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VSeobecny uvod

Suprava QIAamp® DSP Virus Kit je uréena na manudinu izolaciu a purifikaciu virusovych
nukleovych kyselin zo vzoriek fudskej plazmy alebo séra. Suprava QlAamp DSP Virus Kit vyuziva
technolégiu membrany z oxidu kremicitého (technolégiu QlAamp) na izolaciu a purifikaciu

virusovych nukleovych kyselin zo vzoriek ludskej plazmy alebo séra.

Postup QlAamp DSP Virus pozostava zo 4 krokov (lyza, viazanie, premytie a ellcia) a vykonava
sa pomocou kolén QlAamp MinElute®, vakuového potrubia a $tandardnej mikrocentrifigy. Postup
je navrhnuty tak, aby sa minimalizovala moznost krizovej kontaminacii medzi vzorkami a aby sa
umoznila bezpe€na manipulacia s potencialne infekénymi vzorkami. Jednoduchy postup QlAamp
DSP Virus je vhodny na su¢asné spracovanie viacerych vzoriek. Stupravu QlAamp DSP Virus Kit

je mozné pouzit' na izolaciu virusovej RNA a DNA zo Sirokej Skaly RNA a DNA virusov.

V nasledujucom texte su uvedené vybrané udaje o ucinnosti pre rézne aplikacie.
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Charakteristiky ucinnosti

Poznamka: Charakteristiky ucinnosti vo velkej miere zavisia od réznych faktorov a suvisia
s druhom virusu a s konkrétnou naslednou aplikaciou. Charakteristiky ucinnosti boli stanovené
pre supravu QlAamp DSP Virus Kit v spojeni s prikladnymi druhmi virusov a naslednymi
aplikaciami. Metddy izolacie nukleovych kyselin z biologickych vzoriek sa vSak pouzivaju ako
predstupen viacerych naslednych aplikacii. Parameter ucinnosti, napr. krizova kontaminacia
alebo presnost’ cyklu, sa musi stanovit’ pre kazdy takyto pracovny postup ako sucast vyvoja
naslednych aplikacii. Pouzivatel je preto zodpovedny za overenie celého pracovného postupu

s cielom stanovit vhodné parametre ucinnosti.

Uginnost stpravy nie je zarudena pre kazdy druh virusu a pouzivatel ju musi overit. PouZivatel
je zodpovedny za overenie ucinnosti systému pre vSetky postupy pouzivané v jeho laboratoriu,

na ktoré sa nevztahuju $tidie hodnotenia G¢innosti QIAGEN®.

v

Zakladna ucinnost’ a kompatibilita s réznymi naslednymi aplikaciami

Uginnost purifikacie virusovej nukleovej kyseliny pomocou stpravy QlAamp DSP Virus Kit sa
analyzovala s ludskou citratovou plazmou, do ktorej sa pridavali série riedeni virusov
v §tandardnom materidli HIV a HBV. Testovali sa série riedeni so 6 — 7 r6znymi titrami virusov,
pricom kazda z nich obsahovala 12 replikatov. Virusové nukleové kyseliny sa purifikovali z 500 pl
vzoriek a eluéného objemu 60 pl. Standardny material HIV a HBV bol detegovany pomocou

vzorovych testov real-time PCR pre HIV a HBV (obrazok 1).
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Obrazok 1. Titre virusov stanovené prikladnymi testami real-time PCR pre (A) HIV a (B) HBV po pouziti supravy
QlAamp DSP Virus Kit na izolaciu virusovych nukleovych kyselin z citratovej plazmy so sériami riedeni virusov
v §tandardnom materiali HIV a HBV a eluénym objemom 60 pl.

Rozsah vstupu vzorky/vystupu eluatu

Pociato¢ny objem vzorky na purifikaciu virusovych nukleovych kyselin zo vzoriek ludskej plazmy
a séra pomocou supravy QlAamp DSP Virus Kit je 500 pl. Mézu sa pouzit elu¢né objemy 20 pl
a 60 pl, ktoré boli analyzované s roznymi prikladnymi testami real-time PCR pre HBV, HCV a HIV.

