00000
00000
QIAGEN

Haziran 2022

QIAsymphony® DSP
Virus/Pathogen Kit Kullanim
Talimatlan (El Kitabi)

; 192 (kat. no. 937036)
; 96 (kat. no. 937055)

Versiyon 2

IVD
in Vitro Tani Amagcli Kullanim igindir
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini ve Midi Kit'ler ile kullanim
icindir

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, ALMANYA

937036, 937055

R1 1127539TR

Sample to Insight



Icerik

KUNBNIM AMACT 1ttt et ne e e s 4
Planlanmis KUllaniClar..........oooo i 4
AGIKIAMA VE 1K ..o e e e et 5
Ozt VE ACIKIAMA ... e et 5
Prosedlr PrenSibi...........oiueeeiiiee s 5
SaGIanan Materyaller...........iii i 8
oY o SRR 8
LR 011272 T PPt 9
Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller ... 10
Sarf MAIZEMEIETI ... 10
EK r@aKETIEN ...coieeiie s 10
Dahili kontroller kKullanmak iGin .............oooiiiiiiiiiiie e 10
L8 o] 14T T TP PPPPPNt 10
Protokol ve laboratuvar gereGleri..........oovviiiiiiiiii e 11
Uyariar V& ONIEMIET. .........c.ooueeoe oot 12
GUVENIK DIGIETT ... 12
ONIBIMIET......ovvieieie ettt ettt es s 13
Bertaraf ... ..o s 15
Reaktif Saklama ve Kullanma...........cooiiiii e 16
Kullanimda Stabilite ............eeiiiiiii e 16
Numune Alma, Saklama Ve KUIENMA .......ooooiiee et 18
PrOSEAUN ... e 19

2 QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022



QIAsymphony SP ile otomatik saflastirma ... 19

Genel saflagtirma protokoll ...........ccuuiiiiiii i 28
SINIAAMAIAL ...t e e e 33
Performans OZEIKIETT ...............cc.ovouiiieeee ettt 34
Sorun Giderme KIHAVUZU ...........coiiiiiiiii e 35
SEMDOIIET ...t 37
LSS Taa T = 1T 1= OO 40
ST oF= Ty 3 = 1T 1= o PRSP 41
Belge ReVIZYON GEGMISI. ...coiiiiiiiiiie ettt e e e e et eaa e e e anees 43

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabr) 06/2022 3



Kullanim Amaci

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit ve QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit,
biyolojik numunelerden nikleik asitlerin otomatik izolasyonu ve saflastiriimasi icin manyetik

partiktl teknolojisi kullanir.

Bu uUrunlerin molekuler biyoloji teknikleri konusunda egitim almis teknisyenler ve doktorlar

gibi profesyonel kullanicilar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen sistemi in vitro tani amagli kullanima yoneliktir.

Planlanmis Kullanicilar

Bu kit, profesyonel kullanim igin Gretilmigtir.

Uriin yalnizca ézel egitim almis, molekiiler biyoloji teknikleri konusunda 6grenim gérmiis ve

bu teknolojiyle ilgili bilgi sahibi olan personel tarafindan kullaniimalidir.
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Aciklama ve llke

Ozet ve aciklama

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin sadece QIAsymphony SP cihaziyla bir arada
kullanilmasi amaglanmistir. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler, viral niikleik asitlerin ve
bakteriyel DNA'nin tam otomatik ve es zamanl saflastiriimasi igin reaktifler saglar. Kitler cok
genis bir DNA ve RNA virlisu araligindan nikleik asitler ve ayrica Gram-negatif ve Gram-pozitif
bakterilerden bakteriyel DNA saflastirmasi igin kullanilabilir. Bununla birlikte, her virlis veya
bakteri turt icin performans 6zellikleri belilenmemistir ve kullanici tarafindan dogrulanmasi
gerekir. Manyetik partikil teknolojisi; proteinler, nikleazlar ve diger saf olmayan kisimlar
icermeyen ylksek kalitede nikleik asitlerin saflastinlmasini mimkin kilar. Saflastirimis
nikleik asitler, amplifikasyon reaksiyonlari (PCR) gibi asagdi yonde uygulamalarda dogrudan
kullanilmaya hazirdir. QIAsymphony SP, saflastirma prosedirinin tim adimlarini

gerceklestirir. Tek bir calismada 24'luk gruplar halinde 96 adede kadar ornek islenir.

Prosedur prensibi

QlAsymphony teknolojisi silika tabanl niikleik asit saflastirmanin hizi ve etkinligini manyetik
partikllerin kullanim kolaylidiyla birlestirir (Sekil 1). Saflastirma islemi, enfeksiyoz olabilecek
orneklerin guvenli ve yeniden uretilebilir bir sekilde islenmesini mumkin kilmak Gzere
tasarlanmistir ve su 4 adimdan olusur: lizis, baglama, yikama ve eliisyon (bkz. akis semasi,

sayfa 7). Kullanici farkh ellisyon hacimleri arasinda segim yapabilir.
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Serbest
.—»T | .*b
S — birakma

Manyetik Manyetik
rod rod
Rod kilifi

e =0
Reaktif 1 Manyetik partikilleri Aktarma Manyetik partikiilleri Reaktif 2
ve manyetik toplamak lizere serbest birakmak ve manyetik
partikiller yavas yukari ve lizere rod kilifinin partikdiller
asagdi hareket hizli yukari ve asag
hareketi
Kuyu 1 Kuyu 2

Sekil 1. QlIAsymphony SP prensibinin sematigi. QIAsymphony SP manyetik partikiiller iceren bir érnegi asagidaki
sekilde isler: Bir rod kilifi tarafindan korunan bir manyetik rod, 6rnegi iceren bir kuyuya girer ve manyetik partikilleri
kendisine geker. Manyetik rod, kilifi bagka bir kuyu tzerinde konumlandirilir ve manyetik partikiller serbest birakilir.
Ornek isleme sirasinda bu adimlar birkag defa tekrarlanir. QIAsymphony SP, 24 manyetik rod dizini igeren bir manyetik
kafa kullanir ve bu nedenle 24 adede kadar 6rnegi es zamanli olarak isleyebilir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Katalog no. 937036 937055

Terkip sayisi* 192 96

Kisaltmalar Kimlik Adet

RC Reagent Cartridge 2 2
(Reaktif Kartusu)t

ER Enzyme Rack 2 2
(Enzim Askisi)

PL Piercing Lid 2 2
(Delme Kapagt)

AVE Buffer AVE (20 ml)* 2 2

AVE Buffer AVE (2 ml)* 2 2

CARRIER Carrier RNA 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(Tastyict RNA)

RSS Reuse Seal Set’ 2 2

Kullanim Talimatlari
(El Kitabr)

Terkip sayisi kullanilan protokole baghdir.

Guanidin tuzlari igerir. Camasir suyu iceren dezenfektanlarla uyumlu degildir. Guvenlik bilgileri icin bkz. sayfa 12.

Koruyucu madde olarak sodyum azit icerir.

Reuse Seal Set (RSS) 8 Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seridi igerir.
Tanimlariyla sembol listesi igin bkz. sayfa 37.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022



Kit bilesenleri

Aktif bilesenler dahil olmak uzere kitin ana bilesenleri asagida agiklanmaktadir.

