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Kullanim Amaci

QlAscreen HPV PCR Test, asagidaki 15 (muhtemelen) yuksek riskli HPV genotipinin insan
papillomaviris (human papillomavirus, HPV) DNA'sinin kalitatif saptanmasi igin bir in vitro
real-time PCR bazli tahlildir: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 ve 68.

QIAscreen HPV PCR Test ile test edilebilecek ornekler arasinda, asagidaki yontemlerle
toplanan numunelerden izole edilen DNA yer almaktadir:
e Firga/suptrge tipi bir toplama cihazi kullanilarak toplanan servikal numuneler
(bir doktor tarafindan toplanir)
e Firga-suipurge veya lavaj cihazi kullanilarak toplanan vajinal numuneler

(hastanin kendisi tarafindan toplanir)

Kullanim endikasyonlari:

e Kadinlarda servikal (pre)kanser risk taramasinda, kolposkopi veya diger takip
islemlerine sevk gereksinimini belirleme amagl birincil bir test olarak

e Pap testi sonuglarinda, 6nemi belirlenemeyen atipik skuamdz hucreler (atypical
squamous cells of undetermined significance, ASC-US) veya disuk dereceli skuaméz
intraepitelyal neoplazi (low-grade squamous intra-epithelial lesion, Isil) goérilen
kadinlarda, kolposkopi veya diger takip islemlerine sevk gereksinimini belirleme amach
bir takip testi olarak

Bu Urlin, in vitro tanilama prosedurleri, molekiler biyoloji teknikleri ve Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM system konusunda egitimli teknisyenler ve laborantlar gibi profesyonel
kullanicilar tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.
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Ozet ve Aciklama

insan papillomaviriisleri (human papillomavirus, HPV) Papillomaviridae ailesine aittir ve
kiclk cift iplikli DNA virtslerinden olusur. Dairesel genom boyut olarak yaklagik 7,9 kilo
bazdir. icinde HPV 16 ve 18 gibi yiiksek riskli HPV'ler (high-risk HPV, hrHPV) olarak
bilinen ve ilerleyerek malignansiye donebilen mukozal lezyonlarin indlksiyonu ile
iliskilendirilen belirli tiplerin de bulundugu 100'den fazla HPV tipi tanimlanmigtir. Servikal
kanser ve bunun prekirsdr lezyonlari (cervical intraepithelial neoplasia, CIN) yiksek riskli
bir HPV tipi (1-3) olan kalici bir enfeksiyonun en iyi bilinen komplikasyonlaridir.

Viral genom, sirasiyla HPV yasam doéngusunin erken ve gec evreleri igin gerekli olan
proteinleri kodlayan erken (early, E) ve geg (late, L) genler igerir. hrHPV tiplerinin E6 ve E7
gen Urlnleri kanserojen 6zelliklere sahiptir ve konak hicrenin kéti huylu dénisimu igin
gereklidir (4). Koti huylu ilerleme ¢odu zaman konak hicrenin genomuna viral
entegrasyonla iligkilendirilir (5). Entegrasyon, E1'den L1 acik &lgim cercevesine
uzanabilecek bir boélgede viral genomun engellenmesiyle sonuglanir (6). Bunun, s6z
konusu bdlgelerde viral DNA'nin PCR aracili amplifikasyonuna yonelik sonuglari olabilir.
Donusmus fenotipin hem baslangici hem de sirdurdlmesi viral onkoproteinlerin surekli
ekspresyonuna bagli oldugu icin (7, 8), viral E6/E7 bdlgesi servikal kanserlerde her zaman
entegre viral genomlarda tutulur (6). QlAscreen HPV PCR Test, E7 geni icinde korunmus
bir bolgeyi hedefler. Tahlil, HPV saptama testleri icin uluslararasi ilkelere gore klinik olarak
dogrulanmistir (9, 10).
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Prosedur Prensibi

QlAscreen HPV PCR Test, bir veya daha fazla biriken PCR urlninin saptanmasi igin
floresan problardan yararlanan 15 (muhtemelen) hrHPV tipinin E7 genine yoneltiimis
multipleks, real-time PCR bazli bir tahlildir. Her bir PCR ddnglslu esnasinda floresan
sinyal, logaritmik bir gekilde artarak bir amplifikasyon egrisine yol acar. Hedefin
amplifikasyon egrisi, esiginin Uzerine geldigi anda 6rnek s6z konusu hedef icin pozitif kabul
edilir. Multipleks format reaksiyon bagina dort farkh floresan boyanin ayni anda
saptanmasina izin verir; burada her bir floresan boya farkli hedefleri temsil eder. S6z
konusu dort farkh hedef asagidadir: 1. HPV 16, 2. HPV 18, 3. bir havuz olarak diger 13
hrHPV tipi ve 4. insan B-globin geni. QlAscreen HPV PCR Test, HPV 16'yi, HPV 18'i ve
diger 13 hrHPV genotipinden olusan havuzu ayri ayri saptar. Insan B-globin geni hem
o6rnek DNA'nin kalitesini hem de potansiyel inhibe edici maddelerin varligini belirleyen
ornek kontroll olarak kullanilir.
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Saglanan Materyaller

Kit igerigi
QIlAscreen HPV PCR Test Kit 72
Katalog no. 617005
Reaksiyon sayisi 72
QlAscreen Master Mix (QlAscreen Ana Karigimi) Seffaf renk 1080
(1 tap)
QIlAscreen Positive Control (QIAscreen Pozitif Kontrolii) Seffaf renk 100 pl
(1 tap)
QIlAscreen Negative Control (QIAscreen Negatif Kontroll)  Seffaf renk 100 pl
(1 tap)
QIlAscreen HPV PCR Test Kullanma Talimati (El Kitabi) 1

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

Kimyasallar ile ¢alisirken, her zaman uygun laboratuvar 6nltgu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu gozlik kullanin. Daha fazla bilgi icin uriin tedarikgisinden edinebileceginiz uygun
glvenlik veri sayfalarina (safety data sheets, SDS'ler) basvurun.

