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Alkalmazasi terulet

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit és a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi
Kit magneses részecsketechnoldgia segitségével a biologiai mintakbdl a nukleinsavak
automatizalt izolalasat és tisztitasat végzi.

A termékeket csak a molekularis bioldgiai technikak terlletén jaratos, képzett szakemberek,
pl. technikusok és orvosok hasznalhatjak.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen rendszer in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt.
Felhasznaldi célcsoport

A kit szakemberek altali hasznalatra készlilt.

A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitasban és
képzésben részesiltek a molekularis biologiaban alkalmazott technikakra vonatkozéan,
illetve ismerik ezt a technoldgiat.
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Leiras és mikodeési elv
Osszefoglalas és magyarazat

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiteket csak a QIAsymphony SP készllékkel egyutt
lehet hasznalni. A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek biztositjak a reagenseket a
virdlis nukleinsavak és bakteridlis DNS egyidejl, teljesen automatizalt tisztitasahoz.
A készletek segitségével a DNS- és RNS-virusok széles spektrumanak nukleinsavait,
valamint Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumok DNS-ét lehet tisztitani. Mivel azonban
nincsenek megallapitva a teljesitményjellemzék minden virus- és baktériumfaj esetén,
ezekhez a felhaszndlénak hitelesitenie kell a készletet. A magnesesrészecske-
technoldgiaval vald tisztitas lehetéveé teszi a j6 mindségu, fehérjéktdl, nukleazoktdl és egyéb
szennyez8&désektél mentes nukleinsavak kinyerését. A tisztitott nukleinsavakat ezutan mar
fel lehet hasznalni downstream alkalmazasokban, mint példaul amplifikacids reakcidkban
(PCR). A QIAsymphony SP végrehajtia a tisztitasi eljaras minden |épését. Egyetlen

futtatassal akar 96 mintat tud feldolgozni, maximum 24-es kdtegekben.
Az eljaras elve

A QIAsymphony technologia egyesiti a szilicium-dioxid-alapi nukleinsav-tisztitas
gyorsasagat és hatékonysagat a magneses részecskék konnyl kezelhetéségével (1. abra).
A tisztitasi eljarast ugy tervezték, hogy biztositsa a potencialisan fert6z6é mintak biztonsagos
és reprodukalhato kezelését. A folyamat 4 1&épésbdl all: lizis, kdtés, mosas és elualas (lasd a
folyamatabrat, 7. oldal). A felhasznalo kulonb6zé elucios térfogatok kdzil valaszthat.
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Begyijtés @—p Elengedés

Magnesrad Magnesrad
Rudburkolat

l i Rudburkolat
.

i

1-es reagens és  Lassu fel-le mozgatas Bemérés Artdourkolat gyors  2-es reagens és
magneses a magneses felle mozgatasa a magneses
részecskék részecskek magneses részecskék  részecskék
Osszegylijtésére elengedése
érdekében
1-es cella —— 2-escella

1. dbra: A QlAsymphony SP alapelvének sematikus abrazolasa. A QIAsymphony SP késziilék a
kévetkezéképpen dolgozza fel a magneses részecskéket tartalmazé mintakat: A rendszer egy burkolattal védett
magnesrudat helyez a mintat tartalmazé cellaba, és a magnesrid magahoz vonzza a magneses részecskéket.

A magnesrud burkolatat athelyezik egy masik cella folé, ahol a magneses részecskék elszabadulnak. Ezeket a
lépéseket tdbbszdr megismétli a késziilék a minta feldolgozasa soran. A QlAsymphony SP késziilék egy

24 magnesrudat tartalmazé magneses fejet hasznal, igy egyszerre 6sszesen 24 minta feldolgozasat tudja elvégezni.
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QlAsymphony Virus/
Pathogen eljaras

Minta
Lizis

A minta-el6készitd

l kazettaba bemért
kotépuffer és
magneses részecskék

A viralis/bakterialis
nukleinsavak a
magneses
részecskékhez
kotédnek

Magneses
szeparalédas

Mosas

Magneses
szeparalédas

l Eluélas

Tiszta viralis/bakterialis nukleinsavak
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi
Katalégusszam 937036 937055
Preparatumok szama* 192 96
Rovidités Megnevezés Szimboélumok Mennyiség
RC Reagent Cartridge | REAG | carT [y 2 2
(Reagenskazetta)®
ER Enzyme Rack 2 2
(Enzimtarto allvany)
PL Piercing Lid 2 2
(Lyukasztofedél)
AVE Buffer AVE (20 ml) * [TELU [ BUF |y 2 2
AVE Buffer AVE (2 ml) * [TELU" [ BUF |y 2 2
CARRIER Carrier RNA [ CAR T RNA ]y 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(Hordoz6 RNS)
RSS Reuse Seal Set 2 2
(Ujrahasznalati
zarokészlet)
Hasznélati tmutaté 1 1
(kézikodnyv) EIH

* A preparatumok szama a hasznalt protokolltdl fligg.

T Guanidinsokat tartalmaz. Nem hasznalhato hipot tartalmazo fertétlenitészerekkel. Biztonsagi informaciok,
lasd 12. oldal.

+ Tartdsitoszerként natrium-azidot tartalmaz.
§ A Reuse Seal Set (Gjrahasznalati zarokészlet — RSS) 8 Gjrahasznalati zarocsikot tartalmaz.
T A szimbolumok listajat és jelentését lasd a 38. oldalon.
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A kit 0sszetevoi

Az alabbiakban ismertetjik a kit hatéanyagokat tartalmazé 6 6sszetevéit.

Reagens Osszetevék

Koncentracié (m/m) [%]

RC (Reagenskazetta) Guanidin-tiocianat
Guanidin-hidroklorid

Nonionic detergent (nemionos
detergens)

I1zopropanol
Etanol

Litium-klorid
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemilveget. Tovabbi informaciok a megfelel6 biztonsagi
adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok, amelyek az adott termék gyartojatél

szerezhetdk be.

Fogydeszkozok

® Sample Prep Cartridges, 8-well (katalogusszam: 997002)

® 8-Rod Covers (katalogusszam: 997004)

® Filter-Tips, 200 pl és 1500 pl (katalégusszam: 990332 és 997024)

® Csétipusok (lasd a megfeleld laboreszkozlistat és protokoll lapokat, amelyek a

www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios
lapfulén érhetd el)
o \Vortex kever§

Kiegészit6 reagensek

o Buffer ATL puffer (patogénekre vonatkozd komplex protokollokhoz; katalogusszam:
939016)

Bels6é kontrollokhoz

® Lasd alaboreszkozlistat és a protokoll lapokat, amelyek a www.giagen.com

webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfiilén érhetdk el.
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Eszkozok*

® QIAsymphony SP (katalogusszam: 9001297)

Protokoll és laboreszkoz

® A kézikdnyv mellett a protokoll lapok és a laboreszkdzlista is elérhetd a
www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentéacios

lapfllén.

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a miszereket a gyartd ajanlasai szerint ellenérizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy szlikséges lehet a vonatkozé helyi elGirasoknak megfeleléen az
eszkozzel Gsszefliggésben fellépd sulyos balesetek jelentése a gyartd és/vagy hivatalos
képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti illetékes

szabalyozé hatosag felé.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A kit hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.
Vegye figyelembe az alabbi fennmaradé kockazatot:

A mintaazonositék manualisan is megadhaték (a részleteket lasd: QIAsymphony SP
felhasznaldi kézikényv). Ha helytelen a manualisan bevitt azonosito, el6fordulhat, hogy a

minta nem a megfelelé beteghez lesz hozzarendelve.
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és védészemiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak. Ezek elérheték online, a
www.qgiagen.com/safety weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekintheté és kinyomtathato az egyes QIAGEN® kitek és a

kitben talalhaté dsszetevék biztonsagi adatlapja.

