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Kullanim Amaci

artus® HAJV RG PCR Kit (96) insan adenoviriisi (HAdV) spesifik DNA'nin saptanmasi ve

kantifikasyonu icin real-time PCR teknolojisini temel alan bir in vitro diagnostik testtir.

Ozet ve Aciklama

artus HAdV RG PCR Kit Rotor-Gene Q aletlerinde real-time PCR kullanilarak HAdV-spesifik
DNA saptanmasi icin kullanima hazir bir sistem olusturur. Analize olasi PCR inhibisyonunu
tanimlamak ve kit reaktiflerinin bitinligint dogrulamak Uzere bir heterojen amplifikasyon
sistemi (Dahili Kontrol) dahildir.

Patojen bilgisi

ilk olarak 19501 yillarda eksplante edilmis adenoid dokudan izole edilen insan
adenovirUsleri (HAdV) Adenoviridae ailesinden cift iplikli zarfsiz DNA  virGsleridir ve
Mastadenovirus  genusuna aittirler. Dinya capinda  dagilmiglardir ve mevsimsel  bir

enfeksiyon paternleri vardir.

HAdV, A-G seklinde 7 tire bslinir. Tor B ayrica B1 ve B2 olarak bélinir. Su ana kadar en
az 56 farkli serotip (HAdV-1 - HAdV-56) tanimlanmugtir. Adenovirisler nezle, fareniit,
bronsit, pnémoni, ishal, konjonktivit (géz enfeksiyonu), ates, sistit (mesane enflamasyonu
veya enfeksiyonu), dékintGli hastalik ve nérolojik hastalik dahil ¢ok cesitli hastaliklara

neden olur.

Bir adenoviris torine bagl hastaligin belirtileri virGsin tercih ettigi doku tropizmine baghdir.

Ornegin solunum hastaliginin nedeni genellikle tir B1, C veya E iken, géz hastaligini tir B,
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D veya E, gastroenteriti genel olarak tir A, F veya G ve bdbrek ve idrar yolu enfeksiyonlarini
siklikla B2 tironden HAdV yapar.

Adenoviruslerin  epidemiyolojik &zellikleri tipe gére degisir. Bazi insan adenovirsleri
dinyanin bazi kisimlarinda endemikken ve enfeksiyon genellikle cocuklukta alinirken bagka
torler sporadik enfeksiyona ve zaman zaman salginlara neden olur. Tim HAdV'er

dogrudan temas, fekal-oral yol ve bazen su yoluyla geger.

HAdV enfeksiyonlarinin cogu kendiliginden gecerken bazen diger yonlerden saglkli kisilerde
ciddi pnédmoniler olusmusgtur. Ayrica bazi tipler enfekte konaklarin tonsilleri, adenoidleri ve
bagirsaklarinda uzun sureli asemptomatik enfeksiyonlar olusturabilir ve aylarca veya yillarca
salinma olabilir. Transplant yapilmig olanlar gibi immin bakimdan zayif kisilerde latent

enfeksiyonlarin tekrar aktivasyonu yasami tehdit edici yaygin hastaliga neden olabilir.

HAdJV cesitli gevresel kosullara ¢ok direnglidir ve yiksek él¢ide bulagicidir ve bu nedenle iyi
enfeksiyon kontrol ve hijyen uygulamalari dikkatle izlenmezse epidemik keratokonjonktivit
gibi adenovirtsle iliskili hastaliklarin nozokomiyal salginlarn kolaylikla gelisebilir. Bazi

Ulkelerde bazi HAdV salgini vakalari icin yerel idare dizeyinde zorunlu bildirim mevcuttur.
Islemin Prensibi

HAdV RG Master A ve HAdV RG Master B HAdV genomu icinde hedef bdlgelerin spesifik
amplifikasyonu ve
Rotor-Gene Q aletlerinin Cycling Green floresans kanalinda spesifik amplikonun dogrudan

saptanmast icin reaktifler ve enzimler icerir.

Ayrica artus HAdV RG PCR Kit'te analiz siUrecindeki olasi hatalari tanimlamak icin bir
heterolog amplifikasyon sistemi vardir. Bu Rotor-Gene Q aletlerinde Cycling Yellow

floresans kanalinda bir Dahili Kontrol (IC) olarak saptanir.
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HAdV DNA icin spesifik problar FAM™ floroforu ile etiketlenmigtir. Dahili Kontrol (IC) icin
spesifik prob, JOE™ floroforu ile etiketlenir. Spekiral olarak ayirt edilebilen floroforlarla
etiketlenen problarin  kullanilmasi  HAdVY DNA'larinin - ayni  anda saptanmasi  ve
kantifikasyonunu ve ayrica Rotor-Gene Q aletinin karsgilik gelen kanallarinda dahili

kontrolin saptanmasini momkin kilar.
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Saglanan Materyal

Kit icerigi
artus HAdV RG PCR Kit (96)
Katalog numarasi 4530265
Reaksiyon sayisi 96
Mavi HAdV RG Master A 8 x 60 l
Mor HAdV RG Master B 8 x 180 pl
Yesil HAdV RG IC 1 x 1.000 pl
Kirmizi HAdV QS* 4 x 250 pl
Beyaz H,O 1 x 500 pl
El Kitabi 1

*artus HAdV RG PCR Kit 4 Kantifikasyon Standardi (QS1-QS4) icerir.

Gereken ama Saglanmayan Malzemeler

Kullanim &ncesinde aletlerin  Ureticinin  énerilerine gdére kontrol edildigi ve kalibre

edildiginden emin olun.

Reaktifler

® QIAamp DNA Mini Kit (QIAGEN kat. no. 51304 veya 51306; bakiniz “DNA

ekstraksiyonu”, sayfa 11)

Sarf Malzemeleri

® 0,1 ml Strip Tupler ve Kapaklari, 72 kuyulu rotor ile kullanim igin (QIAGEN, kat. no.

