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Genel Girig

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin sadece QlAsymphony SP ile bir arada kullaniimasi amaglanmistir.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler viral ve bakteriyel nikleik asitlerin tam otomatik ve es zamanl saflastiriimasi icin reaktifler
saglar. Kitler gcok genis bir DNA ve RNA virtsi araligindan nikleik asitler ve ayrica Gram-negatif ve Gram-pozitif bakterilerden bakteriyel
DNA saflastirmasi icin kullanilabilir. Bununla birlikte, her virlis veya bakteri tlirli igin performans 6zellikleri belirlenmemistir ve kullanici

tarafindan dogrulanmasi gerekir.

Manyetik partikil teknolojisi; proteinler, nlkleazlar ve diger saf olmayan kisimlar icermeyen yiksek kalitede nikleik asitlerin
saflastinimasini mmkuin kilar. Saflasgtinimis nikleik asitler, amplifikasyon reaksiyonlari (PCR) gibi asagdi yonde uygulamalarda dogrudan
kullaniimaya hazirdir. QlAsymphony SP, saflastirma prosedurinin tim adimlarini gergeklestirir. Tek bir galismada 24'lik gruplar halinde

96 adede kadar 6rnek iglenir.

Asagida farkli uygulamalar icin secilen performans verileri gosterilmektedir.
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Performans Ozellikleri

Not: Performans Ozellikleri biyiik élglide gesitli faktérlere baghdir ve spesifik agagi akish uygulama ile ilgilidir. Bunlar, érnek niteliginde
asag! akish uygulamalar ile birlikte QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit igin belirlenmistir. Bununla birlikte, nlkleik asitleri biyolojik
numuneden izole etmeye yonelik yontemler, birgok asagi akish uygulamada baslangic asamasi olarak kullaniimistir. Capraz
kontaminasyon veya calisma kesinligi gibi performans parametrelerinin, asagi akisli uygulama gelistirmenin bir pargasi olarak bu tir is
akiglarinda belirlenmesi gerekir. Dolayisiyla, uygun performans parametrelerini belirlemek Uzere is akisinin tamamini dogrulamak

kullanicinin sorumlulugundadir.

Temel performans ve farkli asagi akigh uygulamalar ile uyum

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'in temel performansi, érnek virlis olarak HIV-1 RNA'si kullanilarak degerlendirilmistir. Testler,
HIV-1 negatif insan plazmasi icinde hazirlanan miktari belirlenmis viris panellerinin dilisyonlariyla gerceklestirilmistir. 7 farkli virus
titresine sahip dilisyon serilerinin her biri 6 adede kadar tekrarla test edilmis, QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit prosediri ile
saflastinimis ve kurum ici bir RT-PCR tahliliyle HIV-1 bakimindan analiz edilmigtir (Sekil 1). Viral nikleik asitler, 60 pl elisyon hacmiyle
1000 pl'lik 6rneklerden saflastiriimistir.

Ayrica, bakteriyel ve viral nikleik asitler ve farkli qPCR asagi akigli uygulamalari, izole edilmis nukleik asitlerin farkh asagdi akigli
uygulamalarla uyumlu oldugunu géstermek igin kit gelistirme sirasinda kullaniimistir (Tablo 2-Tablo 7, Sekil 2 ve Sekil 3).
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Sekil 1. Viral diliisyon serisi ve HIV-1 RNA viriisii i¢in bir kurum i¢i RT-PCR tahlili ile Virus Cellfree 1000 protokolii kullanilarak gézlemlenen verimler.

