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Kullanim Amaci

QIAamp® DSP Virus Spin Kit, insan plazma ve serum &rneklerinden viral niikleik asitlerin
manuel izolasyonu ve saflastirimasina ya da QIAcube® Connect MDx cihazi ile birlikte
kullanildiginda otomatik izolasyonu ve saflastirilmasina yoneliktir.

QlAamp DSP Virus Spin Kit, insan plazma ve serum &rneklerinden viral nikleik asitlerin
izolasyonu ve saflastirlmasi amaciyla silika-membran teknolojisini (QIAamp teknolojisi)

kullanir.

Uriiniin, in vitro tani amagl olarak ve molekiiler biyoloji teknikleri konusunda egitim almis

teknisyenler ve doktorlar gibi profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Planlanmis Kullanicilar

Uriinlin, molekiiler biyoloji teknikleri konusunda egitim almis teknisyenler ve doktorlar gibi

profesyonel kullanicilar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.
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Aciklama ve llke

QIlAamp DSP Virus Spin prosedirt 4 adimdan (lizis, baglama, yikama ve ellisyon) olusur
ve standart bir mikrosantrifijde QlAamp MinElute® kolonlari kullanilarak veya QIAcube
Connect MDx'te otomatik olarak gergeklestirilir. Prosedlr, 6rnekten 6rnede capraz
kontaminasyon potansiyelini en aza indirmek Uzere tasarlanmistir ve potansiyel olarak
enfeksiydz orneklerin glivenli sekilde islenmesini saglar. Kolay QlAamp DSP Virus Spin
prosedur, birden fazla 6érnegin es zamanli islenmesi igin uygundur. QlAamp DSP Virus Spin
Kit, cok cesitli RNA ve DNA virlslerinden viral RNA ve DNA izolasyonu igin kullanilabilir.
Ancak, her virUs turl icin performans Ozellikleri belilenmemistir ve kullanici tarafindan

dogrulanmasi gerekir.

QIAGEN Protease (QP) ile lizis

Ornekler, yuksek sicakliklarda, yuksek diizeyde denaturan kosullar altinda pargalanir. Lizis,
bir araya geldiginde RNazlarin inaktivasyonunu saglayan QIAGEN Protease (QP) ve Lizis
Tamponu (AL) varhdinda gerceklestirilir.

QIAamp MinElute membraninin ytzeyine tutunma

Viral RNA ve DNA'nin membrana optimum sekilde baglanmasini saglamak icin etanol
eklenerek baglama kosullari ayarlanir. Daha sonra lizatlar QlAamp MinElute kolonuna
aktarilir ve lizat santrifligasyon ile gekilirken viral nikleik asitler silika jel membranin ylizeyine
tutunur. Tuz ve pH kosullari, PCR'yi ve diger asagi akish enzimatik reaksiyonlari inhibe
edebilecek protein ve diger kontaminantlarin QlAamp MinElute membraninda tutulmamasini

saglar.

2 ml'lik yikama tupleri (WT) (birlikte verilir) ylikleme ve yikama adimlari sirasinda QlAamp

MinElute kolonunu tamamlar.
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Kalan kontaminantlari giderme

Nukleik asitler membrana bagh kalirken, kontaminantlar 3 yikama adimi sirasinda etkili bir
sekilde yikanarak uzaklastirilir.

Viral nukleik asitlerin elisyonu

Tek bir adimda, yiiksek saflikta viral RNA ve DNA, Ellisyon Tamponunda (AVE) QlAamp
MinElute kolon membranindan ellie edilerek oda sicakligina dengelenir. QlAamp MinElute
kolonlari, manuel prosedurde yalnizca 20 pl ve otomatik prosedirde 60 pl minimum elisyon
hacimlerine olanak saglar. Dlsuk elisyon hacmi, yiksek dizeyde konsantre nikleik asit
eltatlarina yol agar.

Kiguk baslangi¢c hacimleri gerektiren asagi akisli uygulamalar (6rn. bazi PCR ve RT-PCR
tahlilleri) icin daha konsantre bir eltat, tahlil duyarliigini artirabilir.

Daha buyuk bir baslangic hacmi gerektiren asagi akisli uygulamalar igin ellisyon hacmi
manuel prosedirde 150 pl'ye ve otomatik prosedirde 100 pl'ye kadar artirilabilir. Bununla
birlikte, elisyon hacmindeki bir artis, ellattaki niikleik asitlerin konsantrasyonunu azaltir.

Santrifijleme sonrasinda déndirme kolonu membrani tarafindan tutulan kalan elisyon
tamponu nedeniyle, geri kazanilan eltat hacmi, kolona uygulanan elisyon tamponu
hacminden dusuk olabilir. Ayrica, geri kazanilan ellatin hacmi, érnegin niteligine baghdir.

Ellisyona tabi tutulan nikleik asit, 1,5 ml'lik eliisyon tlplerinde (elution tube, ET; birlikte
verilir) toplanir ve 24 saate kadar 2-8°C'de saklanabilir. 24 saat lizerinde uzun dénemli
saklama igin saflastiriimis nikleik asitlerin —20°C'de saklanmasini dneririz.

Not: Ellat stabilitesi blyuk Olgiide gesitli faktorlere baghdir ve spesifik asagdi akish uygulama
ile ilgilidir. Stabilite, 6rnek niteligindeki asagi akisl uygulamalar ile birlikte QlAamp DSP Virus
Spin Kit icin degerlendirilmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asagi akisli uygulamanin
kullanim talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini belirlemek icin is
akisinin tamamini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Viral nukleik asitlerin verimi ve kalitesi

Biyolojik 6rneklerden izole edilen viral nukleik asit verimleri normalde 1 pg'nin altindadir.
Verimlerin belirlenmesi icin kantitatif amplifikasyon yontemleri dnerilir. QlAamp DSP Virus
Spin protokoll kullanilarak izole edilen nukleik asitlerin kantifikasyonu sirasinda, drnekte

viral RNA'dan blyuk 6lgiide daha fazla tasiyici RNA olacagini unutmayin.

Tasiyict RNA iki amaca hizmet eder: ik olarak, 6zellikle drnekte gok az hedef molekiil
bulunuyorsa viral niikleik asitlerin QlAamp membranina baglanmasini saglar. Ikinci olarak,
yuksek miktarda tasiyict RNA eklenmesi, RNaz molekillerinin Lizis Tamponu (AL) iginde
bulunan kaotropik tuzlar ve deterjan tarafindan denatirasyondan kactigi nadir durumlarda,
viral RNA bozunmasi olasiligini azaltir. Tasiyici RNA Lizis Tamponuna (AL) eklenmezse bu
durum viral RNA veya DNA geri kazaniminda azalmaya yol agabilir.

Piyasada bulunan asagi akigh tahlillerin bazi dahili kontrol reaktiflerine de tasiyici RNA

eklenebilir. Bu durumlarda litfen asagi akigh tahlil Greticisinin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Farkli amplifikasyon sistemlerinin etkinligi, reaksiyonda bulunan toplam nikleik asit
miktarina bagh olarak farklilik goésterir. Bu kitte bulunan eltatlar, viral nikleik asitler ve
tastyici RNA icerir ve tasiyici RNA miktarlari, viral ntkleik asitlerin miktarini bayudk élctde
asar. Bu nedenle, asagi akigli amplifikasyonlara ne kadar ellat eklenecegine dair
hesaplamalarda, eklenen tasiyicic RNA miktari dikkate alinmalidir. Amplifikasyon
reaksiyonlarinda en yuksek duyarlilik seviyelerini elde etmek icin Lizis Tamponuna (AL)

eklenen tasiyict RNA miktarini ayarlamak gerekli olabilir.

Dahili kontrollerin eklenmesi

QlAamp DSP Virus Spin protokolinin piyasada bulunabilen amplifikasyon sistemleri ile
birlikte kullanimi, saflastirma proseduriine bir dahili kontrol konmasini gerektirebilir. Dahili

kontrol RNA veya DNA, tasiyici RNA ile birlikte lizis tamponuna eklenmelidir. Daha kiiglk
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molekdller etkili sekilde geri kazanilmadigindan, optimum saflastirma etkinligi icin dahili

kontrol molekdlleri 200 nukleotidden daha uzun olmamalidir.

Optimum konsantrasyonu belirlemek icin (ireticinin talimatlarina bakin. Onerilenden farkli bir
konsantrasyon kullaniimasi, amplifikasyon etkinligini azaltabilir.

QIAcube Connect MDx'te otomatik viral nikleik asit saflastirma

QlAcube Connect MDx, niikleik asitler icin otomatik izolasyon ve saflastirma gergeklestirir.

Tek bir galismada en fazla 12 6rnek isleyebilir.

