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Alkalmazasi terulet

A QlIAsymphony DSP DNA Mini Kit és a QlAsymphony DSP DNA Midi Kit a DNS biolégiai
mintakbdl magnesesrészecske-technologia segitségével torténd izolalasara és tisztitasara
szolgal.

A QlAsymphony DSP DNA rendszer in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Felhasznaldi célcsoport

Ezeket a termékeket csak a molekularis bioldgiai technikak teriiletén jartas, képzett
szakemberek, pl. labortechnikusok és orvosok hasznalhatjak.
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Leiras és mikodeési elv
Osszefoglalas és magyarazat

A QIAsymphony DSP DNA Kiteket csak a QIAsymphony SP készulékkel egyitt lehet
hasznalni. A QlAsymphony DSP DNA Kitek tartalmazzak azokat a reagenseket, amelyek a
total DNS human teljes vérbdl, vérlemezkéket és fehérvérsejteket tartalmazé hatarrétegbdl
(,buffy coat”), szdvetekbdl és formalinban fixalt, paraffinba agyazott (Formalin-Fixed,
Paraffin-Embedded, FFPE) szovetekbdl vald teljesen automatizalt tisztitasahoz, valamint
human teljes vérb8l szarmazoé virus DNS egyideji tisztitasahoz szikségesek. Mivel
azonban nincsenek megallapitva a teljesitményjellemz6k minden virustorzs, szévet vagy
FFPE szovettipus esetén, ezekhez a felhasznalonak kell validalnia a Kkitet.
A magnesesrészecske-technoldgiaval valé tisztitds lehetévé teszi a j6 mindségd,
fehérjéktdl, nukleazoktol és egyéb szennyezédésektdl mentes nukleinsavak kinyerését. A
tisztitott nukleinsavakat ezutdn mar kozvetlenll fel lehet hasznalni downstream
alkalmazasokban, példaul amplifikacioban vagy mas enzimatikus reakciokban. A
QlAsymphony SP végrehajtia a tisztitasi eljaras minden |épését. Egyetlen futtatdssal
legfeljebb 96 minta dolgozhat¢ fel, 24-es kotegekben. A szdvetekre és FFPE szovetekre
kidolgozott protokollok manualis minta-el6kezelést igényelnek.
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Az eljaras elve

A QlAsymphony technologia egyesiti a szilicium-dioxid-alapu nukleinsav-tisztitas
gyorsasagat és hatékonysagat a magneses részecskék konnyl kezelhetéségével (1. abra,
lasd alabb). A tisztitasi eljarast ugy tervezték, hogy biztositsa a potencialisan fert6z6 mintak
biztonsagos és reprodukalhato kezelését. A folyamat 4 |épésbdl all: lizis, kotés, mosas és
elualas (lasd a folyamatabrat, 7. oldal). A felhasznald kilénb6z8 elucids térfogatok kézdl

valaszthat.

Elenge-
dés
Magnesrad Magnesrud
Rudburkolat
3 Rudburkolat
- C_—
=Ty =y
1-es reagens és  LassU fel-le mozgatas Atvitel A radburkolat gyors 2-es reagens és
méagneses a magneses fel-le mozgatasa a méagneses
részecskék részecskék magneses részecskék  részecskék
Osszegylijtésére elengedése érdekében
1-es cella 2-es cella

1. abra: A QlAsymphony SP alapelvének sematikus abrazolasa. A QlAsymphony SP készilék a
kovetkez6képpen dolgozza fel a magneses részecskéket tartalmazé mintakat: A rendszer egy burkolattal védett
magnesrudat helyez a mintat tartalmazé cellaba, és a magnesriad magahoz vonzza a magneses részecskéket.

A magnesrud burkolatat athelyezik egy masik cella félé, ahol a magneses részecskék elszabadulnak. Ezek a Iépések
a mintafeldolgozas soran tébbszér megismétiédnek. A QlAsymphony SP késziilék egy 24 magnesrudat tartalmazo
magnesfejet hasznal, igy egyszerre akar 24 minta feldolgozasat is el tudja végezni.
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QlAsymphony DSP DNA eljaras

Vér és buffy coat Szovetek

I

A készlléken kivdli lizis

A lizatum atmérése a
QlAsymphony készilékbe

A minta-el6készité
' “! E A minta-el6készits kazettaba

kazettaba bemért minta o L
. . bemeért lizatum plusz kétépuffer
plusz lizispuffer és

. ., . és magneses részecskék
magneses részecskék

ADNS
hozzakétédik a
magneses
részecskékhez

| «—

(@]

Magneses
elvélasztas

Mosas

Magneses
elvalasztas

Elualas

Tiszta, j6 min6ségli DNS
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAsymphony DSP DNA Kit Mini Midi

Katalégusszam 937236 937255

Reakciok szama 192 96*

Rovidités Megnevezés Mennyiség

RC Reagent Cartridge | REAG | carT |y 2 2
(Reagenskazetta)t

ER Enzyme Rack 2 2
(Enzimtarto allvany)

PL Piercing Lid 2 2
(Lyukasztofedél)

ATE Buffer ATE BUF |y 20 ml 20 ml
(ATE puffer)*

RSS Reuse Seal Set 2 2
(Ujrahasznalati
zarokészlet)S
Hasznalati utmutato 1 1
(kézikonyv) 1

* 96 x 1000 pl vagy 144 x 400 pl preparatumhoz.

T Guanidinsokat tartalmaz. Nem hasznalhato hipot tartalmazo fertétlenitészerekkel. Biztonsagi informaciok,
lasd 12. oldal.

* Tartositoszerként natrium-azidot tartalmaz.

§ A Reuse Seal Set 8 db Ujrahasznalati zarocsikot tartalmaz.

T A szimbolumok listajat és jelentését lasd 35. oldal.
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A kit 0sszetevoi

A kit hatéanyagokat tartalmazo f6 dsszetevéinek leirasat lasd lent.

Reagens Osszetevd Koncentracié (w/w) [%]

RC (reagenskazetta) Maleinsav 20,1 -<1
Guanidin-hidroklorid 230 — <50
Nemionos detergens 21 - <25
Etanol 210 - <90
Izopropanol 230 - <50
Litium-klorid 21-<10
Guanidinium-tiocianat 220 — <30

ER (enzimtarté allvany) Proteinaz K 21 -<10
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemilveget. Tovabbi informacidk a megfelel6 biztonsagi
adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatdk, amelyek az adott termék gyartojatél

szerezhetdk be.
Kiegészit6 reagensek

Foszfatpufferes sooldat (PBS, sziikséges lehet a mintak higitasahoz)
Opcionalis: DNaz-mentes RNase A (az RNS-tartalom minimalizalasahoz)
Buffer ATL (4 x 50 ml, katalogusszam: 939016) a QIAsymphony Tissue protokollokhoz
valo hasznalatra

® Deparaffinization Solution (1 x 50 ml, katalogusszam: 939018) a QIAsymphony FFPE
Tissue protokollokhoz val6 hasznalatra

Fogyoeszk6zok

Sample Prep Cartridges, 8-well cartridges (katalégusszam: 997002)

8-Rod Covers (kataldgusszam: 997004)

Filter-Tips, 200 ul és 1500 pl (katalégusszam: 990332 és 997024)
Mintacsdvek. A kompatibilis elsédleges és masodlagos csétipusokat lasd a

laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék
oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el.

