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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN herhangi bir biyolojik 6rnegin iceriginin izolasyonu ve saptanmasini
mUmkOn kilan yenilikci 6rnek ve tahlil teknolojilerinin 6nde gelen lideridir.
Geligmis, ¢ok kaliteli Grinlerimiz ve hizmetlerimiz érnekten sonuca basariy
garanti eder.

QIAGEN sunlarda standartlari olusturur:

DNA, RNA ve proteinlerin saflastinlmasi
Nukleik asit ve protein tahlilleri
microRNA arastirmalari ve RNAI

Ornek ve tahlil teknolojilerinin otomasyonu

Misyonumuz olaganistl basari elde etmeniz ve yeni buluslar yapmanizi
mUmkin kilmaktir. Daha fazla bilgi icin www.giagen.com adresini ziyaret edin.
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Kullanim Amaci

artus HCV QS-RGQ Kiti insan EDTA plazmasinda hepatit C virist (HCV)
RNA'sinin kantitasyonu icin bir in vitro nUkleik asit amplifikasyon testidir. Bu
diagnostik test kiti ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonunu (RT-PCR)
kullanir ve QlAsymphony SP/AS ve Rotor-Gene Q aletleriyle kullanilmak Gzere
konfigure edilmistir.

artus HCV QS-RGQ Kitinin hastalik prognozu igin klinik tablo ve diger
laboratuvar isaretleriyle birlikte kullanilmasi ve insan EDTA plazma HCV RNA
dizeylerindeki degisikliklerle 6lctldugu sekilde antiviral tedaviye viral cevabin
degerlendirilmesine yardimci olarak kullanilmasi amaglanmigtir. artus HCV
QS-RGQ Kitinin HCV icin bir tarama testi olarak kullanilmasi veya HCV
enfeksiyonunun varligini dogrulamak Gzere bir diagnostik test olarak
kullanilmasi amaglanmamusgtir.

[:m Kitin onaylanmig oldugu spesifik insan biyolojik érnekleri hakkinda daha
fazla bilgi icin www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx
adresinde cevrim ici bulunabilecek uygulama sayfalarina bakiniz.

QIAGEN testin performansinin surekli olarak izleyip yeni iddialar
dogruladigindan kullanicilarin kullanma talimatinin en son revizyonuyla
calistiklarindan emin olmasi gerekir.

Testi gerceklestirmeden 6nce
www.qgiagen.com/products/artushevrgpcerkitce.aspx adresinde yeni

elektronik etiket revizyonlarinin varligini kontrol edin.

Tum kitler el kitabi ve diger etiket bilgisindeki versiyon numarasi kit versiyon
numarasiyla eslestikge ilgili talimat unsurlaryla kullanilabilir. Versiyon numarasi
her kit kutusu etiketinde bulunabilir. QIAGEN ayni versiyon numarasina sahip
tOm test kiti lotlarinin uyumlulugunu garanti eder.

Ozet ve Aciklama

artus HCV QS-RGQ Kit 6rnek hazirligr ve tahlil kurulumu QIlAsymphony SP/AS
aletleriyle yapilarak Rotor-Gene Q aletlerinde polimeraz zincir reaksiyonu (PCR)
kullanilarak HCV RNA saptamak igin kullanima hazir bir sistemdir. Hep. C Virus
RG Master A ve B, HCV genomunun bir 240 bp bélgesinin spesifik
amplifikasyonu ve Rotor-Gene Q floresans kanali Cycling Green icinde spesifik
amplikonun dogrudan saptanmasi icin reaktifler ve enzimler icerir.

Ayrica artus HCV QS-RGQ Kiti olasi PCR inhibisyonunu tanimlamak Gzere ikinci
bir heterolog amplifikasyon sistemi icerir. Bu, Rotor-Gene Q Cycling Orange
floresans kanalinda bir dahili kontrol (IC) olarak saptanir. Analitik HCV PCR
saptama limiti azalmaz. Viral RNA miktarinin saptanmasini momkan kilan
harici pozitif kontroller (Hep. C Virus RG QS 1-4) saglanmigtir. Daha fazla bilgi
icin
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www.qgiagen.com/products/artushecvrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina bakiniz.

Patojen bilgisi

Hepatit C ayni isimli viris nedeniyle olusan bir karaciger enflamasyonudur.
Diger hepatit virUsleri olan A, B, D ve E'nin tersine hepatit C virist (HCV) ile
enfeksiyon yiUksek oranda vakada kronik karaciger hastaligina neden olur. Bir
HCV enfeksiyonu siklikla uzun bir stre herhangi bir yakinmaya neden olmaz.
Bu nedenle cogu hasta HCV enfeksiyonunun farkinda degillerdir. Ancak tedavi
hastaligin en erken evrelerinde en etkindir. Halen tek ispatlanmig, etkili tedavi
interferon a (Ribavirin ile kombinasyon halinde) olmustur. Ancak sadece bazi
kronik hepatit C hastalarinin interferon tedavisine cevap verdigi bilinmektedir.
Bu nedenle, bazi durumlar altinda bu pahali hasta tedavisinin olumsuz etkileri
olabilir ve immin sistemin bozulmasi ve sonunda alevlenmeler (6rnegin
dudakta herpes, zona) gibi ciddi yan etkilere yol acabilir (1-4).
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

