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Kullanim Amaci

artus® EBV QS-RGQ Kit, Epstein-Barr virlisii (EBV) DNA'sinin kantitasyonuna yonelik bir in
vitro niikleik asit amplifikasyon testidir. Bu tani amagli test kiti, polimeraz zincir reaksiyonunu
(Polymerase Chain Reaction, PCR) kullanmakta olup QIAsymphony SP/AS ve Rotor-Gene
Q cihazlariyla kullaniimak Gzere yapilandiriimistir. Kitin dogrulanmis oldugu spesifik insan
biyolojik érnekleri hakkinda daha fazla bilgi icin https://www.qgiagen.com/products/artus-

ebv-pcr-kits-ce adresinde gevrimigi olarak bulabileceginiz Uygulama Sayfalarina bakin.

QIAGEN, artus QS-RGQ Kit'lere yonelik olarak, ek drnek tipleriyle kullanim gibi baska

uygulamalar gelistirmeye ve dogrulamaya devam etmektedir.

Bu el kitabinin ve iligkili Uygulama Sayfalarinin en giincel versiyonu ¢evrimigi olarak
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresinde bulunabilir.

artus EBV QS-RGQ Kit'in, klinik tablo ve diger laboratuvar gdstergeleriyle birlikte hastalik

prognozu icin kullaniimasi amaglanmistir.

QIAGEN tahlil performansini sirekli olarak izlediginden ve yeni iddialari dogruladigindan,
kullanicilarin, kullanim talimatinin son revizyonuyla ¢alistiklarindan emin olmalari gerekir.

Not: Test yuritmeden 6nce, https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce
adresinde yeni elektronik etiketleme revizyonlarinin mevcudiyetini kontrol edin.

El kitabinin versiyon numarasi ve diger etiketleme bilgileri kit versiyon numarasiyla eslestigi
sitrece tim kitler ilgili talimat 6geleriyle kullanilabilir. Versiyon numarasi her kit kutusu
etiketinde gorinir durumdadir. QIAGEN ayni versiyon numarasina sahip tim test kiti lotlari

arasinda uyumlulugu garanti eder.
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Ozet ve Aciklama

artus EBV QS-RGQ Kit, QlIAsymphony SP/AS cihazlariyla érnek hazirlama ve tahlil
kurulumu vyapilarak ve Rotor-Gene Q cihazlari Uzerinde polimeraz zincir reaksiyonu
(Polymerase Chain Reaction, PCR) kullanilarak EBV DNA'sinin saptanmasi i¢in kullanima

hazir bir sistem olusturur.

Patojen Bilgisi

Epstein-Barr virust (EBV) bulagsmasi oral olarak, temelde kontamine tukiruk ile olur. Genel
olarak EBV ile enfeksiyon ¢zellikle gocuklukta alinirsa belirtisizdir. Akut enfeksiyonun klinik
bulgusu ates, yorgunluk ve anjin ve ayrica lenf nodlari ve dalak enflamasyonu ile iligkili
enfeksiyéz mononiikleozdur. Bazi hastalarda bu belirtiler kronik olarak tekrar belirir. immiin
yetmezlikli hastalarda ve T hucre kusurlar olan kisilerde siddetli EBV enfeksiyonu tipleri
gorulebilir.

Prosedur Prensibi

EBV RG Master, EBV genomunda 97 bp bolgesinin spesifik amplifikasyonu ve Rotor-Gene
Q'nun Cycling Green floresans kanalinda spesifik amplikonun dogrudan saptanmasina
yonelik reaktifleri ve enzimleri igerir.

Ayrica artus EBV QS-RGQ Kit, olasi PCR inhibisyonunu tanimlamak igin ikinci bir heterolog
amplifikasyon sistemi icerir. Bu inhibisyon, Rotor-Gene Q'nun Cycling Yellow floresans
kanalindaki bir dahili kontrol (Internal Control, IC) olarak saptanir. Analitik EBV PCR saptama
limiti azalmaz.

Harici pozitif kontroller (EBV RG QS 1-4) saglanir ve bunlar viral DNA miktarinin belirlenmesini
sadlar. Daha fazla bilgi icin https://www.qiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce
adresindeki ilgili Uygulama Sayfasina bakin.
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Tahlil Kontrol Setleri ve Tahlil Parametre Setleri

Tahlil Kontrol Setleri, QIAsymphony SP Uzerinde 6rnek saflastirma i¢in dahili kontrol gibi ek
parametreler arti bir protokoliin kombinasyonudur. Her protokol igin varsayilan bir Tahlil
Kontrol Seti 6nceden kuruludur.

Tahlil Parametre Setleri, bir tahlil taniminin QlIAsymphony AS Uzerinde tahlil kurulumu igin
tanimlanan, replikat sayimi ve tahlil standartlari sayisi gibi ek parametrelerle kombinasyonudur.