Reaktif Bilesenler Konsantrasyon (a/a) [%]
RC (Reaktif Kartusu) Guanidin tiyosiyanat >25 ila <50
Guanidin hidroklorr 230 ila <50
Noniyonik deterjan 21 ila <25
izopropanol 230 ila <50
Etanol 210 ila <50
Lityum klortr 21 ila <10
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

Kimyasallar ile galisirken, her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu gozlik kullanin. Daha fazla bilgi icin, Iitfen Grtin saglayicisindan edinebileceginiz
uygun glvenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheets, SDS'ler) basvurun.

Sarf malzemeleri

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. no. 997002)
8-Rod Covers (kat. no. 997004)
Filter-Tips, 200 ve 1500 pl (kat. no. 990332 ve 997024)

Ornek tiipleri (www.giagen.com adresinde iriin sayfasinin kaynak sekmesi altinda

bulunan ilgili laboratuvar gerecleri listesine ve protokol sayfalarina bakin)

® \orteksleyici

Ek reaktifler

o Buffer ATL (patojen kompleksi protokolleri icin; kat. no. 939016)

Dahili kontroller kullanmak igin

e Daha fazla bilgi icin www.qgiagen.com adresinde Uriin sayfasinin kaynak sekmesi
altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine ve protokol sayfalarina bakin.

Ekipman*

e QIlAsymphony SP (kat. no. 9001297)

* Kullanim éncesinde cihazlarin Ureticinin 6nerilerine gore kontrol edildiginden ve kalibre edildiginden emin olun.
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Protokol ve laboratuvar gerecleri

e Elkitabinin yaninda, protokol sayfalari ve laboratuvar geregcleri listesi, www.qiagen.com

adresinde Urln sayfasinin kaynak sekmesi altinda bulunabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ulkenin dizenleyici makamina rapor etmek icin
yerel dizenlemelerinize basvurmaniz gerekebilecegini lUtfen dikkate alin.

in Vitro Tani Amagcli Kullanim igindir.
Kiti kullanmadan énce tim talimatlar dikkatle okuyun.
Litfen asagidaki ilave riski dikkate alin:

Ornek Kimlikleri manuel olarak da girilebilir (ayrintili bilgi igin bkz. QIAsymphony SP Kullanim
Kilavuzu). Manuel olarak yanhs kimlik verileri girilirse, 6érnek ve hasta arasinda yanlis
korelasyon meydana gelebilir.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile caligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin lutfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar, her bir QIAGEN® kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi
bulabileceginiz, goérintileyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.qiagen.com/safety
adresinde c¢evrimigci olarak pratik ve kompakt PDF bigiminde mevcuttur.

e Tum kimyasallar ve biyolojik materyaller potansiyel olarak tehlikeli maddedir. Numuneler
ve ornekler potansiyel olarak enfeksiyozdur ve bunlar biyolojik tehlikeli materyal olarak
ele alinmalidir.

e Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel giivenlik prosediirlerinize uygun olarak imha edin.
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DIKKAT . .
Ornek hazirlama atigina dogrudan gamasir suyu veya asidik sollisyonlar

& EKLEMEYIN.

Reaktif kartusundaki (RC) tamponlar, gamasir suyuyla bir araya geldiginde yuksek 6lgiide

reaktif bilesikler olusturabilen guanidin tuzlari icerir. Eger bu tamponlari iceren sivi dokilirse
uygun laboratuvar deterjani ve suyla temizleyin. Dékulen sivi enfeksiyoz olabilecek ajanlar
iceriyorsa etkilenmis boélgeyi 6nce laboratuvar deterjani ve suyla ve sonrasinda %1 (h/h)

sodyum hipoklorit ile temizleyin.
Acil durum bilgileri

CHEMTREC
ABD ve Kanada 1-800-424-9300
ABD ve Kanada Digi +1 703-527-3887

Onlemler

Asagidaki tehlike ve 6nlem ifadeleri QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin bilesenleri
icin gecerlidir.

MBS

Uyari! Hafif derecede cilt tahrisine neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yliz korumasi kullanin.

Proteinase K

igerik: proteinaz K. Tehlike! Hafif derecede cilt tahrigine neden olur. Solunursa aleriji
veya astim belirtileri ya da solunum zorluklarina neden olabilir. Tozu/buguyu/gazi/
dumani/buhari/spreyi solumaktan kaginin. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz
korumasi/yiiz korumasi kullanin. Solunum korumasi kullanin. Maruz kalinmasi veya
endigelenilmesi DURUMUNDA: Bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru arayin. Kisiyi temiz
havaya gikarin ve solunum igin rahat bir pozisyonda tutun. Icerigi/kabi onayl bir atik
imha tesisine atin.
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QSB1

QsSL2

Qswi1

Qswz2

QSW5

14

icerik: guanidin tiyosiyanat ve izopropanol. Tehlike! Yanici sivi ve buhar. Yutulursa
veya cilde temas ederse zararli olabilir. Yutulursa ve solunum yoluna giris yaparsa
zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve g6z hasarina neden olur. Uyku hali veya bag
dénmesi yapabilir. Sudaki organizmalara uzun dénemli etkilerle zararlidir. Asitlerle
temas cok toksik gaz ortaya gikarir. Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak ylizeylerden uzak
tutun. Sigara igmeyin. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz korumasi
kullanin. GOZE KACMISSA: Birkag dakika suyla iyice durulayin. Eger mevcut ve
kolaysa kontak lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi veya
endiselenilmesi DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayin.
Maruz kalan kisinin agzini ¢alkalayin. Kusturmaya CALISMAYIN. Kontamine olmus
giysileri tekrar kullanmadan &nce yikayin. lyi havalandiriimis bir yerde saklayin. Kilit
altinda saklayin. igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.

icerik: guanidin tiyosiyanat. Tehlike! Yutulursa zararlidir. Cilde temas ederse veya
solunursa zararli olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve g6z hasarina neden olur. Sudaki
organizmalara uzun dénemli etkilerle zararlidir. Asitlerle temas cok toksik gaz
ortaya gikarir. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi
kullanin. GOZE KACMISSA: Birkag dakika suyla iyice durulayin. Eger mevcut

ve kolaysa kontak lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Hemen bir ZEHIR
MERKEZINI veya doktoru arayin.

icerik: etanol, guanidin hidrokloriir ve lityum kloriir. Uyari! Yanici sivi ve buhar.
Yutulursa veya solunursa zararli olabilir. Cilt tahrisine neden olur. Ciddi g6z
tahrigine neden olur. Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak yizeylerden uzak tutun.
Sigara igmeyin. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi
kullanin. Kendinizi iyi hissetmezseniz bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru arayin.
Kontamine giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan énce yikayin. lyi havalandiriimis
bir yerde saklayin. igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.

igerik: etanol. Tehlike! Yiiksek 6lglide yanici sivi ve buhar. Ciddi géz tahrisine neden
olur. Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak yiizeylerden uzak tutun. Sigara icmeyin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumasi kullanin. lyi
havalandiriimis bir yerde saklayin. igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.

igerik: etanol ve guanidin hidrokloriir. Tehlike! Yiiksek élgiide yanici sivi ve buhar.
Yutulursa veya solunursa zararl olabilir. Cilt tahrigine neden olur. Ciddi géz tahrisine
neden olur. Isi/kiviicimlar/agik alevler/sicak yiizeylerden uzak tutun. Sigara igmeyin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz korumasi kullanin.
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Bertaraf

Atik iginde érnekler ve reaktifler bulunmaktadir. Bu atik, toksik veya enfeksiyéz materyaller
icerebilir ve uygun sekilde imha edilmelidir. Uygun bertaraf proseduirleri igin yerel glvenlik
diizenlemelerinize bagvurun.

