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hasznalati utmutato (Protokoll lap)

Cellfree200_V7_DSP protokoll

2.verzio

IVD

In vitro diagnosztikai hasznalatra

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit készlettel valé hasznalatra szolgal

C€

937036
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Németorszag
R1 A protokoll lap elektronikus formatumban all rendelkezésre, és a www.qiagen.com weboldalon az adott termék

oldalanak termékdokumentaciés lapjan érhetd el.
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Altalanos informaciok

A QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt.

Kit QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
Mintaanyag Plazma, szérum és CSF

Protokoll neve Cellfree200_V7_DSP

Alapértelmezett assay-kontrollkészlet ACS_Cellfree200_V7_DSP_default_IC
Szerkeszthetd Eluatum térfogata: 60, 85 és 110 pl
Sziikséges szoftververzio 4.0-s vagy késo6bbi verzio

Sziikséges szoftverkonfiguracié IVD felhasznalashoz 1. alapértelmezett profil

,>ample” (Minta) fiok

Mintatipus Plazma, szérum és CSF

Mintatérfogat Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacids lapjan érhet6 el.

Feldolgozott mintatérfogat Tovabbi informaciokat lasd a laboreszkozok listajan, amely a www.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapjan érheté el.

Elsédleges mintacsovek Tovabbi informaciokat 1asd a laboreszkozok listajan, amely a www.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapjan érheté el.

Masodlagos mintacsévek Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fiigg; tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érheté el.

Inzertek Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacids lapjan érhet6 el.

Egyéb Hordozé RNS-Buffer AVE keverék sziikséges; a belsd kontroll alkalmazasa opcionalis

,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkozok) fidk

A1 éslvagy A2 pozicié Reagenskazetta (RC)

B1 pozicié n.a.

Hegyallvany-tarté, 1-17. Egyszer hasznalatos, szirével rendelkez6 hegyek, 200 pl
Hegyallvany-tarto, 1-17. Egyszer hasznalatos, szir6vel rendelkez6 hegyek, 1500 pl
1-4. szamu egységdoboz-tarto Minta-el6készit6é kazettakat tartalmazé egységdobozok
1-4. szamu egységdoboz-tarté 8-Rod Covers tartalmi egységdobozok

n.a. = nem alkalmazhato.

Waste” (Hulladék) fick

1-4. szamu egységdoboz-tarto Ures egységdobozok
Hulladékgy(ijté zsak tartéja Hulladékgyjté zsak
Folyékonyhulladék-gyiijté palack tartéja Folyékonyhulladék-palack
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,Eluate” (Eluatum) fiok

Eluciés allvany (az 1. nyilas, hiité pozicié alkalmazasat javasoljuk) Tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.qiagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érheté el.

Szikséges mianyag eszkdzok

Egy koteg Két koteg Harom koteg Négy koteg
Miianyag eszko6z 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Disposable filter-tips, 200 ul™* 30 54 78 102
Disposable filter-tips, 1500 I+ 101 182 271 354
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Kotegenként egynél tdbb belsd kontroll hasznalata, illetve egynél tobb készletellenérzés esetén tovabbi egyszer hasznalatos, szlirével rendelkez6 hegyek sziikségesek. Ha
kotegenként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csdkken a futtatasonként sziikséges egyszer hasznalatos, szlrével rendelkez6 hegyek szama.

Egy hegyallvanyon 32 darab, sziirével rendelkez6 hegy van.

Szir6s pipettahegyek szama reagenskazettanként, az 1 leltarellenérzéshez sziikséges szirbvel ellatott hegyeket is beleszamitva.

Egy egységdoboz 28 minta-el6készitd kazettat tartalmaz.

Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers rudburkolatot tartalmaz.

= w

Megjegyzés: A beallitasok fliggvényében a sziirével rendelkezd hegyek megadott szama eltérhet az érintéképernyén megjelenitett

szamoktol. A lehetd legnagyobb szamu hegy betdltését javasoljuk.

