2017. december

QlAsymphony®
SP protokoll lap

Complex800_V6_DSP protokoll

Jelen dokumentum a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit 1. verziéjahoz késziilt Complex800_V6_DSP
QIAsymphony SP protokoll lap 2. atdolgozéasa.

— Sample to Insight QIAGEN —




Altalanos informaciok

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt.

Kit

Minta tipusa

Protokoll neve

Alapértelmezett tesztkontroll-készlet
Szerkesztheto

Szukséges szoftververzié

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

Légz&szervi és hugy-ivarszervi mintak
Complex800_V6_DSP
ACS_Complex800_V6_DSP_default_IC
Eluatum térfogata: 60 pl, 85 pl, 110 pl

4.0-s vagy késobbi verzié

~Sample” (Minta) fiok

A minta tipusa

Mintatérfogat

Elsédleges mintacsévek

Méasodlagos mintacsdvek

Inzertek

Egyéb

A légz6szervi mintak (BAL, szaritott palca, transzport
taptalaj, aspiratum, kopet) és hugy-ivarszervi mintak
(vizelet, transzport taptalaj)

Az alkalmazott mintacsé tipusatdl fligg; tovabbi
tajékoztatasért lasd
www.giagen.com/goto/dsphandbooks

Tovéabbi tajékoztatasért lasd
www.qiagen.com/goto/dsphandbooks

Tovabbi tajékoztatasért lasd
www.qiagen.com/goto/dsphandbooks

Az alkalmazott mintacsd tipusatdl fligg; tovabbi
tajékoztatasért lasd
www.qgiagen.com/goto/dsphandbooks

Hordoz6 RNS-AVE puffer keverék sziikséges; a bels6é
kontroll alkalmazéasa opciondlis

.,Reagents and Consumables” (Reagensek és fogyoeszk6zok) fiok

Al és/vagy A2 pozicié
B1 pozicié
Hegyéallvany-tarté, 1-17.
Hegyéallvany-tarté, 1-17.

1-4. szamU egységdoboz-tarté

1-4. szamU egységdoboz-tarté

Reagenskazetta (Reagent cartridge, RC)

ATL puffer (ATL)
Egyszer haszndlatos, szlirével rendelkezé hegyek, 200 pl

Egyszer haszndlatos, sziirével rendelkezé hegyek,
1500 pl

Minta-el6készit6 kazettakat tartalmazé egységdobozok

8-as rudburkolatokat tartalmazé egységdobozok
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Waste” (Hulladék) fiok

1-4. szdmU egységdoboz-tartd Ures egységdobozok
A hulladékgyiijté zsak tartéja Hulladékgyijté zsak
A folyékonyhulladék-palack tartéja Folyékonyhulladék-palack

.Eluate” (Eluatum) fiok

Eltciés allvany (az 1. nyilas, hiitd pozicié Tovabbi tajekoztatasert lasd
alkalmazasat javasoljuk) www.qgiagen.com/goto/dsphandbooks

Szukséges mianyag eszkdzok

Egy koteg, Két koteg, Harom koteg, Négy koteg,
24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Egyszer hasznélatos, 34 60 86 112
szlrével rendelkezd
hegyek, 200 pl™*
Egyszer hasznélatos, 123 205 295 385
szlrével rendelkez6
hegyek, 1500 pl'™
Minta-el6készité 18 36 54 72
kazettak®
8-as radburkolatok 3 6 9 12

*

Kétegenként egynél tobb belsé kontroll hasznalata, illetve egynél tobb készletellenérzés esetén tovabbi egyszer
hasznalatos, szlirével rendelkezd hegyek sziikségesek. Ha kdtegenként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csékken a
futtatdsonként szlikséges egyszer haszndlatos, szlirével rendelkezé hegyek szama.

Egy hegyallvanyon 32 darab, sziirével rendelkezé hegy van.

Szirével ellatott hegyek szama reagenskazettanként, az 1 készletellenérzéshez sziikséges, szlirével ellatott hegyeket is
beleszamitva.

Egy egységdobozban 28 minta-el6készitd kazetta van.

Egy egységdoboz tizenkét 8-as rudburkolatot tartalmaz.

o+

- w

Megjegyzés: A beallitasok, példaul a koétegenként alkalmazott belsé kontrollok szamanak
fuggvényében a szlir6vel rendelkez6 hegyek szama eltérhet az érintéképernydn megjelenitett
szamoktol.

