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Altalanos informaciok
A QlAsymphony DSP DNA Kit in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Ez a protokoll a friss human teljes vérbdl szarmazé virus DNS megtisztitasara szolgal QlIAsymphony SP készulék és QlAsymphony DSP
DNA Mini Kit alkalmazasaval. A szabadon kering6 virusokbdl és a sejtasszocialt virusokbdl szarmazé virus DNS tisztitdsa a vérsejtekbél

szarmazo genomialis DNS-sel egytt torténik.

Kit QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (katalégusszam: 937236)
Mintaanyag Human teljes vér (EDTA-val vagy citrattal alvadasgatolt)

Protokoll neve VirusBlood200_V5_DSP

Alapértelmezett assay-kontrollkészlet ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC

Szerkeszthets Eltcios térfogat: 60, 85, 110 és 165 pl

Sziikséges szoftververzio 4.0-s vagy késdbbi verzio

Sziikséges szoftverkonfiguracio IVD felhasznalashoz 1. alapértelmezett profil

Szukséges, de nem biztositott anyagok
A belsé kontroll és a Buffer ATE puffer keverékének elkészitéséhez

® 2 ml-es mintacs6 (Sarstedt® kataldgusszam: 72.693, perem nélkiili)
® 2 ml-es mintacsé (Sarstedt, katalogusszam: 72.694, peremes)
® BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (katalogusszam: 352051)

~>ample” (Minta) fiok

Mintatipus Human teljes vér (EDTA-val, citrattal vagy heparinnal alvadasgatolt)
Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fiigg; a tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com

Mintatérfogat
. weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el.

A tovabbi informacidkat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldalanak

Elsédleges mintacsovek
9 termékdokumentacios lapjan érhetd el.

A tovabbi informaciokat lasd a laboreszk6zok listajan, amely a www.qgiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak

Masodlagos mintacsévek : A o "
termékdokumentacids lapjan érhet6 el.

Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; a tovabbi informaciokat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.qiagen.com

Inzertek . . . P P p
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érheté el.

Egyéb Bels6 kontroll és Buffer ATE puffer keveréke sziikséges; a bels6 kontroll alkalmazasa opcionalis

,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkozok) fidk

A1 éslvagy A2 pozicié Reagenskazetta (RC)

B1 pozicié b

Hegyallvany-tarto, 1-17. Egyszer hasznalatos, szirével rendelkez6 hegyek, 200 vagy 1500 pl

Minta-el6készité kazettakat vagy 8-Rod Covers burkolatokat tartalmazé

1-4. szamu egységdoboz-tarto oy

n.a. = nem alkalmazhat6.
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\Waste” (Hulladék) fick

1-4. szamu egységdoboz-tarté Ures egységdobozok
Hulladékgyiijté zsak tartéja Hulladékgyijtd zsak
Folyékonyhulladék-gyiijté palack tartéja Ures folyékonyhulladék-gy(ijtd palack

,Eluate” (Eluatum) fiok

Elucios allvany (az 1. nyilas, hiité pozicié alkalmazasat javasoljuk) A tovabbi informaciokat lasd a laboreszkdzok listajan, amely a www.qiagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érheté el.

Szikséges mianyag eszkdzok

Egy koteg, Két koteg, Harom koéteg, Négy koteg,
Mianyag eszko6z 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
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

*

Ha kétegenként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csokken a futtatasonként szilkséges egyszer hasznalatos, szirével rendelkezé hegyek szama.
Egy hegytarté allvanyon 32 darab szirével rendelkezé hegy van.

Szlrével rendelkez6 hegyek szama reagenskazettanként, az 1 leltarellenérzéshez sziikséges szlrével rendelkezd hegyeket is beleszamitva.
Egy egységdoboz 28 minta-el6készité kazettat tartalmaz.

Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers burkolatot tartalmaz.

- w»

Megjegyzés: A beallitasok fuggvényében a sziirével rendelkezd hegyek megadott szama eltérhet az érintéképernydn megjelenitett
szamoktdl. A lehetd legnagyobb szamu hegy betéltését javasoljuk.

Kivalasztott elucios térfogat

Kivalasztott elucios térfogat (ul)* Kezdeti elucios térfogat (pl)t
60 90
85 115
110 140
165 195

* Az érintéképernyon kivalasztott eluciés térfogat. Ez a minimalisan hozzaférhetd eluatumtérfogat a végleges elucios csében.
T Az a kezdeti elucids térfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen a kivalasztott térfogattal.
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A belsé kontroll és a Buffer ATE puffer keverékének elkészitése

Ha a VirusBlood200 _V5_DSP protokollt belsé kontrollt hasznald amplifikacios rendszerekkel egyutt alkalmazza, akkor lehet, hogy ezeket
a belsé kontrollokat be kell vezetni a tisztitasi eljarasba, hogy a minta-elékészités és a downstream assay hatasossagat nyomon lehessen

kovetni.

