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Kullanim Amaci

artus BK Virus QS-RGQ Kiti insan biyolojik drneklerinde BK virisii DNA'sinin kantitasyonu
icin bir in vitro niikleik asit amplifikasyon testidir. Bu diagnostik test kiti polimeraz zincir
reaksiyonunu (PCR) kullanir ve QlAsymphony SP/AS ve RotorGene Q aletleriyle
kullaniimak Uzere konfigiire edilmistir. Kitin dogrulanmis oldugu spesifik insan biyolojik
ornekleri hakkinda daha fazla bilgi igin
www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresinde ¢evrimici bulunan
Uygulama Sayfalarina bakiniz.

QIAGEN ek 6rnek tipleriyle kullaniimak tizere oldugu gibi artus QS-RGQ Kitleri igin ek

uygulamalar gelistirmek ve dogrulamaya devam etmektedir.

Bu el kitabinin ve iligkili Uygulama Sayfalarinin en son versiyonu gevrim igi olarak
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresinde bulunabilir.

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin hastalik prognozu igin diger laboratuvar isaretleri ve klinik

sunumla birlikte kullaniilmasi amaglanmigtir.

QIAGEN test performansini surekli olarak izlediginden ve yeni iddialar dogruladigindan
kullanicilarin kullanma talimatinin son revizyonuyla galistiklarindan emin olmalari gerekir.

Not: Testi gergeklestirmeden dnce
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresinde yeni elektronik

etiketleme revizyonlarinin varligini kontrol edin.

Kilavuz ve diger etiketleme numarasindaki versiyon numarasi kit versiyon numarasiyla
eslestigi durumda tim kitler ilgili talimat unsurlariyla kullanilabilir. Versiyon numarasi her kit
kutusu etiketinde gérunir durumdadir. QIAGEN ayni versiyon numarasina sahip tim test

kiti lotlari arasinda uyumlulugu garanti eder.
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Ozet ve Aciklama

artus BK Virus QS-RGQ Kiti QlAsymphony SP/AS aletleriyle 6érnek hazirlama ve test
kurulumuyla Rotor Gene Q aletleri Uzerinde polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) kullanilarak
BK virlisi DNA'sinin saptanmasi i¢in kullanmaya hazir bir sistem olusturur.

Patojen Bilgisi

BK virtsu (BKV) poliyomaviriislerinden bir DNA virusudir. Primer enfeksiyon temel olarak
cocuklukta olusur ve genelde belirtisizdir. Yetiskinlerde seroprevalans %90'a kadardir.
Primer enfeksiyondan sonra BKV boébrek hicrelerinde latent durumda kalir ve

transplantasyon gibi immiin yetmezlik durumlarinda tekrar aktive olabilir.

BKV enfeksiyonu bobrek nakli yapiimis olanlarda tubdlointerstisyel nefrit ve (reter
stenozuyla ve ayrica kemik iligi nakli yapilmis olanlarda hemorajik sistitle iligkili olabilir.
Ayrica vaskulopati, pnémonit, ensefalit, retinit veya hatta ¢oklu organ yetmezIigi igin

hastalik paternleriyle iligkilendirilmigstir.

Uzun sireli yuksek duzey BKV replikasyonu bdbrek nakli hastalarinda poliyomavirtsle
iliskili nefropatinin (PAN) tipik 6zelligidir. Klinik olarak ilgili enfeksiyonlar genelde immiin
sistemi baskilanmis kisilerle sinirhdir.

Islemin Prensibi

BK Virus RG Master, BK viriisii genomunda 274 bp bélgenin spesifik amplifikasyonu ve
Rotor-Gene Q iginde Cycling Green floresans kanalinda spesifik amplikonun dogrudan

saptanmasi igin reaktifleri ve enzimleri icerir.
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Ayrica artus BK Virus QS-RGQ Kiti olasi PCR inhibisyonunu tanimlamak igin ikinci bir
heterolog amplifikasyon sistemi igerir. Bu RotorGene Q floresans kanali Cycling Orange
icinde bir dahili kontrol (IC) olarak saptanir. Analitik BK Virisi PCR saptama limiti azalmaz.

Harici pozitif kontroller (BK Virus RG QS 1-4) saglanir ve bunlar viral DNA miktarinin
belirlenmesini saglar. Daha fazla bilgi igin
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasina bakiniz.

Negatif kontrol (Su, PCR sinifi) PCR' kontaminasyon igin izler ve QIAsymphony
yaziliminda NTC (sablonsuz kontrol) olarak gecer.

Test Kontrol Setleri ve Test Parametre Setleri

Test Kontrol Setleri QlAsymphony SP lzerinde érnek saflastirma icin dahili kontrol gibi ek
parametreler arti bir protokoliin kombinasyonudur. Her protokol igin varsayilan bir Test

Kontrol Seti dnceden kuruludur.

Test Parametre Setleri bir test taniminin QIAsymphony AS (lizerinde test kurulumu igin

replikat sayimi ve test standartlari sayisi gibi ek parametrelerle kombinasyonudur.