artus HCV QS-RGQ Kit (24) (72)
Katalog no. 4518363 4518366
Reaksiyon sayisi 24 72
Mavi  Hep. C Virus RG Master A 4x 144 ul 8 x 144 ul
Eflatun Hep. C Virus RG Master B 4x216ul 8x216ul
Kirmizi Hep. C Virus RG QS 1* (10 1U/ul) QS 200 ul 200 ul
Kirmizi Hep. C Virus RG QS 2* (10° IU/ul) QS 200 ul 200 ul
Kirmizi Hep. C Virus RG QS 3* (102 1U/ul) QS 200 ul 200 ul
Kirmizi Hep. C Virus RG QS 4* (10" IU/ul) QS 200 pl 200 ul
Yesil  Hep. C Virus RG ICt IC 1.000ul 2x1.000 ul
Beyaz Water (PCR grade) (Su (PCR sinifi)) 1.000 ul 1.000 ul

artus HCV QS-RGQ Kit Handbook mE 1 1

(El Kitabi)

* Kantitasyon standardi.
t Dahili kontrol.
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Gereken ama Saglanmayan Materyal

Kimyasallarla galisirken daima uygun bir laboratuvar 6nligo, tek kullanimlik
eldivenler ve koruyucu gézlikler kullanin. Daha fazla bilgi igin Grin
tedarikcisinden elde edilebilecek uygun givenlik veri sayfalarina (SDS)
bagvurun.

B Pipetler (ayarlanabilir)* ve filireli steril pipet uclari
M Vorteks karigtirici*

B 6.800 x g hizinda santrifigasyon yapabilen, 2 ml reaksiyon tUpleri icin
rotorlu masaUstyu santrifij*

Ornek hazirlama igin
B QIAsymphony SP instrument (QIAsymphony SP aleti) (kat. no. 9001297)*
B QlAsymphony AS instrument (QIAsymphony AS aleti) (kat. no. 9001301)*

PCR igin

B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM®'t

M Rotor-Gene Q yazilim versiyonu 2.1 veya Usti

B Opsiyonel: Rotor-Gene AssayManager! versiyon 1.0, veya Usti

Not: Spesifik uygulamalar icin gerekli materyal hakkinda ek bilgi
www.giagen.com/products/artushevrgpcerkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasinda bulunur.

* Aletlerin Ureticinin dnerilerine gére kontrol edilip kalibre edildiginden emin olun.

t Gecerliyse, Ocak 2010 veya sonraki Uretim tarihli Rotor-Gene Q 5plex HRM aleti. Uretim
tarihi aletin arkasindaki seri numarasindan elde edilebilir. Seri numarasi "aayynnn"

formatindadir ve burada "aa" rakamlar halinde Gretim ayini, "yy" Gretim yilinin son iki
rakamini ve "nnn" benzersiz alet tanimlayiciya isaret eder..
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro diagnostik kullanim igin

Kimyasallarla galisirken daima uygun bir laboratuvar 6nligo, tek kullanimlik
eldivenler ve koruyucu gézliukler kullanin. Daha fazla bilgi igin 10tfen uygun
guvenlik veri sayfalarina (SDS) bagvurun. Bunlar ¢cevrim ici olarak rahat ve
kompakt PDF formatinda www.giagen.com/safety adresinde yer alir ve burada

her QIAGEN® kiti ve kit bilegeni icin MSDS belgesini bulabilir, gérebilir ve
yazdirabilirsiniz.

Kullanilan saflagtirma kiti icin guvenlik bilgisi agisindan ilgili kit el kitabina
bakiniz. Aletlerle ilgili givenlik bilgisi igin ilgili alet kullanici el kitabina bakiniz.

Ornek ve tahlil ahgini yerel giivenlik dizenlemelerinize gére ahin.

Genel 6nlemler
Daima sunlara dikkat edilmelidir:
M Filtreli steril pipet uglarn kullanin.

B Manuel adimlar sirasinda tipleri mimkin oldugunda kapali tutun ve
kontaminasyonu énleyin.

M Bir tahlile baglamadan énce tim bilesenleri oda sicakliginda (15-25°C)
lyice ¢ozUn.

W Cozuldugunde bilesenleri karistinin (tekrar tekrar yukari-asagi pipetleyerek
veya puls vorteksleme ile) ve kisaca santrifije edin. Reaktif tiplerinde
képuk veya kabarcik bulunmadigindan emin olun.

Farkli lot numaralarina sahip kitlerden bilesenleri karigtirmayin.
M Gerekli adaptorlerin 2-8°C'ye énceden sogutuldugundan emin olun.

B Hizl caligin ve yUklemeden énce PCR reaktiflerini buz Gzerinde veya
sogutma blogu icinde tutun.

B s akisinin bir kismindan digerine surekli olarak ilerleyin. Her modul
arasinda 30 dakika transfer stresini agsmayin (QIAsymphony SP'den
QIAsymphony AS'ye ve Rotor-Gene Q'ya).

Reaktif Saklama ve Muamele

artus HCV QS-RGQ Kitinin bilesenleri =30 ila —15°C'de saklanmalidir ve etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Tekrarlanan ¢ézme ve
dondurma (>2 x) durumundan kaginilmalidir ¢onkd tahlil performansini
azaltabilir.
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Ornek Muamelesi ve Saklama

Belirli uygulamalar icin 6rnek muamelesi ve saklama hakkinda bilgi
www.giagen.com/products/artushevrgpcerkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasinda bulunur.

I —
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Prosedir

QIAsymphony SP/AS aletleriyle ise baslama
BUton cekmeceleri ve kapaklar kapatiniz.