Kivalasztott elucios térfogat

Kivalasztott eltciés Kezdeti eltcids térfogat (ul)f
térfogat (ul)*

60 90

85 115

110 140

* Az érint6képerny6n kivalasztott elucios térfogat. Ez a minimalisan hozzaférhet6 eluatumtérfogat a végleges ellciés
csében.
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T Az a kezdeti ellcios oldat térfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen
a kivalasztott térfogattal.

A belsé kontroll — hordozé RNS (CARRIER) — AVE puffer (AVE)
keverek elkészitése

Kivélasztott Hordozé RNS

eltcidés térfogat (CARRIER) térzsoldat Bels6 kontroll AVE puffer (AVE) Végleges térfogat
(0] térfogata (ul) térfogata (pl)* térfogata (ul) mintanként (ul)
60 3 9 108 120

85 8 11,5 105,5 120

110 3 14 103 120

* A belsé kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti elucids térfogat alapjan torténik. A tovabbi holttérfogat a hasznalt
mintacsé tipusatol fligg; tovabbi tajékoztatasért lasd www.qiagen.com/goto/dsphandbooks.

Megjegyzés: A tablazatban feltiintetett értékek a mikroliterenként 0,1 ul belsé kontrollt tartalmazé
eluatumot igényl6 downstream teszthez hasznadlt belsd kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER)
keverék elkészitéséhez hasznalhatok.

A belsé kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER) — AVE puffer (AVE) keveréket tartalmazé csévek
cs6tartoba kerlilnek. A belsé kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER) — AVE puffer (AVE)
keverék(ek)et tartalmazé csétartét a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.

A feldolgozni kivant mintak szamatél fliggéen 2 ml-es csdvek (Sarstedt, katalogusszam: 72.693
vagy 72.694), illetve 14 ml-es 17x100 mm méretl polisztirol, lekerekitett alju csévek (Becton
Dickinson, katalogusszdm: 352051) hasznalatat javasoljuk a bels6 kontroll higitdsahoz, az alabbi
tablazatban foglaltaknak megfeleléen. A térfogat 2 vagy tobb csébe is szétoszthato.

A belsékontroll-keverék térfogatanak kiszamitasa

A bels6 kontroll — hordozé RNS

A QIAsymphony készilék (CARRIER) — AVE puffer (AVE)
érintéképernydjén megjelend keverék térfogatanak kiszamitasa
Cs6 tipusa név csovenként
2 ml-es mikrocs6 kupakkal; 2 ml-es SAR#72.694

mikrocs6; PP, PEREMES, (Sarstedt,
katalégusszam: 72.694)

T2.0 ScrewSkirt (0 x 120 ) + 360 pi*

2 ml-es mikrocs6 kupakkal; 2 ml-es

mikrocs; PP, PEREM NELKULI, fg';g‘;ff (n x 120 pl) + 360 pi*
(Sarstedt, katalégusszam: 72.693) :

14 ml-es, 17 x 100 mm méretd,

polisztirolb6l készilt, lekerekitett alju BD#352051 "
csovek (Becton Dickinson, katalégusszam:  FalconPP 17x100 (nx 120 ) + 600 pl

352051)

*

Ezt az egyenletet hasznalja a belsékontroll-keverék sziikséges térfogatanak kiszamitdsahoz (n = a mintdk szama; 120 pl
= a bels6 kontroll — hordozé RNS (CARRIER) — AVE puffer (AVE) keverék térfogata; 360 ul = csdvenként sziikséges
holttérfogat). 12 minta esetén példaul (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Ne toltsoén a csébe 1,9 mi-nél nagyobb
mennyiséget (azaz csévenként maximum 12 minta legyen). Amennyiben 12-nél tébb mintat dolgoz fel, hasznéljon
tovabbi csoveket, és gy6z6djon meg arrol, hogy hozzaszamolta a holttérfogatot a csévekhez.
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T Eztaz egyenletet hasznalja a belsé kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER) — AVE puffer (AVE) keverék sziikséges
térfogatanak kiszamitasahoz (n = a mintak szama; 120 ul = a belsé kontroll — hordoz6 RNS (CARRIER) — AVE puffer
(AVE) keverék térfogata; 600 ul = csdvenként sziikséges holttérfogat). 96 minta esetén példaul (n = 96): (96 x 120 pl) +
600 pl = 12120 pl.

A szilkséges inzertek leirasat lasd www.qgiagen.com/goto/dsphandbooks.