Kesinlik

Standart sapmalar (Standard deviations, SD'ler) ve varyasyon katsayilari (Coefficients of Variations, CV'ler), uygun asagi akish testlerin
lineer arahdindaki HIV-1 dillisyon serisi igin belirlenmistir. Kesinlik analizi igin temel performansin belirlenmesinde kullanilan asagi akish
tahliller kullanilmistir (Sekil 1). Tahliller arasi kesinlik verileri Tablo 1'de g&steriimektedir. Her bir panel Uyesi icin QlAsymphony SP

Uzerinde 5 veya 6 replikat ekstrakte edilmistir.
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Tablo 1. Virus Cellfree 1000 protokoliiniin, HIV-1 RNA viriisii i¢cin kurum ici RT PCR tahlili kullanilarak tahliller arasi kesinligi

Panel liyesi n 1U/ml CV (%) log IU/ml SD (log 1U/ml)
1 6 1835 700 30,04 6,24 0,15
2 6 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 8,18 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
6 6 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Complex 200, 400 ve 800 protokollerinin tekrarlanabilirligi

Chlamydia trachomatis DNA'sI, QIAsymphony SP (zerinde 200, 400 ve 800 pl idrardan saflastiriimis ve 110 pl'de elUe edilmistir. Bir
operator, her bir protokol (Complex200_V5_ DSP, Complex400_V3_ DSP ve Complex800_V5 DSP) i¢in ayni cihazda, 3 farkh glinde, her
bir ¢calisma 22 6rnegdin 4 grubundan olusacak sekilde 3 ayri calisma gerceklestirmistir.

Tablo 2. Complex 200 protokoliiniin, C. trachomatis kurum igi tahlili kullanilarak tekrarlanabilirligi

Galigma Grup n Ortalama Cr SS CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,85
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Toplam 6rnek sayisi = 264

Genel ortalama = 28,70

Tablo 3. Complex 200 protokoliiniin, C. frachomatis kurum igi tahlili kullanilarak kesinligi

Ayni calisma iginde gruptan gruba (Spwr) Caligmalar arasi (Sgr) Toplam (Si)
SS 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84
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Tablo 4. Complex 400 protokoliiniin, C. trachomatis kurum igci tahlili kullanilarak tekrarlanabilirligi

Cahsma Grup n Ortalama Cr SS CV (%)
1 1 22 27,32 0,43 1,57
2 22 27,35 0,37 1,37
3 22 27,54 0,44 1,61
4 22 27,37 0,57 2,08
2 1 22 28,07 0,46 1,62
2 22 28,42 0,55 1,93
3 22 28,47 0,55 1,95
4 22 28,61 0,32 1,11
3 1 22 27,85 0,53 1,89
2 22 28,60 0,44 1,53
3 22 28,09 0,87 3,11
4 22 28,23 0,35 1,24
Toplam 6rnek sayisi = 264
Genel ortalama = 27,99
Tablo 5. Complex 400 protokoliiniin, C. frachomatis kurum igi tahlili kullanilarak kesinligi
Ayni calisma iginde gruptan gruba (Spwr) Caligmalar arasi (Sgr) Toplam (Si)
SS 0,51 0,52 0,73
CV (%) 1,83 1,87 2,62
Tablo 6. Complex 800 protokoliiniin, C. trachomatis kurum igi tahlili kullanilarak tekrarlanabilirligi
Galisma Grup n Ortalama Cr SS CV (%)
1 1 22 26,04 0,34 1,32
2 22 26,07 0,43 1,66
3 22 26,81 0,47 1,76
4 22 26,10 0,41 1,59
2 1 22 26,17 0,29 1,10
2 22 26,35 0,43 1,65
3 22 26,11 0,34 1,31
4 22 26,15 0,37 1,41
3 1 22 26,05 0,33 1,25
2 22 26,32 0,54 2,04
3 22 25,72 0,41 1,60
4 22 26,59 0,48 1,81
Toplam 6rnek sayisi = 264
Genel ortalama = 26,20
Tablo 7. Complex 800 protokoliiniin, C. trachomatis kurum igi tahlili kullanilarak kesinligi
Ayni calisma iginde gruptan gruba (Spwr) Caligmalar arasi (Sgr) Toplam (S))
SS 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76
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ElGat stabilitesi

