QIAGEN
Czerwiec 2022 r.

QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit
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Do diagnostyki in vitro

Do uzytku z zestawem QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (192)
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Karta protokotu jest dostepna w postaci elektronicznej i mozna jg znalez¢ na karcie materiatow zrédtowych na
stronie produktu pod adresem www.giagen.com.
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Informacje ogdlne
Zestaw QIAsymphony DSP DNA Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Niniejszy protokét stuzy do oczyszczania wirusowego DNA ze Swiezej ludzkiej krwi petnej za pomocg aparatu QlAsymphony SP i zestawu
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit. Wirusowe DNA z uwolnionych wiruséw oraz z wiruséw zwigzanych z komoérkami jest oczyszczane

wraz z genomowym DNA z komorek krwi.

Zestaw Zestaw QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (nr kat. 937236)

Materiat probki Ludzka krew petna (antykoagulowana EDTA lub cytrynianem)

Nazwa protokotu VirusBlood200_V5 DSP

DomysIny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC

Mozliwos$é dostosowania Objetos¢ eluciji: 60, 85, 110 i 165 pl

Wymagana wersja oprogramowania Wersja 4.0 lub wyzsza

Wymagana konfiguracja oprogramowania do stosowania Domysiny profil 1

w diagnostyce in vitro

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Do przygotowania mieszaniny kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE

® Probowka 2 ml (Sarstedt®, nr kat. 72.693, bez stozkowego dna w kotnierzu przedtuzajgcym)
® Probowka 2 ml (Sarstedt, nr kat. 72.694, stozkowe dno w kotnierzu przediuzajgcym)

® BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (nr kat. 352051)

Szuflada ,Sample” (Probka)

Typ prébki Ludzka krew petna (antykoagulowana EDTA, cytrynianem lub heparyng)

Zalezy od typu uzywanej probéwki; wiecej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie

Objetos¢ probki
= 5 materiatow zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com.

Wiegcej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérag mozna znalez¢ na karcie materiatéw zrédtowych na stronie

Proboéwki pierwotne ;
produktu pod adresem www.giagen.com.

Wigcej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie materiatow zrédtowych na stronie

Probowki wtérne :
produktu pod adresem www.qiagen.com.

Wkiady Zalezy od typu uzywanej probowki; wiecej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie
materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.giagen.com.

Inne Wymagana mieszanina kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE; uzycie kontroli wewnetrznej jest opcjonalne

Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)
Pozycja A1 i/llub A2 Kaseta z odczynnikami (RC)

Pozycja B1 nd.

Uchwyt na statyw na koncowki 1-17 Jednorazowe koncéwki z filtrem, 200 lub 1500 pl

Opakowania jednostkowe zawierajgce kasety do przygotowania prébek lub

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4
w g ! zamkniecia 8-Rod Covers

nd. = nie dotyczy.
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Szuflada ,Waste” (Odpady)

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4
Uchwyt na worek na odpady

Uchwyt na butle na odpady ptynne

Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Statyw elucji (zalecamy uzywanie gniazda 1, pozycji chtodzenia)

Wymagany sprzet z tworzywa sztucznego

Puste opakowania jednostkowe
Worek na odpady

Pusta butla na odpady ptynne

Wigcej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktéra mozna znalez¢ na
karcie materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com.

Sprzet z tworzywa Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 ul'* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 plt* 98 188 278 368
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Statyw na koncowki zawiera 32 koncéwki z filtrem.

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncoéwek z filtrem wymaganych na cykl.

Liczba wymaganych koncoéwek z filtrem obejmuje koncéwki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

+
1

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.
' Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Uwaga: Podane liczby koncowek z filtrem mogg rézni¢ sie od liczb wyswietlanych na ekranie dotykowym w zaleznosci od ustawien.

Zalecamy zatadowanie maksymalnej mozliwej liczby koncowek.
Wybrana objetosc¢ elucji

Wybrana objetos¢ eluciji (pl)*

Poczatkowa objetosé elucji (ul)t

60
85
110
165

90
115
140
195

* Objetos¢ elucji wybrana na ekranie dotykowym. Jest to minimalna dostepna objeto$¢ eluatu w koncowej probéwce elucii.
T Poczatkowa objetos$¢ roztworu elucji wymagana do zapewnienia wtasciwej objetosci eluatu, rownej wczesniej wybranej wartosci.
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Przygotowanie mieszaniny kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE

Stosowanie protokotu VirusBlood200_ V5 _DSP z systemami amplifikacji, ktére wykorzystujg kontrole wewnetrzng, moze wymagac
wprowadzenia tych kontroli wewnetrznych do procedury oczyszczania w celu monitorowania wydajnosci przygotowywania probki

i dalszych analiz.

llos¢ dodawanej kontroli wewnetrznej zalezy od systemu oznaczenia oraz objetosci elucji wybranej w protokole VirusBlood200_V5_DSP.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za wykonanie obliczen i walidacje. W celu ustalenia optymalnego stezenia kontroli wewnetrznej nalezy
zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczgcymi dalszej analizy.