QIAsymphony SP/AS aletlerini acin ve “Sample Preparation” (Ornek Hazirlama)
ekrani belirip baglama hazirli§ islemi bitinceye kadar bekleyin.

Alette oturum agin (gekmecelerin kilidi agilir).

Viral RNA saflastirma

artus HCV QS-RGQ Kiti bir QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiti kullanilarak
QIAsymphony SP Uzerinde yapilan viral RNA saflagtirma adimiyla
dogrulanmugtir. Reaktif kartusunu QIAsymphony SP Uzerinde érnek saflagtirma
adimi igin nasil hazirlayacaginiz konusunda bilgi icin QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen El Kitabi (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook)
belgesine bakiniz.

Bir dahili kontrol ve tasiyici RNA (CARRIER) kullanma

artus HCV QS-RGQ Kitiyle kombinasyon halinde QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kitlerinin kullaniimasi 6rnek hazirlama ve akig yéni tahlilinin
etkinligini izlemek Uzere saflagtirma islemine dahil kontrol (Hep. C Virus RG IC)
sokulmasini gerektirir. Ayrica, QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitleri tasiyici
RNA (CARRIER) hazirlanmasini gerektirebilir. Dahili kontrol ve tagiyici RNA
(CARRIER) kullanimiyla ilgili spesifik bilgi icin
www.giagen.com/products/artushevrgpcerkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina bakiniz.

Tahlil Kontrol Setleri ve Tahlil Parametre Setleri

Tahlil Kontrol Setleri QIAsymphony SP Uzerinde érnek saflastirma igin protokol
ile dahili kontrol gibi ek parametrelerin kombinasyonudur. Her protokol igin
varsayilan bir Tahlil Kontrol Seti énceden kuruludur.

Tahlil Parametre Setleri QIAsymphony AS Uzerinde tahlil kurulumu icin tahlil
tanimiyla tekrar sayimi ve tahlil standardi sayisi gibi tanimlanan ek
parametrelerin bir kombinasyonudur.

QIAsymphony SP/AS Uzerinde entegre calismalar icin Tahlil Parametre Seti
iligkili 6rnek saflagtirma sirecini belirleyen énden bir Tahlil Kontrol Setine
dogrudan baglidir.
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Nukleik asitlerin verimi

Tasiyict RNA (CARRIER) ile hazirlanan elGatlar hedef nikleik asitlerden ¢ok daha
fazla tastyict RNA (CARRIER) icerebilir. Verimliligi belirlemek Gzere kantitatif
amplifikasyon yéntemleri kullanmayi éneririz.

Nukleik asitleri saklama

24 saate kadar kisa dénemli saklama igin saflastirlmig ntkleik asitleri 2-8°C'de
saklamayi éneririz. 24 saat Gzerinde uzun dénemli saklama icin —20°C'de
saklamayi éneririz.

e
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Protokol: QIAsymphony SP/AS Uzerinde RNA izolasyonu ve
tahlil kurulumu

Asagida QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitleri kullanimi icin genel bir
protokol tanimlanmugtir. Hacimler ve tOpler dahil spesifik bir uygulama igin
ayrintili bilgi www.giagen.com/products/artushevrgpcrkitce.aspx adresindeki
ilgili Uygulama Sayfasinda saglanir.

Baslamadan énce 6nemli noktalar

B QIAsymphony SP/AS aletlerine asina oldugunuza emin olun. Calighrma
talimati icin cihazlarinizla saglanan kullanicr el kitaplari ve
www.giagen.com/products/giasymphonyrgqg.aspx adresinde ¢evrim igi
olarak bulunan en son versiyonlara bagvurun.

B Bir reaktif kartusunu (RC) ilk kez kullanmadan énce kartus (RC) icindeki
Tampon QSL2 ve QSB1 iginde presipitat bulunmadigini kontrol edin.
Gerekirse Tampon QSL2 ve QSB1 iceren oluklari reaktif kartusundan (RC)
citkarin ve presipitati ¢czmek Uzere ara sira sallayarak 37°C sicaklikta 30
dakika inkUbe edin. Oluklarn dogru pozisyonlara yerlestirdiginizden emin
olun. Reaktif kartusu (RC) zaten delinmigse oluklarin Tekrar Kullanilabilir
MGhirleme Seritleriyle muhirlendiginden emin olun ve tUm reaktif
kartusunu (RC) bir su banyosunda ara sira sallayarak 37°C sicakhkta

30 dakika inkibe edin.*

B Reaktif kartusunu (RC) cok kuvvetli sallamayin yoksa képik olusabilir ve sivi
dizeyi saptama problemlerine neden olabilir.

B Hizl caligin ve yUklemeden énce PCR reaktiflerini buz Gzerinde veya
sogutma blogu icinde tutun.

B Reaoktif hacimleri calisma bagina 24 veya 72 reaksiyon igin optimize
edilmistir (sirasiyla kat. no. 4518363 ve 4518366).

B Her kullanimdan énce tOm reaktifler tamamen ¢ézinmeli, karigtinimali
(yukari ve asadi tekrarlanan pipetlemeyle veya hizli vortekslemeyle) ve
6.800 x g degerinde en az 3 saniye santrifuje edilmelidir. Reaktiflerde
képUk olusmasindan kaginin.