Not: Eliiat stabilitesi biiyiik 6lgiide gesitli faktérlere baghidir ve spesifik asagi akisli uygulama ile ilgilidir. Ornek niteliginde asagi akisli
uygulamalar ile birlikte QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit icin belirlenmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asag akish
uygulamanin kullanim talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini belirlemek igin is akisinin tamamini dogrulamak

kullanicinin sorumlulugundadir.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i¢in eltuat stabilitesi, HIV standart materyali ve CMV standart materyali spayklanan idrardan
ekstrakte edilen niikleik asit kullanilarak degerlendiriimistir. NUkleik asit stabilitesi, HIV ve CMV'ye ydnelik kurum igi real-time PCR tahlilleri
ile belirlenmistir. 2—-8°C'de ellat stabilitesi 1 aya kadar saklama suresinden etkilenmemistir. Bununla birlikte, 24 saatten uzun sureli

saklama igin saflastiriimis nukleik asitlerin —20°C'de saklanmasini 6neririz.
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Sekil 2. HIV RNA'sinin eliiatlar igindeki stabilitesi. idrara spayklanan HIV standart materyali Complex 200 protokolii kullanilarak QIAsymphony SP {izerinde
saflastiriimistir. ElGatlar, 2-8°C'de 31 giin boyunca inklibe edilmistir. Diizenli zaman noktalarinda saptama amaciyla HIV'e yénelik bir kurum igi real-time PCR tahlili

kullaniimistir. ElGatlar 8'i replikatlar halinde analiz edilmistir.
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Sekil 3. CMV'nin eluiatlar igindeki stabilitesi. Idrara spayklanan CMV standart materyali Complex 200 protokolui kullanilarak QIAsymphony SP tizerinde saflagtiriimistir.
ElGatlar, 2-8°C'de 31 glin boyunca inklbe edilmistir. Dizenli zaman noktalarinda saptama amaciyla CMV'ye yoénelik bir kurum ici real-time PCR tahlili kullaniimistir. EltGatlar
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8'li replikatlar halinde analiz edilmistir.

Olumsuz etkileyen maddeler

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ile 6rnek hazirlama sonrasinda 6rnek niteligindeki asagi akigli tahliller Gzerindeki etkilerini test
etmek tzere, EDTA plazma, CSF, idrar ve tasima besiyerine (eNAT) virlis materyali ile farkli potansiyel endojen ve eksojen olumsuz
etkileyen maddeler spayklanmistir. Yaygin ilgili potansiyel olumsuz etkileyen maddeler ve ilgili test edilen 6rnek materyalleri asagida

Tablo 8'de listelenmistir. Listelenen olumsuz etkileyen maddeler ve 80'in Uizerinde ek potansiyel olumsuz etkileyen madde icin anlamh bir

negatif etki gézlemlenmemistir.
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Tablo 8. Farkh 6rnek materyalleri ile test edilen potansiyel olumsuz etkileyen maddeler

Olumsuz etkileyen maddeler Plazma CSF idrar eNAT

(insan Serum) Albiimin V V
Bilirubin y v
Eritrositler y \
Gama Globulin

gDNA

Hemoglobin

insan Karacigeri Total RNA's|
Trigliserit (intralipit)

EDTA

Heparin

2 2 2 2 2 2 2 2

Amonyak ¢ozeltisi
Glukoz

Mukus

Kan

Lokositler

~ N - e
P

pH 4, pH 9

Not: “v”, ilgili potansiyel olumsuz etkileyen madde igin hangi rnek materyallerinin test edildigini gdsterir.

Potansiyel olumsuz etkileyen maddeler (6rn. ilaglar) ve karsilik gelen konsantrasyon asagi akisl uygulamaya 6zgidur ve QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit'ler kullanilarak bu tir asagi akisli uygulamalarin dogrulanmasi sirasinda bir hastanin olasi 6nceki tibbi

tedavilerinin arastirilmasi gerekir.