QlAamp DSP Virus Spin Kit'i QlAcube Connect MDx Uzerinde otomatik hale getirmeniz
durumunda cihaz; 6li hacimler, buharlasma ve otomatik pipetleme kaynakl ilave reaktif
tiketimi nedeniyle 50'nin altinda 6rnek isleyebilir. QIAGEN, QlAamp DSP Virus Spin Kit'in
manuel kullanimi ile yalnizca 50 6rnek hazirlanabilecegini garanti eder.
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Seana ki bar mee

EEa

Sekil 1. QlAcube Connect MDx.
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QlAamp DSP Virus Spin Prosediirii
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Ozet ve aciklama

QlAamp DSP Virus Spin Kit, viral DNA ve RNA'nin es zamanh saflastiriimasi igin iyi
yapilandiriimig bir teknoloji kullanir. Kitte, manuel is akisinda silika tabanli membranin segici
baglama 6zellikleri ile 20 ile 150 pl arasindaki esnek ellisyon hacimleri bir araya getirilir.

Prosedir, plazma ve serum ile kullanima uygundur; her ikisi de sitrat veya EDTA igerebilir.
Ornekler, taze ya da birden fazla kez dondurulup cozdirilmemis olmak kaydiyla

dondurulmus olabilir.

Prosedir, cok cesitli RNA ve DNA virlslerinden viral RNA ve DNA izolasyonu igin
kullanilabilir. Kolay QlAamp DSP dondirme prosediirleri, birden fazla érnegin es zamanli
islenmesi icin uygundur. Prosedur, 5 pl'lik artiglarla 60—100 pl elisyon hacimleri ile daha
fazla standardizasyon ve kullanim kolayhgi saglamak adina, QlAcube Connect MDx'te
tamamen otomatik hale getirilebilir (sayfa 9). Prosedir, o6rnekten Ornege c¢apraz
kontaminasyonu o©nlemek ve potansiyel olarak enfeksiydz orneklerin guvenli sekilde
islenmesini saglamak Uzere tasarlanmistir. Viral nukleik asitler Elisyon Tamponu (AVE)
icinde ellsyona tabi tutularak, amplifikasyon reaksiyonlarinda (PCR) kullanima veya daha

sonra kullanmak tzere —20°C'de saklamaya hazir hale getirilir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

QlAamp DSP Virus Spin Kit

Katalog no. 61704

Hazirlama sayisi 508

QIAamp MinElute  QlAamp MinElute columns with CoL 50
Wash tube (WT)s (2 ml) (Yikama
tapleri (WT) (2 ml) ile QlAamp
MinElute kolonlarr)

LT Lysis Tubes (Lizis Tipleri) (2 ml) TUBE 50

ET Elution Tubes (ElGsyon Tupleri) ELU | TUBE 50
(1,5 ml)

WT Wash tubes (WT) (Yikama tlpleri -WASH -TUBE 5x50
(WT)) (2 ml)

AL Lysis Buffer (Lizis Tamponu)* m 33 ml

AW1 Wash Buffer 1 (AW1) (Yikama WASH | BUF| 1 Iconc] 19ml
Tamponu 1 (AW1))* (konsantre)

AW2 Wash Buffer 2 (AW2) (Yikama I WASH I BUF I 2 ICONCI 13 ml
Tamponu 2 (AW2))' (konsantre)

AVE Elution Buffer (Eliisyon _ 4x2ml
Tamponu)' (mor kapakli) m m

PS Protease Solvent (Proteaz QPROT| sOLV 4.4 ml
Solveny [QPROT] SOLV |

Carrier Carrier RNA (Tasiyici RNA) CAR m 310 ug
(kirmizi kapaklr)

QP QIAGEN Protease 1sise
(QIAGEN Proteaz) (QP)* -

- Kullanim Talimatlari (El Kitabr) EE 1

*

dezenfektanlarla uyumlu degildir. Daha fazla bilgi icin bkz. sayfa 16.

w o+

Koruyucu madde olarak sodyum azid igerir.
Bkz. "Reaktifleri ve tamponlari hazirlama", sayfa 26.
QlAamp DSP Virus Spin Kit'i QlAcube Connect MDx cihazinda otomatik hale getirmeniz durumunda cihaz; 6lu

Bir kaotropik tuz icerir. Kullanirken uygun giivenlik dnlemlerini alin ve eldiven takin. Camasir suyu iceren

hacimler, buharlasma ve otomatik pipetleme kaynakl ilave reaktif tliketimi nedeniyle 50'nin altinda érnek isleyebilir.
QIAGEN, QlAamp DSP Virus Spin Kit'in manuel kullanimi ile yalnizca 50 6rnek hazirlanabilecegini garanti eder.

12
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Kit bilesenleri

Aktif bilesenler dahil olmak uzere kitin ana bilesenleri asagida agiklanmaktadir.

Reaktif Aktif bilesenler Konsantrasyon (a/a) [%]
QIAGEN Protease (QP) Subtilizin >90ila<100
AL Guanidin hidroklorir =30 ila <50
Maleik asit 20,1ila<1
AW1 Guanidin hidroklorir 250 ila< 70
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
Ek reaktifler

e FEtanol (%96-100)*

Sarf malzemeleri

® Pipetlert ve pipet uglari (gapraz kontaminasyonu énlemek igin aerosol bariyerli pipet
uclarinin kullanimini énemle tavsiye ederiz)

® Tek kullanimlik eldiven

Ekipman

e Orneklerin 56°C'de lizisi igin 1sitma blogut

® Mikrosantrifjt (1,5 ml ve 2 ml'lik tipler igin rotorlu)
® Dereceli silindir (50 ml)

® Vorteksleyici

® <200 pl érnekler icin: %0,9 NaCl solusyonu

Yalnizca otomatik proseddur igin

QlAcube Connect MDxt (kat. no. 9003070)

Rotor Adapters (kat. no. 990394)

Rotor Adapter Holder (kat. no. 990392)

Sample Tubes CB (2 ml, kat. no. 990382, 6rnek giris tipu)
Shaker Rack Plugs (kat. no. 9017854)

Reagent Bottles, 30 ml (kat. no. 990393)

Filter-Tips, 1000 ul (kat. no. 990352)

* Metanol veya metiletilketon gibi baska maddeler iceren denatiire alkol kullanmayin.
1 Kullanim éncesinde cihazlarin ureticinin énerilerine gére kontrol edildiginden ve kalibre edildiginden emin olun.
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® Filter-Tips, 1000 pl, wide-bore (kat. no. 990452)
® Filter-Tips, 200 pl (kat. no. 990332)
e SafeSeal Tube, 1.5 ml, Sarstedt® (kat. no. 72.706)
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Uyarilar ve Onlemler

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ulkenin dizenleyici makamina rapor etmek icin

yerel dizenlemelerinize basvurmaniz gerekebilecegini lUtfen dikkate alin.
in Vitro Tani Amagcli Kullanim igindir.

Kiti kullanmadan énce tim talimatlar dikkatle okuyun.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile ¢caligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nltgu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin lutfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheets, SDS'ler) basvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi
bulabileceginiz, goérintuleyebileceginiz ve yazdirabilecediniz www.qgiagen.com/safety
adresinde c¢evrimigi olarak kullanisl ve kompakt PDF formatinda mevcuttur.

DIKKAT: Ornek hazirlama atigina dogrudan camasir suyu veya asidik
soliisyonlar EKLEMEYIN.

® Lizis Tamponu (AL) ve Yikama Tamponu 1 (AW1), camasir suyu ile birlestiginde
yuksek derecede reaktif bilesikler olusturabilen guanidin hidroklorir icermektedir. Eger
bu tamponlari iceren sivi dokulirse uygun laboratuvar deterjani ve suyla temizleyin.
Dokulen sivi enfeksiydz olabilecek ajanlar igeriyorsa etkilenmis bélgeyi 6nce
laboratuvar deterjani ve suyla ve sonrasinda %1 (h/h) sodyum hipoklorit ile temizleyin.

® Tampon siseleri hasarli veya sizdiriyorsa kendinizin veya baskalarinin yaralanmasini

onlemek adina siseleri atarken eldiven ve koruyucu gézluk kullanin.
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http://www.qiagen.com/safety

® QIAGEN, QlAamp DSP Virus Spin prosedurlerinde olusan sivi atigi kalinti enfeksiy6z
materyaller bakimindan test etmemistir. Sivi atigin kalinti enfeksiy6z materyaller ile
kontamine olma ihtimali olduk¢a disulk olsa da tamamen g6z ardi edilemez. Bu
nedenle, sivi atigin enfeksiydz oldugu kabul edilmeli ve sivi atik, yerel glivenlik
diizenlemeleri dogrultusunda atilmalidir.

e Numuneler ve érnekler potansiyel olarak enfeksiydzdiir. Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel
guvenlik proseddrlerinize uygun olarak imha edin.