981103 veya 981106)
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® Master karigimlar hazirlamak igin ntkleaz icermeyen, disuk DNA baglayan

mikrosantrifuj topleri

® Aerosol bariyerli, nikleaz icermeyen pipet uclari

Ekipman

® Rotor-Gene Q MDx 5plex, Rotor-Gene Q 5plex veya Rotor-Gene Q 6plex aleti

® Rotor-Gene Q yazilim versiyonu 2.3.1 veya Usti

® Yikleme Blogu 72 x 0,1 ml Tip, manuel reaksiyon kurulumu igin aliminyum blok
(QIAGEN, kat. no. 9018901)

Ornek hazirlama icin belirlenmis ayarlanabilir pipetler

PCR master karigimi hazirlama icin belirlenmis ayarlanabilir pipetler

Sablon DNA vermek icin belirlenmis ayarlanabilir pipetler

Vorteks karighrici

2 ml reaksiyon tupleri icin rotorlu tezgah santrifi|i

Uyarilar ve Onlemler

in vitro diagnostik kullanim icin.
Testi kullanmadan énce tOm talimati dikkatle okuyun.
Uyarilar

Kimyasallarla ¢aligirken daima uygun bir laboratuvar énlogu, tek kullanimlik eldivenler ve

koruyucu gézltkler kullanin.
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Onlemler

® Bu Grinin kullanimi ézellikle real-time PCR teknikleri ve in vitro diagnostik iglemler
konusunda talimat almig ve egitimli personelle sinirlidir.

® Numunelere daima givenli laboratuvar iglemleriyle uyumlu olarak bulagici ve/veya
biyolojik olarak tehlikeli gibi muamele edilmelidir.

® Numuneleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik pudrasiz eldivenler, bir laboratuvar
6nligu ve géz korumasi kullanin.

® Numune ve kit bilegenlerinin mikrobiyal ve nikleaz (DNaz/RNaz) kontaminasyonundan
kaginin.

® Daima aerosol bariyerli, DNaz/RNaz icermeyen tek kullanimlik pipet uglari kullanin.

e Kit bilegenlerini kullanirken daima koruyucu tek kullanimhk pudrasiz eldivenler kullanin.

® Numune hazirlama, reaksiyon kurulumu ve amplifikasyon/saptama aktiviteleri icin
daima ayrilmig ve birbirinden izole ¢alisma alanlari kullanin. Laboratuvardaki is akisi tek
yonlU bir sekilde ilerlemelidir. Her bélgede daima tek kullanimlik eldivenler kullanin ve
farkl balgelere girmeden énce bunlar degigtirin.

® Ay bdlge alanlarina ézel malzeme ve ekipman ayirin ve bunlari bir bélgeden digerine
tagimayin.

® Pozitif ve/veya pozitif olabilecek materyali kitteki tim diger bilesenlerden ayri saklayin.

® Amplikonlarla kontaminasyondan kaginmak igin amplifikasyon sonrasinda reaksiyon
toplerini/plakalar agmayin.

® Yerel, bdlgesel ve/veya ulusal dizenlemeler veya akreditasyon organizasyonlarinin
kilavuz ilkeleri veya gerekliliklerine gére ek kontroller test edilebilir.

® Son kullanma tarihini gegmis kit bilesenlerini kullanmayin.

® Ornek ve analiz ahgini yerel givenlik dizenlemelerinize uygun olarak atin.
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Reaktif Saklama ve Muamele

Kit bilesenleri

artus HAdV RG PCR Kit kuru buzda génderilir. Kit bilesenlerinin donmus olarak gelmesi
gerekir. Alindiginda bir veya birkag bilegen donmus degilse veya sevkiyat sirasinda topler
olumsuz etkilenmigse yardim igin QIAGEN Teknik Servisi ile irtibat kurun. Alindiginda tom kit
bilesenlerini —=30°C ila —-15°C'de saklayin.

Master reaktifleri igin tekrarlanan ¢ézme ve dondurmadan (iki kereden fazla) kaginilmahdir
cUnk0 analiz performansini azaltabilir. Ara sira kullanilacaklarsa reaktifleri alikotlar halinde
dondurun. Reaktifleri 2 saatten fazla 4°C'de saklamayin. HAAV RG Master A ve HAdV RG
Master Blyi igiktan koruyun.

artus HAdV RG PCR Kit sunlari igerir:

iki Master reaktif (HAdV RG Master A ve HAdV RG Master B)
Sablon Dahili Kontrol (HAdV RG IC)

Dért Kantifikasyon Standardi (HAJV QS1-4)

PCR sinifi su (H,0)

HAdV RG Master A ve HAdV RG Master B reaktifleri HAdV-spesifik DNA ve Dahili Kontrolin
tek bir reaksiyonda amplifikasyonu ve saptanmasi icin tGm bilesenleri (tampon, enzimler,

primerler ve problar) icerir.

Kantifikasyon Standartlan HAdV-spesifik DNA'nin standardize konsantrasyonlarini igerir.
Bunlar pozitif kontroller olarak ayri ayrn kullanilabilir veya &rnekte HAdV-spesifik DNA
konsantrasyonunu belirlemek icin kullanilabilecek bir sekilde standart bir egri olusturmak
icin birlikte kullanilabilir.  Kantifikasyon Standartlarinin - konsantrasyonlari Tablo 1'de

gosterilmistir.
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Tablo 1. Kantifikasyon Standartlari Konsantrasyonu

Kantifikasyon Standardi Konsantrasyon (kopya/pl)
QS1 10.000
QS2 1.000
QS3 100
QsS4 10
Islem
DNA ekstraksiyonu

HAdV-spesifik hedef sekanslar DNA'dan amplifiye edilir. Bir tahlil performansi sablon DNA
kalitesine bagh oldugundan asagdi yénde PCR icin kullanilmaya uygun DNA veren bir érnek

hazirlama kiti kullandiginizdan emin olun.

QIAamp DNA Mini Kit'in (QIAGEN, kat. no. 51304 veya 51306) artus HAdV RG PCR Kit'le
DNA saflagtirma icin kullaniimasi 8nerilir. DNA saflaghrmayr QlAamp DNA Mini El
Kitabindaki talimata gére yapin.

QIAamp DNA Mini Kit'teki ylkama tamponlari etanol icerdiginden elisyon éncesinde ek bir
santrifigasyon adimi gergeklestirin. QlAamp Mini déndirme kolonunu yeni bir 2 ml
toplama tipine yerlestirin ve eski toplama tGpU ve filirah atin. Bir tezgah santrifGjinde 10
dakika boyunca yaklagik 17.000 x g (~13.000 devir/dk) hizinda santrifije edin.

Onemli: Ekstraksiyon etkinligi ve ekstraksiyon yapilan nikleik asidin stabilitesi acisindan

tagtyict RNA kullanilmasi ¢ok énemlidir.

