QIAGEN
Haziran 2022

QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit
Kullanim Talimatlar (Protokol Sayfasi)

VirusBlood200 V5 DSP protokolu

Surim 2

IVD

In Vitro Tani Amagch Kullanim igindir

QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (192) ile kullanim igindir

C€

937236

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Almanya

x‘E
—

Protokol sayfalari elektronik ortamda mevcut olup www.qiagen.com adresinin Urtin sayfasindaki kaynaklar
sekmesi altinda bulunabilir.

Sample to Insight



http://www.qiagen.com/

Genel bilgiler
QIAsymphony DSP DNA Kit'in in vitro tani amagli kullanim igin olmasi amaglanmistir.

Bu protokol QlAsymphony SP ve QIAsymphony DSP DNA Mini Kit kullanarak taze insan tam kanindan viral DNA saflastiriimasi igindir.
Salinan virtslerden ve hicreye iligkin virtslerden viral DNA, kan hucrelerinden genomik DNA ile kopurifiye edilir.

Kit QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat. no. 937236)

Ornek materyali insan tam kani (EDTA veya sitrat ile antikoagiile)

Protokol adi VirusBlood200_V5_DSP

Varsayilan Tahlil Kontrol Seti ACS_VirusBIoodZOO_VS_DSP_defauIt IC

Diizenlenebilir Elisyon hacmi: 60, 85, 110 ve 165 pl

Gereken yazilim versiyonu Sirlim 4,0 veya Usti

IVD kullanimi igin gerekli yazilim yapilandirmasi Varsayilan Profil 1

Gerekli olan ancak saglanmayan materyaller
Dahili kontrol-Buffer ATE karisiminin hazirlanmasi igin

® 2 ml 6rnek tlipl (Sarstedt® kat. no. 72.693, eteksiz)
® 2 ml ornek tipl (Sarstedt kat. no. 72.694, etekli)
® BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (kat. no. 352051)

"Sample" (Ornek) gekmecesi

Ornek tipi insan tam kani (EDTA, sitrat veya heparin ile antikoagiile)

Kullanilan érnek tiipu tipine baglidir; Daha fazla bilgi icin www.qiagen.com adresinin uriin sayfasindaki kaynaklar sekmesi

Ornek hacmi [BrlnEl
altinda bulunan laboratuvar geregleri listesine bakin.

Daha fazla bilgi icin www.qiagen.com adresinin Urlin sayfasindaki kaynaklar sekmesi altinda bulunan laboratuvar geregleri

Primer 6rnek tiipleri - )
listesine bakin.

Daha fazla bilgi igin www.giagen.com adresinin Uriin sayfasindaki kaynaklar sekmesi altinda bulunan laboratuvar geregleri

Sekonder ornek tiipleri - §
listesine bakin.

Kullanilan érnek tlipl tipine baglidir; Daha fazla bilgi icin www.qiagen.com adresinin Urlin sayfasindaki kaynaklar sekmesi

insertler e
altinda bulunan laboratuvar geregleri listesine bakin.

Diger Dahili kontrol-Buffer ATE karigimi gerekir; dahili kontrol kullanimi istege baglidir

"Reagents and Consumables" (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) cekmecesi

Pozisyon A1 velveya A2 Reaktif kartusu (RC)

Pozisyon B1 n/a

Ug aski tutucu 1-17 Tek kullanimlik filtre uglari, 200 veya 1500 pl

Unite kutusu tutucu 1-4 Ornek hazirlama kartuslari veya 8-Rod Covers igeren {inite kutulari

n/a = uygulanamaz.
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"Waste" (Atik) cekmecesi

Unite kutusu tutucu 1-4 Bos tnite kutulari
Atik torbasi tutucu Atik torbasi
Sivi atik sigesi tutucu Bos sivi atik sigesi

"Eluate" (ElGat) gekmecesi

Elusyon askisi (yuva 1, sogutma pozisyonu kullaniimasini éneririz) Daha fazla bilgi igin www.giagen.com adresinde uriin sayfasindaki kaynaklar
sekmesi altinda bulunan laboratuvar gerecleri listesine bakin.

