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FIGYELMEZTETESEK MAGYARAZATA

A JELEN HASZNALATI UTASITASBAN SZEREPLO

Figyelmeztetés Leiras

Olyan veszélyhelyzetet jelol, amely bekovetkezése esetén konny(

SZIMBOLUMOK

VIGYAZAT!
vagy kbzepesen sulyos karosodast okozhat.
FIGYELEM! A szakszer(tlen kezelés karosithatja a készuléket.
MEGJEGYZES: A kezel6 altal elkovetett hibak esetén a készlet optimalis
teljesitménye nem garantélhato.
3. A HASZNALATI UTASITASBAN ES A CIMKEKEN HASZNALT

Jel Jelmagyarazat Jel Jelmagyarazat
CE-jelolés T .
o L Hbémérsékleti hatar
europai megfeleléség
IVD In vitro orvostechnikai <n> tesztre elegendét
eszkoz tartalmaz.
Olvassa el a hasznélati
utasitast vagy az - .
Mennyisé
l:[i-—l elektronikus hasznalati m yISed
utasitast
“ Gyartd ® Ne hasznalja fel tjra
LOT| | Tételszam AR | Forditas
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Jel

Jelmagyarazat

Jel

Jelmagyarazat
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Lejarat datuma

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt, és
olvassa el a hasznalati
utasitast

—

Erre van a teteje

&

@

_T
@ GHS02 GHS08
Veszélyes aruk:
3. osztaly Tlzveszélyes
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GHS07 ‘GW»’ | 8. osztaly Korroziv

anyagok

A chemagic™ a Rewvity chemagen Technologie GmbH védjegye.
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4. JAVASOLT FELHASZNALAS

A chemagic™ Viral DNA/RNA 300 Kit H96 (IVD-1033-S) DNS és RNS automatizalt
izolaldsara és tisztitasara szolgal human plazmabdl, nyalbol és nazo- vagy
orofaringealis tamponmintakbdl in vitro diagnosztikai célokra.

A terméket a chemagic™ 360-D készlléken kell hasznalni, és olyan laboratoriumi
dolgozok hasznalhatjak, akiket kiképeztek a chemagic 360-D készulék hasznalatara
a chemagic nukleinsavtisztito készletekkel. A készletet olyan IVD downstream
alkalmazashoz tervezték, amely enzimatikus amplifikaciot €s DNS és RNS kimutatast
alkalmaz (példaul PCR, RT-PCR, NGS).

Tovabbi informaciéért olvassa el a jelen dokumentum ,A KESZLET REAGENSEI ES
BIZTONSAGI informaciok* és ,FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK”
szakaszait.

5. OSSZEFOGLALAS ES MUKODESI ELV

A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 a Revvity chemagen Technologie GmbH sajat
magnetic bead technolégiai platformjan alapul. A plazmaban, szérumban és nazo-
vagy orofaringealis mintaban 1évé sejteket vagy egyéb DNS- és RNS-forrasokat az
extrakcios eljaras soran lizaljak. A felszabaduld nukleinsavak kis magnesezhetd
részecskékhez  kotédnek, amelyeket aztan ~magnesesen elvalasztanak
a mintaanyagtol. A kovetkez6 lépések soran a szennyezbdéseket eltavolitjak, és
a tisztitott nukleinsavakat egy elucidos pufferbe juttatigdk. Az automatizalt
mintafeldolgozas a chemagic 96 Rod Head Settel ellatott chemagic 360-D-vel vagy
azzal egyenértékl készulékkel torténik.

Annak érdekében, hogy minimalizaljak a diagnosztikai eredményekben megjelend
szabalytalansagokat, a terméket a megfeleld kontrollokkal egyutt kell hasznalni
a minta-el6készités, a mintaamplifikacio és a detektalas folyamata soran, az
alkalmazott downstream vizsgalatnak megfeleléen.
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6. ESEMENYEK JELENTESE

Felhasznalé/harmadik fél szamara az Eurdpai UniGban és az azonos szabalyozasi
rendszerrel rendelkezé orszagokban (IVDR (EU) 2017/746); ha az eszkdz hasznalata
soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény tortént, kérjuk, jelentse azt
a nemzeti hatésagnak, valamint a gyarténak, a Revvity chemagen Technologie GmbH-
nak a kovetkez6 elérhetdségek valamelyikeén:

+49 (0) 2401805500, support.chemagen@revvity.com, vagy a gyartd jogi
képviselbinek.

Németorszagban az illetékes hatdsag a Szovetsegi Gyogyszerigyi és Orvostechnikai
Intézet (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM). Az aktualis
elérhetéségek a BfArM weboldalan talalhaték: https://www.bfarm.de.

V240502 HU 6
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7. ALTALANOS ES TAROLASI INFORMACIOK

A készlet 960 extrakcio elvégzéséhez elegend6 reagenst tartalmaz.

A bontatlan készlet lejarati datuma a kulsé cimkén van feltlintetve. Ne hasznaljon lejart
datumu komponenseket. Tarolas +2 °C és +25 °C kozott.

A felnyitast kdvetéen a készlet komponensei korlatozott stabilitassal rendelkeznek.
A felbontas utani stabilitast az aladbbi reagenslistdban adjuk meg, minden
komponensre kiilon-kilén (,A KESZLET REAGENSEI ES BIZTONSAGI informaciok”
fejezet).

Ha a Lysis Buffer 1 csapadékot tartalmaz (az atvitel vagy tarolas soran keletkezett),
az oldatot 50-60 °C-ra kell melegiteni, és alaposan 6ssze kell keverni, amig az oldat
tiszta nem lesz. A Lysis Buffer 1 tisztasagat hasznalat el6tt mindig szemrevételezéssel
kell ellendrizni.

MEGJEGYZES: Hasznalat utan azonnal szorosan zérja vissza a tartalyokat, hogy
megakadalyozza a parolgast.

A tartalyok tarolas kozben elszinezddhetnek. A tartalyok elszinez6dése nincs hatassal
a vizsgalat funkcionalitasara.

Egyes esetekben Magnetic Beads nyomai maradhatnak az eluatumban. Bar az ilyen
részecskék altalaban nem zavarjak a PCR-t vagy a legtdbb downstream alkalmazast,
a részecskék nyomainak elkilonitése érdekében ajanlott egy tovabbi szeparacios
Iépés elvégzése centrifugalassal vagy magneses szeparatorral (chemagic Stand 96,
a chemagic 360 96 Rod Head Sethez mellékelve).

A kivont DNS-t/RNS-t az extrakcié utan azonnal fel kell hasznalni a kivant in vitro
diagnosztikai tesztben.

Ebben a hasznalati utasitisban a chemagic 360-D felhaszndloi kézikbnyvére
hivatkozunk. Ezt a kézikonyvet mellékeljik a chemagic 360-D készulékhez.

A készlethez kapcsolodd protokollfajlok elérheték a weboldalon, vagy az
ugyfélszolgalat biztositia azokat (lasd a ,SZUKSEGES PROTOKOLLOK
DOKUMENTUMAI” szakaszban).
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8. ELEKTRONIKUS HASZNALATI UTASITAS

Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) elérheté kulonb6zé nyelveken
a weboldalunkon.

Az elektronikus hasznalati utasitas letoltéséhez kérjuk, latogasson el a kovetkezd
weboldalra:

https://chemagen.com/ivd-1033-s-chemagic-viral-dna-rna-300-kit-h96/.

Az elektronikus hasznalati utasitast legalabb angol (EN), francia (FR), spanyol (ES)
és olasz (IT) nyelven, valamint kérésre mas kivant nyelveken is rendelkezésre
bocsatjuk.

Ha barmilyen kérdése van a letoltéssel vagy az elektronikus hasznalati utasitassal
kapcsolatban, forduljon hozzank: support.chemagen@revvity.com,
info.chemagen@revvity.com vagy +49 (0) 2401805500.

9. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A terméket olyan laboratoriumi dolgozék hasznalhatjak, akiket kiképeztek a chemagic
360-D készulék hasznalatara a chemagic nukleinsavtisztitdé készletekkel.

A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 sikeres hasznalatahoz alaposan ismerni kell
ezt a hasznalati utasitast és a chemagic 360-D felhasznal6i kézikonyvet.

A készlethez mellékelt reagensek egy egységkeént valé hasznalatra szolgélnak. Ne
keverjen kulonboz6 tételszamu készletekbdl szarmazd azonos reagenseket.

Ne hasznaljon készletreagenseket a készlet cimkéjén feltlintetett lejarati datum utan.
Felbontas utan a reagensek az IFU reagenslistijaban megadott ideig hasznalhatok.

A protokolltol valé barmilyen eltérés befolyasolhatja az eredményeket.

A reagenseket a rendszer automatikusan egész sorokban adagolja, ezért az
eldobhat6 hegyeket a chemagic Tips 96 Tray talcan szintén egész sorokban kell
hasznalni minden egyes reagensoldattal érintkez6 radon.

Azt is meg kell jegyezni, hogy részleges lemezek futtatasakor el6fordulhat, hogy az
oldatok nem elegendéek a 960 extrakciéhoz.

Ellendrizze a készlet 6sszes komponensének integritasat. Sértlés esetén forduljon
a szallitéjahoz.

V240502 HU 8
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Az Osszes példanyt potencialisan fert6zéként kell kezelni. A potencialisan fert6z6
mintakat inaktivalni kell. Kérjuk, olvassa el az Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és
Humanszolgaltatasi Minisztériumanak ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” cim( kiadvanyat vagy barmely mas helyi vagy nemzeti szabalyozast.