B artus HCV QS-RGQ Kitinin ttm bilegenleri ve érnek hazirlamadan
elGatlarin cihaz Uzerinde en azindan 96 6rnek icin 6rnek saflagtirma ve
72 tahlil icin tahlil kurulumu icin normal stre boyunca, QIlAsymphony
SP'den QIAsymphony AS'ye 30 dakika kadar transfer suresi ve
QIAsymphony AS'den Rotor-Gene Q'ya 30 dakikaya transfer stresi dahil
olmak Uzere stabil oldugu goésterilmistir.

* Aletleri Greticinin talimatina gére dizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin
yapildigindan ve kalibre edildiginden emin olun.
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Baslamadan énce yapilacaklar

B TOm gerekli karngimlari hazirlayin. Gerekirse tagiyici RNA (CARRIER) ve
dahili kontroller iceren karigimlari baglamadan hemen énce hazirlayin.
Daha fazla bilgi igin www.qgiagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx
adresindeki ilgili Uygulaoma Sayfasina bakiniz.

B isleme baslamadan énce manyetik partikillerin tam olarak tekrar
sUspansiyon haline getirildiginden emin olun. Manyetik partikilleri iceren
olugu ilk kullanimdan énce en az 3 dakika kuvvetle vorteksleyin.

B Reaktif kartusunu (RC) yuklemeden énce manyetik partikilleri iceren
oluktan kapagi ¢cikarin ve enzim tiplerini agin. Enzim askisinin oda
sicakh@ina (15-25°C) dengelendiginden emin olun.

B Delici kapagin (PL) reaktif kartusu (RC) Uzerine yerlestirildiginden ve
manyetik partikil olugunun kapaginin cikarildigindan veya kismen

kullanilmig bir reaktif kartusu (RC) kullaniliyorsa Tekrar Kullanilabilir
MGhUrleme Seritlerinin cikarldigindan emin olun.

B  Ornekler barkodluysa érnekleri tip tagiyicida barkodlar QlAsymphony SP
sol tarafindaki “Sample” (Ornek) cekmecesinde barkod okuyucuya
bakacak sekilde yénlendirin.

Prosedur

QIAsymphony SP Uzerinde viral RNA saflastirma
1. QIAsymphony SP/AS aletlerinin ttm ¢ekmecelerini ve kapaklarini
kapatin.

2. Aletleri acin ve “Sample Preparation” ekrani belirip baslama
hazirhigi islemi bitinceye kadar bekleyin.

GUc¢ anahtart QlAsymphony SP aletinin sol alt késesinde bulunur.

w

Aletlerde oturum agin.

4. Asagidaki cekmeceleri
www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili
Uygulama Sayfasina gére hazirlayin.

B “Waste” (Atk) cekmecesi; hazirlandiginda bir envanter taramasi yapar.
B  “Eluate” (ElGat) gekmecesi; hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.

B “Reagents and Consumables” (Ayiraclar ve Sarflar) cekmecesi;
hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.

B “Sample” cekmecesi
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5. QIAsymphony dokunmatik ekrani “Integrated run” (Entegre calisma)
kurulumunu kullanarak isleme konacak her 6rnek grubu icin gerekli
bilgiyi girin. Calisma icin bir Test Parametre Seti secin ve érnekler
icin karsilik gelen AS grubuna atayin.

Tahlil Parametre Seti ve 6nceden segilen elisyon hacmi hakkinda bilgi ilgili
Uygulama Sayfasinda saglanir.

QIAsymphony SP/AS Uzerinde entegre calismalar hakkinda daha fazla bilgi
icin cihaz kullanici el kitaplarina bagvurun.

6. Bir entegre calisma kurarken 6rnek laboratuvar gerecleri, 6rnek tipi
(6rnek, EC+, ve EC-), ve hacimlerin dogru atanmasini kontrol edin.

Her cekmeceye yUklenecek sarflar ve bilesenler hakkinda bilgi ilgili
Uygulama Sayfasinda saglanir.

7. Entegre calismanin ttm gruplarn hakkinda bilgi girildikten sonra
“Integrated run” kurulumundan ¢ikmak igin “Ok” dGgmesine
tiklayin. Entegre calismaya genel bakis icinde tom gruplarin durumu
“LOADED” (YUKLENMIS) durumundan “QUEUED” (SIRADA)
durumuna girer. Bir lot siraya girer girmez “Run” (Calisma) dogmesi
belirir. islemi baslatmak Gzere “Run” digmesine basin.

Tum igsleme koyma adimlari tamamen otomatiktir.

Tahlil kurulumu icin QlAsymphony AS cekmecelerini yokleme

8. Bir entegre calismayi siraya koyduktan sonra QIAsymphony AS
cekmecelerini acin. YUklenmesi gereken bilesenler dokunmali
ekranda gosterilir.

9. Entegre calismadan énce asagidakileri yaptiginizdan daima emin
olun.
B Ug cikisini yerlestirin
B  Ug atma torbasini atin

B Bos u¢ atma torbasi takin

10. Tahlil askisi/askilarini tanimlayin ve yUkleyin. Tahlil askisi/askilarini
oénceden sogutulmus adaptor(ler) icinde “Assay” (Tahlil)
slotuna/slotlarina yiklenir. Tahlil askilari hakkinda bilgi
www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili
Uygulama Sayfasinda saglanmistir.

11. Sogutma pozisyonlarinin sicakligini kontrol edin.
Hedef sogutma sicakliklarina ulagildiginda her yuva yanindaki kigUk yildiz
yesile doner.