Gerekli plastik gerecler

Bir grup iki grup Ug grup Dért grup
Plastik geregler 24 6rnek* 48 ornek* 72 6rnek* 96 6rnek*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 plt* 98 188 278 368
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Grup basina 24'ten az 6rnek kullaniimasi galisma basina gereken tek kullanimlik filtre ucu sayisini azaltir.

T Ug askisi bagina 32 filtre ucu mevcuttur.

+ Gereken filtre ucu sayisina reaktif kartusu (reagent cartridge, RC) basina 1 envanter taramasi igin filtre uglari dahildir.
§ Unite kutusu basina 28 érnek hazirlama kartusu vardir.

' Unite kutusu basina on iki 8-Rod Covers vardir.

Not: Verilen filtre ucu sayisi ayarlara bagli olarak dokunmatik ekranda gosterilen rakamlardan farkli olabilir. Maksimum olasi u¢ sayisinin
yuklenmesini 6neririz.

Secili elusyon hacmi

Secili elisyon hacmi (ul)* Baslangig eliisyon hacmi (ul)t
60 90
85 115
110 140
165 195

* Dokunmatik ekranda segilen ellisyon hacmi. Bu, son ellisyon tiiplinde minimum erisilebilir eliat hacmidir.
T Eltsyon soliisyonunun baslangig hacmi, gergek eltiat hacminin segili hacimle ayni olmasini saglamak igin gereklidir.
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Dahili kontrol-Buffer ATE karisiminin hazirlanmasi

VirusBlood200_V5 DSP protokoliinin bir dahili kontrol kullanan amplifikasyon sistemleriyle kombinasyon halinde kullaniimasi ornek

hazirlama ve asagi akigli tahlilin etkinligini izliemek Uzere saflastirma islemine bu dahili kontrollerin eklenmesini gerektirebilir.

Eklenen dahili kontrol miktari VirusBlood200_V5_DSP protokolu iginde segilen ellisyon hacmi ve tahlil sistemine baglidir. Hesaplama ve

dogrulama kullanici tarafindan yapilmalidir. Dahili kontroliin optimum konsantrasyonunu belirlemek lzere asagi akish tahlil igin Ureticinin

talimatini izleyin.

Dahili kontroller, dahili kontrol-Buffer ATE (ATE) karigsimiyla toplam hacim 60 ul olacak sekilde eklenmelidir. Tek bir eltattan farkli
parametreleri analiz etmek igin dahili kontrollerin bir karisimi kullanilabilir. Farkli dahili kontrollerin uyumlulugu kullanici tarafindan

dogrulanmalidir. Her ¢alisma icin kullanimdan hemen 6nce taze karisimlarin hazirlanmasi 6nerilir. Dahili kontrol kullaniimasa da Buffer

ATE kullaniimasi gerekir.

Segili eliisyon hacmi (ul) Baslangig eliisyon hacmi (pl) Dahili kontrol hacmi (ul)* Buffer ATE (ATE) hacmi (pl) Ornek bagina nihai hacim (ul)

60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

* Dabhili kontrol miktari hesaplamasi baslangig eliisyon hacimlerini temel alir. Ek bosluk hacmi, IC karisimi icin kullanilan érnek tiipi tipine baghdir; detayl bilgi igin

www.giagen.com adresinde bulunan laboratuvar gerecleri listesine bakin.
Not: Tabloda gosterilen degerler 0,1 pl dahili kontrol/pl eluat gerektiren bir asag akisli tahlile yonelik olarak dahili kontrol-Buffer ATE karisimi hazirlanmasi igindir.

Dahili kontrol-Buffer ATE karigimlari igeren tiipler bir tiip tasiyiciya yerlestirilir. Dahili kontrol-Buffer ATE karisimini/karigimlarini iceren

tiip tastyici "Sample" (Ornek) cekmecesinde yuva A igine yerlestirimelidir.

Asagidaki tabloda agiklandigi lzere, islenecek 6rnek sayisina bagli olarak dahili kontroliin seyreltiimesi icin 2 ml tup (Sarstedt, kat. no.
72.693 ve 72.694) veya 14 ml 17 x 100 mm polistiren, yuvarlak tabanli tiip (BD, kat. no. 352051) kullaniimasi 6nerilir. Hacmin 2 veya

daha fazla tlipe bélinmesi mimkandur.