QIAsymphony SP/AS Uzerinde entegre galismalar igin Test Parametre Seti iliskili 6rnek

saflagtirma surecini belirten baglangi¢ Test Kontrol Setiyle dogrudan baglantilidir.
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Saglanan Materyal

Kit icerigi

artus BK Virus QS-RGQ Kit (24)

Katalog numarasi 4514363

Reaksiyon sayisi 24

Kapak Bilesen adi Sembol Miktar

Mavi BK Viriisii RG Master MASTER | 4 x84yl

Sari BK Virus Mg-Sol* 5 400 pl
BK Virus QS 1

Kirmizi (1 x 10° kopya/pl) Qs§ 200 pl
BK Virus QS 2

Kirmizi (1 x 10° kopya/l) ng 200 ul
BK Virus QS 3"

Kirmizi (1 x 107 kopya/yl) Qs§ 200 pl
BK Virus QS 4

Kirmizi (1 x 10" kopya/yl) Qs§ 200 pl

Yesil BK Virus RG IC* EL 1000 pl

Beyaz Su (PCR sinifi) 1000 pl

El Kitabi 1

*

w

Magnezyum sollsyonu.
Kantitasyon standardi.

Dahili kontrol.

Sembol listeleri ve tanimlar igin bakiniz sayfa 27.
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Gereken ama Saglanmayan Materyal

Onemli: Bu islemde kullanilan aletlerin Greticinin énerilerine gére kontrol edildigi ve kalibre

edildiginden emin olun.

Genel laboratuvar ekipmani

® Ayarlanabilir pipetler ve filtreli steril pipet uglari
® Vorteks karistirici
e 37°C'de inkiibasyon yapabilen su banyosu

® 2 ml reaksiyon tipleri icin rotoru bulunan ve
6800 x g hizinda santrifijleme yapabilen tezgah santrifiiju.

Ornek hazirlama igin ek ekipman ve materyaller

® QIAsymphony SP (QIAsymphony RGQ modiili) (kat. no. 9001297)
® QlAsymphony AS (QIAsymphony RGQ modili) (kat. no. 9001301)
® QIAsymphony yazilim versiyonu 4.0

® QIAsymphony DSP Virtis/Patojen kiti (kat. no. 937036 veya 937055)

PCR icin ek ekipman
® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM veya Rotor-Gene Q 5plex HRM aleti (QIAsymphony
RGQ modiliunde)

e Rotor-Gene Q yazilim versiyonu 2.1 veya Ustl

Not:  Spesifik uygulamalar i¢cin  gerekli ~materyaller hakkinda ek bilgi
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasinda bulunmaktadir.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro diagnostik kullanim igin
Guvenlik bilgisi

Kimyasallarla galisirken daima uygun bir laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldivenler ve
koruyucu goézlikler kullanin. Daha fazla bilgi i¢in, uygun glvenlik veri sayfalarina (SDS'ler)
bagvurun. Bunlar gevrim i¢i olarak PDF halinde www.qgiagen.com/safety adresinde yer
almaktadir ve burada her QIAGEN Kkiti ve kit bileseni igin SDS'yi bulabilir, okuyabilir ve

yazdirabilirsiniz.

Kullanilan saflagtirma kiti igin glivenlik bilgisi agisindan uygun kit el kitabina bakiniz. Alet

modidilleriyle ilgili glivenlik bilgisi acisindan uygun alet kullanici el kitabina bakiniz.

Ornek, sivi ve test atigini ulusal ve yerel givenlik ve gevresel diizenlemelerinize uygun

olarak atin.

Genel 6nlemler

Daima sunlara dikkat edin:

e Filtreli steril pipet uglari kullanin.
® Manuel adimlar sirasinda mimkinse tupleri kapal tutun ve kontaminasyondan kaginin.
® Bir teste baslamadan 6nce tim bilesenleri oda sicakliginda (15-25°C) iyice ¢oziin.

® Cozinduglinde, bilesenleri karistirin (tekrar tekrar yukari ve asagi pipetleyerek veya
puls vortekslemeyle) ve kisa sure santrifije edin. Reaktif tlplerinde kdpuk veya
kabarcik olmadigindan emin olun.

® Farkli lot numaralarina sahip kitlerden bilesenleri karigtirmayin.