Ornek hazirligi igin sarf malzemeleri, reaktifler ve cihazlar

e Hologic PreservCyt® Solution (kendi kendine toplanan érneklerin saklanmasi igin)

e QlAamp® MinElute® Media Kits ve QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kits (QIAGEN,
kat. no. 57414 veya kat. no. 937036) gibi standart DNA ekstraksiyon kitleri

Rotor-Gene Q MDx Cihazi i¢in sarf malzemeleri

e 0.1 ml Strip Tubes and Caps, 72 kuyulu rotor ile kullanim icin (QIAGEN, kat. no.
981103 veya kat. no. 981106)
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Ekipman

e Ozel pipetler’ (ayarlanabilir), PCR igin (1~10 ul; 10100 pl)
o Ozel, filtre tapall, steril, DNAse igermeyen pipet uglari

® Tek kullanimlik eldiven

e Masaustu santrifiij"

e \Vorteks karigtiric*
Real-time PCR i¢in ekipmanlar

® Rotor-gene Q yazilim siirimi 2.3.1 veya Uzerine sahip Rotor-Gene Q 5plex HRM System
(kat. no. 9002033) veya Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM cihazi (kat. no. 9002032)t

e Rotor-Gene Q igin QlAscreen galisma sablonu. Sablonun ismi "QlAscreen RGQ profile
v1.0.ret'dir".

e Yesil (HPV 16), sar (HPV Diger), turuncu (B-globin) ve kirmizi (HPV 18) kanallar igin
QlAscreen kanal analiz sablonlari. Sablonlar ".qut" dosya uzantisina sahip olur.

* Cihazlarin ureticinin 6nerilerine gére kontrol ve kalibre edilmis oldugundan emin olun.
t Varsa Ocak 2010 veya daha sonra Uretilmig Rotor-Gene Q 5plex HRM cihazi. Uretim tarihi bilgisi, cihazin
arkasindaki seri numarasindan edinilebilir. Seri numarasi, "mm" ibaresinin basamak olarak tretim ayini, "yy"

ibaresinin Uretim yilinin son iki basamagini ve "nnn" ibaresinin benzersiz cihaz tanimlayiciyi gésterdigi "mmyynnn"
bigimindedir.
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Uyarilar ve Onlemler

Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile ¢aligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nltgu, tek kullanimlik eldiven ve

koruyucu g6zlik kullanin. Daha fazla bilgi icin lGtfen uygun glvenlik veri sayfalarina (safety
data sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi
bulabileceginiz, gdrintuleyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.giagen.com/safety

adresinde gevrimici olarak kullanigli ve kompakt PDF formatinda mevcuttur.

QIlAscreen HPV PCR Test'in pozitif ve negatif kontrolleri koruyucu olarak sodyum azit
igerir (%0,01). Sodyum azit, kurgun ve bakir tesisatlarla reaksiyona girerek patlayici
metal azitler olusturabilir. Lavabodan bertaraf yapilan durumlarda azit birikimini
engellemek icin giderlerden bol miktarda soguk su akitin.

Genel dnlemler

PCR testlerinin kullanimi ekipmanlarin bakimi dahil olmak tzere, molekdler biyolojiye 6zel

ve yururlukteki yonetmeliklere ve ilgili standartlara uygun iyi laboratuvar uygulamalari
gerektirir.

Her zaman asagidakilere dikkat edin:

Numuneleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik pudrasiz eldivenler, bir laboratuvar
onligu ve goz korumasi kullanin.

Numune ve kitin mikrobiyal ve nikleaz (DNaz) kontaminasyonunu engelleyin. DNaz,
DNA sablonunun bozunmasina yol agabilir.

Yalanci pozitif sinyalle sonuglanabilecek DNA veya PCR uriini tasinmasindan kaynakh
kontaminasyonu 6nleyin.

Daima aerosol bariyerli, DNaz icermeyen tek kullanimlik pipet uclari kullanin.

QIlAscreen HPV PCR Test'in reaktifleri optimum olarak seyreltilir. Performans kaybi
yasanabilecegi icin, reaktifleri daha fazla seyreltmeyin.
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QlAscreen HPV PCR Test'te tedarik edilmis tim reaktifler, yalnizca ayni kit ile tedarik
edilen reaktiflerle birlikte kullaniimak tzere gelistiriimistir. Performans etkilenebilecegi
igin bir kitteki herhangi bir reaktifin yerine, ayni lottan olsalar dahi bagka bir QlAscreen
HPV PCR Test kit'in reaktifini kullanmayin.

ilave uyarilar, dnlemler ve prosediirler icin Rotor-Gene Q MDx cihazi kullanim
kilavuzuna basvurun.

Gundin ilk galismasindan dnce, Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM igin 95°C'de 10
dakikalik 1sinma calismasi yapin.

inkiibasyon siirelerinin ve sicakliklarin degistirilmesi hatali veya uyumsuz verilere
neden olabilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya yanlis sekilde saklanmis kit bilesenlerini kullanmayin.

Bilesenlerin 1s1da maruz kalmasini en aza indirin; reaksiyon karigimlari maruz kalma
sonucu degisebilir.

Karigimlarin PCR reaktifleri igcinde bulunan sentetik maddelerle kontamine olmasini
Onlemek i¢in ¢ok dikkatli olun.

Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel givenlik proseddirlerinize uygun olarak imha edin.

10
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Reaktif Saklama ve Kullanma

Sevkiyat kosullari

QIAscreen HPV PCR Test kuru buz tGzerinde tasinir. Teslimat esnasinda QlAscreen HPV
PCR Test'in herhangi bir bileseninin donmus olmadigini, dis ambalajin nakliye esnasinda
aciimis oldugunu veya paket icinde ambalaj notu, el kitabi veya reaktiflerin bulunmadigini
fark ederseniz, lutfen QIAGEN Teknik Servis Departmaniyla veya yerel dagitimcilarla
irtibata gecin (www.giagen.com adresini ziyaret edin).

Saklama kosullari

QlAscreen HPV PCR Test, teslim alinmasindan hemen sonra —30 ile —15°C arasinda sabit
sicaklikli bir dondurucuda saklanmali ve igiktan korunmalidir.

Stabilite

QlAscreen HPV PCR Test, belittilen saklama kosullarinda saklandigi zaman kutu
etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalir.

Acildiktan sonra, reaktifler -30 ila -15°C sicaklikta, orijinal ambalajlari icinde saklanabilir.
Tekrarlanan ¢dzdirme ve dondurma islemlerinden kaginilmalidir. En fazla 5 kez ¢ozdurip
dondurmaniz tavsiye edilir.

e Tipu 10 defa ters gevirerek hafifgce karistirin ve tiim tlpleri agmadan 6nce
santrifujleyin.

e Her reaktif icin son kullanma tarihleri ayri bilesen etiketlerinde belirtilmistir. Dogru
saklama kosullari altinda, ayni bilesen lotlari kullanildidi stirece Uriin stabilite siresi
performansini koruyacaktir.

