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Przeznaczenie

Zestaw QIAamp® DSP Virus Kit jest przeznaczony do izolacji i oczyszczania wirusowych

kwasow nukleinowych z prébek ludzkiego osocza lub surowicy w sposoéb reczny.

Zestaw QIAamp DSP Virus Kit wykorzystuje technologie membrany krzemionkowej
(technologia QlAamp) do izolacji i oczyszczania wirusowych kwasow nukleinowych
z ludzkich prébek osocza lub surowicy.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro przez profesjonalnych

uzytkownikow, takich jak technicy i lekarze przeszkoleni w zakresie technik biologii

molekularnej.
Docelowi uzytkownicy

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych uzytkownikow, takich jak

technicy i lekarze przeszkoleni w zakresie technik biologii molekularne;j.
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Opis i zasada procedury

Procedura QlAamp DSP Virus obejmuje 4 etapy (liza, wigzanie, ptukanie i elucja) i jest
przeprowadzana przy uzyciu kolumn QIAamp MinElute® oraz kolektora prozniowego
i standardowej mikrowiréwki. Procedura jest zaprojektowana w taki sposob, aby zminimalizowaé
ryzyko wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami, i umozliwia bezpieczng
prace z potencjalnie zakaznymi prébkami. Prosta procedura QlIAamp DSP Virus jest
odpowiednia do przetwarzania wielu probek jednoczesnie. Zestaw QlAamp DSP Virus Kit moze
by¢ uzywany do izolacji wirusowego RNA i DNA szerokiej gamy wiruséw RNA i DNA. Nie
okre$lono jednak parametrow skutecznosci dla kazdego gatunku wirusa i musi ona zosta¢
zwalidowana przez uzytkownika.

Liza w obecnosci proteazy QIAGEN Protease (QP)

Prébki poddawane s lizie w warunkach denaturujgcych w podwyzszonych temperaturach.
Liza zachodzi w obecnosci proteazy QIAGEN Protease (QP) i buforu do lizy (AL), ktérych

jednoczesne zastosowanie zapewnia inaktywacje RNaz.

Adsorpcja do membrany kolumny QlAamp MinElute

Warunki wigzania dostosowuje sie poprzez dodanie etanolu w celu umozliwienia
optymalnego wigzania wirusowego RNA i DNA do membrany. Lizaty sg nastepnie
nanoszone na kolumne QlAamp MinElute, a wirusowe kwasy nukleinowe ulegajg adsorpcji
na membranie z zelu krzemionkowego w miare przesgczania lizatu pod wptywem
podcisnienia. Sél i Srodowisko pH zapewniajg, ze biatko i inne zanieczyszczenia, ktére mogag
powodowac¢ inhibicje reakcji PCR i innych dalszych reakcji enzymatycznych, nie sag

zatrzymywane na membranie kolumny QlAamp MinElute.

Usuwanie pozostatosci zanieczyszczen

Kwasy nukleinowe pozostajg zwigzane z membrang, podczas gdy zanieczyszczenia sg

efektywnie wyptukiwane podczas 3 etapéw ptukania.
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Elucja wirusowych kwasdéw nukleinowych

Podczas jednego etapu wysoce czyste wirusowe RNA i DNA s3 eluowane z membrany
kolumny QIAamp MinElute przy uzyciu buforu do elucji (AVE) doprowadzonego do
temperatury pokojowej. Kolumny QlAamp MinElute pozwalajg na stosowanie objetosci eluciji
wynoszgcych 20 ul lub 60 ul. W przypadku dalszych procedur analitycznych wymagajgcych
matych objetos$ci poczatkowych (np. niektére oznaczenia PCR i RT-PCR) stosowanie
wirusowych kwaséw nukleinowych eluowanych w 20 pl buforu do elucji (AVE) moze

zwigkszy¢ czuto$¢ oznaczenia.

Na potrzeby dalszych procedur analitycznych wymagajgcych wiekszych objetosci
poczatkowych mozna zwiekszy¢ objetos¢ elucji do 60 pl. Zwiekszenie objetosci eluciji
spowoduje jednak obnizenie stezenia kwaséw nukleinowych w eluacie.

Ze wzgledu na pozostato$ci buforu do elucji zatrzymane przez membrane kolumny
wiréwkowej po odwirowaniu odzyskana objeto$¢ eluatu moze by¢ mniejsza niz objetosé
buforu do elucji naniesiona do kolumny. Dodatkowo objeto$¢ odzyskanego eluatu jest

zalezna od wiasciwosci probki.

Wirusowe kwasy nukleinowe po elucji zbierane sg do probdéwek do elucji (ET) i mozna je
przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C do 24 godzin. W przypadku przechowywania
dtugoterminowego — przekraczajgcego 24 godziny — zalecane jest, aby oczyszczone

kwasy nukleinowe przechowywac w temperaturze —20°C.

Uwaga: Stabilno$¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do
konkretnej dalszej procedury analitycznej. Dla zestawu QIAamp DSP Virus Kit zostata ona
ustalona w potgczeniu z przyktadowymi dalszymi procedurami analitycznymi. Obowigzkiem
uzytkownika jest zapoznanie sie z instrukcjami wykonywania konkretnej dalszej procedury
analitycznej przeprowadzanej w jego laboratorium i/lub zwalidowanie catego przebiegu
pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) w celu ustalenia odpowiednich warunkow

przechowywania.
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Uzysk i jako$¢ wirusowych kwasow nukleinowych

Uzyski wirusowego kwasu nukleinowego wyizolowanego z prébek biologicznych zwykle sg
nizsze niz 1 ug. W celu okreslenia uzyskéw zalecane jest uzycie ilosciowych metod
amplifikacji. Podczas ilosciowego oznaczenia kwasow nukleinowych wyizolowanych za
pomocg protokotu QIAamp DSP Virus nalezy pamietac, ze probka bedzie zawiera¢ znacznie

wigkszg ilo$¢ nosnika RNA niz wirusowego RNA.

Noé$nik RNA stuzy dwoém celom: po pierwsze, wzmacnia wigzanie wirusowych kwasow
nukleinowych do membrany QlAamp, zwtaszcza jesli w probce jest bardzo mato czgstek
docelowych; po drugie, dodanie duzych ilosci nosnika RNA zmniejsza prawdopodobienstwo
rozktadu wirusowego RNA w rzadkich przypadkach, gdy czgsteczki RNaz nie ulegng
denaturacji pod wptywem soli chaotropowych i detergentu zawartego w buforze do lizy (AL).
Jesli do buforu do lizy (AL) nie zostanie dodany nosnik RNA, moze to prowadzi¢ do

zmniejszonego odzysku wirusowego RNA lub DNA.

Nosnik RNA moze réwniez by¢ zawarty w niektorych odczynnikach do kontroli wewnetrzne;j
wykorzystywanych w dostepnych w handlu dalszych oznaczeniach. W takich przypadkach
nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami uzycia udostepnionymi przez producenta

dalszego oznaczenia.

Ro6zne systemy amplifikacji réznig sie pod wzgledem wydajnosci w zaleznosci od catkowitej
ilosci kwasow nukleinowych obecnych w reakcji. Eluaty z tego zestawu zawierajg wirusowe
kwasy nukleinowe i no$nik RNA, a ilos¢ no$nika RNA znacznie przekracza ilos¢ wirusowych
kwasow nukleinowych. W obliczaniu ilosci eluatu dodawanego do dalszych procedur
amplifikacji nalezy z tego powodu uwzglednia¢ ilos¢ dodanego nosnika RNA. W celu
osiggniecia najwyzszych poziomoéw czutosci w reakcjach amplifikacji moze by¢ konieczne

dostosowanie ilosci nosnika RNA dodanego do buforu do lizy (AL).
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Dodanie kontroli wewnetrznych

W przypadku stosowania protokotu QlAamp DSP Virus w potgczeniu z dostepnymi w handlu
systemami amplifikacji moze by¢é wymagane wprowadzenie kontroli wewnetrznej do
procedury oczyszczania. Kontrole wewnetrzng RNA [ub DNA nalezy doda¢ razem
z no$nikiem RNA do buforu do lizy. W celu uzyskania optymalnej skutecznosci oczyszczania
czgsteczki kontroli wewnetrznej powinny by¢ dtuzsze niz 200 nukleotydéw, poniewaz

mniejsze czgsteczki nie sg skutecznie odzyskiwane.

