QIAGEN
Juni 2022

Gebrauchsanweisung zum
QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit

(Protokollblatt)

Complex800_OBL_V4_DSP-Protokoll

Version 2

IVD

In-vitro-Diagnostikum

Fir den Einsatz mit dem QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

C€

937055
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Deutschland
R1 Das Protokollblatt ist elektronisch abrufbar und kann unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) der

Produktseite auf www.qiagen.com abgerufen werden.

Sample to Insight



https://www.qiagen.com/

Allgemeine Informationen

Das QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ist fir die In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Kit

Probenmaterial
Protokollbezeichnung
Standard-Assay-Kontroll-Set
Bearbeitbar

Erforderliche Softwareversion

Erforderliche Softwarekonfiguration fir die In-vitro-Diagnostik

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Proben aus dem Atemwegs- und Urogenitaltrakt
Complex800_OBL_V4_DSP
ACS_Complex800_OBL_V4_DSP
Eluatvolumen: 60, 85 und 110 pl

Version 4.0 oder hdher

Standardprofil 1

Schublade ,Sample” (Probe)

Probentyp

Probenvolumen

Verarbeitetes Probenvolumen
Primdrprobenrshrchen
Sekunddrprobenrshrchen
Einscitze

Sonstiges

Urin, urogenitale Abstriche (in Transportmedien, z. B. PreservCyt® UTM, eNAT™) und Atemwegsabstriche (getrocknete Abstriche
oder in Transportmedien, z. B. UTM, eNAT)

Héngt von der Art des eingesetzten Probenrdhrchens ab; weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste
entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produktseite unter www.qgiagen.com verfiigbar ist.

Weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen)
auf der Produkiseite unter www.qiagen.com verfigbar ist.

Weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen)
auf der Produkiseite unter www.qiagen.com verfiigbar ist.

Hangt von der Art des eingesetzten Probenréhrchens ab; weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste
entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produktseite unter www.qiagen.com verfigbar ist.

Héngt von der Art des eingesetzten Probenrdhrchens ab; weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste
entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produkiseite unter www.qiagen.com verfiigbar ist.

L3sung mit Carrier-RNA und Buffer AVE erforderlich; eine interne Kontrolle ist optional

Schublade ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und Verbrauchsmaterialien)

Position A1 und/oder A2
Position B1
Halter fir Spitzenracks, Positionen 1-17

Halter fiir Spitzenracks, Positionen 1-17

Reagenzienkartusche (Reagent Cartridge, RC)
n. z.

Einmal-Filterspitzen, 200 pl
Einmal-Filterspitzen, 1500 pl

Halter fir Verbrauchsartikel-Container 1-4 Verbrauchsartikel-Container enthalten Probenvorbereitungskartuschen

Halter fir Verbrauchsartikel-Container 1-4 Verbrauchsartikel-Container enthalten 8-Rod Covers

n. z. = nicht zutreffend

Schublade ,Waste” (Abfall)

Halter fir Verbrauchsartikel-Container 1-4 Leercontainer fiir Verbrauchsartikel

Halter for Abfallbeutel

Halter fir Flissigabfallbehdlter

Abfallbeutel

Flussigabfallbehalter
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Schublade ,Eluate” (Eluat)

Weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste entnehmen, die unter
der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produkiseite unter
www.giagen.com verfigbar ist.

Elutionsrack (es wird empfohlen Platz 1, Kishlposition, zu verwenden)

Erforderliche Kunststoff-Verbrauchsartikel

Eine Charge Zwei Chargen Drei Chargen Vier Chargen
Kunststoff-Verbrauchsartikel 24 Proben* 48 Proben* 72 Proben* 96 Proben*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 pl* 128 192 224 288
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 8 6 9 12

* Bei Durchfiihrung von mehr als einem Inventar-Scan sind zusdtzliche Einmal-Filterspitzen erforderlich. Bei Verwendung von weniger als 24 Proben je Charge verringert sich die
Anzahl der pro Lauf benétigten Einmal-Filterspitzen.

