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VSeobecny uvod

Suprava QIAamp® DSP Virus Spin Kit je ur¢ena na manualnu, alebo v pripade pouzitia s pristrojom QIAcube® Connect MDx, na
automaticku izolaciu a purifikaciu virusovych nukleovych kyselin zo vzoriek ludskej plazmy a séra. Suprava QlAamp DSP Virus Spin Kit
vyuziva technologiu membrany z oxidu kremicitého (technoldgia QlAamp), na izolaciu a purifikaciu virusovych nukleovych kyselin zo
vzoriek ludskej plazmy a séra.

Postup QlAamp DSP Virus Spin zahitia 4 kroky (lyza, viazanie, premytie a elucia) a vykonava sa pomocou kolén QlAamp MinElute® v
Standardnej mikrocentrifuge alebo Uplne automaticky na QlAcube Connect MDx. Postup je navrhnuty tak, aby sa minimalizovala moznost
krizovej kontaminacii medzi vzorkami a aby sa umoznila bezpeéna manipulacia s potencialne infekénymi vzorkami. Jednoduchy postup
QlAamp DSP Virus Spin je vhodny na su€asné spracovanie viacerych vzoriek. Supravu QlAamp DSP Virus Spin Kit je mozné pouzit na
izolaciu virusovej RNA a DNA zo Sirokej Skaly RNA a DNA virusov.

Dalej sti zobrazené vybrané tdaje pre rézne aplikacie.
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Charakteristiky ucinnosti

Poznamka: Charakteristiky uc¢innosti velmi zavisia od réznych faktorov a tykaju sa druhov virusov a konkrétnej naslednej aplikacie.
Charakteristiky ucinnosti boli stanovené pre supravu QlAamp DSP Virus Spin Kit pri pouziti so vzorovym druhom virusu a vzorovymi
naslednymi aplikaciami. Metédy na izolovanie nukleovych kyselin z biologickych vzoriek sa ale pouzivaju ako zaklad pre viacero
naslednych aplikacii. Parameter u€innosti, napr. krizova kontaminacia alebo presnost cyklu, sa musi urcit pre kazdy takyto pracovny
postup ako sucast vyvoja naslednej aplikacie. Preto je zodpovednostou pouzivatela, aby overil cely pracovny postup a stanovil vhodné

parametre ucinnosti.

Uginnost stpravy nie je zarudena pre kazdy druh virusu a pouZivatel ju musi validovat. PouZivatel je zodpovedny za overenie vykonu

systému pre vSetky postupy pouzivané v jeho laboratoriu, na ktoré sa nevztahuju hodnotiace $tudie vykonnosti QIAGEN®.
Zakladna ucinnost’ a kompatibilita s réznymi naslednymi aplikaciami

Uginnost pre automatickt purifikaciu virusovej nukleovej kyseliny pomocou stpravy QlAamp DSP Virus Spin Kit sa analyzovala na
fudskej plazme a sére a na RNA virusu hepatitidy C (HCV) ako vzorovom viruse. Vykonali sa testy pomocou riedenia kvantifikovanych
panelov virusu v ludskej plazme a sére negativnom na pritomnost HCV (n = 15). HCV RNA sa zistila pomocou testu real-time PCR
(obrazok 1). Virusova nukleova kyselina sa purifikovala zo vzoriek s objemom 200 ul pomocou $tandardu a protokolu manualnej lyzy a

eluénym objemom 60 pl.
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Obrazok 1. Uginnosti automatickej purifikacie virusovej nukleovej kyseliny pomocou stipravy QlAamp DSP Virus Spin Kit. Uginnost stpravy QlAamp DSP Virus Spin
Kit v dvoch réznych protokoloch (Standard a manudlna lyza) sa analyzoval na vzorkach séra a plazmy. Virusova RNA sa zistila pomocou série virusového riedenia a testu
real-time PCR pre HCV RNA.

Okrem toho sa testovala u€innost automatickej a manualnej extrakcie RNA virusu hepatitidy C (HCV) pomocou supravy QlAamp DSP
Virus Spin Kit so sériou riedenia kvantifikovanych panelov virusu vytvorenych v ludskej plazme negativnej na pritomnost HCV. Séria
riadenia s 5 rdznymi titrami virusov sa otestovala, kazda s 12 replikatmi. HCV RNA sa zistila pomocou testu real-time PCR (obrazok 2).

Virusové nukleové kyseliny sa purifikovali zo vzoriek s objemom 200 pl s eluénym objemom 60 pl.
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Obrazok 2. Titre virusov uréené pomocou vzorového testu real-time PCR pre HCV po pouzité stupravy QlAamp DSP Virus Spin Kit na manualnu a automaticku
purifikaciu série virusového riedenia HCV z fudskej plazmy a eluéného objemu 60 pl.