® Gerekli adaptorlerin 2-8°C'ye dnceden sodutuldugundan emin olun.
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® Hizli galigin ve yiklemeden énce PCR reaktiflerini buz tzerinde veya sogutma
blogunda tutun.

e s akisinin bir kismindan digerine siirekli olarak ilerleyin. Her modiil arasinda
(QlAsymphony SP'den QIAsymphony AS'ye ve Rotor-Gene Q'ya) 30 dakika transfer

suresini agmayin.
Reaktif Saklama ve Muamele

artus BK Virus QS-RGQ Kiti bilesenleri —15°C - —30°C'de saklanmalidir ve etikette belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir. Tekrarlanan ¢6zme ve dondurmadan (>2 x)
kaginiimalidir ¢liinki test performansini azaltabilir. Reaktifler sadece arada kullanilacaksa
alikotlar halinde dondurulmalari gerekir. 2-8°C'de saklama 5 saatlik bir donemi

gecmemelidir.
Numune Muamelesi ve Saklama

Spesifik  uygulamalar icin  numune muamelesi ve saklama icin  bilgi
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasinda bulunmaktadir.
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Viral DNA Saflastirma

artus BK Virus QS-RGQ Kiti bir QlIAsymphony DSP Virus/Patojen Kiti kullanilarak
QIAsymphony SP Uzerinde yapilan bir viral DNA saflastirma adimiyla dogrulanmistir.
QIAsymphony SP Uzerinde Ornek saflastirma adimi igin reaktif kartusunun nasil
hazirlanacadi konusunda tim bilgiler igin bakiniz QIAsymphony DSP Viriis/Patojen El
Kitabi.

Bir dahili kontrol ve tasiyici RNA (CARRIER) kullanma

QIAsymphony DSP Virls/Patojen kitlerinin artusBK Virus QS-RGQ Kitiyle kombinasyon
halinde kullaniimasi érnek hazirlama etkinligi ve asagi dogru testi izlemek icin saflastirma
islemine dahili kontrol (BK Virus RG IC) eklenmesini gerektirir. Ayrica, QIAsymphony DSP
Virls/Patojen Kitleri tasiyict RNA (CARRIER) hazirlanmasini gerektirebilir.

Dahili kontrol ve tagiyici NA (CARRIER) kullanimi hakkinda spesifik bilgiler igin
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasina bakiniz.
Nukleik asitlerin verimliligi

Tasiyict RNA (CARRIER) ile hazirlanan elitler hedef nikleik asitlerden cok daha fazla
tasiyici RNA (CARRIER) igerebilir. Verimliligi belilemek icin kantitatif amplifikasyon

yontemleri kullaniimasini éneriyoruz.
Nukleik asitleri saklama

24 saate kadar kisa donemli saklama igin saflastirlmis nikleik asitleri
2-8°C'de saklamayi Ooneririz. 24 saat Uzerinde uzun donemli saklama igin —20°C'de

saklamayi oneririz.
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QlAsymphony SP/AS aletleriyle baglama

. Tum cekmeceleri ve kapaklari kapatin.

. QlAsymphony SP/AS aletlerini agin ve Sample Preparation (Ornek Hazirlama) ekrani

belirip kullanmaya hazirlama islemi bitinceye kadar bekleyin.

. Alette oturum acin (cekmecelerin kilidi agilir).

QIAsymphony SP/AS lizerinde DNA izolasyonu ve test kurulumu

Asagidaki tanim QIAsymphony DSP Viriis/Patojen kitlerini kullanmak igin genel bir

protokoldir. Hacimler ve tupler dahil olmak tzere belirli bir uygulama icin ayrintili bilgi

www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasinda saglanmigtir.

Baglamadan 6nce 6nemli noktalar

QIAsymphony SP/AS aletlerini ¢alistirmaya asina oldugunuzdan emin olun. Aletlerinizle
saglanan kullanici el kitaplari ve ¢evrim igi olarak
www.giagen.com/products/giasymphonyrgq.aspx adresinde bulunan en son

versiyonlara galistirma talimati agisindan basvurun.

Bir reaktif kartusunu (RC) ilk kez kullanmadan 6nce kartusta (RC) Tampon QSL2 ve
QSB1'in bir presipitat icermedigini kontrol edin.

Gerekirse Tampon QSL2 ve QSB1 iceren tekneleri reaktif kartusundan (RC) ¢ikarin ve
presipitati g6zmek icin ara sira sallayarak 37°C'de 30 dakika inklbe edin. Tekneleri
tekrar dogru pozisyonlara koydugunuzdan emin olun. Reaktif kartusu (RC) zaten
delinmigse teknelerin Reuse Seal Strips (Tekrar Kullanilabilir Mihdrleme Stripleri) ile
muhirlendiginden emin olun ve tiim reaktif kartusunu bir su banyosunda ara sira
sallayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin.

Reaktif kartusunun (RC) kuvvetli sallanmasindan kaginin yoksa kopik olugabilir ve sivi
seviyesi saptama problemlerine neden olabilir.
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Hizli ¢aligin ve yiklemeden dnce PCR reaktiflerini buz tizerinde veya sogutma

blogunda tutun.
Reaktif hacimleri galisma basina kit basina 24 reaksiyon igin optimize edilmistir.

Her kullanimdan 6nce tiim reaktiflerinin tamamen ¢éziinmesi, karistirilmasi (tekrarlanan
yukari ve asagi pipetleme veya hizli vorteksleme ile) ve
6800 x g hizinda en az 3 saniye santriflijlenmesi gerekir. Reaktiflerde kopik

olusmasindan kaginin.