Kivalasztott elucids térfogat

Kivalasztott elucios térfogat (pl)* Kezdeti elucios térfogat (pl)’
60 90
85 115
110 140

* Az érintéképernydn kivalasztott ellcids térfogat. Ez a minimalisan hozzaférhetd eluatumtérfogat a végleges ellcios csében.
T Az a kezdeti elucios oldat térfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen az elére megvalasztott térfogattal.

A belsé kontroll — hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverék elkészitése

Kivalasztott elucios Hordozé RNS (CARRIER) Buffer AVE (AVE) Végleges térfogat
térfogat (ul) torzsoldat térfogata (ul) Bels6 kontroll térfogata (ul)* térfogata (pl) mintanként (pl)
60 2,5 9 108,5 120
85 2,5 11,5 106 120
110 2,5 14 103,5 120

* A bels6 kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti elucios térfogat alapjan torténik. A tovabbi holttérfogat az alkalmazott mintacsé tipusatol fligg; tovabbi informaciokat
lasd a laboreszkozok listajan, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el.

Megjegyzés: A tablazatban feltlintetett értékek a mikroliterenként 0,1 pl belsd kontrollt tartalmazé eluatumot igényld downstream

assayhez hasznalt belsé kontroll — hordozé RNS (CARRIER) keverék elkészitéséhez hasznalhatok.

A belsé kontroll — hordozé6 RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keveréket tartalmazé csovek csétartoba keriilnek. A belsé kontroll —
hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverék(ek)et tartalmazé csétartét a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.
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A feldolgozni kivant mintak szamatol fliggéen 2 ml-es csdvek (Sarstedt®, katalogusszam: 72.693 vagy 72.694), illetve 14 ml-es
17 x 100 mm méretl polisztirol, lekerekitett alju csévek (BD™, kataldogusszam: 352051) hasznalatat javasoljuk a belsé kontroll

higitasahoz, az alabbi tablazatban foglaltaknak megfeleléen. A térfogat 2 vagy tébb csébe is szétoszthato.
A belsékontroll-keverék térfogatanak kiszamitasa

A belsé kontroll — hordozé RNS (CARRIER) —
Buffer AVE (AVE) keverék térfogatanak

Csétipus QIAsymphony érintéképernyén megjelené név kiszamitasa csévenként
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted, SAR#72.694 (n x 120 ) + 360 pI*
(Sarstedt, katalégusszam: 72.694) T2.0 ScrewSkirt H H
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, SAR#72.693 .
non-skirted, (Sarstedt, katalégusszam: 72.693) T2.0 Screw A7 S

1Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051

.
(BDS, katalogusszam: 352051) FalconPP 17x100 (nx 120 ) + 600

* Ezt az egyenletet haszndlja a bels6kontroll-keverék sziikséges térfogatanak kiszamitasahoz (n = a mintak szama; 120 pl = a belsd kontroll — hordozé6 RNS (CARRIER) —
Buffer AVE (AVE) keverék térfogata; 360 ul = csdvenként sziikséges holttérfogat). 12 minta esetén példaul (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Ne toltsén a csébe
1,9 ml-nél nagyobb mennyiséget (azaz csévenként legfeliebb 12 minta legyen). Amennyiben 12-nal tébb mintat dolgoz fel, hasznaljon tovabbi csdveket, és gy6z&djon meg
arrol, hogy hozzaszamolta a holttérfogatot a csévekhez.

T Ezt az egyenletet hasznalja a bels6 kontroll — hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverék sziikséges térfogatanak kiszamitasahoz (n = a mintak szama; 120 ul =
a bels6 kontroll — hordozé RNS (CARRIER) — Buffer AVE (AVE) keverék térfogata; 600 pl = csévenként szlikséges holttérfogat). 96 minta esetén példaul
(n=96): (96 x 120 pl) + 600 pl =12 120 pl.