Okrem toho sa poCas vyvoja supravy pouzili dalSie vzorové virusové nukleové kyseliny a rozne nasledné aplikacie gPCR, aby sa
dokazalo, Ze izolované nukleové kyseliny su kompatibilné s réznymi naslednymi aplikaciami (pozri ¢asti nizsie a tabulku 1).

Rozsah vstupného objemu vzorky/vystupného objemu eluatu

Zaciatocny objem vzorky na purifikaciu virusovych nukleovych kyselin zo vzoriek ludskej plazmy a séra pomocou supravy QlAamp DSP
Virus Spin Kit je 200 pl. Pre manualny odstredovaci pracovny postup je mozné zvolit' flexibilné elu¢né objemy medzi 20 a 150 pl. Pre
automaticky odstredovaci pracovny postup na pristroji QlAcube Connect MDx je mozné vybrat’ eluéné objemy 60 — 100 pl v prirastkoch
po 5 ul.

Ro6zne elu¢né objemy sa analyzovali s réznymi vzorovymi naslednymi testami Real-time PCR pre HBV, HCV a HIV pomocou supravy
QlAamp DSP Virus Spin Kit.

Presnost
Koeficienty rozptylu (KR) sa urcili pomocou supravy QlAamp DSP Virus Spin Kit na pristroji QlAcube Connect MDx pre automaticku
extrakciu virusovej nukleovej kyseliny z fudskej plazmy EDTA, ktora obsahovala material Standardu HBV a HCV (2,5E+03 IU/ml pre

obidve). Titre virusu sa urcili pomocou testov real-time PCR pre HBV a HCV.

Stanovila sa opakovatelnost (variabilita v ramci cyklu v ramci jedného purifikaéného cyklu) a celkova presnost. Udaje o presnosti su
uvedené v tabulke 1. V ramci analyzy presnosti sa urcil celkovy vytazok DNA podfa merania OD.

QIlAamp DSP Virus Spin Kit Navod na pouzitie (charakteristiky u¢innosti) 06/2022 5



Tabulka 1. Analyza odhadov presnosti

Test Presnost’ CV (%)

HBV Opakovatelnost 0,79
Celkova presnost 0,90

HCV Opakovatelnost 0,57
Celkova presnost’ 0,59

Stabilita eluatu

Poznamka: Stabilita eluatu velmi zavisi od réznych faktorov a tyka sa druhov virusov a konkrétnej naslednej aplikacie. Vyhodnotil sa na
izolovanie virusovej nukleovej kyseliny pomocou supravy QlAamp DSP Virus Kit, ktora pouziva rovnaké chemické latky spolu so
vzorovymi naslednymi aplikaciami. Pouzivatel je zodpovedny za to, aby si precital navod na pouZitie konkrétnej naslednej aplikacie

pouzitej vo svojom laboratériu a/alebo validoval cely pracovny postup s ciefom stanovit vhodné skladovacie podmienky.

Stabilita eluatu pre supravu QlAamp DSP Virus Kit sa hodnotila pomocou vzoriek plazmy EDTA s objemom 500 pl, ktoré obsahovali
Standardny material HBV a HCV (1 x 10 # IU/ml pre obidva) a elu¢ny objem 60 pl. Stabilita nukleovej kyseliny sa urcila pomocou testu
real-time PCR pre HBV a HCV. Stabilita eluatu pri teplote 2 — 8 °C nebola ovplyvnena trvanim skladovania dizke do 2 tyzdfiov. Pri
skladovacich dobach dlhSich ako 24 hodin ale odporu¢ame uskladnit purifikované nukleovej kyseliny na 6 mesiacov pri teplote -20 °C a

na 12 mesiacov pri teplota -80 °C.

Interferujuce latky

Roézne potencialne exogénne a endogénne interferujuce latky pritomné v krvi pacienta sa pridali do plazmy EDTA so Standardnym
materidlom virusu, aby sa otestoval ich vplyv na vzorové nasledné testy po automatickej purifikacii virusovych nukleovych kyselin
pomocou supravy QlAamp DSP Virus Spin Kit a supravy QlAamp DSP Virus Kit, ktora pouziva rovnaké chemické latky.

