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Obecny uvod

Sada QlAamp® DSP Virus Spin Kit je uréena k manualni nebo, pfi pouZiti ve spojeni s pristrojem QIAcube® Connect MDX,
k automatizované izolaci a purifikaci virovych nukleovych kyselin ze vzork( lidské plazmy a séra. Sada QlAamp DSP Virus Spin Kit
vyuziva technologii silikatové membrany (technologie QlAamp) k izolaci a purifikaci virovych nukleovych kyselin ze vzorkU lidské plazmy

a séra.

Postup QlAamp DSP Virus Spin obsahuje 4 kroky (lyza, vazani, promyvani, eluce) a provadi se pomoci kolon QlAamp MinElute® na
standardni mikrocentrifuze nebo automaticky na pfistroji QlAcube Connect MDx. Postup je navrzen k minimalizaci potencialni zkfizené
kontaminace mezi alikvoty a tak, aby umoznil bezpe¢né zachazeni s potencialné infekénimi alikvoty. Jednoduchy postup QlAamp DSP
Virus Spin je vhodny pro simultanni zpracovani nékolika vzorkd. Sadu QlAamp DSP Virus Spin Kit Ize pouzit pro izolaci virové RNA
a DNA z Siroké fady RNA a DNA viru.

V nasledujicim textu jsou uvedena data o vybranych funkénich viastnostech pro riizné aplikace.
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Charakteristika funkcnich viastnosti

Poznamka: Charakteristika funkénich vlastnosti je ve velké mife zavisla na rdznych faktorech a souvisi s druhem viru a konkrétni
naslednou aplikaci. Charakteristika funkénich vlastnosti byla stanovena pro sadu QlAamp DSP Virus Spin Kit ve spojeni s pfikladnymi
druhy vird a modelovymi naslednymi aplikacemi. Metody izolace nukleovych kyselin z biologického vzorku se v8ak pouzivaji jako vstup
pro vice naslednych aplikaci. Pro kazdy takovy pracovni postup je tfeba v ramci vyvoje naslednych aplikaci stanovit funkéni viastnosti,
napf. kfizovou kontaminaci nebo presnost cyklu. Proto je povinnosti uzivatele validovat cely pracovni postup a stanovit vhodné funkéni
vlastnosti.

Funkéni viastnosti sady nejsou garantovany pro kazdy druh viru a musi byt uzivatelem validovany. Kazdy uzivatel je zodpovédny za
validaci funkénich vlastnosti systémua u vSech postupu pouzivanych v dané laboratofi, které nejsou zahrnuty ve studiich hodnoticich
funkéni viastnosti vyrobkd QIAGEN®.

Zakladni funkéni vlastnosti a kompatibilita s rGznymi naslednymi aplikacemi

Funkéni vlastnosti pro automatizovanou purifikaci virové nukleové kyseliny pomoci sady QlAamp DSP Virus Spin Kit byla analyzovana
s lidskou plazmou a sérem a RNA viru hepatitidy C (hepatitis C virus, HCV) jako pfikladem viru. Testy byly provedeny s fedénim
kvalifikovanych virovych panell vytvofenych v HCV negativni lidské plazmé a séru (n = 15). RNA HCV byla detekovana pomoci analyzy
real-time PCR (obrazek 1). Virové nukleové kyseliny byly purifikovany z 200ul alikvotd pomoci standardniho protokolu a protokolu
manualni lyzy a eluéniho objemu 60 pl.
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Obrazek 1 . Funkéni vlastnosti automatizované purifikace virové nukleové kyseliny pomoci sady QlAamp DSP Virus Spin Kit. Funkéni viastnosti sady QlAamp DSP

Virus Spin Kit ve dvou rGznych protokolech (standardni a manualni lyza) byly analyzovany se vzorky séra a plazmy. Virova RNA byla detekovana pomoci fady fedéni viru a
analyzy real-time PCR pro RNA HCV.