Ornek hazirlamadan eliitlerin ve artus BK Virus QS-RGQ Kitinin tiim bilesenlerinin alet
Uizerinde QIAsymphony SP'den QIAsymphony AS'ye 30 dakikaya kadar aktarma suiresi
ve QIAsymphony AS'den Rotor-Gene Q'ya 30 dakikaya kadar aktarma siresi dahil
olmak Uizere 96 6rnek saflastirma ve 72 test kurulumu igin en azindan gereken normal
sure boyunca stabil oldugu goésterilmigtir.

Baslamadan 6nce yapilacaklar

Tum gerekli karigimlari hazirlayin. Gerekirse baglamadan hemen dnce tasiyici RNA
(CARRIER) ve dahili kontroller iceren karisimlar hazirlayin. Daha fazla bilgi igin
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasina bakiniz.

isleme baglamadan &nce manyetik partikiillerin tam olarak tekrar siispansiyon haline
getirildiginden emin olun. Manyetik partikdilleri igeren tekneyi ilk kez kullanmadan énce
en az 3 dakika kuvvetli vorteksleyin.

Reaktif kartusunu (RC) ylklemeden 6nce kapagdi manyetik partikiiller igeren tekneden
¢ikarin ve enzim tuplerini agin. Enzim askisinin oda sicakligina (15-25°C)
dengelendiginden emin olun.

Delici kapagin (PL) reaktif kartuguna (RC) yerlestirildiginden ve manyetik partikdil
teknesinin kapaginin ¢ikarildigindan veya kismen kullaniimig bir reaktif kartusu (RC)
kullaniliyorsa Tekrar Kullanilabilir MiihGrleme Striplerinin ¢ikarildigindan emin olun.

Ornekler barkodluysa érnekleri tiip tasiyicida barkodlar QIAsymphony SP sol tarafinda

“Sample” (Ornek) cekmecesi icinde barkod okuyucuya bakacak sekilde yonlendirin.
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QIAsymphony SP kurulumu

. QlAsymphony SP/AS aletlerinin tim ¢gekmeceleri ve kapaklari kapatin.

2. Aletleri agin ve Sample Preparation ekrani belirip kullanmaya hazirlama iglemi
bitinceye kadar bekleyin.
Guc anahtari QlIAsymphony SP cihazinin sol alt kdsesinde yerlesik bulunmaktadir.
3. Aletlerde oturum agin.
4. Asagidaki gekmeceleri www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx
adresindeki ilgili Uygulama Sayfasina gére hazirlayin.
® “Waste” (Atik) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.
® ‘“Eluate” (Elut) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.
® “Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarflar) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.
e “Sample” (Ornek) cekmecesi
5. QIAsymphony dokunmali ekraninda Integrated run (Entegre ¢alisma) kurulumunu
kullanarak islenecek her érnek grubu igin gerekli bilgileri girin.
6. Calisma icin bir Test Parametre Seti segin ve bunu ve karsilik gelen AS grubunu
orneklere tahsis edin.
Test Parametre Seti ve 6nceden segilen eliisyon hacmi hakkinda bilgi ilgili Uygulama
Sayfasinda saglanmaktadir.
QIAsymphony SP/AS lizerinde entegre ¢alismalar hakkinda daha fazla bilgi i¢in alet
kullanici el kitaplarina bakiniz.
7. Entegre bir galisma ayarlarken 6rnek laboratuvar malzemesi, érnek tipi (6rnek, EC+ ve
EC-) ve hacimlerin dogru tahsis edildigini kontrol edin.
Her cekmeceye yiklenecek bilesenler ve sarf malzemeleri hakkinda bilgi ilgili
Uygulama Sayfasinda saglanmaktadir.
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8.

Entegre galismada tim gruplar hakkinda bilgi girildikten sonra Integrated run
kurulumundan ¢ikmak igin Ok diigmesine tiklayin.

Entegre galismanin genel bakigl igindeki tiim gruplarin durumu LOADED (YUKLU)
durumundan QUEUED (SIRALI) durumuna degisir. Bir grup siraya konur konmaz Run

(Calistir) digmesi belirir. islemi baslatmak icin Run diigmesine basin.

Tidm isleme adimlari tamamen otomatiktir.

QIAsymphony AS kurulumu

1.

Bir entegre ¢alismayi siraya koyduktan sonra QlAsymphony AS ¢ekmecelerini agin.
Yiiklenecek gerekli bilesenler dokunmali ekranda gosterilmistir.

Daima entegre galisma éncesinde sunlari yaptiginizdan emin olun:

® Ug kizagini yerlestirin
® Uc atma torbasini atin
® Bos uc atma torbasi takin

Test askisini/askilarini tanimlayin ve yukleyin.
Onceden sogutulmug adaptérde/adaptérlerde test askisi/askilari “Assay”

slotuna/slotlarina yuklenir.

Test askilari hakkinda bilgi www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx

adresindeki ilgili Uygulama Sayfasinda bulunmaktadir.

. Sogutma pozisyonlarinin sicakliklarini kontrol edin.

Hedef sogutma sicakliklarina ulasildiginda her yuva yanindaki kiglk yildiz yesil
gorunecektir.