A Lysis Buffer 1 guanidinium-tiocianatot tartalmaz, és lenyelve, bérrel érintkezve vagy
belélegezve artalmas. A Binding Buffer 2 és a Wash Buffer 3 natrium-perkloratot és
etanolt tartalmaz, gyulékony folyadékok és g6zok, és lenyelve artalmasak. A Wash
Buffer 4 etanolt és natrium-perkloratot tartalmaz, gyulékony folyadék és g6z.
A Proteinase K tritirakium-album-szerint, proteinazt tartalmaz, és bdrirritaciét és
sulyos szemirritaciot okoz, belélegezve allergias vagy asztmas tlineteket vagy légzési
nehézségeket és léguti irritaciot okozhat. A Poly(A) RNA Buffer guanidinium-
tiocianatot tartalmaz, és lenyelve vagy belélegezve karos. Lasd az 0Osszes
komponensre vonatkozo, killdnleges ovintézkedéseket a ,A KESZLET REAGENSEI
ES BIZTONSAGI informéciok” szakaszban.

A készlet komponenseivel végzett munka soran a sérilések elkerulése érdekében
mindig viseljen véd6szemuveget, eldobhatd kesztylt és véddruhazatot. Részletes
informaciokért olvassa el a megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDS), amelyek
a weboldalunkon elérhetok.

Kovesse az etanolos oldatok kezelésére vonatkozd helyi elbirasokat.

Minden hulladékot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

9 V240502 HU
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10. A KESZLET REAGENSEI ES BIZTONSAGI INFORMACIOK

A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 a kdvetkez6 reagenseket tartalmazza:

10.1. MAGNETIC BEADS

Komponens Mennyiség Eltarthatosag és tarolas
Magnetic Beads 1 tveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a tartédlycimkén talalhato lejarati
a cimkén) datumig.

Felnyitds utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

Nanorészecskés vas-oxidot tartalmazo, polivinil-alkohol méatrixba kapszulazott
részecskék szuszpenzidja. A Magnetic Beads az extrakcids folyamat soran megkéti
a DNS-t/RNS-t.

10.2. LYSIS BUFFER 1

Komponens Mennyiség Eltarthat6ség és tarolas
Lysis Buffer 1 1 Uveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a a tartalycimkén talalhato lejarati
Ay cimkén) datumig.

) Sotétben tarolando.
VESZELY _ _
Felnyitds utan 60 napig stabil

+2 °C és +25 °C kozott.

Felhasznalasra kész vizes pufferoldat, amely guanidin-tiocianatot (50—70%)
tartalmaz. A Lysis Buffer 1-et a mintaban lévd sejtek vagy mas DNS/RNS-forrasok
lizisére hasznaljak annak érdekében, hogy a DNS/RNS oldatba keruljon.

VIGYAZAT! Lysis Buffer 1 guanidinium-tiocianatot tartalmaz.

Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H302+H312 Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz!

V240502 HU 10
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Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

Orvosi tandcsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy

P101 g
cimkéjét.

P102 Gyermekektdl elzarva tartandé!

P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kdzolt informaciokat.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett

P303+P361+P353 ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell
Obliteni vizzel/lzuhanyozas.
SZEMBE kerilés esetén: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen

P305+P351+P338 keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P310 Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

P321 Szakellatas (lasd a cimkén).

P405 Elzéarva tarolando.

- A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes
hulladékgyUjtében!

EUHO032 Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzddnek.

10.3. BINDING BUFFER 2

Komponens

Mennyiség Eltarthat6sag és tarolas

Binding Buffer 2

1 tartaly +2 °C és +25 °C kozott,

(a térfogatot lasd a tartalycimkén talalhato lejarati
a cimkén) datumig.

VESZELY

Felnyitas utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

Felhasznalasra kész Tris-HCl-pufferes (pH 5,2-6,1) oldat natrium-perklorattal
(20-40%) eés etanollal (40-60%). A Binding Buffer 2-t a megfelel6 feltételek
megteremtéséhez hasznaljak, hogy a DNS/RNS a Magnetic Beadshez koétédjék.

VIGYAZAT! A Binding Buffer 2 etanolt és natrium-perkloréatot tartalmaz.

11
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Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.

H302 Lenyelve artalmas.

P210 HG6tol, forro fellletektél, szikratdl, nyilt langtél és mas
gyujtéforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P240 A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és &t kell kotni.

P241 Robbanasbiztos [elektromos/szell6ztetd/vilagitd] berendezés
hasznalando.

P280 Véddbkesztyl/védbéruha/szemvédb/arcvédd/hallasvédelem
hasznalata kotelezd.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett

P303+P361+P353 ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell
Obliteni vizzel/lzuhanyozas.

P5O1 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes

hulladékgydijtében!

10.4. WASH BUFFER 3

Komponens Mennyiség Eltarthatdség és tarolas
Wash Buffer 3 1 Gveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a tartalycimkén talalhato lejarati
a cimkén) datumig.

VESZELY

Felnyitds utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

Felhasznalasra kész Tris-HCl-pufferes (pH 4,8-5,6) oldat natrium-perklorattal
(20-30%) és etanollal (20-40%). A nem-DNS/nem-RNS-szennyezédések
eltavolitdsara szolgal a mosasi lépés soran.

VIGYAZAT! A Wash Buffer 3 etanolt és natrium-perkloratot tartalmaz.

Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H225

Fokozottan tlizveszélyes folyadék és goz.

P210

Ho6tél, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas
gyujtéforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

V240502 HU
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Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

P240 A taroléedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és at kell kotni.

P24l Robbanasbiztos [elektromos/szell6ztetd/vilagitd] berendezés
hasznélandbd.

P280 Védobkesztyl/védbruha/szemveédd/arcvedd/hallasvedelem
hasznalata kotelezd.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett

P303+P361+P353 ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell
Obliteni vizzel/zuhanyozas.

. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes

hulladékgyUjtében!

10.5. WASH BUFFER 4

Komponens Mennyiség Eltarthatosag és tarolas
Wash Buffer 4 1 Gveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a tartalycimkeén talalhato lejarati
a cimkeén) datumig.

VESZELY

Felnyitas utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

A hasznalatra kész oldat 50-70% etanolt tartalmaz. A nem-DNS/nem-RNS-
szennyezddések utolsdé nyomainak eltavolitasara szolgal a mosasi lépés soran.

VIGYAZAT! A Wash Buffer 4 etanolt tartalmaz.

Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

5210 HG6t6l, forrd  fellletektél, szikratdl, nyilt langtél és mas
gyujtoforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P240 A taroléedényt és a fogadoedényt le kell foldelni és at kell kétni.

P21 Robbanasbiztos [elektromos/szell6ztetd/vilagitd] berendezés
hasznalando.

280 Védbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd/hallasvédelem

hasznalata kotelez6.

13
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chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96

Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett
P303+P361+P353 ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell

Obliteni vizzel/zuhanyozés.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes

hulladékgyUjtében!

P501

10.6. WASH BUFFER 5

Komponens Mennyiség Eltarthatdség és tarolas
Wash Buffer 5 1 Uveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a tartalycimkén talalhato lejarati
a cimkén) datumig.

Felnyitds utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

Felhasznalasra kész ultraszlrt vizoldat. Az esetleges etanolmaradvanyok
eltavolitdsara hasznaljak.

10.7. ELUTION BUFFER 6

Komponens Mennyiség Eltarthat6sag és tarolas
Elution Buffer 6 1 dveg +2 °C és +25 °C kozott,
(a térfogatot lasd a tartalycimkén talalhato lejarati
a cimkeén) datumig.

Felnyitas utan 60 napig stabil
+2 °C és +25 °C kozott.

Felhasznalasra kész 10 mM Tris-HCl-pufferes (pH 7,8-8,4) oldat.

V240502 HU 14
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10.8. PROTEINASE K

Komponens Mennyiség Eltarthatosag és tarolas
Proteinase K 1 tveg +2 °C és +25 °C kozott,
(liofilizalt) a tartédlycimkén talalhato lejarati
@ datumig.

Helyreallitva 28 napig

VESZELY stabil +2 °C és +8 °C koz6tt.

A Proteinase K-t 11 mL tisztitott viz hozzaadasaval allitjuk helyre. A lizis 1épés
hatékonysaganak névelése érdekében Proteinase K-t adunk hozz4.

VIGYAZAT! A Proteinase K proteinazt, tritirakium-aloum-szerint és kalcium-
acetat-hidréatot tartalmaz.

Figyelmeztetd, évintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H315 Bdrirritald hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H334 Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz légzést
okozhat.

H335 Léguti irritaciét okozhat.

P261 Kertlje a por/flust/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

P280 Védbkesztyl/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezd.

P284 [Nem megfelel6 szell6zés esetén] légzésvédelem kotelezd.

SZEMBE kerillés esetén: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen
P305+P351+P338 keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhat6. Az dblités folytatasa.

P405 Elzarva tarolandoé.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes
hulladékgyjtében!

P501
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10.9. POLY(A) RNA

Komponens Mennyiség Eltarthatosag és tarolas
Poly(A) RNA 10 cs6 +2 °C és +25 °C kozott, a csé
(liofilizalt) cimkéjén talalhaté lejarati
datumig.

Helyreallitva 30 napig
stabil +2 °C és +8 °C kozott.

A Poly(A) RNA-t 440 uL Poly(A) RNA Buffer hozzaadasaval allitjuk helyre. A Poly(A)
RNA DNS/RNS-hordozoként funkcional az extrakciés folyamat hatékonysaganak
ndvelése érdekében.

10.10. POLY(A) RNA BUFFER

Komponens Mennyiség Eltarthat6ség és tarolas
Poly(A) RNA Buffer 1 Gveg +2 °C és +25 °C kozatt,
(a térfogatot lasd a tartalycimkén talalhato lejarati
a cimkén) datumig.