Kontrole wewnetrzne nalezy dodawac¢ z mieszaning kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE (ATE) w catkowitej objetosci 60 pl.
Mieszaniny kontroli wewnetrznych mozna uzy¢ do analizowania réznych parametréw jednego eluatu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
walidacje zgodnosci réznych kontroli wewnetrznych. Zaleca sie przygotowanie swiezych mieszanin tuz przed kazdym cyklem pracy.
Bufor Buffer ATE jest wymagany, nawet jesli nie jest uzywana kontrola wewnetrzna.

Poczatkowa objetos¢ elucji Objetos¢ kontroli Objetos¢ buforu Buffer ATE Koncowa objetos¢ na
Wybrana objetos¢ elucji (pl) (ul) wewnetrznej (pl)* (ATE) (i) prébke (pl)
60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

*

Obliczenie ilosci kontroli wewnetrznej opiera sie na poczatkowych objetosciach elucji. Dodatkowa objeto$é nieuzyteczna zalezy od typu probéwki uzytej do mieszaniny IC;
szczegdtowe informacje zawiera lista sprzetu laboratoryjnego dostgpna pod adresem www.giagen.com.

Uwaga: Wartosci widoczne w tabeli stuzg do przygotowania mieszaniny kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE dla dalszej analizy, w ktérej wymagane jest 0,1 pl kontroli
wewnetrznej na pl eluatu.

Probowki zawierajgce mieszanine kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE sg umieszczane w nos$niku probowek. Nosnik probéwek
zawierajgcy mieszanine(-ny) kontrola wewnetrzna—bufor Buffer ATE nalezy umiesci¢ w gniezdzie A szuflady ,Sample” (Probka).

W zaleznosci od liczby przetwarzanych prébek zalecamy uzywanie probéwek o pojemnosci 2 ml (Sarstedt, nr kat. 72.693 i 72.694) lub
probowek polistyrenowych z okrggtym dnem 17 x 100 mm o pojemnosci 14 ml (BD, nr kat. 352051) w celu rozcienczenia kontroli
wewnetrznej w sposob opisany w ponizszej tabeli. Objeto$¢ mozna rozdzieli¢ na 2 lub wiecej probéwek.

Obliczanie objeto$ci mieszaniny kontroli wewnetrznej

Typ probowki* Nazwa wyswietlona na ekranie Obliczanie objetosci mieszaniny
dotykowym aparatu QIAsymphony kontroli wewnetrznej na probéwke

2 ml z zatyczka; mikroprobdwka 2 ml, PP, stozkowe dno w kotnierzu SAR#72.694 T2.0 ScrewSkirt (n x 60 pl) + 360 plt
przedtuzajgcym (Sarstedt, nr kat. 72.694)

Mikroprobéwka 2 ml z zatyczka, mikroprobéwka 2 ml, PP, bez stozkowego dna SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt
w kotnierzu przedtuzajgcym (Sarstedt, nr kat. 72.693)

Probéwka 14 ml, 17 x 100 mm polistyrenowa z okragtym dnem (BD, nr kat. 352051)  BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 pi*

*

Informacje na temat wymaganych wktadéw zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com.

To réwnanie stuzy do obliczenia wymaganej objetosci mieszaniny kontroli wewnetrznej (n = liczba prébek; 60 pl = objeto$¢ mieszaniny kontrola wewnetrzna-bufor Buffer
ATE; 360 pl = objeto$¢ nieuzyteczna wymagana na kazda probowke). Na przyktad dla 12 prébek (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Nie napetnia¢ probdwki do
objetosci wigkszej niz 1,92 ml (tj. maksymalnie 26 probek na probdwke). Jesli bedzie przetwarzanych wiecej niz 26 prébek, uzy¢ dodatkowych probédwek, upewniajac sieg,
ze objetos$¢ nieuzyteczna zostata dodana do kazdej probéwki.

To réwnanie stuzy do obliczenia wymaganej objetosci mieszaniny kontrola wewnetrzna-bufor Buffer ATE (n = liczba probek; 60 ul = objeto$¢ mieszaniny kontrola
wewnetrzna-bufor Buffer ATE; 600 pl = objeto$¢ nieuzyteczna wymagana na kazdg probéwke). Na przyktad dla 96 prébek (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.

-+

+
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Przygotowanie materiatu prébki

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary
ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS)

uzyskanymi od producentéw poszczegdlnych produktow.

Ogolne zalecenia dotyczace pobierania, transportu i przechowywania znajdujg sie w zatwierdzonej wytycznej MM13-A instytutu CLSI —
,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Ponadto podczas przygotowania,
przechowywania, transportu prébki oraz postepowania z nig nalezy przestrzegac instrukcji producenta wybranego wyrobu do pobierania
probki.