QIAsymphony SP/AS lizerinde entegre calismalar icin Tahlil Parametre Seti iligkili 6rnek
saflastirma islemini belirten bir baglangi¢ Tahlil Kontrol Setiyle dogrudan baglantilidir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
artus EBV QS-RGQ Kit (24)
Katalog numarasi 4501363
Reaksiyon sayisi 24
Kapak rengi  Bilegen adi Sembol Miktar
Mavi EBV RG Master* f 3x 360 pl
EBV QS 1*
Kirmizi (5 x 10* kopya/pl) QST 200 pl
EBV QS 2*
Kirmizi (5 x 103 kopya/pl) st 200 pl
EBV QS 3*
Kirmizi (5 x 102 kopya/pl) QST 200 pl
EBV QS 4*
Kirmizi (5 x 10" kopya/pl) QST 200 pl
Yesil EBV RG IC® ET 1000 pl
Water (PCR grade)
Beyaz (Su (PCR sinifi)) 1000 pl
El Kitabi (Handbook) 1

* 1,2,4-triazol igerir. Bkz. Guvenlik bilgileri.
Sembol listesi ve tanimlar igin bkz. sayfa 22.

¥
¥
§

Kantitasyon standard.

Dahili kontrol.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler

Onemli: Bu prosediirde kullanilan cihazlarin reticinin dnerilerine gére kontrol ve kalibre
edilmis oldugundan emin olun.

Genel laboratuvar ekipmani

® Ayarlanabilir pipetler ve filtreli steril pipet uglar
® Vorteks karistirici
e 37°C'de inkilbasyon yapabilen su banyosu

® 2 ml reaksiyon tipleri i¢in rotoru bulunan ve 6800 x g hizinda santrifijleme yapabilen
tezgah santrifija.

Ornek hazirlama igin ek ekipman ve materyaller

® QlAsymphony SP (QIAsymphony RGQ modill) (kat. no. 9001297)
® QIAsymphony AS (QIAsymphony RGQ modiili) (kat. no. 9001301)
® QIAsymphony yazilim versiyonu 4.0

® QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (kat. no. 937055)

® QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat. no. 937236)

PCR icin ek ekipman
® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM veya Rotor-Gene Q 5plex HRM cihazi (QlAsymphony
RGQ modilu)

® Rotor-Gene Q yazilim versiyonu 2.1 veya Ustl

Not:  Spesifik uygulamalar icin gerekli materyaller hakkinda ek bilgi,
https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasinda bulunmaktadir.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amagh kullanim igindir.
Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla calisirken, daima uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi icin uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety Data
Sheets, SDS'ler) bagvurun. Bu belgeler, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi
bulabileceginiz, gérintileyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.giagen.com/safety
adresinde gevrimigi olarak PDF bigiminde mevcuttur.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit'lere yonelik givenlik bilgileri icin uygun kit el kitabina
bakin. QIAsymphony DSP DNA Mini Kit'e ydnelik gtvenlik bilgileri icin uygun kit el kitabina
bakin. Cihaz modiilleriyle ilgili giivenlik bilgileri igin uygun cihaz kullanim kilavuzuna bakin.

Ormek, sivi ve tahlil atigini ulusal ve yerel giivenlik ve cevre diizenlemelerinize uygun olarak atin.

EBV RG Master

icerik: 1,2,4-triazol. Uyari! Dogmamis gocukta hasara yol agma veya
Uremeye zarar verme slphesi var. Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/gdz koruyucu/ylz koruyucu kullanin.
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Genel 6nlemler

Her zaman asagidakilere dikkat edin:

e Filtreli steril pipet uglari kullanin.
® Manuel adimlar sirasinda mimkinse tupleri kapal tutun ve kontaminasyondan kaginin.
® Tahlile baglamadan 6nce tim bilesenleri oda sicakliginda (15-25°C) ¢6zundurin.

® Cozdurulduguinde bilesenleri karistirin (asagi ve yukari pipetleyerek veya titresimli vorteks
yaparak) ve kisaca santrifiij yaptinn. Reaktif tiplerinde képuk veya kabarcik olmadigindan
emin olun.

® Farkli lot numaralarina sahip kitlerden bilesenleri karistirmayin.

® Gerekli adaptorlerin 2-8°C'ye dnceden sodutuldugundan emin olun.

® Hizli ¢aligin ve yliklemeden dnce PCR reaktiflerini buz lizerinde veya sogutma blogunda

tutun.

e s akisinin bir kismindan digerine siirekli olarak ilerleyin. Her modiil arasinda
(QlAsymphony SP'den QIAsymphony AS'ye ve Rotor-Gene Q'ya) 30 dakika aktarim

siresini asmayin.
Reaktif Saklama ve Kullanma

artus EBV QS-RGQ Kit bilesenleri —30 ila —15°C'de saklanmalidir ve etikette belirtilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Tahlil performansini azaltabileceginden tekrarlanan

¢Ozdurme ve dondurmadan (>2x) kaciniimahdir.
Numune Kullanimi ve Saklama

Spesifik uygulamalar igin numune kullanimi ve saklama hakkindaki bilgiler,
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama

Sayfasinda bulunmaktadir.

