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Allgemeine Einfihrung

Das QIAamp® DSP Virus Kit ist fir die manuelle Isolierung und Aufreinigung viraler Nukleinsguren
aus menschlichen Plasma- oder Serumproben vorgesehen. Das QlAamp DSP Virus Kit nutzt
Silikamembran-Technologie (QlAamp Technologie) fir die Isolierung und Aufreinigung von viralen

Nukleinsauren aus menschlichen Plasma- oder Serumproben.

Das QlAamp DSP Virus Verfahren umfasst 4 Schritte (Lysieren, Binden, Waschen und Eluieren) und
wird unter Verwendung von QlAamp MinElute® Séulen in Verbindung mit einem Vakuumverteiler
und einer Standard-Mikrozentrifuge durchgefihrt. Dieses Verfahren ist auf eine Minimierung des
Potenzials fir Kreuzkontamination von Probe zu Probe und eine sichere Handhabung von
moglicherweise infektiosen Proben ausgelegt. Das einfache QlAamp DSP Virus Verfahren eignet
sich fir die gleichzeitige Verarbeitung mehrerer Proben. Das QlAamp DSP Virus Kit kann zur
Isolierung viraler RNA und DNA von einer grof3en Bandbreite an RNA- bzw. DNA-Viren verwendet

werden.

Im Folgenden finden Sie ausgewdihlte Leistungsdaten fir die verschiedenen Anwendungen.
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Leistungsmerkmale

Hinweis: Die Leistungsmerkmale hangen in hohem Mafe von verschiedenen Faktoren ab und stehen
im Zusammenhang mit der Virusspezies und der jeweiligen nachgelagerten Anwendung. Die
Leistungsmerkmale des QIAamp DSP Virus Kit wurden anhand exemplarischer Virusspezies und
exemplarischer nachgelagerter Anwendungen ermittelt. Die Methoden zur Isolierung von
Nukleinsduren aus biologischen Proben werden jedoch als Vorstufe fir zahlreiche nachgelagerte
Anwendungen eingesetzt. Leistungsparameter, wie z. B. Kreuzkontamination oder Laufprdzision,
missen fur einen solchen Arbeitsablauf im Rahmen der nachgelagerten Anwendung bestimmt
werden. Es liegt daher in der Verantwortung des Anwenders, den gesamten Arbeitsablauf zu

validieren, um geeignete Leistungsparameter festzulegen.

Die KitLeistung kann nicht fir jede Virusspezies garantiert werden und muss vom Anwender validiert
werden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Leistungscharakteristik des Systems for
jede Methode, die im Labor des Anwenders angewandt wird und nicht durch die QIAGEN®

Untersuchungen zur Leistungsevaluierung abgedeckt ist, selbst zu validieren.

Allgemeine Leistung und Kompatibilitat mit verschiedenen nachgelagerten
Anwendungen

Die Leistung bei der Aufreinigung von viraler Nukleinsgure mit dem QlAamp DSP Virus Kit wurde
mit menschlichem Citratplasma analysiert, das mit einer Virusverdinnungsreihe von HIV- und HBV-
Standardmaterial versetzt wurde. Es wurden Verdinnungsreihen mit 67 verschiedenen Virustitern
und jeweils 12 Replikaten getestet. Es wurden virale Nukleinsduren aus 500-pl-Proben und einem
Elutionsvolumen von 60 pl aufgereinigt. HIV- und HBV-Standardmaterial wurde mit exemplarischen
Realtime PCR-Assays fir HIV und HBV detektiert (Abbildung 1).
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Abbildung 1. Virustiter, bestimmt anhand eines exemplarischen Real-time PCR-Assays fiir (A) HIV und (B) HBV nach
Verwendung des QlAamp DSP Virus Kit fir die Isolierung von viraler Nukleinsdure aus Citratplasma, das mit einer
Virusverdiinnungsreihe von HIV- und HBV-Standardmaterial versetzt wurde, und eines Elutionsvolumens von 60 pl.