® Minden vegyi és biolégiai anyag potencidlisan veszélyes. A mintak potencialisan
fert6z6ek lehetnek, ezért bioldgiailag veszélyes anyagként kezelenddk.
® A mintakat és az assay soran képz6dd hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak

megfeleléen kell artalmatlanitani.
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FIGYELEM ) )
SOHA NE adjon hipét vagy savas oldatot kdzvetlenil a minta-

A elékészités hulladékahoz.

A reagenskazettaban (RC) lévd pufferek guanidinsokat tartalmaznak, amelyek hipéval

keverve rendkivil reakcioképes vegylleteket képeznek. Ha egy ilyen puffereket tartalmazé
folyadék kiémlik, takaritsa fel megfeleld laboratoriumi tisztitoszerrel és vizzel. Ha
potencialisan fert6zé agenst tartalmazo folyadék omlik ki, el6szor tisztitsa meg az érintett
fellletet laboratdriumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 1%-os (v/v) natrium-hipoklorittal.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
USA és Kanada 1-800-424-9300
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Ovintézkedések

A kovetkezb veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak a QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit elemeire.

MBS

Vigyazat! Enyhén bdrirritalé hatasu. Védodkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

Proteinase K

Proteinaz K enzimet tartalmaz. Veszély! Enyhén bdrirritalé hatasu. Belélegezve
allergias és asztmas tlneteket, és nehéz I1égzést okozhat. Keriilje a
por/fist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.
Véddkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd. Légzésvédelem
hasznalata kételezé. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss levegére
kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon
lélegezni. Az anyagot és a tartalyat hulladékként, jovahagyott hulladékkezel6
létesitményben kell elhelyezni.
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QSB1

QsL2

Qswi1

Qsw2

QSW5

14

Guanidin-tiocianatot és izopropanolt tartalmaz. Veszély! Tlzveszélyes folyadék és
g6z. Lenyelve vagy a bérrel érintkezve artalmas lehet. Lenyelve és a légutakba
kerlilve halalos lehet. Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz. Almossagot
vagy szédulést okozhat. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek. H6tél/szikratol/nyilt
langtol/forro feliiletektdl tavol tartando. Tilos a dohanyzas. Véddkesztyl/veddruha/
szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos
Oblités vizzel tobb percen keresztll. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén:
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A széjat ki kell
Obliteni. TILOS a hanytatas! A szennyezett ruhat az ujbdli hasznalat elétt ki kell
mosni. Jol szell6z8 helyen tarolandd. Elzarva tarolandé. Az anyagot és a tartalyat
hulladékként, jovahagyott hulladékkezeld |étesitményben kell elhelyezni.

Guanidin-tiocianatot tartalmaz. Veszély! Lenyelve artalmas. Bérrel érintkezve vagy
belélegzes esetén artalmas lehet. Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
mérgez0 gazok képzbédnek. Védbkesztyli/védbruha/szemvedd/arcvédd hasznalata
kotelez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztil.
Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités
folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Etanolt, guanidin-hidrokloridot és litium-kloridot tartalmaz. Vigyazat! Tlzveszélyes
folyadék és g6éz. Lenyelve vagy belélegezve artalmas lehet. Borirritaléd hatasu.
Sulyos szemirritaciot okoz. H6t6l/szikratdl/nyilt Iangtol/forro fellletektd! tavol
tartandd. Tilos a dohanyzas. Véddkesztyli/védéruha/szemvédd/arcvedé hasznalata
kotelez6. Rosszullét esetén fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.
Jol szell6z6 helyen tarolandé. Az anyagot és a tartalyat hulladékként, jévahagyott
hulladékkezel6 létesitményben kell elhelyezni.

Etanolt tartalmaz. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z. Sulyos
szemirritaciot okoz. H6téI/szikratol/nyilt langtol/forrd fellletektdl tavol tartandé. Tilos
a dohanyzas. Védokesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6. Jol
szell6z6 helyen tarolandé. Az anyagot és a tartalyat hulladékként, jovahagyott
hulladékkezeld létesitményben kell elhelyezni.

Etanolt és guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes
folyadék és g6z. Lenyelve vagy belélegezve artalmas lehet. Borirritaléd hatasu.
Sulyos szemirritaciét okoz. Hétél/szikratdl/nyilt langtol/forré felliletektdl tavol
tartandoé. Tilos a dohanyzas. Védoékesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelez6.
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Artalmatlanitas

A hulladék mintakat és reagenseket tartalmaz. A hulladék toxikus és fert6zd anyagokat
tartalmazhat, artalmatlanitasat ennek megfeleléen kell végezni. A helyes hulladékkezelési
eljarasok tekintetében olvassa el a helyi biztonsagi eléirasokat.

Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek)
tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérheték online a www.qiagen.com/safety cimen,
ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a minden egyes QIAGEN kithez és
annak komponenseihez tartozé biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).
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A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 0sszetevék cimkéjén feltlintetett lejarati idét és
tarolasi kordlményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl tarolt
Osszeteviket.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiteket fliggéleges pozicidban, szobahémérsékleten
(15-25 °C) kell tarolni. A reagenskazettakban (RC) Iévé magneses részecskék ezen a
hémérsékleten tarolva aktivak maradnak. Ne tarolja a reagenskazettakat (RC) 15 °C alatti
hémérsékleten.

A liofilizalt hordozé RNS-t (CARRIER) és a Buffer AVE puffert (AVE) szobah&mérsékleten
kell tarolni.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek hasznalatra kész, szobah&mérsékleten
tarolhaté proteinaz K oldatot tartalmaznak.

Megfelel6 tarolas mellett a kit a dobozan feltlintetett lejarati datumig marad stabil.

Megjegyzés: A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit dobozan talalhaté cimke mutatja a
készlet lejarati idejét. Az eredményfajl csak a reagenskazetta (RC) és a Buffer ATL puffer
(ha sziikséges) lejarati idejét dokumentalja.

Felbontas utan stabilitas

A részben felhasznalt reagenskazettakat (RC) legfeljebb 4 hétig lehet tarolni, ami biztositja
a reagensek gazdasagos Ujrafelhasznalasat, és rugalmasabba teszi a mintafeldolgozast. Ha
valamelyik reagenskazettat (RC) csak részben hasznalta fel, helyezze vissza a magneses
részecskéket tartalmazé valyu fedelét, és az elparolgas megelézése céljabdl a protokoll
futtatdsa utan azonnal zarja le a reagenskazettat (RC) a készletben talalhatd ujrahasznalati
zardcesikokkal.
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Ha kis mintaszamu (< 24) kotegeket futtat, az potencialisan csokkenti a kazettanként

lehetséges 6sszes minta-el6készités szamat.

A reagens parolgasanak megakadalyozasa érdekében a reagenskazettat (RC) maximum
32 °C kornyezeti hémérsékleten, legfeljebb 15 éran at szabad nyitva hagyni (a futtatasi
idéket is beleszamolva). A kit Osszetevéinek nem megfelel6 tarolasa a pufferek

oregedésének felgyorsulasat eredményezheti.