® Bels6 kontroll csdvek a QlAsymphony Virus Blood protokollhoz vald hasznalatra:
A kompatibilis csétipusokat lasd a laboreszk6zok listajan, amely a www.giagen.com
weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentacids lapjan érhetd el.

® Eluciés csévek vagy lemezek. A kompatibilis ellciés csé- és lemeztipusokat lasd a
laboreszkdzok listajan, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék
oldalanak termékdokumentacios lapjan érhetd el.
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Eszkozok*

QlAsymphony SP (kataldgusszam: 9001297)
Vortex keverd
ThermoMixer® vagy razoinkubator (ha sziikséges)

Centrifuga (ha szikséges)

Protokoll és laboreszkozok

1. tablazat: A protokoll attekintése

Minta Mintatérfogat (ul) Eluciés térfogat (ul)  Kit A QlAsymphony SP
késziilék protokollja

Teljes vér 200 50, 100, 200 Mini Blood 200 DSP

400 100, 200, 400 Midi Blood 400 DSP

1000 200, 400, 500 Midi Blood 1000 DSP
Buffy coat 200 200, 300, 400 Mini DNA Buffy Coat 200 DSP

400 200, 400 Midi DNA Buffy Coat 400 DSP
Virusvér 200 60, 85, 110, 165 Mini VirusBlood200 DSP
Szoévet 200 50, 100, 200, 400 Mini Tissue LC 200 DSP

200 100, 200, 400 Mini Tissue HC 200 DSP

A kézikbnyv mellett a protokoll lapok és a laboreszkdzok listaja is megtalalhatd a

www.giagen.com weboldalon a termék oldalanak termékdokumentacios lapjan.

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a készulékeket a gyartd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen az
eszkozzel 0sszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyarté és/vagy
hivatalos képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti
illetékes szabalyoz6 hatdséag felé.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
A kit hasznalata elétt figyelmesen olvassa el az dsszes utasitast.
Vegye figyelembe az alabbi fennmaradé kockazatokat:

Masodlagos csovek haszndlata esetén (gyeljen arra, hogy a mintaazonositok ne
keveredjenek 6ssze a mintaazonosité elsédleges csérél a masodlagos csdre torténd atvitele
soran.

A mintaazonositok manualisan is megadhatok (a részletekért lasd a QIAsymphony SP
felhasznaldi kézikbnyvét). Ha helytelen a manuadlisan bevitt azonosité, eléfordulhat, hogy a
minta nem a megfelel§ beteghez lesz hozzarendelve.

Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemiveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfelelé biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérheték online, a
www.qgiagen.com/safety weboldalon, jél kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekintheté és kinyomtathato az egyes QIAGEN® kitek és a
kitben talalhaté 0sszetevék biztonsagi adatlapja.

® Minden vegyi és biolégiai anyag potencialisan veszélyes. A mintak potencialisan
fert6z6ek lehetnek, ezért bioldgiailag veszélyes anyagként kezelenddk.
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Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
USA és Kanada: 1-800-424-9300
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

FIGYELEM
SOHA NE adjon hipot vagy savas oldatot kézvetlenil a minta-elékészités

A hulladékahoz.

A reagenskazettaban (RC) lévd pufferek guanidinsokat tartalmaznak, amelyek hipéval

keverve rendkivll reakcioképes vegylleteket képeznek. Ha egy ilyen puffereket tartalmazé
folyadék kiémlik, takaritsa fel megfeleld laboratoriumi tisztitoszerrel és vizzel. Ha
potencialisan fert6zé agenst tartalmazé folyadék omlik ki, elészor tisztitsa meg az érintett

fellletet laboratdriumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 1%-os (v/v) natrium-hipoklorittal.
Ovintézkedések

A kovetkezd veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak a QlAsymphony DSP DNA

Kitek 0sszetevdire.

QsB1
Guanidin-tiocianatot és izopropanolt tartalmaz. Veszély! Lenyelve vagy a bérrel
érintkezve artaimas lehet. Lenyelve vagy a légutakba kerllve artalmas lehet. Sulyos
égési sérllést és szemkarosodast okoz. Almossagot vagy széddilést okozhat.

Tiizveszélyes folyadék és g6z. Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast
okoz. Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek. Ho6t6l/szikratol/nyilt
langtol/forrd felliletektdl tavol tartandd. Tilos a dohanyzas. Véddkeszty/
véddruha/szemvéds/arcvédd hasznalata kételez. SZEMBE KERULES ESETEN:
Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Expozicié vagy annak
gyanuija esetén: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
A szdjat ki kell dbliteni. TILOS a hanytatas! A szennyezett ruhat az Gjbdli hasznalat
elétt ki kell mosni. Jol szell6z6 helyen tarolandé. Elzarva tarolandé. A tartalom/
tartaly elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 létesitményben.
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MBS

Vigyazat! Enyhén bérirrital6 hatasu. Véddkesztyli/védéruha/szemvédsé/arcvédd hasznalata kotelezd.

Proteinaz K

Proteinaz K enzimet tartalmaz. Veszély! Enyhén bdrirritalé hatasu. Belélegezve

% allergias és asztmas tiineteket, és nehéz légzést okozhat. Kerilje a
por/fust/gaz/kdd/g6zok/permet belégzését.
Véddkesztyl/védéruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelez. Légzésvédelem
hasznalata kételezd. Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss levegére
kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
lélegezni. A tartalom/tartaly elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6
|étesitményben.

QsL1

A készitmény guanidin-hidrokloridot és maleinsavat tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve

vagy belélegezve artalmas lehet. Bérirritaléd hatasu. Allergias bérreakciot valthat ki.
Sulyos szemirritaciot okoz. Védokeszty(i/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata

kotelezd.

Qsw1

Etanolt, guanidin-hidrokloridot és litium-kloridot tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve vagy
belélegezve artalmas lehet. Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz.
Tlzveszélyes folyadék és gbz. H6tdI/szikratdl/nyilt langtol/forro felliletektdl tavol
tartandoé. Tilos a dohanyzas. Véddkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kételez6. Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
Jol szell6z6 helyen tarolandé. A tartalom/tartaly elhelyezése hulladékként:
jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Qsw2

Etanolt tartalmaz. Veszély! Sulyos szemirritaciot okoz. Fokozottan tlizveszélyes
folyadék és géz. Hétol/szikratol/nyilt langtol/forro felliletektd! tavol tartandé. Tilos a
dohanyzas. Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd. Jol
szell6z6 helyen tarolandé. A tartalom/tartaly elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezeld létesitményben.
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Artalmatlanitas

A hulladék mintakat és reagenseket tartalmaz. A hulladék toxikus és fert6z anyagokat
tartalmazhat, artalmatlanitasat ennek megfeleléen kell végezni. A helyes hulladékkezelési
eljarasok tekintetében olvassa el a helyi biztonséagi eldirasokat.

