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Genel bilgiler

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit, in vitro tani amagh kullanima yoneliktir.

Kit

Ornek materyali

Protokol adi

Varsayilan Tahlil Kontrol Seti
Diizenlenebilir

Gereken yazilim versiyonu

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Solunum 6rnekleri ve Grogenital érnekler
Complex400_OBL_V4_DSP
ACS_Complex400_OBL_V4_DSP

ElGat hacmi: 60, 85 ve 110 pl

Versiyon 4.0 veya Ustu

IVD kullanimi igin gerekli yazilim yapilandirmasi Varsayilan Profil 1

"Sample" (Ornek) gekmecesi

Ornek tipi

Ornek hacmi

islenen 6rnek hacmi
Primer ornek tiipleri
Sekonder ornek tiipleri
insertler

Diger

Idrar, Grogenital siriintiiler (tagima besiyeri iginde, &rn. PreservCyt®, UTM, eNAT™) ve solunum yolu siiriintileri (kurutulmus
surtintiler veya tagima besiyeri icinde, 6rn. UTM, eNAT)

Kullanilan érnek tiipu tipine baglidir; daha fazla bilgi igin, www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi
altinda bulunabilecek laboratuvar gerecleri listesine bakin

Daha fazla bilgi icin, www.giagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar
gerecleri listesine bakin

Daha fazla bilgi i¢in, www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar
gerecleri listesine bakin

Kullanilan 6rnek tlipl tipine baglidir; daha fazla bilgi igin, www.qiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi
altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine bakin

Kullanilan érnek tlipi tipine baglidir; daha fazla bilgi igin, www.qiagen.com adresindeki Urlin sayfasinda kaynak sekmesi
altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine bakin

Tasiyici RNA-Buffer AVE karisimi gereklidir; dahili kontrol kullanimi istege baglidir

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

Pozisyon A1 velveya A2
Pozisyon B1

Ug aski tutucu 1-17

Ug aski tutucu 1-17
Unite kutusu tutucu 1-4

Unite kutusu tutucu 1-4

n/a = uygulanamaz.

Reaktif kartusu (Reagent cartridge, RC)

n/a

Tek kullanimlik filtre uglari, 200 pl

Tek kullanimlik filtre uglari, 1500 pl

Ornek hazirlik kartuslarini igeren (inite kutulari

8-Rod Covers igeren Unite kutular

"Waste" (Atik) cekmecesi

Unite kutusu tutucu 1-4
Atik torbasi tutucu

Sivi atik gigesi tutucu

Bos Unite kutulari
Atik torbasi
Sivi atik sisesi
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"Eluate" (ElGat) gekmecesi

Eliisyon askisi (yuva 1, sogutma pozisyonu kullaniimasini 6neririz) Daha fazla bilgi i¢in, www.qiagen.com adresindeki uriin sayfasinda kaynak
sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine bakin.

Gerekli plastik geregler

Bir grup iki grup Ug grup Dort grup
Plastik geregler 24 6rnek* 48 6rnek* 72 6rnek* 96 6rnek*
Disposable filter-tips, 200 plt* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 I 128 192 224 288
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Bir adetten fazla envanter taramasi yapilmasi ek tek kullanimlik filtre uclari gerektirir. Grup basina 24'ten az 6rnek kullaniimasi, calisma basina gereken tek kullanimlik ug
sayisini azaltir.

Ug askisi basina 32 filtre ucu mevcuttur.

Gereken filtre ucu sayisina RC basina 1 envanter taramasi igin filtre uglari dahildir.

Unite kutusu bagina 28 érnek hazirlama kartusu vardir.

Unite kutusu basina on iki 8-Rod Covers vardir.

- w» o+ —+

Not: Verilen filtre ucu sayisi ayarlara bagh olarak dokunmatik ekranda goériintiilenen sayilardan farkli olabilir. Maksimum olasi ug sayisinin
yuklenmesini 6neririz.

Secili elisyon hacmi

Secili eliisyon hacmi (ul)* Baslangig eliisyon hacmi (ul)f
60 90
85 115
110 140

* Dokunmatik ekranda segilen eliisyon hacmi. Bu, son ellisyon tliplinde minimum erisilebilir elliat hacmidir.
T Gergek elliat hacminin segili hacimle ayni olmasini saglamak igin gerekli olan eltisyon soliisyonu baslangig hacmi.

