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Alkalmazasi terulet

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit rendszer szilikagélmembran-technologiat (QlAamp
technoldgia) alkalmaz a genomidlis DNS biologiai mintakbdl torténd izolalasahoz és

tisztitasahoz.

A termék csak a molekularis biolégiai technikak terlletén jaratos, szakképzett szakemberek,

pl. labortechnikusok és orvosok altali hasznalatra késziilt.

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit hasznalati tmutaté (kézikényv) 01/2021 5



Leiras és mukodeési elv

Minden QlAamp DSP DNA Blood Mini eljaras 4 Iépésbél all:

e A vérmintaban talalhaté sejtek lizalasa

® A sejtlizatumban talalhaté genomialis DNS bekétése a QlAamp Mini spin oszlop
membranjara

® A membran adtmoséasa

® A genomialis DNS elualasa a membranrol

A jelen kézikonyv 2 alternativ QlIAamp DSP DNA Blood Mini eljaras protokolljat tartalmazza:
a spin oszlopos eljarasét, amelyhez centrifugara van szikség, valamint a vakuumos
eljarasét, amelyhez centrifugara és vakuumos rendszerre van sziikség (lasd 10. oldal,
folyamatabra). A spin oszlopos eljaras a QlAcube és a QlAcube Connect MDx készilékek
alkalmazasaval automatizalhaté.

A vérsejtek lizalasa

A mintak lizalasa denaturalé korilmények kozott, magas hémérsékleten torténik. A lizis
QIAGEN Protease (QP) és lizispuffer (AL) jelenlétében megy végbe.

A genomialis DNS bekoétése a QlAamp Mini spin oszlop
membranjara

A genomidlis DNS QIAamp Mini spin oszlop membranjahoz valé koétédésének
optimalizdldsa érdekében el6szdr etanolt kell adni a lizdtumhoz. Ezt kdvetéen minden
lizatumot felvisznek a QlAamp Mini spin oszlopra, ahol a vakuumnyomas vagy a centrifugalis

er@ atszivja a szilikagélmembranon a lizatumot, ezaltal adszorbealva a genomialis DNS-t.
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Automatikus tisztitas QlAcube / QlAcube Connect MDx készulék
alkalmazasaval

A QlAcube és a QlAcube Connect MDx készlilék a nukleinsavak automatizalt izolalasara és
tisztitasara szolgal. Futtatasonként legfeljebb 12 minta feldolgozasara képes.

A QlAcube és a QlAcube Connect MDx alkalmazasa esetén a minta-el6készités lépései
megegyeznek a manualis eljaras soran alkalmazott lépésekkel (pl. lizalas, kotés, mosas és
elualas) — ez lehet6vé teszi a QlAamp DSP DNA Mini Kit tovabbi hasznalatat j6 minéségli DNS
tisztitasa céljabal.

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit felhasznalasaval QlAcube vagy QlAcube Connect MDx
készlléken torténé automatizalas esetén el6fordulhat, hogy kevesebb mint 50 minta
feldolgozasa lehetséges a holttérképz&dés, a parolgas, valamint a reagensek automatikus
pipettazas kovetkeztében fellép6 tobbletfelhasznalasa miatt. A QIAGEN 50 minta feldolgozasat
csak a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit manualis felhasznaldsa esetén garantélja.
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1. abra: A QlAcube késziilék
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‘QlAcube Connect MDx

2. abra: A QlAcube Connect MDx késziilék
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A QlAamp DSP DNA Blood Mini spin

oszlopos és vakuumos eljarasok

A QlAamp spin A QlAamp
oszlopos eljaras vakuumos eljaras
Minta Minta
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Tiszta genomialis vagy viralis DNS

A miiveletek megkezdése elé6tt figyelmesen
olvassa el a protokollokat (25. és 29. oldal).

Egy LT csébe mérjen 20 ul QP oldatot, 200 pl
mintat és 200 pl AL oldatot, majd keverje vortex
keverével 15 masodpercig.

Inkubalja 10 percen keresztiil (+1 perc) 56 °C-on
(1 °C)

Adjon hozza 200 pl etanolt.

Keverje vortex keverével 15 masodpercig.

Vigye at a lizatumot QlAamp Mini spin oszlopra.

Spin oszlopos eljaras: Centrifugalja 1 percig
6000 x g-vel.

Vakuumos eljaras: Alkalmazzon vakuumot.

Spin oszlopos eljaras: helyezze a QlAamp Mini
spin oszlopot egy uj WT csébe, adjon hozza
500 ul AW1 oldatot, majd centrifugalja 1 percig
6000 x g-vel.

Vakuumos eljaras: Adjon hozza 750 ul AW1
oldatot, majd alkalmazzon vakuumot.

Spin oszlopos eljaras: helyezze a QlAamp Mini
spin oszlopot egy uj WT csébe, adjon hozza

500 ul AW2 oldatot, majd maximalis sebességgel
(koriilbeliil 20 000 x g vagy 14 000 rpm)
centrifugalja 1 percig.

Vakuumos eljaras: Adjon hozza 750 yl AW2
oldatot, majd alkalmazzon vakuumot.

Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy WT
csébe.

Maximalis sebességgel (koriilbeliil 20 000 x g
vagy 14 000 rpm) centrifugalja 3 percig.

Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy ET
csébe.

Adjon hozza 50-200 pl AE oldatot, és inkubalja
1 percig.

Centrifugalja 1 percig 6000 x g-vel.
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Osszefoglalas és magyarazat

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit jol kidolgozott technolégiat alkalmaz a genomialis DNS

200 pl teljes vérbdl torténé gyors és egyszerl izolalasara és tisztitasara.

A t6bb vérminta parhuzamosan torténd feldolgozasara szolgalé QlAamp DSP DNA Blood
Mini eljarasok eredményeképp hasznaltra kész, tisztitott DNS keletkezik. Az eljardsok friss

vagy fagyasztott teljes véren, tovabba citrattal vagy EDTA-val kezelt véren is elvégezhet6k.

Az egyszer( QlAamp DSP spin oszlopos vagy vakuumos eljarasok alkalmasak tobb minta
parhuzamos feldolgozéasara. A standardizélas javitasa és a hasznalat megkdénnyitése
érdekében a QIAcube és a QIAcube Connect MDx késziilékeken egyes QlAamp spin
oszlopos eljarasok teljes mértékben automatizalhatok (7. oldal).

Nincs szlikség a fehérvérsejtek el6zetes elvalasztasara. Az eljdrasok soran nincs szikség
sem fenol/kloroform extrakcidjara, sem alkohol precipitacidjara, tovabba azok minimalis
kdzremiikodést igényelnek a felhasznald részérdl, ami lehetévé teszi a potencidlisan fert6z6
mintak biztonsagos kezelését. Az eljarasokat ugy fejlesztették ki, hogy minimalizaljak a
mintak kozotti keresztszennyezddés esélyét. A tisztitott DNS PCR vagy mas alkalmazas
segitségével felhasznalhato, vagy —25 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten tarolhatéd késébbi
felhasznalas céljabol.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAamp DSP DNA Blood Mini kit

Katalogusszam 61104
Elvégezhetd preparalasok szama 50*
5 QIAamp Mini Spin Columns with Wash Tubes (QIAamp cO 50

Mini Spin Columns mosdécsdvekkel) (WT) (2 ml)

ET Elution Tubes (eluciés csovek) (1,5 ml) TUBE 50

VvC VacConnectors CON 50

ELU
LT Lysis Tubes (liziscsévek) (1,5 ml) TUBE 50
[WASH]