FIGYELMEZTETES

Felhasznalasra kész vizes pufferoldat, amely guanidin-tiocianatot (20-40%)
tartalmaz. A Poly(A) RNA Buffer a Poly(A) RNA rekonstiticiéjahoz hasznalatos.

VIGYAZAT! A Poly(A) RNA Buffer guanidinium-tiocianéatot tartalmaz.

Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

H302 Lenyelve artalmas.
P264 A hasznalatot kdvetben alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni!
LENYELES  ESETEN: Rosszullét esetén  forduljon
P301+P312 . ..
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P330 A szajat ki kell dbliteni.
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Figyelmeztetd, ovintézkedésre vonatkozé és EUH mondatok

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes
hulladékgyjtében!

P501

EUHO032 Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzddnek.

10.11. A KESZLET TOVABBI KOMPONENSEI
A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 a kovetkez6 mianyagokat tartalmazza.

Komponens Mennyiség Téarolas

chemagic Tips 96 Tray 10 +2 °C és +25 °C kozott
chemagic Deep Well Plate 2 mL 50 +2 °C és +25 °C kozott
chemagic Low Well Plate 10 +2 °C és +25 °C kozott
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11. SZUKSEGES PROTOKOLLOK DOKUMENTUMAI

A Rewvity chemagen Technologie GmbH ugyfélszolgalat az alabbi protokollokat

biztositja, amelyek a weboldalon is elérhetdk.

Protokoll (.che fajl)

Protokoll tipusa / rendeltetése

chemagic Viral300 360 H96 prefilling
VD200617.che

A készlethez kapcsolodd extrakcios
fajl a chemagic 360-D keészllékhez
(60 perces protokoll)

chemagic Viral300 360 H96 prefilling 31 min
VD201008.che

A készlethez kapcsol6dd extrakcios
fajl a chemagic 360-D készllékhez
(31 perces protokoll)

chemagic Viral300 360 H96 prefilling 18 min
VD210204.che

A készlethez kapcsol6d6 extrakcios
fajl a chemagic 360-D készllékhez
(18 perces protokoll)

prime manifolds H96 all 360
V150116.che

A chemagic 360-D  készllék
csoveinek betoltése és feltdltése
reagensekkel

check manifolds H96 all 360
V150116.che

A pumpak mikddésének ellenérzése

regular cleaning procedure 96 dispenser 360
V150116.che

A chemagic 360-D  készllék
rendszeres tisztitdsa (heti egyszer)

intensive cleaning procedure H96 dispenser
360 V150116.che

A chemagic 360-D készulék atfogd
tisztitasa (havi egyszer)

V240502 HU
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12. SZUKSEGES, DE A KESZLETHEZ NEM MELLEKELT ANYAGOK

A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 hasznalatahoz a kovetkezd tételekre van
sziukség:

12.1. A REVVITY CHEMAGEN TECHNOLOGIE GMBH-TOL SZARMAZO

TETELEK
Tétel Termékszam
chemagic 360-D keészilék 2024-0010
chemagic 96 Rod Head Set CMG-370

12.2. TOVABBI SZUKSEGES TETELEK

Tétel Rendeltetés

Aeroszolzérral ellatott pipettak és Magnetic Beads, Elution Buffer 6,
pipettahegyek Proteinase K és Poly(A) RNA elétoltése
Molekularis biolégiai minéségi viz Proteinase K rekonstittcioja

70%-0s etanol A chemagic 360-D készulék tisztitasa

12.3. TOVABBI VALASZTHATO TETELEK A REVVITY CHEMAGEN
TECHNOLOGIE GMBH-TOL

Termék Termékszam

chemagic Stand 96
(a chemagic 96 Rod Head Set készlet CMG-301
mellé biztositva)

12.4. EGYEB OPCIONALIS TETELEK

Termék Rendeltetés

A tamponon talalhaté anyag
cseppfolydsitasa hasznalat el6tt

Izotdnias sodoldat, steril

Sarstedt-cs6
(katalogusszam 72.693 vagy 72.694) Reakciocsd a mintaanyag inaktivalasahoz
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13. MINTAVETEL ES -KEZELES

A chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 hasznalhato friss és fagyasztott, EDTA-val
vagy citrattal stabilizalt human plazmaval a szokasos vérvételi rendszerekbdl,
stabilizalt nyallal (Oragene™ és Spectrum™ gylijtécsovek) és tamponokbdl (pl. eNAT™
Copan Diagnostics Inc.) szarmazé transzportkozeggel kozvetlen, 300 pL-es
alikvotokban izolalasonként.

Osszegylijtés és centrifugalas utan a plazma 2—8 °C-on legfeljebb 6 6ran at tarolhato.
Hosszu tavu tarolas esetén —20 °C vagy —80 °C alikvotokban javasolt a fagyasztas.
Fagyott plazma- vagy szérummintat tilos egynél tébbszor felolvasztani. A tdbbszori

“ sz

a nukleinsavak mennyiségének csokkenését eredményezi.

A széritott tamponokbdl szarmaz6 mintaanyagot izotonias séoldatba kell helyezni.
Ezért adjon hozza 350 pL izoténias sooldatot, és hasznalat elétt inkubalja 5 percig
15-25 °C-on. Izolaldsonként 300 uL inkubalt izotonias séoldatmintat kell hasznalni.

MEGJEGYZES: Ne hasznéljon foszfat tartalma puffert a reszuszpendalashoz.

A fent felsorolt mintatipusoktol eltér6 mintaanyagok extrakcios hatékonysagat nem
hataroztak meg.

A biztonsagos kezelés érdekében a virusvizsgélatra (pl. SARS-CoV-2 virus-RNS-
extrakcid) szant mintakat felhasznalas el6tt inaktivalni kell. Ennek érdekében
pipettdzzon 4 pL Poly(A) RNA-t, 10 uL Proteinase K-t €s 300 pL Lysis Buffer 1-et egy
2 mL-es Sarstedt-cs6be. Ha egynél tdbb mintat dolgoznak fel inaktivalasra, akkor
ebbdl az oldatbdl torzsoldatot lehet késziteni. Egyszerlien szorozza meg az egy
mintdhoz sziikséges mennyiséget a feldolgozand6é minték teljes szamaval, és vegye
figyelembe a tovabbi 3 extra mintanak megfelel6 mennyiséget. Keverje 6ssze a csé
tobbszori megforditasaval, minden egyes mintahoz mérjen 314 pL-t egy 2 mL-es
Sarstedt-cs6be, majd adjon minden mintabdl 300 pL-t minden egyes cs6hoz. zarja le
a fedelet, és keverje 6ssze 10 masodpercig tartd, pulzalé vortexeléssel. Inkubalja
a csovet 68 °C-on 15 percig (x 2 perc) az inaktivaladshoz. Az inaktivalt lizatumot az
extrakcids protokoll 11. Iépésében teljesen helyezze at a minta mély cellas lemezére,
és folytassa a 12. |épéssel.
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14. A 60 PERCES PROTOKOLL RESZLETES LEIRASA

14.1. ELJARAS 60 PERCES PROTOKOLL (KULONBOZO MINTAK)

Az alabbiakban ismertetjuk az extrakcios protokoll el6készitését és végrehajtasat
a chemagic 360-D keészulékkel.

Az automatizalt extrakcids protokoll idétartama korulbelul 60 perc.

A protokoll akar 96 minta parhuzamos feldolgozéasara is alkalmas (lasd alabb
A FELDOLGOZAS lépései” cimii részt). A chemagic 360-D késziilék hasznalatara
vonatkoz6 részletes utasitasokeért tekintse meg a chemagic 360-D felhasznaloi
kézikdnyveét.

MEGJEGYZES: A mintakat és a reagenseket hasznalat el6tt szobahémérsékletre
(+19 és +25 °C ko6z6tt) kell hozni.

Csatlakoztassa a reagenstartalyokat a chemagic 360-D készllékhez az alabbiak

szerint:

Szivattyu Puffer

Szivattya 1 Nincs tartaly csatlakoztatva
Szivattyu 2 Binding Buffer 2

Szivattya 3 Wash Buffer 3

Szivattya 4 Wash Buffer 4

Szivattya 5 Wash Buffer 5

Szivatty( 6 Nincs tartaly csatlakoztatva

MEGJEGYZES: Kozvetleniil hasznalat utan szorosan zéarja vissza a tartalyokat,
vagy tartsa szorosan a chemagic 360-D késziilékhez csatlakoztatva. A Binding
Buffer 2, a Wash Buffer 3 és a Wash Buffer 4 etanolt tartalmaznak. Ha az etanol
elparolog, nem garantalhaté az optimalis teljesitmény vagy a detektalasi
érzékenység.
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14.2. A FELDOLGOZAS LEPESEI

1. Ellen6rizze a készlet 6sszes komponensének integritasat. Sérulés esetén
forduljon a szallitéjahoz.
2. Alemezek el6toltése elbtt jelolje meg az egyes lemezeket az egyes poziciokban
talalhaté anyaggal (mintak, Magnetic Beads gyéngyok és pufferek).
3. Allitsa helyre a Proteinase K és a Poly(A) RNA komponenseket:
Komponens Rekonstitucio

Proteinase K

Adjon hozza 11 mL molekularis biologiai mindségl vizet a
Proteinase K tartélyhoz, és 6vatosan keverje, amig fel nem oldodik.

Poly(A) RNA

Adjon hozza 440 pL Poly(A) RNA Buffer a Poly(A) RNA cs6hoz, és
keverje alaposan, amig fel nem oldédik.

4.

Ha a Lysis Buffer 1 csapadékot tartalmaz (az atvitel vagy tarolas soran
keletkezett), az oldatot 50-60 °C-ra kell melegiteni, és alaposan Ossze kell
keverni, amig az oldat tiszta nem lesz. A Lysis Buffer 1 tisztasagat hasznalat el6tt
mindig szemrevételezéssel kell ellendrizni.