Acil durum bilgileri

CHEMTREC
ABD ve Kanada 1-800-424-9300
ABD ve Kanada Digi +1 703-527-3887
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Onlemler

QlAamp DSP Virus Spin Kit bilesenleri icin asagidaki tehlike ve 6nlem ifadeleri gecerlidir:

Lysis Buffer (AL)

icerik: guanidin hidrokloriir; maleik asit. Uyari! Yutulursa veya
solunursa zararli olabilir. Cilt tahrisine neden olur. Alerjik cilt
reaksiyonuna neden olabilir. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi kullanin. Kendinizi
iyi hissetmezseniz bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru arayin. Ciltte
tahris veya kasinti olursa: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kontamine giysileri
cikarin ve tekrar kullanmadan énce yikayin. icerigi/kabi onayll bir atik
imha tesisine atin.

&

Wash Buffer 1 (AW1)

Guanidin hidroklortr igerir. Uyari! Yutulursa veya solunursa zararlidir.
Cilt tahrisine neden olur. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi kullanin. Kontamine
giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan énce yikayin. igerigi/kabi onayli
bir atik imha tesisine atin.

&

QIAGEN Protease (QP)

Subtilizin igerir. Tehlike! Yutulursa zararhdir. Cilt tahrisine
neden olur. Ciddi g6z hasarina neden olur. Solunursa aleriji
veya astim belirtileri ya da solunum zorluklarina neden olabilir.
Solunum vyollarinda tahrise neden olabilir. Tozu/ buguyu/
gazi/dumani/buhari/spreyi solumaktan kaginin. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiz korumasi kullanin.
Solunum korumasi kullanin. GOZE KACMISSA: Birka¢ dakika
suyla iyice durulayin. Eger varsa ve ¢gikarmasi kolaysa kontak
lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi
veya endiselenilmesi DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR
MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Kisiyi temiz havaya
¢ikarin ve solunum igin rahat bir pozisyonda tutun.

SO
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imha

Atik iginde érnekler ve reaktifler bulunmaktadir. Bu atik, toksik veya enfeksiy6z materyaller
icerebilir ve uygun sekilde imha edilmelidir. Uygun imha proseddrleri icin yerel glivenlik

diizenlemelerinize bagvurun.

Daha fazla bilgi icin litfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheets, SDS'ler)
basvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi bulabileceginiz,
goruntlleyebileceginiz ve yazdirabileceginiz www.giagen.com/safety adresinde cevrimigi

olarak PDF formatinda mevcuttur.
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Reaktif Saklama ve Kullanma

Tum bilesenlerin kutusunda ve etiketlerinin Ustlinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve
saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Suresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri
kullanmayin.

QlAamp MinElute kolonlari teslim alindiktan sonra 2—-8°C'de saklanmalidir. Uygun sekilde
saklandiginda QlAamp MinElute kolonlari, kit kutusundaki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Not: Farkli kitlerden kit bilesenlerinin karismadigindan emin olmak igin lutfen QlAamp

MinElute kolonlarini ilgili kit lotu numarasiyla etiketleyin.

Tum tamponlar, kit kutusunda yer alan son kullanma tarihine kadar oda sicakhdinda
(15-25°C) saklanabilir.

Liyofilize tasiyici RNA, kit kutusunda yer alan son kullanma tarihine kadar oda sicakliginda
saklanabilir.

Liyofilize QIAGEN Protease (QP), performans etkilenmeden kitin son kullanma tarihine
kadar oda sicakhginda saklanabilir.

Kullanimda stabilite

Tasiyict RNA yalnizca Elisyon Tamponu (AVE) iginde ¢dzinebilir; manuel prosedir igin,
¢6zinmus tasiyici RNA, sayfa 27'de aciklandigi sekilde hemen Lizis Tamponuna (AL)
eklenmelidir. Bu sollsyon taze olarak hazirlanmalidir ve 2—-8°C'de 48 saate kadar stabildir.
Eltisyon Tamponu (AVE) icinde ¢dzinen tasiyict RNA'nin kullaniimayan bolimleri, —20°C'de
alikotlar halinde dondurulmalidir.
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Proteaz Solvent (PS) icinde sulandirilan QIAGEN Protease (QP), en geg kitin son kullanma
tarihine kadar olmak Uzere, 2-8°C'de saklandiginda bir yila kadar stabildir. QIAGEN
Protease (QP) stok sollisyonunu oda sicakliginda uzun sire saklamaktan kaginiimahdir.

Sulandirilan Yikama Tamponu 1 (AW1) ve sulandirilan Yikama Tamponu 2 (AW2), en geg
kit kutusunun Uzerindeki son kullanma tarihine kadar olmak Uzere, oda sicakliginda
saklandiginda 1 yila kadar stabildir. Otomatik prosedir icin tamponlarin hazirlanmasi ile ilgili
olarak, Q/Acube Connect MDx Kullanim Kilavuzu belgesinde yer alan talimatlari izleyin.
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Numune Alma, Saklama ve Kullanma

Not: Ornek stabilitesi bilyiik dlgiide cesitli faktérlere baghdir ve spesifik asagi akisli
uygulama ile ilgilidir. Stabilite, 6rnek niteligindeki asagi akish uygulamalar ile birlikte
degerlendirilmistir. Laboratuvarinda kullanilan spesifik asagi akisli uygulamanin kullanim
talimatlarina basvurmak ve/veya uygun saklama kosullarini belirlemek igin is akisinin

tamamini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Genel alma, tasima ve saklama Onerileri igin onaylanmis CLSI yonergesi MM13-A
"Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods"
(Molekuler Yontemler icin Numunelerin Alinmasi, Tasinmasi, Hazirlanmasi ve Saklanmasi)
belgesine bakin. Ayrica érnek hazirlama, saklama, tagsima ve genel kullanim sirasinda,

segcilen 6rnek toplama cihazina iligkin Uretici talimatlari da izlenmelidir.

Saflastirma prosedur(, insan plazma ve serum Ornekleriyle kullanim igin optimize edilmisgtir.
Antikoagilan olarak EDTA veya sitratla muamele edilmis kan érnekleri plazma hazirlanmasi
igin kullanilabilir. Ornekler, taze ya da birden fazla kez dondurulup ¢ézdirilmemis olmak
kaydiyla dondurulmus olabilir. Donmus 6rnekleri iyice karismalari icin hafifce calkalayarak

¢ozdurin.

Toplama ve santrifigasyondan sonra plazma veya serum, 2-8°C'de 6 saate kadar
saklanabilir. Uzun siireli saklama igin —20°C ila —80°C'de alikotlar halinde dondurma &nerilir.
Donmus plazma veya serum &rnekleri birden fazla kez ¢oézdurilmemelidir. Yinelenen
dondurma-g6zdirme, proteinlerin denatlirasyon ve presipitasyonuna yol agar ve bu, viral
titrelerde dislse ve dolayisiyla viral niikleik asit verimlerinde azalmaya neden olur. Ayrica,
dondurma-g6zdirme sirasinda olusan kriyopresipitatlar QlAamp MinElute membranini tikar.
Kriyopresipitatlar gériintiyorsa yaklasik 6800 x g'de 3 dakika santrifiijleme ile pelletlenebilir.
Temizlenen sipernatan gikariimali ve pelleti bozmadan hemen islenmelidir. Saflastirma
islemini hemen baglatin. Disuk g-kuvvetlerinde santrifiigasyon, viral titreleri diglirmez.
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Not: QlAamp DSP Virus Spin Kit'e yonelik érnek niteligindeki etkilesim galismalarina gore
ve ISO 20186-2:2019(E) uyarinca, kan toplama tiiplerinden heparin, izole edilmis nukleik
asitlerin safigini etkileyebilir ve elGatlara olasi tasinma, bazi asagdi akish uygulamalarda
inhibisyonlara neden olabilir. Bu nedenle, antikoagulan olarak EDTA veya sitrat ile islenmis
kan 6érneklerinin kullaniimasini éneririz.
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Onemli Notlar

Baglamadan 6nce dnemli noktalar

o Kiti aldiktan sonra kit bilesenlerini hasar bakimindan kontrol edin. Kabarcikli paketler
veya tampon siseleri hasar gérmusse QIAGEN Teknik Servisi veya yerel
distribiitériiniiz ile iletisime gegin. Sivi dékiilmesi durumunda "Uyarilar ve Onlemler”
bélimune (sayfa 16) basvurun. Hasarli kit bilesenlerinin kullanimi zayif kit
performansina yol agabileceginden bunlari kullanmayin.

Her zaman RNaz icermeyen ekipman kullanin.
Sivi transferleri arasinda daima pipet uglarini degistirin. Capraz kontaminasyonu en
aza indirmek adina aerosol bariyerli pipet uclarinin kullaniimasini éneririz.

® Her zaman tek kullanimlik eldiven kullanin ve eldivenin 6rnek materyal ile kontamine
olmadigini kontrol edin. Kontamine olmasi halinde eldiveni atin.