Daha fazla bilgi icin litfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheets, SDS'ler)
basvurun. Bunlar ¢evrimici olarak PDF halinde www.qiagen.com/safety adresinde yer
almaktadir ve burada her QIAGEN Kkiti ve kit bilegseni icin SDS'yi bulabilir, okuyabilir ve

yazdirabilirsiniz.
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Reaktif Saklama ve Kullanma

Tum bilesenlerin kutusunda ve etiketlerinin Ustlinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve
saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Suresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri
kullanmayin.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler, oda sicakliginda (15-25°C) dik olarak
saklanmahdir. Reaktif kartuslarindaki (RC) manyetik partikiller bu sicaklkta saklandiginda
aktif kalir. Reaktif kartuglarini (RC) 15°C altinda sicakliklarda saklamayin.

Liyofilize tasiyici RNA (CARRIER) ve Buffer AVE (AVE) Urlnlerini oda sicakhginda saklayin.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler oda sicakliginda saklanabilen kullanima hazir

proteinaz K sollisyonu igerir.
Uygun sekilde saklandiginda kit, kit kutusundaki son kullanma tarihine kadar stabildir.

Not: QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit kutusundaki etiket kitin son kullanma tarihini
gOsterir. Sonug dosyasi, sadece reaktif kartusu (RC) ve Buffer ATL (gerekirse) icin son
kullanma tarihlerini belgeler.

Kullanimda stabilite

Kismen kullaniimis reaktif kartuslar (RC) en fazla 4 hafta boyunca saklanabilir ve bdylece
reaktiflerin uygun maliyetli bir sekilde tekrar kullaniimasina ve daha esnek 6rnek islemeye
olanak saglar. Reaktif kartusu (RC) kismen kullaniimigsa, manyetik partikilleri iceren olugun
kapagini kapatin ve reaktif kartusunu (RC) protokol galismasi biter bitmez buharlagsmayi

onlemek igin saglanan Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri ile mihdrleyin.
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Az 6rnek sayisina (<24) sahip gruplari calismak kartus basina mimkun olan toplam 6rnek
hazirlama sayisini azaltabilir.

Reaktif buharlagsmasini 6énlemek igin reaktif kartusu (RC), en fazla 32°C ortam sicakliginda
en fazla 15 saat (calisma sureleri dahil) boyunca agik olmaldir. Kit bilesenlerinin hatali

saklanmasi tamponlarin daha hizli eskimesine neden olabilir.
Reaktif kartuslarinin (RC) UV isigina (6rn. dekontaminasyon igin kullanilan) maruz

kalmasindan kacinin ¢lnkiu maruz kalma, reaktif kartuslari (RC) ve tamponlarin hizli
eskimesine neden olabilir.
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Numune Alma, Saklama ve Kullanma

Otomatik islem (spesifik protokollerle kullanilabilecek 6rnek tipleri hakkinda bilgi dahil),
ornek alma, saklama, kullanma ve spesifik 6rnek 6n muameleleri hakkinda daha fazla bilgi
icin www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek

ilgili protokol sayfasina ve laboratuvar geregleri listesine bakin.
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Prosedur

QIAsymphony SP ile otomatik saflastirma

QIAsymphony SP otomatik érnek hazirlamayi kolay hale getirir. Ornekler, reaktifler, sarf
malzemeleri ve eliiatlar farkli gekmeceler icinde ayrilir. Ornekleri, dzel kartuslarda saglanan
reaktifleri ve ©nceden askilanmis sarf malzemelerini bir calisma ©ncesinde uygun
cekmeceye yuklemeniz yeterlidir. Protokoli baslatin ve isleme sonrasinda saflastiriimig
nukleik asitleri “Eluate” (Eltat) cekmecesinden alin. Calistirma talimatlar igin cihazinizla

birlikte verilen kullanim kilavuzlarina bagvurun.

Not: Cihazin galismasi igin ek bakim zorunlu degildir ancak kontaminasyon riskini azaltmak
icin siddetle tavsiye edilir.

Protokoller, www.qiagen.com adresinde urin sayfasinin kaynak sekmesinden indirilebilir.

“Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) cekmecesine
reaktif kartuslarini (RC) yiikleme

DNA saflastirma icin reaktifler yenilikgi bir reaktif kartusunda (RC) bulunur (bkz. Sekil 2).
Reaktif kartusunun (RC) her bir teknesi, manyetik partikller, lizis tamponu, yitkama tamponu
veya ellsyon tamponu gibi belirli bir reaktif icerir. Kismen kullaniimis reaktif kartuslar (RC)
daha sonra tekrar kullaniimak Uzere Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri ile tekrar
kapatilabilir ve bdylece saflastirma isleminin sonunda kalan reaktifler nedeniyle atik

olusmasindan kaginilir.
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| Tekrar Kullanilabilir
Sizdirmazlik Seridi
Delme kapag =1
(PeLr)“e apag! | Manyetik partikil
teknesi
. I~ Reaktif tekneleriyle
Enzim askisi — cergeve
(ER)
Enzim % ™ Reaktif kartusu
tlplerinden tutucu
vidali kapaklar
icin yuvalar

Sekil 2. QlIAsymphony reaktif kartusu (RC). Reaktif kartusu (RC) protokol ¢alismasi igin gerekli tim reaktifleri
icerir.

Prosedire baslamadan 6nce manyetik partikillerin tamamen tekrar sispansiyon haline
getirildiginden emin olun. Manyetik partikll teknesini reaktif kartusu cercevesinden cikarin,
en az 3 dakika kuvvetle vorteksleyin ve ilk kullanimdan 6nce reaktif kartusu cercevesine
tekrar yerlestirin. Reaktif kartusunu (RC) reaktif kartusu tutucuya yerlestirin. Bos enzim
askisini (ER) reaktif kartusu tutucuya yerlestirin. Bir reaktif kartusunu (RC) ilk kez
kullanmadan 6nce delme kapagini (PL) reaktif kartusunun (RC) Ustline yerlestirin (Sekil 3).

Not: Delme kapagi keskindir. Reaktif kartusu (RC) tzerine yerlestirirken dikkatli olun. Delme
kapagini (PL) reaktif kartusuna (RC) dogru yonde yerlestirmis oldugunuzdan emin olun.

Manyetik partikil tekne kapagi ¢ikarildiktan ve enzim askisi tlpleri acildiktan sonra (vidali

kapaklar belirlenmis yuvalarda saklanabilir; bkz. Sekil 2), reaktif kartusu (RC) “Reagents and

Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) gekmecesine yuklenir.

20 QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022



Delme kapagi ~ —
(PL)

Sekil 3. Reaktif kartuglariyla (RC) kolay galigma tablasi kurulumu.

Kismen kullaniimis reaktif kartuglari (RC) tekrar gerekli oluncaya kadar saklanabilir; bkz.
“Reaktif Saklama ve Kullanma”, sayfa 16.

“Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) gekmecesine
plastik geregleri yikleme

Ornek hazirlik kartuslari, 8-Rod Covers (her ikisi Ginite kutularinda énceden askilanmisg) ve
tek kullanimlik filtre uglari (200 pl uglar mavi askilarda saglanir, 1500 ul uglar gri askilarda
sagdlanir) “Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) ¢ekmecesine
yuklenir.

Not: Unite kutularinin kapaklarinin, tinite kutulari “Reagents and Consumables” (Reaktifler
ve Sarf Malzemeleri) gekmecesine yiiklenmeden dnce ¢ikarildigindan emin olun.

Not: Uclarda capraz kontaminasyonu énlemek igin filtreler vardir.
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QlAsymphony SP calisma tablasi Uzerindeki ug askisi yuvalari her iki tipte uc askisiyla
doldurulabilir. QIAsymphony SP, envanter taramasi sirasinda yuklenen uglarin tipini
tanimlayacaktir.

Not: Bagka bir protokol galismasina baslamadan 6nce 6rnek hazirlama kartuslari veya
8-Rod Covers icin ug askilari veya Unite kutularini tekrar doldurmayin. QlAsymphony SP
kismen kullaniimis ug askilari ve Unite kutulari kullanabilir.

Gereken sarf malzemeleri igin www.qiagen.com adresinde Uriun sayfasinin kaynak
sekmesinde bulunan ilgili protokol sayfasina ve laboratuvar gerecleri listesine bakin. Plastik
gereg siparig bilgileri icin bkz. sayfa 41.

“Waste” (Atik) cekmecesini ylukleme

Bir calisma sirasinda kullanilan drnek hazirlama kartuslari ve 8-Rod Covers “Waste” (Atik)
cekmecesinde bos Unite kutularinda tekrar askilanir. “Waste” (Atik) cekmecesinde protokol

calismasi sirasinda olusan plastik atik icin yeterli bos Unite kutusu oldugundan emin olun.

Not: Unite kutularinin kapaklarinin tinite kutulari “Waste” (Atik) gekmecesine yiklenmeden
once cikarildigindan emin olun. Kullanilan 6érnek hazirlama kartuslari ve 8-Rod Cover'lari
toplamak igin 8-Rod Cover kutulari kullaniyorsaniz kutu aralayicisinin ¢ikarildigindan
emin olun.

“Waste” (Atik) cekmecesinin 6n tarafina kullaniimis filtre uglari igin bir torba takilmalidir.
Not: Bir ug atik torbasinin varligi sistem tarafindan kontrol edilmez. Bir protokol ¢alismasi
baglatmadan dnce ug atik torbasinin uygun sekilde takildigindan emin olun. Daha fazla bilgi

icin cihazinizla saglanan kullanim kilavuzlarina bakin. Ug¢ sikismasini onlemek igin ug
torbasini en fazla 96 6rnek islendikten sonra bosaltin.
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Atik kabi, saflastirma prosedlrl sirasinda olusturulan sivi atigi toplar. “Waste” (Atik)
cekmecesi ancak atik kabi yerinde oldugu zaman kapatilabilir. Sivi atigi yerel giivenlik ve
cevre dizenlemelerinize uygun olarak atin. Dolmus atik sigesini otoklava koymayin. Atik

sisesini maksimum 96 6rnek islendikten sonra bosaltin.

“Eluate” (Eluat) cekmecesini yukleme

Gerekli eliisyon askisini "Eluate" (Eltat) gekmecesine ylkleyin. Karsilik gelen sogutma
adaptoriyle “Elution slot 1”7 (Elisyon yuvasi 1) kullanin. Eltatlarin “Eluate” (ElGat)
cekmecesinde uzun donemde saklanmasi eltatlarin buharlagsmasina neden olabileceginden

sogutma pozisyonunun kullaniimasini énemle tavsiye ederiz.

Envanter taramasi

Bir calismayi baslatmadan 6nce cihaz, karsilik gelen gekmecelere siradaki gruplar igin yeterli

sarf malzemesinin ytklendigini kontrol eder.

Ornek materyalinin hazirlanmasi

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler plazma, serum, beyin-omurilik sivisi
(Cerebrospinal Fluid, CSF) ve respiratuvar ve Urogenital érnekler dahil olmak Uzere ¢ok
cesitli 6rnek tipleriyle kullaniimaya uygundur. Ornekler icinde veya (zerinde kopiik
olugsmasini engelleyin. Baglama materyaline bagli olarak érnegin 6n muamelesi gerekebilir.

Calismaya baslamadan 6nce 6rnekler oda sicakligina (15-25°C) dengelenmelidir.

Otomatik iglem (spesifik protokollerle kullanilabilecek drnek tlpleri hakkinda bilgi dahil) ve
spesifik drnek 6n muameleleri hakkinda daha fazla bilgi igcin www.qiagen.com adresindeki
urin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunan ilgili protokol sayfasina ve laboratuvar
geregleri listesine bakin.
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Taslyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimlarini hazirlama

Not: Tasiyici RNA (CARRIER) kullaniimasini kuvvetle éneririz. Tasiyici RNA (CARRIER)

eklenmezse nukleik asitlerin geri alinmasi 6nemli élgtide azalabilir.

Bir tasiyict RNA (CARRIER) stok sollisyonu hazirlamak igin 1350 ug liyofilize tasiyici RNA
(CARRIER) igeren tupe 1 pg/ul solisyon elde etmek tizere 1350 pl Buffer AVE (AVE) (2 ml
flakonlarda saglanir) ekleyin. Tasiyici RNA'y1 (CARRIER) iyice ¢6zlin, uygun blyUklikte
alikotlara boélun ve 4 haftaya kadar 2—-8°C'de saklayin.

Spesifik protokoller igin gereken tasiyici RNA (CARRIER) hacimleri igin www.qiagen.com

adresindeki Urtin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunan ilgili protokol sayfasina bakin.

Tap basina tasiyici RNA (CARRIER) karisimi hacminin hesaplanmasi

Minimum tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimi hacmi pipetleme ve
buharlasma nedeniyle sivi kaybini dikkate almak Uizere yeterli ek hacim icermelidir. Minimum
tastyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisim hacmi dahil olmak lzere uyumlu tip
bicimleri www.giagen.com adresindeki urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunan

laboratuvar gerecleri listesinde bulunmaktadir.

Taslyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimlari iceren tlpler bir tip tasiyiciya
yerlestirilir. Tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigimlarini igeren tip tasiyici
ornek gekmecesinde yuva A igine yerlestiriimelidir. Grup basina karisimdan 8 adede kadar
tip kullanilabilir ve 4 grupluk bir galisma basina 24 adede kadar tip kullanilabilir.

Sizin amplifikasyon sisteminiz i¢in daha az tasiyict RNA'nin (CARRIER) daha iyi oldugu
gosterilmigse tasiyici RNA (CARRIER) hacmini buna goére ayarlayin. Farkli konsantrasyonda
tastyici RNA (CARRIER) kullaniimasi her belirli 6rnek tipi ve asagi akish tahlil icin

dogrulanmalidir.
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Tasiyict RNA (CARRIER) kullaniimazsa yuva A icine yiklenen tipler sadece Buffer AVE
(AVE) icermelidir (6rnek basina 120 pl Buffer AVE (AVE)).