T Jedes Spitzenrack enthélt 32 Filterspitzen.

¥ Bei der Anzahl der erforderlichen Filterspitzen sind die fir 1 Inventar-Scan pro Reagenzienkartusche benétigten Filterspitzen eingerechnet.

¢ Ein Verbrauchsartikel-Container enthalt 28 Probenvorbereitungskartuschen.

1 Ein Verbrauchsartikel-Container enthélt zwslf 8-Rod Covers.

Hinweis: Die angegebene Anzahl von Filterspitzen kann je nach Einstellung von der auf dem Touchscreen angezeigten Anzahl abweichen.

Wir empfehlen, die hdchstmégliche Anzahl von Spitzen zu laden.
Ausgewdhltes Elutionsvolumen

Ausgewdhltes Elutionsvolumen (pl)* Eingesetztes Elutionsvolumen (pl)f

60 90
85 115
110 140

* Das auf dem Touchscreen ausgewdhlte Elutionsvolumen. Es handelt sich um das mindestens verfigbare Eluatvolumen im abschlieBenden Elutionsgeféf.
' Das eingesetzte Volumen Elutionslésung, das erforderlich ist, um sicherzustellen, dass das erhaltene Eluatvolumen dem ausgewdhlten Volumen entspricht.

Ansetzen der Lésung aus interner Kontrolle, CarrierRNA (CARRIER) und Buffer AVE (AVE)

Ausgewdahltes Elutionsvolumen Volumen Carrier-RNA-
(pl) Vorratslésung (CARRIER) (pl) Volumen interne Kontrolle (pl)*  Volumen Buffer AVE (AVE) (pl) Gesamtvolumen pro Probe (pl)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Die Berechnung der Menge der internen Kontrolle basiert auf dem urspriinglichen Elutionsvolumen. Das zusétzliche Leervolumen héngt von der Art des verwendeten
Probenréhrchens ab; weitere Informationen hierzu kénnen Sie der Labormaterialliste entnehmen, die unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produkiseite unter
www.giagen.com verfigbar ist.

Hinweis: Die in der Tabelle angegebenen Werte gelten fir die Herstellung einer Lésung aus interner Kontrolle und Carrier-RNA (CARRIER)

fir einen nachgelagerten Assay, der 0,1 pl interne Kontrolle/pl Eluat erfordert.
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Offboard-Lyse

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-Laborhandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere
Informationen kdnnen Sie den entsprechenden Sicherheitsdatenbldttern (Safety Data Sheets, SDS) entnehmen, die Sie vom jeweiligen

Hersteller beziehen konnen.

Die QIAsymphony Complex Protokolle umfassen 4 Schritte: lysieren, binden, waschen, eluieren. Bei einigen Proben ist es sinnvoll, die Lyse
manuell durchzufihren, beispielsweise zur Inaktivierung von Krankheitserregern in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank. Das
Complex800_OBL_V4_DSP-Protokoll erméglicht die manuelle Lyse dhnlich wie bei dem Complex800_V6_DSP-Protokoll. Vorbehandelte
Proben werden auf QlAsymphony SP Gberfihrt und mit dem Complex800_OBL_V4_DSP-Protokoll bearbeitet.

Hinweis: Das Protokoll Complex800_OBL_V4 erfordert Buffer ACL und Buffer ATL (ATL). Buffer ACL (Kat.-Nr. 939017) und Buffer ATL (ATL)
(Kat.-Nr. 939016) sind nicht im Lieferumfang des QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit enthalten und missen separat bestellt werden.

Manuelle Lyse

1. Pipettieren Sie 80 pl Proteinase K, 295 pl Buffer ATL (ATL), 120 pl Carrier-RNA Lésung fir die interne Kontrolle und 560 pl Buffer ACL
in ein 4,5-ml-Rhrchen (Nunc® CryoTube 12,5 x 92 mm, 4,5 ml Polypropylenréhrchen, Nunc Kat.-Nr. 363452).