11 artus HAAV RG PCR Kit El Kitabi  10/2015



Onemli: Etanol real-time bir PCR'da giicli bir inhibitérdir. Ornek hazirlama kitiniz etanol
iceren ylkama tamponlar kullaniyorsa, nikleik asit elisyonu éncesinde tim etanol izlerini

giderdiginizden emin olun.

Dahili Kontrol

artus HAJV RG PCR Kit bir PCR inhibisyon kontroli olarak veya érnek hazirlama iglemi
(ntkleik asit ekstraksiyonu) igin bir kontrol ve bir PCR inhibisyonu kontroli olarak

kullanilabilen heterolog bir dahili kontrol igerir.

Eger Dahili Kontrol bir PCR inhibisyon kontroli olarak kullaniliyorsa ve érnek hazirlama iglemi
kontrolt olarak kullaniimiyorsa Dahili Kontrold dogrudan HAdV RG Master A ve HAdV RG
Master B karigimina protokolde adim 2b icinde tanimlandigi sekilde ekleyin (sayfa 14).

Nukleik asit ekstraksiyonu icin hangi yéntem/sistem kullanilirsa kullanilsin Dahili Kontrol
dogrudan numuneye eklenmemelidir. Dahili Kontrol daima numune/lizis tampon karigimina
eklenmelidir. Numune/lizis tampon karigimina eklenecek Dahili Kontrol hacmi sadece
elisyon hacmine baglidir ve elisyon hacminin %10'unu temsil eder. Ornegin QlAamp DNA
Mini Kit kullanildiginda, DNA elisyonu 60 pl Tampon AE icine yapilir. Bu nedenle her

drnegin numune/lizis tampon karigimina 6 pl Dahili Kontrol ekleyin.

Onemli: Dahili Kontrol ve tagiyici RNA'y1 dogrudan numuneye eklemeyin.
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Protokol: HAdV-spesifik DNA'nin saptanmasi

Baglamadan énce énemli noktalar

Isleme baglamadan &nce “Onlemler”, sayfa 9 kismini okuyun.

Protokole baglamadan énce Rotor-Gene Q aletine agina hale gelmek icin zaman ayirin.
Alet kullanici el kitabina bakin.
En az bir pozitif kontrol ve bir negatif kontrolin (PCR sinifi su) her PCR ¢alismasina

eklendiginden emin olun.

Baslamadan énce yapilacaklar

® Sogutma blogunun (Rotor-Gene Q aletinin aksesuari) 2-8°C'ye énceden
sogutuldugundan emin olun.

® Her kullanimdan &nce tom reaktiflerin tamamen ¢ézilmesi, kangtinlmasi (tekrarlanan
yukari - agadr pipetleme veya hizli vorteksleme ile) ve kisa sire santrifije edilmesi
gerekir.

islem

1. istenen sayida PCR tipini sogutma blogunun adaptérlerine yerlegtirin.

2. Dahili Kontroli DNA izolasyon islemini izlemek ve olasi PCR inhibisyonunu kontrol etmek
icin kullaniyorsaniz adim 2a'yi izleyin. Dahili Kontrol( sadece PCR inhibisyonunu kontrol
etmek icin kullaniyorsaniz adim 2blyi izleyin.

Dahili Kontrold analiz edilecek tim &rnekler, kontroller ve Kantifikasyon Standartlar icin
adim 2b'ye gére kullanin.
2a. Dahili Kontrol, izolasyona zaten eklenmistir (bakiniz “Dahili Kontrol”, sayfa 12). Bu
durumda Tablo 2 uyarinca bir master karigimi hazirlayin.
Reaksiyon karigimi tipik olarak érnek diginda PCR igin gerekli ttm bilegenleri icerir.
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Tablo 2. Master karigimin hazirlanmasi (Dahili Kontrol DNA izolasyonunu izlemek ve PCR
inhibisyonunu kontrol etmek igin kullaniliyor)

Bilegen 1 reaksiyon 12 reaksiyon
HAdV RG Master A 5l 60 pl
HAdV RG Master B 15 pl 180 pl
Toplam hacim 20 pl 240 pl

2b. Dahili Kontrol, HAdV RG Master A ve HAdV Master B karigimina dogrudan
eklenmelidir. Bu durumda Tablo 3 uyarinca bir master karnigimi hazirlayin.
Reaksiyon karigimi érnek diginda PCR igin gerekli tim bilegenleri icerir.

Tablo 3. Master karigimin hazirlanmasi (Dahili Kontrol sadece PCR inhibisyonunu kontrol
etmek igin kullaniliyor)

Bilegen 1 reaksiyon 12 reaksiyon
HAdV RG Master A 5l 60 pl
HAdV RG Master B 15 pl 180 pl
HAJV RG IC 1l 12 pl
Toplam hacim 21 pl 252 pl

* Dahili Kontroli eklemenin neden oldugu hacim artigi, PCR analizi hazirlanirken dikkate alinmaz. Saptama sisteminin

hassasiyeti etkilenmez.

3. Her PCR tipUne ana karisimdan 20 pl pipetleyin. Sonra eltsyon yapilmig rnek
DNA'sindan 10 pl ekleyin ve yukari ve asa@i tekrar tekrar pipetleyerek iyice karigtirin.
Buna karsilik olarak bir pozitif kontrolden 10 pl veya bir negatif kontrol olarak
Kantifikasyon Standardi veya 10 pl su (PCR sinifi su) ekleyin.

Calisma basina en az bir pozitif kontrol ve bir negatif kontrol oldugundan emin olun.
Kantifikasyon icin 4 Kantifikasyon Standardinin (QS1-QS4) hepsini kullanin.
4. PCRtuplerini kapatin. Kilitleme halkasinin (Rotor-Gene Q aleti aksesuari) rotorun istiine

yerlegtirildiginden emin olun.

5. HAdV-spesifik DNA saptamak icin asa@idaki adimlara gére bir sicaklik profili olusturun.
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Genel analiz parametrelerini kurma Sekil 1,2,3,4
Hot-start enziminin baslangig aktivasyonu Sekil 5
DNA amplifikasyonu Sekil 6
Floresans kanali hassasiyetini ayarlama Sekil 7
Galigmayr baglatma Sekil 8

Tum spesifikasyonlar Rotor-Gene Q yazilim versiyonu 2.3.1 ve Usti ile ilgilidir. Rotor-Gene
Q aletlerini programlamak ile ilgili ek bilgiyi alet kullanici el kitabinda bulabilirsiniz.