Bir dahili kontrol kullanma

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin bir dahili kontrol kullanan amplifikasyon
sistemleriyle birlikte kullaniimasi, 6érnek hazirlama ve asagi akigli tahlilin etkinligini izlemek

Uzere saflastirma proseduriine bu dahili kontrollerin eklenmesini gerektirebilir.

Dahili kontroller tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigsimiyla eklenmelidir ve
dahili kontrol-tagiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisiminin toplam hacmi 120 pl
olarak kalir.

Eklenen dahili kontrol miktari QIAsymphony SP protokoli icinde segilen ellisyon hacmi ve
tahlil sistemine bagldir. Hesaplama ve dogrulama kullanici tarafindan yapilmalidir. Dahili
kontroliin optimum konsantrasyonunu belirlemek (izere asagi yonde analiz igin Ureticinin
talimatini izleyin. Onerilenden bagka bir konsantrasyon kullanmak, ézellikle dahili kontrol

titrelerin hesaplanmasi icin kullaniliyorsa yanlis sonuglara neden olabilir.

Tek bir elUattan farkl parametreleri analiz etmek igin dahili kontrollerin bir karisimi
kullanilabilir. Farkli dahili kontrollerin uyumlulugu kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Kullanilacak dahili kontrol miktari ve ayrica islenen 6rnegin titresi hesaplanirken her 6rnek
icin kullanilan elisyon solisyonunun fiili hacmi dikkate alinmalidir. Aktarma ve manyetik
partikullerle temas sirasinda kicglk miktarlarda sivi kaybedildiginden baslangigtaki eltisyon
solusyonu hacmi son eltatin dogru hacimde olmasini saglamak Uzere secilen hacimden
daha blyik olmaldir. www.giagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi
altinda bulunan ilgili protokol sayfasinda, dahili kontroller ve titre icin dogru hesaplama
saglayan baslangi¢ ellisyon hacimleri yer alir. Protokol sayfasi ayrica kullanilan tip tipine
gbre dahili kontrol karigimi hacminin hesaplanmasi icin bilgi saglar. www.qiagen.com
adresindeki Urtin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunan laboratuvar geregleri listesi,
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kullanilabilecek tip tipleri hakkinda bilgi saglar. Her ¢alisma igin kullanimdan hemen énce

taze karisimlarin hazirlanmasini éneriyoruz.

Tahlil Kontrol Setleri

Tahlil Kontrol Setleri herhangi bir dahili kontrol kullaniimiyor olsa bile her protokol igin
kullanilir. Her protokol igin varsayilan bir Tahlil Kontrol Seti énceden kuruludur. Ek Tahlil
Kontrol Setlerinin olusturulmasi QIAsymphony Management Console Kullanim Kilavuzu

icinde aciklanmistir.

Not: Dahili kontrol olmadan calismak icin tasarlanmis varsayilan Tahlil Kontrol Setleri
kullanilirken tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigsimi kullaniimasi halen
gereklidir.

RNA Muamelesi

RibonUlkleazlar (RNazlar) genel olarak ¢alismak igin kofaktorler gerektirmeyen ¢ok stabil ve
aktif enzimlerdir. RNazlarin inaktivasyonu zor oldugundan ve RNA'nin imha edilmesi i¢in gok
az miktarlar bile yeterli oldugundan énce RNaz kontaminasyonu olasiligini ortadan
kaldirmadan herhangi bir plastik veya cam malzeme kullanmayin. Saflastirma prosediri
sirasinda veya sonrasinda RNA Ornegine RNazlari kazara eklememek icin ¢ok dikkatli

olunmalidir.

Nukleik asitlerin verimliligi
Taslyici RNA (CARRIER) ile hazirlanan ellatlar hedef niikleik asitlerden ¢ok daha fazla

tastyict RNA (CARRIER) igerebilir. Verimliligi belirlemek icin kantitatif amplifikasyon

yéntemleri kullaniimasini 6neririz.
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Nukleik asitleri saklama

Not: ElGat stabilitesi buyuk dlctide cesitli faktorlere baglidir ve spesifik asagdi akish uygulama
ile ilgilidir. Ornek niteliginde asagdi akish uygulamalar ile birlikte QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit'ler icin belirlenmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asagi akisl
uygulamanin kullanim talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini

belirlemek igin is akisinin tamamini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
24 saate kadar kisa donemli saklama icin saflastirlmis nlkleik asitlerin 2-8°C'de

saklanmasini Oneririz. 24 saat lzerinde uzun dénemli saklama igin —20°C'de saklanmasini

oneririz.
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Genel saflastirma protokolu

Asagida QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'leri kullanmaya yonelik genel bir protokol
yer almaktadir. Her protokol i¢in hacimler ve tlpler dahil ayrintili bilgi www.qiagen.com
adresindeki Urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek protokol sayfalarinda ve

laboratuvar gerecleri listesinde saglanmigtir.

Onemli noktalar

® QIAsymphony SP cihazini g¢alistirma hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.
Calistirma talimatlari igin cihazinizla birlikte verilen kullanim kilavuzlarina basvurun.

® Cihazin galismasi igin ek bakim zorunlu degildir ancak kontaminasyon riskini azaltmak
icin siddetle tavsiye edilir.

® Prosediire baglamadan 6nce “Agiklama ve ilke”, sayfa 5 kismini okuyun.

o Kullanmak istediginiz prosedire karsilik gelen protokol sayfasina asina oldugunuzdan
emin olun (protokol sayfalari, www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak
sekmesi altinda bulunabilir). Ozellikle dahili kontroller ve titrenin dogru sekilde
hesaplanmasi igin gerekli baslangi¢ elliisyon hacimlerine ve ayrica kullanilan tip tipine
g6re dahili kontrol karigimi hacmini hesaplama talimatlarina dikkat edin. Ayrica protokol
icin Buffer ATL gerekip gerekmedigini kontrol edin.

® Bir reaktif kartusunu (RC) ilk kez kullanmadan 6énce Buffer QSL2 ve QSB1'in ¢okelti
icermedigini kontrol edin. Gerekirse Buffer QSL2 ve QSB1 igeren tekneleri reaktif
kartusundan (RC) ¢ikarin ve ¢okeltiyi cozmek igin ara sira sallayarak 37°C'de 30 dakika
inkiibe edin. Tekneleri tekrar dogru pozisyonlara yerlestirdiginizden emin olun. Reaktif
kartusu (RC) zaten delinmisse teknelerin Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri ile
muhurlendiginden emin olun ve tim reaktif kartusunu (RC) bir su banyosunda ara sira
calkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin.*

® Reaktif kartusunun (RC) kuvvetli sallanmasindan kaginmaya galisin; aksi takdirde kopuik
olusabilir ve sivi seviyesi saptama problemlerine neden olabilir.