A tovabbi tudnivaldkat a megfelelé biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek)
tartalmazzak. Ezek PDF-formatumban elérhetdk online a www.qiagen.com/safety cimen,
ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a minden egyes QIAGEN kithez és
annak dsszetevlihez tartozo biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).
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A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 0sszetevdk cimkéjén feltlintetett lejarati idét és
tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenll tarolt
Osszeteviket.

A QlAsymphony DSP DNA Kiteket fligg6leges pozicidoban, szobahémérsékleten (15-25 °C)
kell tarolni. A reagenskazettakban (RC) lévé magneses részecskék ezen a hdmérsékleten
tarolva aktivak maradnak. Megfelel§ tarolas mellett a kit a dobozon feltiintetett lejarati
datumig marad stabil.

A QlAsymphony DSP DNA Kitek hasznalatra kész, szobah&mérsékleten tarolhato
proteinaz K oldatot tartalmaznak.

Megjegyzés: A QlAsymphony DSP DNA Kit dobozan talalhaté cimke mutatja a kit lejarati

idejét. Az eredményfajl csak a reagenskazetta (RC) lejarati idejét dokumentalja.

Felbontas utan stabilitas

A részben felhasznalt reagenskazettakat (RC) legfeliebb 4 hétig lehet Allitva,
szobahdmérsékleten (15-25°C) tarolni, ami biztosita a reagensek gazdasagos
Ujrafelhasznalasat, és rugalmasabba teszi a mintafeldolgozast. Ha valamelyik
reagenskazettat (RC) csak részben hasznalta fel, helyezze vissza a magneses részecskéket
tartalmazé valyu fedelét, és az elparolgas megelézése céljabdl a protokoll futtatasa utan

azonnal zarja le a reagenskazettat a kitben talalhaté Ujrahasznalati zarécsikokkal.

A reagensek elparolgasanak megelézése végett a reagenskazetta (RC) legfeljebb 15 6ran
keresztll lehet nyitva (beleszamolva a futtatasi idéket), maximum 32 °C kornyezeti
hémeérséklet mellett.
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Az alacsony mintaszammal (<24) futtatott kétegek megndvelik mind a reagenskazetta (RC)
nyitott allapotanak idétartamat, mind a szikséges puffertérfogatokat, ami potencialisan
csOkkentheti a kazettanként feldolgozhato el6készitett mintak teljes szamat.

A reagenskazettakat (RC) ne tegye ki UV-fénynek (példaul dekontaminalas céljabdl), mivel

ez a reagenskazettak és a pufferek éregedésének felgyorsulasat okozhatja.
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Mintagyujtés, -tarolas és -kezelés

Ha tovabbi informacidkat szeretne az automatizalt eljarasrél (beleértve az egyes
protokollokhoz hasznalhato mintacsdvekrdl szolo informacidkat is), valamint a mintavételrél,
-tarolasrol, -kezelésrol és a specifikus minta-el6kezelésekrol, olvassa el a www.giagen.com
weboldalon a termék oldalanak termékdokumentacios lapjan talalhaté vonatkozé protokoll

lapokat és laboreszkoz listat.
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Eljaras
Automatizalt tisztitas QIAsymphony SP készulékben

A QIAsymphony SP konnylivé és kényelmessé teszi az automatizalt minta-el6készitést.
A mintak, a reagensek és fogydeszkodzok, valamint az eluatumok kulén fiokokba kerulnek.
Futtatas el6tt egyszeriien helyezze be a mintakat, a specidlis kazettakban 1évé reagenseket
és az el6ére csomagolt fogydeszkdzoket a megfeleld fiokokba. Inditsa el a protokollt, és a
feldolgozas utan vegye ki a tisztitott DNS-t az ,Eluate” (Eluatum) fiokbdl. A kezelési

utasitasokat a készlilék felhasznaléi kézikdnyveiben taldlja meg.

Megjegyzés: A valaszthatd karbantartas nem kotelezd a készulék mikodoképessége
szempontjabdl, azonban a szennyez6dések kockazatanak csdkkentése érdekében erésen
javasolt.

A rendelkezésre all6 protokollok kére folyamatosan bévil, a tovabbi QIAGEN protokollokat
pedig ingyenesen le lehet télteni a kdvetkez6 cimrél: www.giagen.com.

Reagenskazettak (RC) behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek
és fogyoeszkozok) fiokba

A DNS tisztitasahoz vald reagenseket egy innovativ reagenskazetta (RC) tartalmazza
(2. abra, 20. oldal). A reagenskazetta (RC) minden valyuja egy bizonyos reagenst tartalmaz,
mint példaul magneses részecskéket, lizispuffert, mosopuffert vagy elualé puffert. A részben
felhasznalt reagenskazettakat (RC) kés6bbi felhasznalas céljabdl vissza lehet zarni az
Ujrahasznalati zardcsikkal (Reuse Seal Strips, RSS), igy nem képz&dik hulladék a tisztitasi
eljaras végén megmaradt reagensekbdl.
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Ujrahasznalati
zarocsik

Lyukasztéfedél =7 - Magneses
(PL) részecskék valylja
L Reagensvalyuk
) i kerete
Enzimtarto
allvany (ER)
Reagenskazetta-
L tartd

Nyilasok az
enzimes csévek 7]
csavaros kupakja
szamara

2. abra: QlAsymphony reagenskazetta (RC). A reagenskazetta (RC) tartalmaz minden olyan reagenst, ami a
protokoll futtatasahoz szlikséges.

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalddott. Az elsd hasznalat elétt vegye ki a magneses részecskék
valyujat a reagenskazetta keretébdl, és alaposan, legalabb 3 percen keresztul keverje vortex
keverével, majd helyezze vissza a reagenskazetta keretébe. Helyezze be a reagenskazettat
(RC) a reagenskazetta-tartéba. Helyezze be az enzimtarto allvanyt (ER) a reagenskazetta-
tartoba. A reagenskazetta (RC) elsé hasznalata el6tt helyezze fel a lyukasztofedelet
(Piercing Lid, PL) a reagenskazetta (RC) tetejére (2. abra, lasd fent).

Megjegyzés: A lyukasztofedél (Piercing Lid, PL) széle éles. Legyen dvatos, mikdzben
felhelyezi a reagenskazetta (RC) tetejére. Ugyeljen arra is, hogy a lyukasztdfedelet (Piercing
Lid, PL) a megfelel6 iranyban helyezze fel a reagenskazetta (RC) tetejére.