W celu ustalenia optymalnego stezenia nalezy zapoznaé¢ sie z instrukcjami producenta.

Zastosowanie stezenia innego niz zalecane moze zmniejszy¢ skutecznos¢ amplifikacji.
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Czyste wirusowe kwasy

Przed rozpoczeciem nalezy uwaznie przeczytac protokot
(strona 30).

Do probéwki LT doda¢ 75 pl proteazy QP, 500 pl prébki i
500 pl buforu AL.

Wytrzgsac¢ przez 15 sekund.

Inkubowac przez 15 minut w temperaturze 56°C.

Dodac¢ 600 ul etanolu.

Wytrzgsac przez 15 sekund.

Inkubowac przez 5 minut w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Przenies¢ lizat do kolumny QlAamp MinElute z podtgczonym
EXT.

Dodac¢ 600 pl zrekonstytuowanego buforu AW1.

Usung¢ EXT.

Doda¢ 750 pl zrekonstytuowanego buforu AW2.

Doda¢ 750 ul etanolu.

Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w probéwce WT.
Wirowac przez 1 minutg przy 14 000 rpm.

Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w probéwce WT.
Inkubowac przez 3 minuty w temperaturze 56°C.
Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w probéwce ET.
Dodac¢ 20 pl lub 60 pl buforu AVE.

Inkubowac przez 3 minuty w temperaturze pokojowe;j.
Wirowa¢ przez 1 minutg przy 14 000 rpm.
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Podsumowanie i objasnienie

Zestaw QlAamp DSP Virus Kit wykorzystuje powszechnie uznawang technologie do
jednoczesnej izolacji i oczyszczania wirusowego DNA i RNA. Procedura QlAamp DSP Virus
taczy wiasciwosci membrany krzemionkowej pozwalajgce na selektywne wigzanie

z mozliwoscig zastosowania minimalnych objetosci elucji — wynoszgcych 20 pl lub 60 pl.

Procedura nadaje sie do stosowania z probkami osocza lub surowicy; wykorzystywane
probki mogg zawiera¢ cytrynian lub EDTA. Prébki mogg by¢ swieze, liofilizowane lub
mrozone, pod warunkiem ze nie byly zamrazane i rozmrazane wiecej niz raz.

W przypadku procedury prézniowej protokét wymaga uzycia kolektora prézniowego (np.
QlAvac 24 Plus z systemem QlAvac Connecting System) i pompy prézniowej umozliwiajgce;j
wytworzenie podci$nienia o warto$ci ~800—-900 mbar (np. QIAGEN® Vacuum Pump). Nalezy
uzywac regulatora podcisnienia Vacuum Regulator (czes¢ systemu QIAvac Connecting
System) w celu tatwego monitorowania wartosci podcisnienia oraz wygodnego zwalniania

podcisnienia.

Procedure mozna stosowac do izolacji wirusowego RNA i DNA szerokiej gamy wirusow RNA
i DNA. Procedura z zatozenia pozwala unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
probkami i pozwala na bezpieczne postepowanie z potencjalnie zakaznymi probkami.
Procedura jest wysoce odpowiednia do jednoczesnego przetwarzania wielu prébek.
Wirusowe kwasy nukleinowe eluowane buforem do elucji (AVE) sg gotowe do uzycia
w reakcjach amplifikacji lub do przechowywania w temperaturze —20°C w celu uzycia

w przysztosci.
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Dostarczane materiaty

Zawartos¢ zestawu

QlAamp DSP Virus

Nr katalogowy 60704

Liczba przygotowan 50

QlAamp MinElute® QlAamp MinElute columns with 50
Wash tubes (Kolumny QlAamp
MinElute z probéwkami do ptukania)
(WT) (2 ml)

EXT Column Extenders (Przedtuzacze EXT 50
kolumn) (3 ml)

ET Elution Tubes (Probéwki do elucji) m TURE 50
(1,5 ml)

VC VacConnectors (Ztgcza CON 50
VacConnector)

LT Lysis Tubes (Probowki do lizy) LYs m 50
(2 ml)

WT Wash Tubes (WT) (Probéwki do WASH | TUBE 50
ptukania) (2 ml)

AL Lysis Buffer (Bufor do lizy)* LYs BUF 33 ml

AW1 Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) | WASH | BUF | 1 | CON | 19 ml
(AW1)* (koncentrat)

AW2 Wash Buffer 2 (Bufor ptuczgcy 2) [ WASH| BUF [2[CON] 13ml
(AW2)t (koncentrat)

AVE Elution Buffer (Bufor do eluciji)t 4x2ml
(fioletowe zatyczki)

PS Protease Solvent (Rozpuszczalnik QPROT 4,4 ml
proteazy)’

Carrier Carrier RNA (Nosnik RNA) m 310
(czerwone zatyczki)

QP QIAGEN?® Protease (Proteaza firmy [ QPROT | 1 fiolka
QIAGEN) * [aror]

- Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) [:II] 1

* Zawiera chlorowodorek guanidyny. Produkt nie jest zgodny ze $rodkami dezynfekujgcymi zawierajgcymi
wybielacz. Informacje dotyczace bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 14.

T Zawiera azydek sodu jako srodek konserwujacy.

+ Objetos¢ do przygotowywania zawiesiny wynosi 4,4 ml.
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1"



Skfadniki zestawu

Gtéwne skiadniki zestawu zawierajgce substancje aktywne zostaty opisane ponizej.

Odczynnik

Sktadniki aktywne

Stezenie (w/w) [%]

12

Proteaza QIAGEN Protease (QP)
AL

AW!

Subtylizyna

Chlorowodorek guanidyny
Kwas maleinowy

Chlorowodorek guanidyny
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane
Odczynniki dodatkowe

e FEtanol (96-100%)*

Materiaty eksploatacyjne

® Pipetyt i koncowki do pipet (aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia krzyzowego,
zdecydowanie zalecane jest uzywanie koncéwek do pipet z barierami aerozolowymi)

® Rekawiczki jednorazowe

Wyposazenie

® Blok grzewczyt na mikroprobéwki testowe o pojemnosci 2,0 ml do przeprowadzania
lizy prébek w temperaturze 56°C

Mikrowirowkat

Cylinder miarowy (50 ml)

Wytrzgsarka

System prozniowy QlAvac 24 Plus (nr kat. 19413) lub odpowiednikt

* Nie nalezy uzywac¢ alkoholu denaturowanego, ktéry zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton
metylowo-etylowy.
1 Przed uzyciem upewnic sig, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy pamietaé, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zgtaszania powaznych incydentow, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem,
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz wiasciwemu organowi
panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Do diagnostyki in vitro.
Przed uzyciem zestawu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwaé, wyswietlac¢ i drukowac karty

charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.

PRZESTROGA: Nie dodawa¢ wybielacza ani roztworéw kwasowych do

odpaddéw pozostatych po przygotowaniu probek.

e Bufor do lizy (AL) i bufor ptuczacy 1 (AW1) zawierajg chlorowodorek guanidyny, ktéry
moze tworzy¢ wysoce reaktywne zwigzki w potgczeniu z wybielaczem. W przypadku
rozlania ptynu zawierajgcego te bufory nalezy wyczysci¢ go za pomocg odpowiedniego
detergentu laboratoryjnego i wody. Jesli rozlany ptyn zawiera czynniki potencjalnie
zakazne, nalezy wyczysci¢ zalany obszar najpierw detergentem laboratoryjnym i woda,
a nastepnie 1-procentowym (o/0) podchlorynem sodu.
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http://www.qiagen.com/safety

o Jesli butelki zawierajgce bufor sg uszkodzone lub nieszczelne, podczas ich usuwania
nalezy nosi¢ rekawiczki i okulary ochronne, aby unikngé obrazen ciata lub
spowodowania obrazen u innych osoéb.

e Firma QIAGEN nie badata odpadow ptynnych powstajgcych w procedurze QlAamp
DSP Virus pod katem wystepowania pozostatosci materiatow zakaznych. Dlatego
podczas pracy z tym produktem przy wykonywaniu czynnosci zwigzanych z materiatem
potencjalnie zakaznym pochodzenia ludzkiego nalezy przestrzegac uniwersalnych
Srodkow ostroznosci (nosic rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne),

a odpady ptynne nalezy traktowac¢ jak zakazne i usuwac zgodnie z lokalnymi
przepisami z zakresu bezpieczenstwa.