® QIAGEN'deki kalite kontrol prosediirleri her bir kit lotu igin islevsel kit piyasaya sirim
testi barindirir. Farkh kitlerden reaktifleri ayni lot Grlinii olsalar dahi karistirmayin.

Tudm bilesenlerin kutusunda ve etiketlerinin Gstiinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve

saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Siiresi dolmus veya yanlis saklanmis bilesenleri

kullanmayin.
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Numune Saklama ve Kullanma

DIKKAT Tum numunelere enfeksiyéz olabilecek materyal gibi muamele
edilmelidir.

Servikal numuneler

QlAscreen HPV PCR Test, servikal numunelerden (kazintilar) elde edilen genomik DNA
ornekleri ile kullanim igindir. Servikal numuneler (kazintilar) icin dogrulanmis toplama
ortamlari PreservCyt, CellSolutions®, Pathtezt® ve Surepath® toplama ortamlaridir. Klinik
orneklerin optimum saklama sicakligi laboratuvara gelisten itibaren 2-8°C'dir. Bu
depolama kosullarinda PreservCyt toplama ortamindaki érnekler DNA ekstraksiyonundan
once 3 ay, Surepath toplama ortamindaki 6rnekler ise DNA ekstraksiyonundan once
2 hafta stabil kalir.

Kendi kendine toplanan vajinal firca numuneleri

QlAscreen HPV PCR Test kendi kendine toplanan vajinal firga ve kendi kendine toplanan
serviko-vajinal lavaj numunelerinden ekstrakte edilen genomik DNA 6rnekleriyle kullanim
amachdir. Kendi kendine toplanan vajinal firga numuneleri kuru olarak veya salin iginde
(%0,9 a/h NaCl) toplanip sevk edilebilir ve laboratuvara geldiginde PreservCyt iginde
saklanabilir. Kendi kendine toplanan serviko-vajinal lavaj numuneleri salin iginde (%0,9 a/h
NaCl) toplanip sevk edilir ve laboratuvara geldiginde PreservCyt icinde saklanir.
PreservCyt toplama ortamindaki 6rnekler 2—-8°C'de en fazla 3 ay saklanabilir.

Genomik DNA ornekleri

Genomik DNA bir kez c¢ikarildiktan sonra kisa sureli saklama (<2 gun) igin 2-8°C'de, 12
aya kadar saklama i¢in ise —30 ila —15°C'de depolanabilir.
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Ornek Hazirlama

DNA ekstraksiyonu

Standart DNA kitleri (QlAamp MinElute Media Kitleri ve QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kitleri gibi kolon ve manyetik boncuk temelli kitler) bu tahlille uyumludur.

Surepath, PreservCyt, CellSolutions veya PathTezt toplama ortami iginde slispanse edilen
servikal numuneler (kazintilar) igin PCR'de giris olarak kullanilacak DNA fraksiyonu, 10 ml
Surepath ya da CellSolutions 6rneginin %0,25'ini veya 20 ml PreservCyt ya da PathTezt
servikal kazinti 6érneginin %0,125'ini temsil eder. Bu, drnek tirlerinin 25 pl'sine denk gelir.
PCR'de giris olarak en fazla yalnizca 5 pl ekstrakte edilmis DNA kullanilabildigi icin, DNA
ekstraksiyon prosedirleri PCR'de dogru servikal 6rnek fraksiyonu kullanildigindan emin
olunmasi amaciyla 5 yl DNA ekstrakti 25 pl servikal numune (kazinti) 6rnegine denk
gelecek sekilde gergeklestiriimelidir. Formaldehit iceren (6rn. Surepath) veya igcermeyen
(6rn. PreservCyt) esdeger ortamlar da ayni sekilde islenmelidir.

Hologic PreservCyt Solution icinde siispanse edilen kendi kendine toplanmis vajinal firga
numuneleri icin DNA ekstraksiyon prosedurleri, PCR'de giris olarak kullanilan 5 pl DNA
ekstrakti vajinal érnegin %0,5'ini temsil edecek sekilde gergeklestirimelidir. Ornegin,
vajinal kendi kendine alinan érnek, 2 ml PreservCyt Solution iginde siispanse edilecek ve
ardindan 5 pl giris DNA'si kendine alinan o¢rnek siispansiyonunun 10 pl'sine denk
gelecektir.

Kendi kendine toplanan serviko-vajinal lavaj numuneleri icin PCR'de giris olarak
kullanilacak DNA fraksiyonu lavaj kendi kendine alinan 6rneginin %0,5'ini temsil eder.
Dolayisiyla, toplam 3 ml'lik bir lavaj hacmi s6z konusu oldugunda DNA ekstraksiyon
prosedurleri, 5 yl giris DNA'si orijinal lavaj kendi kendine alinan 6érneginin 15 pl'sine denk
gelecek sekilde gerceklestirilmelidir.
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Protokol: Rotor-Gene Q MDx cihazinda
QIAscreen HPV PCR Test

Baslamadan énce dnemli noktalar

Protokole baglamadan Once Rotor-Gene Q MDx cihazi hakkinda bilgi edinin. Cihaz
kullanim kilavuzuna bakin.

Gundn ilk ¢calismasindan 6nce, Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM i¢in 95°C'de 10 dakikalik
Isinma galismasi yapin.

Testin ¢alistirimasi igin bir Rotor-Gene Q serisi yazilim sablonu gerekir. QlAscreen RGQ
profile v1.0.ret sablonunun kullanildigindan emin olun.

Testin, dort saptama kanalinin her birine yonelik olarak analiz edilmesi i¢in bir Rotor-Gene
Q serisi yazilim sablonu gerekir. Her bir kanal igin asagida gosterilen sekilde dogru
sablonun kullanildigindan emin olun:

e Yesil kanaldaki (HPV 16) sinyallerin analizi i¢in "QlAscreen RGQ Green Channel
analysis template.qut" kullaniimalidir.

e Turuncu kanaldaki (B-globin) sinyallerin analizi i¢in "QlAscreen RGQ Orange Channel
analysis template.qut" kullaniimalidir.

e Sari kanaldaki (HPV Diger) sinyallerin analizi icin "QIAscreen RGQ Yellow Channel
analysis template.qut" kullaniimalidir.

e Kirmizi kanaldaki (HPV 18) sinyallerin analizi i¢in "QlIAscreen RGQ Red Channel
analysis template.qut" kullaniimahdir.