WT Wash Tubes (mosdcsovek) (2 ml) TUBE 3 x50
AL Lysis Buffer® (lizispuffer) BUF 12 ml
AW1  Wash Buffer 1T (1. mosdpuffer) (koncentratum) I WASH I BUF I 1 ICONCI 19 ml
AW2  Wash Buffer 2* (2. mosépuffer) (koncentratum) mm 13 ml
AE Elution Buffer* (eluald puffer) ELU m 25 ml
PS Protease Solvent* (proteaz olddszer) 2ml

QP QIAGEN Protease$ QPROT 1 liveg

- 1
Hasznalati Utmutaté (kézikonyv) m

*

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit felhasznalasaval QlAcube vagy QIAcube Connect MDx késziiléken torténd
automatizalas esetén eléfordulhat, hogy a késziléken kevesebb mint 50 minta feldolgozasa lehetséges a holttérképzédés,
a parolgas, valamint a reagensek automatikus pipettazas kovetkeztében fellépd tobbletfelnasznaldsa miatt. A QIAGEN
50 minta feldolgozasat csak a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit manualis felhasznalasa esetén garantalja.
Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Hipé6t tartalmazoé fertétlenitészerekkel egyitt nem hasznalhaté. Tovabbi
informacidért lasd Biztonsagi informaciok, 14. oldal.

Tartdsitoszerként natrium-azidot tartalmaz.

Reszuszpenziés térfogat: 1,2 ml. Lasd ,A reagensek és a pufferek el6készitése”, 19. oldal.

-+
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak, amelyek az adott termék gyartéjatél
szerezhet6k be.

A spin oszlopos és a vakuumos eljarashoz szilkséges anyagok

Etanol (96—-100%-0s)

Pipettak™ és pipettahegyek (a keresztszennyezédés megel6zése érdekében erésen
javasolt aeroszol elleni gattal ellatott pipettahegyek hasznalata)

® Egyszer hasznalatos keszty(

e F(t6blokk* a mintak 56 °C-on torténd lizalasahoz (az 1,5 ml-es mikrotesztcsévekhezt
fitoblokkal ellatott Eppendorf® Thermomixer® comfort készlléket javasolt hasznalni)

o Mikrocentrifuga*
® Méréhenger (50 ml)

e Vortex keverd

Kizardlag vakuumos eljaras esetén sziukséges anyagok

® QIlAvac 24 Plus (katalégusszam: 19413) vagy ezzel egyenérték(i vakuumrendszer

® VacConnectors vakuumcsatlakozok (kataldogusszam: 19407)

® VacValves vakuumszelepek (kataldgusszam: 19408)

® QlAvac Connecting System csatlakozérendszer (katalogusszam: 19419)

® Vacuum Pump vakuumszivattyu (katalégusszam: 84020)

® Vacuum Regulator vakuumszabalyozé (katalégusszam: 19530)

* Annak biztositasa érdekében, hogy a mintak QlAamp DSP DNA Blood Mini eljarassal torténd feldolgozasa megfeleléen

menjen végbe, erésen ajanlott az eszk6zok (pl. pipettak és fiitéblokkok) kalibralasa a gyarté ajanlasai szerint.
T Alista nem tartalmazza az 6sszes beszallitot, és nem szerepel rajta szamos fontos, biologiai termékeket forgalmazo cég.
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Kizarélag automatizalt eljaras esetén sziikséges anyagok

® Rotor Adapter rotoradapterek (kataldgusszam: 990394)

® Rotor Adapter Holder rotoradaptertartd (katalégusszam: 990392)

® Sample Tube CB mintacsdvek (kataldgusszam: 990382) (mintabeviteli cs6)

® Shaker Rack Plug csatlakozdk razogép-tartéallvanyhoz (katalogusszam: 9017854)
® Reagent Bottles reagenspalackok, 30 ml (katalédgusszam: 990393)

e Filter Tip sz(irés pipettahegyek, 1000 pl (kataldgusszam: 990352)

e Filter Tip szlrds pipettahegyek, 200 pl (katalogusszam: 990332)

e SafeSeal Tube cs6, 1,5 ml, Sarstedt® (kataldgusszam: 72.706)
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek

Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet az eszkdzzel Osszefiiggésben fellépd sulyos
események jelentése a gyarto, valamint a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye
szerinti illetékes szabalyoz6 hatdsag felé.

Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kopenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és véd&szemiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak. Az egyes QIAGEN kitek és
OsszetevBk biztonsagi adatlapjai praktikus és kisméretli PDF-fajl formajaban online
megtalalhatok, megtekintheték és kinyomtathatok a www.giagen.com/safety weboldalon.

FIGYELEM! SOHA NE adjon hipét vagy savat tartalmazé oldatot
kdzvetlenll a minta-el6készités hulladékahoz.

A lizispuffer (AL) és az 1. mosopuffer (AW1) guanidin-hidrokloridot tartalmaz, amely hipoval
keverve rendkivil reakcidképes vegyuleteket képezhet. Ha ilyen puffereket tartalmazé folyadék
omlik ki, takaritsa fel megfeleld laboratériumi tisztitdszerrel és vizzel. Ha potencidlisan fert6z6
anyagot tartalmazé folyadék omlik ki, elészor tisztitsa meg az érintett fellletet laboratoriumi
tisztitoszerrel és vizzel, majd 1%-os (v/v) natrium-hipoklorittal. Ha a pufferes palackok
megsériilnek vagy tartalmuk szivarog, a palackok artalmatlanitasa soran az Ont és masokat

fenyeget6 személyi sériilések elkeriilése érdekében viseljen keszty(it és védészemiiveget.

A QIAGEN nem vizsgalta, hogy a QlAamp DSP DNA Blood Mini eljarasok soran keletkez6
folyékony hulladék tartalmaz-e fert6zé anyagmaradvanyt. A folyékony hulladék fert6z6
anyagmaradvannyal val6 szennyez&dése valdszinltlen, de teljes mértékben nem kizarhatd
esemény. Ebbél kifolydlag a folyékony hulladék fert6zd anyagnak tekintendd, igy kezelése

és artalmatlanitasa soran a helyi biztonsagi eléirasoknak megfeleléen kell eljarni.

QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit hasznalati tmutaté (kézikényv) 01/2021 15


http://www.qiagen.com/Support/MSDS.aspxsafety

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit sszetevéire az alabbi H és P mondatok vonatkoznak.

Lizispuffer (AL) és 1. mosépuffer (AW1)

&

Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Vigyazat! Lenyelve vagy belélegezve
artalmas. Borirritalo hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz.
Védbkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

QIAGEN Protease (QP)

gy

&

Szubtilizint tartalmaz. Veszély! Lenyelve artalmas. Bérirritdld hatasu.
Sulyos szemkarosodast okoz. Belélegezve allergias és
asztmas tlneteket, és nehéz |égzést okozhat. Léguti irritaciot
okozhat. Kerllje a por/fist/gaz/kdd/gézok/permet belégzését.
Védbkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezb.
Légzésvédelem hasznalata kételezé. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos
Oblités vizzel tdébb percen keresztil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Expozicioé vagy
annak gyanUja esetén: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon lélegezni.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A QlAamp Mini spin oszlopokat az atvételiktdl kezdve 2—-8 °C-on kell tarolni, és az oszlopok

a kit dobozan feltlintetett lejarati datumig hasznalhatok.

Minden puffer szobahSmérsékleten (15-25 °C-on) tarolhatd a kit dobozan feltintetett lejérati

datumig.

A liofilizalt QIAGEN Protease (QP) szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolhat6 a kit lejarati
datumaig anélkll, hogy romlana a teljesitménye. Az el6készitett QIAGEN Protease
2-8 °C-on tarolva legfeljebb 1 évig, vagy a kit lejarati datumaig tekinthetd stabilnak.