® Probki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i odczynnikéw uzywanych do
oznaczenia nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi
bezpieczenstwa.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkow

CHEMTREC
Stany Zjednoczone i Kanada: 1-800-424-9300
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanada: +1 703-527-3887
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Srodki ostroznosci

Nastepujgce zwroty wskazujgce niebezpieczenstwa i $rodki ostroznosci obowigzujg dla
sktadnikow zestawu QlAamp DSP Virus Kit.

Lysis Buffer (AL)

&

Zawiera: chlorowodorek guanidyny; kwas maleinowy. Ostrzezenie! Moze
dziata¢ szkodliwie po potknieciu lub w nastgpstwie wdychania. Dziata
draznigco na skére. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Powoduje powazne podraznienie oczu. Stosowaé rekawice
ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. W przypadku
zlego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub z
lekarzem. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki:
zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong
odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Zawarto$¢/pojemnik
usuwac w zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania odpadow.

Wash Buffer 1 (AW1)

&

Zawiera: chlorowodorek guanidyny. Ostrzezenie! Dziata szkodliwie po
potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Dziata draznigco na skore.
Powoduje powazne podraznienie oczu. Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone oczu/ochrong twarzy. Zanieczyszczong odziez
zdjgc¢ i wyprac przed ponownym uzyciem. Zawartos¢/pojemnik usuwaé w
zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania odpaddéw.

QIAGEN Protease (QP)

SO

Zawiera: subtylizyne. Niebezpieczenstwo! Dziata szkodliwie po
potknieciu. Dziata draznigco na skore. Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze powodowaé
podraznienie drog oddechowych. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/
mgietki/par/rozpylonej cieczy. Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronnag/ochrone oczu/ochrone twarzy. Stosowaé indywidualne
$rodki ochrony drég oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowacé ptukanie.
W PRZYPADKU narazenia lub problemoéw: Natychmiast skontaktowac¢
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.
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Usuwanie

W odpadach znajdujg sie pozostatosci probek i odczynnikéw. Odpady tego typu moga
zawiera¢ materiat toksyczny lub zakazny i nalezy je usuwa¢ w odpowiedni sposoéb.
Informacje o odpowiednich procedurach usuwania odpadéw sg zawarte w lokalnych
przepisach dotyczacych bezpieczenstwa.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w formacie PDF pod
adresem www.qiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwaé, wyswietla¢
i drukowa¢ karty charakterystyki dla wszystkich zestawdw i sktadnikow zestawdéw firmy
QIAGEN.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z odczynnikami

Nalezy zwréci¢ uwage na daty waznosci oraz informacje o warunkach przechowywania
wydrukowane na opakowaniach i etykietach wszystkich sktadnikow. Nie nalezy uzywaé

sktadnikow z przekroczonym terminem waznosci ani niewtasciwie przechowywanych.

Po dostarczeniu kolumn QlAamp MinElute do placoéwki nalezy je przechowywac
w temperaturze 2-8°C. Kolumny QlAamp MinElute zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci

podanej na opakowaniu zestawu, jesli sg przechowywane w odpowiednich warunkach.

Uwaga: Aby nie dopuséci¢ do pomieszania sktadnikow pochodzacych z réznych zestawoéw,

kolumny QlAamp MinElute nalezy oznaczy¢ odpowiednimi numerami serii zestawow.

Wszystkie bufory mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C) do daty

waznosci podanej na opakowaniu zestawu.

Liofilizowany nosnik RNA mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej do daty

waznosci podanej na opakowaniu zestawu.

Liofilizowang proteaze QIAGEN Protease (QP) mozna przechowywaé¢ w temperaturze

pokojowej do daty waznosci bez negatywnego wptywu na skutecznosé.
Stabilnos¢ w trakcie uzytkowania

Nosnik RNA mozna rozpuszczac wytgcznie w buforze do elucji (AVE); rozpuszczony nos$nik
RNA nalezy natychmiast doda¢ do buforu do lizy (AL) zgodnie z opisem na stronie 24.
Nalezy przygotowywacé swiezy roztwor; w temperaturze 2—-8°C zachowuje on stabilnos¢
przez maksymalnie 48 godzin. Niewykorzystany nosnik RNA rozpuszczony w buforze do
elucji (AVE) nalezy podzieli¢ na porcje i zamrozi¢ w temperaturze —20°C.
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Zrekonstytuowana w rozpuszczalniku proteazy (PS) proteaza QIAGEN Protease (QP)
przechowywana w temperaturze 2—8°C jest stabilna przez maksymalnie 1 rok, jednak nie
dtuzej niz do daty wazno$ci. Nalezy unika¢ przechowywania roztworu podstawowego

proteazy QIAGEN Protease (QP) w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas.
Zrekonstytuowany bufor ptuczacy 1 (AW1) i zrekonstytuowany bufor ptuczgcy 2 (AW2)

przechowywane w temperaturze pokojowej sg stabilne przez maksymalnie 1 rok, jednak nie
diuzej niz do daty waznosci podanej na opakowaniu zestawu.
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Pobieranie, przechowywanie i sposob
postepowania z probkami

Uwaga: Stabilno$¢ probki w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikow i odnosi sie do
konkretnej dalszej procedury analitycznej. Zostata oceniona w ramach standardowych
dalszych procedur analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie
z instrukcjami wykonywania konkretnej dalszej procedury analitycznej przeprowadzane;j
w jego laboratorium i/lub zwalidowanie catego przebiegu pracy (z uwzglednieniem
wszystkich procedur) w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

Ogolne zalecenia dotyczgce pobierania, transportu i przechowywania znajdujg sie
w zatwierdzonej wytycznej MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of
Specimens for Molecular Methods” instytutu CLSI. Ponadto podczas przygotowywania,
przechowywania i transportu probek oraz ogdélnego postepowania z prébkami nalezy
przestrzegac instrukcji producenta uzywanego wyrobu do pobierania prébek.

Procedura oczyszczania zostata zoptymalizowana do stosowania z ludzkimi probkami
osocza i surowicy. Do przygotowania osocza mozna uzy¢ probek krwi z dodatkiem EDTA
lub cytrynianu jako antykoagulantu. Probki mogg by¢ swieze lub mrozone, pod warunkiem
ze nie byly zamrazane i rozmrazane wiecej niz jeden raz. Podczas rozmrazania probki
nalezy delikatnie wstrzgsa¢, aby zapewni¢ ich catkowite wymieszanie.

Po pobraniu i odwirowaniu osocze i surowice mozna przechowywac w temperaturze 2—8°C przez
maksymalnie 6 godzin. W celu przechowywania dtugoterminowego zalecane jest ich podzielenie
na porcje i zamrozenie w temperaturze od —80°C do —20°C. Zamrozonych probek osocza lub
surowicy nie wolno rozmrazac wiecej niz raz. Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prowadzi do
denaturacji i wytrgcania biatek, co powoduje zmniejszenie miana wiruséw i z tego powodu
zmniejszone uzyski wirusowych kwasow nukleinowych. Ponadto krioprecypitaty powstate
podczas cyklu zamrazania-rozmrazania zatykaja membrane kolumny QlAamp MinElute. Jesli
widoczne sg krioprecypitaty, nalezy je zebra¢ przez odwirowanie przy okoto 6800 x g przez 3
minuty. Oczyszczony supernatant nalezy zaaspirowac i natychmiast poddac przetworzeniu bez
naruszania osadu. Nalezy natychmiast rozpocza¢ procedure oczyszczania. Wirowanie przy
niskiej sile odsrodkowej nie obniza miana wirusow.
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Uwaga: Zgodnie z wynikami badan standardowych substancji zaktdcajgcych dziatanie
zestawu QIAamp DSP Virus Kit oraz trescig normy 1ISO 20186-2:2019(E) heparyna zawarta
w probowkach do pobierania krwi moze mie¢ wptyw na czysto$¢ izolowanych kwaséw
nukleinowych, a potencjalne zanieczyszczenie spowodowane jej przeniesieniem do eluatéw
moze by¢ przyczyng inhibicji w dalszych procedurach analitycznych. Dlatego zalecane jest
stosowanie probek krwi poddanych dziataniu antykoagulantu w postaci EDTA lub cytrynianu.
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Wazne informacje

Wazne informacje przed rozpoczeciem

22

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ sktadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli uszkodzone sg opakowania blistrowe lub butelki z buforami, nalezy skontaktowaé
sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem. W przypadku
rozlania ptynéw nalezy zapoznac sie z czescig ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”
(strona 14). Nie uzywa¢ uszkodzonych sktadnikéw zestawu, poniewaz ich uzycie moze
prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci zestawu.