72 tuplik rotora sahip Rotor-Gene Q MDx cihazlarinda érnek isleme

Ayni deney iginde bir pozitif kontrol ve bir negatif kontrolin yani sira 70 adede kadar
genomik DNA 6rnegi test edilebilir. Tablo 1'de gosterilen sema QlAscreen HPV PCR Test
ile bir deney igin 6rnek bir yiikleme blogu ve rotor kurulumu sunar. Sayilar, yikleme blogu
icinde konumlari gosterir ve nihai rotor pozisyonunu belirtir.
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Tablo 1. Rotor-Gene Q MDx cihazinda QlAscreen HPV PCR Test ile bir deney icin plaka ve rotor kurulumu

Strip  Tup Ornek adi  Strip Tiip Ornek adi Strip  Tup Ornek adi
pozisyonu pozisyonu pozisyonu
1 1 Pozitif 7 25 Ornek 23 13 49 Ornek 47
Kontrol
2 Negatif 26 Ornek 24 50 Ornek 48
kontrol
3 Ornek 1 27 Ornek 25 51 Ornek 49
4 Ornek 2 28 Ornek 26 52 Ornek 50
2 5 Ornek 3 8 29 Ornek 27 14 53 Ornek 51
6 Ornek 4 30 Ornek 28 54 Ornek 52
7 Ornek 5 31 Ornek 29 55 Ornek 53
8 Ornek 6 32 Ornek 30 56 Ornek 54
3 9 Ornek 7 9 33 Ornek 31 15 57 Ornek 55
10 Ornek 8 34 Ornek 32 58 Ornek 56
11 Ornek 9 35 Ornek 33 59 Ornek 57
12 Ornek 10 36 Ornek 34 60 Ornek 58
4 13 Ornek 11 10 37 Ornek 35 16 61 Ornek 59
14 Ornek 12 38 Ornek 36 62 Ornek 60
15 Ornek 13 39 Ornek 37 63 Ornek 61
16 Ornek 14 40 Ornek 38 64 Ornek 62
5 17 Ornek 15 11 41 Ornek 39 17 65 Ornek 63
18 Ornek 16 42 Ornek 40 66 Ornek 64
19 Ornek 17 43 Ornek 41 67 Ornek 65
20 Ornek 18 44 Ornek 42 68 Ornek 66
6 21 Ornek 19 12 45 Ornek 43 18 69 Ornek 67
22 Ornek 20 46 Ornek 44 70 Ornek 68
23 Ornek 21 47 Ornek 45 71 Ornek 69
24 Ornek 22 48 Ornek 46 72 Ornek 70

Not: Tum kullaniimayan konumlari bos tliplerle doldurun.
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72 tupluk rotora sahip Rotor-Gene Q MDx cihazlarinda PCR

1.

QIlAscreen HPV PCR Test'in kurulumunu yapin.

Not: PCR reaksiyon kontaminasyonu riskini en aza indirmek igin UV isinlama 6zelligine
sahip bir PCR kabini kullanmanizi siddetle tavsiye ederiz.

Onemli: QlAscreen Master Mix'in dagitimi, DNA ekstraksiyonunun yapildigi alandan
farkli bir alanda yapilmalidir.

la. DNA bozan bir solisyonla kullanmadan énce sablon veya nikleaz
kontaminasyonunu engellemek i¢in tezgah alanini, pipetleri ve tiip askisini
temizleyin.
Not: Yalanci pozitif sonuglar alinmasina yol agabilecek spesifik olmayan sablon
veya reaksiyon karigimi kontaminasyonunu énlemek igin her bir tiip arasinda
uclari degistirin.

1b. 10 kez ters yuz ederek karistirin ve sollisyonu tipin altinda toplamak igin
kullanim 6ncesinde kisa sureli santrifjj edin.

1c. Tup striplerinin uygun tuplerine 15 pl QlAscreen Master Mix dagitin (Rotor-gene Q
MDx ¢alismasi basina en fazla 72 tiipte). Reaksiyon kurulumu oda sicakliginda
yapilmalidir.

1d. Malzeme bozunmasindan kag¢inmak igin QlAscreen Master Mix'i tekrar
dondurucuya koyun. QlAscreen Positive Control'i ve drnek DNA'y1 dagitmak igin
tupleri ayri bir alana tasiyin.

le. Tip pozisyonu 2'ye 5 pyl negatif kontrol ekleyin, bunu asagi-yukari pipetleme
yaparak veya tiipu ters gevirerek karistirin ve tup tzerindeki kapaga basarak tupu
kapatin.

1f.  Tup pozisyonu 1'e 5 yl QlAscreen Positive Control ekleyin, bunu agsagi-yukari
pipetleme yaparak veya tiipu ters gevirerek karistirin ve tipl kapatin.
Not: Yalanci pozitif sonuglar alinmasina yol agabilecek spesifik olmayan sablon
veya reaksiyon karisimi kontaminasyonunu énlemek igin her bir tiip arasinda
uclari degistirin.

1g. QIlAscreen Master Mix igceren uygun tiplere 5 ul 6rnek DNA ekleyin, bunu asagi-
yukari pipetleme yaparak veya tupleri ters gevirerek karistirin ve tlpler tGzerindeki
kapaklara basarak tiipleri kapatin.

16
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1h.

4 tlpluk bir set doldurulduktan sonra tiplerin kapaklarini kapatin.
Not: PCR tupleri, 6rneklerin PCR tuplerine pipetlenmesi ile deneyin 2-8°C'de,
karanlikta baglatiimasi arasinda 30 dakika saklanabilir.

2. Rotor-Gene Q MDx'i hazirlayin ve deneyi asagidaki sekilde baslatin:

Onemli: Gunin ilk galismasindan énce, Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM icin 95°C'de
10 dakikalik isinma ¢alismasi yapin.

2a. Rotor tutucu Uzerine 72 kuyulu bir rotor koyun.

2b.

2c.
2d.

2e.

2f.

29.

2h.

2i.
2j.

