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Altalanos informaciok

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

Kit
Mintaanyag

Protokoll neve

Alapértelmezett assay-kontrollkészlet

Szerkesztheté

Sziikséges szoftververzié

Sziikséges szoftverkonfiguracioé IVD felhasznalashoz

,oample” (Minta) fiok

Mintatipus

Mintatérfogat
Feldolgozott mintatérfogat
Elsédleges mintacsovek
Masodlagos mintacsévek
Inzertek

Egyéb

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Légzdszervi és hugy-ivarszervi mintak
Complex800_OBL_V4_DSP
ACS_Complex800_OBL_V4_DSP

Eluatum térfogata: 60, 85 és 110 pl

4.0-s vagy kés6bbi verzio

1. alapértelmezett profil

Vizelet, hugy-ivarszervi kenetek (transzport tapkézegben, pl. PreservCyt®, UTM, eNAT™) és légzészervi kenetek (szaritott
kenetek vagy transzport tapkdzegben, pl. UTM, eNAT)

Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; tovabbi informacidkat lasd a laboreszk6zok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacids lapjan érhet6 el.

Tovabbi informaciokat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapjan érhetd el.

Tovabbi informacidkat lasd a laboreszkozok listajan, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldalanak
termékdokumentacids lapjan érhet6 el.

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

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

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

,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkzok) fiok

A1 és/vagy A2 pozicié

B1 pozicié

Hegyallvany-tarto, 1-17.
Hegyallvany-tarto, 1-17.

1-4. szamu egységdoboz-tarto

1-4. szamu egységdoboz-tarto

n.a. = nem alkalmazhato.

Waste” (Hulladék) fick

1-4. szamu egységdoboz-tarto

Hulladékgyiijté zsak tartéja

Reagenskazetta (RC)

n.a.

Egyszer hasznalatos, szir6vel rendelkez6 hegyek, 200 pl
Egyszer hasznalatos, szirével rendelkez6 hegyek, 1500 pl
Minta-el6készit6 kazettakat tartalmazoé egységdobozok

8-Rod Covers tartalmu egységdobozok

Ures egységdobozok

Hulladékgy(ijté zsak

Folyékonyhulladék-gyiijté palack tartéja Folyékonyhulladék-palack
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,Eluate” (Eluatum) fiok

Eluciés allvany (az 1. nyilas, hiité pozicio alkalmazasat javasoljuk)

Szukséges mianyag eszkdzok

Tovabbi informaciokat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érheté el.

Egy koteg Két koteg Harom koteg Négy koteg
Miianyag eszko6z 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Disposable filter-tips, 200 plt* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 128 192 224 288
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Egy hegyallvanyon 32 darab, sziirével rendelkezé hegy van.

Egy egységdoboz 28 minta-el6készité kazettat tartalmaz.
Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers rudburkolatot tartalmaz.

- w» o+ —+

Egynél tobb leltarellendrzés elvégzéséhez tovabbi egyszer hasznalatos, szlirével rendelkezé hegyekre van sziikség. Ha kétegenként 24-nél kevesebb mintat hasznal,
csOkken a futtatdsonként sziikséges egyszer hasznalatos hegyek szama.

Szlrés pipettahegyek szama reagenskazettanként, az 1 leltarellenérzéshez sziikséges szlrével ellatott hegyeket is beleszamitva.

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

szamoktdl. A lehetd legnagyobb szamu hegy betéltését javasoljuk.

Kivalasztott elucids térfogat

Kivalasztott elucios térfogat (ul)*

Kezdeti eltciés térfogat (pl)t

60
85
110

90
115
140

* Az érintéképernyon kivalasztott eluciés térfogat. Ez a minimalisan hozzaférhetd eluatumtérfogat a végleges elucios csében.
T Az a kezdeti elucids 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 térfogat Hordozé RNS (CARRIER) Buffer AVE (AVE) térfogata Végleges térfogat

(ul) torzsoldat térfogata (ul) Bels6 kontroll térfogata (ul)* (ul) mintanként (ul)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

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

Megjegyzés: A tablazatban feltlintetett értékek a mikroliterenként 0,1 ul belsd kontrollt tartalmazé eluatumot igényld downstream
assayhez hasznalt belsé kontroll — hordozé RNS (CARRIER) keverék elkészitéséhez hasznalhatok.
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A készuléken kivdli lizis

A vegyszerekkel végzett munka soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, eldobhatd keszty(it és védészemuiiveget. Tovabbi
informacidkat a megfelel§ biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak, amelyek az adott termék gyartojatol
szerezhet6k be.