artus EBV QS-RGQ Kit El Kitabi  11/2019 9


https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation

Viral DNA Saflastirma

artus EBV QS-RGQ Kit, bir QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit kullanilarak
QIAsymphony SP uzerinde yapilan bir insan plazmasindan viral DNA saflastirma adimiyla
dogrulanmistir. QIAsymphony SP Uizerinde 6rnek saflastirma adimina yonelik olarak reaktif
kartusunun nasil hazifanacagdi konusunda tim bilgiler icin QIAsymphony DSP Virus/Pathogen El
Kitabi belgesine bakin.

artus EBV QS-RGQ Kit, QlAsymphony DSP DNA Mini Kit kullanilarak QlAsymphony SP
Uzerinde yapilan bir insan tam kanindan viral DNA saflastirma adimiyla dogrulanmistir.
QIAsymphony SP uzerinde 6rnek saflastirma adimina yonelik olarak reaktif kartusunun nasil
hazirlanacagi konusunda tim bilgiler icin Q/IAsymphony DNA EI Kitabi belgesine bakin.

Bir dahili kontrol ve tasiyici RNA (CARRIER) kullanma

QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen kitleri ve QIAsymphony DSP DNA Mini Kit'in artus EBV
QS-RGQ Kit ile birlikte kullaniimasi, érnek hazirlama etkinligi ve asagi akish tahlilin
verimliligini izlemek igin saflastirma prosediriine dahili kontrol (EBV RG IC) eklenmesini
gerektirir. Ayrica, QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kitleri ve QlAsymphony DSP DNA Mini
Kit, tasiyici RNA (CARRIER) hazirlanmasini gerektirebilir. Dahili kontrol ve tasiyict RNA
(CARRIER) kullanimi hakkinda spesifik bilgiler icin
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina bakin.

Nukleik asitlerin verimliligi

Taslyict RNA (CARRIER) ile hazirlanan eltatlar hedef niikleik asitlerden ¢ok daha fazla
tasiyict RNA (CARRIER) igerebilir. Verimliligi belirlemek icin kantitatif amplifikasyon

yontemleri kullaniimasini éneririz.
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Nukleik asitleri saklama

24 saate kadar kisa sireli saklama igin saflastirilmis niikleik asitlerin 2—8°C'de saklanmasini

Oneririz. 24 saat Uzerinde uzun sireli saklama igin —30 ila —15°C'de saklamay! éneririz.
QlAsymphony SP/AS cihazlariyla ¢alismaya baslarken

1. Tim gekmeceleri ve kapaklari kapatin.

2. QlAsymphony SP/AS cihazlarini agin ve Sample Preparation (Ornek Hazirlama)

ekrani belirip kullanmaya hazirlama proseduri bitinceye kadar bekleyin.

3. Cihazda oturum agin (gekmecelerin kilidi agilir).
QIAsymphony SP/AS lizerinde DNA izolasyonu ve tahlil kurulumu

Asagidaki acgiklama, QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kitlerini veya QlAsymphony DSP
DNA Mini Kit'i kullanmak icin genel bir protokoldiir. Hacimler ve tiipler dahil olmak tzere
belirli bir uygulama icin ayrintili bilgiler, https://www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-
kits-ce adresindeki ilgili Uygulama Sayfasinda bulunmaktadir.

Baslamadan 6nce dnemli noktalar

® QIAsymphony SP/AS cihazlarini galistirmaya agina oldugunuzdan emin olun.
Calistirma talimatlari igin cihazlarinizla birlikte verilen kullanim kilavuzlarina ve
cevrimici olarak giagen.com/products/giasymphony-rgq adresinde bulunan en son

versiyonlara bakin.

e Bir reaktif kartusunu (Reagent Cartridge, RC) ilk kez kullanmadan énce kartugtaki
Buffer QSL2 ve QSB1 i¢inde presipitat bulunmadigini kontrol edin.
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Gerekirse Buffer QSL2 ve QSB1 igeren tekneleri reaktif kartusundan (Reagent
Cartridge, RC) ¢ikarin ve presipitati gdzmek igin ara sira galkalayarak 37°C'de 30
dakika inkube edin. Tekneleri tekrar dogru pozisyonlara yerlestirdiginizden emin olun.
Reaktif kartusu (Reagent Cartridge, RC) zaten delinmisse teknelerin Tekrar
Kullanilabilir Mihdrleme Stripleri ile mihurlendiginden emin olun ve tim reaktif

kartusunu bir su banyosunda ara sira galkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin.

® Reaktif kartusunu (Reagent Cartridge, RC) siddetli bir sekilde ¢alkalamaktan kaginin;
aksi takdirde koplk olugabilir ve bu da, sivi seviyesi saptama sorunlarina neden

olabilir.

e Hizli galigin ve yuklemeden énce PCR reaktiflerini buz tzerinde veya sogutma

blogunda tutun.
® Reaktif hacimleri calisma basina kit basina 24 reaksiyon i¢in optimize edilmistir.

