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

Ez a protokoll a friss vagy fagyasztott human teljes vérbdl szarmazé 6sszes genomialis és mitokondrialis DNS megtisztitasara szolgal
QIAsymphony SP készilék és QIAsymphony DSP DNA Midi Kit alkalmazasaval.

Kit QIAsymphony DSP DNA Midi Kit (katalégusszam: 937255)
Mintaanyag Human teljes vér (EDTA-val, citrattal vagy heparinnal alvadasgatolt)

Protokoll neve Blood_1000_V7_DSP

Alapértelmezett assay-kontrollkészlet ACS_Blood_1000_V7_DSP

Szerkesztheté Elucios térfogat: 200, 400 és 500 pl

Sziikséges szoftververzié 4.0-s vagy késdbbi verzié

Sziikséges szoftverkonfiguracio IVD felhasznalashoz 1. alapértelmezett profil

~>ample” (Minta) fiok

Mintatipus Human teljes vér (EDTA-val, citrattal vagy heparinnal alvadasgatolt)

Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; 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.qiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak

Elsédleges mintacsovek
9 termékdokumentacios lapjan érhetd el.

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

Masodlagos mintacsovek . T o e "
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.

,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkozok) fidk

A1 éslvagy A2 pozicié Reagenskazetta (RC)

B1 pozicio n.a.

Hegyallvany-tarts, 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
9yseg egységdobozok

n.a. = nem alkalmazhato.

~Waste” (Hulladék) fiok

1-4. szamu egységdoboz-tartd Ures egységdobozok

Hulladékgyiijté zsak tartéja Hulladékgyijtd zsak

Folyékonyhulladék-gyiijté palack tartéja Ures folyékonyhulladék-gy(jtd palack
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,Eluate” (Eluatum) fiok

Elucioés 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.

Szukséges mianyag eszkdzok

Egy koteg, Két koteg, Harom koéteg, Négy koteg,
Mianyag eszkéz 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Disposable filter-tips, 200 ul'* 4 4 8 8
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 114 220 334 440
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Ha kdtegenként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csdkken a futtatasonként sziikséges egyszer hasznalatos, szlrével rendelkez6 hegyek szama.
T Egy hegytarto6 allvanyon 32 darab sziirével rendelkezé hegy van.

+ Szlrével rendelkezé hegyek szama reagenskazettanként, az 1 leltarellenérzéshez szilkséges sziirével rendelkez6 hegyeket is beleszamitva.

§ Egy egységdoboz 28 minta-el6készits kazettat tartalmaz.

T Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers burkolatot tartalmaz.

Megjegyzés: A beallitasok fliggvényében a sziirvel rendelkezd hegyek megadott szama eltérhet az érintéképernyén megjelenitett

szamoktdl. A lehetd legnagyobb szamu hegy betéltését javasoljuk.
Elucios térfogat

Az ellcids térfogat ki van valasztva az érintéképernyén. A minta tipusatol és DNS-tartalmatdl fliggéen a végs6 eluatum akar 15 pl-rel is
kevesebb lehet, mint a kivalasztott térfogat. Mivel az eluatum térfogata valtozhat, javasoljuk, hogy az atvitelt megel6z6en az eluatum
térfogatat nem ellen6rzé automata assay-beallitasi rendszer alkalmazasa esetén ellenérizzék a tényleges eluatumtérfogatot. A kisebb
térfogattal végzett eludlas noveli a végsé DNS-koncentraciot, de kissé csdkkenti a hozamot. A tervezett késdbbi (,downstream”)

alkalmazashoz megfelel ellcios térfogat hasznalatat javasoljuk.
A mintaanyag el6készitése

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és véddszemiiveget. Tovabbi
informaciék a megfeleld biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) taldlhatok, amelyek az adott termék gyartojatol

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

kell tartani a kivalasztott mintavételi eszkdz gyartdjanak utasitasait.

A vérvételi cs6 gyartdjanak utasitasaitdl fliggetlendl a vénas teljes vérbdl valé automatizalt gDNS-extrakcid soran az ISO 20186-2:2019
(E) szabvanyt kell figyelembe venni.
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Human teljes vér

EDTA-val, citrattal vagy heparinnal kezelt teljesvér-mintak hasznalhatok, amelyek lehetnek frissek vagy fagyasztottak. Friss vérmintak
elsédleges csdvekben torténd alkalmazasa esetén keverje 6ssze alaposan a vérmintakat (pl. a csdévek tébbszdri megforditasaval),
miel6tt betdltené ket a QlAsymphony SP készulékbe. A fagyasztott mintakat az eljardas megkezdése el6tt 37 °C-os vizfirdében
gyorsan ki kell olvasztani, ekdézben az alapos elkeveredés érdekében enyhe mozgatas szlkséges, majd a mintakat
szobah6meérsékletre kell hozni (15-25 °C). A megbizhaté mintaatvitel érdekében kerilje a hab kialakulasat a mintacsévekben.