Probenaufgabe und Bereich der Eluatausgabe

Das Ausgangsvolumen der Probe, das fir die Aufreinigung von viralen Nukleinséuren aus humanen
Plasma- und Serumproben mit dem QIAamp DSP Virus Kit verwendet wird, betragt 500 pl. Es
kénnen Elutionsvolumina von 20 und 60 pl verwendet werden, die beide mit verschiedenen
exemplarischen Realtime PCR-Assays fir HBV, HCV und HIV analysiert wurden.

Prazision

Die Variationskoeffizienten (VK) wurden im Rahmen einer Reproduzierbarkeitsstudie unter
Verwendung des QlAamp DSP Virus Kit fir die Isolierung viraler NukleinsGure aus menschlichem
EDTA-Plasma bestimmt, das mit HBV-Standardmaterial (2.000,00 IE/ml) versetzt war, und unter
Verwendung eines Elutionsvolumens von 60 pl. Die Virustiter wurden mit einem Realtime PCR-Assay
for HBV bestimmt.
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Es wurden die Wiederholprézision (Intra-Lauf-Variabilitdt innerhalb eines Aufreinigungslaufs) und

die Gesamtprazision bestimmt. Die Prazisionsdaten sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Auswertung der Prézisionsuntersuchungen

Prazision VK (%)
Wiederholprézision 4,95 %
Gesamtprdzision 5,55 %

Eluatstabilitat

Hinweis: Die Eluatstabilitat héngt in hohem Maf3e von verschiedenen Faktoren ab und steht im
Zusammenhang mit der jeweiligen nachgelagerten Anwendung. Die Daten fir die Eluatstabilitat
wurden mit dem QlAamp DSP Virus Kit in Verbindung mit exemplarischen nachgelagerten
Anwendungen ermittelt. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Gebrauchsanweisung
der jeweiligen nachgelagerten Anwendung in seinem Labor zu konsultieren und/oder den
gesamten Arbeitsablauf zu validieren, um geeignete Lagerungsbedingungen festzulegen. Die
Eluatstabilitat fir das QlAamp DSP Virus Kit wurde anhand von 500-pl-EDTA-Plasmaproben, die mit
HBV- und HCV-Standardmaterial (jeweils 1 x 104 IE/ml) versetzt waren, und einem Elutionsvolumen
von 60 pl evaluiert. Die Stabilitat der NukleinsGuren wurde anhand von Realtime PCR-Assays fir
HBV und HCV bestimmt. Die Lagerung bei 2-8 °C fir bis zu 2 Wochen hatte keine Auswirkungen
auf die Eluatstabilitat. Fir eine Lagerung iber léngere Zeitrdume als 24 Stunden empfehlen wir
jedoch, gereinigte Nukleinséuren bis zu 6 Monate bei —20 °C und bis zu 12 Monate bei =80 °C

zu lagern.
Stérsubstanzen

EDTA-Plasma mit Virus-Standardmaterial wurde mit verschiedenen potenziellen exogenen und
endogenen Stérsubstanzen versetzt, die im Blut von Patienten vorkommen kénnen, um ihre
Auswirkungen auf exemplarische nachgelagerte Assays nach der Aufreinigung viraler

Nukleinsguren mit dem QIAamp DSP Virus Kit zu testen.

Es wurden hdufig vorkommende relevante potenzielle Stérsubstanzen in Bezug auf Hémolyse
(menschliches Hamoglobin), Lipamie (Triglyceride) und Gelbsucht (unkonjugiertes Bilirubin) in
exemplarischen nachgelagerten Assays evaluiert. Fir diese potenziellen Stérsubstanzen und fir
Uber 30 weitere potenzielle Stérsubstanzen, wie z. B. Medikamente, die normalerweise zur
Behandlung relevanter Virusinfektionen oder anderer opportunistischer Infektionen eingesetzt
werden und daher wahrscheinlich in den Proben von Patienten vorkommen, wurden keine negativen

Auswirkungen festgestellt.
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Hinweis: Die Tests wurden unter Verwendung exemplarischer nachgelagerter Anwendungen
durchgefihrt, um die Qualitét der extrahierten Nukleinsduren zu evaluieren. Verschiedene
nachgelagerte Anwendungen kénnen jedoch unterschiedliche Anforderungen an die Reinheit (d. h.
Abwesenheit oder Konzentration potenzieller Storsubstanzen) stellen. Daher missen auch die
Identifizierung und das Testen relevanter Substanzen und der jeweiligen Konzentration fir jeden
Arbeitsablaufs, in dem das QlAamp DSP Virus Kit eingesetzt werden soll, im Rahmen der

Entwicklung der nachgelagerten Anwendung erfolgen.