® Her kullanimdan &énce tim reaktiflerinin tamamen ¢ézdirilmesi, karistiriimasi
(tekrarlanan yukari ve asagi pipetleme veya hizli vorteksleme ile) ve 6800 x g hizinda

en az 3 saniye santriflijlenmesi gerekir. Reaktiflerde koplk olusumundan kaginin.

e Ornek hazirligindan elde edilen eliiatlarin ve artus EBV QS-RGQ Kit'in tim
bilesenlerinin cihaz tizerinde en azindan, QlAsymphony SP'den QlAsymphony AS'ye
30 dakikaya kadar aktarma siresi ve QIAsymphony AS'den Rotor-Gene Q'ya 30
dakikaya kadar aktarma siiresi dahil olmak (izere 96 6rnek saflagtirma ve 72 tahlil

kurulumu igin gereken normal siire boyunca stabil oldugu goésterilmistir.

Baslamadan 6nce yapilacaklar

® Tum gerekli karigimlari hazirlayin. Gerekirse baglamadan hemen énce tasiyici RNA
(CARRIER) ve dahili kontroller iceren karisimlar hazirlayin. Daha fazla bilgi igin
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasina bakin.

® Prosedire baglamadan 6énce manyetik partikillerin tamamen tekrar siispansiyon haline
getirildiginden emin olun. ilk kullanimdan &nce manyetik partikiilleri iceren tekneye en
az 3 dakika boyunca siddetli bicimde vorteks yapin.
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® Reaktif kartusunu (Reagent Cartridge, RC) yuklemeden 6nce kapagi manyetik
partikiller iceren tekneden gikarin ve enzim tlplerini agin. Enzim askisinin oda
sicakligina (15—25°C) dengelendiginden emin olun.

e Delici kapagin (Piercing Lid, PL) reaktif kartugu (Reagent Cartridge, RC) lizerine
yerlestirildiginden ve manyetik partikil teknesinin kapaginin c¢ikarildigindan veya
kismen kullanilmig bir reaktif kartusu (reagent cartridge, RC) kullanilyorsa Tekrar
Kullanilabilir MUhtrleme Striplerinden ¢ikarildigindan emin olun.

e Ornekler barkodluysa drnekleri, tiip tasiyicida barkodlar QIAsymphony SP'nin sol
tarafinda “Sample” (Ornek) cekmecesi iginde barkod okuyucuya bakacak sekilde
yonlendirin.

QIAsymphony SP kurulumu

1. QlAsymphony SP/AS cihazlarinin tim gekmeceleri ve kapaklarini kapatin.

2. Cihazlari agin ve Sample Preparation (Ornek Hazirlama) ekrani belirip kullanmaya

hazirlama prosediri bitinceye kadar bekleyin.
NOT: Gug¢ anahtari QlIAsymphony SP cihazinin sol alt késesinde bulunmaktadir.
3. Cihazlarda oturum agin.

4. Asagidaki cekmeceleri https://www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce
adresindeki ilgili Uygulama Sayfasina gére hazirlayin.

® “Waste” (Atik) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.

® ‘“Eluate” (Eluat) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.

® “Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarf Malzemeleri) cekmecesi
Hazirlandiginda bir envanter taramasi yapin.

e "Sample" (Ornek) cekmecesi

5. QlAsymphony dokunmatik ekraninda Integrated run (Entegre galisma) kurulumunu

kullanarak iglenecek her 6rnek grubu icin gerekli bilgileri girin.
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6. Calisma igin bir Tahlil Parametre Seti segin ve bunu ve karsilik gelen AS grubunu

orneklere atayin.

Tahlil Parametre Seti ve 6nceden segilen ellisyon hacmi hakkinda bilgiler ilgili

Uygulama Sayfasinda bulunmaktadir.

QIAsymphony SP/AS lizerinde entegre ¢alismalar hakkinda daha fazla bilgi i¢in cihaz
kullanim kilavuzlarina bakin.

7. Entegre bir galisma ayarlarken 6rnek laboratuvar malzemesi, 6rnek tipi (6rnek, EC+
ve EC-) ve hacimlerin dogru atandidini kontrol edin.

Her cekmeceye yuklenecek bilesenler ve sarf malzemeleri hakkinda bilgiler ilgili
Uygulama Sayfasinda bulunmaktadir.

8. Entegre calismanin tim gruplari hakkinda bilgiler girildikten sonra Integrated run
(Entegre ¢alisma) kurulumundan gikmak icin Ok (Tamam) 6gesine tiklayin.

Entegre galismanin genel bakigi igindeki tim gruplarin durumu LOADED (YUKLU)
durumundan QUEUED (SIRALI) durumuna degisir. Bir grup siraya konur konmaz Run
(Calistir) digmesi belirir.

9. Prosedri baslatmak icin Run (Galistir) digmesine basin.

Tdm isleme adimlari tamamen otomatiktir.

QIAsymphony AS kurulumu

1. Bir entegre galismayi siraya koyduktan sonra QIAsymphony AS gekmecelerini agin.

Yiklenecek gerekli bilesenler dokunmatik ekranda gosterilmistir.