Sekillerde bu ayarlar kalin siyah cerceveyle gésterilmistir.

6. Once New Run Wizard (Yeni Calisma Sihirbazi) diyalog kutusunu Advanced (Gelismis)

versiyonla agin ve Two Step (iki Adim) (Sekil 1) secin. Devam etmek icin Next (Sonraki)
kismina tiklayin.
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Quick Start  Advanced |
. Hperform LastRun

« e
® -
a6 +H
2

o,EnDtyRu\
3,038

Three Step with Melt

L e
%+ 73 Two Step 2015-05-29 3 channel

@OpmATmplahelnAnomerFoldu...

[V Show This Screen When Software Opens

Sekil 1. New Run (Yeni Calisma) diyalog kutusu.

7. New Run Wizard diyalog kutusunda (Sekil 2), Locking Ring Attached (Kilitleme Halkasi

Takih) kutusunu isaretleyin ve Next kismina tiklayin.
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Welcome to the Advanced Run Wizard!

~Rotor Type

36-Well Rotor

72-Well Rotor
Rotor-Disc 72
Rotor-Disc 100

V¥ Locking Ring Attached

SkipWizard | << Bach

Sekil 2. New Run Wizard diyalog kutusu.

8. PCR reaksiyon hacmi icin 30 secin ve Next kismina tiklayin (Sekil 3).
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S?lew Run Wizard

This screen displays miscellaneous options for the run. Complete the fields, Ehlls box ?ispla_l:s ;
clicking Next when you are ready to move to the next page. eponelemensin
the wizard. For help
; on an item, hover
Cpstatos: |QIAGEN your mouse over the
Notes: item for help. You
21085 can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.
Reaction |3El E
Volume (pL): =1
Sample Layout -] [1.2,3... ~|
Skip Wizard | <<Back |

Sekil 3. Genel analiz parametrelerini kurma.

9. Sonraki New Run Wizard diyalog kutusunda Edit Profile (Profil Dizenle) digmesine
tiklayin (Sekil 4) ve sicaklik profilini Sekil 5-6'da gésterildigi gibi programlayin.
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Temperature Profile : Click this button ta
move to the previous

page in the wizard.
Once the run has
begun, you cannot
go back and change
settings on the first
two pages. In this

case, this button will

be disabled.
E dlt Profile ...

Channel Setup :
Name | Source | Detector | Gain | Create New... I

Green  470nm  510nm 5,33 Edit l

Yellow  530nm  555nm 9,33 S

Orange  585nm  B10nm 5 Edit Gain... I

Red E25hm  BE0nm 5

Crimson  680nm  710hp 7 Remove I
7

HRM 460nm  510nm Reset Defaults l

Gain Optimisation... H : >

SkipWizard | <<Back [ Newt>>

Sekil 4. Profili duzenleme.
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2 .8 W

New Open SaveAs

@
Help

The run will take approximately 116 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

HEAERARRER R RERRER AR

Insert after...
yeling
Insert before...

Remove |

Hold Temperature: g5 |op
Hold Time : 10 |mins 0 |secs
e

lick on a cycle below to modify it :

Sekil 5. Hot-start enziminin baglangig aktivasyonu.
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@ L3

New Open Save As

The run will take approximately 122 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

= . N

Help

AHAARRSRE A ATHRREARSRAILD

Click on a cycle below to modify it :

Insert after...
W Insert before...
Remove
This cycle vepeats
Click on one of the steps below to modify ss + of - to add and remove steps for this cycle.

Timed Step

=]

m—
58°C
E0 seconds

Acquiring to Cycling &

on Green, Red, Yellow

|~ LongRange
™ Touchdown

95°C for 15 secs

582C for B0 secs

Sekil 6. DNA amplifikasyonu.

10.Floresans kanallari icin saptama araliginin PCR tiplerindeki floresans siddetlerine gére
belirlenmesi gerekir. Click Auto-Gain Optimisation Setup (Otomatik Kazang
Optimizasyon Kurulumu) diyalog kutusunu agmak icin New Run Wizard diyalog
kutusunda (bakiniz Sekil 4, Adim 2) Gain Optimisation (Kazang Optimizasyonu) kismina
tiklayin (Sekil 7). Perform Optimisation Before 1st Acquisition (1. Alma Oncesinde
Optimizasyon Yap) kutusunu isaretleyin (Sekil 7). Auto-Gain Optimisation icin iki
kanalin (Green (Yesil) ve Yellow (Sar)) ikisinin de secildiginden emin olun (Sekil 7).

(Kanallari Channel Settings (Kanal Ayarlari) altinda aga@i agilir menide bulun ve Add

(Ekle) kismina tiklayin.) Kazang kalibrasyonu tamamlandiginda Auto-Gain Optimisation
Setup diyalog kutusunda Close (Kapat) kismina tiklayin.

21
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" Auto-Gain Optimisation Setuj S0

r— Optimisation :

Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at

° different gain levels until it finds one at which the fluorescence levels are
acceptable. The range of fluorescence you are looking for depends on the
chemistry you are performing.

Set temperature to l58 j degrees.

Optimise All | Optimise Acquiring I

E Perform Optimisation Before 1st Acquisition
™ Perform Optimisation At 58 Degrees At Beginning Of Run

~ Channel Settings :

| v Add.

Name | Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain Edit... |
Green 1 SFI 10FI -10 10
Yellow 1 5FI 10FI 10 10 Bemove
Remove &l

< il | | »

Mariual I I Close I Help |

Sekil 7. Floresans kanali hassasiyetini ayarlama.

11.Kanal kalibrasyonu tarafindan belirlenen kazang degerleri otomatik olarak kaydedilir ve

programlama igleminin son menU penceresinde liste halinde verilir (Sekil 8). Start Run

(Cahgmayi Basglat) kismina tiklayin.
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Summary :

Reaction VYolume [in microliters)

Setting I Value I
Green Gain 533

Yellow Gain 9,33

Auto-Gain Optimisation Before First Acquisition
Rotor 72:/ell Rotor

Sample Layout V2535

: o

Once you've confirmed that your run settings are correct, click Start Run to Save Template |
begin the run. Click Save Template to save settings for future runs.

SkipWizard | <<Back

Sekil 8. Galigmayr baglatma.

12.Calisma bittiginde verileri analiz edin (bakiniz “Sonuglarin Yorumlanmasi”, sayfa 24).

