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Komplekti QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit
kasutusjuhised (protokollileht)

Protokoll VirusBlood200 V5 DSP

2. versioon

IVD

Kasutamiseks in vifro diagnostikas

Kasutamiseks komplektiga QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (192)

C€

937236
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Saksamaa
R1 Protokollileht on elektrooniliselt saadaval ja leitav tootelehe ressursside vahelehelt veebilehel www.qiagen.com.
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Uldine teave
Komplekt QIAsymphony DSP DNA Kit on efte néhtud kasutamiseks in vitro diagnostikas.

See protokoll on viirusliku DNA puhastamiseks inimese tdisverest komplektidega QlAsymphony SP ja QIAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Vabade viiruste ja rakuga seotud viiruste viraalne DNA puhastatakse koos vererakkude genoomse DNA-ga.

Komplekt QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (katalooginr 937236)

s Inimese taisveri (EDTA vai tsitraat antikoagulandigal)

Protokolli nimetus VirusBlood200_V5_DSP

Andliiisi kontrolli vaikekomplekt ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC

Muudetav Elueerimismaht: 60, 85, 110 ja 165 pl

Nautav tarkvaraversioon Versioon 4.0 v&i uuem

N&utud tarkvara konfiguratsioon IVD kasutuseks Vaikeprofiil 1

Vajalikud, kuid tarnekomplekti mittekuuluvad materjalid
Sisemise kontrolli ettevalmistamine-Buffer ATE segu

® 2 ml proovikatsuti (Sarstedt® katalooginr 72.693, allééreta)
® 2 ml proovikatsuti (Sarstedt katalooginr 72.694, allagrega)

e BD™ 14 ml Falcon polustireenist imarapdhjaline katsuti (katalooginr 352051)

SGhl’el ,,Samp|e” (”PFOOV”)

Proovitiiip Inimese tdisveri (EDTA, tsitraat v&i liitiumhepariin antikoagulandigal)

Oleneb kasutatava proovikatsuti tiibist. Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside

Proovi kogus
vahelehelt.

Primaarsed proovikatsutid Lisateavet leiate veebilehe www.qiagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside vahelehelt.

Sekundaarsed proovikatsutid Lisateavet leiate veebilehe www.qiagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside vahelehelt.

Oleneb kasutatava proovikatsuti tiibist. Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside

Siseosad
vahelehelt.
Muu Sisemine kontroll-Buffer ATE segu on ndutav; sisemise kontrolli kasutamine on valikuline.

Sahtel ,Reagents and Consumables” (,Reaktiivid ja proovimaterjalid”)

Positsioon Al ja/véi A2 Reaktiivikassett (Reagent Cartridge, RC)

Positsioon B1

Otsikustatiivide hoidik 1-17 Uhekordsed filterotsikud, 200 vai 1500 pl

Uhikukarpide hoidik 1-4 Uhikukarbid, mis sisaldavad proovi ettevalmistamise kassette vai kaasi 8-Rod Covers

n/a = pole kohaldatav
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Sahtel ,Waste” (,Jaatmed”)

Uhikukarpide hoidik 1-4 Tihjad hikukarbid
Jagtmekoti hoidik Jagtmekott
Vedeljédmete pudeli hoidik Tohi vedeljaatmete pudel

Sahtel ,Eluate” (,Eluaat”)

Elueerimisstatiiv (soovitame kasutada pesa 1, jahutusasend) Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe
ressursside vahelehelt.

Vaijalik plastvara

Uks partii Kaks partiid Kolm partiid Neli partiid
Plastvara 24 proovi* 48 proovi* 72 proovi* 96 proovi*
Disposable filter-tips, 200 plt* 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

* Partii kohta véhem kui 24 proovi kasutamine véhendab vajaminevate Ghekordsete filterotsikute arvu t66tsikli kohta.
! Filterotsikute statiivis on 32 filterotsikut.

* Vaijalike filterotsikute arvu hulka on arvatud filterotsikud, mis on vajalikud 1 inventuuriskanniks RC kohta.

§ Uhikukarbis on 28 proovi ettevalmistamise kassetti.

1 Uhikukarbis on kaksteist kaant 8-Rod Covers.

Mérkus. Eeltoodud filterotsikute arv vaib saltuvalt seadistustest erineda puuteekraanil kuvatavast arvust. Soovitame seadmesse laadida

maksimaalse vdimaliku hulga otsikuid.

Valitud elueerimismaht

Valitud elueerimismaht (pl)* Esmane elueerimismaht (pl)t
60 90
85 115
110 140
165 195

* Puuteekraanil valitud elueerimismaht. See on vaikseim vaimalik eluaadi kogus viimases elueerimiskatsutis.
T Vajalik esmane elueerimislahuse kogus, mis tagab, et tegelik eluaadi kogus oleks sama kui valitud kogusemakht.
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Sisemise kontrolli valmistamine-Buffer ATE segu.

VirusBlood200_V5_DSP protokolli kasutamisel amplifitseerimise siisteemiga, mis kasutab sisemisi kontrolle, véib pdhjustada nende sisemiste

kontrollide kasutamise vajaduse puhastamise etapis, et jalgida proovide ettevalmistamise ja edasiste analiUsietappide efektiivsust.