2. Daima entegre ¢alisma 0ncesinde sunlari yaptiginizdan emin olun:

2a. Ug olugunu yerlestirin.
2b. Ug atma torbasini atin.
2c. Bos ug atma torbasi takin.

3. Tahlil askilarini tanimlayin ve yiikleyin. Onceden sogutulmus adaptérlerdeki tahlil
askilari “Assay” (Tahlil) yuvalarina yuklenir. Tahlil askilar hakkinda bilgiler
https://lwww.giagen.com/productsartus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama
Sayfasinda bulunmaktadir.
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4.

5.

6.

7.

Sogutma pozisyonlarinin sicakliklarini kontrol edin.

Hedef sogutma sicakliklarina ulasildiginda her yuvanin yanindaki kiigik yildiz yesile

doner.

Tek bir kit icindeki tim EBV RG Master tlplerini kullanim éncesinde tek bir tlpte
birlestirin.
Not: Viskoz reaktifleri manuel pipetlerle kullanmak zor olabilir. Tlpteki tim EBV RG

Master hacmini aktardiginizdan emin olun.

Her reaktif tliplnu cihaz yaziliminda verilen ylkleme bilgileri uyarinca uygun reaktifin
gereken hacmiyle doldurun.

Not: Her kullanimdan énce tim reaktiflerinin tamamen ¢ozdirilmesi, karistiriimasi
(tekrarlanan yukari - asagi pipetleme veya hizli vorteksleme ile) ve 6800 x g hizinda en
az 3 saniye santrifiijlenmesi gerekir. Saptama hatalarina yol agabilecek kabarciklar
veya kopuk olusmasindan kaginin. Hizh ¢alisin ve yiklemeden énce PCR bilesenlerini
buz lGizerinde veya sogutma blogunda tutun.
Reaktif askisini yikleyin ve reaktif tiplerini kapaklari olmadan ilgili Uygulama
Sayfasina gore reaktifler icin 6nceden sodutulmus adaptdrlerin uygun pozisyonlari

icine yukleyin.

. Tek kullanimlik filtre uglarini ilgili Uygulama Sayfasinda belirtilen her ug tipi icin gerekli

saylya gore “Eluate and Reagents” (ElGat ve Reaktifler) ve “Assays” (Tahliller)
cekmecelerine yikleyin.

. “Eluate and Reagents” (Eluat ve Reaktifler) ve “Assays” (Tahliller) gekmecelerini

kapatin.

. Her gekmece kapatildiginda, her gekmece igin envanter taramasini baglatmak igin

Scan (Tara) digmesine basin.

Envanter taramasi yuvalari, adaptérleri, filtre uglarini ve ug olugunu ve ayrica spesifik
reaktif hacimlerinin dogru yiiklenmesini kontrol eder. Gerekirse hatalari diizeltin.

Tahlil kurulumu QIAsymphony SP (izerinde saflastirma adimi tamamlandiktan sonra
ve eluat askilari QIAsymphony AS'ye aktarildiktan sonra otomatik olarak baslar.
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12.
13.

14.
15.

. Galisma bittikten sonra tahlil kurulumu Overview (Genel Bakis) ekraninda Remove

(Cikar) kismina basin. "Assays" (Tahliller) gekmecesini agin ve tahlil askilarini ¢ikarin.
Sonug ve donglleyici dosyalarini indirin.

Bir entegre calismada QlAsymphony AS Uzerinde ¢cok sayida grup konfiglre edilmisse
QIAsymphony AS ¢ekmecelerini adim 1'den baslayarak tekrar yikleyin.

“Rotor-Gene Q'da PCR calistirma” prosedurt ile devam edin.

QIAsymphony AS normal bakimini Rotor-Gene Q Uzerinde PCR galismasi sirasinda
veya sonrasinda yapin.

is akisI entegre bir galisma oldugundan tim cihazlar tamamlanmis is akisinin
sonunda temizleyin.
QIAsymphony SP/AS Kullanim Kilavuzu — Genel Agiklama igindeki bakim

talimatlarini izleyin. Capraz kontaminasyon riskini minimuma indirmek tizere diizenli
bakim yaptiginizdan emin olun.

16
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Rotor-Gene Q'da PCR calistirma

Baslamadan dnce dnemli noktalar

® Protokole baglamadan 6nce Rotor-Gene Q cihazina asina hale gelmek i¢cin zaman
ayirin. Cihaz kullanim kilavuzuna bakin.

® Her PCR calismasina, 4 kantitasyon standardinin timinin ve en az bir negatif
kontroliin (Su, PCR sinifi) dahil edildiginden emin olun. Standart bir egri olusturmak igin
her PCR ¢aligmasi igin saglanan 4 kantitasyon standardinin (EBV QS 1-4) timunu

kullanin.

Prosedir

1. PCR tiplerini kapatin ve Rotor-Gene Q 72-Well Rotor'a yerlestirin.

2. Rotor-Gene Q 4 strip tlplerini sogutma adaptéri ve rotorun pozisyon indeksleri

eslesecek sekilde dogru oryantasyonda aktardiginizdan emin olun.