Dabhili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisiminin hazirlanmasi

Stok tasglyici RNA

Segili eliisyon hacmi (ul) (CARRIER) hacmi (pl) Dahili kontrol hacmi (ul)* Buffer AVE (AVE) hacmi (pl) Ornek basina nihai hacim (pl)
60 3 9 108 120
85 &) 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Dahili kontrol miktari hesaplamasi baslangi¢ eliisyon hacimlerini temel alir. Ek bogluk hacmi, kullanilan érnek tiipu tipine baglidir; daha fazla bilgi igin, www.qiagen.com
adresindeki Urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine bakin.

Not: Tabloda gosterilen degerler, 0,1 pl dahili kontrol/pl eliat gerektiren asagdi akish tahlil icin dahili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)
karigimi hazirlamaya yoneliktir.
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Cihaz dig! lizis

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

QIAsymphony Complex protokolleri 4 adimdan olusur: lizis, baglama, yikama ve elisyon. Bazi 6rnekler igin manuel olarak lizis
gerceklestirmek yararhdir; ornegin, patojenlerin biyoguvenlik kabininde inaktivasyonu igin. Complex400_OBL_V4_DSP protokold,
manuel lizisin Complex400_V4_DSP protokolli igin yapilana benzer bigimde uygulanmasina olanak saglar. On muameleye tabi tutulmug
ornekler QIAsymphony SP'ye aktarilir ve Complex400_OBL_V4_DSP protokolu ile islenir.

Not: Complex400_OBL_V4_DSP protokoli Buffer ACL ve Buffer ATL (ATL) gerektirir. Buffer ACL (kat. no. 939017) ve Buffer ATL (ATL)
(kat. no. 939016), QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit'in parcalari degildir ve ayri olarak siparis edilmelidir.

Manuel lizis

1. 2 ml Sarstedt tlp (kat. no. 72.693 ya da 72.694) igine 40 pl proteinaz K, 165 pl Buffer ATL (ATL), 120 pl Tasiyict RNA Dahili Kontrol
Karisimi ve 315 pl Buffer ACL pipetleyin.

Not: Birden fazla 6érnegin manuel lizis kullanilarak islenecegi durumda, bu sollUsyonun bir stok soliisyonu hazirlanabilir. Bir 6rnek
icin gereken hacimleri, toplam igslenecek 6rnek sayisiyla ¢arpin ve 2 ekstra 6rnegin esdegerine ek hacim ekleyin. Karistirmak igin
tlpu birkag kez bas asagi gevirin, her bir 6rnek igin 2 ml Sarstedt tlipline 640 pl aktarin ve ardindan her bir 6rnek igin adim 4 ile
devam edin.

. Kapagi kapatin ve tupl 5 kez bas asagi cevirerek karistirin.

. Kapagin igindeki damlalari gidermek icin tlpu kisa bir stre santrifijleyin.

. Tape 400 pl drnek ekleyin, kapagi kapatin ve puls vorteksleme ile 10 saniye karistirin.
. TUpl 68°C'de 15 dakika inklibe edin.

. Kapagin icindeki damlalari gidermek igin tlipl kisa bir slre santrifijleyin.

N o g A~ WN

. Uygun 6rnek tlpleri igin insertleri tlip tasiyicisina yerlestirin ve 6rnek tiplerini (kapaksiz) yukleyin.

Ornek materyalinin hazirlanmasi

Ornekler iginde veya lzerinde kdplk olusmasini engelleyin. Baglama materyaline bagh olarak érnegin 6n muamelesi gerekebilir.
Calismaya baslamadan 6nce 6rnekler oda sicakligina (15-25°C) dengelenmelidir.

Not: Ornek stabilitesi biiyiik dlciide gesitli faktorlere bagldir ve spesifik asag akisli uygulama ile ilgilidir. Stabilite, érnek niteliginde asagi
akigli uygulamalar ile birlikte QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler igin belirlenmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik agagi akigh
uygulamanin kullanim talimatlarina bagvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini belirlemek igin is akisinin tamamini dogrulamak
kullanicinin sorumlulugundadir.