Lisatava sisemise kontrolli maht saltub analiisi sisteemist ja VirusBlood200_V5_DSP protokollis valitud elueerimismahust. Kasutaja peab

tegema vajalikud arvutused ja valideerimise. Sisemise kontrolli optimaalseid kontsentratsioone vt jargneva analiisi tootjapoolsetest juhistest.

Sisemised kontrollid tuleb lisada sisemise kontrolliga-Buffer ATE segu Idppmahuga 60 pl. Sisemiste kontrollide seguga saab analiisida ihe
eluaadi mitut erinevat parameetrit. Kasutaja peab valideerima erinevate sisemiste kontrollide sobivuse. On soovitatud valmistada vérske

segu enne igat analiisi. Kui sisemist kontrolli ei kasutata, on siiski vajalik Buffer ATE kasutamine.

Valitud elueerimismaht (pl) Esmane elueerimismaht (pl) Sisemise kontrolli maht (pl)* Buffer ATE (ATE) maht (pl) Léppmaht proovi kohta (pl)
60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

* Sisemise kontrolli mahu arvutused pdhinevad esmastel elueerimismahtudel. Lisa-tihimaht oleneb IC segu jaoks kasutatud proovikatsuti tiibist; Gksikasju vt for details see the

laboritarvete loendist, mis on saadaval aadressil www.qiagen.com.
Markus. Tabelis toodud védrtused on sisemiste kontrollide valmistamiseks—Buffer ATE segu jdrgnevaks analiisiks, mille puhul on vaja 0,1 pl sisemist kontrolli/pl eluaadi kohta.

Sisemise kontrolli-Buffer ATE segu sisaldavad katsutid asetatakse katsutikandurisse. Katsutikandur, mis sisaldab sisemise kontrolli-Buffer ATE

segu(sid), tuleb asetada sahtli ,Sample” (,Proov”) pesasse A.

Olenevalt kaideldavate proovide arvust, on sisemiste kontrollide lahjendamiseks soovitatud kasutada 2 ml katsuteid (Sarstedt, katalooginr
72.693 ja 72.694) vdi 14 ml 17 x 100 mm polUstireenist, tmarapdhjalisi katsuteid (BD, katalooginr 352051), nagu on toodud tabelis

allpool. Mahtu on vaimalik jagada 2 véi enama katsuti vahel.

Sisemise kontrolli segumahu arvutamine

Katsuti tiip* Nimetus QlAsymphony puuteekraanil  Sisemise kontrolli segumahu arvutamine katsuti kohta
2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted (Sarstedt, katalooginr SAR#72.694 T2.0 ScrewSkirt (n x 60 pl) + 360 plt

72.694)

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

katalooginr 72.693)

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

352051)

* Nautud siseosi vt veebilehe www.qiagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside vahelehelt.

T Kasutage seda vaérrandit vajaliku sisemise kontrolli segumahu arvutamiseks (n = proovide arv; 60 pl = sisemise kontrolli maht-Buffer ATE segu; 360 pl = katsuti kohta néutud
tGhimaht). Nt 12 proovi puhul (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Katsutit tohib t&ita kuni 1,92 ml (s.t kuni 26 proovi katsuti kohta). Kui kéideldakse rohkem kui
26 proovi, kasutage lisakatsuteid, veendudes et lisatakse vajalik tGhimaht katsuti kohta.

 Kasutage seda vérrandit vajaliku sisemise kontrolli-Buffer ATE segumahu arvutamiseks (n = proovide arv; 60 pl = sisemise kontrolli maht-Buffer ATE segu; 600 pl = katsuti
kohta ndutud tihimaht). Nt 96 proovi puhul (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.

Komplekti QlAsymphony DSP DNA Mini Kit kasutusjuhised (protokollileht)  06/2022 4


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Proovimaterjali ettevalmistamine

Kemikaalidega tédtamisel kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge

toote tarnija poolt pakutava vastava ohutuskaardiga (Safety Data Sheet, SDS).

Proovide ildise vatmise transportimise ja hoiustamise soovituste jaoks vaadake heakskiidetud CLSI juhist MM13-A ,Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Proovide v&tmine, transportimine, ettevalmistamine ja hoiustamine
molekulaarmeetodite jaoks). Lisaks peate proovi ettevalmistamise, hoiustamise, transportimise ja ildise kdsitsemise ajal jargima tootja

juhiseid valitud proovivétmisseadme kohta.
Inimese tdisveri

Viirusliku DNA eraldamiseks on soovitatud kasutada EDTA vai tsitraadiga t65deldud taisvereproove. Kuni 7-pdevaseks lihiajaliseks
s@ilitamiseks on soovitatav sdilitustemperatuur 2-8 °C. Pikemaks sdilitamiseks soovitame alikvootide kilmutamist temperatuuril —20 °C kuni

kolmeks kuuks vai —=80 °C kuni 1 aastaks.