Ludzka krew petna

W celu izolacji wirusowego DNA zalecamy uzycie prébek krwi petnej z dodatkiem EDTA lub cytrynianu. W przypadku przechowywania
krotkoterminowego (do 7 dni) zalecana jest temperatura 2-8°C. W przypadku przechowywania przez dtuzszy okres zalecane jest
zamrozenie porcji prébek i przechowywanie ich w temperaturze -20°C do 3 miesiecy lub temperaturze -80°C do 1 roku.

Uwaga: Stabilno$¢ prébki w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i jest powigzana z okreslonymi dalszymi etapami procedury.
Dla zestawu QIAsymphony DSP DNA Mini Kit zostata ona ustalona w potgczeniu z przyktadowymi dalszymi etapami procedur.
Do obowigzkow uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych dalszych procedur wykorzystywanych w laboratorium
i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

W przypadku uzywania $wiezych prébek krwi w probéwkach pierwotnych przed zatadowaniem ich do aparatu QIAsymphony SP nalezy
je doktadnie wymiesza¢ (np. kilka razy odwracajgc probéwki). Zamrozone probki nalezy szybko rozmrozi¢ w tazni wodnej w temperaturze
37°C z delikatnym wstrzgsaniem, aby zapewni¢ ich doktadne wymieszanie, a nastepnie przed rozpoczeciem procedury doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (15-25°C). Aby zapewni¢ niezawodne przeniesienie prébki, nie dopuszcza¢ do wytworzenia sie piany
w probowkach. Stara¢ sie nie dopusci¢ do wytworzenia skrzepow krwi w prébkach i, w razie potrzeby, przenies¢ probke bez skrzepow
do Swiezej probowki.

Przechowywanie eluatow

Zalecane jest wyciagniecie ptytki z eluatem z szuflady ,Eluate” (Eluat) niezwtocznie po zakonczeniu cyklu. Po zakonczeniu cyklu ptytki
do elucji mozna pozostawi¢ w aparacie QIAsymphony SP przez noc (maksymalnie 12 godzin, w tym czas trwania cyklu; zalecane warunki
Srodowiskowe: 18-26°C i20-75% wilgotnosci wzglednej). Zaleznie od temperatury i wilgotnosci eluat moze ulec skraplaniu lub
wyparowaniu.

W przypadku krétkoterminowego przechowywania eluatow (do 7 dni) zalecamy przechowywanie oczyszczonych kwaséw nukleinowych

w temperaturze 2-8°C. W przypadku przechowywania dtugoterminowego zalecamy przechowywanie w temperaturze -20°C lub -80°C.

Uwaga: Stabilnos¢ eluatu w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikdéw i jest powigzana z okreslonymi dalszymi etapami procedury.
Dla zestawu QIAsymphony DSP DNA Mini Kit zostata ona ustalona w potgczeniu z przyktadowymi dalszymi etapami procedur.
Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych dalszych procedur wykorzystywanych w laboratorium

i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.
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Substancje zaktécajgce
Wysokie stezenie trojglicerydéw (>30 g/l) w prébce moze zmniejszy¢ uzysk gDNA.

Uwaga: W celu oceny jakosci wyizolowanych kwaséw nukleinowych przeprowadzono testy przy uzyciu przyktadowych procedur. Jednak
wymagania w zakresie stopnia czystosci (braku potencjalnych substancji zakiécajacych) moga rézni¢ sie miedzy procedurami, dlatego
w ramach opracowywania dalszych etapdw procedur, w ktérych stosowane sg zestawy QIAsymphony DSP DNA Mini Kit, nalezy

zidentyfikowac i przetestowac odpowiednie substancje.

Uwaga: Zgodnie z normg ISO 20186-2:2019(E) heparyna znajdujgca sie w probowkach do pobierania krwi moze wptyng¢ na czystos¢
wyizolowanych kwaséw nukleinowych, a potencjalne zanieczyszczenie eluatéw spowodowane przeniesieniem moze skutkowac inhibicjg
w przypadku niektorych dalszych procedur. Dlatego w przypadku przygotowania osocza zalecane jest wykorzystanie prébek krwi z EDTA

lub cytrynianem.
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Symbole

W niniejszym dokumencie pojawiajg sie ponizsze symbole. Petna lista symboli stosowanych w instrukcji uzycia lub na opakowaniu

i oznaczeniach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu
c € Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.
IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania

u Producent
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 . Wersja 2, wydanie 1
e Aktualizacja do wersji 2 w celu spetnienia wymagan w zakresie IVD
e Dodano sekcje Materialy wymagane, ale niedostarczone
e Dodano sekcje Substancje zaktécajgce
e Dodano sekcje Przechowywanie eluatow
e Dodano sekcje Symbole
e Aktualizacja sekcji Przygotowanie materiatu prébki

Aktualne informacje licencyjne oraz wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegdlnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji
obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN®. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow QIAGEN sg dostepne
pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze zamdwic¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Zastrzezonych nazw, znakoéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
06/2022 HB-3029-S06-001© 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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