Az elkészitett 1. mosépuffer (AW1) és az elékészitett 2. mosodpuffer (AW2) szobahémérsékleten
(15-25 °C) tarolva legfeljebb 1 évig, vagy a kit lejarati datumaig tekinthetd stabilnak.

Mintatarolas és -kezelés

A fagyasztott mintak kiolvasztasa soran keletkezd krioprecipitatumok eltdmitik a QlAamp Mini
spin oszlop membranjat. Ha krioprecipitatumok lathatok a mintadban, a mintafelszivas soran
kerilje azok felszivasat. Meghatarozasra kerlilt a vérmintak fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusanak
hatésa a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit felhasznaldsaval végzett DNS-tisztitasra
(lasd 3. abra).
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3. dbra: A vérmintak fagyasztasanak és kiolvasztasanak hatasai. Az EDTA-val kezelt vérmintak legfeljebb
3 alkalommal fagyasztasi/kiolvasztasi cikluson, majd a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit felhasznalasaval
DNS-tisztitason estek at. A szamitott DNS-hozamot friss mintara vetitve normalizaltak (100%). A grafikonon feltliintetett
minden oszlop 32 parhuzamos minta eredményét mutatja (atlag + széras).

A QlAamp DSP DNA Blood Mini eljaras soran keletkezé tisztitott DNS mennyisége flgg az egyes
vérmintak fehérvérsejt-tartalmatél. A spin oszlopos vagy a vakuumos eljaras segitségével
egészséges donoroktodl szarmazé 200 pl vérmintabdl tortént genomialis DNS tisztitasa. Szamos,
kllonb6zd tipusu elsédleges cs6 és antikoagulans segitségével elvégezhetd a QlAamp DSP
DNA Blood Mini eljardsokhoz sziikséges vérmintak gydjtése (1. tablazat).

1. tablazat: Kiilonb6z6 elsédleges csovek és antikoagulansok felhasznalasaval gyiijtott vérmintak atlagos
relativ DNS-hozama

Névleges Atlagos
Elsédleges csé Gyarto Kataléogusszam térfogat hozam*
BD® Vacutainer® 9NC BD 366007 9ml 6,4 ug
BD Vacutainer K3E BD 36847 10 ml 6,6 ug
BD Vacutainer K2E BD 367864 6 ml 6,4 g
S-Monovette® EDTA Sarstedt® 02.1066.001 9 ml 6,5 ug
S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 8,5ml 6,3 ug
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 9ml 6,5 ug
Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 2ml 6,3 ug

Egészséges donoroktdl szarmazo 200 pl vérmintabdl tortént a genomialis DNS tisztitasa (4,0-9,0 x 108 sejt/ml).
* Minden els6dleges csétipus esetén az atlagos hozam meghatarozasa 11 kilénbdzd, harom példanyban meglévé
minta alapjan tértént.
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A visszamaradt szennyez6dések eltavolitasa

Mig a genomialis DNS kétve marad a QlAamp Mini Spin Column membranjahoz, a
szennyez6dések hatékonyan kimoshatok el6szor az 1. mosoépuffer (AW1), majd a
2. mosopuffer (AW2) alkalmazasaval.

A tiszta genomidlis DNS elualasa

A genomialis DNS QlAamp Mini Spin Column membranjardl valé elualasa 50—200 pl eluald
puffer (AE) segitségével torténik. Az elualt DNS készen all a tovabbi assay-k soran vald
felhasznalasra, beleértve tovabbi kiilénféle in vitro diagnosztikai assay-ket is.

Fontos megjegyzések
A protokoll megkezdése el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

e A kit atvételét kovetéen ellendrizze a kit Osszetevlinek épségét. Ha a
buborékcsomagolasok vagy a pufferes palackok sértltek, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN
miszaki tigyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazéval. Folyadék kiomlése esetén lasd
,Biztonsagi informaciok” (15. oldal). Tilos felhasznalni a kit sérult 6sszetevéit, mivel a

hasznalatuk csdkkentheti a kit teljesitbképességét.

® Az egyes folyadékatvitelek kozott mindig cserélien  pipettahegyet. A
keresztszennyez6dés esélyének minimalizalasa érdekében aeroszol elleni gattal ellatott
pipettahegyek hasznalata javasolt.

® Minden centrifugalasi Iépés szobahdmérsékleten (15-25 °C-on) végzendd.

® Mindig hasznaljon egyszer hasznalatos keszty(iket, és rendszeresen ellenérizze, hogy

nem szennyez®dtek-e mintaanyaggal. A szennyezett kesztyliket dobja el.

® A keresztszennyez6dés esélyének minimalizalasa érdekében egyszerre csak egy

tesztcsOvet nyisson ki.
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Az aktualisan hasznalt kittel ne hasznaljon mas kitbdl szarmazé dsszeteviket, hacsak

nem egyezik meg a két kit tételszama.
KerUlje a kit reagenseinek mikrobialis szennyez&dését.

A potencialisan fert6z6é anyagok altal okozott fertézési kockazat minimalizalasa érdekében a
mintak lizalasi Iépésének befejezéséig javasolt laminaris légaramlas mellett dolgozni.

A kitet csak az in vitro diagnosztikai laboratériumi gyakorlat terén képzett személyzet
hasznalhatja.

A reagensek és a pufferek el6készitése

A QIAGEN Protease el6készitése

Aliofilizalt QIAGEN Protease (QP) tartalmu Gveghez adjon 1,2 ml protedz olddszert (PS),
és 6vatosan keverje 6ket 0ssze. A habképzddés elkeriilése érdekében az liveg tobbszori
atforditasaval végezze a keverést. Gondoskodjon arrél, hogy a QIAGEN Protease (QP)
teljesen feloldédjon.

Fontos: Ne adjon QIAGEN Protease (QP) enzimet kdzvetlenll a lizispufferhez (AL).

A 1. mosoépuffer el6készitése

Egy méréhenger segitségével adjon 25 ml (96—100%-os) etanolt a 19 ml 1. mosopuffer
(AW1) koncentratumot tartalmazé (veghez. Az el6készitett 1. mosopuffert (AW1)
szobah6émérsékleten (15-25 °C) tarolja.

Fontos: Az eljaras megkezdése el6tt a palackot tébbszoér atforditva mindig keverje 6ssze
az el6készitett 1. mosopuffert (AW1).

A 2. mosopuffer el6készitése

Egy méréhenger segitségével adjon 30 ml (96—100%-os) etanolt a 13 ml 2. mosopuffer
(AW2) koncentratumot tartalmazé (veghez. Az el6készitett 2. mosopuffert (AW2)
szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolja.

Fontos: Az eljaras megkezdése el6tt a palackot tébbszor atforditva mindig keverje 6ssze
az el6készitett 2. mosopuffert (AW2).
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® Az eludld puffer el6készitése

A kithez egy palack elualo puffer (AE) tartozik. Az elualé puffer (AE) szennyez6désének
megelézése érdekében az eluald puffer (AE) palackbdl valé kipipettazasa soran javasolt
aeroszol elleni gattal ellatott pipettahegyeket hasznalni, majd utana azonnal
visszahelyezni a palack kupakjat.