§ A BD volt ennek a csének a korabbi gyartoja, jelenleg a Corning, Inc. az Uj gyarto.

A sziikséges inzerteket lasd a laboreszk6zdk listajan, amely a www.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak

termékdokumentacios lapjan érhet6 el.

FIX laboreszkozok hasznalata

A folyadékszint-észlelés (Liquid-Level Detection, LLD) alkalmazasa a minta atvitele soran lehetévé teszi elsédleges és masodlagos csévek
hasznalatat. Ez azonban bizonyos holttérfogatokat igényel az egyes csdvekben. A holttérfogat minimalizalasa érdekében masodlagos
csoveket kell hasznalni folyadékszint-észlelés nélkil. Specidlis FIX laboreszk6zok allnak rendelkezésre (pl. SAR_FIX #72.694 T2.0
ScrewSkirt), amelyek szintén kivalaszthaték a QIAsymphony SP készilék érintéképernyéjén. Ezzel a csé-/allvanytipussal aspiracios
korlatozasok jarnak egyutt. A minta az atvinni kivant minta térfogata altal meghatarozott adott magassagba szivodik fel a cs6ben. Ennélfogva
elengedhetetlentl fontos, hogy mindenképp a laboreszk6zok listédjaban szerepld térfogatokat alkalmazzak. A laboreszkdzok listaja a

www.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el.

A folyadékszint-észleléssel és anélkll is hasznalhaté mintacsoveket, valamint a sziikséges mintatérfogatokat a laboreszkozok listaja
tartalmazza, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el. Ne hasznaljon a

szikséges térfogatnal nagyobb vagy kisebb térfogatokat, mivel ez hibakhoz vezethet a minta-elékészités soran.

Egy kotegen/futtatason belll feldolgozhatok folyadékszint-észleléssel torténd alkalmazasra és folyadékszint-észlelés nélkili

alkalmazasra szolgal6 csévek.
A mintaanyag el6készitése
A vegyszerekkel végzett munka soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kbpenyt, eldobhaté kesztylit és védészemuiiveget. Tovabbi

informacidkat a megfelel6 biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak, amelyek az adott termék gyartojatol

szerezhetdk be.
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Kerllje a habképz6dést a mintakban vagy a mintakon. A kiindulasi anyagtdl fliggéen sziikség lehet a minta el6kezelésére. A futtatas
megkezdése elbtt hagyni kell szobahémeérsékletire (15-25 °C) melegedni a mintakat.

Megjegyzés: A minta stabilitasa nagymértékben fligg kiloénbdzd tényezéktél, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolodik.
Meghatarozasat a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznald
felel6ssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes

munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.

Az altalanos mintagydijtési, szallitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jévahagyott CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gy(jtése, szallitasa,
elékészitése és tarolasa molekularis médszerekhez”. Tovabba, a minta el6készitése, tarolasa, szallitasa és altalanos kezelése soran be

kell tartani a kivalasztott mintavételi eszkdz/készlet gyartéjanak utasitasait.

Plazma-, szérum- és CSF mintak

A tisztitasi eljaras plazmaval, szérummal és CSF-fel valé hasznalatra optimalizalt. A plazma el6készitéséhez antikoagulansként
EDTA-val vagy citrattal kezelt vérmintak hasznalhaték. A mintak lehetnek frissek vagy fagyasztottak, feltéve, hogy nem kertltek egynél
tObbszor lefagyasztasra és felolvasztasra. A gydijtést és centrifugalast kdvetéen a plazma és a szérum 2-8 °C-on legfelijebb 6 éran
keresztul tarolhato.