Dale byly testovany funkéni vliastnosti pro automatickou a manualni extrakci RNA viru hepatitidy C (Hepatitis C virus, HCV) pomoci sady
QlAamp DSP Virus Spin Kit s Fadami Fedéni kvantifikovanych virovych paneld vytvofenych v HCV negativni lidské plazmé. Testovany
byly fady fedéni s 5 raznymi virovymi titry, pficemz v kazdém bylo 12 replikatd. RNA HCV byla detekovana pomoci analyzy real-time
PCR (obrazek 2). Virové nukleové kyseliny byly purifikovany ze 200ul alikvott se 60 ul eluéniho objemu.
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mQlAamp DSP Virus (QlAvac)

QlAamp DSP Virus Spin (manualni)

Obrazek 2. Titry virti stanovené modelovou analyzou real-time PCR na HCV po pouziti sady QlAamp DSP Virus Spin Kit pro manualni a automatizovanou
purifikaci fad fedéni viru HCV z lidské plazmy a elu¢niho objemu 60 pl.

Kromé toho byly pfi vyvoji sady pouzity dal$i modelové virové nukleové kyseliny a rizné nasledné aplikace qPCR, aby se prokazalo, Ze

izolované nukleové kyseliny jsou kompatibilni s riznymi naslednymi aplikacemi (viz oddily nize a tabulka 1).

Rozsah vstupu alikvotu / vystupu eluatu

Pocatecni objem alikvotu pro purifikaci virovych nukleovych kyselin ze vzorku lidské plazmy a séra pomoci sady QlAamp DSP Virus Spin
Kit je 200 pl. Pro manualni centrifugacni pracovni postup lze zvolit flexibilni eluéni objemy mezi 20 a 150 pl. Pro automatizovany
centrifugaéni pracovni postup na pfistroji QlIAcube Connect MDx Ize zvolit elu¢ni objemy 60—100 pl s pfirdstky 5 pl.

Rizné objemy eluatu byly pomoci sady QlAamp DSP Virus Spin Kit analyzovany s riznymi modelovymi naslednymi analyzami real-time
PCR pro HBV, HCV a HIV.

Presnost

Variac¢ni koeficienty (Coefficients of Variations, CV) byly stanoveny pomoci sady QlAamp DSP Virus Spin Kit na pfistroji QlAcube Connect
MDx pro automatizovanou extrakci virové nukleové kyseliny z lidské plazmy oSetfené EDTA s pfimési standardniho materialu HBV a
HCV (2,5E + 03 IU/ml pro oba). Titry vird byly stanoveny pomoci analyz real-time PCR pro HBV a HCV.

Byla stanovena opakovatelnost (variabilita v ramci jednoho purifikaéniho cyklu) a celkova presnost. Udaje o pfesnosti jsou uvedeny v
tabulace 1. Pro analyzu presnosti byl celkovy vytéZzek DNA stanoven méfenim OD.
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Tabulka 1. Analyza odhadt presnosti

Analyza Presnost CV (%)

HBV Opakovatelnost 0,79
Celkova presnost 0,90

HCV Opakovatelnost 0,57
Celkova presnost 0,59

Stabilita eluatut

Poznamka: Stabilita eluatt je znacné zavisla na rtiznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. Byla hodnocena pro izolaci
virové nukleové kyseliny pomoci sady QlAamp DSP Virus Kit, ktera pouziva identické chemikalie ve spojeni s modelovymi naslednymi
aplikacemi. Je na odpovédnosti uzivatele, aby se seznamil s ndvodem k pouziti konkrétni nasledné aplikace pouzivané v jeho laboratofi

a/nebo aby si ovéril cely pracovni postup za u¢elem stanoveni vhodnych podminek skladovani.

Stabilita eluatd pro sadu QlAamp DSP Virus Kit byla hodnocena s pouzitim 500 pl vzorkd plazmy oSetfenych EDTA s pFimési
standardniho materialu HBV a HCV (1 x 10* IU/ml pro oba) a elu¢niho objemu 60 l. Stabilita nukleové kyseliny byla stanovena pomoci
analyz real-time PCR pro HBV a HCV. Stabilita eluatu pfi teploté 2—8 °C nebyla ovlivnéna délkou skladovani po dobu az 2 tydnu. Pri
dobé skladovani delSi nez 24 hodin v§ak doporucujeme skladovat purifikované nukleové kyseliny az 6 mésicu pfi teploté -20 °C a az

12 mésicu pfi teploté —80 °C.
Interferujici latky

RaGzné potencialni exogenni a endogenni interferujici latky pfitomné v krvi pacientl byly pfidany do plazmy s EDTA se standardnim
materidlem viru, aby se otestoval jejich vliv na modelové nasledné analyzy po automatické purifikaci virovych nukleovych kyselin pomoci

sady QlAamp DSP Virus Spin Kit a sady QlAamp DSP Virus Kit, ktera pouziva identické chemikalie.