3. Kilitteme halkasinin (Rotor-Gene Q cihazi aksesuart), tiplerin galigma sirasinda

yanhglikla acilmasini énlemek lzere rotorun en Ustine yerlestirildiginden emin olun.
4. Donguleyici dosyasini QlIAsymphony AS'den Rotor Gene Q bilgisayarina aktarin.

5. EBV DNA'sinin saptanmasi igin bir sicaklik profili olusturun ve galismayi
https:/lwww.qiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili
Uygulama Sayfasina gore baslatin. Rotor-Gene Q programlama hakkinda yazilima
6zgu bilgiler https://www.qiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresinde
artus QS RGQ Kit'leri calistirmak igin ayarlar adli ilgili Protokol Sayfasinda

bulunmaktadir.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonuglarin yorumlanmasi hakkinda ayrintili bilgi igin giagen.com/products/artus-
ebv-pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama Sayfasina bakin.

artus EBV QS-RGQ Kit El Kitabi  11/2019 17


https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation
https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation
https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation
https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation

Sorun giderme kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu ortaya gikabilecek sorunlarin ¢éziiminde yardimci olabilir.

lletisim bilgileri igin arka kapaga bakin veya www.giagen.com adresini ziyaret edin.

Yorum ve dneriler

Genel kullanim

Dokunmatik ekranda gosterilen
hata mesaiji

Bir entegre calisma sirasinda bir hata mesaji gosterilirse cihazlarinizla
birlikte verilen kullanim kilavuzlarina bakin.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen kitinin veya QlAsymphony DSP DNA Mini Kit'in agilmig kartusunun

reaktif teknesinde presipitat

a)  Tampon buharlagmasi

b)  Reaktif kartusunun (Reagent
Cartridge, RC) saklanmasi

Diisiik niikleik asit verimi

a) Manyetik partikiller tam olarak
tekrar sispansiyon haline
getiriimemis

b)  Donmus érnekler ¢ézdlirme
sonrasinda uygun sekilde
karistiriimamistir

c) Tasiyict RNA (CARRIER)
eklenmemis

Asiri buharlagsma tamponlarda artmis tuz konsantrasyonu veya azalmig
alkol konsantrasyonuna neden olabilir. Reaktif kartusunu (Reagent
Cartridge, RC) atin. Kismen kullaniimis bir reaktif kartusunun (reagent
cartridge, RC) tampon teknelerini, saflastirma icin kullaniimadiginda
Tekrar Kullanilabilir Mihirleme Stripleri ile muhurlediginizden emin
olun..

Reaktif kartusunun (Reagent Cartridge, RC) 15°C altinda saklanmasi
presipitatlar olusmasina neden olabilir. Gerekirse Buffer QSL2 ve
QSB1'i igeren tekneleri reaktif kartusundan (Reagent Cartridge, RC)
cikarin ve presipitati gézmek igin bir su banyosunda ara sira
calkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin. Tekneleri tekrar dogru
pozisyonlara yerlestirdiginizden emin olun. Reakitif kartusu (Reagent
Cartridge, RC) zaten delinmisse teknelerin Tekrar Kullanilabilir
Muhurleme Stripleri ile tekrar kapatildigindan emin olun ve tim reaktif
kartusunu bir su banyosunda ara sira calkalayarak 37°C'de 30 dakika
inklibe edin.

Prosediire baglamadan 6nce manyetik partikillerin tamamen tekrar
siispansiyon haline getirildiginden emin olun. Kullanmadan 6nce en
az 3 dakika vorteksleyin.

Donmus 6rnekleri iyice karigsmalari igin hafif calkalayarak ¢6zdirin.

Tasiyici RNA'yl (CARRIER), www.giagen.com/products/artus-ebv-
pcr-kits-ce adresindeki ilgili Uygulama Sayfasinda agiklandigi gibi
Buffer AVE (AVE) veya ATE (ATE) ile sulandirin ve uygun Buffer AVE
(AVE) veya ATE (ATE) hacmiyle karistirin. Saflastirma prosedirini
yeni érneklerle tekrarlayin.

18
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Yorum ve dneriler

d)  Bozulmus nikleik asitler

e)  Tam olmayan 6rnek lizisi

f) Pipet ucunun ¢6zinmez materyal

nedeniyle ttkanmasi

Ornekler uygun olmayan bir sekilde saklanmistir veya gok fazla
dondurma-¢6zdirme dongisiine maruz birakilmistir. Saflastirma
prosediriini yeni érneklerle tekrarlayin.

Kullanmadan 6nce Buffer QSL2 ve QSBL1 iginde presipitat
bulunmadigini kontrol edin. Gerekirse Buffer QSL1 ve QSB1 igeren
tekneleri reaktif kartusundan (Reagent Cartridge, RC) ¢ikarin ve
presipitati gozmek igin ara sira calkalayarak 37°C'de 30 dakika inklbe
edin. Reaktif kartusu (Reagent Cartridge, RC) zaten delinmisse
oluklarin Tekrar Kullanilabilir Mihtrleme Stripleri ile tekrar
kapatildigindan emin olun ve tim reaktif kartusunu bir su banyosunda
ara sira calkalayarak 37°C'de 30 dakika inkiibe edin.