Presnost

Varia¢né koeficienty (CV) boli stanovené v ramci Studie reprodukovatelnosti s pouzitim supravy
QlAamp DSP Virus Kit na izolaciu virusovej nukleovej kyseliny zfudskej EDTA plazmy
s primesou Standardného materialu HBV (2 000,00 IU/ml) a s pouZitim eluéného objemu 60 pl.

Titre virusov sa stanovili pomocou testu real-time PCR pre HBV.

QlAamp DSP Virus Kit Navod na pouzitie (Charakteristiky ucinnosti) 06/2022



Stanovila sa opakovatelnost (variabilita v ramci jednej purifikacnej série) a celkova presnost.

Udaje o presnosti st zhrnuté v tabulke 1.

Taburka 1. Analyza odhadov presnosti

Presnost’ CV (%)
Opakovatelnost 4,95 %
Celkova presnost 5,55 %

Stabilita eluatu

Poznamka: Stabilita eluatu vo velkej miere zavisi od réznych faktorov a suvisi s konkrétnou
naslednou aplikaciou. Udaje o stabilite eluatu boli ziskané pomocou stpravy QlAamp DSP Virus
Kit v spojeni s prikladnymi naslednymi aplikaciami. Pouzivatel je zodpovedny za to, aby si
prestudoval navod na pouzitie konkrétnej naslednej aplikacie, ktora sa pouziva v jeho laboratériu
alalebo overil cely pracovny postup s cielom stanovit vhodné podmienky skladovania. Stabilita
eluatu pre supravu QlAamp DSP Virus Kit sa hodnotila s pouzitim 500 pl vzoriek plazmy EDTA
so $tandardnym materidlom HBV a HCV (1x10* IU/ml pre oba typy) a eluénym objemom 60 pl.
Stabilita nukleovej kyseliny sa stanovila pomocou testov real-time PCR pre HBV a HCV. Stabilita
eluatu pri teplote 2 — 8 °C nebola ovplyvnena dizkou skladovania do 2 tyzdhov. Pri skladovani
dlh§om ako 24 hodin vSak odporu¢ame skladovat’ purifikované nukleové kyseliny pri teplote
-20 °C najviac 6 mesiacov a pri teplote -80 °C najviac 12 mesiacov.

Interferujuce latky

Rézne potencialne exogénne a endogénne interferujuce latky pritomné v krvi pacienta boli
primieSané do EDTA plazmy so standardnym materialom virusu, aby sa ich vplyv na prikladné
nasledné testy po precisteni virusovych nukleovych kyselin otestoval pomocou supravy QlAamp
DSP Virus Kit.

V prikladnych naslednych testoch sa hodnotili bezné relevantné potencialne interferujuce latky
pre hemolyzu (fudsky hemoglobin), lipémiu (triglyceridy) a ZltaCku (nekonjugovany bilirubin). V
pripade tychto potencialnych interferentov a viac ako 30 dal$ich potencialnych interferentov, ako
su lieky, ktoré sa zvy€ajne pouzivaju napr. na lie€bu prislusnych virusovych infekcii alebo inych
oportunnych infekcii, a teda sa pravdepodobne nachadzaju vo vzorkach pacientov, sa nezistil

Ziadny negativny vplyv.