Miutan a magneses részecskék valyujanak fedelét eltavolitotta, és az enzimtartd allvany
csoveit kinyitotta (a csavaros kupakokat az erre szolgald nyilasokban lehet tarolni, lasd
2. abra, fent), helyezze be a reagenskazettat (RC) a ,Reagents and Consumables”

(Reagensek és fogydeszkdzok) fiokba.
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A részben felhaszndlt reagenskazettak (RC) a kdvetkezé hasznalatig tarolhatok; lasd ,A

reagensek tarolasa és kezelése” ciml rész, 16. oldal.

Midanyag eszk6zdk behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és
fogydeszkozok) fiokba

A minta-el6készitd kazettak, 8-Rod Covers burkolatok (mindketté egységdobozokban elére
csomagolva) és egyszer hasznalatos, szlrével rendelkezd hegyek (200 ul-es hegyek kék
allvanyokban és 1500 pul-es hegyek szirke allvanyokban) a ,Reagents and Consumables”

(Reagensek és fogyoeszkdzok) fiokba kerllnek.

Megjegyzés: Miel6tt az egységdobozokat behelyezné a ,Reagents and Consumables”
(Reagensek és fogyoeszkdzok) fiokba, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e azok fedelét.

Megjegyzés: A pipettahegyek szlrékkel vannak ellatva a keresztszennyezddés

megakadalyozasa veégett.

A QIlAsymphony SP munkaasztal hegytarté allvanyokhoz vald nyilasaiba barmilyen tipusu
hegytartd allvany behelyezhet6. A QlAsymphony SP készulék a leltarellenérzés mivelete

alatt fogja beazonositani a bet6ltott pipettahegyek tipusat.

Megjegyzés: Az Ujabb protokoll futtatasa elétt ne toltse fel a hegytartéd allvanyokat, a minta-
el6készité kazettdk egységdobozait, illetve az 8-Rod Covers burkolatokat.
A QlAsymphony SP a részben felhasznalt hegytarté allvanyokat és egységdobozokat is fel

tudja hasznaini.
A szlkséges fogydeszkdzokrdl szold informaciokat lasd a vonatkozé protokoll lapokon a

www.qiagen.com cimen. A miianyag eszk6z6k megrendelésérdl szold informacidkat lasd

a 40. oldalon.
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A ,Waste” (Hulladék) fidk betoltése

A futtatasok soran felhasznalt minta-el6készité kazettak és 8-Rod Covers burkolatok a
~Waste” (Hulladék) fiokban lévé Ures egységdobozokba kerlilnek at. Gondoskodjon rdla,
hogy a ,Waste” (Hulladék) fiokban legyen elegendé Ures egységdoboz a protokoll futtatdsa
kdzben képz8dott mianyaghulladék részére.

Megjegyzés: Miel6étt az egységdobozokat behelyezné a ,Waste” (Hulladék) fidkba,
gy6z8djon meg rola, hogy eltavolitotta-e azok fedelét. Amennyiben az 8-Rod Covers
burkolatok dobozait hasznalja a felhasznalt minta-el6készité kazettak és az 8-Rod Covers
burkolatok 6sszegyd(jtésére, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a doboz tavtartojat.

A ,Waste” (Hulladék) fidk ellls6é oldaldhoz tasakot kell régziteni a felhasznalt szlrdvel
rendelkez6 hegyek részére.

Megjegyzés: A rendszer nem ellenérzi a hegygy(jté hulladéktasak jelenlétét. A protokoll
futtatasanak elinditasa el6tt ellendrizze, hogy a hegygyjt6é hulladéktasak megfeleléen van-
e rogzitve. Tovabbi informaciokért olvassa el a készilék felhasznaloi kézikdnyveit. A hegyek
elakadasanak megel6zése végett legkésébb maximum 96 minta feldolgozasa utan Uritse ki
a tasakot.

A tisztitasi eljaras alatt képzddott folyékony hulladékokat hulladéktartaly gydjti 0ssze.
A ,Waste” (Hulladék) fiékot csak akkor lehet bezarni, ha a hulladéktartaly be lett helyezve.
A folyékony hulladékot a helyi biztonsagi és kdrnyezetvédelmi eldirasok betartasa mellett
kell artalmatlanitani. A megtelt hulladékgyUjté palackot ne autoklavozza. A hulladékgydijté
palackot legkés6bb maximum 96 minta feldolgozésa utan uritse ki.
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Az ,Eluate” (Eluatum) fidk betodltése

A kivant elucios allvanyt helyezze be az ,Eluate” (Eluatum) fiokba. Mivel az eluatumok
elparologhatnak, ha hosszu ideig az ,Eluate” (Eluatum) fidkban tartja 6ket, a hiité poziciot
kell hasznalni. Az ,Elution slot 1” (1. eltcids nyilas) teruletet csak a megfelel6 hitéadapterrel

hasznalja.

Leltarellen6rzés

A futtatdas megkezdése el6tt a készilék ellendrzi, hogy a varakozasi sorban allé
koteg(ek)hez sziikséges fogydeszkdzokbdl elegendé mennyiség lett-e betdltve a megfeleld
fiokokba.

A mintaanyag el6készitése

A QlAsymphony DSP DNA Kitek total DNS human teljes vérbdl, buffy coatbdl, szévetekbdl
és FFPE szdvetekbdl, valamint virus DNS human teljes vérbdl valé automatizalt tisztitasara

szolgalnak (1. tablazat, 11. oldal).

Kerllje a habképz6édést a mintakban vagy a mintakon. A kiindulasi anyagtol fligg&en
szikség lehet a minta el6kezelésére. A futtatds megkezdése el6tt hagyni kell
szobahdmérsékletlre (15-25 °C) melegedni a mintakat. A szévetekre és FFPE-szdvetekre
kidolgozott protokollok manudlis minta-el6kezelést igényelnek. Ha tovabbi informéciokat
szeretne az automatizalt eljarasrél (beleértve az egyes protokollokhoz hasznalhatéd
mintacsovekrdl szolo informacidkat is), valamint a specifikus minta-elékezelésekrdl, olvassa

el a www.qiagen.com cimen talalhaté, vonatkozé protokoll lapokat és laboreszkoz listat.
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A tisztitott DNS hozama

A tisztitott DNS hozama fligg a minta tipusatdl, a mintaban Iévé, sejtmaggal rendelkezd
sejtek szamatdl, a kiindulasi anyag minéségétél és a DNS-izolalashoz felhasznalt
protokolltdl. A kisebb térfogatokkal végzett eludlas ndveli a végsé DNS-koncentraciot, de
kissé csokkenti a teljes DNS-hozamot. A tervezett késébbi (,downstream”) alkalmazashoz
megfelelé eluciés térfogat haszndlatat javasoljuk. A QIAsymphony DSP DNA Kitek
egyidejlileg az RNS és DNS tisztitasat is elvégzik, amennyiben mindkettd jelen van a
mintaban. A minta RNS-tartalmanak csdkkentése érdekében az adott elékezeld protokollban
jelzett lépésben adjon RNase A-t a mintdhoz. Tovabbi informaciokért lasd a

www.giagen.com cimen elérhetd protokoll lapokat.