Toltse be és toltse fel a chemagic 360-D csoveit reagensekkel a ,prime
manifolds H96 all 360 V150116.che” protokoll kivalasztasaval. Nyomja meg az
[Insert IDs] gombot, kdvesse a chemagic QA szoftver utasitasait, és inditsa el a
feltdltést az [OK] gombbal. Ha az azonositdadatok bevitelét lehetéveé tevd
funkcidk ki vannak kapcsolva, inditsa el a feltoltést kézvetlenil a [Start] gomb
megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A feltoltést akkor kell elvégezni, amikor a reagenstartalyokat
elészor csatlakoztatjdk a chemagic 360-D készillékhez, vagy ha a készulék
csdvei még nincsenek feltéltve a fent emlitett reagensekkel.

6.

Ha nincs szikség feltdltésre, valassza ki a ,check manifolds H96 all 360
V150116.che” protokollt, €s nyomja meg az [Insert IDs] vagy — ha a bdvitett
funkciok ki vannak kapcsolva — a [Start] gombot. Az egyes szivattyuk kis
mennyiségu puffert adagolnak egymas utan, kezdve az alkalmazashoz hasznalt
elsd szivattyaval. Ha az egyik szivattyd nem minden fuvokan keresztul adagolja
a puffert, kérjik, hasznalja az adott szivattyuhoz tartozo feltoltési protokollt. Ha
az egyik szivattyd nem minden favokan keresztil adagolja a puffert, kerjik,
hasznalja az adott szivattythoz tartozé feltoltési protokollt. Napi tobbszori
futtatas esetén a szivattyukat csak egyszer, a nap elején kell ellendrizni.
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7. Valasszakia,chemagic Viral300 360 H96 prefilling VD200617.che” protokollt,
nyomja meg az [Insert IDS] gombot, és kdvesse a chemagic QA szoftver
utasitasait.

8. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a chemagic Tips 96 Tray talca elegendé hegyet
tartalmaz, és a mintak pozicidinak megfeleléen van illesztve, és helyezze

ye

9. Ellenérizze a puffertartalyok toltottségét, és erdsitse meg az [OK] gomb
megnyomasaval.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy minden puffertartaly elegendé puffert
tartalmazzon. Csak akkor lehet 96 izolaciot végrehajtani, ha az 6sszes puffer
folyadékszintje 125 ml felett van.

10. Valassza ki az el6toltendé mintak szamat a legorduld menu segitségével.
A mintdk elhelyezésének sémaja a kivalasztas utan jelenik meg. Ugyeljen
a megadott poziciok hasznalatara. Erésitse meg az [OK] gomb megnyomasaval.

11. TOltson elbézetesen 300 pL mintat a mintalemez kivalasztott cellaiba. A mintak
homogenitdsanak biztositdsa érdekében dvatosan keverje 6ssze a mintakat,
miel6tt a mintalemez cellaiba pipettazza.

MEGJEGYZES: A széritott tamponokb6l szarmaz6 mintaanyagot felhasznélas
el6tt folyékonnya kell tenni.

12. Toltse el6 az Elution Buffer 6-ot és az alaposan reszuszpendalt Magnetic Beads
gyongyoket kézi pipettazassal az egyes hasznalatban lévé megfelel6 cellak
szerint.

A lemez pozicidja i
Komponens . s Terfogat / cella
a chemagic 360-D késziléken

Magnetic Beads 2 150 pL

Elution Buffer 6 7 50-100 L

MEGJEGYZES: A magnetic bead szuszpenziét erésen el kell keverni az
adagolas el6tt; egyébként a szuszpenzid6 nem homogén és a DNS/RNS
mennyisége alacsony lehet.
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13. Adja hozza a kovetkez6 reagenseket a mintat tartalmazé cellakhoz:
* 4 pL Poly(A) RNA,
* 10 L Proteinase K, majd
« 300 pL Lysis Buffer 1.

Lehet6ség van el6keverni a Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis Buffer 1-et
(valassza ki a megfelel6 mennyiségi Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis
Buffer 1-et, hogy biztositsa az izolalasok szamahoz elegendd mennyiséget).

MEGJEGYZES: A Proteinase K-aktivitas csokken 10 percnél hosszabb, Lysis
Buffer 1-ben torténd inkubalas utan. Figyeljen ra, hogy ezen az idén belil
minden minta 6ssze legyen keverve Poly(A) RNA-val / Proteinase K-val / Lysis
Buffer 1-gyel.

14. Helyezze a chemagic Deep Well Plates 2 mL lemezeket a chemagic QA szoftver
utasitasai szerint a tracking systemre.

15. Helyezze a mintalemezt a tracking system 3. pozici6jaba.

16. Ellenérizze az 6sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedését.

17. Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el a folyamatot a [Start] gombbal.
18. Elkezddédik az automatizalt DNS/RNS-extrakciés folyamat.

19. Az izolaciés eljaras befejezése utdn hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitdsahoz. A [Turn Table] gombra kattintas a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban egy poziciéval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a késziulékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcioval kell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziilék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcié folyamatban van, a futtatas leall, és a folyamatban lévo
mintak elveszhetnek.

A késziilék tisztitdsaval kapcsolatos informaciokat a ,TISZTITAS ES
KARBANTARTAS” szakaszban talalja.
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14.3. ROVID LEIRAS / GYORS UTMUTATO

Automatizalt DNS/RNS-extrakcié a chemagic 360-D késziuléken (60 perces
protokoll):

¢ Valassza ki a ,check manifolds H96 all 360 V150116.che” protokollt a csévek
atmosasahoz az automatizalt extrakcios futtatas megkezdése elétt.

¢ Nyomja meg az [Insert IDs] gombot, kdvesse a chemagic QA szoftver utasitasait,
és inditsa el az dblitést az [OK] gombbal.

e Az azonositéadatok bevitelét lehetéve tevd funkcidk hasznalatakor valassza ki
a ,chemagic Viral300 360 H96 prefilling VD200617.che” protokollt, €s nyomja
meg az [Insert IDs] gombot. Kovesse a chemagic QA szoftver utasitasait a
szlukséges adatok kitbltéséhez.

e Toltse fel a lemezeket és a chemagic Tips 96 Tray talcat a tracking system 1-7.
pozicioiban a kovetkezdk szerint:
A tracking systemen lévd szamok a chemagic 360-D készuléken lévé lemez
helyzetére vonatkoznak.
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Pozicié a
: Anyag ) o
tracking . A protokoll részletes Iépései
a pozicioban
systemen
A mintadk pozicidinak megfeleléen hasznaljon
chemagic Tips 96 eldobhat6 hegyeket, és helyezze a chemagic
1 Tray Tips 96 Tray talcat a tracking systemre.
MEGJEGYZES: A hegyeknek teljes sorokban
kell megjelennitik a talcan.
chemagic Low Well Pipettazzon 150 uL alaposan reszuszpendalt
Plate Magnetic Beads gyongydt minden hasznalatban
2 150 pL Magnetic  lévé cellaba a mintalemeznek megfeleléen, és
Beads gyonggyel helyezze a lemezt a tracking systemre.
Helyezze a lemezt az el6készitett mintakkal
(300 L minta, 4 uL Poly(A) RNA, 10pL
Mintalemez Proteinase K és 300 pL Lysis Buffer 1)
3 (chemagic Deep 3 tracking systemre.
Well Plate 2 mL) - : o
A Binding Buffer 2 automatikusan adagolodik
a lemezbe.
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
4 A Wash Buffer 3 automatikusan adagolodik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
5 A Wash Buffer 4 automatikusan adagolodik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
6 A Wash Buffer 5 automatikusan adagolodik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
chemagic Deep Pipettazzon (50-100 pL) Elution Buffer 6-ot
Well Plate 2 mL  minden egyes hasznalt celldba
7

50-100 pL Elution @ mintapozicidknak megfeleléen, és helyezze
Buffer 6 pufferrel @ lemezt a tracking systemre.
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¢ Ellendrizze az 0sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedését.
e Miutan az 6sszes lemez a helyére kerilt, nyomja meg az [OK] gombot.

¢ Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el azonnal az DNS/RNS-extrakcios folyamatot
a [Start] gombbal. Ezt kbvetéen a mintalizatum automatikusan 6sszekeveredik.

¢ Ha az azonositdadatok bevitelét lehetdveé tevé funkciok ki vannak kapcsolva, téltse
be a lemezeket a tracking system 1-7. pozicibiba.

e Miutan az 6sszes lemez a helyére kertlt, valassza ki a ,chemagic Viral300 360
H96 prefilling VD200617.che” protokollt, a parbeszédpanelen jeldlie meg
a hasznalt oszlopokat a lemeztérképen, és inditsa el az extrakciot kdzvetlendl
a [Start] gomb megnyomasaval.

e Az izolacios eljaras befejezése utan hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitasahoz. A [Turn Table] gombra kattintds a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban egy pozicidval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a késziulékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcioval kell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziillék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcid folyamatban van, a futtatas leall, és a folyamatban lévd
mintak elveszhetnek.
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15. TELJESITMENYJELLEMZOK

Az extrakcios készlet és a Revvity SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR Assay hasznalata
esetén (katalogusszam: COVID-19-PCR-AUS-C) az alabbi LoD (kimutatasi hatar)
adatokat (lasd alabb, a 15.1-15.4. szakaszokban) jelentették (az adatokat a Suzhou
Sym-Bio Lifescience Co., Ltd. generalta, No. 115, North Taiping Road, Taicang,
Jiangsu tartomany, Kina).