Rotoru Tablo 1'de gosterildigi sekilde atanmis pozisyonlara gore pozisyon 1'den
baslayarak ve kullaniimayan tim pozisyonlara bos kapakli strip tupleri
yerlestirerek strip tiipleriyle doldurun.

Not: IIk tiipiin pozisyon 1'e yerlestirildiginden ve strip tiiplerinin Tablo 1 {izerinde
gOsterildigi sekilde dogru yonelim ve pozisyonda yerlestirildiginden emin olun.
Kilitleme halkasini takin.

Rotoru ve kilitleme halkasini Rotor-Gene Q MDx cihazina yukleyin; cihaz kapagini
kapatin.

New Run (Yeni Calisma) penceresine gidin ve Open a template in another
folder... (Baska klasorde bir sablon ag...) secenegine tiklayin.

QlAscreen RGQ profile v1.0.ret adli QlAscreen run template'i (QlAscreen
calisma sablonu) segin.

Rotor type (Rotor tipi): 72-well rotor (72 kuyulu rotor) ve Locking ring attached
(Kilitteme halkasi takili) 6desini secip Next (Sonraki) 6gesine tiklayin.

Operator (Operator) kisminda bas harfleri girin ve Next (Sonraki) 6gesine tiklayin.
Takip eden pencerede Next (Sonraki) 6gesine tiklayin.

Start run (Calismayi baslat) 6gesine tiklayin.

Ornek adlari girmek igin Edit samples (Ornekleri diizenle) 6gesine tiklayin (bu,
calisma tamamlandiktan sonra da yapilabilir).
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Tablo 2. Hedef ve kanal ayarlarn*

Hedef Saptama Kanali
B-globin Turuncu

HPV 16 Yesil

HPV 18 Kirmizi

HPV Diger* Sari

* HPV Diger, 13 adet 16/18 disi HPV tipinden meydana gelen havuzu olusturur.

3. Verileri analiz edin.

3a. Analiz i¢in kullanilacak tupleri segin.

3b.

3c.

3d.

3e.

3f.

30.

Analysis tool (Analiz araci) penceresine gidin, Cycling A. Green 6gesini segin
ve Show (Goster) dgesine tiklayin. Imported Settings (ice Aktarilan Ayarlar)
kisminin (pencerenin sag alt kismi) altinda Import (ice Aktar) 6gesine tiklayin ve
QlIAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut dosyasini segin.
Cycling A. Green 6gesini secin ve Hide (Gizle) 6gesine tiklayin.

Cycling A. Orange 6gesini segin ve Show (Gdster) 6gesine tiklayin. Imported
Settings (Ige Aktarilan Ayarlar) kisminin altinda Import (ige Aktar) 6gesine
tiklayin ve QIAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut dosyasini
secin. Cycling A. Orange 6gesini secin ve Hide (Gizle) 6gesine tiklayin.
Cycling A. Red 6gesini secin ve Show (Goster) 6desine tiklayin. Imported
Settings (Ige Aktarilan Ayarlar) kisminin altinda Import (ige Aktar) 6gesine
tiklayin ve QIAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut dosyasini
secin. Cycling A. Red 6gesini secin ve Hide (Gizle) 6gesine tiklayin.

Cycling A. Yellow 6gdesini secin ve Show (Goster) 6desine tiklayin. Imported
Settings (ige Aktarilan Ayarlar) kisminin altinda Import (ige Aktar) 6gesine tiklayin
ve QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut dosyasini segin.
Save (Kaydet) 6gesine tiklayin.

ISTEGE BAGLI: Sonuglarin yorumlanmasi igin veriler bir .csv dosyasi olarak disa
aktarilabilir. File > Save as > Excel Analysis Sheet (Dosya > Farkli kaydet >
Excel Analiz Sayfasi) 6gesine gidin ve disa aktarim dosyasini kaydedin.

4. Rotor-Gene Q MDx cihazini bosaltin ve strip tlplerini yerel glvenlik diizenlemelerinize
uygun sekilde imha edin.

18
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Sonuclarin Yorumlanmasi

Calisma ve ornek dogrulama kriterler, sirasiyla A ve B altinda gosteriimektedir. Bir (veya
daha fazla) kriterin karsilanmamasi durumunda uygun olan tedbirler belirtilmistir.

A. QlAscreen HPV PCR Test kontrollerinin dogrulama kriterleri

QlAscreen Positive Control'deki hedefler 3-globin icin 29'dan, HPV 16 ve HPV 18 i¢in
30'dan ve HPV Diger icin 32'den disiik olan Cr degerlerini vermelidir. Durumun bdyle
olmamasi ve analiz ayarlarinin dogru olmasi halinde deney tekrarlanmalidir.

QIAscreen Negative Control'deki hedeflerden higbiri PCR ¢alismasinin sonunda tek esigin
Uzerinde bir sinyal vermemelidir (6rnegin 40 veya tanimlanmamig). Dongu 40'tan énce bir
sinyal gértlmesi ve analiz ayarlarinin dogru olmasi halinde deney tekrarlanmaldir.

Not: Kontrollerin belirlenen limitlere uymamasi ve tekrarlarin teknik hatalari elemesi
durumunda asagidaki unsurlari kontrol edin:

e Reaktif paketi tizerindeki son kullanma tarihi
e Reaktiflerin sicakhgi

® PCR sisteminin ve yazilimin ayarlari

e Kontaminasyon

Kontrollerin hala gegersiz olmasi halinde Ureticinin musteri hizmetleriyle veya yerel
distribUtorinuzle irtibat kurun.
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B. Ornek sonuglarinin yorumlanmasi
Bir 6rnek igin sonug asagidaki sekilde belirlenir (Tablo 3).

Tablo 3. Sonuglarin yorumlanmasi

Cr degeri HPV hedefleri Crdegeri o\ ama
B-globin

1 HPV 16 velveya HPV 18 <36 Tamu HPV pozitif
ve/veya HPV Diger <33,5

2 HPV 16 ve HPV 18 236 veya <30 HPV negatif
tanimlanmamis ve HPV Diger
233,5 veya tanimlanmamis

3 HPV 16 ve HPV 18 236 veya >30 Gegersiz
tanimlanmamis ve HPV Diger
233,5 veya tanimlanmamig

1. HPV pozitif. Ct degerleri HPV 16 ve/veya HPV 18 icin <36 ve/veya Diger HPV i¢in <33,5 oldugunda (B-globin C+
degeri fark etmeksizin). Kanal mevcut tipleri gosterir. 2. HPV negatif. B-globin i¢in Ct degeri <30 ve HPV 16 ile HPV
18 igin Ct degerleri 236 oldugunda veya sinyal géstermediginde ve HPV Diger i¢in 233,5 oldugunda veya sinyal
gostermediginde. 3. Gegersiz. B-globinin Cr degeri >30 ve HPV 16 ile HPV 18'in Ct degerleri 236 oldujunda veya
sinyal gostermediginde ve Diger HPV icin deger 233,5 oldugunda veya sinyal gostermediginde.