12. Tek bir kitteki ttm HCV RG Master A tuplerini baslamadan énce tek
bir tGpte kombine edin. Tek bir kitteki ttm HCV RG Master B tiplerini
baslamadan énce tek bir tipte kombine edin.
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13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22

Not: Viskéz reaktiflerin manuel pipetlerle kullanilmasi zor olabilir. TUpteki
tOm Master hacmini aktardiginizda emin olun.

Her reaktif tGpini alet yazilimi tarafindan verilen yikleme bilgisine
gore uygun reaktiften gerekli hacimle doldurun.

Not: Her kullanimdan énce tom reaktifler tamamen ¢ézinmeli,
karistinlmali (yukari ve asadi tekrarlanan pipetlemeyle veya hizli
vortekslemeyle) ve 6.800 x g degerinde en az 3 saniye santrifije
edilmelidir. Saptama hatalarina neden olabilecek kabarciklar veya
kopuklenmelerden kaginin. Hizli calisin ve yoklemeden énce PCR
bilesenlerini buz Uzerinde veya sogutma blogu icinde tutun.

Reaktif askisini yukleyin ve reaktif tGplerini kapaksiz olarak ilgili
Uygulama Sayfasina gore reaktifler icin 6nceden sogutulmus
adaptérlerde uygun pozisyonlara yerlestirin.

Tek kullanimlik filtre uclarini her ug tipi icin gerekli sayiya gére
“Eluate and Reagents” (ElGat ve Reaktifler) ve “Assays” (Tahliller)
cekmecelerine ilgili Uygulama Sayfasinda yikleyin.

“Eluate and Reagents” ve “Assays” cekmecelerini kapatin.

Her cekmece kapatildiginda, her cekmece icin envanter taramasini
baslatmak i¢in “Scan” (Tara) kismina basin.

Envanter taramasi slotlari, adaptérler, filire uglari ve ug cikisini ve ayrica

spesifik reaktif hacimlerinin dogru yUklenmesini kontrol eder. Gerekirse
mevcut hatalari dizeltin.

Test kurulumu QIAsymphony SP Gzerinde saflagtirma adimi tamamlanir
tamamlanmaz ve elGat askilar QIAsymphony AS'ye aktarilir aktarimaz
baslayacaktr.

Calisma tamamlandiktan sonra tahlil kurulumu “Overview” (Genel
Bakis) ekraninda “Remove” (Cikar) kismina basin. “Assays”
cekmecesini acin ve tahlil askisini/askilarini ¢ikarin.

Sonuc¢ ve doénguleyici dosyalarini yikleyin.

QIAsymphony AS Uzerinde ¢ok sayida grup entegre bir calisma igin
konfigire edilmisse adim 8 kismindan baslayarak QIAsymphony AS
cekmecelerini tekrar yikleyin.

“Protokol: Rotor-Gene Q Uzerinde RT-PCR”, sayfa 16 kismina gecin.

. QlAsymphony AS dizenli bakimini Rotor-Gene Q Gzerinde PCR

calismasi sirasinda veya sonrasinda yapin.

s akisi entegre calisma icin tom aletleri tamamlanmis is akisinin sonunda
tOm cihazlari temizleyin.

QIAsymphony SP/AS Kullanici El Kitabi — Genel Tanim (QIAsymphony
SP/AS User Manual — General Description) igindeki bakim talimatini
izleyin. Capraz kontaminasyon riskini en aza indirmek Gzere dizenli olarak
bakim yaptiginizdan emin olun.
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Protokol: Rotor-Gene Q Uzerinde RT-PCR

Baslamadan énce 6nemli noktalar

B Protokole baslamadan 6nce Rotor-Gene Q aletine asina hale gelmek icin
vakit ayirin. Alet kullanici el kitabina bakiniz.

B PCR sonuclarinin otomatik olarak yorumlanmasi icin, Rotor-Gene Q
yazilimi yerine Rotor-Gene AssayManager kullanilabilir.

B Her PCR calismasinda tOm 4 kantitasyon standardi ve en az bir negatif
kontrolin (Su, PCR sinifi) bulundugundan emin olun. Bir standart egri
olusturmak Uzere her PCR ¢aligmasi igin saglanan 4 kantitasyon
standardinin (Hep. C Virus RG QS 1-4) tOmin kullanin.

Prosedur

1. PCR tiplerini kapatin ve Rotor-Gene Q 72 Kuyulu Rotoru igine
yerlestirin. Rotor-Gene Q 4 seritli tGplerini sogutma adaptérinin ve
rotorun pozisyon indeksleri eslesecek sekilde dogru yonlendirmeyle
transfer ettiginizden emin olun. Kilitleme halkasinin (Rotor-Gene
Aleti aksesuari) tiplerin ¢calisma sirasinda yanlighkla agilmasini
6nlemek Uzere rotorun Uzerine yerlestirildiginden emin olun.

2. Cycler dosyasini QlIAsymphony AS’den Rotor-Gene Q bilgisayarina
transfer edin.

3. HCV RNA saptamak igin bir sicaklik profili olusturun ve
www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx adresindeki ilgili
Uygulama Sayfasina goére ¢calismayi baslatin. Rotor-Gene Q
programlamayla ilgili yazilima spesifik bilgi
www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx adresinde
“Settings to run artus QS-RGQ Kits” (artus QS-RGQ Kitlerini
calishrmak icin ayarlar) adindaki ilgili Protokol Sayfasinda
saglanmaktadir.

|
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Sonuclarin Degerlendirilmesi

Sonuclarin yorumlanmasi hakkinda ayrintili bilgi icin
www.giagen.com/products/artushevrgpcerkitce.aspx adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina bakiniz.