Nalezy zawsze stosowac sprzet niezawierajgcy RNaz.

Nalezy zawsze zmienia¢ koncowki do pipet pomiedzy przenoszeniami ptynéw. W celu
zminimalizowania prawdopodobienstwa zanieczyszczenia krzyzowego zalecamy
stosowanie koncowek do pipet z barierg aerozolowa.

Nalezy zawsze uzywac rekawiczek jednorazowych i regularnie sprawdzac, czy nie sg
zanieczyszczone materiatem probki.

Nalezy wyrzuci¢ rekawiczki, jesli ulegng zanieczyszczeniu lub przynajmniej za kazdym

razem, gdy wykonywany etap oznaczony jest symbolem rekawiczki.

W celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego nalezy otwierac tylko
jedng probdéwke naraz.

Po wszystkich etapach wytrzgsania pulsacyjnego krétko odwirowaé probdéwki
mikrowirowkowe, aby usuna¢ krople z wnetrza wieczek.

Wszystkie etapy wirowania nalezy przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Uzytkownik jest zobowigzany do utrzymywania identyfikowalnosci prébek podczas
catej procedury.

Nie uzywac sktadnikow innych zestawow z uzywanym w danym momencie zestawem,
chyba ze numery serii sg identyczne.

Nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego sktadnikéw zestawu.
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W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia w wyniku kontaktu z materiatem
potencjalnie zakaznym zalecamy prace w warunkach laminarnego przeptywu powietrza
do czasu lizy prébek.

Procedura zawiera instrukcje dotyczgce przetwarzania pojedynczej prébki osocza lub
surowicy. W systemie prézniowym QIAvac 24 Plus mozna jednak przetwarza¢ do 24
probek jednoczesnie.

Zestaw powinien by¢ uzywany wytgcznie przez personel przeszkolony w zakresie

laboratoryjnych procedur diagnostyki in vitro.

Sposodb postepowania z kolumnami QlAamp MinElute

Z powodu czutosci technologii amplifikacji kwasu nukleinowego podczas postepowania

z kolumnami QlAamp MinElute konieczne jest podjecie nastepujgcych srodkéw ostroznosci

w celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy przygotowaniem probek:

Ostroznie nanosic probke lub roztwor na kolumne QlAamp MinElute. Prébke naniesé
pipetg do kolumny QlAamp MinElute bez zamaczania brzegu kolumny.

Nalezy zawsze zmienia¢ koncowki do pipet po kazdym przeniesieniu ptynu. Zalecane
jest stosowanie koncéwek do pipet z barierg aerozolowa.

Unikac¢ dotykania membrany kolumny QlAamp MinElute korncowka pipety.

Otwierac tylko jedng kolumne QlAamp MinElute naraz i zachowac¢ ostroznos$¢, aby
unika¢ wytwarzania aerozoli.

Przygotowanie odczynnikéw i buforow

Przygotowanie RNA

Podczas przygotowania wirusowego RNA nalezy szybko pracowaé podczas recznych

etapdw procedury, a przed rozpoczeciem nalezy przeczyta¢ Zatgcznik na stronie 46.
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Przygotowanie proteazy QIAGEN Protease (QP)

Nalezy doda¢ catg zawarto$¢ fiolki zawierajgcej 4,4 ml rozpuszczalnika proteazy (PS) do
fiolki z liofilizowang proteazg QIAGEN Protease (QP) i ostroznie wymiesza¢. Aby unikng¢
spieniania, wymieszac zawartos¢ fiolki, odwracajac jg kilka razy. Upewnic sie, ze proteaza

QIAGEN Protease (QP) jest catkowicie rozpuszczona.

@ Nie dodawac¢ proteazy QIAGEN Protease (QP) bezposrednio do buforu do lizy (AL)*.

Dodanie nosnika RNA i kontroli wewnetrznej do buforu do lizy (AL)*

W przypadku stosowania zestawu QlAamp DSP Virus Kit w potgczeniu z diagnostycznymi
systemami amplifikacji zdecydowanie zaleca sie stosowanie kontroli wewnetrznej. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w instrukcji podanej przez producenta. Kontrole wewnetrzng oraz
zrekonstytuowany nosnik RNA nalezy dodac do buforu do lizy (AL) i delikatnie wymieszac
poprzez odwrécenie probéwki 10 razy. W celu unikniecia spienienia nie uzywac wytrzgsarki.
Jesli uzywana jest kontrola wewnetrzna, nalezy odpowiednio zmniejszyé objetosc
stosowanego buforu do lizy (AL) (szczegdtowe informacje zawiera Tabela 1).

W celu ustalenia optymalnego stezenia kontroli wewnetrznej nalezy zapoznac sie
z instrukcjami producenta. Zastosowanie stezenia innego niz zalecane moze doprowadzi¢
do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. Podczas obliczania prawidtowej ilosci kontroli
wewnetrznej do uzycia nalezy uwzgledni¢ objeto$¢ poczgtkowg probki i objetos¢ elucji.
Nalezy pamigta¢, ze zestaw QlAamp DSP Virus Kit wykorzystuje poczatkowg objetosc
probki rowng 500 .

* Zawiera sl chaotropowa. Podjgé odpowiednie $rodki ostroznos$ci w laboratorium i nosi¢ rekawiczki podczas pracy.
Produkt nie jest zgodny ze $rodkami dezynfekujgcymi zawierajgcymi wybielacz. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 14.
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W celu przygotowania roztworu no$nika RNA nalezy doda¢ 310 pl buforu do elucji (AVE) do
probowki zawierajgcej 310 g liofilizowanego nosnika RNA w celu uzyskania roztworu o
stezeniu 1 pg/ul. Doktadnie rozpusci¢ no$nik RNA, podzieli¢ roztwor na porcje o objetosci
odpowiedniej do potrzeb i przechowywaé w temperaturze —20°C. Porcji nosnika RNA nie

nalezy poddawac¢ wiecej niz 3 cyklom zamrazania-rozmrazania.

®Noénik RNA nie rozpuszcza sie w buforze do lizy (AL). Nalezy go najpierw rozpusci¢
w buforze do elucji (AVE), a nastepnie dodac do buforu do lizy (AL). Przed wymieszaniem
z buforem do lizy (AL) nalezy sprawdzi¢, czy nosnik RNA jest catkowicie rozpuszczony
w prawidtowej objetosci buforu do elucji (AVE).

Obliczy¢ objetos¢ mieszaniny bufor do lizy (AL)/nosnik RNA wymagang do przetworzenia
partii probek, wybierajgc z Tabeli 1 liczbe probek, ktére majg by¢ jednoczesnie
przetwarzane. Objetosci oblicza sie przy uzyciu nastepujgcego wzoru:

nx055ml=yml
y mlx 11,2 pyl/ml = z pl
gdzie: n = liczba prébek do jednoczesnego przetworzenia

y = obliczona objetos$¢ buforu do lizy (AL)

z = objeto$¢ mieszaniny nosnik RNA/bufor do elucji (AVE) do dodania do buforu
do lizy (AL)

Delikatnie wymiesza¢, odwracajac probowke 10 razy. W celu unikniecia spienienia nie
uzywac wytrzasarki.
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Tabela 1. Objetosci buforu do lizy (AL) i mieszaniny nosnika RNA/buforu do elucji (AVE) wymagane w
procedurze QlAamp DSP Virus*

Obj. mieszaniny Obj. mieszaniny
Obj. buforu  nosnik RNA/bufor Obj. buforu  nos$nik RNA/bufor

L. prébek AL* (ml) AVE (ul) L. prébek AL* (ml) AVE (pl)

1 0,55 6,2 13 7,15 80,0

2 1,10 12,3 14 7,70 86,0

3 1,65 18,5 15 8,25 92,4

4 2,20 24,6 16 8,80 98,6

5 2,75 30,8 17 9,35 104,7

6 3,30 37,0 18 9,90 110,9

7 3,85 43,1 19 10,45 117,0

8 4,40 49,3 20 11,00 123,2

9 4,95 55,0 21 11,55 129,4

10 5,50 61,6 22 12,10 135,5

11 6,05 67,8 23 12,65 1417

12 6,60 73,9 24 13,20 147,8

Procedura przygotowania prébek jest zoptymalizowana dla 5,6 pg nosnika RNA na prébke. Jesli wykazano,
ze mniejsza ilo$¢ nosnika RNA jest lepsza dla uzywanego systemu amplifikacji, nalezy przeniesé tylko
wymagang ilo$¢ rozpuszczonego nosnika RNA do probéwek zawierajgcych bufor do lizy (AL). Na kazdy mikrogram
nosnika RNA do przygotowania prébki nalezy dodaé 5 pl nosnika RNA rozpuszczonego w buforze Buffer AVE na
mililitr buforu do lizy (AL). Zastosowanie ilo$ci mniejszej niz 5,6 pg no$nika RNA na probke musi zosta¢ poddane
walidacji dla kazdego konkretnego rodzaju prébki i dalszego oznaczenia.
* Jesli uzywana jest kontrola wewnetrzna, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ objeto$¢ stosowanego buforu do lizy (AL).
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Przygotowanie buforu ptuczacego 1 (AW1)*

Za pomoca cylindra miarowego nalezy doda¢ 25 ml etanolu (96-100%) do butelki
zawierajgcej 19 ml koncentratu buforu ptuczacego 1 (AW1). Zaznaczy¢ pole na etykiecie
w celu wskazania, ze etanol zostat dodany. Zrekonstytuowany bufor ptuczacy 1 (AW1)

nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C).