® Capraz kontaminasyonu en aza indirmek icin tek seferde yalniz bir tip agin.

Tdm puls vorteksleme adimlarindan sonra, kapagin i¢ kismindaki damlalari gidermek
icin mikrosantriflj tiplerini kisa bir stire santriftjleyin.

Tdm santrifujleme adimlari oda sicakliginda (15-25°C) gerceklestirilir.

Kullanicl, tim prosedir boyunca érneklerin izlenebilirliginin korundugundan emin
olmalidir.

® Baska kitlere ait kit bilesenlerini, lot numaralari birbirine esit degilse kullanmakta
oldugunuz kitler ile birlikte kullanmayin.

Kit reaktiflerinden kaynakli mikrobiyal kontaminasyondan kaginin.

® Potansiyel olarak enfeksiydz materyal kaynakl enfeksiyondan kaginmak igin érnekler
parcalanana kadar laminar hava akisina sahip kosullarda ¢alismanizi dneririz.

e Otomasyon icin, kullanici araytzindeki (QIAcube Connect MDx) talimatlari izleyin ve
uygun kullanim kilavuzuna (QlAcube Connect MDx igin) bakin.

® Bu kit yalnizca, in vitro tani amach laboratuvar uygulamasi Gzerine egitim almis

personel tarafindan kullaniimalidir.
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QIAamp MinElute kolonlarinin kullaniimasi

Nukleik asit amplifikasyonu teknolojilerinin duyarliligi nedeniyle, QlAamp MinElute kolonlari

kullanilirken 6rnek hazirliklari arasinda ¢gapraz kontaminasyondan kaginmak igin su énlemler

gereklidir:

Ornegi veya soliisyonu QlAamp MinElute kolonuna dikkatli bir sekilde uygulayin.

Ornegi, kolon kenarini 1slatmadan QIAamp MinElute kolonuna pipetleyin.

® TUm sivi transferleri arasinda daima pipet uglarini degistirin. Aerosol bariyerli pipet

uclarinin kullaniimasi onerilir.

QlAamp MinElute membranina pipet ucuyla dokunmaktan kacinin.

Her defasinda yalnizca bir adet QlAamp MinElute kolonu agin ve aerosol
olusturmaktan kaginin.

Santrifigasyon

® Tim santrifigasyon adimlari i¢in yikama tipleri (wash tube, WT) ve ellisyon tlpleri kitle
birlikte verilmigtir.

e QlAamp MinElute kolonlarini santrifiijleme islemi, santrifuj giriltisini azaltmak icin
yaklagik 6000 x g'de gergeklestirilir. QlAamp MinElute kolonlarinin tam hizda
santrifijlenmesi, DNA veya RNA verimini etkilemez.

® Yikama prosediriniin sonunda dondurerek kurutma ve ellsyon igin tam hizda
santrifligasyon gergeklestiriimelidir.

® Tum santrifigasyon adimlari oda sicakliginda (15-25°C) gerceklestirilmelidir.

QIAamp MinElute kolonlarin bir mikrosantrifujde islenmesi

QlAamp MinElute kolonunu mikrosantrifije yerlestirmeden 6nce kapatin. Agiklanan
sekilde santrifijleyin.

QlAamp MinElute kolonunu ve yikama tupinu (wash tube, WT) mikrosantrifijden
cikarin.
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® QlAamp MinElute kolonunu yeni bir yikama tlptne (wash tube, WT) yerlestirin.
Sizintlyd ve yikama tlpini (wash tube, WT) atin. Stzlntinln tehlikeli atiklar
icerebilecegini ve uygun sekilde atilmasi gerektigini lttfen unutmayin.

® Her defasinda yalnizca bir adet QIAamp MinElute kolonu agin ve aerosol
olusturmaktan kaginin.

Birden fazla 6rnegin verimli sekilde paralel islenmesi igin santrifigasyondan sonra QlAamp
MinElute kolonlarinin aktarilabilmesi amaciyla bir rafin yikama tlpleriyle (wash tube, WT)
doldurulmasini Oneririz. SuzintlyU iceren kullaniimisg yikama tlpleri (wash tube, WT)
atilabilir ve QlAamp MinElute kolonlarini igeren yeni yikama tipleri (wash tube, WT)

dogrudan mikrosantrifije yerlestirilebilir.
Reaktifleri ve tamponlari hazirlama

RNA hazirlama

Viral RNA hazirlanirken, prosediiriin manuel adimlari sirasinda hizli ¢alisin ve baslamadan
once sayfa 45'deki Ek bolimund okuyun.

QIAGEN Protease (QP) hazirlama
Liyofilize QIAGEN Protease (QP) sisesine 4,4 ml Proteaz Solvent (PS) iceren sisenin tim
icerigini ekleyip dikkatlice karigtirin. Képlrmeyi engellemek icin siseyi birkag kez bas asagi

cevirerek karistirin. QIAGEN Protease'in (QP) tamamen ¢ozuldigunden emin olun.

® QIAGEN Protease'l (QP) dogrudan Lizis Tamponuna (AL) eklemeyin.*

* Kaotropik tuz igerir. Kullanirken uygun laboratuvar glivenlik 6nlemlerini alin ve eldiven takin. Camasir suyu iceren
dezenfektanlarla uyumlu degildir. Givenlik bilgileri igin bkz. sayfa 16.
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Lizis Tamponuna (AL)* tasiyici RNA ve dabhili kontrol ekleme (yalnizca manuel
prosedur igin)

QlAamp DSP Virus Spin Kit, diagnostik amplifikasyon sistemleriyle birlikte kullanilirken dahili
kontrol kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir. Daha fazla bilgi icin Ureticinin talimatlarina bakin.
Dahili kontrol ve sulandiriimis tasiyici RNA, Lizis Tamponuna (AL) eklenmeli ve tiip 10 kez
bas asagdi cevrilerek nazikge Kkaristirlmalidir. Koépuk olugsmasini  dnlemek igin
vortekslemeyin. Dahili kontrol kullaniliyorsa Lizis Tamponu (AL) hacmini buna gore azaltin
(daha ayrintili bilgi icin bkz. Tablo 1).

Dahili kontroliin optimum konsantrasyonunu belirlemek igin Ureticinin talimatlarina bakin.
Onerilenden farkl bir konsantrasyon kullaniimasi hatali sonuglara yol acabilir. Kullanilacak
dogru dahili kontrol miktarini hesaplarken, érnegin baslangi¢ hacmini ve elisyon hacmini
dikkate alin. QlAamp DSP Virus Spin Kit'in 200 pl baslangi¢c 6érnek hacmi kullandigini

unutmayin.

Tasiyict RNA soliisyonunu hazirlamak igin, 1 pug/ul'lik bir soliisyon elde etmek tzere, 310 ug
liyofilize tasiyici RNA igeren tipe 310 pl Elisyon Tamponu (AVE) ekleyin. Tasiyici RNA'yi
tamamen ¢ozin, uygun sekilde boyutlandirilmis alikotlara ayirin ve —20°C'de saklayin.
Tasiyicl RNA alikotlarini 3 defadan fazla dondurup ¢ézdirmeyin.

Tasiyici RNA, Lizis Tamponu (AL) iginde ¢oziinmez. Oncelikle Eliisyon Tamponu
(AVE) icinde g¢ozinmesi ve ardindan Lizis Tamponuna (AL) eklenmesi gerekir.
Tasiyict RNA'nin, Lizis Tamponu (AL) ile karistirlmadan 6nce dogru hacimde Elisyon

Tamponu (AVE) icinde tamamen ¢6ziindiginden emin olun.
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Tablo 1, sayfa 29'dan es zamanl olarak islenecek 6rnek sayisini secerek, her érnek grubu

icin gerekli olan Lizis Tamponu (AL)-tasiyici RNA karisiminin hacmini hesaplayin. Daha

yuksek ornek sayisi igin hacimler asagidaki 6rnek hesaplamasi kullanilarak hesaplanabilir:

nx 0,22 ml=yml

y mlx 28 pl/ml =z pl

kisaltmalar: n = es zamanli olarak islenecek drnek sayisi

y = hesaplanan Lizis Tamponu (AL) hacmi

z = Lizis Tamponuna (AL) eklenecek tasiyici RNA-Elusyon Tamponu (AVE) hacmi

Tapu 10 kez bas asagi cevirerek yavasgca karistirin. Képlik olusmasini énlemek igin

vortekslemeyin.
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Tablo 1. QlAamp DSP Virus Spin prosediiriinde spesifik 6rnek numaralari (No.) icin gerekli olan Lizis
Tamponu (AL) ve tasiyici RNA-Eliisyon Tamponu (AVE) karisimi hacimleri*