Sorun Giderme kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu olusabilecek herhangi bir problemi ¢cézmekte faydal
olabilir. QIAGEN Teknik Servisindeki bilim insanlari bu el kitabindaki bilgiler ve
protokoller veya tahlil ve 6rnek teknoloijileri ile ilgili herhangi bir sorunuzu
cevaplamaktan daima mutlu olacaktir (irtibat bilgisi icin arka kapaga bakiniz
veya www.giagen.com adresini ziyaret ediniz).

Aciklama ve oneriler

Genel muamele

Dokunmatik Bir protokol ¢alismasi sirasinda bir hata mesaii
ekranda hata goruntilenirse aletlerinizle saglanan kullanicr el
mesajl kitaplarina bagvurun.

goruntileniyor

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitinde acilmis kartusun reaktif
olugunda presipitat

a) Tampon Fazla buharlagma tamponlarda artmig tuz
buharlagmasi konsantrasyonu veya azalmig alkol konsantrasyonlarina
neden olabilir. Reaktif kartusunu (RC) atin. Kismen
kullanilmig bir reaktif kartusu (RC) saflaghrma icin
kullanilmadiginda tampon oluklarini Tekrar Kullanilabilir
MGharleme Seritleri ile mutlaka méharleyin.

b) Reaktif Reaktif kartusunun (RC) 15°C altinda saklanmasi
kartusunun (RC) presipitatlarin olusmasina neden olabilir. Gerekirse
saklanmasi reaktif kartusundan (RC) tampon QSL2 ve QSB1 oluklar

cikarin presipitat ¢dzmek Uzere ara sira sallayarak 37°C
sicakhkta bir su banyosunu* 30 dakika inkibe ediniz.
Oluklar dogru pozisyonlara yerlestirdiginizden emin
olun. Reaktif kartusu (RC) zaten delinmigse oluklarin
Tekrar Kullanilabilir MGhirleme Seritleri ile tekrar
kapatildigindan emin olun ve tim reaktif kartusunu (RC)
ara sira sallayarak 37°C sicakhkta bir su banyosunu* 30

dakika inkibe ediniz.

* Aletleri Ureticinin talimatina gére dizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin
yapildigindan ve kalibre edildiginden emin olun.

e
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Aciklama ve oneriler

DUsUk nikleik asitlerin verimi

a) Manyetik partikiller isleme baslamadan énce manyetik partikillerin tam
tam olarak tekrar olarak tekrar stspansiyon haline getirildiginden
sUspansiyon haline  emin olun. Kullanimdan énce en az 3 dakika

getirilmemis vorteksleyin.
b) Donmus &rnekler Donmus 6rnekleri iyice karigtiklarindan emin olmak
¢b6zmeden dnce icin hafifce sallayarak ¢ézin.

dogru sekilde
kangtinlmamig

c) Tasiyict RNA Tastyict RNA'y1 (CARRIER) Tampon AVE (AVE) icinde
(CARRIER) tekrar olusturup
eklenmemig www.qgiagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx

adresindeki ilgili Uygulama Sayfasinda tanimlandigi
sekilde uygun hacimde Tampon AVE (AVE) ile
karngtirin. Saflagtirma iglemini yeni érneklerle
tekrarlayin.

d) Degrade nikleik Ornekler hatali sekilde saklanmis veya cok fazla
asitler dondurup ¢é6zme déngisine maruz kalmis.
Saflagtirma iglemini yeni érneklerle tekrarlayin.

e) Tam olmayan Kullanmadan énce Tampon QSL2 ve QSB1 icinde
ornek lizisi presipitat bulunmadigini kontrol edin. Gerekirse

Tampon QSL1 ve QSB1 iceren oluklar reaktif
kartusundan (RC) ¢ikarin ve presipitati cozmek Uzere
ara sira sallayarak 37°C sicaklikta 30 dakika inkibe
edin. Reaktif kartusu (RC) zaten delinmigse oluklarin
Tekrar Kullanilabilir MGhUrleme Stripleri ile tekrar
kapatildigindan emin olun ve tOm reaktif kartusunu
(RC) bir su banyosunda ara sira sallayarak 37°C
sicakhkta 30 dakika inkibe edin.*

f) Pipet ucunun QIAsymphony saflastirma islemine baglamadan
¢6zUnmez materyal &nce 6rnekten ¢6zOnmez materyal ¢ikarilmamistir.
nedeniyle ttkanmasi Viral uygulamalar icin ¢6zOnmez materyali ¢tkarmak

Uzere 6rnedi 1 dakika 3.000 x g hizinda santrifije
edin ve sUpernatani yeni érnek tpUne transfer edin.

* Aletleri Greticinin talimatina gére dizenli olarak kontrol edildiginden, bakiminin
yapildigindan ve kalibre edildiginden emin olun.
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Aciklama ve oneriler

QIAsymphony AS yetersiz Master saptiyor

TOm Master tipU
aktarilmamis

Tek bir kitteki ttm HCV RG Master A tiplerini
baslamadan énce tek bir tipte kombine edin.
Tek bir kitteki ttm HCV RG Master B tuplerini
baslamadan dnce tek bir tipte kombine edin.
Viskéz reaktiflerin manuel pipetlerle kullaniimasi
zor olabilir. Topteki ttm Master hacmini
aktardiginizda emin olun.

Viskoz reaktifler icin manuel pipetler kullanilirken
ekstradan hacmin %5'inin aspire edilmesini
éneririz (6rn., 800 ul hacim icin pipette 840 ul
olarak ayarlayin).