* Cihazlarin Ureticinin talimatina gore dizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin yapildigindan ve kalibre
edildiginden emin olun.
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e Buffer ATL gereken bir protokole baslamadan 6nce Buffer ATL icinde ¢okelti olusup
olusmadigini kontrol edin. Gerekirse, bir su banyosunda hafifce sallayarak 70°C'de

Isitma yoluyla ¢dzin.* Buffer ATL ylzeyinden kabarciklari aspire edin.
Baslamadan 6nce yapilacaklar

® Baslamadan hemen 6nce taslyict RNA (CARRIER) ve dahili kontroller (opsiyonel) iceren
karisimlar dahil tim gerekli karisimlari hazirlayin. Daha fazla bilgi icin ilgili protokol
sayfasina (protokol sayfalari ve laboratuvar gerecleri listesi, www.qiagen.com
adresindeki Urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilir) ve ayrica “Tasiyici RNA
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimlarini hazirlama”, sayfa 24 ve “Bir dahili kontrol
kullanma”, sayfa 25 kisimlarina bakin.

® Prosedure baglamadan dnce manyetik partikullerin tamamen tekrar stispansiyon haline
getirildiginden emin olun. ik kullanimdan &énce manyetik partikiilleri igeren tekneyi en az
3 dakika boyunca kuvvetle vorteksleyin.

® Reaktif kartusunu (RC) ylklemeden 6nce kapagdi manyetik partikiiller iceren tekneden
cikarin ve enzim tlplerini agin. Enzimin oda sicakligina (15-25°C) dengelendiginden
emin olun.

e Delici kapagin (PL) reaktif kartusuna (RC) yerlestirildiginden emin olun veya kismen
kullaniimis bir reaktif kartusu (RC) kullaniliyorsa Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazhk
Seritlerinin ¢ikarildigindan emin olun.

e Ornekler barkodluysa ornekleri tiip tasiyicida barkodlar QIAsymphony SP'nin sol
tarafindaki barkod okuyucuya bakacak sekilde yénlendirin.

® Belirli bir protokolle uyumlu érnek tupleri hakkinda bilgi icin ilgili laboratuvar gerecleri
listesine ve protokol sayfasina (www.qiagen.com adresindeki Urlin sayfasinda kaynak
sekmesi altinda bulunur) bakin.

® Belirli bir protokolde primer ve sekonder tiplerdeki drnekler icin minimum 6rnek hacimleri
hakkinda bilgi almak Uzere ilgili protokol sayfasina ve laboratuvar geregleri listesine
(www.giagen.com adresindeki trlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunur) bakin.
Bu bilgi ayrica hangi tiplerin farkli protokoller i¢in kullanilabilecegine isaret eder.

* Cihazlarin Ureticinin talimatina gore dizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin yapildigindan ve kalibre
edildiginden emin olun.
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Prosedur

1.

Tudm cekmeceleri ve davlumbazi kapatin.

2. QlAsymphony SP'yi acin ve "Sample Preparation” (Ornek Hazirlama) ekrani belirip

kullanmaya hazirlama islemi bitinceye kadar bekleyin.

Gug anahtari QlIAsymphony SP'nin sol alt késesinde bulunur.

3. Cihazda oturum agin.

4. “Waste” (Atik) cekmecesinin uygun sekilde hazirlandigindan emin olun ve ug¢ kizagi ve

sivi atik dahil olmak Uzere “Waste” (Atik) gekmecesinin bir envanter taramasini yapin.
Gerekirse uc atma torbasini degistirin.

5. Gerekli ellisyon askisini "Eluate" (Eltat) gekmecesine yukleyin.

30

Gereken elisyon askisi hakkinda daha fazla bilgi igcin, www.giagen.com adresindeki
uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine
bakin.

Karsilik gelen sogutma adaptoriyle sadece “Elution slot 17 (Elisyon yuvasi 1) kullanin.

96 kuyulu bir plaka kullanirken plakanin dogru yénde oldugundan emin olun ¢link{ hatali
yerlestirme asagi akisli analiz sirasinda 6rnek karismasina neden olabilir.

Elution Microtubes CL askisini kullanirken alti ¢ikincaya kadar askiyi bikerek altini
citkarin. Gereken reaktif kartuslarini (RC) ve sarf malzemelerini “Reagents and

Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) gekmecesine ylkleyin.

. Buffer ATL gerektirmeyen bir protokol kullaniliyorsa, adim 8 ile devam edin. Buffer ATL

gerektiren bir protokol kullaniliyorsa, sarf malzemesi durumunu gdsteren ekrani agmak
icin dokunmatik ekranda R+C digmesine basin (“Consumables (Sarf Malzemeleri)/
8-Rod Covers/Tubes (Tupler)/ Filter-Tips (Filire Uglar)/Reagent Cartridges (Reaktif
Kartuslari)”). Buffer ATL sisesinin barkodunu elde tutulan barkod tarayicisi kullanarak
taramak igin Scan Bottle (Siseyi Tara) digmesine basin. OK (Tamam) segenegine
basin.
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10.

Envanter taramasina baslamadan énce Buffer ATL sisesinin tarandigindan, acildigindan
ve dokunmatik ekranda belirtilen pozisyona yerlestirildiginden emin olun. Aksi halde
Buffer ATL sisesi, tarandiktan, acildiktan ve “Reagents and Consumables” (Reaktifler ve
Sarf Malzemeleri) c¢ekmecesine vyerlestirildikten sonra envanter taramasinin
tekrarlanmasi gerekir.

. "Reagents and Consumables" (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) gekmecesinin envanter

taramasini gergeklestirin.

. Ornekleri uygun 6rnek tasiyiciya yerlestirin ve “Sample” (Ornek) cekmecesine yiikleyin.

Not: Dogru sivi seviyesi algilamasini saglamak igin tipleri, tip taslyicinin ya da insert
kullanildiysa insertin altina dogru asagiya ittirin.

. Tastyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigimini igeren tlpleri (opsiyonel dahili

kontrol dahil) tiip tasiyiciya yerlestirin ve “Sample” (Ornek) cekmecesinde yuva A igine

yukleyin.

Karisimi hazirlama hakkinda daha fazla bilgi icin ilgili protokol sayfasina (protokol

sayfalari, www.qgiagen.com adresindeki Urin sayfasinda kaynak sekmesi altinda

bulunabilir) ve ayrica “Taslyictc RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimlarini

hazirlama”, sayfa 24 ve “Bir dahili kontrol kullanma”, sayfa 25 kisimlarina bakin.

Dokunmatik ekrani kullanarak islenecek her érnek grubu igin gerekli bilgileri girin.

Asagidaki bilgileri girin:

o Ornek bilgisi (kullanilan érnek askilarina bagli olarak)

O Calisilacak protokol (“Assay Control Set” (Tahlil Kontrol Seti))

O Elisyon hacmi ve ¢ikis pozisyonu

O Taslyicl RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimini igeren tlpler (opsiyonel dahili
kontrol dahil)

Grup hakkinda bilgi girildikten sonra durum "LOADED" (YUKLENMIS) durumundan
"QUEUED" (SIRAYA SOKULMUS) durumuna degisir. Bir grup siraya girdikten sonra
Run (Caligtir) digmesi belirir.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
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Saflastirma prosediriini baslatmak icin Run (Calistir) digmesine basin.

Tdm isleme adimlari tamamen otomatiktir. Protokol ¢alismasi sonunda grubun durumu
"RUNNING" (CALISIYOR) durumundan "COMPLETED" (TAMAMLANDI) durumuna
degisir.

Saflastirilmis nukleik asitleri iceren eltisyon rafini "Eluate" (Eltat) cekmecesinden alin.