23
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Sonuclarin Yorumlanmasi

Calisma gegerliligi

Gecerli kalitatif caligma

Bir kalitatif calismanin gecerli olmasi igin asagidaki kontrol kosullarini karsilanmasi gerekir
(Tablo 4).

Tablo 4. Gegerli bir kalitatif galigma igin kontrol kogullari

Saptama kanali

Kontrol Kimligi Cycling Green Cycling Yellow
Pozitif kontrol (QS) POZITIF POZITIF
Negatif kontrol NEGATIF POZITIF

Gegersiz kalitatif calisma

Bir calisma tamamlanmamigsa veya gecerli bir kalitatif calisma icin kontrol kosullarinin

herhangi biri kargilanmarmigsa kalitatif bir ¢alisma gegersizdir.

Gegersiz bir kalitatif ¢alisma durumunda PCR' tekrarlayin veya herhangi bir DNA

kalmadiysa orijinal érneklerden tekrar DNA ekstraksiyonu yapin.

Gecerli kantitatif calisma

Bir kantitatif calisma, gecerli bir kalitatif ¢alisma igin tOm kontrol kosullan kargilandiysa
gecerlidir (bakiniz yukarnida Tablo 4). Ayrica dogru kantifikasyon sonuclar igin gecerli bir
standart egrinin olusturulmasi gerekir. Gecgerli bir kantitatif calisma icin standart egride su

kontrol parametresi degerleri olmalidir (Tablo 5).
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Tablo 5. Gegerli bir standart egri igin kontrol parametreleri

Kontrol parametresi Gegerli deger
Egim -3,743/-2,765
PCR verimliligi %85/%130
R kare (R?) >0,98

Gecersiz kantitatif calisma

Bir calisma tamamlanmamigsa veya gecerli bir kantitatif calisma icin kontrol kosullarinin

herhangi biri kargilanmamissa kantitatif bir calisma gegersizdir.

Gecgersiz bir kantitatif calisma durumunda PCR' tekrarlayin veya herhangi bir DNA

kalmadiysa orijinal érneklerden tekrar DNA ekstraksiyonu yapin.

Kalitatif analiz

Sonuglarin yorumlanmasinin bir ézeti Tablo 6'da gdsterilmistir.
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Tablo 6. Sonuglarin yorumlanmasinin &zeti

Saptama kanali

Ornek

Kimligi Cycling Green Cycling Yellow Sonuglari yorumlama

A POZITIF POZITiF* HAdV-spesifik DNA saptandi.

) o HAdV-spesifik DNA saptanmadi.

B NEGATIF POZITIF Ornek saptanabilir miktarda HAdV-
spesifik DNA icermemektedir.
PCR inhibisyonu veya reaktif

c NEGATIF NEGATIF basarisizhg. Islemi orijinal érnegi

kullanarak tekrarlayin veya yeni bir
brnek alip test edin.

* Cycling Green saptama kanalinda pozitif sonuglar igin Dahili Kontrolin Cycling Yellow saptama kanalinda
saptanmasi gerekli degildir. Ormekte yiksek HAJV yiki, azalmis olan veya hi¢ olmayan Dahili Kontrol sinyallerine
neden olabilir.

Kantitatif analiz

artus HAJV RG PCR Kit 4 Kantifikasyon Standardi (QS) icerir. Kantitatif analiz igin standart
bir egri olugturmak Uzere bunlarin  uygun konsantrasyonlarla standartlar  olarak
tammlanmasi gerekir (bakiniz Tablo 1, sayfa 11). Kantitatif analiz igin standart bir egri

bilinen konsantrasyonlarda standartlar kullanilarak olusturulabilir.

C;=mlog(Ng) + b

e C; = Esik déngUsi

® m = Egim

® N, = Baslangi¢ konsantrasyonu
® b = Kesisim

Bilinmeyen konsantrasyonda pozitif érneklerin  konsantrasyonlari standart egriden elde

edilebilir (Sekil 9).
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NO — ]O(CT-b)/m

A B
QS1-4
Pozitif ‘2 [
3 0
6| Negatif /j .
[y K%Y
w

Déngi sayisi log konsantrasyon

Sekil 9. Kantifikasyon Standartlari, bir pozitif ve bir negatif drnek (A) bir amplifikasyon plotunda ve (B) standart egri
analizinde gésterilmig.

Not: Ornegin konsantrasyonu kopya/pl olarak gésterilmistir ve elutteki viral DNA

konsantrasyonuna atifta bulunur.

Orrijinal 8rnegin viral yikino belirlemek igin su formilu kullanin:

Hacim (elot) [pl] x viral yok (eltt) [kopya/pl]
Ornek girdisi [ml]

Viral yik (8rnek) [kopya/ml] =

Sinirlamalar

® Bu 0runin kullanimi ézellikle real-time PCR teknikleri ve in vitro diagnostik iglemler
konusunda talimat almig ve egitimli personelle sinirhdir.
® Bu analizin uygun sekilde yapilmasi icin iyi laboratuvar uygulamalari sarthr.

® Kit ve reaksiyon kurulumlarinin bilesenlerinin safligini korumak icin cok dikkatli olun.
Tum reaktifleri safsizliklar ve kontaminasyon agisindan yakindan izleyin.

Kontaminasyondan giphelenilen herhangi bir reaktifi atin.
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® Bu analizin optimum performansi i¢in uygun numune toplama, nakil, tagima ve igleme

islemleri gereklidir.

® Bu analizi dogrudan numune Gzerinde yapmayin. Bu analizi kullanmadan énce gecerli

nukleik asit ekstraksiyon iglemlerini yapin.
® PCR inhibitérlerinin bulunmasi yalanci negatif veya gecersiz sonuclara neden olabilir.

e Kitte kullanilan primerler ve/veya problarin kapsadigi HAJV genomu hedef

boélgelerindeki olasi mutasyonlar, patojenlerin varligini saptayamamayla sonuglanabilir.

® Her diagnostik testle oldugu gibi artus HAdV RG PCR Kit'le elde edilen sonuclari tGm

klinik ve laboratuvar bulgularini dikkate alarak degerlendirin.

Kalite Kontrol

Her artus HAdV RG PCR Kit lotu tutarli Orin kalitesi saglamak Uzere énceden belirlenmig

spesifikasyonlara gére test edilmistir.