Hinweis: Wenn mehr als eine Probe manuell lysiert werden soll, kann eine Vorratslésung dieser Losung hergestellt werden.
Multiplizieren Sie einfach die fir eine Probe bendtigten Volumina mit der Gesamtzahl der zu verarbeitenden Proben und rechnen Sie
das zusatzliche Volumen fir 2 weitere Proben ein. Das Réhrchen zum Mischen mehrmals umschwenken, 1055 pl fir jede Probe in ein
4,5-ml-Rdhrchen iberfihren und dann fir jede Probe mit Schritt 4 fortfahren.

2. SchlieBBen Sie den Deckel und durchmischen Sie die Lésung, indem Sie das Réhrchen finfmal umschwenken.
3. Zentrifugieren Sie das Réhrchen kurz, um Trépfchen von der Unterseite des Deckels zu entfernen.

4. Geben Sie 800 pl Probe in das Réhrchen, schlieBen Sie den Deckel des Rhrchens und mischen Sie 10 Sekunden lang mit einem

Pulse-Vortexer.
5. Inkubieren Sie das Rohrchen 15 Minuten lang bei 68 °C.
6. Zentrifugieren Sie das Réhrchen kurz, um Tropfchen von der Unterseite des Deckels zu entfernen.

7. Legen Sie die Einsdtze fir die entsprechenden Probenrshrchen in ein Réhrchen-Rack und laden Sie die Probenrdhrchen (ohne Deckel).

Vorbereitung des Probenmaterials

Vermeiden Sie Schaumbildung in und auf den Proben. Je nach Ausgangsmaterial kann eine Vorbehandlung der Probe erforderlich sein.

Die Proben miissen vor Start des Protokolllaufs auf Raumtemperatur (15-25 °C) gebracht werden.

Hinweis: Die Probenstabilitat ist sehr stark von verschiedenen Faktoren abhdngig und héngt mit der jeweiligen nachgeschalteten Anwendung
zusammen. Dies wurde fir die QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits in Verbindung mit beispielhaften Downstream-Applikationen
nachgewiesen. Es liegt in der Verantwortung der Anwender, die Gebrauchsanweisung der in ihren Labors verwendeten spezifischen
nachgeschalteten Anwendung zu beachten und/oder den gesamten Arbeitsablauf zu validieren, um geeignete Lagerbedingungen

festzulegen.
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Allgemeine Empfehlungen zur Entnahme, zum Transport und zur Lagerung finden Sie in der genehmigten CLSIRichtlinie MM13-A
,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Entnahme, Transport, Vorbereitung und Lagerung
von Proben fir molekulare Verfahren). Dariiber hinaus sind beim Ansetzen, der Lagerung, dem Transport und der allgemeinen Handhabung

der Proben die Anweisungen des Herstellers fir das ausgewdhlte Produkt/Kit zur Probennahme einzuhalten.
Urin

Urin kann bis zu 6 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden. Zur Langzeitlagerung empfehlen wir das Einfrieren bei —20 °C oder -80 °C.
Urinproben kdnnen ohne weitere Vorbehandlung verarbeitet werden. Das System ist fir reine Urinproben optimiert, die keine
Konservierungsstoffe enthalten. Um die Sensitivitat fir bakterielle Krankheitserreger zu erhdhen, kénnen die Proben zentrifugiert werden.
Nach Verwerfen des Uberstandes kann das Pellet in mindestens 800 pl Buffer ATL (ATL) (Kat.-Nr. 939016) resuspendiert werden. Zur
Vorbereitung der Offboard-Lyse 800 pl des vorbehandelten Materials als Probe verwenden.

Isolierung genomischer DNA aus grampositiven Bakterien

Die DNA-Aufreinigung kann bei einigen grampositiven Bakterien durch enzymatische Vorbehandlung verbessert werden, bevor die Probe
in den QlAsymphony SP Gberfihrt und das Complex800_OBL_V4_DSP-Protokoll gestartet wird.