Calisma bittiginde ellat plakasinin "Eluate" (Ellat) gekmecesinden derhal ¢ikariimasi
onerilir. Sicaklik ve neme bagh olarak galisma tamamlandiktan sonra QlAsymphony SP

icinde birakilan ellisyon plakalarinda yogusma veya buharlagsma olabilir.
Her bir elisyon plakasi igin sonug dosyalari olusturulur.

Not: Eluat hacimleri farklihk gosterebilecedinden, asagi akish uygulamada dogru eltat
hacminin kullanildigindan emin olun. Nukleik asit kullanima hazirdir ya da 2-8°C veya
—-20°C'de saklanabilir.

Reaktif kartusu (RC) sadece kismen kullaniimissa, protokol ¢alismasindan hemen sonra
buharlasmayi 6nlemek igin saglanan Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri ile
muhdrleyin ve proteinaz K iceren tupleri vidall kapaklarla kapatin. Buffer ATL
kullaniliyorsa, siseyi kapatin ve 15-25°C'de saklayin.

Not: Kismen kullaniimis reaktif kartuslarinin (RC) saklanmasi hakkinda daha fazla bilgi

icin bkz. “Reaktif Saklama ve Kullanma”, sayfa 16.

Kullaniimis érnek tlplerini, plakalari ve atigi yerel giivenlik dizenlemelerinize gore atin.
Guvenlik bilgileri icin bkz. sayfa 12.

QIlAsymphony SP cihazini temizleyin.

Cihazinizla saglanan kullanim kilavuzlarindaki bakim talimatini izleyin. Capraz
kontaminasyon riskini minimuma indirmek Uzere ug¢ koruyucularini dizenli olarak
temizlediginizden emin olun.

Cihaz gekmecelerini kapatin ve QlAsymphony SP'yi kapatin.
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Sinirlamalar

Sistem performansi, ilgili protokol sayfalarinda agiklandigi sekilde insan serumu, plazmasi
veya CSF'sinden viral DNA ve RNA'y saflastiran ve respiratuvar ve urogenital 6rneklerden
viral DNA ve RNA'yl ve ayrica bakteriyel DNA'yl saflastiran performans degerlendirme
calismalarinda belirlenmistir.

CSF ornekleri icin, QlAsymphony cihazinda calistirilan 6rnek hazirlama, drnekler calisma
tablasina yuklendikten hemen sonra baglatiimalidir. Ayni anda birden fazla grup
yuklenemez. Calisma tablasinda CSF oOrnekleri igin artan bekleme siresi, viral nukleik
asitlerin bozulmasina yol agabilir.

Serum pihti aktivatoriiyle muamele edilmis kan ornekleri azalmis viral nikleik asit
verimleriyle sonuglanabilir. Z Serum Pihti Aktivatori iceren Greiner Bio-One® Vacuette® Kan
Toplama Tupleri kullanmayin.

Laboratuvarinda QIAGEN performans degerlendirme galismalarinin kapsaminda olmadan
kullanilan herhangi bir islem icin sistem performansini dogrulamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

Taniya yonelik sonuglar lizerine negatif bir etki riskini minimuma indirmek Uizere asagi yonde
uygulamalar igin yeterli kontroller kullaniimalidir. Daha ileri dogrulama igin International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements (ICH) (Teknik Gereklilikler
Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi) ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures
(Analitik Prosediirlerin Dogrulanmasi): Text and Methodology (Metin ve Metodoloji) kilavuz

ilkeleri onerilir.

Elde edilmis herhangi bir tani amagh sonucun diger klinik veya laboratuvar bulgulari ile
birlikte yorumlanmasi gerekir.
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Performans Ozellikleri

Gegerli performans ozellikleri, www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak

sekmesi altinda bulunabilir.
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Sorun Giderme Kilavuzu

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

Yorumlar ve oneriler

Genel kullanim

Dokunmatik ekranda gdsterilen hata Hata mesaji bir protokol ¢alismasi sirasinda gosterilirse cihazinizla
mesajl saglanan kullanim kilavuzlarina bagvurun.

Acilmig kartusun reaktif olugunda presipitasyon

a)  Tampon buharlagsmasi Asiri buharlagsma tamponlarda artmis tuz konsantrasyonuna neden
olabilir. Reaktif kartusunu (RC) atin. Kismen kullaniimis bir reaktif
kartusunun (RC) tampon teknelerini, saflastirma igin kullaniimadiginda
Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri ile mihurlediginizden emin

olun.
b)  Reaktif kartusunun (RC) Reaktif kartusunun (RC) 15°C altinda saklanmasi ¢okelti olusmasina
saklanmasi neden olabilir. Gerekirse Buffer QSL2 ve QSB1 igceren tekneleri reaktif

kartusundan (RC) gikarin ve gokeltiyi g6zmek icin bir su banyosunda*
ara sira galkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin.

Tekneyi tekrar dogru pozisyona koydugunuzdan emin olun. Reaktif
kartusu (RC) zaten delinmigse teknenin Tekrar Kullanilabilir
Sizdirmazlik Seridi ile tekrar kapatildigindan emin olun ve tim reaktif
kartusunu (RC) bir su banyosunda ara sira galkalayarak

37°C'de 30 dakika inkiibe edin.

Diigiik niikleik asit verimi

a) Manyetik partikiller tam olarak Prosedire baglamadan énce manyetik partikillerin tamamen tekrar
tekrar sispansiyon haline sUispansiyon haline getirildiginden emin olun. Kullanmadan énce en az
getirilmemis 3 dakika vorteksleyin.

b)  Donmus 6rnekler ¢dzdirme Donmus 6rnekleri iyice karismalari igin hafif galkalayarak ¢6zdurin.

sonrasinda uygun sekilde
karistirilmamistir
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Yorumlar ve oneriler

c)

f)

Taslyici RNA (CARRIER)
eklenmemis

Bozulmus nikleik asitler

Tam olmayan 6rnek lizisi

Pipet ucunun ¢éziinmez materyal
nedeniyle ttkanmasi

Tasiyici RNA'y1 (CARRIER) Buffer AVE (AVE) iginde sulandirin ve
sayfa 24 ile baglayan “Tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)
karigimlarini hazirlama” kisminda agiklandigi gibi uygun hacimde
Buffer AVE (AVE) ile karistirin. Saflagtirma prosedirini yeni
orneklerle tekrarlayin.

Ornekler uygun olmayan bir sekilde saklanmistir veya ¢ok fazla
dondurma-g6zdirme dongusiine maruz birakilmistir. Saflastirma
prosedurind yeni 6rneklerle tekrarlayin.

Kullanmadan énce Buffer QSL2 ve QSB1 iginde ¢okelti bulunmadigini
kontrol edin. Gerekirse Buffer QSL2 ve QSB1 iceren tekneleri reaktif
kartusundan (RC) gikarin ve ¢okeltiyi gozmek icin ara sira
calkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin. Reaktif kartusu (RC)
zaten delinmisse teknelerin Tekrar Kullanilabilir Sizdirmazlik Seritleri
ile tekrar kapatildigindan emin olun ve tiim reaktif kartusunu (RC) bir
su banyosunda ara sira calkalayarak 37°C'de 30 dakika inkibe edin.*

QIAsymphony saflagtirma prosediiriine baglanmadan &nce 6rnekten
¢6ziinmez materyal gikariimamistir. Viral uygulamalar igin ¢éziinmez
materyali gidermek Uzere 6rneg@i 3000 x g hizinda 1 dakika santrifije
edin ve siipernatani yeni bir érnek tiipline aktarin. Gerekirse 6rnegin
viskoz 6rnek materyalleri igin karsilik gelen protokol sayfalarinda
aciklanan 6n muamele prosedurlerini kullanin. Protokol sayfalari,
www.giagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi
altinda bulunur.