@ Przed rozpoczeciem procedury nalezy zawsze wymieszac zrekonstytuowany bufor

ptuczacy 1 (AW1) poprzez kilkukrotne odwrdcenie butelki.

Przygotowanie buforu ptuczgcego 2 (AW2)t

Za pomocg cylindra miarowego nalezy doda¢ 30 ml etanolu (96—100%) do butelki
zawierajgcej 13 ml koncentratu buforu ptuczacego 2 (AW2). Zaznaczy¢ pole na etykiecie
w celu wskazania, ze etanol zostat dodany. Zrekonstytuowany bufor ptuczacy 2 (AW2)

nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C).

@ Przed rozpoczeciem procedury nalezy zawsze wymieszaé zrekonstytuowany bufor

ptuczgcy 2 (AW2) poprzez kilkukrotne odwrécenie butelki.

Przygotowanie buforu do elucji (AVE)

Zestaw zawiera cztery probéwki buforu do elucji (AVE). Nalezy uwazac, aby nie zanieczyscic
buforu RNazami. Jesli przy uzyciu jednego zestawu przeprowadzane sg nie wiecej niz 4
procedury oczyszczania, zalecane jest, aby po zakohczeniu kazdej procedury wyrzuci¢
probowke z buforem do elucji (AVE).

* Zawiera sol chaotropowg. Podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci w laboratorium i nosi¢ rekawiczki podczas pracy.
Produkt nie jest zgodny ze $rodkami dezynfekujgcymi zawierajgcymi wybielacz. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sig na stronie 14.

T Zawiera azydek sodu jako srodek konserwujgcy.
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Ustawianie systemu prézniowego QlAvac 24 Plus

Nalezy upewni¢ sie, ze prawidlowo ustawiono przedtuzacz kolumny (EXT), kolumne

QIlAamp MinElute, ztgcze VacConnector (VC) oraz zawér VacValve (patrz Ryc. 1).

Ryc. 1. Montaz elementéw zestawu QlAamp DSP Virus Kit do prézniowego przetwarzania prébek:

1. Zawor VacValve (dostarczany z systemem prézniowym) 3. Kolumna QlAamp MinElute

2. Ztacze VacConnector (VC) 4. Przedtuzacz kolumny (EXT)

Zalecamy oznakowanie probowek do lizy (LT) i probowek do elucji (ET) oraz kolumn
QlAamp MinElute do stosowania w systemie prozniowym QIAvac 24 Plus zgodnie ze
schematem na Ryc. 2, aby unikngé pomieszania probek. Mozna skopiowac te rycine i
oznaczy¢ jg nazwami prébek.

Data:

Operator:

Id. cyklu:
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Ryc. 2. Schemat znakowania probéwek do lizy (LT), probowek do elucji (ET) i kolumn QlAamp MinElute do
stosowania w systemie prézniowym QlAvac 24 Plus.
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Protokot: 1zolacja i oczyszczanie wirusowych
kwasow nukleinowych z osocza i surowicy

Do izolacji i oczyszczania wirusowych kwaséw nukleinowych z 500 pl surowicy lub osocza

z dodatkiem EDTA lub cytrynianu.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

30

Doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej (15-25°C) i upewni¢ sie, ze sg dobrze
wymieszane.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie odczynniki i kolumny QlAamp MinElute (w zamknigtych
opakowaniach blistrowych) zostaty doprowadzone do temperatury pokojowej.

Ustawi¢ blok grzewczy na temperature 56°C do uzycia w etapach 4 i 17.

Upewnic sie, ze bufor ptuczacy 1 (AW1), bufor ptuczacy 2 (AW2) i proteaza QIAGEN
Protease (QP) zostaty przygotowane zgodnie z instrukcjami w czesci ,Wazne
informacje przed rozpoczeciem” na stronie 22.

Jesli w buforze do lizy (AL) wytracit sie precypitat, nalezy go rozpusci¢, inkubujac bufor
w temperaturze 56°C.

Dodac¢ nosnik RNA zrekonstytuowany w buforze do elucji (AVE) lub kontrole
wewnetrzng do buforu do lizy (AL) zgodnie z instrukcjami na stronie 24.

W miare mozliwosci stosowac swiezy bufor do elucji (AVE) do kazdej procedury
(dostarczone sg 4 probdwki).

Aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego witozy¢ ztgcze
VacConnector (VC) do kazdego adaptera typu luer systemu prézniowego.

Procedury kontroli jakosci firmy QIAGEN obejmujg testowanie dziatania zestawdw przed ich
dopuszczeniem, wykonywane dla kazdej serii zestawow. Z tego wzgledu nie nalezy
mieszac odczynnikow pochodzacych z roznych serii zestawow ani tgczy¢ odczynnikow o

réznych seriach.
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® Upewni¢ sie, ze butelka na odpady systemu prézniowego jest pusta i ze wszystkie
ztgcza sg prawidtowo podtgczone.
® Szczegotowe informacje dotyczgce obstugi systemu prézniowego, zwtaszcza jego

konserwacji, zawiera dostarczona razem z nim instrukcja obstugi.

Procedura

1. Za pomocg pipety przenies¢ 75 pl proteazy QIAGEN Protease (QP) do probdwki do lizy (LT).

@ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci zrekonstytuowanej proteazy.
2. Doda¢ 500 pl osocza lub surowicy do proboéwki do lizy (LT).

3. Dodac 500 pl buforu do lizy (AL) (zawierajgcego 11,2 ug nosnika RNA na ml) do
probdwki do lizy (LT), zamkng¢ wieczko i wymieszac, wytrzgsajgc pulsacyjnie przez
215 sekund.

Aby zapewni¢ skuteczng lize, kluczowe jest, aby prébka i bufor do lizy (AL) byty dobrze

wymieszane i tworzyty jednorodny roztwor.

@ Bufor do lizy (AL) zawiera kontrole wewnetrzng. Ze wzgledu na to, ze bufor do
lizy (AL) ma duzg lepkos¢, nalezy uwazac, aby doda¢ odpowiednig objetos¢ buforu do

lizy (AL), przenoszac go ostroznie pipeta.

@ Nie dodawac¢ proteazy QIAGEN Protease (QP) bezposrednio do buforu do lizy
(AL).
4. Inkubowa¢ w temperaturze 56°C przez 15 minut.

5. Wirowa¢ probowke do lizy (LT) przez >5 sekund przy petnej predkosci, aby usungé

krople z wnetrza wieczka.

6. @Zmienié rekawiczki i ostroznie otworzy¢ probéwke do lizy (LT).
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10.
11.

12.

13.
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. Dodac 600 pl etanolu (96—-100%) do probdéwki do lizy (LT), zamkna¢ wieczko i

doktadnie wymieszac, wytrzgsajgc pulsacyjnie przez >15 sekund. Inkubowac¢ przez
5 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C).

. Wirowac¢ probowke do lizy (LT) przez >5 sekund przy petnej predkosci, aby usungé

krople z wnetrza wieczka.

. Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w ztgczu VacConnector (VC) w systemie

prozniowym (patrz Ryc. 1, strona 28). Wiozy¢ przedtuzacz kolumny (EXT) w otwartg
kolumne QlAamp MinElute.