A QlAsymphony komplex protokollok 4 |épésbdl alinak: lizis, kdtés, mosas és elucié. Egyes mintaknal hasznos a lizis manualis elvégzése,
ilyen példaul a kérokozok inaktivalasa bioldgiai biztonsagi fllkében. A Complex800_OBL_V4_DSP protokoll a manualis lizis elvégzését
hasonlé6 médon teszi lehetévé, mint a Complex800_V6_DSP protokoll. Az el6kezelt mintakat a rendszer atviszi a QlAsymphony SP
készilékre, és a Complex800_OBL_V4_DSP protokollal dolgozza fel 6ket.

Megjegyzés: A Complex800_OBL_V4_DSP protokollhoz Buffer ACL és Buffer ATL (ATL) szikséges. A Buffer ACL (katalogusszam:
939017) és Buffer ATL (ATL) (katalogusszam: 939016) nem képezi a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit részét, és ezeket kiilon
kell megrendelni.

Manualis lizis

1. Pipettazzon 80 pl proteinaz K-t, 295 pl Buffer ATL-t (ATL), 120 pl hordozé RNS — belsékontroll-keveréket, valamint 560 ul Buffer
ACL-t egy 4,5 ml-es cs6be (Nunc® CryoTube 12,5 x 92 mm, 4,5 ml-es polipropilén cs6, Nunc kataldgusszam: 363452).

Megjegyzés: Ha manudlis lizis alkalmazasaval egynél tébb mintat dolgoz fel, elkészitheté ennek az oldatnak a térzsoldata.
Egyszeriien szorozza meg az egy mintahoz szikséges térfogatot az dsszes feldolgozandd minta szamaval, és adjon hozza még
2 mintanyi térfogatot. A keveréshez forditsa meg tobbszor a csdvet, minden mintahoz vigyen at 1055 pl-t egy 4,5 ml-es csébe, és
minden minta esetében folytassa a 4. 1épéssel.

. Zarja le a fedelet, és 6tszori fel-le forgatassal keverje 6ssze.

. A fedél belsején lévd cseppek eltavolitasahoz rovid ideig centrifugalja a csovet.

. Adjon 800 pl mintat a cs6hoz, zarja le a fedelet, és vortexelje impulzus médban 10 masodpercig.
. Inkubalja a cséveket 68 °C-on 15 percig.

. A fedél belsején Iévé cseppek eltavolitasahoz rovid ideig centrifugalja a csovet.

N o g A~ W N

. Helyezze a megfelelé mintacsdvekhez tartozé inzerteket egy csétartdba, és toltse be a mintacséveket (fedél nélkdl).

A mintaanyag el6készitése

Kerllje a habképz6dést a mintakban vagy a mintakon. A kiindulasi anyagtdl figgéen sziikség lehet a minta elékezelésére. A futtatas
megkezdése el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire (15-25 °C) melegedni a mintakat.

Megjegyzés: A minta stabilitasa nagymértékben fligg kiilonbozé tényez6ktdl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznald
felel6ssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati itmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes
munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.
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Az altalanos mintagydijtési, szallitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jévahagyott CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gy(Ujtése, szallitasa,
el6készitése és tarolasa molekularis moédszerekhez”. Tovabba, a minta el6készitése, tarolasa, szallitasa és altalanos kezelése soran be

kell tartani a kivalasztott mintavételi eszkoz/készlet gyartéjanak utasitasait.

Vizelet

A vizelet 2-8 °C kozotti hémérsékleten legfeljebb 6 6raig tarolhaté. Hosszu tavu tarolas esetén javasoljuk a —20 °C-on vagy —80 °C-on
torténd fagyasztast. A vizelet tovabbi el6kezelés nélkil feldolgozhatd. A rendszer tartositoszert nem tartalmazo, tiszta vizeletmintakra
van optimalizalva. A bakterialis kdrokozok iranti érzékenység fokozasa érdekében a mintak centrifugalhatdk. A felliluszé eltavolitasat
kovetéen a pellet legalabb 800 ul Buffer ATL-ben (ATL) (katalogusszam: 939016) reszuszpendalhaté. A késziléken kivdli lizis

elékészitéséhez mintaként hasznaljon 800 pl el6kezelt mintat.

Genomikus DNS izolalasa Gram-pozitiv baktériumokbdl

A DNS-tisztitds egyes Gram-pozitiv baktériumok esetében a minta a QIAsymphony SP készllékbe torténé atvitele és a
Complex800_OBL_V4_DSP protokoll elinditasa el6tt enzimatikus elékezeléssel javithato.

1. 10 percen keresztil 5000 x g-vel végzett centrifugalassal szemcsésitse a baktériumokat.

2. Oldja fel a bakterialis pelletet 800 pl megfeleld enzimoldatban (20 mg/ml lizoszéma vagy 200 pg/ml lizosztafin; 20 mM Tris-HCI, pH
8,0; 2 MM EDTA,; 1,2% Triton X-100).