Hosszabb idejli tarolashoz javasoljuk, hogy fagyasszon le alikvotokat —20 °C-on vagy —80 °C-on. A fagyasztott plazma, illetve szérum
csak egyszer olvaszthato ki. Az ismételt lefagyasztas-kiolvasztas a fehérjék denaturaldédasahoz és kicsapddasahoz vezet, ami a virustiter
esetleges csdkkenését, és ezdltal a viralis nukleinsav-hozam csdkkenését eredményezi. Ha a mintakban krioprecipitatumok lathatok,
végezze el a mintak centrifugalasat 6800 x g-vel 3 percen keresztll, a pelletek megbolygatasa nélkil vigye at a felliliszot friss csévekbe,
és haladéktalanul kezdje meg a tisztitasi eljarast. Az alacsony g-vel végzett centrifugalas nem csokkenti a virustitert.

Korlatozasok és zavar6 anyagok

A szérumvéralvadas-aktivatorral kezelt vérmintak csdkkent viralis nukleinsavhozamokat eredményezhetnek. Ne hasznaljon Z szérum

véralvadas-aktivatort tartalmazé Greiner Bio-One® Vacuette® vérgy(ijté csdveket.

Nem figyeltek meg tovabbi jelentds negativ hatast a potencialisan zavaré anyagok esetében (a részletekért lasd a megfeleld
Teljesitményjellemzék ciml dokumentumot, amely a www.qgiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios
lapjan érhetd el).

Megjegyzés: A vizsgalatot példa downstream alkalmazasokkal végezték az extrahalt nukleinsavak minéségének értékelése érdekében.
Azonban az eltéré downstream alkalmazasokhoz eltér6 tisztasagra lehet sziikség (pl. a potencialisan zavaré anyagok hianya), ezért az
adott anyagok azonositasa és vizsgalata sziikséges a downstream alkalmazas kidolgozasa soran, a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kitet alkalmaz6 munkafolyamatok esetében.

Megjegyzés: Az ISO 20186-2:2019(E) szabvany szerint a vérvételi csévekben 1évS heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak

tisztasagat, és annak atvitele az eluatumba gatlast okozhat egyes downstream alkalmazasok esetében. Ezért javasoljuk, hogy a
plazmapreparalashoz hasznaljon EDTA vagy citrat antikoagulanssal kezelt vérmintakat.
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Az eluatumok tarolasa

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa nagymértékben fligg kilénb6z6 tényezokidl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek esetében példa downstream alkalmazésokkal végezték el. A felhasznald
feleléssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes
munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.

Rovid tavu tarolashoz (maximum 24 6rara) a tisztitott nukleinsavakat 2—8 °C-on javasoljuk térolni. Hosszu tavu tarolashoz (24 6ran tul)
—20 °C-on valé tarolast javaslunk.
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Szimbdlumok

A dokumentumban az alabbi szimbdlumok szerepelnek. A hasznalati utmutatoban vagy a csomagolason és cimkéken hasznalt
szimbolumok teljes listajat lasd a kézikdnyvben.

Szimbélum A szimbo6lum meghatarozasa
c € Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
Katalégusszam
Rn Az R a Hasznalati utmutaté atdolgozésat, az n pedig az atdolgozas szamat jeldli

u Gyartd
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Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Leiras

R1, 2022. janius 2. verzio, 1. atdolgozas
o Frissités a 2. verziora az IVDR megfelel6séghez
e A A mintaanyag el6készitése cimi rész kiegészitése
e A Korlatozasok és zavard anyagok cimi rész hozzaadasa
e A Az eluatumok tarolasa ciml rész hozzdadasa
e A Szimbdlumok cimi rész hozzaadasa

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN® kit kézikonyvében vagy
felhasznaldi utmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen érhet6k

el, illetve a QIAGEN mdszaki ugyfélszolgalattol vagy a teruletileg illetékes forgalmazétdl szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett
nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetok a térvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeléléssel ellatva.
06/2022 HB-3028-S07-001© 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.

Rendelés: www.qiagen.com/shop | Miiszaki tamogatas: support.qiagen.com | Webhely: www.giagen.com
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