A hozzaadando belsé kontroll mennyisége az assay-rendszertdl és a VirusBlood200_V5_ DSP protokollban kivalasztott elucios térfogattodl

el a downstream assay gyartéjanak utasitasait.

A belsé kontrollokat a belsé kontroll és a Buffer ATE puffer keverékeként kell hozzaadni 60 ul 6sszmennyiségben. Belsd kontrollok
keverékével ugyanabbdl az eluatumbdl kilonbdzé paraméterek is vizsgalhatok. A kildonb6zd belsé kontrollok 6sszeférhetéségét a
felhasznaldnak kell validalnia. Javasoljuk, hogy minden futtatashoz készitsen friss keveréket kdzvetlendl a felhasznalas el6tt. Akkor is

szlikséges a Buffer ATE puffer hasznalata, ha nem hasznal belsé kontrolit.

Kivalasztott elucios térfogat Buffer ATE puffer térfogata Végleges térfogat
(ul) Kezdeti elucios térfogat (pl) Bels6 kontroll térfogata (ul)* (ATE) (ul) mintanként (ul)
60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

* A bels6 kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti elucios térfogat alapjan torténik. A tovabbi holttérfogat az IC elegyhez hasznalt mintacsd tipusatdl fligg; tovabbi
informaciokért 1asd a www.giagen.com weboldalon elérhet6 laboreszkozlistat.
Megjegyzés: A tablazatban feltlintetett értékek a milliliterenként 0,1 pl belsé kontrollt tartalmazé eluatumot igénylé downstream assay-hez hasznalt belsé kontroll-Buffer
ATE puffer keverék elkészitéséhez hasznalhatok.

A bels6 kontroll és Buffer ATE puffer keverékét tartalmazé csdveket csétartéba kell tenni. A belsé kontroll és a Buffer ATE puffer keverékét

tartalmazo csétartot a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.
A feldolgozni kivant mintdk szamatél fliggéen 2 ml-es csovek (Sarstedt, kataldgusszam: 72.693 és 72.694) vagy 14 ml-es,
17 x 100 mm-es, kerek alju polisztirol csévek (BD, kataldgusszam: 352051) hasznalatat ajanljuk a belsé kontroll higitasahoz, az alabbi

tablazatban leirtaknak megfeleléen. Lehet6ség van a térfogat 2 vagy tébb csébe vald szétosztasara.

A bels6 kontroll keverék térfogatanak kiszamitasa

Csétipus* QIAsymphony érintéképerny6n A belsé kontroll keverék térfogatanak kiszamitasa
megjelend név csovenkeént
2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR#72.694 T2.0 ScrewSkirt (n'x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, katalégusszam: 72.694)

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non-skirted SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt
(Sarstedt, katalégusszam: 72.693)

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 pi
(BD, katalogusszam: 352051)

* A szlikséges inzert(ek)et lasd a laboreszkdzok listajan, amely az alabbi weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacios lapjan érhet6 el: www.qiagen.com.

T Ezt az egyenletet hasznalja a belsé kontroll keverék sziikséges térfogatanak kiszamitasahoz (n = minték szama; 60 ul = belsé kontroll-Buffer ATE puffer keverék térfogata;
360 pl = csévenként szikséges holttérfogat). 12 minta esetén példaul (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Ne téltsdn a csébe 1,92 ml-nél nagyobb mennyiséget (azaz
csovenként legfeljebb 26 minta legyen). Amennyiben 26-nal tébb mintat dolgoz fel, hasznaljon tovabbi cséveket, és gy6z6djon meg arrdl, hogy hozzaszamolta a
holttérfogatot a csévekhez.

+ Ezt az egyenletet hasznalja a belsd kontroll-ATE puffer keverék sziikséges térfogatanak kiszamitasahoz (n = mintak szama; 60 ul = belsé kontroll-Buffer ATE puffer
keverék térfogata; 600 pl = csdvenként sziikséges holttérfogat). 96 minta esetén példaul (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.
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A mintaanyag el6készitése

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és védészemiiveget. Tovabbi
informacidk a megfelel biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok, amelyek az adott termék gyartéjatol

szerezhetdk be.

Az altalanos mintagydijtési, szallitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jévahagyott CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gyUjtése, szallitasa,
el6készitése és tarolasa molekularis modszerekhez”. Tovabba, a minta el6készitése, tarolasa, szallitasa és altalanos kezelése soran be

kell tartani a kivalasztott mintavételi eszkdz gyartdjanak utasitasait.