Performans Ozellikleri

AdenovirUs icin uluslararasi bir standart olmadigindan arfus HAdV RG PCR Kit'in kantitatif

performans degerlendirmesi karakterize edilmig bir HAdV3 izolatindan (tur B) yapilmgtir.

Kalitatif performans degerlendirmesi icin adenoviris tiré A-F genomik DNA'si artus HAdV
RG PCR Kit kullanilarak analiz edilmistir. Genomik DNA ATCC® (American Type Culture
Collection) ve karakterize edilmis hiicre kiltors izolatlarindan elde edilmigtir. Tor G (serotip

HAdV-52) analizi icin ilgili hedef sekansi iceren bir plasmid kullanilmigtir (Tablo 7).
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Tablo 7. artus HAdV RG PCR Kit ile analiz edilen adenovirs tirleri ve serofipler

artus HAJV RG

HAdV tirleri  HAdV serofipi  Kaynak PCR Kit ile sonug
HAdV-12 ATCC-VR-863D Pozitif
Tor A HAdV-31 Hicre koltirionden karakterize edilmig Pozitif
izolat
HAdV-18 Plasmid Pozitif
- HAdV-3 ATCC-VR-3, ATCC-VR-857D Pozitif
or
HAdV-7 Plasmid Pozitif
HAdV-35 ATCC-VR-718D Pozitif
. HAdV-11 Hucre kalttronden karakterize edilmis Pozitif
Tor B2 .
izolat
HAdV-55 Plasmid Pozitif
HAdV-1 ATCC-VR-1 Pozitif
HAdV-2 Plasmid Pozitif
Tor € HAV-5 ATCC-VR-5D Pozitif
HAdV-6 Hucre kalttronden karakterize edilmis Pozitif
izolat
HAdV-37 ATCC-VR-929D Pozitif
Tor D
HAdV-19 Plasmid Pozitif
Tor E HAdV-4 ATCC-VR-1572D Pozitif
Tor F HAdV-41 ATCC-VR-930D Pozitif
Tur G HAdV-52 Plasmid Pozitif

Analitik hassasiyet

artus HAdV RG PCR Kit'in analitik hassasiyeti =%95 pozitiflik oraniyla saptanabilen HAdV-
spesifik DNA konsantrasyonu (elit pl basina kopya) olarak tanimlanir. Analitik hassasiyet
kantifiye edilmis genomik adenoviris DNA'sinin (grup B, alt tip 3) bir dilisyon serisinin

analiziyle belirlenmistir (Tablo 8).
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Tablo 8. artus HAdV RG PCR Kit'in analitik hassasiyetini hesaplamak igin kullanilan PCR
sonuglari

Girdi
konsantrasyonu Belirleme orani
(kopya/p) Tekrar sayisi Pozitiflerin sayisi (%) Dahili Kontrol

31,6 18 18 100 Gecerli
10,0 18 18 100 Gecerli
3,2 18 18 100 Gegerli
1,0 18 18 100 Gegerli
0,3 18 12 67 Gecerli
0,1 18 7 39 Gecerli
0,03 18 3 17 Gecerli
0,01 18 1 6 Gecerli

0,003 18 0 0 Gecerli

HAdV-spesifik DNA saptanmasi igin probit analiziyle belirlendigi sekilde artus HAdV RG PCR
Kit'in analitik hassasiyeti 1,07 kopya/pl seklindedir (%95 given aralg [GA]: 0,58-2,99
kopya/pl).

Analitik 6zgUllok

artus HAdV RG PCR Kit'in analitik 6zgulligiu oligonikleotidlerin (primerler ve problar)
dikkatli secilmesiyle saglanir. Oligontkleotidler, sekans karsilaghrma analiziyle kamuya acik
olarak bulunan sekanslarla  kargilagtirlarak  tom ilgili  adenoviris  genotiplerinin

saptandigindan emin olmak Uzere kontrol edilir.

artus HAdV RG PCR Kit'in analitik 6zgulltgu adenoviris enfeksiyonlarina benzer belirtilere
neden olan diger patojenlerden ekstraksiyonu yapilan bir genomik DNA/RNA panelinin test

edilmesi ve insan genomik DNA'sinin test edilmesiyle degerlendirilmistir (Tablo 9).
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Tablo 9. artus HAAV RG PCR Kit'in analitik 6zgullogiuni géstermek izere test edilen

organizmalar

Organizma

insan genomik DNA
Varicella-zoster viris0
Herpes simpleks virisi 1
Herpes simpleks virisu 2

Epstein-Barr virisu

insan herpesvirisi 7
Sitomegaloviris

BK vir(su

JC virisu

Simian virtsu 40
Hepatit A virUsi
Hepatit B virisu

Hepatit C virGso

Parvovirts B19
Escherichia coli (EHEC)
Pseudomonas aeruginosa
Chlamydia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis

Streptococcus pyogenes

insan herpesvirisi 6 (A, B)

Insan immunyetmezlik viriso 1

Cycling Green
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif
Negatif

Saptama kanali
(HAdV)
Gegerli
Gegerli
Gegerli
Gecgerli
Gecgerli
Gecerli
Gegerli
Gegerli
Gecerli
Gegerli
Gegerli
Gegerli
Gegerli
Gegerli
Gegerli
Gecerli
Gegerli
Gegerli
Gecerli
Gegerli
Gegerli
Gegerli

Cycling Yellow (IC)

31

artus HAdV RG PCR Kit El Kitabi

10/2015




Saptama kanali

Organizma Cycling Green (HAdV) Cycling Yellow (IC)
Haemophilus influenzae Negatif Gecerli
Koronaviris Negatif Gecerli
influenza virisi A (HIN1-2009 dahil), B Negatif Gecerli
Solunum sinsityal virisiu A, B Negatif Gecerli
Parainfluenzaviris 1-4 Negatif Gegerli
Human metapnémovirus Negatif Gegerli
Rinoviris Negatif Gecerli

artus HAdV RG PCR Kit belirlenen organizmalarin herhangi biriyle capraz reaksiyona

girmemistir.

