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Genel giris

QIAamp® DSP Virus Spin Kit, insan plazma ve serum &rneklerinden viral nikleik asitlerin manuel izolasyonu ve saflastiriimasina ya da
QIAcube® Connect MDx cihazi ile birlikte kullanildi§inda otomatik izolasyonu ve saflastiriimasina yoneliktir. QlAamp DSP Virus Spin Kit,
insan plazma ve serum 6rneklerinden viral niikleik asitlerin izolasyonu ve saflastiriimasi amaciyla silika-membran teknolojisini (QlAamp

teknolojisi) kullanir.

QlAamp DSP Virus Spin prosedirt 4 adimdan (lizis, baglama, yikama ve ellisyon) olusur ve standart bir mikrosantrifijde QlAamp
MinElute® kolonlari kullanilarak veya QlAcube Connect MDx'te otomatik olarak gergeklestirilir. Prosedir, 6rnekten érnede capraz
kontaminasyon potansiyelini en aza indirmek Uzere tasarlanmistir ve potansiyel olarak enfeksiydz érneklerin glivenli sekilde islenmesini
sagdlar. Kolay QlAamp DSP Virus Spin proseddrd, birden fazla 6rnegdin es zamanli islenmesi igin uygundur. QlAamp DSP Virus Spin Kit,
cok cesitli RNA ve DNA virUslerinden viral RNA ve DNA izolasyonu i¢in kullanilabilir.

Asagida, farkli uygulamalara yonelik secilen performans verileri gosterilmistir.
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Performans Ozellikleri

Not: Performans Ozellikleri biiyiik 6lgiide cesitli faktorlere baghdir ve viriis tiirli ve spesifik asadi akisli uygulama ile ilgilidir. Performans
ozellikleri, 6rnek niteligindeki virls tirleri ve 6rnek niteligindeki asagi akigli uygulamalar ile birlikte QlAamp DSP Virus Spin Kit igin
belirlenmistir. Bununla birlikte, birden fazla asagdi akisl uygulamada baslangig asamasi olarak, biyolojik numuneden nukleik asitleri izole
etmeye yonelik yontemler kullanilimistir. Asagdi akish uygulama gelistirmenin bir pargasi olarak, bu tir is akislari igin performans
parametreleri (6rn. capraz kontaminasyon veya calisma kesinligi) belirlenmelidir. Dolayisiyla, uygun performans parametrelerini
belirlemek Gzere is akiginin tamamini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Kit performansi, her bir vir(is tir(i igin garanti edilmemektedir ve kullanici tarafindan dogrulanmasi gerekir. Laboratuvarinda QIAGEN®
performans degerlendirme calismalarinin kapsaminda olmadan kullanilan herhangi bir islem icin sistem performansini dogrulamak

kullanicinin sorumlulugundadir.

Temel Performans ve farkl agagi akish uygulamalar ile uyum

QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak viral nikleik asidi otomatik saflastirma performansi, insan plazmasi ve serumu ve 6rnek virls
olarak hepatit C virlisi (HCV) RNA's ile analiz edilmistir. Testler, HCV negatif insan plazmasi ve serumu iginde hazirlanan, miktari
belirlenmis virs panellerinin (n=15) bir seyreltisi ile gergeklestiriimistir. HCV RNA's|, bir real-time PCR tahlili kullanilarak tespit edilmistir
(Sekil 1). Viral nukleik asitler, standart ve manuel lizis protokoll ve 60 pl'lik bir elisyon hacmiyle 200 pl'lik 6rneklerden saflastiriimistir.

Gozlemlenen (log 1U/ml)
- NS w IN

o

Standart Manuel Lizis Standart Manuel Lizis

Plazma Serum

Sekil 1. QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak viral niikleik asidi otomatik saflagtirma performansi. QlAamp DSP Virus Spin Kit'in iki farkl protokoldeki (standart ve
:andei‘lr::izltilri_ZiS) performansi, serum ve plazma 6rnekleriyle analiz edilmistir. Viral RNA, viral dillisyon serisi ve HCV RNA'sina y&nelik bir real-time PCR tahlili kullanilarak tespit
Ayrica, QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak Hepatit C virisii (HCV) RNA'sinin otomatik ve manuel ekstraksiyonuna iliskin performans,
HCV negaitif insan plazmasi iginde hazirlanan miktari belirlenmis viriis panellerinin diliisyon serileriyle test edilmistir. 5 farkl virus titresi
iceren dillisyon serileri, her biri 12 tekrar ile olmak tzere test edilmistir. HCV RNA's|, bir real-time PCR tahlili kullanilarak tespit edilmistir
(Sekil 2). Viral nukleik asitler, 60 pl eltisyon hacmiyle 200 pl'lik 6rneklerden saflastiriimistir.
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Gozlemlenen (log [U/ml)
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Beklenen titre (log 1U/ml)
m QlAamp DSP Virus Spin (otomatik) - Manuel Lizis
m QlAamp DSP Virus (QlAvac)
QlAamp DSP Virus Spin (manuel)

Sekil 2. insan plazmasindan HCV viral diliisyon serisinin manuel ve otomatik olarak saflastirnimasi ve 60 pl eliisyon hacmi igin QlAamp DSP Virus Spin Kit
kullanildiktan sonra HCV'ye yonelik 6rnek niteligindeki real-time PCR tahlili ile belirlenen viriis titreleri.