Alternatif olarak siviyr yavas sekilde verdikten ve
hedef tUp duvarinda bir disari verme iglemi
gerceklestirdikten sonra ucu sividan gikarin, pipet
pistonunu serbest birakin ve 10 saniye daha
bekleyin. Kalan sivi uctan asagiya akar ve pipet
pistonuna ikinci bir kez basilarak digar
verilebilir. “Low retention” (DUsUk retansiyon)
olarak etiketlenmig PCR sinifi filire uglarinin
kullanilmasi sivi geri alinmasini arttirabilir.

Floresans kanali Cycling Green icinde pozitif kontrollo (Hep. C
Virus RG QS 1-4) sinyal yok

a) PCR veri analizi igin
secilen floresans kanali
protokole uymuyor

b) Rotor-Gene aletinin
sicaklik profilinin hatali
programlanmasi

c) Hatali PCR
konfigUrasyonu

artus HCV QS-RGQ Kiti El Kitabi

Veri analizi agisindan analitik HCV PCR igin
floresans kanali Cycling Green ve dahili kontrol
PCR igin floresans kanali Cycling Orange segin.

Sicaklik profilini protokolle karsilagtirin.
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx
adresindeki ilgili Uygulama Sayfasi ve Protokol
Sayfasina bakin.

Tahlil kurulumunun dogru yapildigindan ve
dogru Tahlil Parametre Setinin kullanildigindan
emin olun. Gerekirse PCRYyi tekrarlayin.
www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx
adresindeki ilgili Uygulama Sayfasina bakiniz.
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Aciklama ve oneriler

d) Bir veya birkag kit
bileseninin saklama
kosullar “Reaktif
Saklama ve Muamele”
(sayfa 8) icinde verilen
talimata uymamis

e) artus HCV QS-RGQ

Kitinin sUresi gegmistir

Reaktiflerin saklama kosullarini ve son kullanma
tarihini (kit etiketine bakiniz) kontrol edin ve

gerekirse yeni bir kit kullanin.

Reaktiflerin saklama kosullarini ve son kullanma
tarihini (kit etiketine bakiniz) kontrol edin ve

gerekirse yeni bir kit kullanin.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiti kullanilarak saflastirma
yapilmis bir negatif plazma 6rneginin dahili kontrolonde floresans

kanali Cycling Orange icinde sinyalin zayif olmasi veya olmamasi ve
ayni zamanda kanal Cycling Green icinde sinyalin olmamasi

a) PCR kosullari protokole  PCR kosullarini kontrol edin (yukariya bakiniz) ve
gerekirse PCR'yi duzeltilmis ayarlarla tekrarlayin.

uymamaktadir

b) PCR inhibe olmus

c) Ekstraksiyon sirasinda
RNA kaybedilmis

d) Bir veya birkag kit
bilegeninin saklama
kosullar “Reaktif
Saklama ve Muamele”
(sayfa 8) icinde verilen
talimata uymamis

e) artus HCV QS-RGQ

Kitinin stresi ge¢cmistir

20

Onaylanmis izolasyon yéntemini
kullandigimizdan (bakiniz “Protokol:

QlAsymphony SP/AS uzerinde RNA izolasyonu ve
tahlil kurulumu”, sayfa 12) emin olun ve talimat

yakindan izleyin.

Dahili kontrol sinyalinin olmamasi ekstraksiyon

sirasinda RNA kaybina isaret edebilir.
Onaylanmis izolasyon yéntemini
kullandigimizdan (bakiniz “Protokol:

QlAsymphony SP/AS uzerinde RNA izolasyonu ve
tahlil kurulumu”, sayfa 12) emin olun ve talimat

yakindan izleyin.

Ayrica yukarida “Dustk nikleik asitlerin verimi”

kismina bakiniz.

Reaktiflerin saklama kosullarini ve son kullanma
tarihini (kit etiketine bakiniz) kontrol edin ve

gerekirse yeni bir kit kullanin.

Reaktiflerin saklama kosullarini ve son kullanma
tarihini (kit etiketine bakiniz) kontrol edin ve

gerekirse yeni bir kit kullanin.

artus HCV QS-RGQ Kiti El Kitabi
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Aciklama ve oneriler

Analitik PCR floresans kanali Cycling Green icinde negatif kontrollG
sinyaller

a) PCR hazirlanmasi PCR'yi tekrarlarda yeni reaktiflerle tekrarlayin.
sirasinda

, MUmkinse PCR tiplerini test edilecek 6rnek
kontaminasyon olmus

eklenir eklenmez kapatin.

Calisma alani ve aletlerin dizenli araliklarla
dekontamine edildiginden emin olun.

b) Ekstraksiyon sirasinda  Test edilecek 6rnegin ekstraksiyonunu ve
kontaminasyon olmus  PCR'sini yeni reaktiflerle tekrarlayin.

Calisma alani ve aletlerin dizenli araliklarla
dekontamine edildiginden emin olun.

Kalite Kontrol

QIAGEN'in ISO onayli Kalite Yénetimi Sistemine gére her artus HCV QS-RGQ
Kiti lotu tutarl Gron kalitesi saglamak Gzere énceden belirlenmis
spesifikasyonlara goére test edilir.

Sinirlamalar
Tum reaktifler sadece in vitro diagnostik olarak kullanilabilir.

Bu Urinin sadece in vitro diagnostik islemler konusunda 6zel olarak talimat
almig ve egitilmis kisilerce kullaniimasi gerekir.