Dahili kontrol karigsiminin hacmini hesaplama

Tiip tipi* QIlAsymphony dokunmatik Tiip basina dahili kontrol karigimi hacmini
ekraninda isim hesaplama

2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR#72.694 T2.0 ScrewsSkirt (n x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, kat. no. 72.694)

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non-skirted SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, kat. no. 72.693)

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 l*

(BD, kat. no. 352051)

* Gerekli insertler icin www.giagen.com adresinin uriin sayfasindaki kaynak sekmesi altinda bulunan laboratuvar gerecleri listesine bakin.

Dahili kontrol karigimi hacmini hesaplamak igin bu denklemi kullanin (n = 6rnek sayisi; 60 pl = dahili kontrol-Buffer ATE karigimi hacmi; 360 pl = tip basina gereken bosluk
hacmi). Ornegin, 12 érnek igin (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Tiipli 1,92 ml'den fazla doldurmayin (8rnegin tiip bagina maksimum 26 érnek). 26 érnekten fazlasi
islenecekse ek tupler kullanin ve tlip basina bosluk hacmi eklendiginden emin olun.

Dahili kontrol-Buffer ATE karisimi hacmini hesaplamak igin bu denklemi kullanin (n = érnek sayisi; 60 yl = dahili kontrol-Buffer ATE karisimi hacmi; 600 pl = tlip basina
gereken bosluk hacmi). Ornegin, 96 érnek igin (n = 96): (96 x 60 l) + 600 pl = 6360 pl.

-+

+
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Ornek materyalinin hazirlanmasi

Kimyasallar ile galisirken daima uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin Grin
tedarikgisinden temin edilebilecek uygun guivenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheets, SDS'ler) basvurun.

Genel toplama, tagima ve saklama 6nerileri igin onayli CLSI kilavuzu MM13-A "Molekiiler Yéntemler icin Orneklerin Toplanmasi,
Tasinmasi, Hazirlanmasi ve Saklanmasi"na bakin. Ek olarak; Ureticinin segilen 6rnek toplama cihazina yonelik talimatlari ornek
hazirlama, saklama, tasima ve genel kullanim sirasinda izlenmelidir.

insan tam kani

Viral DNA'nin izole edilmesi igin EDTA veya sitrat ile islem gérmus tam kan érnekleri kullaniimasi énerilir. 7 gtine kadar kisa sureli saklama

icin 2-8°C'de saklama 6nerilir. Daha uzun saklama igin, alikotlarin -20°C'de 3 aya kadar veya -80°C'de 1 yila kadar dondurulmasi énerilir.

Not: Ornek stabilitesi biiyiik oranda cesitli faktérlere bagl olup spesifik asagi akis uygulamasiyla ilgilidir. QIAsymphony DSP DNA Mini
Kit icin 6rnek niteligindeki asagi akis uygulamalariyla birlikte olusturulmustur. Laboratuvarda kullanilan spesifik asagi akis uygulamasinin
kullanim talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini saglamaya yonelik is akisini belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.

Birincil tiplerde taze kan érnekleri kullaniyorsaniz kan érneklerini QIAsymphony SP'ye yuklemeden once iyice karistirin (6rnegin tupleri
birka¢ defa bas asagi gevirerek). Donmus 6rnekler 37°C'lik bir su banyosunda iyice karismalarini saglamak icin hafifce galkalanarak
gabucak ¢ozdurulmeli ve ardindan prosedir baslatiimadan énce oda sicakligina (15-25°C) dengelenmelidir. Guvenilir érnek transferi
saglamak igin érnek tiiplerinde kopiik olusmasindan kaginin. Orneklerde kan pihtilari bulunmasindan kaginmaya calisin ve gerekirse
ornegi pthtilar olmadan yeni bir tipe aktarin.