FIX laboreszkozok hasznalata

A folyadékszint-észlelés (liquid-level detection, LLD) alkalmazasa a minta atvitele soran lehetévé
teszi els6dleges és masodlagos csdvek haszndlatat. Ez azonban bizonyos holttérfogatokat
igényel az egyes cstvekben. A holttér minimalizalasa érdekében masodlagos csovek
folyadékszint-észlelés nélkil hasznalhatok. Specidlis FIX laboreszk6zok allnak rendelkezésre (pl.
SAR_FIX_#72.694 T2.0 ScrewSkirt), amelyek szintén kivalaszthaték a QIAsymphony SP
késziilék érintéképerny6jén. Ezzel a csé-/allvanytipussal aspiracios korlatozasok jarnak egyutt. A
minta az atvinni kivant minta térfogata altal meghatarozott adott magassagba szivodik fel a
cs6ben. Ennélfogva elengedhetetleniil fontos, hogy mindenképp a laboreszkdzok listdjdban
szerepl6 térfogatokat alkalmazzak. A laboreszk6zdk listaja letdlthetd a
www.giagen.com/goto/dsphandbooks cimrél.

A folyadékszint-észleléssel vagy anélkil alkalmazhaté mintacsovek és a szilkséges
mintatérfogatok felsorolasa a www.giagen.com/goto/dsphandbooks cimen olvashatd. Ne
hasznaljon a szikséges térfogatnal nagyobb vagy kisebb térfogatokat, mivel ez hibakhoz
vezethet a minta-el6készités soran.

Egy kotegen/futtatdson beliil feldolgozhatok folyadékszint-észleléssel torténd alkalmazasra és
folyadékszint-észlelés nélkili alkalmazasra szolgald csovek.

A mintaanyag el6készitése

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos
keszty(t és védészemiiveget. Tovabbi informaciokért olvassa el az egyes termékek gyartéjanak
anyagbiztonséagi adatlapjait (material safety data sheet, MSDS).

Vizelet

A vizelet tovabbi el6kezelés nélkil feldolgozhaté. Vigye at a mintat egy 2 ml-es Sarstedt csébe
(katalogusszédm: 72.693 vagy 72.694), és helyezze a mintat a csé6tartéba. Masik lehetéségként
elsédleges csovek is hasznalhatok. A sziikséges minimalis kezdétérfogat az alkalmazott
elsédleges cs6 flggvényében valtozhat. A kompatibilis elsédleges és masodlagos csétipusok,
tovabba az egyes protokollokhoz szilkséges minimalis kezd6térfogat felsorolasa
awww.giagen.com/goto/dsphandbooks cimen olvashatd. A rendszer tartésitészert nem
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tartalmazo, tiszta vizeletmintakra van optimalizalva. A bakterialis kérokozok iranti érzékenység
fokozasa érdekében a mintak centrifugalhatok. A felliluszd eltavolitasat kovetéen a pellet
legalabb 800 ul ATL pufferben (ATL) (katalégusszam: 939016) reszuszpendalhatd. Vigye at
a mintat egy 2 ml-es Sarstedt cs6be (katalogusszam: 72.693 vagy 72.694). Helyezze a csovet
a csétartéba, és a Complex800_V6_DSP protokollal, valamint a sziikséges FIX laboreszkdzokkel
dolgozza fel a mintat.

Genomikus DNS izolalasa Gram-pozitiv baktériumokbdl

A DNS-tisztitas egyes Gram-pozitiv baktériumok esetében a minta a QIAsymphony SP
késziilékbe torténd atvitele és a Complex800_V6_DSP protokoll elinditasa el6tt enzimatikus
el6kezeléssel javithato.

1. Tiz percen keresztll 5000 x g-vel végzett centrifugalassal szemcsésitse a baktériumokat.

2.  Oldja fel a bakterialis pelletet 900 pl megfelelé enzimoldatban (20 mg/ml lizoszéma vagy
200 pg/ml lizosztafin; 20 mM Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2% Triton X-100).

3. Inkubalja 37 °C-on legalabb 30 percig (+ 2 perc).
4.  Afedél belsején [évd cseppek eltavolitdsahoz révid ideig centrifugalja a csovet.

5. Vigye at a mintat egy 2 ml-es Sarstedt csébe (katalogusszam: 72.693 vagy 72.694),
helyezze a mintat a csétartdba, és folytassa a Complex800_V6_DSP protokollal, valamint
a szlikséges FIX laboreszkzokkel.