QlAsymphony saflastirma prosediriine baslanmadan 6nce érnekten
¢6ziinmez materyal ¢ikariimamistir.

Viral uygulamalar igin ¢éziinmez materyali gikarmak tzere 6rnegi
3000 x g hizinda 1 dakika santrifiije edin ve slipernatani yeni bir 6rnek
tupune aktarin.

QIAsymphony AS yetersiz Master saptamigtir

Tum Master, tlpe aktarilmamistir

Tek bir kit icindeki tim EBV RG Master tiplerini kullanim éncesinde tek
bir tlipte birlestirin. Viskoz reaktifleri manuel pipetlerle kullanmak zor
olabilir. Thpteki tim Master hacmini aktardiginizdan emin olun.

Viskoz reaktifler icin manuel pipetler kullanirken ekstra %5 hacim
aspirasyonu 6neririz (6rn. 800 pl hacim igin pipeti 840 pl olarak
ayarlayin).

Alternatif olarak, siviyl yavasca dagittiktan ve hedef tiipln duvarinda
disariya dogru Ufledikten sonra ucu sividan gikarin, pipet pistonunu
serbest birakin ve 10 saniye daha bekleyin. Kalan sivi ugtan asagiya
akacaktir ve pipet pistonuna tekrar basilarak disari flenebilir. "Low
retention” (duslk tutma) etiketli PCR sinifi filtre uglarinin kullaniimasi
sivinin geri alinmasini arttirabilir.

Floresans kanali Cycling Green iginde pozitif kontrollii sinyal yok (EBV RG QS 1-4)

a) PCR veri analizi igin secilen
floresans kanali protokole
uymamaktadir

b)  Rotor-Gene Q cihazinin sicaklik
profilinin yanlis programlanmasi

c) Hatah PCR konfiglirasyonu

d)  Bir veya daha fazla kit bileseninin

saklama kosullari, “Reaktif

Saklama ve Kullanma” basliginda
verilen talimatlara uygun degildir.

e) artus EBV QS-RGQ Kit'in son

kullanma tarihi gegmistir

Veri analizinde, analitik EBV PCR igin Cycling Green floresans kanalini
ve dahili kontrol PCR igin Cycling Yellow floresans kanalini segin.

Sicaklik profilini protokolle karsilastirin.
www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresinde ilgili
Uygulama Sayfasi ve Protokol Sayfasina bakin.

Tahlil kurulumunun dogru yapildigindan ve dogru Tahlil Parametre
Setinin kullanildigindan emin olun. Gerekirse PCR'yi tekrarlayin.
www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce adresinde ilgili
Uygulama Sayfasina bakin.

Reaktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit etiketinde
kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Reaktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit etiketinde
kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.
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Yorum ve dneriler

Cycling Yellow floresans kanali icinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen kiti veya QIAsymphony DSP DNA
Mini Kit kullanilarak saflagtirma yapilmis bir negatif plazma 6rneginin dahili kontroliiniin sinyalinin zayif
olmasi veya hi¢c olmamasi ve ayni anda Cycling Green kanalinda sinyal bulunmamasi

a)

b)

c)

d)

€)

PCR kosullari protokole
uymamaktadir

PCR inhibe olmustur

Ekstraksiyon sirasinda DNA
kaybolmustur

Bir veya daha fazla kit bileseninin
saklama kosullari, “Reaktif

Saklama ve Kullanma” basliginda
verilen talimatlara uygun degildir.

artus EBV QS-RGQ Kit'in son
kullanma tarihi gegmistir

PCR kosullarini kontrol edin (yukariya bakin) ve gerekirse PCR'I
dizeltilmis ayarlarla tekrarlayin.

Dogrulanmis izolasyon ydntemini kullandiginizdan (bkz. “QIAsymphony
SP/AS uzerinde DNA izolasyonu ve tahlil kurulumu”) ve talimatlari
yakindan izlediginizden emin olun.

Dahili kontrol sinyalinin olmamasi ekstraksiyon sirasinda DNA kaybina
isaret edebilir. Dogrulanmis izolasyon yontemini kullandiginizdan (bkz.
“QIAsymphony SP/AS uzerinde DNA izolasyonu ve tahlil kurulumu”) ve
talimatlari yakindan izlediginizden emin olun.

Ayrica bkz. “Nikleik asit Dislk nikleik asit ", Ust.

Realktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit etiketinde
kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Realktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihini kit etiketinde
kontrol edin ve gerekirse yeni bir kit kullanin.

Analitik PCR'de floresans kanal Cycling Green iginde negatif kontrolli sinyaller

a)

b)

PCR hazirlidi sirasinda
kontaminasyon gergeklesmistir

Ekstraksiyon sirasinda
kontaminasyon olugsmustur

PCR'I replikatlarda yeni reaktiflerle tekrarlayin.