Tek bir kit igindeki tim BK Virus RG Master tlplerini kullanim éncesinde tek bir tlipte
birlestirin.

Not: Viskdz reaktifleri manuel pipetlerle kullanmak zor olabilir. Ttpteki tim BK Virus RG

Master hacmini aktardiginizdan emin olun.

. Her reaktif tipuinu alet yazihminda verilen ylikleme bilgisi uyarinca uygun reaktifin

gereken hacmiyle doldurun.
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9.

Not: Her kullanimdan énce tim reaktiflerinin tamamen ¢éziinmesi, karistiriimasi
(tekrarlanan yukari ve asagi pipetleme veya hizli vorteksleme ile) ve

6800 x g hizinda en az 3 saniye santriflijlenmesi gerekir. Saptama hatalarina yol
acgabilecek kabarciklar veya kopik olusmasindan kaginin. Hizli galisin ve yiklemeden
once PCR bilesenlerini buz Gizerinde veya sogutma blogunda tutun.

Reaktif askisini yikleyin ve reaktif tliplerini kapaklari olmadan ilgili Uygulama
Sayfasina gore reaktifler icin Snceden sogutulmus adaptdrlerin uygun pozisyonlari igine
yukleyin.

Tek kullanimlik filtre uglarini ilgili Uygulama Sayfasinda belirtilen her ug tipi igin gerekli
saylya gore “Eluate and Reagents” (Elut ve Reaktifler) ve “Assays” (Testler)

cekmecelerine yikleyin.

“Eluate and Reagents” ve “Assays” cekmecelerini kapatin.

10.Her gekmece kapatildiginda, her gekmece igin envanter taramasini baglatmak igin

Scan (Tara) kismina basin.

Envanter taramasi yuvalari, adaptorleri, filtre uglarini ve ug kizagini ve ayrica spesifik
reaktif hacimlerinin dogru yuklenmesini kontrol eder. Gerekirse, herhangi bir hatayi
duzeltin.

Test kurulumu QIAsymphony SP uzerinde saflagstirma adimi tamamlandiktan sonra ve
elut askilar QIAsymphony AS'ye aktarildiktan sonra otomatik olarak baslar.

11.Calisma bittikten sonra test kurulumu Overview (Genel Bakis) ekraninda Remove

(Cikar) kismina basin. “Assays” gekmecesini agin ve test askisini/askilarini gikarin.

12.Sonug ve dongileyici dosyalarini indirin.

13.Bir entegre galismada QlAsymphony AS lizerinde ¢ok sayida grup konfigiire edilmisse

QlAsymphony AS ¢cekmecelerini adim 1'den bagslayarak tekrar yikleyin.

14.“PCR on the Rotor-Gene Q”, sayfa 18 kismina ilerleyin.
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15.QlAsymphony AS normal bakimini Rotor-Gene Q lizerinde PCR galismasi sirasinda
veya sonra yapin.

Is akisi entegre bir galisma oldugundan tiim aletleri tamamlanmis is akisinin sonunda
temizleyin.

QIAsymphony SP/AS Kullanici El Kitabi — Genel Tanim igindeki bakim talimatini
izleyin. Capraz kontaminasyon riskini minimuma indirmek Uzere mutlaka diizenli bakim
yapin.
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Rotor-Gene Q Uzerinde PCR

Baslamadan 6nce 6nemli noktalar

Protokole baslamadan 6nce Rotor-Gene Q aletine asina hale gelmek icin zaman ayirin.

Alet kullanici el kitabina bakiniz.
Her PCR c¢alismasinda tum 4 kantitasyon standardi ve en az bir negatif kontrol (Su,

PCR sinifi) dahil edildiginden emin olun. Standart bir egri olugturmak igin her PCR
galismasi icin saglanan 4 kantitasyon standardinin (BK Virus QS 1-4) hepsini kullanin.

. PCR tuplerini kapatin ve Rotor-Gene Q 72 Kuyulu Rotoruna yerlestirin.

Rotor-Gene Q 4 strip tuplerini sogutma adaptéri ve rotorun pozisyon indeksleri

eslesecek sekilde dogru oryantasyonda aktardiginizdan emin olun.

Kilitteme halkasini (Rotor-Gene Q aleti aksesuari) tiplerin ¢alisma sirasinda yanhslikla

acllmasini 6nlemek Uzere rotorun en Ustline yerlestirildiginden emin olun.

Dongtleyici dosyasini QlIAsymphony AS'den Rotor GeneQ bilgisayarina aktarin.

5. BK Virlisii DNA'sI saptamak igin bir sicaklik profili olusturun ve g¢alismayi

www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina gore baglatin.

Rotor-Gene Q programlama hakkinda yazilima spesifik bilgiler
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresinde Settings to run
artus QS RGQ Kits (artus QS RGQ Kitlerini galistirmak icin ayarlar) kismindaki ilgili

Protokol Sayfasinda saglanmistir.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

Sonuglarin yorumlanmasi hakkinda ayrintili bilgi igin
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasina bakiniz.