A DNS tarolasa

A tisztitott nukleinsav tarolasanak feltételei és lehetséges id6tartama a felhasznalt
mintaanyagtol fligg. Tovabbi informaciokért lasd a www.giagen.com cimen elérhetd
vonatkozé protokoll lapokat.

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa nagymértékben fligg kiilénb6z8 tényezéktél, és az adott
downstream alkalmazashoz kapcsolodik. Meghatarozasat a QlAsymphony DSP DNA Kitek
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 megfelel6 tarolasi feltételek
megallapitasa érdekében.
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Protokoll: A DNS tisztitasa

Az alabbiakban a QlAsymphony DSP DNA Kitek hasznalatahoz tartozé altaldnos protokoll
leirasa talalhatd. Az egyes protokollokrél szold részletes informaciok, beleértve a
térfogatokat és a csdéveket, a protokoll lapokon talalhatdok, amelyek a kdévetkezd cimrél

tolthetdk le: www.qiagen.com.
A kezdés elétt figyelembe veendd fontos szempontok

o Gy6z4djon meg rola, hogy ismeri a QlIAsymphony SP tUzemeltetését. A kezelési
utasitasokat a készlilék felhasznaloi kézikdnyveiben taldlja meg.

® A valaszthato karbantartds nem koételezd a készulék mikédéképessége
szempontjabdl, azonban a szennyez&dések kockazatanak cstkkentése érdekében
erésen javasolt.

® Az eljaras megkezdése el6tt olvassa el ,Az eljaras elve” pontot, amely a 6. oldalon
kezdédik.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy ismeri a hasznalni kivant eljarasnak megfeleld protokoll lap
tartalmat (az alabbi cimen talalhaté: www.qiagen.com).

® A reagenskazetta elsd hasznalata elétt ellenérizze, hogy a Buffer QSL1 és a Buffer
QSB1 puffer nem tartalmaz-e csapadékot. Szikség esetén vegye ki a Buffer QSL1 és
Buffer QSB1 puffert tartalmazo valyukat a reagenskazettabdl, és inkubalja 6ket
30 percen keresztul 37 °C-on, és idénként razogassa meg Oket, hogy a csapadék
feloldédjon. Ugyeljen arra, hogy a helyes poziciéban helyezze vissza a valyukat. Ha a
reagenskazetta mar ki van lyukasztva, Ugyeljen ra, hogy a valyukat lezéarja az
Ujrahasznalati zarocsikokkal, inkubélja az egész reagenskazettat 30 percen keresztll
37 °C-on vizfurd6ben, és id6nként razogassa meg.

® |Igyekezzen elkerlilni a reagenskazetta (RC) erételjes razasat, kiilénben hab
képzddhet, ami pedig folyadékszint-detektalasi problémahoz vezethet.
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Kezdés el6tti teend6k

® Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalddott. Az els6 hasznalat elétt alaposan keverje fel a
magneses részecskéket tartalmazo valyut vortex keverével, legalabb 3 percen
keresztiil.

e Ugyeljen arra, hogy a lyukasztéfedél ra legyen helyezve a reagenskazettara, és hogy a
magneses részecskéket tartalmazo valyu fedele le legyen véve, illetve ha mar részben
felhasznalt reagenskazettat hasznal, gondoskodjon az Ujrahasznalati zarécsikok
eltavolitasarol.

Ne felejtse el kinyitni az enzimes csoveket.

Ha a mintak vonalkoddal vannak ellatva, ugy helyezze be a mintakat a csétartoba,
hogy a vonalkdd a QlAsymphony SP késziilék bal oldalan elhelyezkedd
vonalkodolvaso felé nézzen.

® Az egyes protokollokkal kompatibilis mintacsovekrdl sz6l6 informaciokért lasd a
megfelel6 laboreszkdzok listajat (amely az alabbi cimen talalhato: www.giagen.com).

® Az egyes protokollokhoz tartozé primer és szekunder tesztcsdvek minimalis
mintatérfogatairdl szol6 informacidkért lasd a megfeleld laboreszk6zok listajat (amely
az alabbi cimen talalhat6: www.qgiagen.com). Ez az informacio arrdl is tajékoztat, hogy
mely mintacsoéveket lehet felhasznalni kilonbdzé protokollokhoz.

Eljaras

1. Zarja be az 6sszes fiokot és a készulék fedelét.

2. Kapcsolja BE a QlAsymphony SP késziléket, és varjon, amig megjelenik a Sample
Preparation (Minta-el6készités) képerny6, és befejezédik az inicializalasi eljaras.
A f6kapcsol6 a QlAsymphony SP készllék bal als6 sarkanal talalhato.

3. Jelentkezzen be a késziiléken.
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4. Ellenérizze, hogy a ,Waste” (Hulladék) fiock megfeleléen van-e el6készitve, és hajtson
végre leltarellenérzést a ,Waste” (Hulladék) fiokon, a hegyledobdt és a folyékony
hulladékot is beleértve. Sziikség esetén cserélje ki a hegygydjté hulladéktasakot.

5. A kivant elucios allvanyt helyezze be az ,Eluate” (Eluatum) fidkba.
Ne helyezzen 96 cellas lemezt az ,Elution slot 4” (4. eluciés nyilas) nyilasba.
Az ,Elution slot 1” (1. elucids nyilas) nyilast kell hasznalnia, a megfelel6 hiitdadapterrel.

Ha 96 cellas lemezt hasznal, igyeljen arra, hogy a lemez a megfeleld iranyban legyen,
mivel a rossz behelyezés a mintak felcserélédését eredményezi a downstream
elemzésben.
Az Elution Microtubes CL allvany hasznalatakor vegye le az aljat ugy, hogy addig
forgatja az allvanyt, amig le nem jon az alja.

6. Toltse fel a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fiokot a
sziikséges reagenskazettaval/reagenskazettakkal és fogyoeszkozokkel.

7. Végezze el a ,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fidok
leltarellenérzését.

8. Tegye be a mintakat a megfeleld mintatartokba, és helyezze be ezeket a ,Sample”
(Minta) fiokba.
Megjegyzés: A folyadékszint helyes érzékelésének biztositasa érdekében nyomja a
csoveket a csétartd vagy — inzert alkalmazasa esetén — az inzert aljara.
Fontos: A VirusBlood200 alkalmazasokhoz a belsé kontroll és a Buffer ATE puffer
keverékét tartalmazo tesztcsdve(ke)t a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.
A keverék el6készitésére és a belsd kontroll hasznéalatara vonatkozé tovabbi
informacidkat lasd a vonatkozo protokoll lapon (elérheté az alabbi cimen:
www.giagen.com).

9. Az érint6képernyd hasznalataval adja meg a sziikséges adatokat a feldolgozandd
mintak mindegyik kdtegéhez.

Adja meg a kovetkez6 informaciokat:
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10.

11.

12.