A reagenskazettakat (RC) ne tegye ki UV-fény hatasanak (pl. dekontamindlas céljabdl),

mivel ez a reagenskazettak (RC) és a pufferek 6regedésének felgyorsulasat okozhatja.
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Mintagyujtés, -tarolas és -kezelés

A mintak gydjtésével, tarolasaval, kezelésével és az adott minta el6kezelésével, valamint az
automatizalt eljarassal (beleértve az egyes protokollokhoz hasznalhatdé mintacsovekkel)
kapcsolatos tovabbi informacidkat a megfelel6 protokoll lap és laboreszkdzlista tartalmazza,
amelyek a www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios

lapfulén érhetdk el.
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Eljaras
Automatizalt tisztitas a QlIAsymphony SP készulékben

A QIAsymphony SP konnylivé és kényelmessé teszi az automatizalt minta-el6készitést.
A mintak, reagensek, fogydeszkdzok és eluatumok kuilon fiokokba kerllnek. Futtatas elétt
egyszerilien helyezze be a mintékat, a specialis kazettdkban 1évé reagenseket és az el6zbleg
tartéallvanyra helyezett fogydeszkozoket a megfeleld fiokokba. Inditsa el a protokollt, és a
feldolgozas utan vegye ki a tisztitott nukleinsavakat az ,Eluate” (eluatum) fiokbol. A kezelési

utasitasokat a késztlék felhasznaléi kézikbnyveiben talalja.

Megjegyzés: A valaszthatd karbantartas nem kotelez6 a készilék mikodéképességéhez,
azonban a szennyezddések kockazatanak cstkkentése érdekében kifejezetten javasolt.

A protokollok a www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentécios
lapfllén keresztil tlthetdk le.

Reagenskazettak (RC) behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek
és fogyodeszkozok) fiokba

A DNS tisztitasahoz vald reagenseket egy innovativ reagenskazetta (RC) tartalmazza (lasd 2.
abra). A reagenskazetta (RC) minden valyuja egy bizonyos reagenst tartalmaz, mint példaul
magneses részecskeéket, lizispuffert, mosépuffert vagy elucios puffert. A részben felhasznalt
reagenskazettakat (RC) késébbi felhasznalas céljabdl vissza lehet zarni az Ujrahasznalati
zaréesikokkal, és igy nem képzddik hulladék a tisztitasi eljaras végén megmaradt
reagensekbdl.
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| Ujrahasznalati

zarocsik
Lyukasztéfedél =
(F)’/L) | Méagneses
részecskék
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Enzimtarto — L Reagensvalytk

allivany (ER) kerete
Nyilasok az % Reagenskazetta-
enzimes csévek tarté

csavaros
kupakjai

2. abra: QlIAsymphony reagenskazetta (RC). A reagenskazetta (RC) tartalmaz minden olyan reagenst, ami a
protokoll futtatasahoz sziikséges.

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalddott. Az elsd hasznélat el6tt vegye ki a magneses részecskék
valyujat a reagenskazetta keretébdl, és alaposan, legalabb 3 percen keresztil keverje vortex
keverével, majd helyezze vissza a reagenskazetta keretébe. Helyezze be a reagenskazettat
(RC) a reagenskazetta-tartoba. Helyezze be az ires enzimes racket (Enzime Rack, ER) a
reagenskazetta-tartoba. A reagenskazetta (RC) elsé haszndlata el6tt helyezze fel a
lyukasztofedelet (PL) a reagenskazetta (RC) tetejére (lasd 3. abra).

Megjegyzés: A lyukasztéfedél széle éles. Legyen ovatos, mikézben felhelyezi a
reagenskazetta (RC) tetejére. Ugyeljen arra is, hogy a lyukasztdfedelet (PL) a megfeleld
iranyban helyezze fel a reagenskazetta (RC) tetejére.

Miutan eltavolitotta a magneses részecskék valyujanak fedelét, és kinyitotta az enzimtarté
allvany csoveit (a csavaros kupakokat az erre szolgaléd nyilasokban lehet tarolni, lasd
2. abra), helyezze be a reagenskazettat (RC) a ,Reagents and Consumables” (Reagensek
és fogydeszkozok) fidkba.
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Lyukasztofedél —
(PL)

3. dbra: Egyszerii munkaasztali 6sszeallitas a reagenskazettakkal (RC)

A részben felhasznalt reagenskazettak (RC) a kovetkezd hasznalatig tarolhatdk; lasd A
reagensek tarolasa és kezelése cimi rész, 16. oldal.

Milanyag eszk6zok behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és
fogyoeszkozok) fiokba

A minta-el6készit6 kazettak, 8-Rod Covers burkolatok (mindketté egységdobozokban el6re
csomagolva) és egyszer hasznalatos, szirdével rendelkezd hegyek (200 pl-es hegyek kék
allvanyokban, 1500 pl-es hegyek szurke allvanyokban) a ,Reagents and Consumables”
(Reagensek és fogydeszkozok) fiokba kertinek.

Megjegyzés: Miel6tt az egységdobozokat behelyezné a ,Reagents and Consumables”
(Reagensek és fogyoeszkdzok) fiokba, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e azok fedelét.

Megjegyzés: A pipettahegyek szlrékkel vannak elldtva a keresztszennyez6dés
megakadalyozasa végett.
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A QlAsymphony SP munkaasztal hegytart6é allvanyokhoz val6 nyilasaiba barmilyen tipusu
hegytartd allvany behelyezheté. A QlAsymphony SP készulék a leltarellenérzés mivelete
alatt fogja beazonositani a betéltott pipettahegyek tipusat.

Megjegyzés: Az Ujabb protokoll futtatasa elétt ne toltse fel a hegytarté allvanyokat, a minta-
el6készité kazettak egységdobozait, illetve az 8-Rod Covers burkolatokat. A
QlIAsymphony SP a részben felhasznalt hegytartd allvanyokat és egységdobozokat is fel

tudja hasznaini.

A sziikséges fogydeszkozoket a megfeleld protokoll lap és laboreszkozlista tartalmazza,
amelyek a www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios
lapfilén érheték el. A mlanyag eszkozokre vonatkozéd rendelési informaciokat lasd a
42. oldalon.

A ,Waste” (Hulladék) fidk betoltése

A futtatasok soran felhasznalt minta-el6készité kazettak és 8-Rod Covers burkolatok a
Waste” (Hulladék) fiokban lévé Ures egységdobozokba kerlilnek at. Gondoskodjon rdla,
hogy a ,Waste” (Hulladék) fiokban legyen elegendé Ures egységdoboz a protokoll futtatdsa

kdézben képz&dott mianyaghulladék részére.

Megjegyzés: Miel6tt az egységdobozokat behelyezné a ,Waste” (Hulladék) fidkba,
ellendrizze, hogy eltavolitotta-e azok fedelét. Amennyiben az 8-Rod Cover burkolatok
dobozait hasznalja a hasznalt minta-el6készité kazettak és az 8-Rod Cover burkolatok
Osszegylijtésére, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a doboz tavtartojat.

A ,Waste” (Hulladék) fidk ellls6é oldaldhoz tasakot kell régziteni a felhasznalt szlrdvel

rendelkez6 hegyek részére.
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Megjegyzés: A rendszer nem ellenérzi a hegygyjté hulladéktasak jelenlétét. A protokoll
futtatasanak elinditasa el6tt ellenérizze, hogy a hegygydjté hulladéktasak megfeleléen van-
e rogzitve. Tovabbi informaciokért olvassa el a készilék felhasznaloi kézikdnyveit. A hegyek

elakadasanak megel6zése végett legfeljebb 96 minta feldolgozasa utan uritse ki a tasakot.