@ Zachowac probowke do ptukania (WT) na potrzeby odwirowania do sucha

w etapie 16.

@ Zmieni¢ rekawiczki i otwierac tylko jedng probowke naraz.

Ostroznie naniesc caly lizat z etapu 7 do przedtuzacza (EXT) kolumny QlAamp
MinElute bez zamaczania brzegu.

Wigczy¢ pompe prézniows. Po przejsciu lizatu przez kolumne QlAamp MinElute nalezy
otworzy¢ zawor systemu prézniowego i zwolni¢ proznie.

Jesli jednoczesnie przetwarzanych jest kilka kolumn QlAamp MinElute, zalecane jest
zamkniecie zaworu VacValve kazdej kolumny po przejsciu przez nig lizatu, aby skrécic¢

czas trwania tego etapu prézniowego.

@ Jesli lizat nie przeszedt catkowicie przez membrane w ciggu 15 minut, nalezy

wyrzuci¢ kolumne QlAamp MinElute i powtérzy¢ procedure z nowg probka.

@ W celu szybkiego zwolnienia podcisnienia nalezy uzy¢ zaworu systemu
prézniowego.

Nanies¢ 600 pl buforu ptuczacego 1 (AW1) na kolumne QlAamp MinElute. Ostroznie
wyjac i wyrzuci¢ przedtuzacz kolumny (EXT) i zamkna¢ zawor systemu prozniowego.
Po przejsciu buforu ptuczacego 1 (AW1) przez kolumne QlAamp MinElute otworzy¢

zawor i zwolnié proznie.
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14.

15.

16.

17.

18.

@ W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy zadbac, aby usuniete
przedtuzacze kolumn (EXT) nie byty przenoszone nad sgsiadujgcymi kolumnami
QlAamp MinElute.

Nanies¢ 750 pl buforu ptuczacego 2 (AW2) na kolumne QlAamp MinElute bez
zamaczania brzegu. Pozostawi¢ otwarte wieczko kolumny i zamkng¢ zawor systemu
prozniowego. Po przejsciu buforu ptuczacego 2 (AW2) przez kolumne QlAamp

MinElute otworzy¢ zawor i zwolni¢ proznie.

Nanies¢ 750 pl etanolu (96—100%) na kolumne QlAamp MinElute bez zamaczania brzegu.
Pozostawi¢ otwarte wieczko kolumny i zamkng¢ zawdr systemu prézniowego. Po przejsciu

etanolu przez kolumne QlAamp MinElute otworzy¢ zawor i zwolni¢ proznie.

@ Do nanoszenia etanolu na kolumne QlAamp MinElute nalezy stosowa¢ koncowki
do pipet z barierg aerozolowa.

Zamkna¢ wieczko kolumny QlAamp MinElute, wyjaé jg z systemu prézniowego i
wyrzuci¢ ztgcze VacConnector (VC). Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w probowce
do ptukania (WT), zachowanej w etapie 9, i odwirowac przy petnej predkosci (okoto

20 000 x g lub 14 000 rpm) przez 1 minute, aby catkowicie osuszy¢é membrane.

Wyrzuci¢ proboéwke do ptukania (WT) zawierajgcg przesgcz.

@ Pominiecie odwirowania do sucha moze prowadzi¢ do inhibicji procesu podczas
dalszych oznaczen.

Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w nowej probéwce do ptukania (WT) i inkubowaé
z otwartym wieczkiem w temperaturze 56°C przez 3 minuty, aby odparowac pozostaty
ptyn.

Umiesci¢ kolumne QlAamp MinElute w nowej probéwce do elucji (ET) i wyrzucic¢
probowke do ptukania (WT). Ostroznie otworzy¢ wieczko kolumny QlAamp MinElute

i nanies¢ 20 pl lub 60 pl buforu do elucji (AVE) (w zaleznosci od dalszego oznaczenia)

na $rodek membrany.
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@ Uzycie nowej probowki do elucji jest wazne, poniewaz zapobiega wystgpieniu
zanieczyszczenia pozostatosciami buforéw ptuczacych, ktére mogg doprowadzi¢ do
inhibicji reakcji zachodzacych w dalszych oznaczeniach.

@ Naniesienie buforu do elucji na srodek membrany jest szczegdlnie wazne
w przypadku mniejszych objetosci elucji, poniewaz umozliwia odzyskanie optymalnych
objetosci kwaséw nukleinowych i buforu do elucji.

@ Objetos¢ elucji mozna dostosowywac w zaleznosci od wymogow dalszych
procedur analitycznych. Nalezy pamietac, ze objeto$¢ odzyskanego eluatu moze by¢
mniejsza niz objetos¢ buforu do elucji naniesiona do kolumny ze wzgledu na
pozostatosci buforu do elucji zatrzymane przez membrane kolumny wiréwkowej po
odwirowaniu.

@ Upewnic sig, ze bufor do elucji zostat doprowadzony do temperatury pokojowe;j.

Zamkna¢ wieczko i inkubowac w temperaturze pokojowej (15-25°C) przez >3 minuty.
Odwirowywac przy petnej predkosci (okoto 20 000 x g lub 14 000 rpm) przez 1 minute

w celu elucji wirusowych kwaséw nukleinowych.

@ Obréci¢ wieczka probéwek do eluciji w taki sposéb, aby byty skierowane w strone
przeciwng do kierunku, w ktérym obraca sie rotor (np. jesli rotor obraca sie zgodnie z
ruchem wskazowek zegara, obroci¢ wieczka w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazéwek zegara).
@ Po zakonhczeniu tego protokotu nalezy postepowaé wedtug procedury konserwacji

dla systemu prézniowego (wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi

dostarczonej razem z systemem prézniowym).
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem systemem kompleksowego zarzgdzania jakoscig
firmy QIAGEN kazda seria zestawu QlAamp DSP Virus Kit jest testowana pod katem

wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spéjnej jakosci produktu.
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Ograniczenia

Parametry skutecznosci systemu zostaty ustalone w badaniach skutecznosci oczyszczania

wirusowych kwaséw nukleinowych z ludzkich prébek osocza i surowicy.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje skutecznosci systemu pod katem wszelkich
procedur stosowanych w danym laboratorium, ktére nie sg objete badaniami skuteczno$ci

wykonanymi przez firme QIAGEN.

W celu zminimalizowania ryzyka negatywnego wptywu na wyniki diagnostyczne nalezy
stosowac¢ odpowiednie kontrole w dalszych procedurach analitycznych. Wszelkie uzyskane
wyniki diagnostyczne nalezy interpretowaé w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi

i wynikami badan laboratoryjnych.
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Parametry skutecznosci

Odpowiednie parametry skutecznosci mozna znalez¢ na stronie produktu pod adresem

www.giagen.com, na karcie z materiatami zrodtowymi.

QlAamp DSP Virus Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022 37


http://www.qiagen.com/

Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji dotyczaca rozwigzywania probleméw moze byé przydatna w przypadku

wystgpienia ewentualnych probleméw. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy réwniez

zapozna¢ sie ze strong poswiecong czesto zadawanym pytaniom (Frequently Asked

Questions, FAQ) w witrynie naszego centrum pomocy technicznej pod adresem:

www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Naukowcy z dziatu serwisu technicznego firmy

QIAGEN zawsze chetnie odpowiedzg na wszelkie pytania dotyczgce informacji i/lub

protokotéw opisanych w niniejszej instrukcji obstugi, a takze technologii probek i oznaczen

(informacje kontaktowe znajdujg sie na stronie www.giagen.com).

Komentarze i wskazowki

Ogolne postepowanie

a) Zatkanie koncéwek do
pipet podczas

przenoszenia probek

b) Zatkana kolumna QlAamp
MinElute

38

Zamrozone probki nie zostaty dobrze wymieszane po rozmrozeniu. Podczas
rozmrazania probki nalezy delikatnie wstrzagsa¢, aby zapewni¢ ich catkowite
wymieszanie.

Krioprecypitaty powstate podczas cyklu zamrazania-rozmrazania zatykajg
membrang kolumny QIAamp MinElute. Je$li widoczne sg krioprecypitaty,

nalezy oczysci¢ prébke, wirujac ja przez 5 minut przy 16 000 x g.

W przypadku zmniejszenia natezenia przeptywu mozna wydtuzy¢ czas

wywierania podci$nienia.