Probalja meg elkertlni a vérrogok kialakulasat a mintakban, illetve ha szikséges, mérje at a mintat egy friss cs6be a vérrogok nélkul.

A hozam és a tisztitott DNS min&sége a vér tarolasi kérilményein mulik. A frissebb vérmintak jobb eredményeket hozhatnak. Legfeljebb
10 napos, rovid tavu tarolashoz a 2—8 °C-on torténd tarolas ajanlott. Azonban a maximalis fragmentumméretet igényld alkalmazasokhoz,
mint példaul a southern blot eljaras, csupan legfeljebb 3 napig javasoljuk a 2—-8 °C-on t6rténd tarolast, mivel ezt kdvetéen kismértéki
DNS-bomlas Iép fel. Hosszu tava tarolashoz (t6bb mint 10 nap) a vért standard antikoagulanst (lehetéség szerint EDTA-t, ha nagy

molekulatdmegl DNS-re van sziikség) tartalmazoé csévekbe gydijtse, és tarolja -20 °C-on vagy -80 °C-on.

Megjegyzés: A mintak stabilitasa nagymértékben fligg kilénb6z8 tényez8ktél, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlAsymphony DSP DNA Midi 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.

Az eluatumok tarolasa

A futtatas befejezédését kdvetden javasolt haladéktalanul kivenni az eluatumlemezt az ,Eluate” (Eluatum) fiokbdl. Az eluciés lemezek a
QIAsymphony SP készilékben hagyhatdk, miutan éjszaka befejez8dott a futtatas (legfeljebb 12 dra, beleértve a futtatasi id6t; javasolt
kornyezeti feltételek: 18—26 °C hOémérséklet és 20-75% relativ paratartalom). A hémérséklettél és a paratartalomtol fliggéen

paralecsapodas vagy parolgas fordulhat el6 az eluatumban.

Az eluatumok rovid tavon, legfeljebb 2 hétig szobah&mérsékleten tarolhatdék. Hosszu tavu tarolas esetén 2-8 °C-on, -20 °C-on
vagy -80 °C-on torténd tarolas javasolt. A fagyasztott eluatumokat legfeljebb haromszor lehet kiolvasztani.

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa nagymértékben fligg kilénbdz6 tényezoktdl, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik.
Meghatarozasat a QlAsymphony DSP DNA Midi Kit esetében példa downstream alkalmazasokkal végezték el. A felhasznalé felel6ssége
a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes

munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.

A kezdés el6tt figyelembe veend6 fontos szempont

e El6fordulhat, hogy a QlAsymphony magneses részecskéi egyidejlileg az RNS tisztitasat is elvégzik, amennyiben jelen van a
mintaban. A minta RNS-tartalmanak cstkkentése érdekében az eljaras megkezdése el6tt adjon RNase A-t a mintédhoz. A végsé

RNase A koncentracionak 2 mg/mi-nek kell lennie.
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Korlatozasok és zavar6 anyagok
A vérmintakban a trigliceridek magas koncentracidja (>30 g/l) csékkent gDNS-hozamot okozhat.

Megjegyzés: A vizsgalatot példa downstream alkalmazasokkal végezték az extrahalt nukleinsavak minéségének 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 Midi Kitet

alkalmazé munkafolyamatok esetében.

Megjegyzés: Vegye figyelembe, hogy a QlAsymphony DSP DNA Midi Kit kidolgozasa soran nem figyeltek meg arra utalo jelet, hogy a
heparin negativan befolyasolja a teljesitményt. Azonban az ISO 20186-2:2019(E) szabvany kimondja, hogy a vérvételi csdvekben [évd
heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak tisztasagat, és annak atszennyezése az eludtumba gatlast okozhat egyes downstream

alkalmazasok esetében. Ezért a felhasznalo felel6ssége annak validalasa, hogy a heparin negativan befolyasolja-e a munkafolyamatot.
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Szimbdlumok

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

Szimbélum A szimbolum 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
o Korlatozasok és zavar6 anyagok cimi rész hozzaadasa
e Az eluatumok tarolasa cimi rész hozzaadasa
e  Szimbolumok cimii rész hozzaadasa
e A mintaanyag el6készitése cim0 rész frissitése

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé6 QIAGEN® kit kézikdnyvében vagy
felhasznaldi utmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikonyvei a www.giagen.com webhelyen érhetdk

el, illetve a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalattdl vagy a tertletileg illetékes forgalmazétol szerezheték be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN csoport). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jelléssel ellatva.
06/2022 HB-3029-S03-001 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.

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