Sorun Giderme kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu olusabilecek herhangi bir problemi ¢ézmekte faydal olabilir.
irtibat bilgisi igin arka kapada bakin ya da www.giagen.com sitesini ziyaret edin.

Aciklama ve 6neriler

Genel muamele

Dokunmali Bir entegre galisma sirasinda bir hata mesaji gosterilirse
ekranda gosterilen  aletlerinizle saglanan kullanici el kitabina bakiniz.
hata mesaji

QlAsymphony DSP Viriis/Patojen kitinin agilmis kartusunun reaktif teknesinde

presipitat
a) Tampon Asir buharlagsma tamponlarda artmis tuz konsantrasyonu
buharlagsmasi veya azalmis alkol konsantrasyonuna neden olabilir.

Reaktif kartusunu (RC) atin. Kismen kullaniimig bir reaktif
kartusunun (RC) tampon teknelerini saflagtirma igin
kullaniimadiginda Tekrar Kullanilabilir Mihirleme Stripleri

ile mihdrlediginizden emin olun.
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Aciklama ve 6neriler

b)

Reaktif kartusunun

(RC) saklanmasi

Reaktif kartugunun (RC) 15°C altinda saklanmasi
presipitatlar olusmasina neden olabilir. Gerekirse QSL2 ve
QSB1 Tamponlarini igeren tekneleri reaktif kartusundan
(RC) ¢ikarin ve presipitati cdzmek igin bir su banyosunda
ara sira sallayarak 37°C'de 30 dakika inkibe edin.
Tekneleri tekrar dogru pozisyonlara koydugunuzdan emin
olun. Reaktif kartusu (RC) zaten delinmigse teknelerin
Tekrar Kullanilabilir Mihdrleme Stripleri ile tekrar
kapatildigindan emin olun ve tiim reaktif kartusunu (RC) bir
su banyosunda ara sira sallayarak 37°C'de 30 dakika
inkiibe edin.

Nikleik asitlerin disiik verimliligi

a) Manyetik isleme baslamadan énce manyetik partikiillerin tam olarak
partikiller tam tekrar stispansiyon haline getirildiginden emin olun.
olarak tekrar Kullanmadan énce en az 3 dakika vorteksleyin.
slispansiyon
haline
getirilmemistir
b) Donmus érnekler Donmus 6rnekleri iyice karigtirmayi saglamak tzere hafif
¢bzme sonrasinda  sallayarak ¢oziin.
uygun sekilde
karigtirimamigtir
c) Taslyici RNA Taslyici RNA'ylI (CARRIER)
(CARRIER) www.qgiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx
eklenmemistir adresindeki ilgili Uygulama Sayfasinda tanimlandigi gibi
Tampon AVE (AVE) veya ATE (ATE) ile tekrar olusturun ve
uygun Tampon AVE (AVE) veya ATE (ATE) hacmiyle
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Aciklama ve 6neriler

d) Bozulmus nikleik
asitler

e) Tam olmayan
ornek lizisi

f)  Pipet ucunun
¢ozinmez
materyal nedeniyle
tikanmasi

karistirin. Saflastirma islemini yeni érneklerle tekrarlayin.

Ornekler uygun olmayan bir sekilde saklanmistir veya cok
fazla dondurma-¢ézme dongiisiine maruz birakilmistir.
Saflastirma iglemini yeni 6rneklerle tekrarlayin.

Kullanmadan 6nce QSL2 ve QSB1 Tamponlarinda
presipitat bulunmadigini kontrol edin. Gerekirse Tampon
QSL1 ve QSB1 igeren tekneleri reaktif kartusundan (RC)
¢ikarin ve presipitati cdzmek icin ara sira sallayarak
37°C'de 30 dakika inklibe edin. Reaktif kartusu (RC) zaten
delinmisse teknelerin Reuse Seal Strips (Tekrar
Kullanilabilir Mihirleme Stripleri) ile tekrar kapatildigindan
emin olun ve tum reaktif kartusunu (RC) bir su banyosunda

ara sira sallayarak 37°C'de 30 dakika inkibe edin.

QlAsymphony saflagtirma islemine baglanmadan 6nce
ornekten ¢ézinmez materyal ¢ikariimamigtir.

Viral uygulamalar igin ¢dzinmez materyali gikarmak tzere
ornegi 3000 x g hizinda 1 dakika santrifije edin ve

supernatani yeni bir érnek tipune aktarin.
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Aciklama ve 6neriler

QlAsymphony AS yetersiz Master saptamigtir

Tam Master, tlpe Tek bir kit icindeki tim BK Virus RG Master tuplerini
aktariimamigtir kullanim éncesinde tek bir tlipte birlestirin. Viskdz reaktifleri
manuel pipetlerle kullanmak zor olabilir. Tupteki tim Master

hacmini aktardiginizdan emin olun.

Viskoz reaktifler icin manuel pipetler kullanirken ekstra %5
hacim aspirasyonu 6neriyoruz (6rn. 800 pl hacim icin pipeti
840 pl olarak ayarlayin).

