi, referans érnekler ve
klinik érneklerin bir kombinasyonu kullanilarak gerceklestirildi. 80 numunenin sonuglari, iki metodoloji
arasinda% 99,4'lik bir uyum gosterdi.

B. Asagidaki maddeler, listelenen konsantrasyonlarda veya altindaki LinkSé&q tip belirleme kitleri ile etkilesime
neden olmaz: Etanol (86,8mmol / L), EDTA (5mM), ACD (7,2x), Bilirubin (342umol / L) ve Hemoglobin (2 g /
L).

Tablo 1. Performans Ozeti

Lokuslar Yeniden Duyarliik | Tekrarlanabilirlik | Dogruluk
iiretilebilirlik

A, Bw, DQA, Ornek sayisi 86/88 93/93 5/5 46/46
DQB, DPA Uyum % 97,73 100 100 100
B C Ornek sayisi 85/88 93/93 5/5 46/46

' Uyum % 96,59 100 100 100
DRBH1, Ornek sayisi 84/88 93/93 5/5 46/46
DRB345, DPB | Uyum % 95,45 100 100 100

KAYNAKCA

Asagidaki referanslar, HLA genlerinin DNA tip belirlemesinin temel olarak anlagiimasi igin saglanmistir ve metnin
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iLETiSiM BILGILERI

Teknik sorular veya muisteri destegi igin lUtfen bizimle iletisime gegin:
One Lambda Teknik Destegi
Kuzey Amerika: + 1 747-494-1000 Secgenek #2 (PST)
Kuzey Amerika Ucretsiz: +1 800-822-8824 Segenek #2 (PST)
Uluslararasi: +49 3302883-426 (CET)
Uluslararasi Ucretsiz: 00800 6200 0000 (CET)

Web: www.onelambda.com E-posta: 1lambda-TechSupport@thermofisher.com

TiICARIi MARKALAR

LinkSq HLA tip belirleme kitleri Yalnizca Avrupa Birliginde in Vitro Tani Amagcli Kullanim igindir. SYBR®,
LinkSeq™ ve SureTyper™, Thermo Fisher Scientific veya yan kuruluglarinin ticari markalaridir. LinkSéq trunleri,
Avrupa Patenti ve 2603605 Kanada Patenti kapsamindadir. " LinkSéq Uriinleri yeniden satilamaz, dagitilamaz
veya yeniden paketlenemez.

© 2010-2020, Thermo Fisher Scientific. Tum haklari sakhdir.

SORUMLULUK RETLERI

Bu belgedeki bilgiler dnceden haber verilmeksizin degistirilebilir. Thermo Fisher Scientific ve bagli kuruluslari bu
belgede ortaya ¢ikabilecek herhangi bir hata i¢in sorumluluk kabul etmez.

AVRUPA YETKILi TEMSILCISi

MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Almanya
CiDDi OLAY BILDIRIMLERI

Kullanicinin bu in vitro tibbi cihazla baglantili olarak gerceklesen herhangi bir ciddi olay gozlemlemesi.
durumunda, kullanici ciddi olay! Ureticiye, tim yerel diizenleyici kurumlara ve kullanicinin bulundugu Uye
Ulkedeki yetkili makama bildirecektir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMALARI - _ _ _
(Referans EN 1SO 15223-1: ubbi CIHAZLAR - TIBBi CIHAZ ETIKETLERINDE, ETIKETLEMEDE VE SUNULACAK
BILGIDE KULLANILACAK sembolier.)

Aciklama

Kullanim talimatlarina basvurun. Bir elFU gdstergesi bir treticinin website URL'si
veya kullanim talimatlarinin elektronik formatta mevcut olduguna dair bagka
uygun bir gosterge olabilir.
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ISO 7000 Tescil No. 1641

Katalog numarasi
ISO 7000 Tescil No. 2493

in vitro tani amagli tibbi cihaz

>

Dikkat
ISO 7000 Tescil No. 0434A

Biyolojik riskler

K

ISO 7000 Tescil No. 0659
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Sembol

Aciklama

Sicaklik sinirlamasi

ISO 7000 Tescil No. 0632
y Ust Sicaklik Limiti
ISO 7000 Tescil No. 0633
/R/ Alt Sicakhk Limiti
ISO 7000 Tescil No. 0634
LOT ]
ISO 7000 Tescil No. 2492 Parti Kodu
o Pozitif kontrol
ISO 7000 Tescil No. 2496
i | Negatif kontrol
ISO 7000 Tescil No. 2495
<n> test i¢in yeterli miktari icerir
ISO 7000 Tescil No. 0518
u Uretici
ISO 7000 Tescil No. 3082
| EC | REP| Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
ﬁ] Uretim Tarihi
ISO 7000 Tescil No. 2497
g Son Kullanma Tarihi
ISO 7000 Tescil No. 2607

U

ISO 7000 Tescil 3083

Yalnizca IVD performans degerlendirmesi igin

Etiket Uzerindeki parti alani, Uretim faaliyetinin izlenebilirligi igindir.

Glvenlik ve Performans Ozeti icin TDX Musteri Hizmetleri ile gériisiin

REVIiZYON GECMISI

Revizyon Tarih

Revizyon Aciklamasi

03 Gincel

Belge icerikleri One Lambda'nin sablonuna aktarildi.

Yasal uretici, Griin adlar ve iletisim bilgileri giincellendi.

Performans Ozellikle_r_i bdliumune eklendi: midahale eden madde bilgileri ve
Tablo 2 Performans Ozeti. Sayfa 1'deki IVD semboliinden kisitlama kullanim

ifadesi kaldirild1.
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04

Gegerli

Mevcut sablona tagima yapildi.

C € 0197
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