Lineer aralik

artus HAJV RG PCR Kit'in lineer araligi 1 x 10 - 0.1 kopya/ul araliginda konsantrasyonlar
kullanilarak kantifiye edilmis genomik HAdV-2 DNA'sinin (tir C) logaritmik dilisyon serisinin

analiziyle degerlendirilmigtir. Dilisyon basina alti replikat analiz edilmisgtir.

| T -
i <
S5 - o
[ § / > ]
| g 700
2 | § = 500 {
5l vy L
s | - Y =0,9723x + 0,1356
K] / c g 300
= / = R? = 0,9996
| /'/ :E‘ 100 ]
[ A °
| _8’ 100 100 300 500 700 900

: pe logio nominal konsantrasyon (kopya/pl)
Déngi sayisi ’

Sekil 10. HAdV-2'den (tir C) genomik DNAnin bir diliisyon serisinin amplifikasyon egrisi (A) ve lineer regresyon analizi (B).
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artus HAdV RG PCR Kit'in lineer arahg HAdV-spesifik DNA icin en az 8 biytklik kertesi

araligi boyunca uzanir.

Kesinlik

artus HAdV RG PCR Kit'in kesinligi analiz ici degiskenlik (bir deney iginde degiskenlik),
analizler arasi degiskenlik (farkli deneyler arasi degiskenlik) ve lotlar arasi degiskenlikle

(farkli Gretim lotlar arasinda degigkenlik) belirlenmistir.

Degiskenlik verileri standart sapma ve varyasyon katsayisi agisindan ifade edilmistir. Veriler
genomik HAdV DNA icin tanimlanmig konsantrasyonlarin ve dahili kontrol agisindan déngo
esigi (C;) degerlerinin kantifikasyon analizi temelindedir (sirasiyla Tablo 10 ve 11). Analiz
ici, analizler arasi ve lotlar arasi degiskenlik icin 6rnek basina en az 6 replikat analiz

edilmigtir. Toplam varyans 3 analizin kombine edilmesiyle hesaplanmigtir.

Tablo 10. artus HAdY RG PCR Kit'in HAdV-DNA spesifik saptama sisteminin kesinlik verileri

Ortalama kons. Varyasyon katsayisi
HAdV-spesifik sistem (kopya/pl) Standart sapma (%)
Analiz ici degiskenlik 26,88 4,87 18,13
Analizler arasi 35,11 8,65 24,63
degiskenlik
Lotlar arasi degiskenlik 27,39 4,65 16,97
Toplam varyans 32,37 8,44 26,09
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Tablo 11. artus HAdV RG PCR Kit'in Dahili Kontroloniin kesinlik verileri

Ortalama egik Varyasyon katsayisi
Dahili Kontrol déngisu (C;) Standart sapma (%)
Analiz ici degiskenlik 21,97 0,15 0,67
Analizler arasi 22,12 0,19 0,87
degiskenlik
Lotlar arasi degiskenlik 22,05 0,25 1,12
Toplam varyans 22,02 0,22 0,99

Diagnostik degerlendirme

artus HAdV RG PCR Kit'in diagnostik hassasiyet ve 6zgillogi duzenli olarak daha énce
referans ydntemleriyle analiz edilmis referans ve diagnostik &rneklerin  analiziyle
degerlendirilir (yani kurum ici PCR, DFA, hizli hicre kltir, elektron mikroskopisi, Luminex®
teknolojisi). Su ana kadar farkh laboratuvarlardan toplanan yaymalar, nazofaringeal
aspiratlar, bronsiyal sekresyonlar, gaita &rnekleri, idrar &rnekleri, plazma veya géz
sUrintilerinden alinan 223 numune artus HAdV RG PCR Kit'in diagnostik hassasiyet ve
6zgulluguny belirlemek Uzere test edilmistir. Bu 223 numune icinde referans yéntemleriyle
50'sinin HAdV pozitif ve 173'0nin HAdV negatif oldugu éngérilmistir (Tablo 12). Daha
dnce bir kurum ici PCR testiyle negatif test edilen dort érnek, artus HAAV RG PCR Kit'le
HAdV icin pozitif test edilmistir (C; degerleri 35,2, 36,8, 40,0 ve 37,9). HAJV DNA icerdigi
éngoérilen 50 numunenin hepsi arfus HADVY RG PCR Kit'le HAdV pozitif olarak

dogrulanmigtir.
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Tablo 12. artus HAJV-6 RG PCR Kit'in diagnostik degerlendirmesi

artus HAdV RG PCR Kit

NEGATIF POZITIF
NEGATIF 169 4*
Referans yéntemi ..
POZITIF 0 50

* C; degerleri: 35,2, 36,8, 40,0 ve 37,9.

Tekrarlanabilirlik

artus HAdV RG PCR Kit'in 6zgullugu, hassasiyeti ve kantifikasyon dogrulugu adenovirs igin

belirlenmis verimlilik panelleri analiz edilerek degerlendirilmistir. artus HAAV RG PCR Kit'in

tekrarlanabilirligini saglamak Uzere 6zgilluk ve hassasiyet adenovirls icin  belirlenmis

verimlilik panellerinin ve ayrica karakterize edilmis diagnostik &rneklerin dizenli olarak

analiz edilmesiyle degerlendirilir.
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Tablo 13. artus HAdV RG PCR Kit kullanilarak HAAV (QCMD) igin bir verimlilik panelinin

analiz sonuglar

Verimlilik paneli artus HAdV RG PCR Kit

) } Beklenen kons.

Ornek Kimligi Ornek igerigi (kopya/ml) Sonug Dahili Kontrol
14-01 HAdV-1 2.793 Pozitif Gegerli
14-02 HAdV-1 13,213 Pozitif Gecerli
14-03 HAdV-1 2.793 Pozitif Gecerli
14-04 HAdV-1 4.093 Pozitif Gecerli
14-05 HAdV-4 2.032 Pozitif Gecerli
14-06 HAdV-4 21.281 Pozitif Gecerli
14-07 Negatif 0 Negatif Gecerli
14-08 HAdV-14 426.580 Pozitif Gecerli
14-09 HAdV-5 241 Pozitif Gecerli
14-10 HAdV-5 1.820 Pozitif Gecerli
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Semboller

Bu kullanma talimatinda asagidaki tablodaki semboller kullanilmigtir:

Sembol

Sembol tanimi

IVD

REF

LOT

4

96 test icin yeterli icerik

in vitro diagnostik tibbi cihaz

Katalog numarasi

Lot numarasi

Sicakhk sinirlamasi

Urefici
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Sembol Sembol tanimi

Son kullanma tarihi

Materyal sayisi

GTIN Global Ticaret Madde Numarasi

Kullanma talimatina bagvurun

= BB

Sorun Giderme Kilavuzu

QIAGEN Teknik Servisindeki bilim insanlari bu el kitabindaki bilgi ve protokollerle ya da
érnek ve/veya analiz teknolojileriyle ilgili herhangi bir sorunuzu cevaplandirmaktan daima

mutlu olacaktir (irtibat bilgileri icin www.giagen.com adresini ziyaret ediniz).
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Siparis Bilgisi