Alternatif olarak siviyi yavasga verdikten ve hedef tiipln
duvarinda disariya dogru ufledikten sonra ucu sividan
cikarin, pipet pistonunu serbest birakin ve 10 saniye daha
bekleyin. Kalan sivi ugtan asagiya akacaktir ve pipet
pistonuna tekrar basilarak digari tflenebilir. “Low retention”
(dusuk tutma) etiketli PCR sinifi filtre uglarinin kullaniimasi

sivinin geri alinmasini arttirabilir.

Floresans kanal Cycling Green iginde pozitif kontrollii sinyal yok (BK Virus RG
QS 1-4)

a) PCR veri analizi Veri analizi agisindan analitik BK Virus PCR igin floresans
icin secilen kanali Cycling Green ve dahili kontrol PCR igin floresans
floresans kanali kanal Cycling Orange segin.
protokole

uymamaktadir

b) Rotor-Gene Q Sicaklik profilini protokolle karsilastirin. ilgili Uygulama
aletinin sicaklik Sayfasi ve Protokol Sayfasina
profilinin yanhs www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx
programlanmasi adresinde bakiniz.
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Aciklama ve 6neriler

c) Hatali PCR

konfigirasyonu

d) Bir veya birkag kit

bileseninin

saklama kosullar
“Reagent Storage

and Handling”

sayfa 10 i¢inde
verilen talimatla

uyumlu degildir.

e) artus BK Virus

QS-RGQ Kitinin
son kullanma tarihi

gecmistir

Test kurulumunun dogru yapildigindan ve dogru Test
Parametre Setinin kullanildigindan emin olun. Gerekirse
PCR' tekrarlayin.

ilgili Uygulama Sayfasina
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx

adresinde bakiniz.

Reaktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit
etiketinde kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Reaktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit
etiketinde kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Cycling Orange floresans kanali icinde QlIAsymphony DSP Viriis/Patojen kiti

kullanilarak saflagtirma yapilmis bir negatif plazma 6rneginin dahili kontroliiniin

sinyalinin zayif olmasi veya hi¢ olmamasi ve ayni anda Cycling Green kanalinda

sinyal bulunmamasi

a) PCR kosullari
protokole
uymamaktadir

b) PCR inhibe
olmustur

PCR kosullarini kontrol edin (yukariya bakiniz) ve gerekirse
PCR'I duizeltiimis ayarlarla tekrarlayin.

Dogrulanmisg izolasyon yontemini (bakiniz “DNA isolation
and assay setup on the QIAsymphony SP/AS”, sayfa 12)
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Aciklama ve 6neriler

c)

d)

e)

Ekstraksiyon
sirasinda DNA
kaybolmustur

Bir veya birkag kit
bileseninin
saklama kosullar
“Reagent Storage
and Handling”
(sayfa 10) icinde
verilen talimatla
uyumlu degildir.

artus BK Virus
QS-RGQ Kitinin

son kullanma tarihi

gecmistir

kullandiginizdan emin olun ve talimati yakindan izleyin.

Dahili kontrol sinyalinin olmamasi ekstraksiyon sirasinda
DNA kaybina isaret edebilir. Dogrulanmis izolasyon
yontemini (bakiniz “DNA isolation and assay setup on the
QIAsymphony SP/AS”, sayfa 12) kullandiginizdan emin
olun ve talimati yakindan izleyin.

Ayrica bakiniz “niikleik asitlerin Low yield ", above.

Reaktiflerin saklama kosullar ve son kullanma tarihini kit
etiketinde kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Reaktiflerin saklama kosullar ve son kullanma tarihini kit
etiketinde kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

24
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Aciklama ve 6neriler

Analitik PCR'da floresans kanali Cycling Green iginde negatif kontrollii sinyaller

a) PCR hazirlama
sirasinda
kontaminasyon
olusmustur

b) Ekstraksiyon
sirasinda
kontaminasyon

olusmustur

PCR' replikatlarda yeni reaktiflerle tekrarlayin.

Mimkiinse PCR tlplerini test edilecek 6rnegin

eklenmesinden hemen sonra kapatin.

Calisma alani ve aletlerin diizenli araliklarla dekontamine
edildiginden emin olun.

Test edilecek 6rnegin ekstraksiyonu ve PCR'ini yeni
reaktifler kullanarak tekrarlayin.

Calisma alani ve aletlerin diizenli araliklarla dekontamine

edildiginden emin olun.
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Kalite Kontrol

QIAGEN’in ISO sertifikali Kalite Yénetim Sistemi uyarinca her artus BK Virus QS-RGQ Kiti
lotu tutarli Grtin kalitesini saglamak tzere 6nceden belirlenmis spesifikasyonlara goére test
edilir.

Sinirlamalar

Tim reaktifler sadece in vitro diagnostik igin kullanilabilir.

Uriin sadece in vitro diagnostik islemler konusunda &zel talimat almis ve egitimli personel
tarafindan kullaniimahdir.

Optimum PCR sonuglari igin kullanici el kitabina kati olarak uymak gerekir.