Lizis Tamponu Lizis Tamponu

Ornek no. (AL)* hacmi Tasiyici RNA- Ornek no. (AL)* hacmi Tasiyici RNA-
(ml) AVE hacmi (pl) (ml) AVE hacmi (pl)

1 0,22 ml 6,2 pl 13 2,86 ml 80,1 pl

2 0,44 ml 12,3 ul 14 3,08 ml 86,3

3 0,66 ml 18,5 pl 14 3,30 ml 92,4 pl

4 0,88 ml 24,6 pl 16 3,52 ml 98,6 pl

5 1,10 ml 30,8 pl 17 3,74 ml 104,7 pl

6 1,32 ml 37,0 pl 18 3,96 ml 110,9 pl

7 1,54 ml 43,1 pl 19 4,18 ml 117,0 pl

8 1,76 ml 49,3 pl 20 4,40 ml 123,2 pl

9 1,98 ml 55,4 pl 21 4,62 ml 129,4 pl

10 2,20 ml 61,6 pl 22 4,84 ml 135,5 pl

11 2,42 ml 67,8 pl 23 5,06 ml 141,7 pl

12 2,64 ml 73,9 pl 24 5,28 ml 147,8 pl

Ornek hazirlama prosediirii, 6rnek basina 5,6 ug tasiyici RNA igin optimize edilir. Amplifikasyon sisteminiz
® icin daha az tasiyici RNA'nin daha iyi oldugu gdsterilmisse Lizis Tamponu (AL) igeren tiiplere yalnizca
gereken miktarda ¢6ziinmis tasiyict RNA aktarin. Hazirlama basina gereken her bir mikrogram tasiyici
RNA i¢in bir mililitre Lizis Tamponu (AL) bagina 5 ul Elisyon Tamponu (AVE) igcinde ¢ézinmus tasiyici RNA
ekleyin. Ornek bagina 5,6 ug'dan az tasiyici RNA kullanilmasi, her belirli drnek tipi ve asagi akigli tahlil igin
dogrulanmalidir.
*Dahili kontrol kullaniliyorsa Lizis Tamponu (AL) hacmini buna gére azaltin.

Otomatik prosediir igin, yukarida agiklandigi sekilde AVE iginde tasiyici RNA'y1 hazirlayin
(1 pg/pl'lik bir solisyon elde etmek Gzere). Sonraki adimda, QlAcube Connect MDx'e, gerekli
ornek sayisina ek olarak iki ornek igin yeterli miktarda tasiyict RNA sollisyonu saglayin.
Gereken miktar, yukleme sirasinda kullanici araylzinde gosterilir. Tagiyict RNA'yi Lizis

Tamponuna (AL) ekleme islemi QlAcube Connect MDx tarafindan yapilir.

Dahili kontrol karisimi, QlAcube MDx cihazinin ekraninda aciklandigi sekilde hazirlanir.
Dahili kontrol, tagiyict RNA-AVE karisimina eklenir.
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Yikama Tamponu 1 (AW1) hazirlama*

Dereceli silindir kullanarak, sise Uzerinde agiklandigi sekilde, 19 ml Yikama Tamponu 1
(AW1) konsantresi iceren bir siseye 25 ml etanol (%96-100) ekleyin. Etanol eklendigini
belirtmek icin etiketteki onay kutusunu isaretleyin. Sulandiriimis Yikama Tamponu 1'i (AW1)

oda sicakliginda saklayin.

® Prosedire baslamadan énce mutlaka, sulandiriimis Yikama Tamponu 1'i (AW1)
siseyi birkac kez bas asagi gevirerek karistirin.

Yikama Tamponu 2 (AW2) hazirlamat

Dereceli silindir kullanarak, sise Uzerinde agiklandigi sekilde, 13 ml Yikama Tamponu 2
(AW2) konsantresi igceren bir siseye 30 ml etanol (%96-100) ekleyin. Etanol eklendigini
belirtmek icin etiketteki onay kutusunu isaretleyin. Sulandinimis Yikama Tamponu 2'yi
(AW2) oda sicakhginda saklayin.

® Prosedire baslamadan 6énce mutlaka, sulandiriimis Yikama Tamponu 2'yi (AW2)
siseyi birkag kez bas asagi gevirerek karistirin.

Elisyon Tamponu (AVE) hazirlama

Kit ile birlikte dort tiip Elisyon Tamponu (AVE) temin edilir. Tamponu RNazlar ile kontamine
etmemeye dikkat edin. Tek bir kit kullanarak 4 veya daha az saflastirma prosediri
gerceklestiriyorsaniz, her bir prosedurin sonunda Ellisyon Tamponu (AVE) tupdnin
atilmasini 6neririz.

* Kaotropik tuz igerir. Kullanirken uygun laboratuvar glivenlik 6nlemlerini alin ve eldiven takin. Camasir suyu iceren
dezenfektanlarla uyumlu degildir. Glvenlik bilgileri icin bkz. sayfa 16.
T Koruyucu madde olarak sodyum azid igerir.
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Protokol: Mikrosantriflj veya QIAcube Connect
MDx kullanarak plazma veya serumdan viral
nukleik asitlerin saflastiriimasi

Mikrosantrifiij ile QlAamp DSP Virus Spin Kit kullanilarak veya QIAcube Connect MDx'te
otomatik olarak EDTA veya sitrat ile islenmis 200 pl plazma veya serumdan viral nukleik

asitlerin saflastirilmasi igindir.

Baslamadan dnce dnemli noktalar

® Asagidaki prosedur, tek bir drnegin islenmesine yonelik talimatlar sunmaktadir.
Bununla birlikte, ayni anda birgok érnek iglenebilir. Ornek sayisi, kullanilan
mikrosantriflijin kapasitesine baghdir.
QlAcube Connect MDx'te 2-10 veya 12 6rnegin otomatik islenmesi gerceklestirilebilir.
Otomasyon igin, kullanici arayuziindeki (QlAcube Connect MDx) talimatlari izleyin ve

QlAcube Connect MDx kullanim kilavuzu belgesine bakin.

Bagslamadan 6nce yapilacaklar

Ornekleri oda sicakligina getirin (15-25°C) ve iyi karigmis olduklarindan emin olun.
Tum reaktiflerin ve QlAamp MinElute kolonlarinin (kapali blister ambalaj iginde) oda
sicakhgina dengelendiginden emin olun.

o Adim 4'te kullanmak Uzere bir isitma blogunu 56°C'ye ayarlayin (cihaz disi manuel lizis
ile manuel prosedir ve otomatik prosedur icin gereklidir).

® Yikama Tamponu 1 (AW1), Yikama Tamponu 2 (AW2) ve QIAGEN Protease'in (QP)
26-30. sayfalarda yer alan talimatlar dogrultusunda hazirlanmis oldugundan emin olun.

® Lizis Tamponu (AL) iginde gokelti olustuysa, 56°C'de inklibe ederek ¢ozduirin.
Sayfa 27'deki talimatlara gore Elisyon Tamponunda (AVE) sulandirilan tasiyict RNA'yi

Lizis Tamponuna (AL) ekleyin (yalnizca manuel prosedur igin).
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Mumkunse her prosedur icin yeni Elisyon Tamponu (AVE) (4 tip temin edilir) kullanin.
QIAGEN'deki kalite kontrol prosedurleri her bir kit lotu i¢in islevsel kit piyasaya surim
testi barindirir. Bu nedenle, farkli kit lotlarindan reaktifleri karistirmayin ve farkl reaktif

lotlarindan ayri reaktifleri bir araya getirmeyin.

Prosedur

® Mikrosantrifiij ile manuel prosedir icin 1-15 arasi adimlari izleyin.
® Bu prosedur, QlAcube Connect MDx'te iki farkli versiyonda otomatik hale getirilebilir:

O Plasma or Serum_Standard (Plazma veya Serum_Standart): 200 pl 6rnek
kullanilarak tamamen otomatik (otomasyon adim 1'den baslar)

O Plasma or Serum_Manual lysis (Plazma veya Serum_Manuel lizis): 200 ul
baslangi¢ 6rnegi hacmi kullanilarak cihaz disi manuel lizis ile kismen otomatik

(otomasyon adim 5'ten sonra baslar)

1. 25 yl QIAGEN Protease'l (QP) bir lizis tipl (LT) igine pipetleyin.

® Sulandiriimig proteazi kullanmadan 6nce son kullanma tarihini kontrol edin.
2. Lizis tuptne (LT) 200 pl plazma veya serum ekleyin.

Not: Ornek hacmi 200 pl'den azsa proteaz ve érnek hacmini toplamda 225 pl'ye
getirmek i¢in uygun hacimde %0,9 sodyum klorir sollisyonu ekleyin.

3. 200 pl Lizis Tamponu (AL) ekleyin (28 pg/ml tasiyici RNA ve istege bagh olarak dahili
kontrol icerir). Kapagi kapatin ve 215 sn boyunca puls vorteksleme ile karistirin.