Eltatlarin saklanmasi

Calisma biter bitmez elliat plakasini "Eluate" (Eliat) gekmecesinden alma énerilir. Elisyon plakalari galisma tamamlandiktan sonra gece
boyunca QlAsymphony SP icinde birakilabilir (calisma suresi dahil maksimum 12 saat; dnerilen cevre kosullari: 18-26°C ve %20-75

bagil nem). Sicaklik ve neme bagh olarak eltatta kondansasyon veya buharlagsma olabilir.

ElGatlarin 7 gline kadar kisa sureli saklanmasi icin saflastiriimis nikleik asitlerin 2-8°C'de saklanmasi 6nerilir. Uzun sureli saklama
icin —20°C ya da —80°C'de saklama onerilir.

Not: Ellat stabilitesi bliylk 6lgtide cesitli faktérlere bagli olup spesifik asagi akis uygulamasiyla ilgilidir. QlAsymphony DSP DNA Mini Kit
icin 6rnek niteligindeki asagi akis uygulamalariyla birlikte olusturulmustur. Laboratuvarda kullanilan spesifik asagi akis uygulamasinin
kullanim talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini saglamaya yonelik is akisini belirlemek kullanicinin

sorumlulugundadir.
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Olumsuz etkileyen maddeler
Yiksek konsantrasyonda trigliserit (>30 g/l) iceren kan 6rnekleri, gDNA veriminin diismesine neden olabilir.

Not: Test islemi, ekstrakte edilen niikleik asitlerin kalitesinin degerlendirilmesi i¢in érnek asagi akis uygulamalari kullanilarak yapiimistir.
Bununla birlikte, farkh asagi akis uygulamalarinin saflik agisindan farkl gereksinimleri olabilir (6rn. potansiyel olumsuz etkileyen
maddelerin yoklugu); bu nedenle ilgili maddelerin tanimlanmasi ve test edilmesi, QlIAsymphony DSP DNA Mini Kit igeren bir islem

akisinda asagi akis uygulamasi gelistirmenin bir pargasi olarak gerceklestiriimelidir.
Not: Ancak ISO 20186-2:2019(E) uyarinca, kan toplama tlplerinden gelen heparin izole edilmis nikleik asitlerin safligini etkileyebilir ve

ellUatlara olasi tasinma bazi asagi akis uygulamalarinda inhibisyonlara neden olabilir. Bu nedenle, plazma hazirligi icin antikoagtilan

olarak EDTA veya sitrat ile islenmis kan érneklerinin kullaniimasi dnerilir.

QIAsymphony DSP DNA Mini Kit Kullanim Talimatlar (Protokol Sayfasi): VirusBlood200_V5_DSP protokolii  06/2022 6



Semboller

Bu belgede asagidaki semboller yer almaktadir. Kullanim talimatlarinda ya da ambalaj ve etiketlemede kullanilan sembollerin tam listesi
icin [Utfen el kitabina bakin.

Sembol Sembol tanimi
c € Bu urun, in vitro tani amacl tibbi cihazlar icin Avrupa YoOnetmeligi 2017/746'nin gerekliliklerini
karsilamaktadir.
IVD in vitro tani amagli tibbi cihaz
Katalog numarasi
Rn R, Kullanim Talimatlari revizyonu olup n ise revizyon numarasidir

u Uretici
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Revizyon ge¢misi

Revizyon Aciklama

R1, Haziran 2022 Surim 2, Revizyon 1
e VD uyumu igin stirim 2'ye giincelleme

e  Gerekli olan ancak saglanmayan materyaller bolimuntn eklenmesi
e  Olumsuz etkileyen maddeler bélimunin eklenmesi

e ElUatlarin saklanmasi bélimunin eklenmesi

e  Semboller boliminun eklenmesi

e  Ornek materyalinin hazirlanmasi bélimiinin giincellenmesi

Guncel lisanslama bilgisi ve rline 6zel ret beyanlari igin ilgili QIAGEN® kiti el kitabi veya kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el
kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisleri veya yerel distribitériintizden

istenebilir.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtiimemis olsa
bile yasalarca korunmaktadir.
06/2022 HB-3029-S06-001 © 2022 QIAGEN, tim haklari saklidir.
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