28

9a. Mintak informacidi (a hasznalt mintaallvanytdl fliggéen)

9b. Futtatando protokoll (assay-kontrollkészlet)

9c. Elucids térfogat és kimeneti pozicio

9d. VirusBlood200 alkalmazasokhoz: belsé kontroll(oka)t tartalmazo
tesztcsd/tesztcsdvek

Miutan megadta a kétegre vonatkozo informacidkat, az allapotjelzé ,LOADED”

(Betoltve) kijelzésrél atvalt a ,QUEUED” (Varakozasi sorban all) kijelzésre. Amint egy

koteg sorba allitasa megtortént, a Run (Futtatas) gomb megjelenik.
A tisztitasi eljaras elinditasahoz nyomja meg a Run (Futtatas) gombot.

A feldolgozas minden lépése teljesen automatizalt. A protokoll futtatasanak végén a
koteg allapotjelz6je a ,RUNNING” (futtatas) kijelzésrél a ,COMPLETED” (teljesitve)

kijelzésre valt at.

Vegye ki a tisztitott nukleinsavakat tartalmazo elucids allvanyt az ,Eluate” (Eluatum)
fiokbal.

A kapott DNS hasznalatra kész, vagy tarolhat6. Tovabbi informaciokért lasd a
www.giagen.com cimen elérhetd vonatkozo6 protokoll lapokat.

Javasoljuk, hogy a futtatas befejez6dését kdvetéen haladéktalanul vegye ki az
eluatumlemezt az ,Eluate” (Eluatum) fiokbdl. Ha az eluatumlemez a QlAsymphony SP
készilékben marad a futtatas befejez6dését kdvetben is, akkor a hémérséklettél és a
paratartalomtdl fliggéen kondenzacié vagy parolgas fordulhat eld.

Altalaban véve a magneses részecskék nem keriiinek bele az eluatumokba. Ha mégis
atszennyezés fordulna el8, az eluatumokban lévé magneses részecskék nem zavarjak
a legtobb downstream alkalmazast.

Ha el kell tavolitani a magneses részecskéket downstream alkalmazasok elvégzése
elétt, ugy az eludtumokat tartalmazo tesztcsdveket vagy lemezeket el6szor egy
megfelelé magneses allvanyba kell helyezni, majd az eluatumokat at kell vinni egy
tiszta tesztcs6be (lasd Fuggelék, 38. oldal).

Minden elucids lemezrél eredményfajlok készulnek.
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13.

14.

15.

16.

Ha valamelyik reagenskazetta csak részben hasznalodott fel, zarja le a kitben talalhato
Ujrahasznalati zarocsikokkal, a proteinaz K tartalmu tesztcsdveket pedig az elparolgas

megelézése céljabdl a protokoll futtatasa utan azonnal zarja le a csavaros kupakokkal.

Megjegyzés: A csak részben felhasznalt reagenskazettéak (RC) tarolasardl széloé
tovabbi informaciokat lasd , A reagensek tarolasa és kezelése” cim{ fejezetben,

a 16. oldalon.

A hasznalt mintacsOveket és hulladékokat a helyi biztonsagi el6irasoknak megfeleléen

kell artalmatlanitani.
Biztonsagi informaciok, lasd 12. oldal.
A QlAsymphony SP készllék tisztitasa.

Kdévesse a készllék felhasznaldi kézikonyveiben talalhatd karbantartasi utasitasokat.
Ne felejtse el a hegyvéddket rendszeresen tisztitani, hogy minimalisra csokkentse a

keresztszennyezddés kockazatat.

Csukja be a készulék fidkjait, és kapcsolja Kl a QlAsymphony SP készuléket.
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Korlatozasok

A rendszer teljesitményét teljesitmény-kiértékeld vizsgalatokkal allapitottdk meg, melyek
soran total DNS-t tisztitottak human teljes vérbdl, vérlemezkéket és fehérvérsejteket
tartalmazé hatarrétegbdl (,buffy coat”), szovetekbdl és FFPE-szdvetekbdl, valamint human

teljes vérbdl szarmazé virus DNS-b6I.

A felhasznalo felel6ssége, hogy validalja a rendszer teljesitményét a laboratériumaban
alkalmazott barmely olyan eljarasra, amely nem része a QIAGEN teljesitmény-kiértékeld
vizsgalatoknak.

A diagnosztikai eredményeket negativan befolyasol6 hatasok kockazatanak minimalizalasa
érdekében a downstream alkalmazasokhoz megfeleld kontrollokat kell hasznalni. Tovabbi
validalashoz javasoljuk az International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements (ICH, Mlszaki Kévetelmények Nemzetkézi Harmonizacids Konferenciaja)
altal az ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology (Analitikai
eljarasok validalasa: széveg és modszertan) szerinti iranyelveket.

A kapott diagnosztikai eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy laboratériumi leletekkel

Osszefliggésben kell értelmezni.
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Teljesitményjellemz6k

A vonatkoz6 teljesitményjellemz6k a www.giagen.com weboldalon az adott termék

oldalanak termékdokumentacids lapjan érhetdk el.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerilé hiba esetén segithet a megoldasban.

Tovabbi informacidkért kérjik, olvassa el miiszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki ugyfélszolgalat

kutaté szakemberei 6rommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek

a kézikdnyvnek a tartalmaval és/vagy a benne szerepl6 protokollokkal kapcsolatban, akar a

mintafeldolgozasi és assaymodszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a kdvetkezé cimen

talalhaté: www.qiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn kijelzett hibalzenet

Ha a protokoll futtatdsa kdzben hibatizenet jelenik meg, olvassa el a
készilék felhasznaloi kézikdnyveit.

Csapadék a felnyitott kazetta reagenstarté valyujaban

a)

b)

Puffer elparolgasa

A reagenskazetta (RC) tarolasa

Alacsony DNS-hozam

a)

A magneses részecskék nem
voltak teljesen felszuszpendalva

A tulzott mértékl parolgas a pufferek megndvekedett

Ugyeljen arra, hogy a részben felhasznalt reagenskazettak (RC)
puffervalyuit lezarja az Ujrahasznalati zarocsikkal, amikor nincs
hasznalatban a tisztitashoz.

Ha a reagenskazettat (RC) 15 °C alatt tarolja, az
csapadékképzddéshez vezethet. Sziikség esetén vegye ki a Buffer
QSL1 és Buffer QSB1 puffert tartalmazé valyukat a reagenskazettabol
(RC), és vizflirddben* inkubalja azokat 30 percen keresztiil 37 °C-on,
és idénként razogassa meg 6ket, hogy a csapadék feloldddjon.
Ugyeljen r4, hogy a helyes poziciéban helyezze vissza a valyut. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla, hogy
a valyukat visszazarja egy Ujrahasznalati zarécsikkal, és vizflirdében*
inkubdlja az egész reagenskazettat 30 percen keresztll 37 °C-on, és
idénként razogassa meg 6ket.