20 QlAscreen HPV PCR Test Kullanma Talimati (El Kitab1) 08/2019



Sinirlamalar

e Belirtilen kullanim amaci i¢in test, servikal kazinti numuneleri veya kendi kendine
toplanan (serviko-)vajinal numuneler lizerinde gergeklestiriimelidir. Ancak QlAscreen
HPV PCR Test ayni zamanda formalinle fikse edilmis ve parafine gémulmus (formalin-
fixed paraffin-embedded, FFPE) biyopsi numunelerinden ekstrakte edilen DNA ile
kullanim i¢in de degerlendirilmistir.

e Numune toplanmasi, tasinmasi ve saklanmasi numunedeki bir hedefin kopya sayisini
etkileyerek potansiyel bir yalanci pozitif veya yalanci negatif sonuca yol agabilir.

e Bu talimatlar yalnizca Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM cihazi i¢in gecerlidir.

o Zayif DNA ekstraksiyon performansi gegersiz test sonuglarina yol agabilir. Bunun
devam etmesi durumunda DNA ekstraksiyon protokolii hakkinda teknik tavsiye igin
yerel dagitimcinizla veya ureticinin musteri hizmetleriyle irtibat kurun.

e Dusik hedef kopyasi sayisi sebebiyle ortada sonuglar veren érnekler tekrar analizle
teyit edilebilir.

e Nadir durumlarda servikal lezyonlar QlAscreen HPV PCR Test tarafindan
hedeflenmeyen dogal HPV varyantlari veya HPV tipleri tarafindan indiklenebilir.

QlAscreen HPV PCR Test reaktifleri sadece in vitro tani amagli kullanilabilir.

PCR testlerinin kullanimi ekipmanlarin bakimi dahil olmak Uzere, molekiler biyolojiye 6zel
ve yururlikteki yonetmeliklere ve ilgili standartlara uygun iyi laboratuvar uygulamalar
gerektirir.

QlAscreen HPV PCR Test icin saglanan reaktifler ve talimat optimum performans igin
dogrulanmigtir.

QlAscreen HPV PCR Test, Rotor-Gene Q MDx cihazlarinin kullaniminda egitimli
laboratuvar uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.
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Uriin sadece real-time PCR teknikleri ve in vitro diagnostik islemler konusunda 6zel talimat
almis ve egitimli personel tarafindan kullaniimalidir. Elde edilmis herhangi bir tani amagl
sonucun diger klinik ve laboratuvar bulgular ile birlikte yorumlanmasi gerekir.

Optimum QlAscreen HPV PCR Test sonuglari igin Kullanma Talimatina (el kitabi) kati bir
sekilde uyulmasi gerekir.

Tam bilesenlerin kutu ve etiketlerinde basili son kullanma tarihlerine dikkat edilmelidir. Son
kullanma tarihleri gegmis bilesenleri kullanmayin.

QlAscreen HPV PCR Test'te tedarik edilmis tim reaktifler, yalnizca ayni kit ile tedarik
edilen reaktiflerle birlikte kullaniimak Uzere gelistiriimistir. Aksi takdirde bu performansi
etkileyebilir.

Bu Urunin herhangi bir etiket digi kullanimi ve/veya bilesenlerin degistiriimesi Self-screen
B.V. sorumlulugunu gegersiz kilar.

Laboratuvarlarinda kullanilan ve performans calismalarinin kapsaminda olmayan herhangi
bir prosedur igin sistem performansini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Performans Ozellikleri

Tespit Sinirn (LoD)

Tespit sinin (Limit of detection, LoD), bir HPV genotipinin E7 geninin bir kismini igceren g
Bloklar (cift iplikli genomik DNA bloklari) kullanilarak belirlenmistir. Hedeflenin 15 HPV
tipinin (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 ve 68) seri 3 kath g Blok
dilisyon serileri, 50 ng insan DNA'si arka planinda hazirlanmis ve 8 katl olarak test
edilmigtir. B-globin igin LoD, 8 katli olarak test edilen 3-globin geninin bir kismini iceren bir
g Blogun su iginde 3 kath seri bir diliisyon serisinde degerlendirilmistir.

Tablo 4. 15 HPV tipinin ve B-globin geninin QlAscreen HPV PCR Test tahlilinin tespit siniri (LoD)

Hedef LoD (PCR basina kopya)
HPV 16 206

HPV 18 69

HPV 39, 45 617

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852

HPV 52, 58, 68 5556

B-globin 617
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Analitik 6zgulluk*

Analitik 6zgullik, hedeflenmemis HPV genomlarinin (HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53, 61 ve
70) plazmid DNA'larina karsl en az 46.000 kopya/test yogunlukta ve potansiyel olarak en
patojenik 3 vajinal mikroorganizma olan Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ve
Candida albicans'a kargi en az 10.000 kopya/test yogunlukta belirlenmistir. Test,
hedeflenmeyen HPV tipleri 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53 ve 61 veya mikroorganizmalar ile
herhangi bir capraz reaktivite gostermemigtir. "HPV Diger" kanalinda (13 adet 16/18 disi
HPV tipinden olusan havuzu saptayan kanal) yalnizca HPV 70 igin pozitif bir sinyal
g6zlemlenmistir ve bu, ilave seyreltme sonrasinda >17.000 kopyaltest yogdunlukta
saptanabilmigtir. HPV 70 epidemiyolojik, filogenetik ve fonksiyonel ¢alismalar temelinde
muhtemelen kanserojen kabul edilmektedir (11-13).