* Cihazlarin ureticinin talimatina gére diizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin yapildigindan ve kalibre
edildiginden emin olun.
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Semboller

Asagidaki semboller, kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket tizerinde gorulebilir:

Sembol Sembol tanimi

<N> reaksiyon igin yeterli reaktif icerir

<

pzd

<N>

Son kullanma tarihi

Bu Urtin, in vitro tani amagl tibbi cihazlar igin Avrupa Ydnetmeligi
2017/746'nin gerekliliklerini kargilamaktadir.

N K
m

<
o

in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

L Lot numarasi

Materyal numarasi (yani bilesen etiketlemesi)
Bilesenler

icindekiler

Numara

GTIN Kuresel Ticaret Parga Numarasi

3 0O
o (o)

R, Kullanim Talimatlari revizyonu olup n ise revizyon numarasidir
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Sembol Sembol tanimi
VoL Hacim
GITC Guanidinyum tiyosiyanat
IPA izopropanol
GuHCI Guanidin hidroklortr
EtOH Etanol
BRIJ 58 BRIJ 58
LiCI Lityum klortr

WELL

PROTK

i >

0
E . H
ERRE

CAR

Kuyu numarasi (reaktif kartusu kuyusu)

Proteinaz K

Uyari/dikkat

Reaktif kartusu

Elisyon tamponu (Buffer AVE)

Taslyict RNA
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Sembol

Sembol tanimi

SE

s kg~ "

Keskin kenar

Sicaklik sinirlamasi

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uretici

Sadece sunlarla kullanim igindir:

Benzersiz cihaz tanimlayici
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lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin lUtfen www.qiagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezi'ne bakin, 00800-22-44-6000 numarasini arayin ya da QIAGEN Teknik
Servis Bollimlerinden birine veya yerel dagitimcilara bagvurun (arka kapada bakin veya

www.giagen.com adresini ziyaret edin).
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Siparis Bilgileri

Uriin icerik Kat. no.
QIAsymphony DSP 2 reaktif kartusu ve enzim askilari ile 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) aksesuarlari igerir
QlAsymphony DSP 2 reaktif kartusu ve enzim askilari ile 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) aksesuarlari igerir
ilgili cihaz
QlAsymphony SP QIAsymphony érnek hazirlama moduld, 9001297
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti

ilgili Giriinler

Buffer ATL (4 x 50 ml) QIAsymphony SP patojen kompleksi 939016
protokolleri ile kullanim i¢in Buffer
4 x 50 ml ATL

QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (>600 mAU/ml, solusyon) 19134

Sample Prep Cartridges, 8-well  QlAsymphony SP ile kullanim igin 997002

(336) 8 kuyulu drnek hazirlama kartuglari

8-Rod Covers (144) QlAsymphony SP ile kullanim igin 997004
8-Rod Covers

Reagent Cartridge Holder (2) QlAsymphony SP ile kullanim igin 997008
reaktif kartusu tutucu

Accessory Trough (10) QIAsymphony SP ile kullanim igin 997012
aksesuar tekneleri

Tip Disposal Bags (15) QIAsymphony SP ile kullanim igin 9013395
ug atik torbalari

Cooling Adapter, EMT, v2, EMT askilari icin sogutma adaptoru. 9020730

Qsym

QIAsymphony SP/AS cihazlari ile
kullanim igin

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022

41



Uriin icerik Kat. no.
Cooling Adapter, 2 ml, v2, 2 ml vidali kapakli tipler i¢cin sogutma 9020674
Qsym adaptorl. QlAsymphony SP/AS

cihazlari ile kullanim igin
Insert, 2.0ml v2, samplecarr. QIlAsymphony tiip tasiyici ile kullanim 9242083
(24), Qsym icin ikincil tip adaptori (2 ml vida
kapakli tipler igin)
Tube Insert, 11 mm, Revision, QIAsymphony tiip tasiyicisi ile kullanim 9242057
sample carrier, Qsym (24) icin birincil tip adaptord (11 mm)
Tube Insert, 13 mm, sample QIAsymphony tiip tasiyicisi ile kullanim 9242058
carrier, Qsym (24) icin birincil tip adaptord (13 mm)
Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym 2 ml vidali kapakli tipler i¢in adaptor.
QlAsymphony “Eluate” (Eluat) 9021670
cekmecesinde kullaniimak izere
Filter-Tips, 200 pl (1024) Tek Kullanimlik Filtre Uglart,
askilanmis; (8 x 128). QlAcube ve 990332
QlAsymphony SP ile kullanim i¢in
Filter-Tips, 1500 pl (1024) Tek Kullanimlik Filtre Uglart, 997024
askilanmis; (8 x 128). QlAsymphony
SP ile kullanim igin
Reuse Seal Set (20) Kismen kullaniimis QlAsymphony
reaktif kartuslarini mihurlemek igin 997006
tekrar kullanilabilir miihiirleme setleri
Elution Microtubes CL (24 x 96)  Steril olmayan polipropilen tipler
(0,85 ml maksimum kapasite,
0,7 ml'den az saklama kapasitesi, 19588

0,4 ml eliisyon kapasitesi); 96'lik
raflarda 2304 adet; kapak seritleri dahil

Glncel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qgiagen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distribUtériintzden istenebilir.
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Belge Revizyon Gecmisi

Revizyon

Aciklama

R1, Haziran 2022

Versiyon 2, Revizyon 1

IVDR ile uyum igin versiyon 2'ye glincelleme

Kullanim Amaci ve Sinirlamalar bdélimlerinin glncellenmesi:
Aspirat, tiukirik ve bronkoalveolar lavaj (BAL) 06rnek
materyallerinin kullanim amacindan ¢ikariimasi

Aciklama ve Ilke bélimiinin giincellenmesi

Saglanan Materyaller (aktif bilesenlerin eklenmesi) ve Gerekli
Olan  Ancak Saglanmayan Materyaller  bolimlerinin
glincellenmesi

Uyarilar ve Onlemler béliimiiniin giincellenmesi (artik risklerin,
acil durum bilgilerinin eklenmesi)

Bertaraf bolimunin eklenmesi

Reaktif Saklama ve Kullanma bdliminun gincellenmesi
Numune Alma, Saklama ve Kullanma bolimuanin
glncellenmesi

Prosedir bolimdnin gincellenmesi

Performans Ozellikleri bdlimiinin giincellenmesi

Semboller boliminin gincellenmesi

Siparig Bilgileri bolimuanin glincellenmesi
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Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir
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QIA hony DSP Virus/F Kit igin Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu rtintin kullanimi herhangi bir alicinin veya Urtin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca riinle birlikte ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir.
QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.qgiagen.com adresinden ulagilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin iginde yer
almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestiriimesi icin 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 (glincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

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

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

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

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari
markalar vb. agikga bu sekilde belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

Jun -2022 HB-3028-001 1127539TR © 2022 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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