Lizisin verimliligini saglamak icin érnek ve Lizis Tamponunun (AL) homojen bir ¢ozelti

verecek sekilde iyice karismasi son derece dnemlidir.

® Lizis Tamponu (AL), dahili kontrol igerir. Lizis Tamponu (AL) ylksek viskoziteli
oldudu icin dikkatlice pipetleyerek dogru hacimde Lizis Tamponu (AL) eklediginizden
emin olun.

® QIAGEN Protease'l (QP) dogrudan Lizis Tamponuna (AL) eklemeyin.
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9.

10.

11.

. Bir 1sitma blogunda 56°C'de 15 dakika inkiibe edin.

. Kapagin icindeki damlalari gidermek igin lizis tipuni (LT) kisa stre santrifijleyin.

Not: Manuel lizis (adim 1-15) cihaz diginda yapilmigssa asagidaki adimlar (adim 6—15)
otomatik hale getirilebilir: QIAcube Connect MDx'te "Manual lysis protocol" (Manuel lizis

protokol().

. Ornege 250 pl etanol (%96-100) ekleyin, kapagi kapatin ve 215 saniye boyunca puls

vorteksleme ile iyice karistirin. Lizati etanol ile oda sicakliginda (15-25°C) 5 dakika

inklibe edin.

. Kapagin icindeki damlalari gidermek igin tlipu kisa stre santrifijleyin.

. Adim 7'deki lizatin timUni QlAamp MinElute kolonuna kenarini islatmadan dikkatlice

uygulayin. Kapagi kapatin ve >1 dakika boyunca yaklasik 6000 x g'de santrifijleyin.
QIlAamp MinElute kolonunu 2 ml'lik temiz bir yikama tuptne (WT) yerlestirin ve

stizUntlyU igeren yikama tapuna (WT) atin.

® Lizat santrifljleme sonrasinda kolondan tamamen gegmemisse QlAamp MinElute

kolonu bos kalana kadar daha yiksek hizda tekrar santrifujleyin.

QlAamp MinElute kolonunu dikkatle acin ve kenari 1slatmadan 500 pl Yikama
Tamponu 1 (AW1) ekleyin. Kapagi kapatin ve 21 dakika boyunca yaklasik 6000 x g'de
santrifijleyin. QlIAamp MinElute kolonunu 2 ml'lik temiz bir yikama tiptne (WT)

yerlestirin ve slzintlyu iceren yikama tipuani (WT) atin.

QlAamp MinElute kolonunu dikkatle acin ve kenari i1slatmadan 500 pl Yikama
Tamponu 2 (AW2) ekleyin. Kapagi kapatin ve >1 dakika boyunca yaklasik 6000 x g'de
santrifijleyin. QlAamp MinElute kolonunu 2 ml'lik temiz bir yikama tiiptine (WT)
yerlestirin ve stizlintlyU igeren yikama tapuni (WT) atin.

QlAamp MinElute kolonunu dikkatle agin ve kenari i1slatmadan 500 pl etanol (%96—
100) ekleyin. Kapagi kapatin ve >1 dakika boyunca yaklasik 6000 x g'de santrifljleyin.

Shzintlyd iceren yikama tupUni (wash tube, WT) atin.

® ElGata etanol tasinmasi, asagi akish uygulamalarda sorunlara yol agabilir. Bazi

santrifiij rotorlari yavaslama sirasinda titresim yaratarak, etanol iceren akan kismin
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QIAamp MinElute kolonuna temas etmesine neden olabilir. QlAamp MinElute
kolonunun ve yikama tipindn (wash tube, WT) rotordan gikarilmasi da akan kismin
QIAamp MinElute kolonuna temas etmesine neden olabilir.

12. QlAamp MinElute kolonunu 2 ml'lik temiz bir yikama tiptne (WT) yerlestirin. Membrani
tamamen kurutmak igin tam hizda (yaklasik 20.000 x g) 3 dakika santrifijleyin.

® Kuru santrifijleme adiminin atlanmasi, asagi akish tahlilin inhibisyonuna yol
acabilir.

13. QlAamp MinElute kolonunu yeni bir 2 ml'lik yikama tiiptune (wash tube, WT) yerlestirin,
kapagi acin ve kalan siviyi buharlastirmak Gzere membrani tamamen kurutmak igin
grubu 56°C'de 3 dakika inkiibe edin.

14. QlAamp MinElute kolonunu yeni bir elisyon tiipline (elution tube, ET) yerlestirin ve
suizUntlyU iceren yikama tipuna (wash tube, WT) atin. QlAamp MinElute kolonunun
kapagini dikkatlice agin ve membranin ortasina 20-150 pl Elisyon Tamponu (AVE)
uygulayin.

® Asag akigli tahlilin inhibisyonuna yol acabilecek, kalan yikama tamponlariyla
kontaminasyondan kaginmak icin yeni bir eliisyon tliplndn kullaniimasi énemlidir.

® Elisyon tamponunun membranin ortasina dagitilmasi, niikleik asitlerin ve ellisyon
tamponunun optimum sekilde alinmasini saglamak adina daha kiiglk eliisyon hacimleri

elde etmek bakimindan 6zellikle Gnemlidir.

® ElGsyon hacmi, asagi akish uygulamanin gerekliliklerine gore uyarlanabilir.
Otomatik is akisinda, 5 pl'lik artislarla 60-100 pl elisyon hacimleri mimkdndar.
Santrifijleme sonrasinda déndirme kolonu membrani tarafindan tutulan kalan elisyon
tamponu nedeniyle, geri kazanilan eltat hacminin kolona uygulanan elisyon tamponu

hacminden disuk olabilecegini unutmayin.

® Ellisyon tamponunun oda sicakligina dengelendiginden emin olun.

15. Kapagi kapatin ve oda sicakliginda >3 dakika boyunca inkiibe edin. Tam hizda
(yaklasik 20.000 x g) 1 dakika boyunca santrifiijleyin.
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® Elisyon tipu kapaklarini, rotorun donds yonunin tersine bakacak sekilde
yonlendirin (6rn. rotor saat yonliinde donuyorsa kapaklari saat yoniniin tersine bakacak

sekilde yonlendirin).

® Tum otomatik prosedurlerde, biten calismadan hemen sonra eltatlari cihazdan

cikarin ve uygun sekilde saklayin.

Kalite Kontrol

QIAGEN'in ISO sertifikali Kalite Yonetim Sistemi uyarinca her QlAamp DSP Virus Spin Kit
lotu, tutarli Grlin kalitesini saglamak tzere dnceden belirlenmis spesifikasyonlara gore test

edilir.
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Sinirlamalar

Sistem performansi, insan plazma ve serum O&rneklerinden viral nikleik asitlerin

saflastirildigi performans degerlendirmesi ¢alismalarinda belirlenmigtir.

QIAGEN performans calismalari kapsaminda olmayan laboratuvarlarinda kullanilan
herhangi bir prosedlir igin sistem performansinin  dogrulanmasi kullanicinin

sorumlulugundadir.
Taniya yonelik sonug Uzerinde olumsuz etki riskini minimuma indirmek uzere asagi akish

uygulamalar icin yeterli kontroller kullaniimalidir. Elde edilmis herhangi bir tani amagh

sonucun diger klinik veya laboratuvar bulgulari ile birlikte yorumlanmasi gerekir.
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Performans Ozellikleri

Gegerli performans 6zellikleri, www.qgiagen.com adresindeki Uriin sayfasinin kaynaklar

sekmesi altinda bulunabilir.
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu ortaya ¢ikabilecek sorunlarin ¢éziimiinde yardimci olabilir. Daha
fazla bilgi icin ayrica Teknik Destek Merkezimizdeki Sik Sorulan Sorular sayfasina da bakin:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN Teknik Servislerindeki bilim insanlari bu el
kitabindaki bilgi ve protokollerle ya da érnek ve/veya tahlil teknolojileriyle ilgili herhangi bir
sorunuzu cevaplandirmaktan daima mutlu olacaktir (irtibat bilgileri icin www.qiagen.com

adresini ziyaret edin).