Mozna takze zamknaé zawdr VacValve, jesli jest uzywany, a nastepnie
ostroznie wyja¢ zespot przediuzacz kolumny-ztgcze VacConnector-zawor
VacValve z kolumny QlAamp MinElute, uwazajac, aby nie utraci¢ lizatu, ktory

znajduje sie w przedtuzaczu kolumny.

Wyija¢ kolumne QIAamp MinElute z kolektora prézniowego, umiescic jg w probéwce
do ptukania (WT) o pojemnosci 2 ml, a nastgpnie wirowa¢ jg przy maksymalnej
predkosci, az cata objgtos¢ probki przejdzie przez membrane. Ponownie zatozy¢
zespot przediuzacz kolumny-ztgcze VacConnector-zawor VacValve zawierajacy
pozostalg objetosc¢ lizatu. Wigczy¢ pompe prozniowa, otworzyé zawor VacValve

i kontynuowac¢ nakfadanie pozostatej objetosci lizatu.

QlAamp DSP Virus Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022


http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/

Komentarze i wskazowki

<)

d)

e)

W buforze do lizy wytracit
sie precypitat

Zmienne objetosci eluciji

Nie osiggnieto
podci$nienia o wartosci
od ~800 do ~900 mbar

Jesli kolumna QlAamp MinElute wcigz sie zatyka, powtarza¢ powyzszg procedure.

Krioprecypitaty powstate podczas cyklu zamrazania-rozmrazania zatykajg
membrane kolumny QIAamp MinElute. Jesli widoczne sg krioprecypitaty, nalezy
oczysci¢ prébke, wirujac jg przez 5 minut przy 16 000 x g.

Zastosowanie podczas lizy etanolu schtodzonego lodem moze pomdc zmniejszy¢
ryzyko zatkania membrany. Ponadto podczas wykonywania lizy kluczowa jest
prawidtowa kolejnos¢ dodawania buforéw opisana powyzej. Nie dodawac proteazy
QIAGEN Protease (QP) bezposrednio do buforu do lizy (AL).

Rozpusci¢ precypitat, inkubujac bufor do lizy (AL) w temperaturze 56°C.

Objetos¢ odzyskanego eluatu jest zalezna od wiasciwosci prébki.

Ze wzgledu na pozostatosci buforu do elucji zatrzymane przez membrane
kolumny wiréwkowej po odwirowaniu odzyskana objeto$é eluatu moze byé

mniejsza niz objeto$¢ buforu do elucji naniesiona do kolumny.

Bufor do elucji nalezy nanie$¢ na $rodek membrany. Naniesienie buforu do
elucji na $rodek membrany jest szczegdlnie wazne w przypadku mniejszych
objetosci elucji, poniewaz umozliwia odzyskanie optymalnych objetosci

kwasow nukleinowych i buforu do elucji.

Kolektor prézniowy nie jest szczelnie zamkniety. Po wigczeniu podci$nienia
nalezy docisng¢ wieko kolektora prézniowego. Upewni¢ sie, ze osiagnieto
podcisnienie. Uszczelka wieka QlAvac zuzyta sig¢. Wzrokowo sprawdzi¢ stan

uszczelki kolektora i w razie potrzeby wymienic ja.

Zawory VacValves zuzyly sie. Wyja¢ wszystkie zawory VacValves i wilozy¢
ztgcza VacConnectors bezposrednio do przedtuzaczy Luer. Wiozyé kolumny
QlAamp MinElute do ztaczy VacConnectors, zamkngé wieczka kolumn,
a nastepnie wigczy¢ podcisnienie. Upewni¢ sig, ze osiggnieto podcisnienie.

W razie potrzeby wymieni¢ zawory VacValves.
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Komentarze i wskazowki

Potaczenie z pompg prozniowg jest nieszczelne. Zamkna¢ wszystkie
przedtuzacze Luer zatyczkami Luer, a nastepnie wiaczy¢ pompe prézniowa.
Po wigczeniu pompy sprawdzi¢, czy podcisnienie utrzymuje sie na stabilnym
poziomie (a zawdr Vacuum Regulator jest zamkniety). W razie potrzeby
wymieni¢ przewody faczace pompe i kolektor prézniowy.

Jesli wcigz nie jest mozliwe osiggniecie odpowiedniej wartosci podcisnienia,

nalezy wymieni¢ pompe prézniowg na silniejszg pompe.

Niska skutecznos¢ DNA w dalszych reakcjach

a)

b)

40

Niepetna liza probki

Uzycie
niskoprocentowego
etanolu zamiast etanolu o

stezeniu 96—100%

Bufor ptuczacy 1 (AW1)
lub bufor ptuczacy 2
(AW2) zostaty
przygotowane

w nieprawidtowy sposéb

Jesli proteaza QIAGEN Protease (QP) przez dtuzszy czas byta narazona na
dziatanie podwyzszonych temperatur, moze utraci¢ aktywno$¢. Powtorzy¢

procedure, uzywajgc nowych probek i $wiezej proteazy QIAGEN Protease (QP).

Upewni¢ sig, ze proteaza QIAGEN Protease (QP) zostata rozpuszczona w
rozpuszczalniku proteazy zgodnie z instrukcjami powyzej. Aby unikna¢ spieniania,
wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki, odwracajac jg kilka razy. Upewni¢ sig, ze proteaza
QIAGEN Protease (QP) jest catkowicie rozpuszczona. Nie dodawaé proteazy
QIAGEN Protease (QP) bezposrednio do buforu do lizy (AL).

Aby zapewni¢ skuteczng lize, kluczowe jest, aby probka i bufor do lizy (AL) byly
dobrze wymieszane i tworzyly jednorodny roztwér. Ze wzgledu na to, ze bufor
do lizy (AL) ma duzg lepko$¢, nalezy uwazac, aby dodac¢ odpowiednig objeto$¢
buforu do lizy (AL), ostroznie pipetujgc lub stosujgc pipete ustawiong na

odpowiednig objetos¢.

Powtoérzy¢ procedure oczyszczania, uzywajac nowych probek i etanolu
o stezeniu 96-100%. Nie nalezy uzywac¢ alkoholu denaturowanego, ktory

zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton metylowo-etylowy.

Nalezy upewni¢ sig, ze przed rozpoczeciem procedury koncentraty buforu
ptuczacego 1 (AW1) i buforu ptuczacego 2 (AW2) zostaty rozcienczone przy
uzyciu odpowiedniej objetosci etanolu o stezeniu 96-100% i wymieszane

poprzez kilkukrotne odwrdcenie butelki.
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Komentarze i wskazowki

d) Nieprawidtowe
przygotowanie,
przechowywanie lub
wymieszanie probek

0socza i surowicy

e) Niewielka ilos¢/brak DNA

w eluacie

f)  Zastosowano
nieprawidtowg objetos$¢

elucji

Procedura oczyszczania zostata zoptymalizowana do stosowania z ludzkimi
prébkami osocza i surowicy. Do przygotowania osocza mozna uzy¢ probek krwi
z dodatkiem EDTA lub cytrynianu jako antykoagulantu. Po pobraniu i odwirowaniu
osocze i surowice mozna przechowywac w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie
6 godzin. W celu przechowywania diugoterminowego zalecane jest ich podzielenie

na porcje i zamrozenie w temperaturze od —-80°C do —20°C.

Zamrozonych prébek osocza lub surowicy nie wolno rozmraza¢ wigcej niz raz.
Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prowadzi do denaturacji i wytrgcania
biatek, co powoduje zmniejszenie miana wiruséw i z tego powodu zmniejszone

uzyski wirusowych kwaséw nukleinowych.

Podczas rozmrazania probki nalezy delikatnie wstrzgsa¢, aby zapewni¢ ich

catkowite wymieszanie.

Jesli jest to mozliwe, zmniejszy¢ objeto$¢ elucji lub zwiekszy¢ ilos¢ eluatu

dodawanego do reakgiji.

Okresli¢ maksymalng objeto$¢ eluatu odpowiednig dla dalszej procedury
analitycznej. Odpowiednio zwigkszy¢ lub zmniejszy¢é objetos¢ eluatu
dodawang do dalszej procedury analitycznej. Mozna proporcjonalnie
dostosowac objetosc¢ elucji. Przeprowadzanie elucji w mniejszych objetosciach
buforu Buffer AVE prowadzi do uzyskania wigkszego stezenia kwasow

nukleinowych.
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Komentarze i wskazowki

9)

h)

42

Zanieczyszczenie
spowodowane
przeniesieniem

potencjalnego inhibitora

Degradacja/nieprawidtowe
przygotowanie nosnika

RNA

Nalezy upewni¢ sie, ze przed przeprowadzeniem elucji wykonano etap
odwirowywania do sucha, aby zapobiec potencjalnej inhibicji reakcji zachodzgcych
podczas dalszych oznaczen.