Poznamka: Testovanie sa vykonalo pomocou vzorovych naslednych aplikacii na posudenie
kvality extrahovanych nukleovych kyselin. R6zne nasledné aplikacie v8ak mézu mat rbézne
poziadavky, pokial ide o Cistotu (. j. absencia alebo koncentracia potencialnych interferujucich
latok), takze identifikacia a testovanie prislusnych latok a prisluSnej koncentracie sa musia
stanovit’ aj ako suc€ast vyvoja naslednych aplikacii pre akykolfvek pracovny postup zahffiajuci
supravu QlAamp DSP Virus Kit.
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Interferencia vSak bola zistena v teste real-time PCR pre heparinizovanu plazmu. Je to v sulade
s normou ISO 20186-2:2019(E), podla ktorej md6Ze heparin zo skimaviek na odber krvi ovplyvnit
Cistotu izolovanych nukleovych kyselin a pripadny prenos do eluatov mdze v niektorych
naslednych aplikaciach spdsobit inhibicie. Preto odporu€ame pouzivat vzorky krvi oSetrené

EDTA alebo citratom ako antikoagulantom na pripravu plazmy.

Akékolvek potencialne interferujuce latky (napr. lieky) a zodpovedajuca koncentracia su velmi
Specifické pre naslednu aplikaciu a pripadnu predchadzajicu lekarsku lieCbu pacienta a musia sa

preskiimat poc€as overovania takejto naslednej aplikacie pomocou supravy QlAamp DSP Virus Kit.

Krizova kontaminacia

Riziko krizovej kontaminacie sa analyzovalo pomocou supravy QlAamp DSP Virus Kit na systéme
QlAvac 24 na izolaciu virusovej nukleovej kyseliny zcitratovej plazmy s primesou
9,07E+04 kopii/ml virusu HBV. Test zahffal tri cykly vzoriek kontrolnej dosky s 24 vzorkami
(striedavo pozitivne a negativne vzorky) a dva cykly negativnych vzoriek medzi nimi. Potencialna
kontaminacia negativnych vzoriek pocas extrakcie sa hodnotila naslednou analyzou eluatov
pomocou testu real-time PCR. Nebola zistena Ziadna krizova kontaminacia pri prenose zo vzorky

na vzorku alebo z jednej série na druhu.
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Symboly

V tomto dokumente najdete nasledujice symboly. Upiny zoznam symbolov pouZitych v navode

na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch najdete v prirucke.

Symbol Definicia symbolu
Tento vyrobok spifia poziadavky eurépskeho nariadenia
c € 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro.
IVD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Katalégové Cislo

R oznaduje reviziu ndvodu na pouzitie a n je Cislo revizie

Teplotné obmedzenia

Rn
u Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Délezita poznamka

QlAamp DSP Virus Kit Navod na pouzitie (Charakteristiky G€innosti) 06/2022



Historia uprav dokumentu

Revizia Popis

R1, jun 2022 Verzia 2, revizia 1

® Aktualizacia na verziu 2 z dévodu dodrzania

suladu s nariadenim o diagnostickych

zdravotnickych poméckach in vitro

® Prenos a aktualizacia charakteristik uc¢innosti

z priru¢ky supravy do tohto dokumentu

® Pridanie nasledujucich Casti:

O

O O O 0O O O O

Zakladna ucinnost’ a kompatibilita s réznymi
naslednymi aplikaciami

Rozsah vstupu vzorky/vystupu eluatu
Presnost

Stabilita eluatu

Interferujuce latky

Krizova kontaminacia

Symboly

Histéria uprav dokumentu

QlAamp DSP Virus Kit Navod na pouzitie (Charakteristiky G€innosti) 06/2022



Obmedzena li ¢na zmluva pre supi QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit
Pouzitie tohto produktu predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1.

o s N

Produkt sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na pouzitie a méze 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 stc¢ast tohto panela s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu

s produktom, tomto névode na pouzitie v dal$ich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.qiagen.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 spoloénostou
QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, Ze ich pouzitim nedéjde k poruSeniu prav tretich stran.

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

Kupujuci 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 méZe uplatiiovat prisluSné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licenénej zmluve pred akymkolvek
studom a bude pozadovat vSetky naklady na vySetrovanie a sudne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit
ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho komponentmi.

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

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp® (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat
za znamky nechranené podra zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

06/2022 HB-3032-D01-001 © 2022 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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