In einem Realtime PCR-Assay fir heparinisiertes Plasma wurde jedoch eine Stérung festgestellt. Dies
entspricht der 1ISO 20186-2:2019(E), die nahelegt, dass Heparin aus Blutentnahmerdhrchen die
Reinheit der isolierfen Nukleinsduren beeintrdchtigen kann und eine mégliche Verschleppung in
Eluate in einigen nachgelagerten Anwendungen zu Hemmungen fihren kann. Wir empfehlen daher
fir die Plasmavorbereitung die Verwendung von Blutproben, die mit EDTA oder Citrat als

Antikoagulans behandelt wurden.

Mégliche Stérsubstanzen (z. B. Medikamente) und die entsprechende Konzentration sind sehr
spezifisch fir die nachgelagerte Anwendung und mégliche frihere medizinische Behandlungen
eines Patienten und missen bei der Uberprifung einer solchen nachgelagerten Anwendung mit

dem QlAamp DSP Virus Kit untersucht werden.
Kreuzkontamination

Es wurde das Risiko einer Kreuzkontamination mit dem QlAamp DSP Virus Kit auf dem QlAvac 24
System zur Isolierung viraler NukleinsGuren aus Citratplasma  evaluiert, das — mit
9,07E+04 Kopien/ml HBV-Virus versetzt war. Der Test umfasste 3 Lldufe in einem
schachbrettartigen Aufbau mit 24 Proben (abwechselnd positive und negative Proben) und 2 L&ufe
mit negativen Proben dazwischen. Eine mégliche Kontamination der negativen Proben wéhrend
der Extraktion wurde durch die anschlieBende Analyse der Eluate mit Hilfe eines Realtime PCR-
Assays evaluiert. In Bezug auf Verschleppungen von Probe zu Probe oder Lauf zu Lauf wurde keine

Kreuzkontamination festgestellt.
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Symbole

In diesem Dokument kommen die folgenden Symbole zum Einsatz. Eine vollstandige Liste der
Symbole, die in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und der Kennzeichnung

vorkommen, finden Sie im Handbuch.

Bedeutung des Symbols

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen
Verordnung 2017/746 Gber In-vitro-Diagnostika.
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Ei hréinkte N g ink g fir das QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennen jegliche K&ufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur geméf den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen und nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten
verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner Eigentumsrechte keine Lizenz zur Verwendung oder Kombination der Komponenten dieses Panels mit anderen
Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser
Gebrauchsanweisung sowie zusétzlichen, unter www.qiagen.com verfiigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusdtzlichen Protokolle wurden von QIAGEN
Anwendern fir andere QIAGEN Anwender zur Verfiigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht eingehend gepriift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fiir
diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafiir, dass dieses Panel und/oder die mit diesem Panel
durchgefiihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Panel und die zugehdrigen Komponenten sind fiir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder weiterverkauft
werden.

4. QIAGEN lehnt auBBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewéhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl ausdriicklich als auch konkludent.

5. Kéufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen im
obigen Sinne filhren oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschréinkten Nutzungsvereinbarung an jedem Ort gerichtlich geltend machen
und wird sémtliche Ermittlungs- und Gerichtskosten, inklusive Anwaltsgebiihren, zuriickfordern, die ihr bei der Geltendmachung dieser eingeschrénkten
Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Eigentumsrechte im Zusammenhang mit dem Panel und/oder seinen Komponenten entstehen.

Aktualisierte Lizenzbedingungen finden Sie unter www.qiagen.com.

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp® (QIAGEN Gruppe). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne
ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.

06/2022 HB-3032-D01-001 © 2022 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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