A tisztitasi eljaras alatt keletkez6 folyékony hulladékot hulladéktartaly gy(jti 6ssze. A ,Waste”
(Hulladék) fiokot csak akkor lehet bezarni, ha a hulladéktartaly be lett helyezve. A folyékony
hulladékot a helyi biztonsagi és kornyezetvédelmi el6irasok betartasa mellett kell
artalmatlanitani. A megtelt hulladékgyijté palackot ne autoklavozza. A hulladékgyiijtd

palackot legfeljebb 96 minta feldolgozasa utan Uritse ki.

Az ,Eluate” (Eluatum) fidk betdltése

A kivant elucios allvanyt helyezze be az ,Eluate” (Eluatum) fiokba. Hasznalja az ,Elution slot
1” (1-es elucids nyilast) a megfeleld hité adapterrel. Mivel az eluatumok elparologhatnak,

ha hosszu ideig az ,Eluate” fiokban tartja 6ket, er6sen javasoljuk a hiité pozicié hasznalatat.

Leltarellen6rzés

A futtatdas megkezdése el6tt a készilék ellendrzi, hogy a varakozasi sorban allé
koteg(ek)hez sziikséges fogydeszkdzokbdl elegendé mennyiség lett-e betdltve a megfeleld
fiokokba.

A mintaanyag el6készitése

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek a mintatipusok széles koérének feldolgozasahoz
alkalmasak, mint példaul plazma, szérum, cerebrospinalis folyadék (Cerebrospinal Fluid,
CSF) és légzbszervi vagy urogenitalis mintak. Kerllje a habképz6dést a mintakban vagy a
mintakon. A kiindulasi anyagtdl fliggéen szikség lehet a minta el6kezelésére. A futtatas

megkezdése el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire (15-25 °C) melegedni a mintakat.
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Az adott minta el6kezelésével és az automatizalt eljarassal (beleértve az egyes
protokollokhoz hasznalhaté mintacsévekkel) kapcsolatos tovabbi informaciokat a megfeleld
protokoll lap és laboreszkdzlista tartalmazza, amelyek a www.giagen.com webhelyen, az

adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfllén érheték el.

A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverékek elkészitése

Megjegyzés: Erésen javasoljuk a hordozé RNS (CARRIER) hasznalatat. Ha nem ad
hordoz6é RNS-t (CARRIER) a mintahoz, a nukleinsavak kinyerése jelentésen csokkenni fog.

A hordoz6é RNS (CARRIER) térzsoldatanak elkészitéséhez adjon 1350 pl Buffer AVE puffert
(AVE) (2 ml-es fiolakban kiszerelve) az 1350 ug liofilizalt hordozé RNS-t (CARRIER)
tartalmazé csébe, igy 1 pg/pl-es oldatot nyer. Alaposan oldja fel a hordozd6 RNS-t
(CARRIER), és ossza fel kényelmesen kezelheté méretl alikvot részekre; az alikvotok
2-8 °C-os hémérseékleten legfeljebb 4 hétig tarolhatok.

Az adott protokollokhoz sziikséges hordozé RNS (CARRIER) mennyiségével kapcsolatban
lasd a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios
lapfiilén elérhetd protokoll lapot.

Csovenkénti hordozé RNS (CARRIER) keverék térfogatanak kiszamolasa

A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE puffer (AVE) keverék minimalis térfogatanak
magaban kell foglalnia annyi tobbletet, ami figyelembe veszi a pipettazas és a parolgas miatti
folyadékveszteséget. A kompatibilis cséformatumok listajat a hordozé RNS (CARRIER) —
Buffer AVE (AVE) keverékek minimalis mennyiségével egyiitt a protokoll lap tartalmazza,
amely a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldaldnak termékdokumentacios
lapfiilén érhet6 el.
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A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE puffer (AVE) keveréket tartalmazé csévek
csétartéba kerlilnek. A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE puffer (AVE) keverék(ek)et
tartalmazé csétartot a ,Sample” (minta) fiok A nyilasaba kell helyezni. Kétegenként
legfeljebb 8 keverékes csovet lehet hasznalni, és 4 koteg futtatasara dsszesen maximum
24 csovet lehet hasznalni.

Ha az On amplifikdciés rendszerében jobbnak mutatkozik a kevesebb hordozd RNS
(CARRIER) hasznalata, akkor ennek megfelel6en allitsa be a hordozé RNS (CARRIER)
térfogatat. Ha eltér§ koncentracioju hordozé RNS (CARRIER) koncentraciét kivan

alkalmazni, akkor azt validalni kell minden egyes mintatipusra és downstream assay-re.

Ha nem hasznal hordozé RNS-t (CARRIER), akkor az A nyilasba helyezett csoveknek csak
Buffer AVE puffert (AVE) kell tartalmazniuk (120 pl Buffer AVE puffert (AVE) mintanként).

Bels6 kontroll hasznalata

Ha a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiteket belsé kontrollt hasznalé amplifikacios
rendszerekkel egyutt alkalmazza, akkor lehet, hogy ezeket a bels6 kontrollokat be kell vonni
a tisztitasi eljarasba, hogy monitorozni lehessen a minta-el6készités és a downstream assay

hatasossagat.

Bels6 kontrollt a hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE puffer (AVE) keverékhez kell
hozzaadni, és a belsé kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER) — Buffer AVE puffer (AVE)

keverék térfogatanak 120 pl-nek kell maradnia.

Hogy mennyi belsd kontrollt kell hozzaadni, az a vizsgalati rendszertél és a
QIAsymphony SP protokollban valasztott elucids térfogattdl figg. A szamitast és a validalast
a felhasznalonak kell elvégeznie. A belsd kontroll optimalis koncentracidjanak
megallapitasahoz olvassa el a downstream assay gyartéjanak utasitasait. Az ajanlottol
eltérd koncentracioé hasznalata helytelen eredményekhez vezethet, kiléndsen akkor, ha a
belsé kontrollt hasznalja a titerértékek kiszamitasara.
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Bels6 kontrollok keverékével ugyanabbdl az eluatumbdl kilénb6z6 paraméterek is
vizsgalhatok. A kilonb6zd belsé kontrollok 6Osszeférhetéségét a felhasznaldnak kell
validalnia.

A hasznalando belsé kontroll mennyiségének, valamint a feldolgozott minta titerértékének a
kiszamitasahoz figyelembe kell venni az egyes mintakhoz hasznalt eluciés oldat tényleges
mennyiségét. Mivel az atvitel és a magneses részecskékkel valo érintkezés soran elveszik
egy kisebb folyadékmennyiség, az ellcids folyadék kezdeti mennyiségének nagyobbnak kell
lennie a kivalasztott térfogatndl, hogy a végsé eluatum térfogata megfelel6 legyen. A
www.qgiagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfilén
elérhet6 megfelel6 protokoll lap tartalmazza a kezdeti elucids térfogatokat, amelyek alapjan
pontos szamitasok végezhetdk a belsé kontrollokra és a titerre vonatkozdan. A protokoll-lap
arrol is szolgaltat informaciot, hogy hogyan kell kiszamolni a bels6é kontroll keverékének
térfogatat a hasznalt csétipusnak megfeleléen. A www.qiagen.com webhelyen, az adott
termék oldalanak termékdokumentacios lapflilén elérhetd laboreszkdzlista informacidkat
tartalmaz a hasznalhato csétipusokrol. Javasoljuk, hogy minden futtatashoz készitsen friss
keveréket kozvetlenll a felhasznalas el6tt.