Ezen extrakcios készlet EURORealTime SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR Assay
(REF MP 2606-0110) teszttel valé hasznalatara vonatkozéan az alabbi LoD-adatokat
(lasd alabb, a 15.5. szakaszban) jelentette az EUROIMMUN (egy Revvity cég).

15.1. LOD A CHEMAGIC 360-D EXTRAKCIOS KESZULEK ES AZ APPLIED
BIOSYSTEMS™ 7500 PCR RENDSZER HASZNALATAVAL

A mintakat 6sszevont klinikai orofaringealis tamponok vagy nazofaringeélis tamponok
mintamatrixanak felhasznalasaval allitottak el6. Az 6sszevont matrixot a Revvity
SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR Assay segitségével vizsgalva megerdsitést nyert,
hogy negativ. Osszesen hatszor kétszereztik a higitast ismert koncentracioju
inaktivalt SARS-CoV-2 virusbél (2/231/human/2020/CHN izolatum) negativ klinikai
matrixban, és a chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 (CMG-1033) segitségével
chemagic 360-D készllékkel dolgoztuk fel. Higitasonként hat egyedi extrakciés
replikatumot vizsgaltunk. Az eredményeket a kovetkezd tablazatokban foglaljuk
0ssze.

1.téblazat: El6zetes LoD-vizsgalat orofaringealis tamponok felhasznalasaval
a chemagic 360-D készuléken.

Orofaringedlis tamponminta

el ORFlab Atlagos Ct
HIthas' Konc. Detektalas Konc. Detektalas

arany (képia/mL) i arany (k6épia/mL) i arany N ORFlab IC
2,0E+04 137,00 6/6 41,85 6/6 36,48 36,82 32,18
4,0E+04 68,50 6/6 20,93 6/6 37,04 37,98 32,14
8,0E+04 34,25 6/6 10,46 6/6 39,10 38,88 32,21
1,6E+05 17,13 5/6 5,23 4/6 38,89 39,77 32,35
3,2E+05 8,56 3/6 2,62 2/6 39,35 39,85 32,28
6,4E+05 4,28 0/6 1,31 0/6 / / 32,41
Negativ 0 0/6 0 0/6 / / 32,23
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2.tablazat: Probit elbrejelzett 95%-0s detektalasi
(2/231/human/2020/CHN izolatum) szennyezett

felhasznalasaval a chemagic 360-D készuléken.

arany SARS-CoV-2-vel
orofaringealis tamponmintak

Probit el6érejelzett 95%-0s detektalasi arany (kopia/mL)

N

ORFlab

19,08
(95% ClI: 14,50-37,12)

7,14
(95% CI: 5,34-24,00)

3. tdblazat: Elézetes LoD vizsgalat nazofaringealis tamponmintak hasznalataval
chemagic 360-D készilléken.

Nazofaringealis tamponminta
o N ORF1lab Atlagos Ct
Highasi Konc Detektalasi Konc Detektalas
aran . .

Y| opiiml) | arany | (képia/ml) | iarany N ORF1ab IC
2,0E+04 137,00 6/6 41,85 6/6 36,65 36,55 32,32
4,0E+04 68,50 6/6 20,93 6/6 38,17 36,78 32,38
8,0E+04 34,25 6/6 10,46 6/6 38,55 38,24 32,60
1,6E+05 17,13 4/6 5,23 6/6 39,40 40,50 32,59
3,2E+05 8,56 216 2,62 1/6 39,59 40,53 32,86
6,4E+05 4,28 216 1,31 216 39,50 39,70 32,28
Negativ 0 0/6 0 0/6 / / 32,33

4. tdblazat: Probit elbrejelzett 95%-0s detektalasi arany SARS-CoV-2-vel

(2/231/human/2020/CHN

izolatum) szennyezett

nazofaringedlis tamponmintak

felhasznaldsaval a chemagic 360-D késztiléken.

Probit elérejelzett 95%-0s detektalasi arany (kopia/mL)

N

ORFlab

26,44
(95% CI: 18,34—69,51)

8,32
(95% CI: 5,83-20,69)

15.2. LOD ELLENORZESE A CHEMAGIC 360-D EXTRAKCIOS KESZULEK
ES AZ APPLIED BIOSYSTEMS 7500 PCR RENDSZER
HASZNALATAVAL

A LoD-ellenérzési vizsgalathoz az dsszevont negativ orofaringeélis tamponmatrixot
€s az 0Osszevont negativ nazofaringealis tamponmatrixot inaktivalt SARS-CoV-2
virussal tzdelték a két SARS-CoV-2 célpont kdzott az egyes matrixok esetében elére
jelzett el6zetes LoD-értéken (az ORFlab 7,14 kopia/mL az orofaringealis
tamponmatrix esetében és az ORF1lab 8,32 kopia/mL a nazofaringealis tamponmatrix
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esetében). Mintamatrixonként husz replikatumot készitettiink, és extrahaltuk
a chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 (CMG-1033) segitségével a chemagic 360-D
készuléken, majd a Rewity SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR Assay-vel vizsgaltuk.
Tovabbi husz, az el6zetes LoD 1,5-szeresével készitett replikatumot is teszteltiink. Az
eredményeket a kdvetkez6 tablazatokban foglaljuk 6ssze.

5. tablazat: chemagic 360-D készilék LoD-ellenérzési eredményei orofaringealis
tampon hasznalataval.

Koncentracio (képia/mL) Detektalasi arany Atlagos Ct
LoD N ORF1lab N ORFlab N ORF1lab IC
95% 95%
1X 23,38 7,14 38,44 38,76 33,13
(29/20) (19/20)
100% 100%
1,5X 35,07 10,71 38,74 38,11 33,09
(20/20) (20/20)

6. tablazat: chemagic 360-D készulék LoD-ellenérzési eredményei nazofaringealis

tampon hasznélataval.

Koncentracio (kopia/mL) Detektalasi arany Atlagos Ct
LoD N ORF1lab N ORFlab N ORFlab IC
95% 95%

1X 27,25 8,32 38,53 38,44 33,81
(19/20) (19/20)
100% 100%

1,5X 40,87 12,49 38,50 37,79 32,72
(20/20) (20/20)
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15.3. LOD-ELLENORZES CHEMAGIC 360-D KESZULEK ES ALTERNATIV
PCR-RENDSZEREK HASZNALATAVAL (PCR-RENDSZEREK
EGYENERTEKUSEGE)

Vizsgalatot végeztek mesterséges klinikai nazofaringealis tamponmintak
felhasznalasaval, hogy kiterjeszthessék a Rewvity SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR
Assay hasznalatdt az Applied Biosystems 7500 Fast/ QuantStudio™ 3/
QuantStudio™ 5 Real-Time PCR Systems és Analytik Jena qgTOWER3 / qTower3 84
Real-Time PCR rendszerekre. Az 6sszevont negativ nazofaringealis tamponpéldanyt
két vagy harom ismert koncentraciéju SeraCare RNS-referenciaanyaggal
kiegészitették, amely tartalmazza a telles SARS-CoV-2 virusgenomot
(https://www.seracare.com/AccuPlex-SARSCoV2-Molecular-Controls-Kit--Full-

Genome-0505-0159/). A nukleinsavakat a chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96
(CMG-1033) segitségével extrahaltuk a chemagic 360-D késziléken, és legfeljebb
20 egyedi extrakcids replikatumot vizsgaltunk az egyes PCR-készulékplatformokon
a hasznalati utasitasnak megfeleléen. Az eredeti Applied Biosystems 7500 PCR
rendszeren végzett vizsgalatokat az egyenértékliség 0sszehasonlitasa érdekében

bevontak ebbe a vizsgalatba. Az eredményeket a kdvetkezé tablazatokban foglaljuk
0ssze. Az ABI7500, ABI 7500 Fast Dx, QuantStudio 3, QuantStudio 5 és qTower3 84
esetében a LoD 20 kopia/mL, a gTower3 esetében pedig 10 kdpia/mL volt. Mind a hat
készulék kimutatasi erzékenysége egyenértékiinek tekinthetd.

7. tdblazat: LoD-ellenérzés kiilonb6z6 Applied Biosystems PCR-platformokon.

. A A célgén < . i vk
Késziilek Konpe_ntrauo Célgén Atlagos Kimutatasi Atfogo dgtektalas] arany az
(kdépia/mL) Ct . algoritmus szdméra.
aranya
67 N 40,2 80% (16/20) 90% (18/20)
' ORF 39,4 75% (15/20)
ABI 7500
N 37,8 95% (19/20)
20 100% (20/20)
ORF 37,5 95% (19/20)
N 38,1 45% (9/20)
6,7 90% (18/20)
ABI 7500 Fast ORF 39,0 85% (17/20)
Dx N 37,7 75% (15/20)
20 100% (20/20)
ORF 37,5 100% (20/20)
N ND 0% (0/3)
12 67% (2/3)
ORF 34,1 67% (2/3)
N 35,7 30% (6/20)
QS3 20 100% (20/20)
ORF 35,3 95% (19/20)
N 35,8 45% (9/20)
60 95% (19/20)
ORF 33,0 95% (19/20)
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Készillék Koncentracio Célaén Atlagos k?rr?ligg;i Atfog6 detektalasi arany az
(k6pia/mL) 9 Ct . algoritmus szamara.
aranya
b N ND 0% (0/3) 0% (013
0
ORF ND 0% (0/3)
N 35,8 25% (5/20
QS5 20 (5/20) 95% (19/20)
ORF 37,0 95% (19/20)
50 N 36,3 | 55% (11/20) 100% (20/20)
(]
ORF 351 | 100% (20/20)
. N 39,3 30% (6/20) 75% (15/20)
) 0
ORF 39,7 | 65% (13/20)
1o N 382 | 65% (13/20) 100% (20/20)
(1]
onrs ORF 37,8 | 95% (19/20)
gTower
2 N 385 | 75% (15/20) 100% (20120)
(1]
ORF 36,9 | 100% (20/20)
40 N 37,9 | 95% (19/20) 100% (20120)
0
ORF 36,1 | 100% (20/20)
1o N 385 | 35% (7/20) 00% (18/20)
(1]
ORF 38,4 | 80% (16/20)
N 39,0 55% (11/20)
gTower3g4 20 95% (19/20)
ORF 37,3 | 85% (17/20)
N 38,0 | 80% (16/20)
40 100% (20/20)
ORF 36,7 | 100% (20/20)
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15.4. LOD-ELLENORZES NYALMATRIX HATTEREBEN

