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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 Mini Kit
Plazma, serum ve CSF
Cellfree200_V7_DSP
ACS_Cellfree200_V7_DSP_default_IC
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 6rnek tiipleri
Sekonder ornek tiipleri
insertler

Diger

Plazma, serum ve CSF

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

Daha fazla bilgi igin, www.qgiagen.com adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar
geregleri listesine bakin

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

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

Kullanilan érnek tiipu tipine baglidir; daha fazla bilgi igin, www.qiagen.com adresindeki Uriin 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) gekmecesi

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 kutulari

"Waste" (Atik) cekmecesi

Unite kutusu tutucu 1-4
Atik torbasi tutucu

Sivi atik gigesi tutucu
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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 ul™* 30 54 78 102
Disposable filter-tips, 1500 I+ 101 182 271 354
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Grup basina birden fazla dahili kontrol kullanilmasi ve birden fazla envanter taramasi yapilmasi, ilave tek kullanimlik filtre uglari gerektirir. Grup basina 24'ten az 6rnek
kullaniimasi, calisma basina gereken tek kullanimlik filtre ucu sayisini azaltir.

Ug askisi basina 32 filtre ucu mevcuttur.

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

Unite kutusu basina 28 érnek hazirlama kartusu vardir.

Unite kutusu bagina on iki 8-Rod Covers vardir.

= w

Not: Verilen filtre ucu sayisi ayarlara bagli olarak dokunmatik ekranda gortntiilenen sayilardan farkli olabilir. Maksimum olasi ug sayisinin
ylklenmesini dneririz.

Segili elisyon hacmi

Segili eliisyon hacmi (ul)*

Baslangig eliisyon hacmi (pl)f

60
85
110

90
115
140

*

Dokunmatik ekranda segilen ellisyon hacmi. Bu, son ellisyon tiipiinde minimum erisilebilir eliat hacmidir.
T Gergek elliat hacminin segili hacimle ayni olmasini saglamak igin gerekli olan eltisyon soliisyonu baglangig hacmi.

Dahili kontrol-tagiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisiminin hazirlanmasi

Stok tasiyici RNA (CARRIER) Ornek basina nihai hacim

Secili eliisyon hacmi (ul) hacmi (ul) Dahili kontrol hacmi (pl)* Buffer AVE (AVE) hacmi (pl) (ul)
60 2,5 9 108,5 120
85 2,5 11,5 106 120
110 2,5 14 103,5 120

* Dabhili kontrol miktari hesaplamasi baslangig eliisyon hacimlerini temel alir. Ek bosluk hacmi, kullanilan 6rnek tiipi tipine baghdir; daha fazla bilgi icin, www.giagen.com
adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar geregleri listesine bakin.

Not: Tabloda gosterilen degerler, 0,1 pl dahili kontrol/ul eltat gerektiren asagi akish tahlil icin dahili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)
karisimi hazirlamaya yoneliktir.

Dahili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimi igeren tipler bir tlip tasiyiciya yerlestirilir. Dahili kontrol-tasiyict RNA
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigimlarini igeren tiip tasiyici, érnek gekmecesinde yuva A igine yerlestirilmelidir.
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islenecek olan érneklerin sayisina bagli olarak, dahili kontroliin seyreltiimesi icin, asagidaki tabloda tanimlandigi sekilde, 2 ml'lik tiipler
(Sarstedt®, kat. no. 72.693 ya da 72.694) veya 14 ml 17 x 100 mm polistiren, yuvarlak tabanli tipler (BD™, kat. no. 352051) kullaniimasini

Oneririz. Hacim, 2 ya da daha fazla tlipe boltnebilir.

Dahili kontrol karisiminin hacmini hesaplama

Tip basina dahili kontrol-tagiyici RNA
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisiminin
Tap tipi QIlAsymphony dokunmatik ekraninda isim hacminin hesaplanmasi

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted, SAR#72.694 (n x 120 pl) + 360 l*

(Sarstedt, kat. no. 72.694) T2.0 ScrewSkirt
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, SAR#72.693 "
non-skirted, (Sarstedt, kat. no. 72.693) T2.0 Screw e UAY e ST

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051

.
(BDS, kat. no. 352051) FalconPP 17x100 (n'x 120 pl) + 600

*

Gerekli dahili kontrol karigsimi hacmini hesaplamak icin bu denklemi kullanin (n = érnek sayisi; 120 pl = dahili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karigimi
hacmi; 360 ul = her bir tiip igin gerekli bosluk hacmi). Ornegin, 12 érnek igin (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Tiipii 1,9 ml'den fazla doldurmayin (6rn. tiip basina
maksimum 12 6rnek). 12'den fazla 6rnegin islenecegi durumda, tlip basina bosluk hacminin eklendiginden emin olarak ilave tupler kullanin.

Gerekli dahili kontrol-tasiyici RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimi hacmini hesaplamak igin bu denklemi kullanin (n = 6rnek sayisi; 120 pl = dahili kontrol-tasiyici
RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) karisimi hacmi; 600 ul = her bir tiip igin gerekli bogluk hacmi). Ornegin, 96 érnek igin (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

§ BD, bu tlplin 6nceki tedarikgisiydi ve yeni tedarikgisi artik Corning Inc.'dir.

-+

Gerekli insertler icin, www.qiagen.com adresindeki Urlin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek laboratuvar gerecleri listesine
bakin.