Assay-kontrollkészletek

Minden protokollhoz tartoznak assay-kontrollkészletek még akkor is, ha nem hasznalunk
bels6é kontrollokat. Minden protokollhoz elére be van épitve egy alapértelmezett assay-
kontrollkészlet. A tovabbi assay-kontrollkészletek |étrehozasanak maodjat a Q/IAsymphony

Management Console felhasznaldi kézikényv irja le.
Megjegyzés: A belsé kontroll nélkili munkahoz kialakitott alapértelmezett assay-

kontrollkészletek hasznalatakor is szikséges a hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE
puffer (AVE) keverék hasznalata.
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Az RNS kezelése

A ribonukleazok (RNazok) nagyon stabil és aktiv enzimek, amelyekhez altalaban nincsen
sziikség kofaktorokra. Mivel az RNazokat nehéz inaktivalni, és még paranyi mennyiségben
is képesek lebontani az RNS-t, soha ne hasznélja ugy a mianyag vagy Uvegeszkdzoket,
hogy el6tte nem tavolitotta el réluk az esetleges RNaz-szennyez6déseket. Nagy
gondossaggal kell eljarni, nehogy véletlenlil RNazt vigyen be egy RNS mintaba a tisztitasi
eljaras alatt vagy utan.

A nukleinsavak hozama

A hordozd RNS-sel (CARRIER) el6készitett eluatumok sokkal tobb hordozé RNS-t
(CARRIER) tartalmazhatnak, mint cél nukleinsavat. A hozamok megallapitésara kvantitativ

amplifikacios modszerek hasznalatat javasoljuk.

A nukleinsavak tarolasa

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa tobb tényez6tdl is nagymértékben fligg, és az adott
downstream alkalmazashoz kapcsolodik. A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
esetében az eluatum stabilitasat downstream mintaalkalmazasokkal 6sszefliggésben
hataroztuk meg. A felhasznalo felel6ssége, hogy kdvesse a laboratériumban hasznélt adott
alkalmazas hasznalati utmutatéjat, és/vagy a megfelel6 tarolasi korilmények
meghatarozasahoz a teljes munkafolyamatot validalja.

A tisztitott nukleinsavak rovid tavu (legfeljebb 24 6ras) taroldsahoz javasolt hdmérséklet
2-8 °C. Hosszu tavu tarolashoz (24 6ran tul) —20 °C-on valo tarolast javaslunk.
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Altalanos tisztitasi protokoll

Az alabbiakban a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek hasznalatahoz tartoz¢ altalanos
protokoll leirasa talalhaté. Az egyes protokollokkal, tébbek koézott a térfogatokkal és a
csovekkel kapcsolatos részletes informaciok a protokoll lapon és a laboreszkdzlistan
talalhatok, amelyek a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfilén érhetdk el.

Fontos tudnivalok

® Gy6z8djon meg rola, hogy ismeri a QlAsymphony SP késziilék mikodtetéset. A
kezelési utasitasokat a készllék felhasznaléi kézikonyveiben talalja.

® A valaszthaté karbantartas nem koételezé a készilék miikodéképességéhez, azonban a
szennyez8dések kockazatanak csokkentése érdekében kifejezetten javasolt.
Az eljaras megkezdése el6tt olvassa el a ,Leiras és mikddési elv’pontot (5. oldal).
Gy6z8djon meg rola, hogy ismeri a hasznalni kivant eljarasnak megfeleld protokoll lap
tartalmat (a protokoll lapok a www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfulén érhetdk el). Kuléndsen figyeljen a belsd kontrollok és a
titerértékek pontos kiszamitasahoz sziikséges kezdeti ellicids térfogatokra, valamint a
hasznalt csétipusnak megfeleld belsé kontrollkeverék térfogat-szamitasara vonatkozo
utasitasokra. Ellendrizze azt is, hogy Buffer ATL puffer szikséges-e a protokollhoz.

® A reagenskazetta (RC) elsd hasznalata elétt ellenérizze, hogy a Buffer QSL2 és Buffer
QSB1 puffer nem tartalmaz-e csapadékot. Sziikség esetén vegye ki a Buffer QSL2 és
Buffer QSB1 puffert tartalmazé vélyukat a reagenskazettédbdl (RC), és inkubalja éket
30 percen keresztul 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja, hogy a csapadék
feloldodjon. Gondoskodjon réla, hogy helyes pozicidban helyezi vissza a valyukat. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, feltétlendl zarja le a valyukat az
Ujrahasznalati zarocsikokkal, és inkubalja az egész reagenskazettat (RC) vizfirdében
30 percig 37 °C-on, idénként razogatva.*

*Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyarto utasitasai szerinti ellenérzésérdl, karbantartasarol és
kalibralasarol.
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Igyekezzen elkerllni a reagenskazetta (RC) erételjes razasat, kilénben hab
képzddhet, ami pedig folyadékszint-detektalasi problémahoz vezethet.

Miel6tt olyan protokollt kezd el, amihez Buffer ATL pufferre van sziikség, ellenérizze,
hogy nem képzddott-e csapadék a Buffer ATL pufferben. Szlikség esetén oldja fel a
csapadékot vizfirdében valé felmelegitéssel 70 °C-on, dvatos kevergetés mellett.”
Szivja le a buborékokat a Buffer ATL puffer felszinérél.

Teenddk az eljaras megkezdése elbtt

*

Kozvetlenll az eljaras megkezdése el6tt készitse el az 6sszes szilkséges keveréket,
beleértve a hordozé RNS-t (CARRIER) tartalmazé keverékeket és a belsd kontrollokat
(valaszthatd) is. A tovabbi informaciokat a megfeleld protokoll lap (a protokoll lapok és
a laboreszkozlista a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldaldnak
termékdokumentacios lapfilén érhetd el), valamint a kdvetkezd részek tartalmazzak: ,A
hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverékek elkészitése”, 24. oldal és
,Belso6 kontroll hasznalata”, 25. oldal.

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z8djon meg arrél, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalddott. Az els6é hasznalat el6tt alaposan keverje fel a
magneses részecskéket tartalmazé valyut vortex keverdvel, legalabb 3 percen
keresztul.

A reagenskazetta (RC) betéltése elétt tavolitsa el a magneses részecskeéket tartalmazo
valyu fedelét, és nyissa ki az enzimes csodveket. Gondoskodjon réla, hogy az enzimek
szobahémérsékletliek (15-25 °C) legyenek.

Ugyeljen arra, hogy a lyukasztéfedél (PL) ra legyen helyezve a reagenskazettara (RC),
illetve ha mar részben felhasznalt reagenskazettat hasznal, gondoskodjon az
Ujrahasznalati zarocsikok eltavolitasarol.

Ha a mintak vonalkoddal vannak ellatva, ugy helyezze be a mintakat a csétartoba,
hogy a vonalkdd a QlAsymphony SP késziilék bal oldalan elhelyezkedd

vonalkédolvaso felé nézzen.

Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyarto utasitasai szerinti ellenérzésérdl, karbantartasarol és
kalibralasarol.
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Az adott protokollal kompatibilis mintacsévekre vonatkozé tovabbi informaciokat a
www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak termékdokumentéacios
lapfulén elérhetd megfeleld protokoll lap és laboreszkézlista tartalmazza.