Yorumlar ve oneriler

Genel kullanim

a) Pipet uglarinin érnek Donmus 6rnekler ¢ézdlirme sonrasinda uygun sekilde karistirimamistir. Donmus
transferi sirasinda ornekleri iyice karigsmalari igin hafifce calkalayarak ¢ézdirin.
tikanmasi

Dondurma-gézdiirme sirasinda olusan kriyopresipitatlar QlAamp MinElute
membranini tikar. Kriyopresipitatlar gériintiyorsa, érnegi 16.000 x g'de 5 dakika

santrifijleme ile temizleyin.

b) Tikanmis QlAamp 6000 x g hizda (8000 rpm) santriflijleme sonrasinda lizat membrandan tamamen
MinElute kolonu gecmediyse, tam hizda (20.800 x g hiza kadar) 1 dakika boyunca yeniden

santrifijleyin.
Lizat santrifijleme sirasinda hala membrandan gegmiyorsa adim 1'den
baslayarak, 6rne@i atip izolasyon ve saflastirmayi yeni 6rnek materyaliyle
tekrarlayin.
Dondurma-gézdiirme sirasinda olusan kriyopresipitatlar QlAamp MinElute kolon
membranini tikar. Kriyopresipitatlar gériintiyorsa, érnegi 16.000 x g'de 5 dakika
santrifijleme ile temizleyin.
Lizis sirasinda buzla sogutulmus etanol kullaniimasi, membran tikanmasi riskini
azaltmaya yardimci olabilir. Ayrica, lizis icin tamponlarin yukarida aciklanan dogru
sirada eklenmesi son derece 6nemlidir. QIAGEN Protease'l (QP) dogrudan Lizis

Tamponuna (AL) eklemeyin.
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Yorumlar ve oneriler

c) Lizis Tamponu iginde
cOkelti olustu
d) Degisken ellisyon

hacimleri

e) Otomatik is akisinda

gorilen sorunlar icin

Lizis Tamponunu (AL) 56°C'de inklbe ederek ¢ozin.

Geri kazanilan elGiatin hacmi, 6rnegin niteligine baglidir.

Santrifujleme sonrasinda déndirme kolonu membrani tarafindan tutulan kalan
ellisyon tamponu nedeniyle, geri kazanilan eliat hacmi, kolona uygulanan eliisyon
tamponu hacminden dusiik olabilir.

Elisyon tamponunu membranin ortasina uygulayin. Elisyon tamponunun
membranin ortasina dagitiimasi, nikleik asitlerin ve ellisyon tamponunun optimum
sekilde alinmasini saglamak adina daha kuiguk elisyon hacimleri elde etmek

bakimindan 6zellikle énemlidir.

Bkz. QIAcube Connect MDx Kullanim Kilavuzu.

DNA, asagi akigh uygulamalarda iyi performans gostermiyor

a) Tam olmayan 6rnek

lizisi

b)  %96-100 yerine
disuk yuzdeli etanol

kullaniimigtir

QIAGEN Protease (QP), uzun siire boyunca ylksek sicakliga maruz birakiimasi
halinde etkinligini yitirebilir. Prosediri yeni érnekler ve taze QIAGEN Protease

(QP) kullanarak tekrarlayin.

QIAGEN Protease'l (QP), yukaridaki talimatlar dogrultusunda Proteaz Solvent ile
¢ozduglnizden emin olun. Képlrmeyi engellemek icin siseyi birkag kez bas asagi
cevirerek karistirin. QIAGEN Protease'in (QP) tamamen ¢éziildiiglinden emin
olun. QIAGEN Protease'l (QP) dogrudan Lizis Tamponuna (AL) eklemeyin.

Lizisin verimliligini saglamak icin érnek ve Lizis Tamponunun (AL) homojen bir
cOzelti verecek sekilde iyice karismasi son derece énemlidir. Lizis Tamponu (AL)
yuksek viskoziteli oldugu igin dikkatlice pipetleyerek ve uygun bir pipet kullanarak

dogru hacimde Lizis Tamponu (AL) eklediginizden emin olun.

Saflastirma iglemini yeni drneklerle ve %96-100 etanol ile tekrarlayin. Metanol

veya metiletilketon gibi bagka maddeler iceren denature alkol kullanmayin.
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Yorumlar ve oneriler

c) Yikama Tamponu 1
(AW1) veya Yikama
Tamponu 2 (AW2)

yanhs hazirlandi

d) Plazma ve serum
ornekleri dogru sekilde
hazirlanmadi,
saklanmadi veya

karistirilmadi

e) Eluaticinde ¢ok az
DNA var veya hig
DNA yok

f)  Uygun olmayan
elisyon hacmi

kullaniimigtir

40

Prosedur baslatiimadan 6nce Yikama Tamponu 1 (AW1) ve Yikama Tamponu 2
(AW2) konsantrelerinin dogru hacimde %96-100 etanol ile seyreltildiginden ve

sise birkag kez bas asagi cevrilerek karistirildigindan emin olun.

Saflastirma prosedird, insan plazma ve serum &rnekleriyle kullanim igin optimize
edilmistir. Antikoagulan olarak EDTA veya sitratla muamele edilmis kan érnekleri
plazma hazirlanmasi icin kullanilabilir. Toplama ve santrifigasyondan sonra
plazma veya serum, 2-8°C'de 6 saate kadar saklanabilir. Uzun sireli saklama igin

-80°C ila -20°C'de alikotlar halinde dondurma onerilir.

Donmus plazma veya serum ornekleri birden fazla kez ¢dzdirilmemelidir.
Yinelenen dondurma-¢ézdirme, proteinlerin denatlrasyon ve presipitasyonuna
yol agar ve bu, viral titrelerde diistse ve dolayisiyla viral nikleik asit verimlerinde

azalmaya neden olur.

Donmus 6rnekleri iyice karismalari igin hafifce galkalayarak ¢ézdurin.

Mimkinse elisyon hacmini azaltin ve reaksiyona eklenen elliat miktarini artirin.

Asagdi akisli uygulamaniz igin uygun olan maksimum elGat hacmini belirleyin. Asagi
akish uygulamaya eklenen ellGiat hacmini uygun sekilde artirin veya azaltin.
Ellisyon hacmi oransal olarak uyarlanabilir. Daha dislk Elisyon Tamponu (AVE)

hacimlerine sahip eliisyon, daha ylksek niikleik asit konsantrasyonlarina yol agar.
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Yorumlar ve oneriler

g) Potansiyel inhibitérin

tasinmasi

h) Tasityict RNA
bozuldu/yanlis

hazirlandi

Asagdi akisl tahlilin potansiyel inhibisyonunu énlemek igin ellisyon éncesinde kuru

santrifijleme adimini uyguladiginizdan emin olun.

Asagl akigli tahlilin inhibisyonuna yol acabilecek, kalan yikama tamponlariyla
kontaminasyondan kaginmak icin yeni bir ellisyon tipunin kullanilimasi 6nemlidir.
QlAamp DSP Virus Spin Kit'e yénelik érnek niteligindeki etkilesim g¢alismalarina
gore ve 1SO 20186-2:2019(E) uyarinca, kan toplama tiplerinden heparin, izole
edilmis nikleik asitlerin safligini etkileyebilir ve eluatlara olasi tagsinma, bazi asagi
akisli uygulamalarda inhibisyonlara neden olabilir. Bu nedenle, antikoagtilan olarak

EDTA veya sitrat ile islenmis kan érneklerinin kullaniimasini éneririz.

Taslyict RNA iki amaca hizmet eder: ilk olarak, 6zellikle 6rnekte cok az hedef
molekil bulunuyorsa viral niikleik asitlerin QIAamp membranina baglanmasini
saglar. ikinci olarak, yilksek miktarda tasiyici RNA eklenmesi, RNaz molekdillerinin
Lizis Tamponu (AL) icinde bulunan kaotropik tuzlar ve deterjan tarafindan

denatiirasyondan kagtigi nadir durumlarda, viral RNA bozunmasi olasiligini azaltir.

Taslyici RNA Lizis Tamponuna (AL) eklenmezse bu durum viral RNA veya DNA
geri kazaniminda azalmaya yol acabilir.

Taslyici RNA yalnizca Elisyon Tamponu (AVE) icinde ¢ozunebilir; ¢dzinmis
tastyict RNA, hemen Lizis Tamponuna (AL) eklenmelidir.

Piyasada bulunan asagi akigli tahlillerin bazi dahili kontrol reaktiflerine de tasiyici
RNA eklenebilir. Bu durumlarda litfen asagi akigli tahlil dreticisinin ilgili kullanim

talimatlarina bakin.
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Semboller

Asagidaki semboller, kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket tizerinde goéralur:

Sembol tanimi

<N> reaksiyon icin yeterli reaktif icerir

Z
\Y

Kullanim talimatlarina bakin

Son kullanma tarihi

Bu Urdn, in vitro tani amach tibbi cihazlar icin Avrupa
Yoénetmeligi 2017/746'nin gerekliliklerini karsilamaktadir.