Tdm bilesenlerin etiketleri ve kutusunda basili son kullanma tarihlerine dikkat edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis bilesenleri kullanmayin.

Nadir olsa da kitin primerleri ve/veya probun kapsadigi viral genomun yiiksek olglide
korunmus bdlgelerinde mutasyonlar olmasi bu vakalarda viris varliginin saptanmamasi
veya miktarinin eksik goOsterilmesiyle sonuglanabilir. Test tasariminin gegerliligi ve
performansi dizenli araliklarla revize edilmektedir.

Performans Ozellikleri

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin performans 6zellikleri icin bakiniz
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
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Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede gorilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N>

"

IVD

fEEEEN

<N> reaksiyon icin yeterli reaktif icermektedir

Son kullanma tarihi

in vitro diagnostik tibbi cihaz

Katalog numarasi

Lot numarasi

Materyal sayisi

Bilesenler

icindekiler

Numara
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05/2016
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GTIN

A
S

EE&EL"?

K

Global Ticaret Madde Numarasi

R El Kitabi revizyonudur ve n revizyon numarasidir

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatina bagvurun

Dikkat

Master

Magnezyum sollisyonu

Kantitasyon Standardi

Dahili kontrol

2

[ee]
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Siparis Bilgisi

Uriin icindekiler Kat. no.
artus BK Virus QS-RGQ Kit 24 reaksiyon igin: Master, 4514363
(24) Magnezyum Soliisyonu, 4

Kantitasyon Standardi, Dahili

Kontrol, Su (PCR sinifi)
QIAsymphony DSP 96 hazirlik igin (her biri 1000 pl): 2 937055
Virus/Pathogen Midi Kit reaktif kartusu ve enzim askilari ve

aksesuarlari icerir
QIAsymphony DSP 192 hazirlik igin (her biri 200 pl): 2 937036
Virus/Pathogen Mini Kit reaktif kartusu ve enzim askilari ve

aksesuarlari igerir
QIAsymphony RGQ System QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM, gerekli aksesuarlar ve sarf
malzemesi, kurulum ve egitim

Gincel lisanslama bilgisi ve Uriine spesifik red beyanlari igin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi

veya kullanici el kitabina bakiniz. QIAGEN kit el kitaplarni ve kullanim kilavuzlar

www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Technical Services veya yerel

distribitdriinlizden istenebilir.
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Bu sayfa bilerek bos birakilmigtir
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Bu sayfa bilerek bos birakilmigtir
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Bu drliniin satin alinmasi, satin alanin insan in vitro diagnostigi igin diagnostik hizmetler yapiimasinda kullanmasina izin verir. Burada satin alma ile bu spesifik
kullanim hakki disinda herhangi bir tiirde herhangi bir genel patent veya baska lisans verilmemektedir.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).
Bu belgede kullanilan tescilli isimler, ticari markalar vs. bu sekilde isaretlenmemis olsalar bile kanunen koruma altinda olmadiklari distiniimemelidir.

artus BK Virus QS-RGQ Kiti Avrupa in Vitro Diagnostik Direktifi 98/79/EC uyarinca CE isaretli bir diagnostik kittir. Tim iilkelerde saglanmamaktadir.

artus BK Virus QS-RGQ Kiti igin Sinirli Lisans Sézlegsmesi
Bu drlindin kullaniimasi Griindin herhangi bir satin alani veya kullanicisinin su sartlari kabul ettigini belirtir:

1. Uriin sadece driinle birlikte ve bu el kitabinda saglanan protokollerle uyumlu olarak ve kit igindeki bilegenlerle kullanim igin kullanilabilir. QIAGEN driinle
saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.giagen.com adresinde bulunan ek protokollerde tanimlananlar disinda bu kite dahil edilmemis herhangi bir bilesen
ile kitin icindeki bilesenleri kullanma veya birlestirme agisindan herhangi bir fikri mlkiyet altinda bir lisans vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN
kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan iyice test edilmis veya optimize edilmis olmayabilir. QIAGEN
uglinct taraflarin haklarini ihlal etmediklerini garanti etmez ve beyan etmez.

2. Agik olarak belirtilen lisanslar disinda QIAGEN bu kitin ve/veya kullaniminin/kullanimlarinin {igtincii taraflarin haklarini ihlal etmedigi konusunda garanti
vermez.

3. Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
4. QIAGEN agik olarak belirtilenler disinda agik veya zimni herhangi bir baska lisansi 6zellikle reddeder.

5. Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
bagkasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN bu Sinirli Lisans Szlesmesinin yasaklarini herhangi bir mahkemede yiiriirliige koyabilir ve kit
velveya bilesenleriyle iliskili herhangi bir fikri milkiyet hakki veya bu Sinirli Lisans S6zlesmesini yiriirlige koymak igin tim arastirma ve mahkeme
masraflarini avukat masraflar dahil olmak Uzere geri alacaktir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bakiniz www.giagen.com.
HB-0399-007 1062622 154023597 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, tim haklar saklidir.
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