3. Inkubalja 37 °C-on legalabb 30 percig.
4. A fedél belsején lévd cseppek eltavolitasahoz révid ideig centrifugalja a csovet.

5. A késziléken kivli lizis el6készitéséhez mintaként hasznaljon 800 ul elékezelt mintat.

Viszkdzus vagy nyakos mintak

Egyes mintak viszkézusak lehetnek, és cseppfolyodsitast igényelhetnek a pipettazas elésegitése érdekében. A kis viszkozitasu mintak

nem igényelnek tovabbi el6készitést. A kozepes, illetve nagy viszkozitdsu mintakat a kdvetkezdképpen kell elékésziteni:

1. Higitsa a mintat 1:1 aranyban 0,3%-os (w/v) ditiotreitollal (DTT).

Megjegyzés: A 0,3%-os DTT oldat elkészithetd elére, és megfelel6 alikvotokban —20 °C-on tarolhaté. A kiolvasztott alikvotot

hasznalat utan ki kell dobni.
2. Inkubélja 37 °C-on mindaddig, amig a minta viszkozitasa pipettazasra alkalmassa valik.

3. A késziléken kivli lizis el6készitéséhez mintaként hasznaljon 800 pl elékezelt mintat.

Szaritott testnedv- és valadékkenetek

1. Meritse a palca megszaritott végét 1050 pl Buffer ATL-be (ATL) (katalogusszam: 939016) és folyamatos keverés mellett inkubalja

56 °C-on 15 percig. Ha a keverés nem lehetséges, vortexelje a mintat az inkubalas elétt és utan legalabb 10 masodpercig.
2. Vegye ki a palcat, és a cs6 belsejéhez nyomva préselje ki bel6le az 6sszes folyadékot.

3. A készliléken kivili lizis el6készitéséhez mintaként hasznaljon 800 ul elékezelt mintat.
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Megjegyzés: A protokoll pamut és polietilén palcakra lett optimalizalva. Mas palcak alkalmazasa esetén szlikség lehet a Buffer ATL
(ATL) térfogatanak modositasara, hogy mintaanyagként legalabb 800 pl alljon rendelkezésre.

Légzbszervi és hugy-ivarszervi kenetek

A hugy-ivarszervi kenetek (transzport tapkdzegben, pl. PreservCyt, UTM, eNAT) és légz8szervi kenetek (szaritott kenetek vagy
transzport tapkozegben, pl. UTM, eNAT) 2—8 °C-on legfeljebb 6 éraig tarolhatok. Hosszu tavu tarolas esetén javasoljuk a —20 °C-on vagy
—80 °C-on torténd fagyasztast.

A légz8szervi és hugy-ivarszervi kenetek tarolasara szolgalo taptalaj elékezelés nélkil hasznalhato. Ha még nem tavolitotta el a palcat,
nyomja a palcat a csé oldalahoz a folyadék kipréseléséhez. A palcaval 6sszegyljtve a mintaban lévé 6sszes tébbletnyakot el kell
tavolitani. A nyakbdl és a palcabol magmarado dsszes folyadékot ki kell préselni a palcat a csé oldalahoz nyomva. Végll a palcat és a
nyakot el kell tavolitani és ki kell dobni. Viszkézus minta esetén végezzen el egy cseppfolyositd 1épést (lasd a ,Viszkdzus vagy nyakos
mintak” cimd részt), mielétt atvinné a mintat a QlAsymphony SP készilékre. Ha nincs elegendd kiindul6 anyag, pipettazzon Buffer ATL-t
(ATL) a transzport tapkdzegbe a szikséges minimalis kiindulasi térfogat beallitasahoz, és vortexelje a mintat 15-30 masodpercig a
cs6ben (amennyiben a transzport tapkdzegben benne van a palca, akkor ezt a |épést a palca eltavolitasa elétt végezze el). A késziléken
kivuli lizis el6készitéséhez mintaként hasznaljon 800 ul mintat.

Korlatozasok és zavar6 anyagok

Nem figyeltek meg jelent6és negativ hatast a potencidlisan zavard anyagok esetében (a részletekért lasd a megfeleld
Teljesitményjellemzdk ciml dokumentumot, amely a www.qgiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios

lapjan érhet6 el).

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

Az eluatumok tarolasa

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa nagymértékben fligg kiilénb6z6 tényezokidl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznalo
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 téarolni. 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 cimil rész hozzdadasa
e A Szimbdlumok cimi rész hozzaadasa

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN® kit kézikényvében vagy
felhasznaldi utmutatdjaban talalhaték. A QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen érheték

el, illetve a QIAGEN mszaki Ugyfélszolgalattol vagy a teruletileg illetékes forgalmazétol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai);PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). A dokumentumban
hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.
06/2022 HB-3028-S06-001 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.

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