Fontos: Az elual6 puffer (AE) natrium-azid tartdsitoszert tartalmaz, amely 260 nm-en mutat
abszorbanciat. Emiatt amikor az eluatumban 1évé DNS mennyiségi meghatarozasat végzik
abszorbanciaméréssel 260 nm-en, amikor az eluatumban lév6 DNS tisztasaganak
meghatarozasat végzik abszorbanciaméréssel 260 nm-en vagy 280 nm-en, vagy amikor az
abszorbanciat vizsgaljak a 220 nm és 350 nm kozotti tartomanyban, akkor biztositani kell,
hogy a vakminta az eluatummal azonos koncentracidban tartalmazzon natrium-azidot. Ha
példaul az eluatum abszorbanciamérésekhez valo elékészitése soran 50 pl eluatumot 100 pl
vizzel higitanak, a vakminta el6készitése soran 50 pl eluald puffert (AE) 100 pl vizzel kell

higitani. Higitashoz friss desztillalt vizet hasznaljon.

A QlIAamp Mini spin oszlopok kezelése

A nukleinsav-amplifikacidés technologidk szenzitivitdsa miatt az alabbi dvintézkedések
szikségesek a QlAamp Mini spin oszlopok kezelésekor az elb6készitett mintak kozotti

keresztszennyezddés elkerlilése érdekében:

e Ovatosan vigye fel a mintat vagy az oldatot a QIAamp Mini spin oszlopra. Amikor a mintat a
QlAamp Mini spin oszlopra pipettazza, lgyeljen arra, hogy ne nedvesitse be az oszlop
peremét.

® Az egyes folyadékatvitelek kdzott mindig cseréljen pipettahegyet. Aeroszol elleni gattal
ellatott pipettahegyek hasznalata javasolt.

® Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp Mini spin oszlop membranjahoz.

® Az dsszes pulzald vortexelési lépés végrehajtasat kdvetéen a fedelek belsé fellletén

talalhaté cseppek eltavolitasahoz roviden centrifugalja a mikrocentrifuga-csdveket.
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® Egyszerre csak egy QlAamp Mini spin oszlopot nyisson ki, és lgyeljen arra, hogy ne

képzddjenek aeroszol részecskék.

® A teljes eljaras soran viseljen gumikeszty(it. Amennyiben a keszty( mintaval érintkezik,

haladéktalanul vegyen fel Uj keszty(it.
A genomialis DNS elualasa

A QlAamp Mini spin oszloprdl elualhatd DNS térfogata akar 20 pl-el kevesebb is lehet az
oszlopra felvitt elualé puffer (AE) térfogatanal. A visszanyert eluatum térfogata fiigg a minta
jellegétél. Az oszlopra valo felvitel el6tt hagyni kell szoba-hémérsékletlre (15-25 °C)
melegedni az eluald puffert (AE). Az elualt DNS-t elucids csovekbe (ET) kell gydijteni. A DNS
legfeljebb 4 hetes tarolasa esetén 2-8 °C-os tarolasi hémérsékletet javasolt alkalmazni.

Hosszutavu tarolas esetén a javasolt tarolasi hémérséklet —30 °C és —15 °C kozotti.

A genomialis DNS hozama és mindsége

Az izolalt genomialis DNS hozama és mindsége alkalmassa teszi azt szamos tovabbi
molekularis diagnosztikai kimutatasi eljaras elvégzésére. A diagnosztikai assay-ket a gyartd

utasitasainak megfeleléen kell elvégezni.
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A QlAvac 24 Plus vakuumrendszer osszeallitasa

Gondoskodjon a QlAamp Mini spin oszlop, a VacConnector vakuumos csatlakozé (VC) és

a VacValve vakuumszelep megfelel6 dsszeallitasardl (lasd 4. abra).

<5

4. dbra: A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit 6sszetevdinek 6sszeszerelése a mintak vakuumos feldolgozasahoz
(1) VacValve vakuumszelep (2) VacConnector vakuumos csatlakozé (VC) (3) QlAamp Mini spin oszlop

A védkuumos eljaras QlAvac 24 Plus vakuumrendszerrel torténd elvégzése esetén a mintak
felcserélésének elkeriilése érdekében javasolt az 5. abran bemutatott séma alapjan
elvégezni a liziscsévek (LT), az elucids csovek (ET) és a QlAamp Mini spin oszlopok
cimkézését. Ez az abra lefénymasolhato, és felirhatok ra a mintak nevei. A spin oszlopos
eljaras vagy mas vakuumrendszerek alkalmazdsa esetén hasonld séma alkalmazasa

javasolt.

QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit hasznalati tmutaté (kézikényv) 01/2021 23



Datum:

Kezel6:

Futtatasi azonosité:

20 ! IO !

| |
=0 {0 !
20 80

| |
380 | RO !
g0 | 8O |
50O | 20 |

| |
80 ! 20 |
80 | RO i
30 | 20 |

| |
80 | 20 |
50 i o |
50 | 20 |

5. abra: A liziscsovek (LT), az eltciés csovek (ET) és a QlAamp Mini spin oszlopok feliratozasi sémaja a
QlAvac 24 Plus vakuumrendszeren valé hasznalathoz
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Eljaras

Protokoll: Genomialis DNS vérmintakbal torténé izolalasa és
tisztitasa vakuumrendszer segitségével

Genomidlis DNS 200 ul, EDTA-val vagy citrattal kezelt telies vérbdl torténd izolaldsahoz és

tisztitasahoz a QlAvac 24 Plus vakuumrendszerhez hasonlé vakuumrendszer hasznalataval.

Az eljaras megkezdése el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

Az alabbi eljaras egyetlen vérmintara vonatkozd utasitasokat tartalmaz. Ugyanakkor akar
24 minta feldolgozasa is elvégezhetd egyszerre a QlAvac 24 Plus vdkuumrendszer segitségével.

Teendbk az eljaras megkezdése el6tt

® Hagyja a vérmintakat szoba-hé6mérsékletiire melegedni, és gondoskodjon arrél, hogy jol
Ossze legyenek keverve.

® Ha precipitatum képzddétt a lizispufferben (AL), 56 °C-on inkubalva oldja fel.

® Gondoskodjon arrél, hogy az 1. mosépuffer (AW1), a 2. mosopuffer (AW2) és a QIAGEN
Protease (QP) a kdvetkez6kben foglalt utasitasoknak megfeleléen legyen el6készitve:
»A reagensek és a pufferek el6készitése”, 20. oldal.

® Hagyja szoba-h6mérsékletiire melegedni az elualdé puffert (AE), amelyet a 14. [épés
soran kell majd felhasznalni.

® A4 Iépésnél leirt mlvelethez allitson egy flitéblokkot 56 °C-ra.

® A keresztszennyezddés esélyének minimalizalasa érdekében vezessen egy VacConnector
vakuumos csatlakozét (VC) a vakuumrendszer minden Luer-zaras adapterébe.

® A mindség-ellenérzési eljaras részeként a QIAGEN a forgalomba hozatal elétt mindegyik
kit-tételnél funkcionalis vizsgalatokat végez. Emiatt nem szabad a kilénbdz6 kit-tételekhez
tartozé reagenseket 6sszekeverni, vagy a kilonb6zd reagenstételekhez tartozé reagenseket

kombinalni.
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o Gybz8djon meg arrdl, hogy a vakuumrendszer hulladékgyjté palackja Ures, és hogy
minden csatlakoz6 megfeleléen csatlakozik.

® A vakuumrendszer mikdodtetésével, els6sorban a karbantartassal kapcsolatos részletek
a mellékelt kézikonyvben talalhatok.

Eljaras

1. Pipettazzon 20 pl QIAGEN Protease (QP) enzimet egy liziscsébe (LT).
Megjegyzés: Felhasznalas el6tt ellendrizze az elékészitett proteaz lejarati datumat.