FIX laboratuvar gereclerinin kullaniimasi

Ornek aktarimi igin sivi seviyesi saptama (Liquid-Level Detection, LLD) kullaniimasi, primer ve sekonder tiiplerin kullanimina olanak
saglar. Fakat bu, ilgili tiiplerde belirli 8lii hacimler gerektirir. Olii hacimleri minimize etmek icin, sekonder tiipler sivi seviyesi saptama
olmadan kullaniimahdir. QlIAsymphony SP dokunmatik ekranindan da segcilebilecek olan 6zel FIX laboratuvar gerecleri mevcuttur
(6rn. SAR_FIX_#72,694 T2.0 ScrewSkirt). Bu tiip/aski tiirii aspirasyon sinirlamalari getirir. Ornek, aktarilacak olan érnegin hacmiyle
tanimlanan tupte belirli bir yikseklikte aspire edilir. Bu nedenle laboratuvar gerecleri listesinde verilen hacmin kullanildigindan emin

olunmasi sarttir. Laboratuvar geregleri listesi, www.qiagen.com adresindeki Grlin sayfasinda kaynak sekmesinden indirilebilir.

Sivi seviyesi saptama ile veya sivi seviyesi saptama olmadan kullanilabilecek Ornek tlpleri ve gerekli 6rnek hacimleri de
www.giagen.com adresindeki (iriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunan laboratuvar geregleri listesinde yer almaktadir. Ornek
hazirlama sirasinda hatalara yol acabilecegi igin gerekli hacimden daha yliksek ya da daha dusuk hacimler kullanmayin.

Sivi seviyesi saptamaya yonelik tlipler ve sivi seviyesi saptamaya yonelik olmayan tipler, bir grup/calisma iginde islenebilir.

Ornek materyalinin hazirlanmasi

Kimyasallarla galisirken, daima uygun laboratuvar 6nltgd, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin Griin

tedarikgisinden temin edilebilecek uygun guivenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheets, SDS'ler) basvurun.

Ornekler iginde veya (izerinde kopiik olusmasini engelleyin. Baslama materyaline bagli olarak drnegin 6n muamelesi gerekebilir.
Calismaya baslamadan 6nce érnekler oda sicakligina (15-25°C) dengelenmelidir.
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Not: Ornek stabilitesi biiyiik dlciide gesitli faktdrlere bagldir ve spesifik asagi 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 érnek hazirlama, saklama, tasima ve genel kullanim sirasinda, secilen 6érnek toplama cihazina/kitine iligkin Uretici talimatlari
da izlenmelidir.

Plazma, serum ve CSF ornekleri

Saflagtirma prosediri, plazma, serum ya da CSF 6rnekleriyle kullanim igin optimize edilmistir. Antikoagulan olarak EDTA veya sitratla
muamele edilmis kan érnekleri plazma hazirlanmasi icin kullanilabilir. Ornekler, taze ya da birden fazla kez dondurulup ¢ézdiiriimemis

olmak kaydiyla dondurulmus olabilir. Toplama ve santrifiijleme sonrasinda plazma ve serum, 2—-8°C'de 6 saate kadar saklanabilir.

Daha uzun sreli saklama igin alikotlarin —20°C veya —80°C'de dondurulmasini 6neririz. Donmus plazma veya serum, bir defadan fazla
¢ozdurdlmemelidir. Yinelenen dondurma-¢6zdirme, proteinlerin denatlirasyon ve presipitasyonuna yol agar ve bu, viral titrelerde
potansiyel diisiise ve dolayisiyla viral niikleik asit verimlerinde azalmaya neden olur. Orneklerde kriyopresipitatlar gériiniiyorsa, 6800 x g
hizda 3 dakika santrifiijleyin, sUipernatanlari, pelletleri bozmadan yeni tliplere aktarin ve saflagtirma prosedurini hemen baslatin. Dusik

g kuvvetlerinde santrifljleme, viral titreleri distirmez.

Sinirlamalar ve olumsuz etkileyen maddeler

Serum pihti aktivatoriiyle muamele edilmis kan 6rnekleri, azalmis viral nikleik asit verimleriyle sonuglanabilir. Z Serum Pihti Aktivatori
iceren Greiner Bio-One® Vacuette® Kan Toplama Tupleri kullanmayin.

Potansiyel olumsuz etkileyen maddelerin baska bir anlaml olumsuz etkisi gézlemlenmemistir (Ayrintili bilgi icin, www.qgiagen.com
adresindeki Uriin sayfasinda kaynak sekmesi altinda bulunabilecek gegerli Performans Ozellikleri belgesine bakin).

Not: Testler, ekstrakte edilen niikleik 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 pargasi olarak, ilgili maddelerin de tanimlanmasi ve test edilmesi gerekir.
Not: ISO 20186-2:2019(E) uyarinca, kan toplama tiiplerinden heparin, izole edilmis niikleik asitlerin safligini etkileyebilir ve eltatlara olasi

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

sitrat ile islenmis kan 6rneklerinin kullaniimasini éneririz.
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ElGatlarin saklanmasi

Not: Ellat stabilitesi biyik olglide gesitli faktérlere baghdir ve spesifik asagdi akish uygulama ile ilgilidir. Stabilite, 6rnek 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.

24 saate kadar kisa dénemli saklama icgin saflastiriimis nikleik asitleri 2—8°C'de saklamayi 6neririz. 24 saat tzerinde 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
|Gtfen 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

Gincel lisanslama bilgisi ve Uriine 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 distributorinizden

istenebilir.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari
markalar vb. agik¢a bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.
06/2022 HB-3028-S07-001© 2022 QIAGEN, tim haklari sakhdir.

Siparis www.qiagen.com/shop | Teknik Destek support.qiagen.com | Web Sitesi www.giagen.com
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