Viszk6zus vagy nyakos mintak

Egyes mintak (pl. kopet, légz8szervi aspiratum) viszkézusak lehetnek, és cseppfolydsitast
igényelhetnek a pipettadzas el6segitése érdekében. A kis viszkozitadsu mintak nem igényelnek
tovabbi el6készitést. A kozepes, illetve nagy viszkozitasi mintakat a kovetkezéképpen kell
elékésziteni:

1. Higitsa a mintat 1:1 aranyban Sputasol*T (Oxoid, katalégusszam: SR0233) vagy 0,3%-0s
(w/v) DTT alkalmazasaval.

Megjegyzés: A 0,3%-0s (w/v) DTT-oldat elére elkészithetd, és alikvotokban —20 °C-on
tarolhat6. A kiolvasztott alikvotokat hasznalat utan dobja ki.

2. Inkubalja 37 °C-on mindaddig, amig a minta viszkozitasa pipettazasra alkalmassa valik.

* Sputasol (Oxoid, katalogusszam: SR0233, www.oxoid.com) vagy ditiotreitol (DTT).
T A gyartok listaja nem teljes.
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3.  Vigyen at legalabb 900 ul mintat egy 2 ml-es Sarstedt csébe (katalégusszam: 72.693 vagy
72.694). Complex800_V6_DSP protokoll alkalmazaséaval dolgozza fel a mintat.

Szaritott testnedv- és valadékkenetek

1.  Meritse a palca megszaritott végét 1150 pl ATL pufferbe (ATL) (katalbgusszam: 939016),
és folyamatos keverés mellett inkubalja 56 °C-on 15 percig (+ 1 perc). Ha a keverés nem
lehetséges, vortexelje a mintat az inkubalas elétt és utan legalabb 10 mésodpercig.

2. Vegye ki a palcat, és a csd belsejéhez nyomva préselje ki belSle az 6sszes folyadékot.

3. Vigyen &t legalabb 900 pl mintat egy 2 ml-es Sarstedt csébe (katalégusszam: 72.693 vagy
72.694). Complex800_V6_DSP protokoll alkalmazasaval dolgozza fel a mintat.

Megjegyzés: A protokoll pamut és polietilén palcakra lett optimalizalva. Mas palcak
alkalmazéasa esetén sziikség lehet az ATL puffer (ATL) térfogatanak médositasara, hogy
mintaanyagként legalabb 900 pl alljon rendelkezésre.

Transzport taptalajon tarolt légz6szervi és hugy-ivar szervrendszeri kenetek

A légzbszervi és hugy-ivarszervi kenetek tarolasara szolgald taptalaj el6kezelés nélkil
hasznalhat6. Ha még nem tavolitotta el a palcat, nyomja a palcat a csé oldalahoz a folyadék
kipréseléséhez. A palcaval 6sszegyljtve a mintaban Iévd dsszes tdbbletnyakot el kell tavolitani.
A nyakbol és a palcabdl magmaradoé ¢sszes folyadékot ki kell préselni a palcat a csé oldalahoz
nyomva. Végil a palcat és a nyakot el kell tavolitani és ki kell dobni. Viszkdzus minta esetén
végezzen el egy cseppfolyositd lépést (lasd a fenti ,Viszkézus vagy nyakos mintak” cimi
szakaszt), miel6tt atvinné a mintat a QIAsymphony SP készilékre. Ha nincs elegendd kiinduld
anyag, pipettazzon ATL puffert (ATL) a transzport taptalajba a sziikséges minimalis kiindulasi
térfogat bedllitasdhoz, és vortexelje a mintat 15-30 masodpercig a cs6ben (amennyiben
a transzport taptalajban benne van a pélca, akkor ezt a Iépést a palca eltavolitasa el6tt végezze
el). Vigye at a mintat egy 2 ml-es Sarstedt cs6be (katalogusszam: 72.693 vagy 72.694), és
helyezze a mintat a csétartoba. Masik lehetéségként elsédleges csdvek is hasznalhatok.
A sziikséges minimadlis kezd6térfogat az alkalmazott elsdédleges csé fliggvényében valtozhat.
A kompatibilis els6dleges és masodlagos csétipusok, tovabbd az egyes protokollokhoz
sziikséges minimalis kezd6étérfogat felsorolasa a www.qgiagen.com/goto/dsphandbooks cimen
olvashato.
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Atdolgozasi el6zmények

Dokumentum atdolgozasi el6zményei

R2 12/2017 A QIAsymphony 5.0-s szoftververzio frissitése

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informéaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok
a megfelel6 QIAGEN® kit kézikonyvében vagy felhasznaldi Gtmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN
kitek kézikdnyvei és felhasznal6i utmutatdéi a www.giagen.com webhelyen érhet6k el, vagy
a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalatatol vagy a teruletileg illetékes forgalmazétol szerezhetdk be.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN csoport). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetok a torvényi

védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kilon jel6léssel.
12/2017 HB-0301-S30-002 © 2017 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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