Not: Testler, ekstrakte edilen nikleik asitlerin kalitesini degerlendirmek amaciyla, érnek niteligindeki asagi akisli uygulamalar kullanilarak
yapilmistir. Bununla birlikte, farkli asagi akigh uygulamalarin saflik bakimindan farkli gereklilikleri (potansiyel olumsuz etkileyen maddelerin
bulunmamasi veya konsantrasyonu) olabilir. Bu nedenle, QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'in kullanildidi is akislarinda asag: akisli

uygulama gelistirmenin bir parcasi olarak, ilgili maddelerin ve ilgili konsantrasyonlarin da tanimlanmasi ve test edilmesi gerekir.
Not: ISO 20186-2:2019(E) uyarinca, kan toplama tuplerinden heparin, izole edilmis nikleik asitlerin safligini etkileyebilir ve eltatlara olasi

tasinma, bazi asagi akigl uygulamalarda inhibisyonlara neden olabilir. Bu nedenle, plazma hazirhdi icin antikoagulan olarak EDTA veya

sitrat ile islenmis kan érneklerinin kullaniimasini éneririz.
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Capraz kontaminasyon

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin ¢apraz kontaminasyon riski, QIAsymphony SP cihazinda alternatif dama gruplariyla
(dénusumli olarak pozitif ve negatif drnekler) G¢ adet 96 drnekli calisma gergeklestirilerek analiz edilmistir. HIV materyali spayklanan
insan EDTA plazma ve idrari (sirasiyla 2,93E+07 ve >1,00E+07 1U/ml) model sistem olarak kullanilmistir. Ornek hazirlama, tim mevcut
protokoller (Virus Cellfree ve Pathogen Complex uygulamalari igin) kullanilarak gergeklestiriimistir. Ekstraksiyon calismalari sirasinda
negatif plazma ve idrar drneklerinin potansiyel kontaminasyonu, daha sonra eltatlarin HIV virlisiine yonelik kurum ici bir RT-PCR tahlili
kullanilarak analiz ediimesiyle degerlendirilmistir. Ornekler arasi, gruplar arasi veya galismalar arasi taginma bakimindan capraz
kontaminasyon tespit edilmemistir.

Ornek girig/eltat ¢ikig arali§!

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler kullanilarak 6rnek hazirlama igin farkli 6rnek giris ve ellisyon hacimleri segcilebilir. Daha ayrintil
bilgi icin, www.qiagen.com adresindeki (riin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulabileceginiz protokol sayfalarina bakin. Ug farkli
eliisyon hacminin etkisini analiz etmek adina Cellfree 200 ve Cellfree 1000 protokolleri kullanilarak HBV ve HIV virlis materyali spayklanan
EDTA plazma i¢in 6rnek niteliginde korelasyon calismalari gergeklestirilmistir. Sonuglar, tg farkli elisyon hacminden (60, 85 ve 110 pl)
biriyle, Cellfree 200 veya Cellfree 1000 protokolii kullanilarak RNA veya DNA virlist kantifikasyonunda anlamli farklar gdstermemektedir.
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Semboller

Bu belgede asagidaki semboller yer almaktadir. Kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiketlerde kullanilan sembollerin tam listesi igin
|Gtfen el kitabina bakin.

Sembol Sembol tanimi
c € Bu Urlin, in vitro tani amagh tibbi cihazlar igin Avrupa Yonetmelidi 2017/746'nin gerekliliklerini karsilamaktadir.
IVD in vitro tani amagli tibbi cihaz
Katalog numarasi
Rn R, Kullanim Talimatlari revizyonu olup n ise revizyon numarasidir
Uretici
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Revizyon Gegmigi

Revizyon Aciklama

R1, Haziran 2022 Versiyon 2, Revizyon 1
e |VDRile uyum icin versiyon 2'ye glincelleme

e Lineer aralik bolimunin Temel performans ve farkli asagi akish
uygulamalar ile uyum boélimiine aktariimasi

e Eluat stabilitesi bolimunin genigletiimesi

e  Olumsuz etkileyen maddeler bélimunin eklenmesi
e  Capraz kontaminasyon bdlimunin eklenmesi

o  Ornek girig/eltat ¢ikis araligi bdlimiiniin eklenmesi

e  Semboller bolimunin eklenmesi

Guncel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar icin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari

ve kullanim kilavuzlar www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distributdriiniizden istenebilir.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.
06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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