Bezné relevantné potencialne interferujuce latky pre hemolyzu (fludsky hemoglobin), lipémiu (triglyceridy) a zltacku (nekonjugovany
bilirubin) sa vyhodnotili so vzorovymi naslednymi testami. Nezistil sa Ziadny vyrazny negativny vplyv pre tieto potencialne interferujice
latky a pre viac ako 30 dalSich potencialnych interferujucich latok, ako napriklad zvyCajne uzivané lieky napr. na lie€bu prislusnych
virusovych infekcii alebo inych oportunistickych infekcii, ktoré sa tak pravdepodobne nachadzaju vo vzorkéach pacientov.

Poznamka: Testovanie prebehlo pomocou vzorovych naslednych aplikacii na vyhodnotenie kvality extrahovanych nukleovych kyselin.
Rozne nasledné aplikacie mali ale rézne poziadavky s ohladom na Cistotu (t. j. nepritomnost alebo koncentraciu potencialnych
intereferujucich latok), takZe identifikovanie a testovanie relevantnych latok a prislu$nej koncentracie je eSte potrebné stanovit' ako suc¢ast

vyvoja naslednej aplikacie pre kazdy pracovny postup zahfiajuci pouzitie supravy QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit.

Interferenciu je ale mozné zistit pomocou testu real-time PCR z heparinizovanej plazmy. Toto je v stlade s normou ISO 20186-2:2019(E),
ktora hovori, Ze heparin zo skimaviek na odber krvi méze mat’ vplyv na Cistotu izolovanych nukleovych kyselin a pripadny prenos do
eluatov méze spdsobit’ inhibicie v niektorych naslednych aplikaciach. Preto odporu¢ame pouzivat vzorky krvi upravené pomocou EDTA
alebo citratu ako antikoagulantu na pripravu plazmy.
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VsSetky potencidlne interferujuce latky (napr. lieky) a prisluSna koncentracia su velmi Specifické pre naslednu aplikaciu a mozné
predchadzajuce spbsoby lieCby pacienta a musia sa preskiumat po€as overovania takejto naslednej aplikacie pomocou supravy QlAamp
DSP Virus/Virus Spin Kit.

Krizova kontaminacia

Riziko krizovej kontaminacie pri automatickej purifikacii virusovej nukleovej kyseliny pomocou supravy QlAamp DSP Virus Spin Kit sa
analyzovalo vykonanim piatich 12-vzorkovych cyklov so striedavymi Sachovnicovymi Sarzami (striedajuce sa pozitivne a negativne
vzorky) pre vzorky plazmy a séra, do ktorych sa pridalo 1,00E+07 kopii/ml virusu HBV. Potencialna kontaminacia negativnych vzoriek
pocas extrakénych cyklov sa vyhodnotila pomocou naslednej analyzy eluatov pomocou testu real-time PCR. Nezistila sa ziadna krizova
kontaminéacia prenosom zo vzorky do vzorky alebo z cyklu do cyklu.
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Symboly

V tomto dokumente su uvedené tieto symboly. Cely zoznam symbolov pouzitych v tomto navode na pouzitie alebo na obale a etikete

najdete v prirucke:

Symbol Definicia symbolu
c € Tento vyrobok spiia poZiadavky eurépskeho nariadenia
2017/746 pre pomdcky na pouzitie v podmienkach in vitro.

IVD Zdravotnicke diagnostické pomécky na pouZitie v
podmienkach in vitro

Katalogoveé Cislo

R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Délezita poznamka

@E‘%"E
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[o] 4 licenéna zmluva pre sup QIAamp® DSP Virus Spin Kit

Poutzitie tohto produktu predstavuje suhlas kupujticeho alebo pouZivatera tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa moZe pouzivat vylucne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na pouzitie a moze sa pouzivat vyluéne s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu
v ramci ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie alebo spajanie komponentov tohto panela s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria sucast tohto panela s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch
dodavanych spolu s produktom, tomto navode na pouzitie v dalich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.qgiagen.com. Niektoré z tychto protokolov boli poskytnuté pouzivatelmi produktov od spolo¢nosti QIAGEN pre pouzivatelov
produktov od spolo¢nosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované spolonostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, Ze ich pouzitim neddjde k poruseniu prav tretich
stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolocnost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel a/alebo jeho pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tento panel a jeho komponenty st licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.
Spolocnost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

o s wN

Kupujlci a pouzivatel tohto panela sthlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek ¢innostiam, ktoré su zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spoloénost QIAGEN
mozZe uplatiiovat prisluSné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licenénej zmluve pred akymkolvek sidom a bude poZzadovat vSetky naklady na vySetrovanie a stdne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri kazdom takomto
kroku s cielom uplatnit’ ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podfa zékona, i ked neboli ako také oznacené
prislu§nym symbolom.

06/2022 HB-3031-D01-001 © 2022 QIAGEN, v8etky prava vyhradené.
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