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
magneses részecske tokéletesen Ujraszuszpendalddott. Hasznalat
el6tt keverje vortex keverdvel legalabb 3 percig.

* Ellendrizze, hogy a készlilékek a gyartd utasitasai szerint rendszeresen lettek ellenérizve, karbantartva és
kalibralva.
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Megjegyzések és javaslatok

c)

A fagyasztott vér- vagy buffy coat
mintak nem lettek jol felkeverve
felolvasztas utan

A minta lizise nem volt teljes

A sz6vetmintak nem teljes
emésztése

A pipettahegy oldhatatlan anyag
miatt eltdémaédott

Nem megfelel6 minéségi buffy
coat el6készités buffy coat
protokoll hasznalata soran

Alacsony leukocitaszam a buffy
coat el6készitéshez kiindulasi
anyagként hasznalt teljesvér-
mintaban

A szovetek tokéletlen lizise

A pellet elveszett a
xilolos/etanolos FFPE-el6kezelés
soran

A fagyasztott vér- vagy buffy coat mintak felolvasztasat enyhe
mozgatas mellett végezze, hogy biztositsa az alapos felkeveredést.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a Buffer QSL1 és a Buffer QSB1
puffer nem tartalmaz csapadékot. Sziikség esetén vegye ki a Buffer
QSL1 és Buffer QSB1 puffert tartalmazé valyukat a reagenskazettabol
(RC), és vizflirddben* inkubalja azokat 30 percen keresztiil 37 °C-on,
és idénként razogassa meg 6ket, hogy a csapadék feloldédjon. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, lgyeljen ra, hogy a
valyukat visszazarja az Ujrahasznalati zarocsikokkal, inkubalja az
egész reagenskazettat 30 percen keresztiil 37 °C-on vizfirdében, és
idénként razogassa meg. *

Ugyeljen ra, hogy a szévetek teljesen emésztédjenek meg: névelje
meg a proteinaz K-val végzett inkubacio idétartamat.

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a mintabol a
QIAsymphony tisztitasi eljaras megkezdése elétt. Sziikség esetén
alkalmazza a megfeleld protokoll lapon talalhaté elékezelési
eljarasokat, példaul viszkdzus anyagu mintak esetén. A protokoll
lapok elérhet6k az alabbi cimen: www.giagen.com.

Ugyeljen ra, hogy a leukocitakat tartalmazé frakcié kellé
hatékonysaggal legyen begydijtve.

Ha a buffy coat protokollt hasznalja, névelje a felhasznalt teljes vér
térfogatat, és tartsa konstans szinten a begy(jtott leukocitak
térfogatat.

Ha a lizatum oldhatatlan anyagot tartalmaz, névelje meg a
proteinaz K-val végzett inkubacié idétartamat.

Ovatosan figyelje meg a mintakat az elékezelés kézben.

A kapott DNS nem jél teljesit a downstream alkalmazasokban

a)

b)

Nem hasznalt fel elég DNS-t az
adott downstream alkalmazashoz

Tul sok DNS-t hasznalt fel az
adott downstream alkalmazashoz

Hatarozza meg a tisztitott DNS mennyiségét spektrofotométerrel, a
260 nm-en mérhetd abszorbancia alapjan (lasd Fiiggelék, 38. oldal).*

A tul sok DNS gatolhat bizonyos enzimreakcidkat. Hatarozza meg a
tisztitott DNS mennyiségét spektrofotométerrel, a 260 nm-en mérheté
abszorbancia alapjan (lasd Flggelék, 38. oldal).*

* Ellendrizze, hogy a késziilékek a gyartd utasitasai szerint rendszeresen lettek ellenérizve, karbantartva és
kalibralva.
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Megjegyzések és javaslatok

34

A tisztitott DNS Azeo/A2s0 aranya
alacsony

A 320 nm-en végzett
abszorbancialeolvasas értékét nem
vonta ki a 260 és 280 nm-en végzett
abszorbancialeolvasasok eredményeibdl

A magneses részecskék eluatumban valo jelenlétének korrigalasahoz
el kell végezni 320 nm-en is egy abszorbancialeolvasast, és az
eredményt ki kell vonni a 260 és 280 nm-en végzett leolvasasok
eredményeibdl (lasd Fuggelék, 38. oldal).*

QlAsymphony DSP DNA Kit hasznalati utmutaté (kézikonyv) 2022. 06.



Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok
szerepelnek:
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A szimbélum meghatarozasa

<N> reakciohoz elegendé reagenst tartalmaz

A
Z
\Y

Lejarati datum

Ez a termék megfelel az invitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.
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In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
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Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevék cimkéje)

Osszetevd

Tartalom

Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam
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Szimboélum

A szimbolum meghatarozasa

36

Rn

Az R a Hasznalati utmutaté atdolgozasat, az n pedig az
atdolgozas szamat jeldli

Hémérsékleti korlatozas

Gyarté

Lasd a hasznalati utmutatot

Napfénytdl védve tartandd

Vigyazat / figyelem

Proteinaz K

Cellaszam (azaz a reagenskazetta cellai)

Reagenskazetta

Etanol

Egyedi eszk6zazonosito
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qiagen.com/Support cimen, hivija a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a terlletileg illetékes

forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Fuggelék: A kapott DNS mennyiségének és
tisztasaganak meghatarozasa

A DNS koncentraciojat spektrofotométerrel, a minta 260 nm-en (Az2e0) mért abszorbanciaja
alapjan kell meghatarozni. A 260 nm-en végzett abszorbancialeolvasasoknak a 0,1 és 1,0
erték k6zé kell esnitk, hogy pontosnak tekinthessiik azokat. A 260 nm-en mért 1 egységnyi

abszorbancia megfelel 50 ug DNS per milliliter koncentraciénak (Az2s0 = 1 = 50 pg/ml).

A mintak higitasahoz és a spektrofotométer kalibralasahoz hasznalja a Buffer ATE puffert.
A 260 és 280 nm-en mért abszorbanciaértékek aranya alapjan megbecsilheté a DNS
tisztasaga. A tisztasag a 260 nm-en és a 280 nm-en mért, korrigalt abszorbanciaértékek
aranyanak kiszamitasaval hatarozhatd meg; azaz: (A2e0 — A320)/(A280 — A320).

Mérje le az abszorbanciat 320, 280 és 260 nm-en is. Vonja ki a 320 nm-en kapott

abszorbancialeolvasas értékét a 260 és 280 nm-en végzett leolvasasok eredményeibdl;

ezzel korrigalhatja a leolvasasok esetlegesen bezavaré hattérzajat.

A DNS-minta koncentracioja = 50 pg/ml x (A2e0 — As20) x higitasi faktor

A tisztitott DNS teljes hozama = koncentracié x mintatérfogat milliliterben

Amennyiben magneses részecskék jutottak at az eluatumba, és befolyasolhatjak a
downstream alkalmazast (pl. a tisztitott DNS-t fluoreszcens kapillaris szekvenalassal

szeretné analizalni), el6szor egy megfelel6 magneses szeparaléba kell helyezni az

eluatumot tartalmazo tesztcsovet, majd egy tiszta tesztcs6be kell atjuttatni az eluatumot.
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Ha nem éll rendelkezésére megfeleld magneses szeparald, centrifugalja a DNS-t tartalmazo
tesztcsovet 1 percen at teljes sebességgel egy mikrocentrifugaban, hogy az &sszes

maradék magneses részecske pelletet képezzen.