Ayrica, izole edilmis niikleik asitlerin farkh asagdi akisl uygulamalar ile uyumlu oldugunu gdstermek adina, kit gelistirme sirasinda 6rnek
niteligindeki baska viral nukleik asitler ve farkli gqPCR asagi akisli uygulamalari kullaniimistir (asagidaki bélimlere ve Tablo 1'e bakin).

Ornek Girig/ElGat Cikis Araligi

QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak insan plazma ve serum érneklerinden viral niikleik asitlerin saflastiriimasi igin baslangic 6rnek
hacmi 200 pl'dir. Manuel dondurme is akisi icin, 20 ile 150 pl arasinda esnek ellisyon hacimleri segilebilir. QIAcube Connect MDx'te
otomatik déndidrme ig akisi icin, 5 pl'lik artiglarla 60—100 pl eltisyon hacimleri segilebilir.

QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak, HBV, HCV ve HIV'e yonelik 6rnek niteligindeki cesitli asagdi akisli real-time PCR tahlilleriyle farkli
eltat hacimleri analiz edilmistir.

Kesinlik
QlAcube Connect MDx'te QlIAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak, HBV ve HCV standart materyali (her ikisi igin 2,5E+03 1U/ml) eklenmig
EDTA'll insan plazmasindan viral niikleik asidin otomatik ekstraksiyonu igin varyasyon katsayilari (Coefficient of Variation, CV)

belirlenmistir. Virls titreleri, HBV ve HCV'ye yonelik real-time PCR tahlilleri kullanilarak belirlenmistir.

Tekrarlanabilirlik (tek saflastirma galismasi igindeki galisma ici degiskenlik) ve toplam kesinlik belirlenmistir. Kesinlik verileri Tablo 1'de
gosteriimektedir. Kesinlik analizi i¢in toplam DNA verimi OD o6lgtimuyle belirlenmistir.
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Tablo 1. Kesinlik tahminlerinin analizi

Tahlil Kesinlik CV (%)

HBV Tekrarlanabilirlik 0,79
Toplam kesinlik 0,90

HCV Tekrarlanabilirlik 0,57
Toplam kesinlik 0,59

Ellat stabilitesi

Not: Ellat stabilitesi buyik olglide cesitli faktorlere baglidir ve spesifik asagdi akigli uygulama ile ilgilidir. Stabilite, 6rnek niteligindeki asagi
akish uygulamalar ile birlikte ayni kimyayi kullanan QlAamp DSP Virus Kit kullanilarak viral nikleik asidin izolasyonu igin
degerlendiriimistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asagi akigli uygulamanin kullanim talimatlarina bagvurmak ve/veya uygun
saklama kosullarini belirlemek icin is akisinin tamamini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

QIAamp DSP Virus Kit igin eltat stabilitesi, HBV ve HCV standart materyali (her ikisi igin 1x10* 1U/ml) eklenmis 500 ul'lik EDTA'll plazma
ornekleri ve 60 pl elisyon hacmi kullanilarak degerlendirilmistir. NUkleik asidin stabilitesi, HBV ve HCV'ye yonelik real-time PCR tahlilleri
ile belirlenmistir. 2-8°C'de ellat stabilitesi, 2 haftaya kadar saklama suresinden etkilenmemistir. Bununla birlikte, 24 saati asan saklama
sureleri igin, saflastirilmis nlkleik asitlerin —20°C'de 6 aya kadar ve —80°C'de 12 aya kadar saklanmasini 6neririz.

Olumsuz etkileyen maddeler

Hasta kaninda bulunan farkli potansiyel eksojen ve endojen olumsuz etkileyen maddeler, QlAamp DSP Virus Spin Kit ve ayni kimyanin
kullanildidir QlAamp DSP Virus Kit ile viral nikleik asitlerin otomatik saflastiriimasindan sonra 6rnek niteligindeki asagdi akish tahliller
Uzerindeki etkilerini test etmek Uzere virls standart materyali iceren EDTA'lI plazmaya eklenmistir.

Hemoliz (insan hemoglobini), lipemi (trigliseritler) ve sarilik (unkonjuge bilirubin) icin yaygin ilgili potansiyel olumsuz etkileyen maddeler
ornek niteligindeki asagi akigli tahlillerde degerlendirilmistir. Bu potansiyel olumsuz etkileyen maddeler icin ve &érnegin, ilgili viral
enfeksiyonlarin veya diger firsatci enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve dolayisiyla hasta 6rneklerinde bulunmasi muhtemel ilaglar
gibi 30'un Gzerinde ilave potansiyel olumsuz etkileyen madde igin anlamli bir olumsuz etki gézlemlenmemistir.