Optimum PCR sonuclari icin kullanici el kitabina kati sekilde uyulmalidir.

Tum bilegenlerin kutu ve etiketlerinde basili son kullanma tarihlerine dikkat
edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmis bilesenleri kullanmayin.

Nadir olsa da kitin primerleri ve/veya probunun kapsadigi viral genomun
yUksek 6lgide korunmus bélgelerinde mutasyonlar, eksik kantitasyon veya
béyle durumlarda virisin varligini saptamada basarisizlikla sonuglanabilir.
Tahlil tasariminin gecerliligi ve performansi dizenli araliklarla gézden gecirilir

Performans Ozellikleri

artus HCV QS-RGQ Kitinin performans &zellikleri icin
www.qiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx adresine bakiniz.
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Semboller
W <N> <N> reaksiyon icin yeterli reaktif icerir
g Son Kullanma Tarihi

IVD in vitro diagnostik tibbi cihaz
REF Katalog numarasi

LOT Lot numarasi
Materyal numarasi

COMP Bilesenler

CONT icindekiler

NUM Sayi

GTIN Kiresel Ticaret Parga Numarasi
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Sicaklik sinirlamasi

A
‘ Ureici
1]

Kullanma talimatina bagvurun

Irtibat Bilgisi

Teknik yardim ve daha fazla bilgi icin 1Gtfen www.qgiogen.com/Support
adresindeki Teknik Destek Merkezimize gidin, 00800-22-44-6000
numarasindan arayin veya QIAGEN Teknik Servis Blumlerinden veya yerel

distribUtoérlerden birini arayin (arka kapaga bakiniz veya www.giagen.com
adresine gidiniz).
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Siparis Bilgisi

Urin icindekiler Kat. no.
artus HCV QS-RGQ Kit 24 reaksiyon igin: 2 Masters, 4 4518363
(24) Kantitasyon Standardi, Dahili Kontrol,

Su (PCR sinifi)
artus HCV QS-RGQ Kit 72 reaksiyon icin: 2 Masters, 4 4518366
(72) Kantitasyon Standardi, Dahili Kontrol,

Su (PCR sinifi)
QIAsymphony RGQ sistemi
QIAsymphony RGQ, QIAsymphony SP, QlAsymphony AS, 9001850

System Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM, gerekli
aksesuarlar ve sarf malzemesi, kurulum

ve egitim

Guncel lisanslama bilgisi ve Urine spesifik red beyanlari igin ilgili QIAGEN kiti
el kitabr veya kullanici el kitabina bakiniz. QIAGEN kiti el kitaplari ve kullanici el
kitaplar www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi

veya yerel distribGtérinizden istenebilir.

24
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Bu Grindn satin alinmasi satin alanin insan in vitro diagnostik islemleri icin diagnostik servislerin yapilmasinda kullanmasina izin verir. Satin alma
nedeniyle bu spesifik kullanim hakki diginda genel bir patent veya baska herhangi bir tipte lisans saglanmaz.

Ticari markalar: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

artus HCV QS-RGQ Kiti Avrupa In Vitro Diagnostik Direktifi 98/79/EC uyarinca bir CE isaretli diagnostik kittir. Tom Ulkelerde saglanmamaktadir.
Sinirli Lisans Sézlesmesi

Bu 0rintn kullanimi satin alan veya kullanicinin artus HCV QS-RGQ Kitini su sartlar kabul ettigini belirler:

1. Urin sadece irinle birlikte ve bu el kitabinda saglanan protokollerle uyumlu olarak ve kit igindeki bilesenlerle kullanim igin kullanilabilir.
QIAGEN urinle saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.giagen.com adresinde bulunan ek protokollerde tanimlananlar digsinda bu kite dahil
edilmemis herhangi bir bilegen ile kitin igindeki bilesenleri kullanma veya birlestirme agisindan herhangi bir fikri mlkiyet altinda bir lisans
vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilar igin saglanmighr. Bu protokoller QIAGEN
tarafindan iyice test edilmis veya optimize edilmis olmayabilir. QIAGEN G¢iinct taraflarin haklarini ihlal etmediklerini garanti etmez ve beyan
etmez..

2. Acik olarak ifade edilmis lisanslar diginda, QIAGEN bu Kit ve/veya kullaniminin §¢iinct taraflarin haklarini ihlal etmeyecegi konusunda
herhangi bir garanti vermez.

3. Bu Kit ve bilesenleri sadece tek kullanim icin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, tekrar islemden gecirilemez veya tekrar satilamaz.
4.  QIAGEN spesifik olarak agik olarak belirtilen diginda ister agik ister zimni olsun her tirlG bagka lisansi reddeder.

5. Kitin satin alani ve kullanicisi yukarida yasaklanan iglemlerden herhangi birine yol acabilecek veya bunlari kolaylagtirabilecek herhangi bir adim
atmamayi ve bagkasinin da atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN bu Sinirli Lisans Sézlesmesinin yasaklarini herhangi bir Mahkemede
yurirloge sokabilir ve Avukat Gcretleri diginda t0m aragtirma ve mahkeme masraflarini bu Sinirli Lisans Sézlesmesini veya Kit ve/veya
bilesenleriyle ilgili herhangi bir fikri milkiyet haklarini yirirloge sokmak igin yapilan bir davada geri alacakhr.

Gincellenmis lisans sartlari igin bakiniz www.qiagen.com.

© 2010-2014 QIAGEN, tom haklari sakhdir.
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