A QuantStudio 5 keészillékkel a nazofaringealis tamponmatrix hatterében (a fenti
szakaszban leirt) meghatarozott LoD-t (20 kopia/mL) ugyanezzel a készulékkel
nyalmatrix hatterében is ellenériztik. Roéviden, a SARS-CoV-2 referencia-
kontrollanyagot negativ nyalmatrixba keverték, hogy pozitiv mintakat készitsenek
20 képia/mL koncentracioban. Ebbdl a pozitiv mintabdl 6sszesen 20 extrakcids
replikatumot extrahaltunk a chemagic 360-D készilékkel, és a QuantStudio 5
készulékkel amplifikaltuk azokat. Az eredményeket a kovetkezd tablazat foglalja
0ssze. A 20 képia/ml-es alsé kimutathatésagi hatart 20/20 detektalasi arannyal
erdsitettlik meg nyal-matrixot hasznalva.

8. tablazat: chemagic 360-D készllék LoD-ellenérzési eredményei nyal esetében.

Detektalasi arany Atlagos Ct
Koncentracio (kopia/mL)
N ORFlab N ORFlab IC
100% 100%
2 14 7
0 (20120) | (20/20) 3553 3, 30,70

15.5. LOD — ANALITIKAI SZENZITIVITAS KULONBOZO PCR-RE

A LoD-vizsgalatok meghatarozzdk a SARS-CoV-2 legalacsonyabb kimutathat6
koncentraciéjat, amelynél az dsszes (valédi pozitiv) replikdtum kdortlbelll 95%-a
pozitiv.

El6szér a SARS-CoV-2 RNS-t tartalmaz6 rekombinans virus (Seracare, AccuPlex™
SARS-CoV-2 referenciaanyag; 5000 képia/mL) SARS-CoV-2 negativ orofaringealis
tamponmatrixba torténd bejuttatasaval készitett 5-7 sorozathigitas vizsgalataval
hataroztak meg az el6zetes LoD értéket. Minden higitast 3 egyedi extrakcids
replikatummal vizsgaltunk. Az el6zetes LoD-értéket 150 kdpia/mL-ben hataroztak
meg.

Az el6zetes LoD-t 21 negativ orofaringealis tamponmétrix replikatumanak
tesztelésével erfsitették meg, amelyet egymastdl flggetlendl az AccuPlex
referenciaanyaggal spicceltek és a CMG-1033 chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96
segitségével extrahaltak a chemagic 360-D késziléken. A replikatumokat a Roche
LightCycler 480 Il készllékkel vizsgaltuk. A végsé LoD-t minden extrakciés modszer
esetében 150 kdpia/mL-ben hataroztuk meg. A 150 kopia/mL LoD-t ezutan az Applied
Biosystems 7500 Fast Real-Time PCR, a Bio-Rad CFX 96 Touch és az Analytik Jena
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gTOWER?® ciklereivel ellenériztik a fent leirt eljarassal. A LoD-t 21 extrakcios
replikatum vizsgalataval erdsitették meg.

9. tdblazat: LoD megerésitése orofaringealis tamponpéldanyokban.

. SARS-CoV-2 IC SARS-CoV-2
Késziilek Ervényes RNA
replikatumok Detektalasi
. . arany
n Atlagos Ct n Atlagos Ct
CMG-1033 chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96
Roche LightCycler 480 II 21 20 37,68 21 30,39 95%

Applied Biosystems 7500

0
Fast 21 21 36,87 21 29,97 100%

Bio-Rad CFX 96 Touch 21 20 36,42 21 30,38 95%
Analytic Jena qTOWER? 21 20 37,25 21 28,49 95%
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16. A 31 PERCES PROTOKOLL RESZLETES LEIRASA

16.1. ELJARAS 31 PERCES PROTOKOLL (CSAK SARS-COV-2-
IZOLACIOVAL TESZTELVE)

Az alabbiakban ismertetjik az extrakcids protokoll elékészitését és végrehajtasat
a chemagic 360-D keészulékkel.

Az automatizalt extrakcios protokoll idétartama korulbelll 31 perc.

A protokoll akar 96 minta parhuzamos feldolgozéasara is alkalmas (lasd alabb
,A FELDOLGOZAS lépései” cimii részt). A chemagic 360-D késziilék hasznalatara
vonatkozO részletes utasitasokeért tekintse meg a chemagic 360-D felhasznaloi
kézikdnyveét.

MEGJEGYZES: A mintadkat és a reagenseket hasznalat elétt szobahémér-
sékletre (+19 és +25 °C k6zo6tt) kell hozni.

Csatlakoztassa a reagenstartalyokat a chemagic 360-D készllékhez az alabbiak

szerint:

Szivattyu Puffer

Szivattyu 1 Nincs tartaly csatlakoztatva
Szivattyu 2 Binding Buffer 2

Szivattya 3 Nincs tartaly csatlakoztatva
Szivattya 4 Wash Buffer 4

Szivattya 5 Wash Buffer 5

Szivatty( 6 Nincs tartaly csatlakoztatva

MEGJEGYZES: Kozvetleniil hasznalat utan szorosan zéarja vissza a tartalyokat,
vagy tartsa szorosan a chemagic 360-D késziilékhez csatlakoztatva. A Binding
Buffer 2 és a Wash Buffer 4 etanolt tartalmaz. Ha az etanol elparolog, nem
garantalhat6 az optimalis teljesitmény vagy a detektalasi érzékenység.
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3.

16.2. A FELDOLGOZAS LEPESEI

Ellenérizze a készlet dsszes komponensének integritdsat. Sérilés esetén
forduljon a szallitéjahoz.

A lemezek el6toltése elbtt jeldlje meg az egyes lemezeket az egyes poziciokban
talalhaté anyaggal (mintak, Magnetic Beads gyéngyok és pufferek).

Allitsa helyre a Proteinase K és a Poly(A) RNA komponenseket:

Komponens Rekonstitucié

Proteinase K

Adjon hozza 11 mL molekularis bioldégiai minéségl vizet
a Proteinase K tartalyhoz, és 6vatosan keverje, amig fel nem oldédik.

Poly(A) RNA

Adjon hozza 440 pL Poly(A) RNA Buffer a Poly(A) RNA cs6hoz, és
keverje alaposan, amig fel nem oldédik.

4.

Ha a Lysis Buffer 1 csapadékot tartalmaz (az atvitel vagy térolas soréan
keletkezett), az oldatot 50-60 °C-ra kell melegiteni, és alaposan Ossze kell
keverni, amig az oldat tiszta nem lesz. A Lysis Buffer 1 tisztasagat hasznalat el6tt
mindig szemrevételezéssel kell ellendrizni.

Toltse be és toltse fel a chemagic 360-D csdveket reagensekkel a ,prime
manifolds H96 all 360 V150116.che” protokoll kivalasztasaval. Nyomja meg az
[Insert IDs] gombot, kdvesse a chemagic QA szoftverben megadott utasitasokat,
majd az [OK] gomb megnyomaséaval inditsa el az alapozast. Ha az
azonositdéadatok bevitelét lehetévé tevd funkciok ki vannak kapcsolva, inditsa el
a feltoltést kozvetlendl a [Start] gomb megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A feltoltést akkor kell elvégezni, amikor a reagenstartalyokat
elészor csatlakoztatjadk a chemagic 360-D készillékhez, vagy ha a készulék
csdvei még nincsenek feltéltve a fent emlitett reagensekkel.

6.

Ha nincs szikség feltoltésre, valassza ki a ,check manifolds H96 all 360
V150116.che” protokollt, €s nyomja meg az [Insert IDs] vagy — ha a bévitett
funkciok ki vannak kapcsolva — a [Start] gombot. Az egyes szivattyuk kis
mennyiségl puffert adagolnak egymas utan, kezdve az alkalmazashoz hasznalt
elsd szivattyuval. Ha az egyik szivattyd nem minden favokan keresztil adagolja
a puffert, kérjuk, hasznalja az adott szivattyahoz tartoz¢ feltéltési protokollt. Ha
az egyik szivattyd nem minden favokan keresztil adagolja a puffert, kérjuk,
hasznalja az adott szivattyuhoz tartozé feltoltési protokollt. Napi tébbszori
futtatas esetén a szivattyukat csak egyszer, a nap elején kell ellenérizni.
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7. Valassza ki a ,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 31 min VD201008.che”
protokollt, nyomja meg az [Insert IDs] gombot, és kbvesse a chemagic QA
szoftver utasitasait.

8. Bizonyosodjon meg réla, hogy a chemagic Tips 96 Tray talca elegend6 hegyet
tartalmaz, és a mintak pozicidinak megfeleléen van illesztve, és helyezze

ye

9. Ellenérizze a puffertartalyok toltottségét, és erbsitse meg az [OK] gomb
megnyomasaval.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy minden puffertartaly elegendé puffert
tartalmazzon. Csak akkor lehet 96 izolaciot végrehajtani, ha az 6sszes puffer
folyadékszintje 125 ml felett van.