Az egyes protokollokhoz tartozé primer és szekunder tesztcsdvek minimalis
mintatérfogatairdl szo6l6 informacidkat a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék
oldalanak termékdokumentacids lapfiilén elérheté megfelel6 protokoll lap és
laboreszkozlista tartalmazza. Ez az informacio arrdl is tajékoztat, hogy mely
mintacséveket lehet hasznalni a kiilénb6z6 protokollokhoz.

Eljaras

1.

Csukja be az 6sszes fidkot, és csukja le a készilék fedelét.

2. Kapcsolja be a QlAsymphony SP készlléket és varjon, amig a ,Sample Preparation”

(minta-el6készités) képernyé megjelenik és az inicializalasi eljaras befejezédik.

A fékapcsolo a QlAsymphony SP készllék bal als6 sarkanal talalhato.

3. Jelentkezzen be a késziiléken.

30

. Ellenérizze, hogy a ,Waste” (Hulladék) fiok megfeleléen van-e el6készitve, és hajtson

végre leltarellenérzést ezen a fidkon, beleértve a hegyek hulladékgyjtéjét és a
folyadékhulladékot is. Szlikség esetén cserélje ki a hegygyjté hulladéktasakot.

. A kivant eluciods allvanyt helyezze be az ,Eluate” (Eluatum) fiékba.

A szlikséges elucids allvannyal kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a laboreszk6zok
listajan, amely a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentécios lapfulén érheté el.

Csak az ,Elution slot 1” (1-es ellcids nyilast) hasznalja a megfelel6 hité adapterrel.

Ha 96 cellas lemezt hasznal, igyeljen arra, hogy a lemez megfelel6 iranyban legyen, mivel
a rossz behelyezés a mintak felcserélédését eredményezheti a downstream elemzésben.
Az Elution Microtubes CL allvany hasznalatakor vegye le az aljat ugy, hogy addig
forgatja az allvanyt, amig le nem j6n az alja. Toltse fel a ,Reagents and Consumables”
(Reagensek és fogydeszkozok) fiokot a sziikséges reagenskazettakkal (RC) és
fogyoeszkdzokkel.
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6.

10.

Ha olyan protokollt hasznal, amihez nem kell Buffer ATL puffer, akkor a 8. Iépéssel
folytassa. Ha olyan protokollt hasznal, amelyhez sziikség van Buffer ATL pufferre, az
érintéképernyd R+C gombjanak megnyomasaval nyissa meg a fogydeszk6zok
allapotat megjelenité képernyét (,Consumables/8-Rod Covers/Tubes/ Filter-
Tips/Reagent Cartridges” (Fogyoeszk6zok/8-Rod Covers
burkolatok/Csévek/Sziiréhegyek/Reagenskazettak)). Nyomja meg a Scan Bottle (Uveg
szkennelése) gombot, és olvassa le a kézi vonalkddolvasoval a Buffer ATL pufferes
Uveg vonalkédjat. Nyomja meg az ,,OK” gombot.

A leltarellendrzés megkezdése el6tt ellenérizze, hogy megtortént-e a Buffer ATL
pufferes lveg leolvasasa, ki van-e nyitva az liveg, és be van-e helyezve az
érintéképernyén megadott pozicidba. Ellenkezd esetben a leltarellenbrzést meg kell
ismételni azutan, hogy elvégezte a leolvasast, kinyitotta a Buffer ATL pufferes Gveget,
és behelyezte a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fiokba.

. Végezze el a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkozok) fiok

leltarellendrzését.

. Tegye be a mintadkat a megfelel6 mintatartokba, és helyezze be ezeket a ,Sample”

(Minta) fiékba.
Megjegyzés: A folyadékszint helyes érzékelésének biztositasa érdekében nyomja a
csoveket a csétartd vagy — inzert alkalmazasa esetén — az inzert aljara.

. Tegye be a hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keveréket tartalmazé

csove(ke)t (a valaszthato belsd kontrollal egyltt) a cs6tartdba, és helyezze a csétartot
a ,Sample” (Minta) fiok ,A” nyilasaba.

A keverek elkészitésével kapcsolatos tovabbi informaciokat a megfeleld protokoll lapok
(amelyek a www.qiagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfiilén érhetdk el), valamint a kdvetkezd részek tartalmazzak:
»A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverékek elkészitése”, 24. oldal és

,Bels6 kontroll hasznalata”, 25. oldal.

Az érintéképernyd hasznalataval adja meg a sziikséges adatokat a feldolgozandé

mintak mindegyik kdtegéhez.
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1.

12.

13.

32

Adja meg a kovetkezé informaciokat:

O Mintak informacioi (a hasznalt mintaallvanytol figgéen)

O Futtatandd protokoll (,Assay Control Set” [assay-kontrollkészlet])

O Eluciés térfogat és kimeneti pozicio

O A hordoz6é RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keveréket tartalmazo csovek (a

valaszthaté belsd kontrollal egyuitt)

Miutan megadta a kdtegre vonatkozé informacidkat, az allapotjelzé ,LOADED”
(betoltve) kijelzésrdl atvalt a ,QUEUED” (sorba allitva) kijelzésre. Amint egy koteg
varakozasi sorba éllitasa megtdrtént, megjelenik a Run (Futtatas) gomb.

A tisztitasi eljaras elinditasahoz nyomja meg a Run (Futtatas) gombot.

A feldolgozas minden lépése teljesen automatizalt. A protokoll futtatasanak végén a
koteg allapotjelzdje a ,RUNNING” (futtatas) kijelzésrél a ,COMPLETED?” (teljesitve)

kijelzésre valt at.

Vegye ki a tisztitott nukleinsavakat tartalmazé elucios éallvanyt az ,Eluate” (Eluatum)
fiokbal.

Javasoljuk, hogy a futtatas befejezédését kovetéen haladéktalanul vegye ki az
eluatumlemezt az ,Eluate” (Eluatum) fiokbol. Ha az eluatumlemez a QlIAsymphony SP
készUllékben marad a futtatas befejez6dését kdvetben is, akkor a hdmérséklettdl és a

paratartalomtdl fliggéen kondenzacié vagy parolgas fordulhat eld.
Minden elucios lemezrél eredményfajlok készilnek.

Megjegyzés: Mivel az elucids térfogatok eltéréek lehetnek, tgyeljen arra, hogy az
adott downstream alkalmazashoz megfeleld ellcids térfogatot hasznalja. A kapott
nukleinsav hasznalatra kész, illetve 2—8 °C-on vagy —20 °C-on tarolhato.

Ha valamelyik reagenskazetta (RC) csak részben hasznalodott fel, zarja le a
készletben talalhaté ujrahasznalati zardcsikkal, a proteinaz K tartalmu cséveket pedig a
parolgas megelézése céljabdl a protokoll vége utan azonnal zarja le a csavaros
kupakokkal. Ha Buffer ATL puffert hasznalt az eljarashoz, a pufferes tveget zarja le, és

tarolja 15-25 °C-os hémérsékleten.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit hasznalati utmutaté (Kézikényv) 06/2022



Megjegyzés: A csak részben felhasznalt reagenskazettédk (RC) tarolasardl szél6
tovabbi informacidkat lasd a A reagensek tarolasa és kezelése cimi fejezetben, a
16. oldalon.

14. A hasznalt mintacsdveket, talcakat és hulladékokat a helyi biztonsagi eléirasoknak

megfeleléen kell artalmatlanitani.
Biztonsagi informacidk, lasd 12. oldal.