Servikal numuneler (kazintilar) Gzerinde klinik performans

Servikal numunelerde (kazintilar) servikal intraepitelyal neoplazi evre 2 veya ustu (CIN 2+)
icin testin klinik duyarlhgr ve 6zgllligu, servikal kanser taramasi icin HPV test
gerekliliklerine iliskin uluslararasi ilkeler ¢ergevesinde yuksek riskli HPV GP5+/6+ PCR'ye
nispeten esit etkinlik 6zellikli bir analiz ile dogrulanmistir (9). CIN 2+ icin klinik duyarlilik
%96,8 (61/63), CIN 2+ icin klinik 6zgullik ise %95,1 (783/823) olmustur. Klinik duyarhlk ve
Ozgulliik referans tahlil GP5+/6+ PCR'ninkilere (10) kiyasla esit etkinlikte olmustur; bu ¢ok
iyi bir klinik performansa isaret etmektedir.

ASC-US veya LSIL gorilen kadinlarda, CIN2+ igin klinik duyarlihk ve 6zgullik degerleri
sirasiyla, %97,4 (37/38; %95 Cl 83,5-99,6) ve %59,8 (52/87; %95 CI: 49,2-69,5)
olmustur.@4

* Performans 6zellikleri test versiyonu ABI7500 igin gdsterilmistir. Esdegerlik analizi, Rotor-Gene Q MDx 5-plex
HRM igin QlAscreen HPV PCR Test'e yonelik olarak benzer performans ve dogrulama gostermistir.
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Yeniden uretilebilirlik*

Testin laboratuvar igin yeniden (Uretilebilirligi ve laboratuvarlar arasi tutarlihdi, servikal
kanser taramasi icin HPV test gerekliliklerine iliskin uluslararasi ilkelere gore
dogrulanmistir (9). Zaman iginde servikal numuneler (kazintilar) Gzerindeki laboratuvar igin
yeniden Uretilebilirlik 0,99'luk bir kappa degeri ile %99,5 (544/547) ve laboratuvarlar arasi
tutarhhk 0,98'lik bir kappa degeri ile %99,2 (527/531) olmustur; bu da ¢ok iyi bir tutarlilik
oldugunu gdstermektedir (10).

Kendi kendine toplanan (serviko-)vajinal numuneler tzerinde
performans*

Testin kendi kendine toplanan (serviko-)vajinal numunelerdeki performansi iki farkh
numune alma yontemi icin dogrulanmistir: 1) kendi kendine toplanan lavaj numuneleri ve
2) kendi kendine toplanan firga numuneleri. Kendi kendine toplanan lavaj numuneleri igin
GP5+/6+ PCR referans tahlil ile tutarliik %91,4'luk (21/23) CIN 2+ duyarliligi ile %96,7
(59/61) olmustur (10). Kendi kendine toplanan firca numuneleri icin GP5+/6+ PCR ile
tutarlilik %93,9'luk (31/34) CIN 2+ duyarhhgi ile %92,9 (104/112) olmustur (10).

Olumsuz etkileyen maddeler*

Eser miktarda EDTA (0,5M), HCI (1N), Silika boncuk (1 pl), Kan (1 pl), Ure (40 g/100 ml)
ve lizis tamponu testin performansini olumsuz etkilemistir. ETOH %96 (1 ul) ve DMSO
%4 (h/h) testin performansi (izerinde olumsuz etkiye sahip olmamistir. inhibisyon érnek
kontrolu (6rnegin B-globin hedefi) tarafindan izlenir.

* Performans 6zellikleri test versiyonu ABI7500 igin gdsterilmistir. Esdegerlik analizi, Rotor-Gene Q MDx 5-plex
HRM igin QlAscreen HPV PCR Test'e yonelik olarak benzer performans ve dogrulama gostermistir.
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu ortaya ¢ikabilecek sorunlarin ¢ézimuinde yardimci olabilir.
Daha fazla bilgi igin ayrica Teknik Destek Merkezimizdeki Sik Sorulan Sorular sayfasina da
bakin: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN Teknik Servisindeki bilim insanlari
bu el kitabindaki bilgi ve protokollerle ya da ornek ve/veya tahlil teknolojileriyle ilgili
herhangi bir sorunuzu cevaplandirmaktan daima mutlu olacaktir (irtibat bilgileri igin
www.qgiagen.com adresini ziyaret edin).

Yorum ve Oneriler

Ornek gegersiz degerlendirildi: B-globin amplifikasyonu ok diisiik veya yok

a) Pipetleme hatasi veya atlanmig Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin.
reaktifler. Bkz. "72 tuplik rotora
sahip Rotor-Gene Q MDx
cihazlarinda PCR", sayfa 16

Ornegi tekrarlayin.

b) DNA eluatini kontrol edin DNA ekstraksiyonunu tekrarlayin.

Pozitif kontrol gegersiz degerlendirildi: hedeflerin biri veya daha fazlasi i¢cin amplifikasyon cok diigiik veya

yok
a) Pipetleme hatasi veya atlanmig Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin.
reaktifler. Bkz. "72 tuplik rotora Ornegi tekrarlayin.
sahip Rotor-Gene Q MDx
cihazlarinda PCR", sayfa 16
b) Kismi bozunma Kit iceriklerini =15 ila —30°C'de saklayin.
Dondurma ve ¢ézdurme dongulerini en fazla bes defa olacak sekilde
sinirlayin.
c)  PCR reaktiflerinde kismi bozulma Kit iceriklerini —15 ila —30°C'de saklayin ve reaksiyon karigimlarini
1siktan koruyun.
Tekrarlanan dondurma ve g¢ézdirme islemlerinden kaginin.
d)  Strip tipln ters donmesi Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin.
e)  Son kullanma tarihi Kullanilan kitin son kullanma tarihini kontrol edin.
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Yorum ve dneriler

f)

Orneklerin pipetlenmesi ve
calismanin baslatiimasi arasindaki
gecikme suresi

PCR karigimlari, PCR'de &rneklerin pipetlenmesi ile makinede
galismanin 2-8°C'de, karanlikta baslatilmasi arasinda 30 dakika

saklanabilir.

Sablonsuz kontrol (No template control, NTC) gegersiz

a)

b)

<)

d)

e)

f)

Pipetleme hatasi veya atlanmig
reaktifler. Bkz. "72 tuplik rotora
sahip Rotor-Gene Q MDx
cihazlarinda PCR", sayfa 16

Capraz kontaminasyon

Kontamine olmus reaktifler

Strip tipln ters donmesi

Orneklerin pipetlenmesi ve
calismanin baslatiimasi arasindaki

gecikme suresi

Prob bozunmasi

Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin.

Ornegi tekrarlayin.

Tim kritik reaktifleri degistirin.