Not: Testler, ekstrakte edilen nikleik asitlerin kalitesini degerlendirmek amaciyla, érnek niteliginde asagi akigli uygulamalar kullanilarak
yapiimistir. Bununla birlikte, farkli asagi akish uygulamalarin saflik bakimindan farkli gereklilikleri (potansiyel olumsuz etkileyen
maddelerin bulunmamasi veya konsantrasyonu) olabilir. Bu nedenle, QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit'in kullanildigi is akislarinda asagi
akish uygulama gelistirmenin bir parcasi olarak, ilgili maddelerin ve ilgili konsantrasyonun da tanimlanmasi ve test edilmesi gerekir.

Bununla birlikte, heparinize plazma igin bir real-time PCR tahlilinde etkilesim tespit edilebilir. Bu, kan toplama tlplerinden heparinin, izole
edilmis nukleik asitlerin safligini etkileyebilecegdini ve ellatlara olasi taginmanin, bazi asagi akisl uygulamalarda inhibisyonlara neden
olabilecegini ifade eden 1ISO 20186-2:2019(E) standardina uygundur. Bu nedenle, plazma hazirliginda antikoagilan olarak EDTA veya

sitrat ile islenmis kan érneklerinin kullanilmasini éneririz.
Potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddeler (6rn. ilaglar) ve karsilik gelen konsantrasyon asagi akisli uygulamaya ve bir hastanin olasi

Onceki tibbi tedavilerine 6zgidir ve QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit kullanilarak bu tur asagdi akisli uygulamalarin dogrulanmasi

sirasinda arastiriimasi gerekir.
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Capraz kontaminasyon

QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak viral nikleik asidin otomatik saflastiriimasina iliskin gapraz kontaminasyon riski, 1,00E+07
kopya/ml HBV virtsl eklenmis plazma ve serum Ornekleri icin alternatif dama gruplariyla (déntsimli olarak pozitif ve negatif érnekler)
bes adet 12 6rnekli calisma gerceklestirilerek analiz edilmistir. Ekstraksiyon galismalari sirasinda negatif orneklerin potansiyel
kontaminasyonu, daha sonra eliiatlarin real-time PCR tahlili kullanilarak analiz edilmesiyle degerlendiriimistir. Ornekler arasi veya

galigmalar arasi taginma bakimindan ¢apraz kontaminasyon tespit edilmemistir.

QlAamp DSP Virus Spin Kit Kullanim Talimatlari (Performans Ozellikleri) 06/2022 7



Semboller

Bu belgede asagidaki semboller yer almaktadir. Kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiketlerde kullanilan sembollerin tam listesi icin
litfen el kitabina bakin:

Sembol Sembol tanimi
c € Bu Urln, in vitro tani amagh tibbi cihazlar igin Avrupa
Yonetmeligi 2017/746'nin gerekliliklerini kargilamaktadir.

IVD in vitro tan1 amacl tibbi cihaz

Katalog numarasi

R, Kullanim Talimatlari revizyonu olup n ise revizyon
numarasidir

Uretici

Kullanim talimatlarina bakin

Onemli not

@E‘?E
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Belge Revizyon Gegmigi

Revizyon Aciklama

R1, Haziran 2022 Versiyon 2, Revizyon 1

e |VDRile uyum icin Versiyon 2'ye glincelleme
e Performans ¢zelliklerinin kit el kitabindan bu
belgeye aktarilmasi ve giincellenmesi

e Asagidaki bolimlerin eklenmesi:

O Temel Performans ve farkli asagi akish
uygulamalar ile uyum

O Ornek Girig/Eliiat Cikig Araligi

Kesinlik

(@]

O Olumsuz Etkileyen Maddeler bolimuniin
eklenmesi

O Capraz kontaminasyon

(@]

Semboller

O Belge Revizyon Gegmisi
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QlAamp® DSP Virus Spin Kit igin Sinirli Lisans Sozlesmesi

Bu Urlintin kullanimi herhangi bir alicinin veya riin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

o s 0N

Uriin yalnizca iriinle birlikte ve bu Kullanim Talimatlarinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilegenlerin iiriinle birlikte verilen
protokollerde, bu Kullanim Talimatlarinda ve www.qgiagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin icinde yer almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestiriimesi icin kendi fikri milkiyet
haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN iglncii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Agikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin iiglinci taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

QIAGEN aglkga ifade edilenlerin diginda agik veya zimni diger tim lisanslari agikga reddeder.

Panelin alicisi veya kullanicisi yukarida yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve baska birisine izin vermeyecegini kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli
Lisans Sézlesmesi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli lisans s6zlesmesinin veya panel ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat tcreti dahil tim sorusturma ve
mahkeme masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (QIAGEN Group). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtilmemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

06/2022 HB-3031-D01-001 © 2022 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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