Megjegyzés: A DNS 260 nm-en mért abszorbancia altali mennyiségi meghatarozasanak
pontossaga érdekében azt javasoljuk, higitsa a mintat a megfeleld eluald pufferrel. A minta
vizben valé higitasa pontatlan mérési értékekhez vezethet. Az elual6 puffer abszorbancigja
magas 220 nm-en, ami magas hattér abszorbanciaszintekhez vezethet, ha a
spektrofotométer nem lett megfeleléen lenullazva. Az eluatumok parolgasa potencidlisan
megnovelheti a mérés torzulasanak kockazatat, kildondsen, ha kis mennyiségd, higitatlan
eluatumot hasznal a méréshez. A spektrofotométer lenulldzasahoz kilén palackban extra
adag eludlo puffert biztositanak a QlIAsymphony DSP DNA Kitekhez.

QIAsymphony DSP DNA Kit hasznalati dtmutaté (kézikdnyv)  06/2022 39



Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalo6-
gusszam
QlAsymphony DSP DNA 192 db 200 pl-es preparalashoz: 937236
Mini Kit (192) 2 reagenskazettat és enzimtartod
allvanyt, valamint tartozékokat
tartalmaz
QlAsymphony DSP DNA 96 db 1000 pl-es preparalashoz vagy 937255
Midi Kit (96) 144 db 400 pl-es preparalashoz:
2 reagenskazettat és enzimtarto
allvanyt, valamint tartozékokat
tartalmaz
Kapcsolodoé termékek
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml lizispuffer a nukleinsavak 939016
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kitek és a QIAsymphony DSP DNA
Mini Kit segitségével torténd
tisztitasahoz
Deparaffinization Solution 1 x 50 ml Deparaffinization Solution 939018
(1 x 50 ml)
Accessory Trough (10) Tartozékvalyuk a QlAsymphony SP 997012
készulékkel valo hasznalatra
Reagent Cartridge Holder (2)  Reagenskazetta-tarté a 997008

40

QIAsymphony SP készilékkel valo
hasznalatra
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Termék

Tartalom

Katalo-

gusszam

Tube Insert, 2 ml, v2, sample
carrier, Qsym

Tube Insert, 11 mm,
Revision, sample carrier,
Qsym

Tube Insert, 13 mm, sample
carrier, Qsym

Cooling Adapter, 2 ml, v2,
Qsym (24)

Cooling Adapter, EMT, v2,
Qsym

Sample Prep Cartridges,
8-well (336)

8-Rod Covers (144)

QIAsymphony DSP DNA Kit hasznalati dtmutato6 (kézikdnyv)

Masodlagos tesztcséadapter (2 ml-es
csavaros tetejl tesztcsovekhez), a
QIAsymphony csétartoval valo
hasznalatra

Elsédleges cs6adapter (11 mm-es,
2A cséinzerttel), a QlAsymphony SP
csétartoval valé hasznalatra (minden
szoftververzio)

Elsédleges cs6adapter (13 mm-es,
1A cséinzerttel), a QlIAsymphony SP
csétartoval valé hasznalatra (minden
szoftververzio)

Hltéadapter 2 ml-es csavaros tetejl
mintacsovekhez, a

QIAsymphony SP/AS késziilékekkel
valé hasznalatra (3.1-es vagy késébbi
szoftververzio)

Hitéadapter EMT-allvanyokhoz, a
QlAsymphony SP/AS készulékekkel
val6 hasznalatra (3.1-es vagy kés6bbi
szoftververzio)

Minta-el6készit6é kazettak 8 cellaval a
QIAsymphony SP készilékkel valo
hasznalatra

8-Rod Covers burkolatok a
QlAsymphony SP készulékkel vald
hasznalatra

06/2022

9242083

9242057

9242058

9020674

9020730

997002

997004
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Termék Tartalom Katalo-

gusszam

Filter-Tips, 200 pl (1024) Egyszer hasznalatos, szlrével 990332
rendelkez6 hegyek, tartéallvanyban;
(8 x 128). QlAcube® és
QlAsymphony SP/AS készulékekkel
valé hasznalatra

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Egyszer hasznalatos, szirével 997024
rendelkezé hegyek, tartoéallvanyban;
(8 x 128). A QlAsymphony SP/AS
készulékekkel valé hasznalatra

Tip Disposal Bags (15) Hegygyjté hulladéktasakok a 9013395
QlAsymphony SP/AS készulékekkel
val6 hasznalatra

Reuse Seal Set (20) Ujrahasznalati zarokészlet a 997006
QIAsymphony reagenskazettak
lezarasara
A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikdnyvében, vagy felhasznaldi kézikonyvében talalhatok.
A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaldi kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen
érheték el, illetve a QIAGEN mdiszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes
forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

R1,2022. junius 2. verzid, 1. atdolgozas

Frissités a 2. verziéra az IVDR megfeleléséghez

Az Alkalmazasi terilet és a Korlatozasok cimi részek
frissitése

A Leiras és mikodési elv cim( rész frissitése

A Szallitott anyagok (kiegészités hatéanyagokkal) és a
Sziikséges, de nem biztositott anyagok cimi részek
frissitése

A Figyelmeztetések és dvintézkedések cimi rész frissitése
(fennmarado kockazatok, vészhelyzeti és hulladékkezelési
informaciok hozzaadasa)

A reagensek tarolasa és kezelése cimU rész frissitése

A Mintagydjtés, -tarolas és -kezelés cim rész frissitése
Az Eljaras cim( rész frissitése

A Teljesitményjellemzdk cim{ rész frissitése

A Szimbdélumok cim( rész frissitése

A Rendelési informaciok frissitése

Flggelék frissitése: A kapott DNS mennyiségének és

tisztasaganak meghatarozasa cimi rész
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Korlatozott licencszerzédés a QIAsymphony DSP DNA Mini/Midi kitek hasznalatahoz

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartoz6 ésszetevékkel egyitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevéket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.qgiagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozé 6sszetevékbe beépitsék vagy
azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte
el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok
nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.

3. A panel és az 6sszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feltjitasa vagy Ujraértékesitése tilos.

4. A QIAGEN az itt leirtakon kivil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarldja és felhasznaloja elfogadja, hogy semmilyen olyan lépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a
fentiekben elSirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy dsszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése
céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az Uigyvédi koltségeket is.

A legujabb licencfeltételekrél a www.giagen.com oldalon tajékozodhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group); Eppendorf®; ThermoMixer® (Eppendorf AG).

2022. junius HB-3029-001 1127540HU © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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