Uzycie nowej probowki do elucji jest wazne, poniewaz zapobiega wystgpieniu
zanieczyszczenia pozostatosciami buforéw ptuczacych, ktére mogg doprowadzi¢ do

inhibicji reakcji zachodzacych w dalszych oznaczeniach.

Zgodnie z wynikami badan standardowych substancji zakiécajacych dziatanie
zestawu QlAamp DSP Virus Kit oraz trescig normy ISO 20186-2:2019(E) heparyna
zawarta w probdéwkach do pobierania krwi moze mie¢ wplyw na czysto$¢
izolowanych kwaséw nukleinowych, a potencjalne zanieczyszczenie spowodowane
jej przeniesieniem do eluatéw moze by¢ przyczyna inhibicji w dalszych procedurach
analitycznych. Dlatego zalecane jest stosowanie prébek krwi poddanych dziataniu

antykoagulantu w postaci EDTA lub cytrynianu.

Nosnik RNA stuzy dwém celom: po pierwsze, wzmacnia wigzanie wirusowych
kwasow nukleinowych do membrany QlAamp, zwtaszcza jesli w prébce jest
bardzo mato czastek docelowych; po drugie, dodanie duzych ilosci no$nika
RNA zmniejsza prawdopodobienstwo rozktadu wirusowego RNA w rzadkich
przypadkach, gdy czasteczki RNaz nie ulegng denaturacji pod wptywem soli

chaotropowych i detergentu zawartego w buforze do lizy (AL).

Jesli do buforu do lizy (AL) nie zostanie dodany nosnik RNA, moze to

prowadzi¢ do zmniejszonego odzysku wirusowego RNA lub DNA.

Nosnik RNA mozna rozpuszczaé wytgcznie w buforze Buffer AVE;

rozpuszczony no$nik RNA nalezy natychmiast doda¢ do buforu do lizy (AL).

Nosnik RNA moze réwniez by¢ zawarty w niektorych odczynnikach do kontroli
wewnetrznej wykorzystywanych w dostgpnych w handlu dalszych
oznaczeniach. W takich przypadkach nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi

instrukcjami uzycia udostepnionymi przez producenta dalszego oznaczenia.
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Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

A
P
\%

Data waznosci

Ten produkt spetnia wymogi rozporzadzenia europejskiego
2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

N I
m

V| Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

EH

Numer katalogowy
LOT Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Skfadniki
Ol Objetosc
Zawiera
Numer
GTIN Globalny numer jednostki handlowej

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n oznacza numer
wydania

Zakres temperatury

-
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Definicja symbolu
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(B ¢ °°oxp

LYOPH

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Ostrzezenie/przestroga

Po otrzymaniu

Wazna informacja

Po wykonaniu etapu protokotu oznakowanego tym znakiem
nalezy zmieni¢ rekawiczki

Otworzy¢ bezposrednio po dostawie; kolumny QIAamp
MinElute przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C

Po dodaniu etanolu do butelki zapisa¢ biezaca date

Dodawanie

Liofilizowane
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Symbol Definicja symbolu

RCNS Rekonstytuowac¢ w

Etanol

Chlorowodorek guanidyny

MALEIC ACID Kwas maleinowy

SUBT Subtylizyna

'II§EI

Prowadzi do

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

ubD
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Zatgcznik

Postepowanie z RNA

Rybonukleazy (RNazy) sg bardzo stabilnymi i aktywnymi enzymami, ktére na ogét nie
wymagajg kofaktorow do dziatania. Poniewaz RNazy trudno inaktywowac i nawet bardzo
mate ich ilosci wystarczajg do zniszczenia RNA, nie wolno uzywacé jakichkolwiek sprzetow
wykonanych ze szkia lub z tworzywa sztucznego bez wczesniejszego wyeliminowania
mozliwego zanieczyszczenia RNazami. Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikngé
przypadkowego wprowadzenia RNaz do probki z RNA w trakcie trwania lub po zakonczeniu
procedury izolacji. Aby wytworzy¢ i zachowaé $rodowisko niezawierajgce RNaz, nalezy
wdrozy¢ nastepujgce $rodki ostroznosci na etapach obrobki wstepnej oraz stosowania
jednorazowych i wielorazowych naczyn i roztworéw podczas pracy z RNA.

Ogodlne postepowanie

Podczas pracy z RNA nalezy zawsze stosowac prawidiowg mikrobiologiczng technike
aseptyczng. Dionie i czgsteczki kurzu moga przenosi¢ bakterie i plesnie i sg najczestszymi
zrodtami zanieczyszczen RNazami. Podczas postepowania z odczynnikami i probkami RNA
nalezy zawsze nosic¢ lateksowe lub winylowe rekawiczki, aby unikng¢ zanieczyszczenia
RNazami z powierzchni skory lub zakurzonych urzgdzen laboratoryjnych. Rekawiczki nalezy

czesto zmieniac, a prébowki trzymacé zamkniete.
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Dane do zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QlAamp DSP Virus Kit (50) Na 50 przygotowan: kolumny QlAamp 60704
MinElute, bufory, odczynniki, probowki,
przedtuzacze kolumn, ztgcza
VacConnectors
Akcesoria
QlAvac 24 Plus vacuum Kolektor prézniowy do przetwarzania 1— 19413
manifold 24 kolumn wiréwkowych: kolektor
QIAvac 24 Plus Vacuum Manifold,
ztagcza typu Luer, szybkoztgczki
Vacuum Pump Uniwersalna pompa prézniowa 84020
VacConnectors 500 jednorazowych ztgczy do uzytku z 19407
kolumnami wirébwkowymi QlAamp na
ztgczach typu Luer
VacValves 24 zawory do uzytku z kolektorem 19408
QlAvac 24 i QlAvac 24 Plus
Vacuum Regulator Vacuum Regulator 19530
QlAvac Connecting System  System tgczgcy kolektor prézniowy 19419

z pompa prézniowa: obejmuije tace,
butelki na odpady, przewody, ztgczki,
zawor, manometr i 24 zawory VacValves

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci

poszczegolnych produktow znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji uzycia zestawu firmy
QIAGEN. Instrukcje uzycia zestawow firmy QIAGEN sg dostepne pod adresem

www.giagen.com. Mozna je takze zamdwi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub

u lokalnego dystrybutora.

QlAamp DSP Virus Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022


http://www.qiagen.com/

Historia zmian dokumentu

Wydanie

Opis

48

R1, czerwiec 2022 r.

Wersja 2, wydanie 1

W ramach wersji 2 dokumentu dotgczonego do zestawu
zaktualizowano tres¢ w celu zapewnienia zgodnosci

z rozporzgdzeniem VDR

Zaktualizowano tres¢ czesci ,Przeznaczenie”

i ,Ograniczenia”

Zaktualizowano tres¢ czesci ,,Opis i zasada procedury”
Zaktualizowano tres¢ czesci ,Dostarczane materiaty”
(dodano informacje dotyczace sktadnikéw aktywnych) i
,Materiaty wymagane, ale niedostarczane”
Zaktualizowano tres¢ czesci ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci” (dodano informacje dotyczgce nagtych
przypadkéw i czes¢ ,Usuwanie”)

Zaktualizowano tres¢ czesci ,Przechowywanie i sposéb
postepowania z odczynnikami”

Zaktualizowano tres¢ czesci ,Pobieranie, przechowywanie

i sposob postepowania z probkami”

Zaktualizowano tre$¢ czesci ,Wazne informacje”

i ,Procedura”

Zaktualizowano tres¢ czesci ,Parametry skutecznosci”
Dodano Zatgcznik

Dodano czes¢ ,Rozwigzywanie problemow”
Zaktualizowano tres¢ czesci ,Symbole”

Dodano czes¢ ,Dane do zamoéwien”
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Umowa ograni j licencji dla QlAamp® DSP Virus Kit

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaly doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez
firmg QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
sprzedawac.

Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktore sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuje sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazadac zwrotu kosztéw wszelkich postepowarn i kosztéw sgdowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiern Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikéw.

Aktualne warunki licencji s dostepne na stronie www.qgiagen.com.

Znal

ki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym

dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.
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