Urin

icindekiler

Kat. no.

artus HAdV RG PCR Kit (96)

QIAamp DNA Mini Kit (50)

QIAamp DNA Mini Kit (250)

Rotor-Gene Q ve aksesuarlan

Rotor-Gene Q MDx 5plex
Sistemi

Rotor-Gene Q MDx 5plex
Platform

96 reaksiyon icin: Master A, Master B,
4 Kantifikasyon Standardi, Dahili
Kontrol, H,O (PCR sinifi su)&#x5;

50 DNA iglemi igin: 50 QlAamp Mini
Déndirme Kolonu, Proteinaz K,
Reaktifler, Tamponlar, Toplama Topleri
(2 ml)

250 DNA iglemi icin: 250 QlAamp
Mini Déndirme Kolonu, Proteinaz K,

Reaktifler, Tamponlar, Toplama Topleri
(2 ml)

5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmiz,
kizil) real-time PCR dénguleyici, dizisti
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahildir

5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi,
kizil) real-time PCR dénguleyici, dizisto
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahil degildir

4530265

51304

51306

9002023

9002022
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Urin igindekiler Kat. no.
Rotor-Gene Q 5plex Priority 5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi, 9001866
Package Plus kizil) real-time PCR dénguleyici, dizisto
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
yazilimla birlikte Priority Package,
yukleme, egitim, parcalar ve iscilik igin
3 yillik garanti ve 3 énleme bakim
ziyareti dahildir
Rotor-Gene Q 5plex Priority 5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi, 9001865
Package kizil) real-time PCR dénguleyici, dizistiu
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
yazilimla birlikte Priority Package,
yukleme, egitim, parcalar ve iscilik igin
2 yillik garanti ve 2 énleme bakim
ziyareti dahildir
Rotor-Gene Q 5plex System 5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi, 9001640
kizil) real-time PCR dénguleyici, dizisti
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahildir
Rotor-Gene Q 5plex Platform 5 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi, 9001570
kizil) real-time PCR dénguleyici, dizisto
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahil degildir
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Urin

igindekiler

Kat. no.

Rotor-Gene Q 6plex Priority
Package Plus

Rotor-Gene Q 6plex Priority
Package

Rotor-Gene Q 6plex System

Rotor-Gene Q 6plex Platform

6 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi,
kizil) real-time PCR aleti, dizisty
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
yazilimla birlikte Priority Package,
yukleme, egitim, parcalar ve iscilik igin
3 yillik garanti ve 3 énleme bakim
ziyareti dahildir

6 kanalli (yesil, sari, turuncu, kirmizi,
kizil) real-time PCR aleti, dizisti
bilgisayar, yazilim, aksesuarlar;
yazilimla birlikte Priority Package,
yukleme, egitim, parcalar ve iscilik igin
2 yillik garanti ve 2 énleme bakim
ziyareti dahildir

6 kanalli (mavi, yesil, sari, turuncu,
kirmizi, kizil) real-time PCR aleti,
dizUsts bilgisayar, yazilm, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahildir

6 kanalli (mavi, yesil, sari, turuncu,
kirmizi, kizil) real-time PCR aleti,
dizisti bilgisayar, yazilm, aksesuarlar;
parcalar ve iscilik icin 1 yillik garanti;
kurulum ve egitim dahil degildir

9001870

9001869

9001660

9001590
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Urin

igindekiler Kat. no.
Loading Block 72 x 0.1 ml Tubes 72 x 0,1 ml tiplerde tek kanalli pipetle 9018901
manuel reaksiyon kurulumu igin
aliminyum blok
Strip Tubes and Caps, 1.000 reaksiyon icin 4 tGp ve kapakli 981103
0.1 ml (250) 250 strip
Strip Tubes and Caps, 10.000 reaksiyon igin 4 t0p ve kapakh 981106

0.1 ml (2500)

10 x 250 strip
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artus HAdV RG PCR Kit igin Sinirh Lisans Sdzlegmesi

Bu Grtindn kullanilmasi Grindn herhangi bir satin alani veya kullanicisinin su sartlari kabul ettigini belirtir:

1.

Urin sadece drinle birlikte ve bu el kitabinda saglanan protokollerle uyumlu olarak ve kit igindeki bilesenlerle kullanim igin kullanilabilir. QIAGEN orinle
saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.qiagen.com adresinde bulunan ek protokollerde tanimlananlar disinda bu kite dahil edilmemis herhangi bir bilegsen
ile kitin icindeki bilegenleri kullanma veya birlestirme agisindan herhangi bir fikri milkiyet altinda bir lisans vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN
kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilart igin saglanmighr. Bu protokoller QIAGEN tarafindan iyice test edilmis veya optimize edilmis olmayabilir. QIAGEN
Uguncy taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Acik olarak belirtilen lisanslar diginda QIAGEN bu kitin ve/veya kullaniminin/kullanimlarinin tgi
vermez.

cU taraflarin haklarini ihlal etmedigi konusunda garanti

Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmigtir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satlamaz.

QIAGEN agik olarak belirtilenler disinda acik veya zimni herhangi bir baska lisansi ézellikle reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
bagkasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN bu Sinirli Lisans Sézlesmesinin yasaklarini herhangi bir mahkemede yirirlige koyabilir ve kit ve/veya

bilesenleriyle iliskili herhangi bir fikri molkiyet hakki veya bu Sinirli Lisans Sézlesmesini yirorloge koymak igin tom arastirma ve mahkeme masraflarini avukat
masraflan dahil olmak Gzere geri alacakhr.

Giincellenmig lisans sartlari icin bakiniz www.qiagen.com.

Bu 6rnon satin alinmasi, satin alanin insan in vitro diagnostigi icin diagnostik hizmetler yapilmasinda kullanilmasina izin verir. Burada satin alma ile bu spesifik
kullanim hakki diginda herhangi bir torde herhangi bir genel patent veya baska lisans verilmemektedir.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® (American Type Culture Collection Corporation); FAM™,
JOE™ (Life Technologies Corporation); Luminex® (Luminex Corporation).

HB-2010-001

© 2015 altona Diagnostics GmbH, tim haklari saklidir.
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