Genel alma, tagima ve saklama Onerileri igin onaylanmig CLSI yonergesi MM13-A "Collection, Transport, Preparation, and Storage of
Specimens for Molecular Methods" (Molekiiler Yéntemler igin Numunelerin Alinmasi, Tasinmasi, Hazirlanmasi ve Saklanmasi) belgesine
bakin. Ayrica 6rnek hazirlama, saklama, tasima ve genel kullanim sirasinda, secilen 6érnek toplama cihazina/kitine iliskin Uretici talimatlari
da izlenmelidir.
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idrar

idrar, 6 saate kadar 2-8°C'de saklanabilir. Daha uzun siireli saklama icin —20°C veya —80°C'de dondurulmasini éneririz. idrar, ilave bir
6n muamele olmadan iglenebilir. Sistem, koruyucu madde igermeyen saf idrar érnekleri igin optimize edilmistir. Bakteriyel patojenler icin
duyarhhgi artirmak amaciyla érnekler santrifiijlenebilir. Sipernatani attiktan sonra, pellet en az 400 ul Buffer ATL (ATL) (kat. no. 939016)
icinde tekrar stispansiyon haline getirilebilir. Cihaz disi lizisi hazirlamak i¢in 6érnek olarak 400 pl 6nceden islenmis materyal kullanin.

Genomik DNA'nin Gram-pozitif bakterilerden izolasyonu

DNA saflagtirma islemi, bazi Gram-pozitif bakteriler icin, érnegi QIAsymphony SP'ye aktarmadan ve Complex400_OBL_V4_DSP

protokolinl baglatmadan 6nce enzimatik 6n muamele ile gelistirilebilir.

1. Bakterileri 5000 x g hizda 10 dakika santrifijleyerek pellet haline getirin.

2. Bakteriyel pelleti, 400 pl uygun enzim soliisyonunda (20 mM Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; %1,2 Triton X-100 icinde 20 mg/mi
lizozim ya da 200 pg/ml lizostafin) bekletin.

3. En az 30 dakika boyunca 37°C'de inklibe edin.
4. Kapagin i¢cindeki damlalari gidermek icin tiipl kisa sure santrifijleyin.

5. Cihaz digl lizisi hazirlamak igin 6rnek olarak 400 ul dnceden islenmis materyal kullanin.

Viskoz ya da mukdz drnekler

Bazi ornekler viskoz olabilir ve pipetlemeyi saglamak icin sivilastirma gerektirir. Disuk viskoziteli ornekler ek hazirlik gerektirmez. Orta

ile ylksek arasi viskoziteye sahip 6rnekler su sekilde hazirlanmalidir:

1. Ornegi %0,3 (a/h) ditiyotretol (DTT) ile 1:1 oraninda seyreltin.

Not: %0,3 DTT sollisyonu dnceden hazirlanabilir ve uygun alikotlarda —20°C'de saklanabilir. Cézdurllmds alikotlar kullanimdan

sonra atilmahdir.
2. Ornek viskozitesi pipetleme icin uygun hale gelinceye kadar 37°C'de inkiibe edin.

3. Cihaz digl lizisi hazirlamak igin drnek olarak 400 ul dnceden islenmis materyal kullanin.

Kurutulmus vicut sivisi ve sekresyon suruntdleri

1. Kurutulmus siriinti ucunu 650 pl Buffer ATL (ATL) (kat. no. 939016) igerisine batirin ve 56°C'de 15 dakika boyunca surekli

karistirarak inkiibe edin. Karistirmanin miumkin olmadigr durumlarda, inkibasyondan énce ve sonra en az 10 saniye vorteksleyin.
2. Suruntiyu temizleyin ve siriintlyt tipln i¢c kismina dogru bastirarak tim siviyi gikarin.
3. Cihaz disi lizisi hazirlamak igin érnek olarak 400 pl 6nceden islenmis materyal kullanin.