2. Meérjen 200 ul vérmintat a liziscsébe (LT).

3. Adjon 200 pl lizispuffert (AL) a liziscs6hoz (LT), zarja le a fedelét, majd pulzalé vortexszel
keverje 15 masodpercig.
A hatékony lizis biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy a minta és a lizispuffer
(AL) alaposan elkeveredjen, és homogén oldatot képezzen.
Megjegyzés: Mivel a lizispuffer (AL) magas viszkozitasu anyag, 6vatos pipettazassal
vagy alkalmas pipetta hasznalataval biztositsa a megfelel6 térfogatu lizispuffer (AL)
hozzaadéasat.
Megjegyzés: Ne adjon QIAGEN Protease (QP) enzimet kdzvetlendl a lizispufferhez (AL).

4. Inkubalja 56 °C-on (1 °C) 10 percig (£1 perc).

5. A fedelek bels¢ felliletén talalhatd cseppek eltavolitdsdhoz maximalis sebességgel

centrifugalja a liziscsovet (LT) 2 5 masodpercig.

Adjon 200 pl (96—100%-0s) etanolt a liziscs6hoz (LT), zarja le a fedelét, majd pulzalo
vortexszel keverje = 15 masodpercig.

A fedelek belsé fellletén talalhatd cseppek eltavolitdsahoz maximalis sebességgel
centrifugalja a liziscsévet (LT) = 5 masodpercig.

Helyezze be a QlAamp Mini spin oszlopot a vakuumrendszer VacConnector vakuumos
csatlakozojaba (VC). Gondoskodjon arrél, hogy a (vakuumrendszer és a vakuumos
elosztécsd kozott talalhatd) f6 vakuumszelep és a (vakuumos elosztocsoévon talalhatd)

csavaros kupak szelepe zarva legyen. Kapcsolja be a vdkuumszivattyut.
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Dobja el a mosdcsdvet (WT) (2 ml), amelyben a QlAamp Mini spin oszlop megtalalhaté

volt a buborékcsomagolasban.

A vakuum kizarélag a csatlakozérendszerre hat (ha hasznalnak ilyet), a vakuumos

elosztécsovére nem.

9. A perem benedvesitése nélkil 6vatosan vigye fel a 7. 1épés soran keletkezett lizatum
teljes mennyiségét a QlAamp Mini spin oszlopra. Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp
Mini spin oszlop membranjahoz.

Megjegyzés: Tobb minta parhuzamos feldolgozédsa esetén egyszerre csak egy
liziscsbvet (LT) nyisson Ki.

10.Nyissa ki a f6 vakuumszelepet. Miutan a lizatum atszivédott a QlAamp Mini spin
oszlopon, zarja le a f6 vakuumszelepet, és az elosztdcsé atszell6ztetéséhez nyissa ki a
vakuumos elosztécsévon l1évd csavaros kupak szelepét. Miutan a vakuum megszint az

elosztécsbBben, zarja le a csavaros kupak szelepét.

A f6 vakuumszelep elzarasat kévetéen a vakuum kizardlag a csatlakozérendszerre hat

(ha hasznalnak ilyet), a vakuumos elosztocsére nem.

Megjegyzés: A vakuumos elosztécsovon talalhatd csavaros kupak szelepével gyorsan
megsziintethetd a vakuum.

Megjegyzés: Tobb QlAamp Mini spin oszlop parhuzamos feldolgozdsa esetén a
vakuumos |épés id6tartamanak csdkkentése érdekében javasolt elzarni minden egyes
oszlop VacValve vakuumszelepét a lizatum atszivodasat kévetéen.

Megjegyzés: Ha a lizatum 10 perc elteltével sem szivodik at telies mértékben a
membranon, helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy tiszta mosécsébe (WT), zarja le
a fedelét, és centrifugalja 6000 x g (8000 rpm) mellett 3 percig vagy a lizatum teljes
atszivodasaig. Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy masik tiszta mosécsébe (WT),
és folytassa a protokoll 31. oldalon talalhaté 10. Iépésével.

Megjegyzés: Ha a lizatum a centrifugalas soran sem szivodik at a membranon, dobja el
a mintat, majd a 30. oldalon talalhatd 1. 1épéstdl kezdve ismételje meg az izolalasi és

tisztitasi Iépéseket egy Uj mintaval.
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11.A perem benedvesitése nélkill vigyen fel 750 ul 1. mosépuffert (AW1) a QlAamp Mini spin

oszlopra. Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp Mini spin oszlop membranjahoz. Hagyja
nyitva az oszlop fedelét, és nyissa ki a f6 vakuumszelepet. Miutéan az 1. mosépuffer (AW1)
athatolt a QlAamp Mini spin oszlopon, zarja le a f6 vakuumszelepet, és az elosztécsé
atszellbztetéséhez nyissa ki a csavaros kupak szelepét. Miutan a vdkuum megsziint az

elosztdcsdben, zarja le a csavaros kupak szelepét.

12.A perem benedvesitése nélkiil vigyen fel 750 ul 2. mosépuffert (AW2) a QlAamp Mini spin

oszlopra. Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp Mini spin oszlop membranjahoz. Hagyja
nyitva az oszlop fedelét, és nyissa ki a f6 vakuumszelepet. Miutan a 2. mosopuffer (AW2)
athatolt a QIAamp Mini spin oszlopon, zarja le a & vakuumszelepet, és az elosztdcsd
atszell6ztetéséhez nyissa ki a csavaros kupak szelepét. Miutdn a vakuum megsz(int az

elosztocsében, zarja le a csavaros kupak szelepét.

13.Zarja le a QlAamp Mini spin oszlop fedelét, tavolitsa el a vakuumrendszerbdl, majd dobja

el a VacConnector vakuumos csatlakozot (VC). Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot
egy tiszta mosécsébe (WT), és a membran teljes megszaritasahoz maximalis

sebességgel (korilbeldl 20 000 x g vagy 14 000 rpm) centrifugalja 3 percig.

Megjegyzés: A szarazra centrifugalas lépésének elmulasztasa a tovabbi assay-k
gatlasahoz vezethet.

14.Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy tiszta ellcidés csébe (ET), és dobja el a

filtratumot tartalmazé mosécsévet (WT). Ovatosan nyissa fel a QlAamp Mini spin oszlop
fedelét, és vigyen fel 50-200 pl elualdé puffert (AE) a membran kdzepére. Zarja le a
fedelet, majd szobahémérsékleten inkubalja 1 percig. A DNS elualasahoz centrifugalja
1 percig 6000 x g (8000 rpm) mellett.

Megjegyzés: A protokoll befejezését kovetden végezze el a vakuumrendszerre
vonatkozé karbantartasi eljarast (tovabbi részletek a vakuumrendszerhez mellékelt
kézikdnyvben talalhatok).
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Protokoll: Genomialis DNS vérmintakbdl torténé izolalasa és
tisztitasa mikrocentrifuga vagy QlAcube / QlAcube Connect MDx
készulék segitsegével

Genomialis DNS 200 uyl, EDTA-val vagy citrattal kezelt teljes vérbdl torténd
izolalasahoz és tisztitdsahoz mikrocentrifuga, vagy automatizalt izoladlasahoz és
tisztitasahoz QlAcube vagy QlAcube Connect MDx készilék hasznalataval.

Az eljaras megkezdése el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

Az alabbi eljaras egyetlen vérmintara vonatkozoé utasitasokat tartalmaz. Ugyanakkor
tébb minta parhuzamos feldolgozasa is elvégezhetd; ezen mintak maximalis szama az
alkalmazott mikrocentrifuga kapacitasatdl fiigg.

2-10 vagy 12 minta automatizalt feldolgozasa végezheté a QlAcube vagy a QlAcube

Connect MDx késziléken.

Az automatizalashoz kdvesse a protokollismertetd lapokon (QlAcube) olvashaté vagy a
szoftver képernydjén megjelend (QlAcube Connect MDx), valamint a Q/Acube vagy a
QIAcube Connect MDx felhasznaloi kézikényvében szerepl6 utasitasokat.