1. Pelletieren Sie die Bakterien durch Zentrifugation bei 5000 x g fir 10 Minuten.

2. Das Bakterienpellet in 800 pl der entsprechenden Enzymldsung (20 mg/ml Lysozym oder 200 pg/ml Lysostaphin in 20 mM Tris-HCI,
pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100) suspendieren.

3. Mindestens 30 Minuten lang bei 37 °C inkubieren.
4. Zentrifugieren Sie das Réhrchen kurz, um Tropfen von der Unterseite des Deckels zu entfernen.

5. Zur Vorbereitung der Offboard-Lyse 800 pl des vorbehandelten Materials als Probe verwenden.
Viskdse und mukése Proben

Einige Proben sind maglicherweise viskds und missen verflissigt werden, damit sie pipettiert werden kénnen. Proben mit geringer Viskositat

erfordern keine zusatzliche Vorbereitung. Proben mit mittlerer bis hoher Viskositét sollten wie folgt angesetzt werden:

1. Die Probe 1:1 mit 0,3 % (Gewicht/Volumen) Dithiothreitol (DTT) verdinnen.
Hinweis: Die 0,3%ige (Gewicht/Volumen) DTT-Lésung kann im Voraus hergestellt und in Aliquoten bei =20 °C gelagert werden.

Aufgetaute Aliquote werden nach Gebrauch verworfen.
2. Bei 37 °C inkubieren, bis die Viskositat der Probe zum Pipettieren geeignet ist.

3. Zur Vorbereitung der Offboard-lyse 800 pl des vorbehandelten Materials als Probe verwenden.
Getrocknete Korperflissigkeiten und Sekretabstriche
1. Die Spitze des getrockneten Abstrichs in 1050 pl Buffer ATL (ATL) (Kat.-Nr. 939016) eintauchen und 15 Minuten lang bei 56 °C unter

standigem Durchmischen inkubieren. Wenn eine Durchmischung nicht méglich ist, vor und nach der Inkubation mindestens

10 Sekunden lang vortexieren.

Gebrauchsanweisung zum QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (Protokollblatt): Complex800_OBL_V4_DSP-Protokoll  06/2022 5



2. Durch Anpressen des Abstrichtupfers an die Innenseite des Rohrchens die gesamte Flissigkeit herausdriicken und den Abstrichtupfer

entfernen.
3. Zur Vorbereitung der Offboard-Lyse 800 pl des vorbehandelten Materials als Probe verwenden.

Hinweis: Dieses Protokoll ist fir Abstrichtupfer aus Baumwolle oder Polyethylen optimiert. Bei Verwendung anderer Abstrichtupfer kann
es erforderlich sein, das Volumen des Buffer ATL (ATL) so anzupassen, dass mindestens 800 pl als Probenmaterial zur Verfigung

stehen.
Abstriche aus dem Atemwegs- und Urogenitaltrakt

Urogenitalabstriche (in Transportmedien, z. B. PreservCyt, UTM, eNAT) und Atemwegsabstriche (getrocknete Abstriche oder in
Transportmedien, z. B. UTM, eNAT) kénnen bis zu 6 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden. Zur Langzeitlagerung empfehlen wir das
Einfrieren bei —20 °C oder -80 °C.

Lagermedien fir Atemwegs- und Urogenitalabstriche erfordern keine Vorbehandlung. Sollte der Abstrichtupfer noch nicht entfernt worden
sein, driicken Sie ihn gegen die Seitenwand des Réhrchens, um die Flissigkeit herauszupressen. Uberschissiger Schleim in der Probe sollte
zu diesem Zeitpunkt entfernt werden, indem er mit dem Tupfer aufgenommen wird. Eventuelle Flissigkeitsreste aus dem Schleim und dem
Tupfer sollten dann durch Driicken des Tupfers gegen die Seitenwand des Rohrchens herausgepresst werden. SchliefBlich sollten Abstrich
und Schleim entfernt und verworfen werden. Bei dickflissigen Proben fihren Sie einen Verflissigungsschritt durch (siehe Abschnitt ,Viskése
und mukase Proben”), bevor Sie die Probe in den QlAsymphony SP Gberfihren. Wenn nicht genigend Ausgangsmaterial vorhanden ist,
pipettieren Sie Buffer ATL (ATL) in das Transportmedium, um das erforderliche initiale Mindestvolumen einzustellen, und vortexieren Sie die
Probe 15-30 Sekunden lang im Réhrchen (wenn das Transportmedium den Abstrichtupfer enthdlt, fihren Sie diesen Schritt vor dessen