Tasinma kontaminasyonunu Onlemek igin her zaman o6rnekleri, kit
bilesenlerini ve sarf malzemelerini yaygin olarak kabul edilen

uygulamalar ¢ergevesinde kullanin.
Tum kritik reaktifleri degistirin.

Tasinma kontaminasyonunu o6nlemek icin her zaman ornekleri, kit
bilesenlerini ve sarf malzemelerini yaygin olarak kabul edilen

uygulamalar ¢ergevesinde kullanin.
Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin.

PCR karigimlari, karigimlarin hazirlanmasi ile makinede galismanin

2-8°C'de, karanlikta baslatiimasi arasinda 30 dakika saklanabilir.

Reaksiyon karigimlarini igiktan koruyun.

Floresan egrisinde hatall pozitiflik kontrolli yapin.

Ornekte sinyal yok veya diigiik ama kontrol galigmasi iyi

a)

b)

inhibe edici etkiler

Pipetleme hatasi. Bkz. "72 tupluk
rotora sahip Rotor-Gene Q MDx

cihazlarinda PCR", sayfa 16

DNA ekstraksiyonu esnasinda her zaman tampon kalintisi olup

olmadigini kontrol edin.
DNA ekstraksiyonunu tekrarlayin.

Pipetleme semasini ve reaksiyon kurulumunu kontrol edin. PCR

calismasini tekrarlayin.

Eger sorun devam ederse, QIAGEN Teknik Servisi ile kontak kurun.
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Semboller

Asagidaki semboller ambalaj ve etiket tzerinde gortlebilir:

Sembol Sembol tanimi

Son kullanma tarihi

<
O

N [_] D
Am

in vitro tani amagcl tibbi cihaz
CE-IVD igaretli sembol
Katalog numarasi

LOT Lot numarasi

Materyal numarasi
Bilesenler

icindekiler

Numara

R Kullanma Talimati (El Kitabi) revizyonudur ve n
revizyon numarasidir

Kuresel Ticaret Pargca Numarasi

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Bl EEE:

3

o
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Sembol

Sembol tanimi

\\y/
//I ]
o~

[Ti]
A\

lletisim Bilgileri

Gulnes Isigindan uzak tutun

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Teknik destek ve daha fazla bilgi icin litfen www.giagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezi'ne bakin, 00800-22-44-6000 numarasini arayin ya da QIAGEN Teknik
Servis Bolimlerinden birine veya yerel dagitimcilara bagvurun (arka kapaga bakin veya
www.qgiagen.com adresini ziyaret edin).

QIlAscreen HPV PCR Test Kullanma Talimati (El Kitabi) 08/2019 31


http://www.qiagen.com/

Siparis Bilgisi

Uriin icerik Kat. no.

QIlAscreen HPV PCR Test 72 reaksiyon igindir, asagidakileri 617005
kapsar: Ana Karigim, Pozitif Kontrol,
Negatif Kontrol, Kullanma Talimati

Rotor-Gene Q MDx

Rotor-Gene Q MDx HRM 5 kanal (yesil, sari, turuncu, kirmizi, 9002035
System kizil) arti HRM kanalli real-time PCR

donguleyici ve Yuksek Cozunurluklu

Eritme analizérl, dizistl bilgisayar,

yazilim, aksesuarlar: parcalar ve

iscilik icin 1 yillik garanti dahildir,

kurulum ve egitim dahildir

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM 5 kanal arti HRM kanall (yesil, sari, 9002032
Platform turuncu, kirmizi, kizil) real-time PCR

donguleyici ve Yuksek CozunUrluklu

Eritme analizort, dizlistu bilgisayar,

yazilim, aksesuarlar pargalar ve

iscilik icin 1 yillik garanti dahildir

kurulum ve egitim dahil degildir
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Rotor-Gene Q MDx Aksesuarlari

Loading Block 72 x 0.1 ml 72 x 0,1 ml tlplerde tek kanall 9018901
Tubes pipetle manuel reaksiyon kurulumu
icin aliminyum blok

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml 1000 reaksiyon igin 4 tip ve kapakh 981103
(250) 250 strip

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml 10.000 reaksiyon icin 4 tip ve kapakli 981106
(2500) 10 x 250 strip

Guncel lisanslama bilgisi ve urline 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.giagen.com
adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distribitoriinlizden
istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

R2, Adustos 2019 Uyarilar ve Onlemler kismi giincellendi; Numune Saklama ve Kullanma kismina
ve Ticari Markalara CellSolutions® eklendi; Kesirle temsil edilen degerler yiizde
degerleriyle degistirilerek Ornek Hazirlama kismi revize edildi; RGQ MDx igin
QlAscreen HPV PCR Test Protokolii glincellendi; RGQ MDx igin QlAscreen HPV
PCR Test Protokoliinde Tablo 1'in 3. siitunu giincellendi; Onemli not eklenerek ve
New experiment (Yeni deney), New Run (Yeni Calisma) penceresi olarak
degistirilerek, 72 tiplik rotora sahip RGQ MDx'te PCR kismi gincellendi;
QIAscreen HPV PCR Test igin katalog numarasi diizeltildi; Diizen giincellemeleri
yapildi

QlAscreen HPV PCR Test igin Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu Urlintin kullanimi herhangi bir alicinin veya triin kullanicisinin agagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bil egenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
bu kit ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.qiagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin diginda bu kitin iginde yer almayan
herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestiriimesi i¢in kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari
QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (glinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

2. Agikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin iigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
3. Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez ve tekrar satilamaz.
4. QIAGEN agikga ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tiim lisanslari agikga reddeder.

5. Panelin alicisi veya kullanicisi yukanda yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve baska
birisine izin vermeyecegini kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlagmasi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli lisans anlagsmasinin
veya panel ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri mulkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tim durumlarda avukat ticreti dahil tiim sorusturma ve
mahkeme masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QIAsymphony®, MinElute®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions®;
Pathtezt® (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). Bu belgede gegen tescilli isimler, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtimemis olsa bile
yasalarca korunmaktadir.

Self-screen B.V., QlAscreen HPV PCR Test'in yasal Ureticisidir.
QlAscreen HPV PCR Test, QIAGEN icin Self-screen B.V. tarafindan tretilmektedir.

1117669TR 08/2019 HB-2579-003 © 2019 QIAGEN, tiim haklan saklidir.
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