15. A QlAsymphony SP készUlék tisztitasa.

Kdévesse a készllék felhasznaldi kézikdnyveiben talalhaté karbantartasi utasitasokat.

Ne felejtse el a hegyvéddket rendszeresen tisztitani, hogy minimalisra csokkentse a

keresztszennyez6dés kockazatat.

16. Csukja be a berendezés fiokjait, és kapcsolja ki a QlAsymphony SP készuléket.
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Korlatozasok

A rendszer teljesitményének meghatéarozasat célzo teljesitményértékelé vizsgalatok soran
virdlis DNS-t és RNS-t tisztitottunk human szérumbdl, plazmabdl vagy cerebrospinalis
folyadékbdl, tovabba virdlis DNS-t és RNS-t, valamint bakteridlis DNS-t légz&szervi vagy
urogenitalis mintakbol, a megfelel6 protokoll lapokon leirtak szerint.

A CSF-mintak esetében a mintak munkaasztalra valé betdltését kdvetben azonnal el kell
inditani a QIAsymphony késziléken a mintael6készité futtatast. Egyszerre legfeljebb egy
mintasorozat tolthet6 be. A CSF-mintak munkaasztalon toltétt varakozasi idejének

elhizédasa a virdlis nukleinsavak esetleges lebomlasat eredményezheti.

A szérum véralvadas-aktivatorral kezelt vérmintak csokkent viralis nukleinsavhozamokat
eredményezhetnek. Ne hasznaljon Z szérumvéralvadas-aktivatort tartalmazé Greiner

Bio-One® Vacuette® vérvételi csdveket.

Azoknak a laboratoériumi eljarasoknak az esetében, amelyekre nem terjednek ki a QIAGEN
teliesitményértékeld vizsgalatok, a felhasznalonak kell elvégeznie a rendszer
teljesitményének validalasat.

A diagnosztikai eredményeket negativan befolyasolé hatasok kockazatanak minimalizalasa
érdekében a downstream alkalmazasokhoz megfeleld kontrollokat kell hasznalni. Tovabbi
validalashoz javasoljuk az International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements (ICH, Mlszaki Kdvetelmények Nemzetkézi Harmonizacidos Konferenciaja)
altal az ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology (Analitikai
eljarasok validalasa: szoveg és mddszertan) szerinti iranyelveket.

A kapott diagnosztikai eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy laboratériumi leletekkel
osszefiiggésben kell értelmezni.
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Teljesitményjellemz6k

A vonatkoz6 teljesitményjellemz6k a www.giagen.com webhelyen, az adott termék

oldalanak termékdokumentaciés lapfiilén érhetdk el.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerilé hiba esetén segithet a megoldasban.

Tovabbi informacidkért kérjik, olvassa el miiszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki ugyfélszolgalat

kutaté szakemberei 6rommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek

a kézikdnyvnek a tartalmaval

és/lvagy a benne szerepld protokollokkal, akar a

mintafeldolgozas és az assay modszerével kapcsolatban (az elérhetéség a kovetkez6 cimen

talalhaté: www.qiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn kijelzett hibalizenet

Ha a protokoll futtatdsa kdzben hibalizenet jelenik meg, olvassa el a
késziilék felhasznaldi kézikdnyveit.

Csapadék a felnyitott kazetta reagenstart6 valyujaban

a)  Puffer elparolgasa

b) A reagenskazetta (RC) tarolasa

A tulzott mértékl parolgas a pufferek megndvekedett

Feltétlenll zarja le az Ujrahasznalati zarécsikkal azoknak a részben
felhasznalt reagenskazettaknak (RC) a puffervalyuit, amelyek
nincsenek hasznalatban a tisztitashoz.

Ha a reagenskazettat (RC) 15 °C alatt tarolja, az
csapadékképzddéshez vezethet. Sziikség esetén vegye ki a Buffer
QSL2 és Buffer QSB1 puffert tartalmazé valyukat a reagenskazettabol
(RC), és vizflirdében* 37 °C-on 30 percig inkubalja, idénként
megrazogatva, hogy a csapadék feloldédjon.

Ugyeljen r4, hogy a helyes poziciéban helyezze vissza a valyut. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, feltétlenul zarja le a valyut
egy Ujrahasznalati zarocsikkal, és inkubalja az egész reagenskazettat
(RC) vizfurdében* 30 percig 37 °C-on, idénként razogatva.

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A magneses részecskék nem
voltak teljesen felszuszpendalva

b) A fagyasztott mintdk nem voltak
jol felkeverve felengedés utan

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy minden
magneses részecske tokéletesen Ujraszuszpendaldédott. Hasznalat
elétt keverje vortex keverével legalabb 3 percig.

A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze, hogy biztositsa az
alapos felkeveredést.

*Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyarto utasitasai szerinti ellenérzésérdl, karbantartasarol és

kalibrélasarol.
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Megjegyzések és javaslatok

c)

Hordoz6 RNS (CARRIER) nem
lett hozzaadva

Degradalodott nukleinsavak

A minta lizise nem volt teljes

A pipettahegy oldhatatlan anyag
miatt eltdmadott

Allitsa helyre a hordozé RNS-t (CARRIER) a Buffer AVE (AVE)
pufferben, és keverje el megfelel6 mennyiségii Buffer AVE (AVE)
pufferrel, a 24. oldalon kezd6dé A hordozé RNS (CARRIER) — Buffer
AVE (AVE) keverékek elkészitése cim fejezetben leirtak szerint.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast uj mintakkal.

A mintak tarolasa nem volt megfelel6 vagy tul sok fagyasztas-
felengedés cikluson mentek keresztlil. Ismételje meg a tisztitasi
eljarast Uj mintakkal.

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a Buffer QSL2 és a QSB1 puffer nem
tartalmaz csapadékot. Sziikség esetén vegye ki a Buffer QSL2 és
Buffer QSB1 puffert tartalmazé valylkat a reagenskazettabdl (RC), és
37 °C-on 30 percig inkubalja, idé6nként megrazogatva, hogy a
csapadék feloldodjon. Ha a reagenskazetta (RC) mar ki van
lyukasztva, feltétlenil zarja le a valyukat az tjrahasznalati
zarocsikokkal, és inkubalja az egész reagenskazettat (RC)
vizflirdében 30 percig 37 °C-on, idénként razogatva.*

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a mintabdl a
QIAsymphony tisztitasi eljaras megkezdése elétt. A viralis
alkalmazasokhoz az oldhatatlan anyagok eltavolitasa céljabdl
centrifugalja a mintat 3000 x g fordulatszamon 1 percen keresztil,
majd vigye at a feluliszo6t egy Uj mintacs6be. Sziikség esetén, példaul
viszkézus anyagu mintaknal alkalmazza a megfeleld protokoll lapon
talalhato elékezelési eljarasokat. A protokoll lapok a
www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfllén érhetdk el.

*Gondoskodjon a késziilékek rendszeres, a gyartd utasitasai szerinti ellenérzésérél, karbantartasarél és
kalibralasarol.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit hasznalati dtmutat6 (Kézikényv) 06/2022 37


http://www.qiagen.com/

Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok
szerepelhetnek:

(/2]
N
3
o
=X
c
3

A szimboélum jelentése

< <N> reakciohoz elegend6 reagenst tartalmaz

z

>

Lejarati datum

Ez a termék megfelel az invitro diagnosztikai

N I
m

orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/746 szamu

europai rendelet kdvetelményeinek.