10. Vélassza ki az el6toltendé mintdak szamat a legordulé menl segitségével.
A mintdk elhelyezésének sémaja a kivalasztas utan jelenik meg. Ugyeljen
a megadott poziciok hasznalatara. Erésitse meg az [OK] gomb megnyomasaval.

11. TOltson el6zetesen 300 pL mintat a mintalemez kivalasztott cellaiba. A mintak
homogenitdsanak biztositdsa érdekében dvatosan keverje 6ssze a mintakat,
miel6tt a mintalemez cellaiba pipettazza.

MEGJEGYZES: A széritott tamponokb6l szarmaz6 mintaanyagot felhasznéalas
el6tt folyékonnya kell tenni.

12. Toltse el6 az Elution Buffer 6-ot és az alaposan reszuszpendalt Magnetic Beads
gyongyoket kézi pipettazassal az egyes hasznalatban lévé megfelel6 cellak
szerint.

A lemez pozicidja i
Komponens . s Terfogat / cella
a chemagic 360-D késziléken

Magnetic Beads 2 150 pL

Elution Buffer 6 7 50-100 L

MEGJEGYZES: A magnetic bead szuszpenziét erésen el kell keverni az
adagolas el6tt; egyébként a szuszpenzid6 nem homogén és a DNS/RNS
mennyisége alacsony lehet.
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13. Adja hozza a kdvetkez6 reagenseket a mintat tartalmazé cellakhoz:
* 4 pL Poly(A) RNA,
* 10 pL Proteinase K, majd
« 300 pL Lysis Buffer 1.

Lehet6ség van el6keverni a Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis Buffer 1-et
(valassza ki a megfelel6 mennyiségl Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis
Buffer 1-et, hogy biztositsa az izolalasok szamahoz elegendé mennyiséget).

MEGJEGYZES: A Proteinase K-aktivitas csokken 10 percnél hosszabb, Lysis
Buffer 1-ben torténd inkubalas utan. Figyeljen ra, hogy ezen az idén belil
minden minta 6ssze legyen keverve Poly(A) RNA-val / Proteinase K-val / Lysis
Buffer 1-gyel.

14. Helyezze a chemagic Deep Well Plates 2 mL lemezeket a chemagic QA szoftver
utasitasai szerint a tracking systemre.

15. Helyezze a mintalemezt a tracking system 3. pozici6jaba.

16. Ellenérizze az 6sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedését.

17. Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el a folyamatot a [Start] gombbal.
18. Elkezddédik az automatizalt DNS/RNS-extrakciés folyamat.

19. Az izolaciés eljaras befejezése utan hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitasahoz. A [Turn Table] gombra kattintas a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban egy poziciéval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a késziulékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcioval kell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziilék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcié folyamatban van, a futtatas leéll, és a folyamatban lévé
mintak elveszhetnek.

A késziilék tisztitdsaval kapcsolatos informaciokat a ,TISZTITAS ES
KARBANTARTAS” szakaszban talalja.
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16.3. ROVID LEIRAS / GYORS UTMUTATO

Automatizalt DNS/RNS-extrakcié a chemagic 360-D készuléken (31 perces
protokoll):

¢ Valassza ki a ,check manifolds H96 all 360 V150116.che” protokollt a csévek
atmosasahoz az automatizalt extrakcios futtatas megkezdése elétt.

¢ Nyomja meg az [Insert IDs] gombot, kdvesse a chemagic QA szoftver utasitasait,
és inditsa el az dblitést az [OK] gombbal.

e Az azonositéadatok bevitelét lehetéve tevd funkcidk hasznalatakor valassza ki
a ,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 31 min VYD201008.che” protokollt, és
nyomja meg az [Insert IDs] gombot. Kévesse a chemagic QA szoftver utasitasait
a szukséges adatok kitéltéséhez.

e Toltse fel a lemezeket és a chemagic Tips 96 Tray talcat a tracking system 1-7.
pozicioiban a kovetkezdk szerint:
A tracking systemen lévd szamok a chemagic 360-D készuléken lévé lemez
helyzetére vonatkoznak.
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Pozicio
, Anyag , L,
a tracking i A protokoll részletes |épései
a pozicioban
systemen
A mintak pozicidinak megfeleléen hasznaljon
chemagic Tips 96 eldobhatd hegyeket, és helyezze el a chemagic
1 Tray Tips 96 Tray talcat.
MEGJEGYZES: A hegyeknek teljes sorokban
kell megjelennitk a talcan.
chemagic Low Well Pipettazzon 150 puL alaposan reszuszpendalt
Plate Magnetic Beads gyongyot minden hasznalatban
2 150 pL Magnetic  |év6 cellaba a mintalemeznek megfelelGen, és
Beads gyonggyel helyezze a lemezt a tracking systemre.
Helyezze a lemezt az elbkészitett mintakkal
(300 pL  minta, 4 pL Poly(A) RNA, 10pL
Mintalemez Proteinase K és 300 uL Lysis Buffer 1) a tracking
3 (chemagic Deep  systemre.
Well Plate 2 mL) - . o
A Binding Buffer 2 automatikusan adagolodik
a lemezbe.
4 ures -
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
5 A Wash Buffer 4 automatikusan adagolddik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
6 A Wash Buffer 5 automatikusan adagolddik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
chemagic Deep Pipettazzon (50-100 pL) Elution Buffer 6-ot
Well Plate 2 mL  minden egyes hasznalt celldba
7

50—100 pL Elution
Buffer 6-tal

a mintapozicioknak megfeleléen, és helyezze
a lemezt a tracking systemre.

V240502 HU

40



chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96

e Ellendrizze az 6sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedéseét.
e Miutan az 6sszes lemez a helyére kerilt, nyomja meg az [OK] gombot.

e Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el azonnal az DNS/RNS-extrakcios folyamatot
a [Start] gombbal. Ezt kdvetéen a mintalizatum automatikusan 6sszekeveredik.

¢ Ha az azonositdadatok bevitelét lehetdveé tevé funkciok ki vannak kapcsolva, téltse
be a lemezeket a tracking system 1-7. pozicibiba.

e Miutan az 6sszes lemez a helyére kertlt, valassza ki a ,chemagic Viral300 360
H96 prefilling 31 min VD201008.che” protokollt, jeldlje meg a parbeszédpanelen
a hasznalt oszlopokat a lemeztérképen, és inditsa el az extrakciot kdzvetlendl
a [Start] gomb megnyomasaval.

e Az izolacios eljaras befejezése utan hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitdsahoz. A [Turn Table] gombra kattintds a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban egy pozicidval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a készilékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcidval Kkell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziillék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcié folyamatban van, a futtatas leall, és a folyamatban lévo
mintak elveszhetnek.
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16.4. MEGJEGYZESEK A 31 PERCES PROTOKOLLHOZ (CSAK SARS-COV-
2-IZOLALASSAL TESZTELTEK)

A 60 perces protokoll és a 31 perces protokoll dsszehasonlitasa érdekében az
extrakciokat az AccuPlex SARS-CoV-2 Reference Material
(https://www.seracare.com/AccuPlex-SARSCoV2-Reference-Material-Kit-0505-0126/)
segitségével végeztuk. Mintaanyagként az eNAT gyjtéeszkozok (Copan Italia S.p.A.)
szallitokbzegebe tuskésitve. A gPCR teljesitményét az EURORealTime SARS-CoV-2
gPCR-rel (EUROIMMUN, egy Rewvity cég; a készletet a gyartd utasitasai szerint
hasznaltak) tesztelték QuantStudio 5 Real-Time PCR rendszeren (96-well, 0,2 mL,
asztali, Applied Biosystems, A28574). A SARS-CoV-2 31 perces protokollja
(,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 31 min VD201008.che”) lehetéséget ad
a felhasznaldknak, hogy megharomszorozzak napi COVID-tesztelési kapacitasukat.
Ez a rovidebb protokoll a chemagic 360-D késziléken barmilyen mddositas vagy
kalibralas nélkil hasznalhato. A 60 perces standard protokollhoz képest csak 0,5-1
Ct-értékeltolodas tapasztalhatd. igy az érzékenység alig csokken, bar hatalmas
futasideji és hatékonysagelénydkkel jar.
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17. A 18 PERCES PROTOKOLL RESZLETES LEIRASA

17.1. ELJARAS 18 PERCES PROTOKOLL (CSAK SARS-COV-2-
IZOLACIOVAL TESZTELVE)

Az alabbiakban ismertetjuk az extrakcios protokoll el6készitését és végrehajtasat
a chemagic 360-D keészulékkel.

Az automatizalt extrakcids protokoll idétartama koérulbelll 18 perc.

A protokoll akar 96 minta parhuzamos feldolgozéasara is alkalmas (lasd alabb
A FELDOLGOZAS lépései” cimii részt). A chemagic 360-D késziilék hasznalatara
vonatkozO részletes utasitasokeért tekintse meg a chemagic 360-D felhasznaloi
kézikdnyveét.

MEGJEGYZES: A mintakat és a reagenseket hasznalat el6tt szobahémérsékletre
(+19 és +25 °C ko6z6tt) kell hozni.

Csatlakoztassa a reagenstartadlyokat a chemagic 360-D készllékhez az alabbiak

szerint:

Szivattyu Puffer

Szivattyu 1 Nincs tartaly csatlakoztatva
Szivattyu 2 Binding Buffer 2

Szivattya 3 Nincs tartaly csatlakoztatva
Szivattya 4 Wash Buffer 4

Szivattya 5 Wash Buffer 5

Szivatty( 6 Nincs tartaly csatlakoztatva

MEGJEGYZES: Kozvetleniil hasznalat utan szorosan zéarja vissza a tartalyokat,
vagy tartsa szorosan a chemagic 360-D késziilékhez csatlakoztatva. A Binding
Buffer 2 és a Wash Buffer 4 etanolt tartalmaz. Ha az etanol elparolog, nem
garantalhat6 az optimalis teljesitmény vagy a detektalasi érzékenység.
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3.