Not: Bu protokol, pamuk veya polietilen surintiler igin optimize edilmistir. Diger surtntileri kullanirken, 6rnek materyali olarak en az
400 pl'nin kullanilabilmesini saglamak icin Buffer ATL (ATL) hacmini ayarlamak gerekli olabilir.
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Solunum surintileri ya da Grogenital sirtntuler

Urogenital siriintiiler (tasima besiyeri icinde, érn. PreservCyt, UTM, eNAT) ve solunum yolu siiriintiileri (kurutulmus siriintiiler veya
tasima besiyeri icinde, 6rn. UTM, eNAT) 6 saate kadar 2-8°C'de saklanabilir. Daha uzun sureli saklama i¢in —20°C veya —80°C'de

dondurulmasini dneririz.

Solunum yolu suriintlleri ya da trogenital surtntuler icin depolama ortamlari, &n muamele olmadan kullanilabilir. Stirlinti giderilmediyse, siviyi
¢lkarmak icin strantuyd tipin kenarina dogru bastirin. Numunede bulunan herhangi bir fazla mukus, bu kez sirintl lzerinde toplanarak
ctkariimahdir. Daha sonra, mukus ve sirintiden kaynaklanan bitin kalinti sivilar strlntlyd tpin kenarina dogru bastirma yoluyla
cikariimalidir. Son olarak, siiriintli ve mukus cikariimali ve atiimaldir. Orneklerin viskoz oldugu durumlarda, érnedi QIAsymphony SP'ye
aktarmadan 6nce sivilastirma adimi uygulayin ("Viskoz ya da mikoz érnekler" bolimine bakin). Yeterli baslangic materyali yoksa, gerekli
minimum baslangic hacmini ayarlamak igin tasima besiyerine Buffer ATL (ATL) pipetleyin ve 6rnegi tliipte 15-30 saniye vorteksleyin (tasima
besiyeri strlintlyl igeriyorsa, bu adimi surlintiiyl gidermeden 6nce uygulayin). Cihaz digi lizisi hazirlamak igin 6érnek olarak 400 pl materyal

kullanin.

Sinirlamalar ve olumsuz etkileyen maddeler

Potansiyel olumsuz etkileyen maddelerin anlaml bir olumsuz etkisi gézlemlenmemistir (Ayrintili bilgi icin, www.qiagen.com adresindeki

Urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek gegerli Performans Ozellikleri belgesine bakin).

Not: Testler, ekstrakte edilen nukleik asitlerin kalitesini degerlendirmek amaciyla, érnek niteliginde asagi akish uygulamalar kullanilarak
yapiimistir. Bununla birlikte, farkh asagi akish uygulamalarin saflik bakimindan farkli gereklilikleri (potansiyel olumsuz etkileyen
maddelerin bulunmamasi) olabilir. Bu nedenle, QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lerin kullanildigi is akislarinda asagi akish

uygulama gelistirmenin bir parcasi olarak, ilgili maddelerin de tanimlanmasi ve test edilmesi gerekir.

ElGatlarin saklanmasi

Not: Ellat stabilitesi biyik olglide gesitli faktdrlere baghdir ve spesifik asagi akish uygulama ile ilgilidir. Stabilite, 6rnek niteliginde asagi
akigli uygulamalar ile birlikte QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'ler igin belirlenmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asagi akish
uygulamanin kullanim talimatlarina bagvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini belirlemek igin is akisinin tamamini dogrulamak

kullanicinin sorumlulugundadir.

24 saate kadar kisa dénemli saklama icin saflastiriimis nikleik asitleri 2—8°C'de saklamayi 6neririz. 24 saat tGzerinde uzun dénemli

saklama icin —20°C'de saklamay! 6neririz.
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Semboller

Bu belgede asagidaki semboller yer almaktadir. Kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiketlerde kullanilan sembollerin tam listesi igin
lGtfen 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 Versiyon 2, Revizyon 1
e |VDRile uyum icin versiyon 2'ye glincelleme

e  Ornek materyalinin hazirlanmasi bélimiiniin genisletilmesi

e Sinirlamalar ve olumsuz etkileyen maddeler bélimindn eklenmesi
e  ElUatlarin saklanmasi bélimunin eklenmesi

e  Semboller bolimunin eklenmesi

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 distribltérinizden

istenebilir.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); eNAT™ (Copan Italia S.P.A.); PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde
belirtimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.
06/2022 HB-3028-S04-001© 2022 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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