<
o

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Katalogusszam

o

EGEEEn

Tételszam

Anyagszam (azaz az 0sszetevék cimkéje)
Osszetevok

Tartalom

Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam
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Szimbolum A szimbolum jelentése
Rn Az R a hasznalati utmutaté atdolgozasat, az n pedig az
atdolgozas szamat jeloli
VoL Térfogat
GITC Guanidinium-tiocianat
IPA Izopropanol
GuHCI Guanidin-hidroklorid
Et+OH Etanol
BRIJ 58 BRIJ 58
LiCl Litium-klorid

WELL

PROTK

] [ B>

FIU_] BUF |

Cellaszam (azaz a reagenskazetta cellai)

Proteinaz K

Vigyazat / figyelem

Reagenskazetta

Elucios puffer (Buffer AVE puffer)
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Szimboélum

A szimbolum jelentése

40

T

= el

UDI

Carrier RNA (Hordozé RNS)

Eles szegély

Hémérsékleti korlatozas

Lasd a hasznalati utmutatot

Gyart6

Kizarolag ezzel hasznalandd

Egyedi eszkézazonositdé (Unique Device Identifier)
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qiagen.com/Support cimen, hivija a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a terlletileg illetékes

forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom

Katalégusszam

QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini Kit (192)

QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit (96)

Kapcsolodo késziilék

QlAsymphony SP

Kapcsolodoé termékek

Buffer ATL (4 x 50 ml)

QIAGEN Proteinase K (10 ml)
Sample Prep Cartridges, 8-well
(336)

8-Rod Covers (144)

Reagent Cartridge Holder (2)
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2 reagenskazettat és
enzimtart6 allvanyt, valamint
tartozékokat tartalmaz

2 reagenskazettat és
enzimtarté allvanyt, valamint
tartozékokat tartalmaz

QlAsymphony minta-el6készité
modul, 1 éves alkatrész- és
mikodeési jotallas

4 x 50 ml Buffer ATL puffer a
QIAsymphony SP patogén
komplex protokollokhoz valo
hasznalatra

10 ml (> 600 mAU/ml, oldat)

Minta-el6készitd kazettak 8
cellaval a QlAsymphony SP
készulékkel vald hasznalatra

8-Rod Covers burkolatok a
QlAsymphony SP készilékkel
valé hasznalatra

Reagenskazetta-tart6 a
QlAsymphony SP készilékkel
val6 hasznalatra

937036

937055

9001297

939016

19134
997002

997004

997008



Termék

Tartalom

Katalogusszam

Accessory Trough (10)

Tip Disposal Bags (15)

Cooling Adapter, EMT, v2,
Qsym

Cooling Adapter, 2 ml, v2,
Qsym

Insert, 2.0ml v2, samplecarr.
(24), Qsym

Tube Insert, 11 mm, Revision,
sample carrier, Qsym (24)

Tube Insert, 13 mm, sample
carrier, Qsym (24)

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym

Tartozékvalyuk a
QlAsymphony SP készllékkel
valé hasznalatra

Hegygyjt6 hulladéktasakok a
QIAsymphony SP készllékkel
valé hasznalatra

Htéadapter az EMT-
allvanyokhoz. A

QlAsymphony SP/AS
készulékekkel valé hasznalatra

Htéadapter 2 ml-es csavaros
teteji tesztcsdvekhez. A
QlAsymphony SP/AS
készulékekkel valé hasznalatra

Masodlagos tesztcséadapter
(2 ml-es csavaros tetejli
tesztcsOvekhez), a
QIlAsymphony csétartéval valo
hasznalatra

Els6dleges tesztcs6adapter
(11 mm-es), a QlAsymphony
csétartoval valé hasznalatra

Els6dleges tesztcs6adapter (13
mme-es), a QlIAsymphony
csétartoval valé hasznalatra

Adapter a 2 ml-es csavaros
tetejli mintacsdvekhez. A
QlAsymphony ,Eluate”
(Eluatum) fidkjaban vald
hasznalatra
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997012

9013395

9020730

9020674

9242083

9242057

9242058

9021670
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Termék Tartalom Katalogusszam

Filter-Tips, 200 pl (1024) Eldobhato szlréhegyek,
rackben (8 x 128). A QlAcube
és a QlAsymphony SP
készulékkel valo hasznélatra

990332

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Eldobhato szlréhegyek, 997024
rackben (8 x 128). A
QlAsymphony SP készllékkel
valé hasznalatra

Reuse Seal Set (20) Ujrahasznalati zarokészlet a
részben felhasznalt
QIlAsymphony reagenskazettak
lezarasara

997006

Elution Microtubes CL (24 x 96) Nem steril polipropilén csévek
(0,85 ml maximum
kapacitassal, 0,7 ml-nél kisebb
tarol6 kapacitassal, 0,4 ml-es
elucios kapacitassal);

2304 darab, 96-os rackekben;
tartalmazza a zar6
kupaksorokat is

19588

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok
a megfelel6 QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznaldi kézikdnyvében talalhatok.
A QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.qiagen.com webhelyen
érhetdk el, illetve a QIAGEN miszaki ugyfélszolgdlattél vagy a teriletileg illetékes

forgalmazoétol szerezheték be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras
R1, 2022. 2. verzié, 1. atdolgozas
junius

Frissités a 2. verziéra az IVDR-nek valé megfelelés érdekében
Az Alkalmazasi tertlet és a Korlatozasok cim( rész frissitése: Az
aspiratum, kenet és bronchoalveolaris mosofolyadék
(bronchoalveolar lavage, BAL) mintaanyagok eltavolitasa az
Alkalmazasi terilet cimi részbdl

A Leiras és miikodeési elv cim( rész frissitése

A Szallitott anyagok és a Sziikséges, de nem biztositott anyagok
cim( rész frissitése (az el6bbihez hatdbanyagok hozzaadasa)

A Figyelmeztetések és évintézkedések cimii rész frissitése
(fennmaradé kockazatok és vészhelyzeti informaciok
hozzaadasa)

Az Artalmatlanitas cim( rész hozzaadasa

A Reagensek tarolasa és kezelése cim( rész frissitése

A Mintak gyUjtése, tarolasa és kezelése cim( rész frissitése

Az Eljaras cim( rész frissitése

A Teljesitményjellemz&k cim( rész frissitése

A Szimbdlumok cim( rész frissitése

A Rendelési informaciok cimi rész frissitése
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva

46

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit hasznalati utmutaté (Kézikényv) 06/2022



Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit hasznalati dtmutat6 (Kézikényv) 06/2022

47
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Korlatozott li 6dés a QlAsy DSP Virus/F Kit
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartozé ésszetevékkel egyitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevéket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikényvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartoz6 dsszetevokbe beépitsék vagy
azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte
el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok
nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.

3. A panel és Osszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelnasznalasa, feldjitasa vagy Ujraértékesitése tilos.

4. A QIAGEN az itt leirtakon kivil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarldja és felhasznaloja elfogadja, hogy semmilyen olyan lépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a
fentiekben elSirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy dsszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése
céljabdl inditott peres eljarassal kapcsolatban felmerild 0sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az ligyvédi koltségeket is.

A legujabb licencfeltételekrél a www.giagen.com webhelyen tajékozodhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). A dokumentumban hasznalt bejegyzett
nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a torvény védelmén kivill esének, ha nincsenek kiilon jelléssel ellatva.

2022. junius, HB-3028-001 1127539HU © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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