Mimkiinse PCR tuplerini test edilecek érnegin eklenmesinden hemen
sonra kapatin.

Calisma alani ve cihazlarin diizenli araliklarla dekontamine edildiginden
emin olun.
Test edilecek 6rnegin ekstraksiyonu ve PCR'sini yeni reaktifler

kullanarak tekrarlayin.

Calisma alani ve cihazlarin diizenli araliklarla dekontamine edildiginden
emin olun.
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in I1SO sertifikali Kalite Yonetim Sistemi uyarinca her artus EBV QS-RGQ Kit lotu
tutarli Gran kalitesini saglamak lzere dnceden belirlenmis spesifikasyonlara gore test edilir.

Sinirlamalar

Tum reaktifler sadece in vitro diagnostik igin kullanilabilir.

Uriin 6zellikle in vitro diagnostik prosediirler konusunda talimat ve egitim almig personel

tarafindan kullanima yoneliktir.
Optimum PCR sonuglari igin kullanim kilavuzuna kati olarak uymak gerekir.

TUm bilesenlerin etiketleri ve kutusunda basili son kullanma tarihlerine dikkat edilmelidir.
Son kullanma tarihi gegmis bilesenleri kullanmayin.

Nadir olsa da kitin primerleri ve/veya probun kapsadigi viral genomun ylksek &lglide
korunmus bdlgelerinde mutasyonlar olmasi bu vakalarda viris varliinin saptanmamasi
veya miktarinin eksik gosteriimesiyle sonuglanabilir. Tahlil tasariminin gecerliligi ve

performansi diizenli araliklarla revize edilmektedir.
Performans Ozellikleri

artus EBV QS-RGQ Kit'in performans 6zellikleri igin bkz. www.qiagen.com/artus-ebv-
pcr-kits-ce.
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Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede goriilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> reaksiyon icin yeterli reaktif icerir
<N>

Son kullanma tarihi

"

IVD in vitro tani amagl tibbi cihaz

Katalog numarasi

|.OT Lot numarasi

Materyal numarasi

COMP Bilesenler
igindekiler
m Numara
Kiresel Ticaret Parga Numarasi
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R harfi El Kitabi revizyonunu, n harfi ise revizyon

Rn

numarasini temsil eder

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

TER Master

Magnezyum sollisyonu

Kantitasyon Standardi

I‘:»’EE&EL“?

[g)

Dabhili kontrol

Saglik Tehlikesi
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Siparis Bilgisi

Uriin icerik Kat. no.
artus EBV QS-RGQ Kit (24) 24 reaksiyon igin: Master, 4501363
4 Kantitasyon Standardi, Dahili
Kontrol, Su (PCR sinifi)
QIAsymphony DSP 96 hazirlik igin (her biri 1000 pl): 937055
Virus/Pathogen Midi Kit 2 reaktif kartusu, enzim askilari ve
aksesuarlari igerir
QIAsymphony DSP DNA 192 hazirlik igin (her biri 200 pl): 937236
Mini Kit 2 reaktif kartusu, enzim askilari ve
aksesuarlari igerir
QIAsymphony RGQ System QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM, gerekli aksesuarlar ve sarf
malzemeleri, kurulum ve egitim

Glncel lisanslama bilgisi ve Urline 6zgu 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 Technical Services veya yerel distribitérinizden

istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler
R1 artus EBV QS-RGQ Kit versiyonu Versiyon 1'den Versiyon 2'ye giincellenmistir;
11/2019 EBV RG Master bilgileri eklenerek Kit Igerigi kismi giincellenmistir; Glvenlik

bélimune tehlikeli materyal uyarisi eklenmistir; QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini Kit silinmistir; Saklama sicakliklari agikliga
kavusturulmustur; Diizen glincellemeleri.

Bu drlinlin satin alinmasi, satin alanin, Griind insanda in vitro tani amaciyla tani amagli hizmetlerde kullanmasina izin verir. Almdan kazanilan bu 6zel kullanim
hakki disinda genel patent veya higbir tiirde baska lisans burada verilmemektedir.

artus EBV QS-RGQ Kit, Avrupa In Vitro Diagnostik Direktifi 98/79/EC uyarinca CE isaretli bir diagnostik kittir. Tiim tlkelerde mevcut degildir.

artus EBV QS-RGQ Kit igin Sinirl Lisans Sozlegmesi

Bu i
1.

@~ WS

n kullanimi herhangi bir alicinin veya Uriin kullanicisinin asagidaki kosullar kabul ettigi anlamina gelir:

Uriin yalnizca irriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
bu kit ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.giagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu kitin iginde yer almayan
herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilmesi igin kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilar
QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (gtincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Agikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin iigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agikga ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tim lisanslari agikga reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
baskasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlasmas! yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli
lisans anlagsmasinin veya kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri mulkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat ticreti dahil
tim sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

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

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group). Bu belgede gegen tescilli isimler, ticari markalar vb. agikga
bu sekilde belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

1119830 11/2019 HB-2733-001 © 2019 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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