Entfernung durch). Verwenden Sie 800 pl des Materials als Probe fir das Ansetzen der Offboard-Lyse.
Einschrénkungen und Stdrsubstanzen

Es wurden keine nennenswerten negativen Auswirkungen potenzieller Stérsubstanzen beobachtet (Einzelheiten finden Sie im Dokument mit

den Leistungsmerkmalen, das auf der Produktseite unter der Registerkarte ,Ressourcen” auf www.qgiagen.com zu finden ist).

Hinweis: Zur Beurteilung der Qualitét der extrahierten NukleinsGuren wurden Tests mit beispielhaffen Downstream-Anwendungen
durchgefihrt. Verschiedene nachgeschaltete Anwendungen kénnen jedoch unterschiedliche Anforderungen an die Reinheit (d. h. das Fehlen
potenzieller Stérsubstanzen) stellen, so dass die Identifizierung und Priffung relevanter Substanzen auch als Teil der nachgeschalteten

Anwendungsentwicklung fir jeden Arbeitsablauf mit den QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits festgelegt werden muss.
Lagerung von Eluaten

Hinweis: Die Stabilitat des Eluats ist stark von verschiedenen Faktoren abhéngig und héngt mit der jeweiligen nachgeschalteten Anwendung
zusammen. Dies wurde fir die QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits in Verbindung mit beispielhaften Downstream-Applikationen
nachgewiesen. Es liegt in der Verantwortung der Anwender, die Gebrauchsanweisung der in ihren Labors verwendeten spezifischen
nachgeschalteten Anwendung zu beachten und/oder den gesamten Arbeitsablauf zu validieren, um geeignete Lagerbedingungen

festzulegen.

Fir eine kurzfristige Lagerung (max. 24 Stunden) empfehlen wir, aufgereinigte Nukleinsduren bei 2-8 °C aufzubewahren. Zur

Langzeitlagerungagerung (iber 24 Std.) empfehlen wir das Einfrieren bei —20 °C.
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Symbole

In diesem Dokument werden die folgenden Symbole verwendet. Eine vollstandige Liste der Symbole, die in der Gebrauchsanweisung oder

auf der Verpackung und der Kennzeichnung verwendet werden, finden Sie im Handbuch.

Symbol Bedeutung des Symbols

c € Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Verordnung 2017 /746 tber In-vitro-Diagnostika.
IVD In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

Rn R steht fir Revision der Gebrauchsanweisung, n ist die Revisionsnummer

u Hersteller
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Bearbeitungsverlauf

Revision Beschreibung

R1, Juni 2022 Version 2, Revision 1

e Aktualisierung auf Version 2 zur Einhaltung der Verordnung iber In-vitro-
Diagnostika

e  Erweiterung des Vorbereitung des Probenmaterials Abschnitts
e Hinzufigung des Einschrankungen und Stérsubstanzen Abschnitts
e Hinzufigung des Lagerung von Eluaten Abschnitts

e Hinzufigung des Symbole Abschnitts

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im Handbuch oder Benutzerhandbuch des jeweiligen
QIAGEN®Kits. QIAGEN Kit-Handbicher und Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen
Service von QIAGEN oder lhrem &rtlichen Handler angefordert werden.

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); eNAT™ (Copan lfalia S.P.A.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific und Tochtergesellschaften);PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG und Co.). Eingetragene Namen,

Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.
06/2022 HB-3028-506-001 ©® 2022 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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