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Introducere generala

QlAamp® DSP Virus Kit este destinat izolarii si purificarii manuale a acizilor nucleici virali din
probele de plasma sau ser uman. QlAamp DSP Virus Kit utilizeaza tehnologia membranei de
silice (tehnologia QlAamp) pentru izolarea si purificarea acizilor nucleici virali din probele de

plasma sau ser uman.

Procedura QlAamp DSP Virus presupune 4 etape (liza, legare, spalare si elutie) si se realizeaza
utilizadnd coloane QlAamp MinElute® impreund cu un colector de vidare si o microcentrifuga
standard. Procedura este conceputd sa reduca la minimum potentialul de contaminare
incrucisata intre probe si sa permita manipularea sigura a probelor potential infectioase.
Procedura QlAamp DSP Virus simpla este adecvata pentru procesarea simultana a mai multor
probe. QIAamp DSP Virus Kit poate fi utilizat pentru izolarea ARN-ului si a ADN-ului viral dintr-o
varietate larga de virusuri ARN si ADN.

Tn continuare sunt prezentate date de performanta selectate pentru diferite aplicatii.
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Caracteristici de performanta

Nota: Caracteristicile de performanta depind in mare masura de diversi factori si sunt legate de
specia de virus si de aplicatia specifica din aval. Caracteristicile de performanta ale QlAamp DSP
Virus Kit au fost stabilite Tmpreuna cu specii virale exemplare si cu aplicatii exemplare din aval.
Cu toate acestea, metodele de izolare a acizilor nucleici din probele biologice sunt utilizate ca un
front-end pentru multiple aplicatii din aval. Parametrii de performantad, cum ar fi contaminarea
fncrucisata sau precizia testarilor, trebuie sa fie stabiliti pentru orice astfel de flux de lucru in
cadrul dezvoltarii aplicatiei din aval. Prin urmare, este responsabilitatea utilizatorului sa valideze

ntregul flux de lucru pentru a stabili parametrii de performanta corespunzatori.

Performanta kitului nu este garantata pentru fiecare specie de virus si trebuie validata de utilizator.
Validarea performantei sistemului pentru orice proceduri utilizate in laborator care nu fac obiectul

studiilor de evaluare a performantei efectuate de QIAGEN® constituie raspunderea utilizatorului.

Performanta de baza si compatibilitatea cu diferite aplicatii din aval

Performanta de purificare a acidului nucleic viral cu ajutorul QlAamp DSP Virus Kit a fost analizata
cu plasma umana tratata cu citrat, imbogatita cu serii de dilutii virale de material standard HIV si
HBV. Au fost testate serii de dilutii cu 6-7 titre virale diferite, cu cate 12 replicate fiecare. Acizii
nucleici virali au fost purificati din probe de 500 pl si un volum de elutie de 60 pl. Materialul
standard HIV si HBV a fost detectat cu ajutorul unor teste real-time PCR exemplare pentru HIV
si HBV (Figura 1).
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Figura 1. Titre virale determinate prin teste real-time PCR exemplare pentru (A) HIV si (B) HBV dupa utilizarea
QlAamp DSP Virus Kit pentru izolarea acidului nucleic viral din plasma tratata cu citrat, imbogatita cu serii de
dilutii virale de material standard HIV si HBV si un volum de elutie de 60 pl.

Intervalul de intrare a probei/iesire a eluatului

Volumul initial al probei pentru purificarea acizilor nucleici virali din probe de plasma si ser uman
cu ajutorul QlAamp DSP Virus Kit este de 500 pl. Se pot utiliza volume de elutie de 20 si 60 pl,
ambele fiind analizate cu diferite teste real-time PCR exemplare pentru HBV, HCV si HIV.

Precizie

Coeficientii de variatie (Coefficients of Variations, CV) au fost determinati in cadrul unui studiu de
reproductibilitate cu ajutorul QlAamp DSP Virus Kit pentru izolarea acidului nucleic viral din plasma
EDTA umana imbogatita cu material standard HBV (2.000,00 Ul/ml) si utilizadnd un volum de elutie

de 60 pl. Titrele virale au fost determinate cu ajutorul unui test real-time PCR pentru HBV.
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S-a determinat repetabilitatea (variabilitatea intra-teste in cadrul unei testari de purificare) si
precizia totala. Datele referitoare la precizie sunt prezentate in Tabelul 1.

Tabel 1. Analiza estimarilor preciziei

Precizie CV (%)
Repetabilitate 4,95%
Precizie totala 5,55%

Stabilitatea eluatului

Nota: Stabilitatea eluatului depinde in mare masura de diversi factori si este legata de aplicatia
specifica din aval. Datele privind stabilitatea eluatului au fost generate cu ajutorul QlAamp DSP
Virus Kit impreuna cu aplicatii exemplare din aval. Este responsabilitatea utilizatorului sa consulte
instructiunile de utilizare ale aplicatiei specifice din aval utilizate in laboratorul sau si/sau sa
valideze intregul flux de lucru pentru a stabili conditile de depozitare adecvate. Stabilitatea
eluatului pentru QlAamp DSP Virus Kit a fost evaluata folosind probe de plasma EDTA de 500 pl
imbogaétite cu material standard HBV si HCV (1x10* Ul/ml pentru ambele) si un volum de elutie
de 60 pl. Stabilitatea acidului nucleic a fost determinata cu ajutorul testelor real-time PCR pentru
HBV si HCV. Stabilitatea eluatului la 2-8 °C nu a fost afectatd de durata de depozitare de
maximum 2 saptamani. Cu toate acestea, pentru depozitarea pe perioade mai mari de 24 de ore,
se recomanda depozitarea acizilor nucleici purificati timp de cel mult 6 luni la =20 °C si timp de
cel mult 12 luni la —80 °C.