Teendbk az eljaras megkezdése elbtt

Hagyja a vérmintakat szoba-hémérsékletlire melegedni, és gondoskodjon arrél, hogy jol

Ossze legyenek keverve.
Ha precipitatum képzddétt a lizispufferben (AL), 56 °C-on inkubalva oldja fel.
Gondoskodjon arrdl, hogy az 1. mosépuffer (AW1), a 2. mosopuffer (AW2) és a QIAGEN

Protease (QP) a kovetkez6kben foglalt utasitasoknak megfeleléen legyen el6készitve:
»A reagensek és a pufferek elékészitése”, 20. oldal.

Hagyja szoba-hémérsékletlire melegedni az eluald puffert (AE), amelyet a 15. 1épés
soran kell majd felhasznaini.

A 4. 1épésnél leirt mlvelethez allitson egy flitéblokkot 56 °C-ra.
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A minéség-ellendrzési eljaras részeként a QIAGEN a forgalomba hozatal el6tt mindegyik kit-
tételnél funkcionalis vizsgalatokat végez. Emiatt nem szabad a kilonb6zd kit-tételekhez
tartozo reagenseket 6sszekeverni, vagy a kiildnb6zd reagenstételekhez tartoz6 reagenseket

kombinalni.

Eljaras

A mikrocentrifugaval végzett manualis eljarashoz kdvesse az 1-15. |épést.
Ez az eljaras 3 kilénb6zé moédon automatizalhato:

O Eluciés térfogat: 100 ul teljes automatizalasa 100 ul ellcids térfogat mellett
(az 1. 1épéstdl indulva)

O Eluciés térfogat: 200 ul teljes automatizalasa 200 ul ellciés térfogat mellett
(az 1. 1épéstél indulva)

O Manuadlis lizis: részleges automatizalas a készlléken kiviil végrehajtott manualis

lizissel (az 5. Iépéstdl indulva)

. Pipettdzzon 20 pl QIAGEN Protease (QP) enzimet egy liziscsébe (LT).

Megjegyzés: Felhasznalas el6tt ellendrizze az elékészitett proteaz lejarati datumat.
Mérjen 200 pl vérmintat a liziscs6be (LT).

Adjon 200 pl lizispuffert (AL) a liziscs6h6z (LT), zarja le a fedelét, majd pulzalé vortexszel
keverje 15 masodpercig.

A hatékony lizis biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy a minta és a lizispuffer
(AL) alaposan elkeveredjen, és homogén oldatot képezzen.

Megjegyzés: Mivel a lizispuffer (AL) magas viszkozitdsu anyag, 6vatos pipettazassal
vagy alkalmas pipetta hasznalataval biztositsa a megfelel6é térfogatu lizispuffer (AL)

hozzaadasat.
Megjegyzés: Ne adjon QIAGEN Protease (QP) enzimet kdzvetlenll a lizispufferhez (AL).
Inkubalja 56 °C-on (1 °C) 10 percig (x1 perc).

5. A fedelek bels6 felliletén talalhatd cseppek eltavolitdsahoz maximalis sebességgel

centrifugdlja a liziscsévet (LT) 2 5 masodpercig.
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Megjegyzés: Ha a manualis lizis (1-5. 1épés) a késziléken kivil kerilt végrehajtasra,
az alabbi lépések (6-15.1épés) a manualis lizisre vonatkozd protokoll szerint
automatizalhatok a QlAcube vagy a QlAcube Connect MDx késziléken.

6. Adjon 200 pl (96—-100%-os) etanolt a liziscs6hoz (LT), zarja le a fedelét, majd pulzald

vortexszel keverje = 15 masodpercig.

7. A fedelek bels6 felliletén talalhatd cseppek eltavolitdsahoz maximalis sebességgel
centrifugalja a liziscsévet (LT) 2 5 masodpercig.

8. A perem benedvesitése nélkiil évatosan vigye fel a 7. 1épés soran keletkezett lizatum
teljes mennyiségét a QlAamp Mini spin oszlopra. Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp
Mini spin oszlop membranjahoz.

Megjegyzés: Tobb minta parhuzamos feldolgozasa esetén egyszerre csak egy
liziscsovet (LT) nyisson ki.

9. Zarja le a QlAamp Mini spin oszlop fedelét, és korilbeliil 6000 x g mellett centrifugalja
1 percig. Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy tiszta mosécsébe (WT), és dobja el

a filtratumot tartalmazoé csovet.

Megjegyzés: Ha a lizatum 6000 x g (8000 rpm) mellett végzett centrifugalas esetén nem
szivodott at teliesen a membranon, maximalis sebességgel (legfeliebb 20 800 x g)
ismételje meg a centrifugalast 1 percig.
Megjegyzés: Ha a lizatum a centrifugalas soran sem szivodik at a membranon, dobja el
a mintat, majd a 30. oldalon talalhatd 1. 1épéstdl kezdve ismételje meg az izolalasi és
tisztitasi Iépéseket egy Uj mintaval.

10.Ovatosan nyissa fel a QIAamp Mini spin oszlop fedelét, és a perem benedvesitése nélkill
vigyen fel 500 pl 1. mosopuffert (AW1). Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp Mini spin
oszlop membranjahoz.

11.Zarja le a QIAamp Mini spin oszlop fedelét, és koriilbelll 6000 x g mellett centrifugalja
1 percig. Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy tiszta mosdcsébe (WT), és dobja el

a filtratumot tartalmazo6 csovet.
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12.0vatosan nyissa fel a QlAamp Mini spin oszlop fedelét, és a perem benedvesitése nélkiil
vigyen fel 500 pl 2. mosopuffert (AW2). Ne érjen a pipetta hegyével a QlAamp Mini spin
oszlop membranjahoz.

13.Zérja le a QlAamp Mini spin oszlop fedelét, és maximalis sebességgel (korilbelil
20 000 x g vagy 14 000 rpm) centrifugalja 1 percig. Helyezze a QlAamp Mini spin
oszlopot egy tiszta mosocsébe (WT), és dobja el a filtratumot tartalmazé csévet.

14.A membran telies megszaritdisahoz maximalis sebességgel (korllbeldl 20 000 x g
vagy 14 000 rpm) centrifugalja 3 percig.
Megjegyzés: A szarazra centrifugalas lépésének elmulasztdsa a tovabbi assay-k
gatlasahoz vezethet.

15.Helyezze a QlAamp Mini spin oszlopot egy tiszta ellciés cs6ébe (ET), és dobja el
a filtratumot tartalmazé mosécsévet (WT). Ovatosan nyissa fel a QlAamp Mini spin
oszlop fedelét, és vigyen fel 50—200 pl elualo puffert (AE) a membran kdzepére. Zarja le
a fedelet, majd szobahémérsékleten inkubalja 1 percig. A DNS elualasahoz centrifugalja
1 percig korilbelll 6000 x g (8000 rpm) mellett.

Fontos megjegyzés: A teljes eljaras automatizalasa esetén a futtatas befejezését
kdvetben azonnal tavolitsa el az eludtumokat a készulékbél, majd tarolja &ket

megfeleléen.
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Minoség-ellenorzes

A QIAGEN ISO-mindsitett minéségiranyitasi rendszerének megfeleléen minden QlAamp
DSP DNA Blood Mini Kit gyartasi tétel esetében ellenérizziik az el6re meghatarozott
specifikacioknak valé megfelelést, ezzel biztositva az allandé termékmindséget.

Korlatozasok

A rendszer teljesitménye genomialis DNS teljes vérbdl torténd izolalasa soran kerilt

meghatarozasra.