~" g

<

B (g

in vitro tani amagcli tibbi cihaz

Katalog numarasi

Onemli not

—

Lot numarasi
Malzeme numarasi (bilesen etiketi)

Bilesenler

Hacim

Sicaklik sinirlamasi

Uretici
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Sembol Sembol tanimi

Gelince

Teslim edildikten sonra QlAamp MinElute kolonlarini 2—
T 8°C'de saklayin

N

Siseye etanol kattiktan sonra gegerli tarihi yazin

Ekleme

icerik

Liyofilize

Yeniden hazirlama maddesi

Etanol

o al ] O
SIEEEIEIEE RS
= |

Guanidin hidroklorir

LEICACID|  Maleik asit

SUBT Subtilizin

B

GTIN Kiiresel Ticaret Parca Numarasi
Suna neden olur

Numara

£l

R, Kullanim Talimatlari revizyonu olup n ise revizyon

Rn numarasidir
e
//|Y Gulnes I1s1gindan uzak tutun
]

QlAamp DSP Virus Spin Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022

43



Sembol

Sembol tanimi
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A

UDI

Uyari/dikkat

Benzersiz cihaz tanimlayici
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Ek

RNA Muamelesi

Ribonukleazlar (RNazlar) genel olarak ¢alismak igin kofaktorler gerektirmeyen cok stabil ve
aktif enzimlerdir. RNazlarin inaktivasyonu zor oldugundan ve RNA'nin imha edilmesi i¢in gok
az miktarlar bile yeterli oldugundan 6nce RNaz kontaminasyonu olasiligini ortadan
kaldirmadan herhangi bir plastik veya cam malzeme kullanmayin. izolasyon islemi sirasinda
veya sonrasinda RNA drnegine RNazlar istemeden sokmamak igin dikkatli olunmahdir.
RNaz igcermeyen bir ortam olusturmak ve strdirmek icin RNA ile ¢alisirken tek kullanimhk
olan ve olmayan kaplar ve sollsyonlarin 6n muamelesi ve kullanimi sirasinda asagidaki

onlemler alinmalidir.

Genel kullanim

RNA ile calisirken daima uygun mikrobiyolojik aseptik teknik kullaniimalidir. Eller ve toz
partikllleri bakteri ve kuf tasiyabilir ve RNaz kontaminasyonunun en sik gorllen
kaynaklaridir.  Cilt  yuzeyinden veya tozlu laboratuvar ekipmanindan RNaz
kontaminasyonunu 6nlemek igin reaktifler ve RNA 6rneklerinin kullanimi sirasinda daima

lateks veya vinil eldivenler kullanin. Eldivenlerinizi sik sik degistirin ve tlpleri kapal tutun.
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Siparis Bilgileri

Uriin icerik Kat. no.
QlAamp DSP Virus Spin Kit 50 hazirlama igin: QlAamp MinElute 61704
(50) kolonlari, Tamponlar, Reaktifler,
Tapler, VacConnectors

ilgili Giriinler

QlAcube Connect MDx* Cihaz ve pargalar ve isgilik igin 1 yillik 9003070
garanti

Aksesuarlar

Rotor Adapters 240 hazirlama igin: 240 Tek 990394
Kullanimlik Rotor Adaptéri ve 240
Elisyon Tipu (1,5 ml); QlAcube
Connect MDx ile kullaniimak tzere

Rotor Adapter Holder 12 tek kullanimlik rotor adaptord igin 990392
tutucu; QlAcube Connect MDx ile
kullaniimak tzere

Sample Tubes CB 1000 etekli tabansiz konik vida 990382
kapakli tip (2 ml); QlAcube Connect
MDx ile kullaniimak tzere

Shaker Rack Plugs QlAcube Connect MDx calkalayici 9017854
rafina ylklemek lzere

Reagent Bottles, 30 ml Reaktif Siseleri (30 ml) kapakl; 6'l 990393
paket; QlAcube Connect MDx ile
kullaniimak tzere

Filter-Tips, 1000 pl Tek Kullanimlik Filtre Uglart, 990352

46

askilanmis; (8 x 128). QlAcube
Connect MDx ile kullaniimak Uizere
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Filter-Tips, 1000 ul, wide-bore Tek Kullanimlik Filtre Uglari, genig 990452
delikli, askilanmis; (8 x 128); tim
protokoller icin gerekli degildir.
QlAcube Connect MDx ile
kullaniimak lizere

Filter-Tips, 200 pl Tek Kullanimlik Filtre Uglart, 990332
askilanmis; (8 x 128). QlAcube
Connect MDx ve QlAsymphony
SP/AS cihazlariyla kullanim igindir

* QIlAcube Connect MDx tiim (ilkelerde mevcut degildir. Daha fazla ayrinti igin litfen QIAGEN Teknik Servisi ile
irtibat kurun.

Gincel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgl ret beyanlar icin ilgili QIAGEN kiti Kullanim
Talimatlarina bakin. QIAGEN kiti Kullanim Talimatlari www.qgiagen.com adresinde
bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servislerinden veya yerel distributoriinuizden istenebilir.
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Belge Revizyon Gecmisi

Revizyon

Aciklama

R1, Haziran 2022
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Versiyon 2, Revizyon 1

IVDR ile uyum icin Kit Versiyonu 2'e guincelleme
Kullanim Amaci ve Sinirlamalar bélimlerinin giincellenmesi

Aciklama ve ilke bélimiinin giincellenmesi

Saglanan Materyaller (Aktif bilesenlerin eklenmesi) ve Gerekli
Olan Ancak Saglanmayan Materyaller bolimlerinin
glincellenmesi

e Uyarllar ve Onlemler béliimiiniin giincellenmesi (Acil durum
bilgilerinin ve Bertaraf bolimunin eklenmesi)

Reaktif Saklama ve Kullanma bdliminun giincellenmesi

Numune Alma, Saklama ve Kullanma bdlimunin
glncellenmesi

Onemli Notlar ve Prosediir bolimlerinin giincellenmesi
Performans Ozellikleri béliimiiniin giincellenmesi

Ek Boliminin gincellenmesi

Sorun Giderme Kilavuzunun eklenmesi

Semboller bélimunin glincellenmesi

Siparig Bilgileri bolimanin glincellenmesi
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QlAamp® DSP Virus Spin Kit igin Sinirli Lisans Sézlesmesi

Bu riintin kullanimi herhangi bir alicinin veya rtin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

o rwN

Uriin yalnizca iiriinle birlikte ve bu Kullanim Talimatlarinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim
icindir. QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilesenlerin Grinle birlikte verilen protokollerde, bu Kullanim Talimatlarinda ve www.qgiagen.com adresinden
ulagilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin iginde yer almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilmesi icin kendi fikri miilkiyet
haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu
protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN Ug¢tinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve
beyan etmez.

Agcikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin tigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agikga ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tiim lisanslar 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 Soézlesmesi 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®, QlAcube®, QlAamp® (QIAGEN Group). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde
belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

1127542TR 06/2022 HB-3031-001 © 2022 QIAGEN, tiim haklari saklidir.

QlAamp DSP Virus Spin Kit Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 06/2022 51


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

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

HB-3031-001


http://www.qiagen.com/shop
http://www.support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Kullanım Amacı
	Planlanmış Kullanıcılar
	Açıklama ve İlke
	QIAGEN Protease (QP) ile lizis
	QIAamp MinElute membranının yüzeyine tutunma
	Kalan kontaminantları giderme
	Viral nükleik asitlerin elüsyonu
	Viral nükleik asitlerin verimi ve kalitesi
	Dahili kontrollerin eklenmesi
	QIAcube Connect MDx'te otomatik viral nükleik asit saflaştırma
	Özet ve açıklama

	Sağlanan Materyaller
	Kit içeriği
	Kit bileşenleri

	Gerekli Olan Ancak Sağlanmayan Materyaller
	Ek reaktifler
	Sarf malzemeleri
	Ekipman
	Yalnızca otomatik prosedür için

	Uyarılar ve Önlemler
	Güvenlik bilgileri
	Acil durum bilgileri
	Önlemler
	İmha

	Reaktif Saklama ve Kullanma
	Kullanımda stabilite

	Numune Alma, Saklama ve Kullanma
	Önemli Notlar
	Başlamadan önce önemli noktalar
	QIAamp MinElute kolonlarının kullanılması
	Santrifügasyon
	QIAamp MinElute kolonların bir mikrosantrifüjde işlenmesi
	Reaktifleri ve tamponları hazırlama
	RNA hazırlama
	QIAGEN Protease (QP) hazırlama
	Lizis Tamponuna (AL)3F* taşıyıcı RNA ve dahili kontrol ekleme (yalnızca manuel prosedür için)
	Yıkama Tamponu 1 (AW1) hazırlama4F*
	Yıkama Tamponu 2 (AW2) hazırlama5F†
	Elüsyon Tamponu (AVE) hazırlama


	Protokol: Mikrosantrifüj veya QIAcube Connect MDx kullanarak plazma veya serumdan viral nükleik asitlerin saflaştırılması
	Başlamadan önce önemli noktalar
	Başlamadan önce yapılacaklar
	Prosedür

	Kalite Kontrol
	Sınırlamalar
	Performans Özellikleri
	Sorun Giderme Kılavuzu
	Semboller
	Ek
	RNA Muamelesi
	Genel kullanım

	Sipariş Bilgileri
	Belge Revizyon Geçmişi