Substante de interferenta

Diferite substante exogene si endogene cu potential de interferenta prezente in sangele
pacientilor au fost imbogatite in plasma EDTA cu material standard viral pentru a testa impactul
acestora asupra unor teste exemplare din aval dupa purificarea acizilor nucleici virali cu ajutorul
QlAamp DSP Virus Kit.

Substante comune cu potential de interferenta relevante pentru hemolizé (hemoglobina umana),
lipemie (trigliceride) si icter (bilirubina neconjugatd) au fost evaluate in cadrul unor teste
exemplare din aval. Nu s-a observat niciun impact negativ asupra acestor substante cu potential
de interferenta si nici asupra altor peste 30 de substante cu potential de interferenta, cum ar fi
medicamentele utilizate Tn mod obisnuit, de exemplu, in tratamentul infectiilor virale relevante sau

al altor infectii oportuniste si, prin urmare, care pot fi gasite Tn probele pacientilor.

Nota: Testele au fost efectuate folosind aplicatii exemplare din aval, pentru evaluarea calitatii
acizilor nucleici extrasi. Cu toate acestea, aplicatii din aval diferite pot avea cerinte diferite in ceea
ce priveste puritatea (adica absenta sau concentratia de substante cu potential de interferenta),
prin urmare identificarea si testarea substantelor relevante si a concentratiei corespunzatoare
trebuie, de asemenea, sa fie stabilite in cadrul dezvoltarii aplicatiei din aval pentru orice flux de
lucru care implica QlAamp DSP Virus Kit.
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Cu toate acestea, au fost detectate interferente in cadrul unui test real-time PCR pentru plasma
heparinizata. Acest lucru este in concordanta cu ISO 20186-2:2019(E), care sugereaza ca heparina
din eprubetele de recoltare a sangelui poate afecta puritatea acizilor nucleici izolati, iar posibilul
transfer in eluate poate provoca inhibari in unele aplicatii din aval. Prin urmare, pentru prepararea

plasmei se recomanda utilizarea de probe de sange tratate cu EDTA sau cu citrat ca anticoagulant.

Orice substante cu potential de interferentd (de exemplu, medicamentele) si concentratia
corespunzatoare sunt foarte specifice aplicatiei din aval si posibilelor tratamente medicale
anterioare ale unui pacient si trebuie sa fie investigate in timpul verificarii unei astfel de aplicatii
din aval cu ajutorul QlAamp DSP Virus Kit.

Contaminare incrucisata

Riscul de contaminare incrucisata a fost analizat cu ajutorul QlAamp DSP Virus Kit pe sistemul
QlAvac 24 pentru izolarea acidului nucleic viral din plasma tratatd cu citrat, imbogatita cu
9,07E+04 copii/ml de virus HBV. Testul a inclus testari in trei tipare tabla de sah cu 24 de probe
(probe pozitive si negative care alterneaza) si doua testari de probe negative intre ele.
O potentiala contaminare a probelor negative in timpul extractiei a fost evaluatd prin analiza
ulterioara a eluatelor cu ajutorul unui test real-time PCR. Nu s-a detectat nicio contaminare

incrucisata in cazul transferului intre probe sau intre testari.
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Simboluri

n acest document apar urmétoarele simboluri. Pentru o lista completd a simbolurilor utilizate in

instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si eticheta, va rugadm sa consultati manualul.

Simbol Definitia simbolului

Acest produs Tindeplineste cerintele Regulamentului
C€ (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numar catalog

R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n
este numarul revizuirii

Limitari de temperatura

Rn
‘ Producator

Consultati instructjunile de utilizare

Nota importanta
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Descriere

R1, iunie 2022 Versiunea 2, editia 1

® S-a actualizat la versiunea 2 pentru indeplinirea

cerintelor Regulamentului privind dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro

® S-au actualizat si s-au transferat caracteristicile

de performanta din manualul kitului in acest

document

® S-au adaugat urmatoarele sectiuni:

O

O O O O O O

Performanta de baza si compatibilitatea cu
diferite aplicatii din aval

Intervalul de intrare a probei/iesire a
eluatului

Precizie

Stabilitatea eluatului

Substante de interferenta

Contaminare incrucisata

Simboluri

Istoricul modificarilor documentului
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Acord de licenta limitata pentru QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

o s eN

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreund cu produsul si aceste Instructiuni de utilizare si doar impreuna cu componentele incluse
n panou. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse in acest panou
cu orice componenta care nu este inclusa in acest panou, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in aceste Instructiuni de utilizare si
in protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.qgiagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asiguré faptul ca acestea nu incalca
drepturile tertilor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma c& acest panou si/sau utilizarea (utilizarile) acestuia nu incalca drepturile tertilor.
Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul panoului accepta sa nu ia masuri i sa nu permité niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre actiunile
interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate costurile anchetelor si
cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitatd sau a oricaruia dintre drepturile sale de proprietate
intelectuald legate de panou si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (QIAGEN Group). Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar daca nu
sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

06/2022 HB-3032-D01-001 © 2022 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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