A felhasznal6 felel6ssége, hogy validalja a rendszer teljesitményét az adott laboratériumban
alkalmazott barmely olyan eljarasra, amely nem része a QIAGEN teljesitményértékeld

vizsgalatoknak.

A diagnosztikai eredményeket negativan befolydsoldé hatasok kockdzatanak minimalizalasa
érdekében a tovabbi alkalmazasokhoz megfelel6 kontrollokat kell hasznalni. A tovabbi
validalashoz az International Conference on Harmonization of Technical Requirements
(ICH — Miszaki Kovetelmények Nemzetkozi Harmonizaciés Konferenciaja) altal kidolgozott,
ICH Q2 (R1) jell, Validation of Analytical Procedures: Text And Methodology (Analitikai
eljarasok validalasa: szdveg és moddszertan) cimi dokumentumban szerepl6 iranyelveket

javasoljuk alkalmazni.

A kapott diagnosztikai eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy laboratériumi leletekkel

valé dsszefliiggésben kell értelmezni.
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Teljesitmenyjellemzok

A tisztitott DNS hozama

A DNS-hozam linearis tartomanya milliliterenként 3,8 x 10% — 1,34 x 107 fehérvérsejtszammal
rendelkez6 egészséges donoroktdl nyert vérmintakon végzett QlAamp DSP DNA Blood Mini
vakuumos eljaras soran kerllt meghatarozasra (lasd 6. abra).

14 =
12 -
10 =
8

HOZAM (pg/minta)

I I 1 1 1 1

2 4 6 8 10 12 14
Fehérvérsejtszam (x 10° sejt/ml)

6. abra: A DNS-hozam linearis tartomanya 200 pl eltuciés térfogattal végzett QlAamp DSP DNA Blood Mini
vakuumos eljarassal. Meghataroztak az egészséges donorok fehérvérsejtszamat, ami 3,8 x 10° — 1,34 x 107 sejt/ml
kozé esett. A DNS tisztitdsa vérmintakbol, 200 pl elucios térfogattal végzett QlAamp DSP DNA Blood Mini vakuumos
eljarassal tortént. Nyolcvanhét (87), harom példanyban meglévé minta kerilt feldolgozasra.

A tovabbi assay-ken mért teljesitmény

Az elualt genomialis DNS készen all tovabbi assay-k soran vald felhasznalasra, beleértve
kilénbdzé tovabbi in vitro diagnosztikai assay-ket is (2. tablazat — 6. tablazat). Az elicids
térfogat, valamint a PCR soran alkalmazott eluatum térfogatanak a PCR teljesitményére
gyakorolt hatasa is meghatarozasra kertilt (lasd 7. tablazat).
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2. tablazat: HLA-tipizalas Dynal® AliSet*™ SSP assay-kkel — ,kis felbontasi” HLA-A, ,kis felbontasu” HLA-B,
»Kis felbontasi” DR, és ,kis felbontasu” DQ

HLA A-l6kusz HLA B-l6kusz HLA DR-l6kusz HLA DQ-l6kusz
Genotipus Szam  Genotipus Szam  Genotipus Szam Genotipus Szam
A2/A3 2 B51, B51/B13 1 DR1/DR3 1 DQ2 1
vagy B51/B27
A3/A1 1 B13/B35 1 DR3 vagy 1 DQ2/DQ3 2
DR3/DR13
A3/A25 1 B8/B27 1 DR3/DR7 1 DQ6 1
A2/A24 2 B7/B13 vagy 1 DR7/DR15 2 DQ2/DQ5 1
B7/B15
A1/A2 2 B7/B18 1 DR4/DR15 1 DQ2/DQ5 2
A30/A68 1 B7/B44 1 DR4/DR7 1 DQ3 1
A2/A32 1 Egyéb 0 DR4 1 DQ3/DQ6 2
Egyéb 0 DR15 1 Egyéb 0
DR1/DR7 1
Egyéb 0

A teljes vérmintak gyUjtése fliggetlen donoroktdl tortént, a genomialis DNS tisztitasa 200 pl
teljes vérmintabdl, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit segitségével tértént. A Dynal AllSet*
SSP assay-k felhasznalasaval (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai) a megadott
szamu egyénnél volt azonosithatd a jelzett I6kuszokhoz tartozo6 allél. Szam: az egyének

szama.

3. tablazat: A Factor V Leiden (FV) genotipizalasa LightCycler® Factor V Leiden mutaciokimutatasi készlet
segitségével

Genotipus Szam
Vad tipus 17
FV G16191 A heterozigéta 13
FV G16191 A homozigéta 0

A teljes vérmintak gyijtése 30 fliggetlen donortdl tortént, a genomialis DNS tisztitasa 200 pl
teljes vérmintabol, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit segitségével tértént. Az FV G1691 A-
I6kusz allélstatuszanak meghatarozasa LightCycler Factor V Leiden mutacidékimutatasi

készlet (Roche csoport) felhasznalasaval tértént.
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4. tablazat: A Factor V Leiden (FV) genotipizalasa végpont PCR és Pyrosequencing® elemzés segitségével
PSQ-96 SNP-Reagent Kit felhasznalasaval Pyrosequencing PSQ 96MA késziiléken

Genotipus Szam
Vad tipus 17
FV G16191 A heterozigéta 13
FV G16191 A homozigéta 0

A teljes vérmintak gyijtése 30 fliggetlen donortdl tortént, a genomialis DNS tisztitasa 200 pl
teljes vérmintabol, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit segitségével tortént. Az FV G1691 A-
I6kusz allélstatuszanak meghatarozasa végpont PCR és Pyrosequencing elemzés
segitségével, PSQ-96 SNP Reagent Kit felhasznalasaval, Pyrosequencing PSQ 96MA
(Biotage) készuléken tortént.

5. tablazat: A protrombin (PT) genotipizalasa végpont PCR és Pyrosequencing elemzés segitségével PSQ-Q96
SNP Reagent Kit felhasznalasaval Pyrosequencing PSQ 96MA késziiléken

Genotipus Szam
Vad tipus 30
PT G20210A heterozigoéta 0

PT G20210A homozigoéta 0

A teljes vérmintak gyujtése 30 fuggetlen donortdl tértént, a genomialis DNS tisztitdsa 200 pl
teljes vérmintabol, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit segitségével tortént. A PT G20210A
I6kusz allélstatuszanak meghatarozasa végpont PCR és Pyrosequencing elemzés
segitségével, PSQ-96 SNP Reagent Kit felhasznalasaval, Pyrosequencing PSQ 96MA
(Biotage) készuléken tortént.

6. tablazat: Az ApoE polimorfizmus T112C és C158T elemzése végpont PCR segitségével, amely soran az

amplikon szekvenalasa BigDye® v1.1 Ready Reaction Cycle Sequencing Kit felhasznalasaval, szeparalasa
ABI PRISM® 3100 Genetic Analyzer késziilékkel tértént

Genotipus Szam
ApoE*3/*3 5
ApoE*3/*4 5
Egyéb 0
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A teljes vérmintak gyujtése 10 fuggetlen donortdl tértént, a genomialis DNS tisztitdsa 200 pl
telies vérmintabdl, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit segitségével tortént. Az APoE
polimorfizmus T112C és C158T elemzése végpont PCR segitségével, amely soran az
amplikon szekvenalasa BigDye v1.1 Ready Reaction Cycle Sequencing Kit
felhasznalasaval, szeparalasa ABI PRISM 3100 Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific
vagy leanyvallalatai) készilékkel tortént.