Human teljes vér

A virus DNS izolalasahoz EDTA-val vagy citrattal kezelt teljesvér-mintak alkalmazasat javasoljuk. Rovid tavu, legfeljebb 7 napos tarolas
esetén 2-8 °C-on torténd tarolas ajanlott. Hosszabb tavu tarolashoz javasoljuk, hogy fagyasszon le alikvotokat — legfeljebb 3 hénapos

tarolashoz -20 °C-on, legfeljebb 1 éves tarolashoz -80 °C-on.

Megjegyzés: A mintak stabilitasa nagymértékben fligg kiilonbdz8 tényez6kidl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlAsymphony DSP DNA Mini Kit esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznalo felel6ssége
a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes

munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.

Friss vérmintak els6dleges csodvekben torténé alkalmazasa esetén keverje 6ssze alaposan a vérmintakat (pl. a csovek tobbszori
megforditasaval), mielétt betdltené 6ket a QlAsymphony SP készulékbe. A fagyasztott mintakat az eljaras megkezdése elétt 37 °C-os
vizfirdében gyorsan ki kell olvasztani, ekdzben az alapos elkeveredés érdekében enyhe mozgatas sziikséges, majd a mintakat
szobah6meérsékletre kell hozni (15-25 °C). A megbizhaté mintaatvitel érdekében kerlilje a hab kialakulasat a mintacsdévekben. Prébalja
meg elkerulni a vérrdgok kialakulasat a mintakban, illetve ha sziikséges, mérje at a mintat egy friss csébe a vérrogok nélkdl.

Az eluatumok tarolasa

A futtatas befejezédését kovetben javasolt haladéktalanul kivenni az eluatumlemezt az ,Eluate” (Eluatum) fiokbol. Az elucids lemezek a
QIAsymphony SP késziilékben hagyhatok, miutan éjszaka befejez6dott a futtatas (legfeljebb 12 dra, beleértve a futtatasi id6t; javasolt
kornyezeti feltételek: 18—-26 °C hdémérséklet és 20-75% relativ paratartalom). A hémérséklettdl és a paratartalomtol fliggéen
paralecsapddas vagy parolgas fordulhat el az eluatumban.

Az eluatumok révid tavu, legfeljebb 7 napos tarolasahoz a tisztitott nukleinsavakat 2—8 °C-on javasoljuk tarolni. Hosszu tavra a -20 °C-on

vagy -80 °C-on torténd tarolast javasoljuk.

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa nagymértékben fligg kilénb6z6 tényezoktdl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolddik.
Meghatarozasat a QlAsymphony DSP DNA Mini Kit esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznalo felel6ssége
a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati Utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes

munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.
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Zavaro anyagok
A vérmintakban a trigliceridek magas koncentracidja (>30 g/l) csékkent gDNS-hozamot okozhat.

Megjegyzés: A vizsgalatot példa downstream alkalmazasokkal végezték az extrahalt nukleinsavak min6ségének értékelése érdekében.
Azonban az eltér§ downstream alkalmazasokhoz eltér6 tisztasagra lehet sziikség (pl. a potencialisan zavard anyagok hianya), ezért az
adott anyagok azonositasa és vizsgalata sziikséges a downstream alkalmazas kidolgozasa soran, a QlAsymphony DSP DNA Mini Kitet

alkalmazé munkafolyamatok esetében.
Megjegyzés: Az ISO 20186-2:2019(E) szabvany szerint a vérvételi csdvekben |évé heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak

tisztasagat, és annak atszennyezése az eluatumba gatlast okozhat egyes downstream alkalmazasok esetében. Ezért javasoljuk, hogy a

plazmapreparalashoz hasznaljon EDTA vagy citrat antikoagulanssal kezelt vérmintakat.
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Szimbdlumok

A dokumentumban az alabbi szimbodlumok szerepelnek. A hasznalati utmutatoban vagy a csomagolason és cimkéken hasznalt
szimbolumok teljes listajat lasd a kézikdnyvben.

Szimbélum A szimbo6lum meghatarozasa
c € Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
Katalégusszam
Rn Az R a Hasznalati utmutaté atdolgozésat, az n pedig az atdolgozas szamat jeldli

u Gyartd
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Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Leiras

R1, 2022. janius 2. verzio, 1. atdolgozas
e Frissités a 2. verziora az IVD megfelel6séghez
e  Szlkséges, de nem biztositott anyagok cimii rész hozzaadasa
e  Zavaro anyagok cim( rész hozzaadasa
e Az eluatumok tarolasa ciml rész hozzaadasa
e  Szimbolumok cim( rész hozzaadasa
e A mintaanyag el6készitése cimi rész frissitése

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informacidk és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé QIAGEN® kit kézikdnyvében vagy
felhaszndldi utmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen érhetk

el, illetve a QIAGEN mszaki tgyfélszolgalattdl vagy a teruletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetok a
torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.
06/2022 HB-3029-S06-001© 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.

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