Mérkus. Proovi stabiilsus oleneb suuresti erinevatest teguritest ja seostub spetsiifiliste jdrelrakendustega. See on kindlaks tehtud komplekti
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit jaoks koos naitlike jarelrakendustega. Kasutaja kohustus on tutvuda kohaliku labori jarelrakenduse

kasutusjuhistega ja/vdi valideerida kogu t66voogu, et kindlaks teha vajalikud hoiustamistingimused.

Kasutades primaarsetes katsutites olevaid varskeid vereproove, segage neid enne analisaatorisse QIAsymphony SP laadimist korralikult
(nt pdérates katsutit mitu korda tles-alla). Kilmutatud proovid tuleks sulatada kiiresti 37 °C vesivannis kergelt loksutades, et tagada korralik
segamine ja seejdrel tasakaalustada toatemperatuuril (15-25 °C) enne protseduuri alustamist. Kindlaks proovi ilekandmiseks valtige

proovikatsutites vahu tekkimist. Proovides verehiivete valtimiseks kandke vajadusel ilma hitbeta proov uude katsutisse.

Eluaatide hoiustamine

Soovitatav on eemaldada eluaadi plaat sahtlist ,Eluate” (,Eluaat”’) kohe pérast t6dseeria 16ppemist. Eluaadi plaadid vaib jétta seadmesse
QIlAsymphony SP pérast kaituse 16petamist ile 36 (kuni 12 tundi, sh kdituse aeg, soovituslikud keskkonnatingimused: 18-26 °C ja suhteline

niiskus 20-75%). Olenevalt temperatuurist ja niiskusest, voib eluaadil toimuda kondenseerumine vai aurumine.

Eluaatide lGhiajaliseks sailitamiseks (kuni 7 pdeva) soovitame puhastatud nukleiinhappeid talletada temperatuuril 2-8 °C. Pikaajaliseks

sailitamiseks on soovitatav sdilitamistemperatuur —20 °C vai -80 °C.
Mérkus. Eluaadi stabiilsus oleneb suuresti erinevatest teguritest ja seostub spetsiifiliste jcrelrakendustega. See on kindlaks tehtud komplekti

QlAsymphony DSP DNA Mini Kit jaoks koos naitlike jarelrakendustega. Kasutaja kohustus on tutvuda kohaliku labori jarelrakenduse

kasutusjuhistega ja/vai valideerida kogu téévoogu, et kindlaks teha vajalikud hoiustamistingimused.
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Segavad ained
Vereproovid, milles on karge triglitseriidide kontsentratsioon (> 30 g/l), véivad anda tulemuseks vaiksema gDNA saagise.

Mérkus. Katsetamiseks kasutati jcarelrakenduste ndidiseid, et hinnata eraldatud nukleiinhapete kvaliteeti. Kuid erinevatel jdrelrakendustel
vdivad olla erinevad ndudmised puhtuse (s.t vdimalike segavate ainete puudumine) suhtes, seepdrast on asjakohased ained ja vastavad
kontsentratsioonid tuvastamiseks ja katsetamiseks vaja kindlaks madrata osana jarelrakendusest, mida arendatakse mis tahes t66voo jaoks,
mis hdlmab komplekte QIAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Markus. Standardi ISO 20186-2:2019(E) kohaselt vaib hepariin verevétukatsutis mdjutada isoleeritud nukleiinhapete puhtust ja véimalik

jaakmaju eluaatidele vaib pdhjustada segamist mones jarelrakenduses. Seepdrast on plasma ettevalmistamiseks soovituslik kasutada

antikoagulandina EDTA vai tsitraat t66tlusega vereproove.
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Simbolid

Selles dokumendis kasutatakse jérgmisi simboleid. Vaadake kasutusjuhistes, pakendil vai siltidel kasutatavate simbolite tgielikku loendit

k&siraamatust.

Stimbol Tahise selgitus
c € See toode tdidab Euroopa Liidu maaruse 2017/746 in vitro diagnostikaks kasutatud meditsiiniseadmete
kohta néudeid.
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Katalooginumber
Rn R on kasutusjuhendi labivaatamine ja n on versiooninumber

u Tootja
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Muudatuste ajalugu

Redaktsioon Kirjeldus

R1, juuni 2022 Versioon 2, redaktsioon 1
e Uuendatud versioonile 2 vastamaks IVD-le
e Uuendatud vajalike, kuid tarnekomplekti mittekuuluvate materjalide jaotis
e Uuendatud segavate ainete jaotis
e Uuendatud eluaadide hoiustamise jaotis
e Uuendatud simbolite jaotis

e Uuendatud proovimaterjali eftevalmistamise jaotis

Ajakohase litsentsiteabe ja tootespetsiifilised digustest loobumised leiate asjakohasest QIAGEN®-i komplekti kdsiraamatust voi
kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti kasiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.qgiagen.com vai tellimisel QIAGEN-i
tehniliselt toelt vai kohalikult mitgiesindajalt.

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedi® (Sarstedt AG and Co.). Selles dokumendis kasutatud registreeritud nimetused, kaubamérgid jne loetakse seadusega

kaitstuks ka juhul, kui need pole eraldi kaubamérkidena téhistatud.
06/2022 HB-3029-506-001 © 2022 QIAGEN, kéik digused kaitstud.
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