V modelovych naslednych analyzach byly hodnoceny bézné relevantni potencialni interferujici latky pro hemolyzu (lidsky hemoglobin),
lipémii (triglyceridy) a Zloutenku (nekonjugovany bilirubin). Nebyl pozorovan Zzadny vyznamny negativni vliv téchto potencialnich
interferent( ani vice nez 30 dalSich potencialnich interferent(, jako jsou Iéky, které se obvykle pouzivaji napt. k Ié¢bé pfislusnych virovych
infekci nebo jinych oportunnich infekci, a které se tedy pravdépodobné vyskytuji v alikvotech pacientd.

Poznamka: Testovani bylo provedeno pomoci modelovych naslednych aplikaci pro posouzeni kvality extrahovanych nukleovych kyselin.
Rzné nasledné aplikace vS§ak mohou mit rizné pozadavky na Gistotu (tj. nepfitomnost nebo koncentraci potencialnich interferujicich
latek), takZe identifikace a testovani pfislusnych latek a prislusné koncentrace musi byt rovnéz stanoveny jako souéast vyvoje nasledné

aplikace pro jakykoli pracovni postup zahrnujici sadu QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit.

Interference by vSak mohly byt zjiStény pfi analyze real-time PCR pro heparinizovanou plazmu. To je v souladu s normou ISO 20186-
2:2019(E), ktera naznacuje, Ze heparin ze zkumavek na odbér krve muze ovlivnit istotu izolovanych nukleovych kyselin a pfipadny
prenos do eluatd mize zpulsobit inhibice v nékterych naslednych aplikacich. Proto pro pfipravu plazmy doporucujeme pouzivat krevni
alikvoty oSetfené antikoagulantem EDTA nebo citratem.

Pripadné interferujici latky (napf. léky) a odpovidajici koncentrace jsou velmi specifické vzhledem k nasledné aplikaci a pfipadné

predchozi |éEbé pacienta a je tfeba je proSetfit pfi ovéfovani takové nasledné aplikace pomoci sady QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit.
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Kfizova kontaminace

Riziko kfizové kontaminace pfi automatické purifikaci virové nukleové kyseliny pomoci sady QlIAamp DSP Virus Spin Kit bylo analyzovano
provedenim péti cykla s 12 vzorky se stfidajicimi se Sarzemi v $achovnicovém usporadani (stfidavé pozitivni a negativni vzorky) pro
vzorky plazmy a séra s pfimési viru HBV 1,00E + 07 kopii/ml. Potencialni kontaminace negativnich alikvotd béhem extrakénich cyklu
byla vyhodnocena naslednou analyzou eluatd pomoci analyzy real time-PCR. Nebyla zjiS§téna Zzadna kfizova kontaminace mezi alikvoty

ani pfenos mezi jednotlivymi cykly.
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Symboly

V tomto dokumentu se vyskytuji nasledujici symboly. Uplny seznam symboll pouzitych v ndvodu k pouziti nebo na obalu a oznageni

naleznete v pfirucce:

Symbol Definice symbolu
Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni
c € 2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro.
IVD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové Cislo

R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Dulezita poznamka

@E‘§E
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Omezené licenéni ujednani pro sadu QIAamp® DSP Virus Spin Kit
Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uzivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento produkt se mlze pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto produktem a timto navodem k pouZiti a pro pouZiti pouze se soucastmi dodanymi v tomto panelu. Spolec¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych
dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v tomto panelu, spole¢né s kterymikoliv souc¢astmi, které v tomto panelu obsaZeny nejsou, s vyjimkou pfipadi popsanych v tomto navodu k pouziti a dal$ich
protokolech dostupnych na webovych strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto doplriujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli produktt spolecnosti QIAGEN pro jiné uzivatele produkti QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti
QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.

Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti nenarusuje prava tretich stran.
Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednordzovému pouZiti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

o rdoen

Kupuijici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spolecnost QIAGEN muze prosazovat zakazy
tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZzadovat kompenzaci za veSkeré naklady vynaloZzené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatkil za pravni zastupce v pripadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem
prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho soucastmi.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (skupina QIAGEN). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, i kdyz nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

06/2022 HB-3031-D01-001 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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