7. tablazat: Az elucios térfogat, valamint a PCR soran alkalmazott eluatum térfogatanak hatasa a PCR
teljesitményére

Elucios térfogat Eluatum térfogata 50 ul PCR* térfogatra vetitve

2 ul 5ul 10 pl
50 pl 100% 100% 100%
100 pl 100% 100% 97%
200 pl 100% 100% 100%

* A megadott értékek a PCR talalati aranyat mutatjak 48 minta atlagan.

Az eluatum stabilitasa

A QlAamp DNA Blood Mini Kit és altalanos laboratériumi felhasznalasra szolgald, azonos
technoldgiat alkalmazo készlettel Iétrehozott eluatumok tarolasi vizsgdlatai soran
igazolédott, hogy a QlAamp Mini Spin Columns oszlopokrdl eludlt DNS Buffer AE pufferben
8 éven keresztll stabilnak bizonyult mind 2 °C és 8 °C, mind —30 °C és —15 °C koz6tt tarolva
(7. dbra). Emellett a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlettel nyert eludtumok hosszutavu
stabilitdsanak vizsgalata is folyamatban van.
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M 2-8°C -20°C M

7. abra: A QlAamp Mini spin oszlopok felhasznalasaval izolalt és tisztitott DNS hosszutava stabilitasa. A DNS
tisztitasa QIAamp DNA Blood Mini Kit felhasznalasaval, elualasa 200 pl Buffer AE felhasznalasaval, tarolasa pedig
2-8 °C-on vagy —20 °C-on tortént 8 éven keresztiil. A DNS-mintak elemzése etidium-bromiddal festett agaréz gélen
tortént. M: marker.
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Szimbodlumok

A haszndlati utmutatdban, a csomagolason és a cimkéken a kovetkez6 szimbdlumok

szerepelhetnek:
Szimbolum A szimbélum meghatarozasa
W N <N> reakciohoz elegend reagenst tartalmaz
<N>
2 Lejarati datum

In vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgalo
orvostechnikai eszkdz

ﬁ Az aru beérkezését kovetden

@ ‘ Kézbesitéskor nyissa ki; a QlAamp Mini spin oszlopokat
N B4 2-8 °C-on tarolja

Kataldgusszam
Tételszam
Anyagszam (azaz az 6sszetevék cimkéje)
Osszetevsk
CONT Tartalom

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

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

A szimbo6lum meghatarozasa

£

1]

VoL

ADD

OF;
_

LYOPH

RCNS

GuHCI

SUBT

Hémérsékleti korlatozas

Gyarto

Lasd a hasznalati utmutatot

Térfogat

Az etanol palackba téltése utan irja ra az aktudlis
datumot

Hozzaadva
Liofilizalt
El6készitendd

Etanol

Guanidin-hidroklorid

Szubtilizin

A kovetkezdéhoz vezet

Lasd a hasznalati utmutatét

Fontos megjegyzés
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom

Katalogusszam

QlAamp DSP DNA
Blood Mini Kit (50)

Kapcsolodo termékek

QIAcube Connect MDx*

Tartozékok

QIAvac 24 Plus
vacuum manifoldt

Vacuum Pumpt

VacConnectorst

Rotor Adapters

Rotor Adapter Holder

50 DNS-preparalashoz: QlAamp Mini
spin oszlopok, VacConnectors
vakuumos csatlakozéok, QIAGEN
Protease, reagensek, pufferek és
mintagyjté csévek

Késziilék 1 éves jotallassal az
alkatrészekre és a kivitelezésre

Véakuumos elosztécsé 1-24 db spin
oszlop feldolgozasahoz: QlAvac 24 Plus
vakuumos elosztdécs6, luer-dugok,
gyorscsatlakozok

Univerzalis vakuumszivattyu

500 db egyszer hasznalatos csatlakozo,
QlAamp spin oszlopokhoz és luer-
csatlakozokhoz

240 minta-el6készitéshez: 240 db
egyszer hasznalatos rotoradapter és
240 db elucids cs6 (1,5 ml); QlAcube
készulékkel valé hasznalatra

Tartéelem 12 db egyszer hasznalatos
rotoradapterhez; QlAcube késziilékkel
valé hasznalatra

61104

9003070

19413

84020
19407

990394

990392
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Termék

Tartalom

Katalogusszam

Sample Tubes CB

Shaker Rack Plugs

Reagent Bottles, 30 ml

Filter-Tips, 1000 pl

Filter-Tips, 1000 ul,
wide-bore

Filter-Tips, 200 pl

1000 db kupos, csavaros tetej, talp
nélkili tesztcs6 (2 ml), QlAcube és
QlAcube Connect MDx készulékkel vald
hasznalatra

A QlAcube razogép-tartoallvany
betbltéséhez

Reagenspalackok (30 ml) kupakkal;
6-0s csomagban; QlAcube készulékkel
valé hasznalatra

Egyszer hasznalatos, szlirével rendelkezé
hegyek, tartéallvanyban; (8 x 128).
QlAcube késziilékkel vald hasznalatra.

Egyszer hasznalatos, széles belsé
atmérdji, szlrével rendelkezé hegyek,
tartéallvanyban; (8 x 128); nem szikséges
minden protokollhoz. QlAcube készllékkel
val6 hasznalatra.

Egyszer hasznalatos, szlirével rendelkezé
hegyek, tartéallvanyban; (8 x 128).
QlAcube és QlAsymphony SP/AS
késztilékkel valo hasznalatra.

990382

9017854

990393

990352

990452

990332

* A QlAcube Connect MDx nem kaphaté minden orszagban. Tovabbi részletekért Iépjen kapcsolatba a QIAGEN

miszaki Ugyfélszolgalataval.

T Vakuumos protokollokkal valo hasznalatra.

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznaloi kézikdnyvében talalhatok. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikdbnyvei a www.qiagen.com webhelyen

érheték el, illetve a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes

forgalmazotol szerezhetdk be.
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http://www.qiagen.com/

A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas  Leiras

R2, 2021. 01. Az Automatikus tisztitds QIAcube / QlAcube Connect MDx késziilék alkalmazasaval,
Figyelmeztetések és ovintézkedések és Protokoll: Genomialis DNS vérmintakbol torténd
izolalasa és tisztitasa mikrocentrifuga vagy QlAcube / QlAcube cimii szakaszok frissitésre
kerultek.

Referenciak kerlltek hozzaadasra a QlAcube Connect MDx készilékhez és annak
tartozékaihoz.
A kit tartalma cim( szakasz CD részébdl eltavolitasra kertlt a referencia.

Szerkesztési és elrendezési médositasok torténtek.
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Ezt az oldalt szandékosan hagytuk iiresen.
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Ezt az oldalt szandékosan hagytuk iiresen.
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Korlatozott licencszerzédés a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kithez
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartozé 6sszetevokkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé dsszetevoket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.qiagen.com webhelyen elérheté 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 felhasznalék rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte
el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotéllast 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 hasznélatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy ujraértékesitése tilos.
4. A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a
fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerz6désben foglalt tilaimak barmely birésagon keresztili
érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmerlil6 0sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a
panellel és/vagy dsszetevdivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras tigyvédi koltségeit.

A legujabb licencfeltételekrél a www.qiagen.com webhelyen tajékozddhat.

Védjegyek: QIAGEN®, QlAamp®, QlAcube®, artus®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group); BD®, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette®,
Greiner Bio-One® (Greiner Bio-One GmbH); Eppendorf®, Thermomixer® (Eppendorf AG); LightCycler® (Roche Group); Monovette®, Sarstedt® (Sarstedt AG & Co.);
ABI PRISM®, AllSet'™, BigDye®, Dynal® (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem
tekinthetdk a térvényi védelmen kivil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeldléssel.
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