17.2. A FELDOLGOZAS LEPESEI

Ellenérizze a készlet dsszes komponensének integritasat. Sérllés esetén
forduljon a szallitéjahoz.

A lemezek el6toltése elbtt jeldlje meg az egyes lemezeket az egyes pozicidkban
talalhaté anyaggal (mintak, Magnetic Beads gyéngyok és pufferek).

Allitsa helyre a Proteinase K és a Poly(A) RNA komponenseket:

Komponens Rekonstitucié

Proteinase K

Adjon hozza 11 mL molekularis biolégiai mindségl vizet
a Proteinase K tartalyhoz, és 6vatosan keverje, amig fel nem oldédik.

Adjon hozza 440 pL Poly(A) RNA Buffer a Poly(A) RNA cs6hoz, és

Poly(A) RNA

keverje alaposan, amig fel nem oldédik.

4.

Ha a Lysis Buffer 1 csapadékot tartalmaz (az atvitel vagy tarolas soran
keletkezett), az oldatot 50-60 °C-ra kell melegiteni, és alaposan Ossze kell
keverni, amig az oldat tiszta nem lesz. A Lysis Buffer 1 tisztasagat hasznalat el6tt
mindig szemrevételezéssel kell ellendrizni.

Toltse be és toltse fel a chemagic 360-D csoveit reagensekkel a ,prime
manifolds H96 all 360 V150116.che” protokoll kivalasztasaval. Nyomja meg az
[Insert IDs] gombot, kévesse a chemagic QA szoftver utasitasait, és inditsa el
a feltdltést az [OK] gombbal. Ha az azonositbadatok bevitelét lehetévé tevd
funkcidk ki vannak kapcsolva, inditsa el a feltoltést kézvetlenil a [Start] gomb
megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A feltoltést akkor kell elvégezni, amikor a reagenstartalyokat
elészor csatlakoztatjadk a chemagic 360-D készilékhez, vagy ha a készllék
csdvei még nincsenek feltéltve a fent emlitett reagensekkel.

6.

Ha nincs szikség feltoltésre, valassza ki a ,check manifolds H96 all 360
V150116.che” protokollt, €s nyomja meg az [Insert IDs] vagy — ha a bévitett
funkciok ki vannak kapcsolva — a [Start] gombot. Az egyes szivattyuk kis
mennyiségu puffert adagolnak egymas utan, kezdve az alkalmazashoz hasznalt
elsd szivattyaval. Ha az egyik szivattyu nem minden fuvokan keresztul adagolja
a puffert, kérjik, hasznalja az adott szivattyihoz tartoz¢ feltoltési protokollt. Ha
az egyik szivattyd nem minden favékan keresztul adagolja a puffert, kerjuk,
hasznalja az adott szivattyahoz tartozé feltoltési protokollt. Napi tobbszori
futtatas esetén a szivattyukat csak egyszer, a nap elején kell ellenérizni.
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7. Valassza ki a ,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 18 min VD210204.che”
protokollt, nyomja meg az [Insert IDs] gombot, és kdvesse a chemagic QA
szoftver utasitasait.

8. Bizonyosodjon meg réla, hogy a chemagic Tips 96 Tray talca elegend6 hegyet
tartalmaz, és a mintak pozicidinak megfeleléen van illesztve, és helyezze

ye

9. Ellenérizze a puffertartalyok toltottségét, és erdsitse meg az [OK] gomb
megnyomasaval.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy minden puffertartaly elegendé puffert
tartalmazzon. Csak akkor lehet 96 izolaciét végrehajtani, ha az 6sszes puffer
folyadékszintje 125 ml felett van.

10. Valassza ki az el6toltendé mintak szamat a legorduld menu segitségével.
A mintdk elhelyezésének sémaja a kivalasztas utan jelenik meg. Ugyeljen
a megadott poziciok hasznalatara. Erésitse meg az [OK] gomb megnyomasaval.

11. TOltson el6zetesen 300 pL mintat a mintalemez kivalasztott cellaiba. A mintak
homogenitdsanak biztositdsa érdekében Ovatosan keverje 6ssze a mintakat,
miel6tt a mintalemezre pipettazza.

MEGJEGYZES: A széritott tamponokb6l szarmaz6 mintaanyagot felhasznélas
el6tt folyékonnya kell tenni.

12. Toltse el6 az Elution Buffer 6-ot és az alaposan reszuszpendalt Magnetic Beads
gyongyoket kézi pipettazassal az egyes hasznalatban lévé megfelel6 cellak
szerint.

A lemez pozicidja i
Komponens . s Terfogat / cella
a chemagic 360-D késziléken

Magnetic Beads 2 150 pL

Elution Buffer 6 7 50-100 L

MEGJEGYZES: A magnetic bead szuszpenziét erésen el kell keverni az
adagolas el6tt; egyébként a szuszpenzid6 nem homogén és a DNS/RNS
mennyisége alacsony lehet.
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13. Adja hozza a kovetkez6 reagenseket a mintat tartalmazé cellakhoz:
* 4 pL Poly(A) RNA,
* 10 pL Proteinase K, majd
« 300 pL Lysis Buffer 1.

Lehet6ség van el6keverni a Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis Buffer 1-et
(valassza ki a megfelel6 mennyiségi Poly(A) RNA-t, a Proteinase K-t és a Lysis
Buffer 1-et, hogy biztositsa az izolalasok szamahoz elegendé mennyiséget).

MEGJEGYZES: A Proteinase K-aktivitds csokken 10 percnél hosszabb, Lysis
Buffer 1-ben torténé inkubalas utan. Figyeljen ra, hogy ezen az idén belil
minden minta 6ssze legyen keverve Poly(A) RNA-val / Proteinase K-val / Lysis
Buffer 1-gyel.

14. Helyezze a chemagic Deep Well Plates 2 mL lemezeket a chemagic QA szoftver
utasitasai szerint a tracking systemre.

15. Helyezze a mintalemezt a tracking system 3. pozici6jaba.

16. Ellenérizze az 6sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedését.

17. Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el a folyamatot a [Start] gombbal.
18. Elkezddédik az automatizalt DNS/RNS-extrakciés folyamat.

19. Az izolaciés eljaras befejezése utdn hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitasahoz. A [Turn Table] gombra kattintas a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban egy pozicidval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a késziulékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcioval kell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziilék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcié folyamatban van, a futtatas leall, és a folyamatban lévo
mintak elveszhetnek.

A késziilék tisztitdsaval kapcsolatos informaciokat a ,TISZTITAS ES
KARBANTARTAS” szakaszban talalja.
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17.3. ROVID LEIRAS / GYORS UTMUTATO

Automatizalt DNS/RNS-extrakcié a chemagic 360-D késziuléken (18 perces
protokoll):

¢ Valassza ki a ,check manifolds H96 all 360 V150116.che” protokollt a csévek
atmosasahoz az automatizalt extrakcios futtatas megkezdése elétt.

¢ Nyomja meg az [Insert IDs] gombot, kdvesse a chemagic QA szoftver utasitasait,
és inditsa el az dblitést az [OK] gombbal.

e Az azonositéadatok bevitelét lehetéve tevé funkciok hasznéalatakor valassza ki
a ,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 18 min VD210204.che” protokollt, és
nyomja meg az [Insert IDs] gombot. Kévesse a chemagic QA szoftver utasitasait
a szukséges adatok kitbltéséhez.

e Toltse fel a lemezeket és a chemagic Tips 96 Tray talcat a tracking system 1-7.
pozicioiban a kovetkez6k szerint
A tracking systemen lévd szamok a chemagic 360-D készuléken lévé lemez
helyzetére vonatkoznak.
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Pozicio
, Anyag , L,
a tracking i A protokoll részletes |épései
a pozicioban
systemen
A mintak pozicidinak megfeleléen hasznaljon
chemagic Tips 96 eIdobkfatc') hegyek.et, és helyezze a chemagic Tips 96
1 Tray Tray talcat a tracking systemre.
MEGJEGYZES: A hegyeknek teljes sorokban kell
megjelennidk a talcan.
chemagic Low Pipettazzon 150 uL  alaposan reszuszpendalt
Well Plate Magnetic Beads gydngy6t minden hasznalatban [évé
2 150 pL Magnetic cellaba a mintalemeznek megfeleléen, és helyezze
Beads gyonggyel a lemezt a tracking systemre.
Helyezze a lemezt az el6készitett mintakkal (300 pL
Mintalemez minta, 4 uL Poly(A) RNA, 10 uL Proteinase K és
3 (chemagic Deep 300 pL Lysis Buffer 1) a tracking systemre.
Well Plate 2 mL) A Binding Buffer 2 automatikusan adagolddik a
lemezbe.
4 ures -
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
5 A Wash Buffer 4 automatikusan adagolodik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
Helyezze az Ures lemezt a tracking systemre.
chemagic Deep _ L
6 A Wash Buffer 5 automatikusan adagolodik
Well Plate 2 mL
a lemezbe.
chemagic Deep Pipettazzon (50-100 pL) Elution Buffer 6-ot minden
7 Well Plate 2 mL egyes hasznalt celldba a minta pozicidinak

50—100 pL Elution
Buffer 6-tal

megfeleléen, és helyezze be a lemezt.
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¢ Ellendrizze az 0sszes lemez pontos tajolasat és illeszkedését.
e Miutan az 6sszes lemez a helyére kerult, nyomja meg az [OK] gombot.

e Csukja be az elsé ajtot, és inditsa el azonnal az DNS/RNS-extrakcios folyamatot
a [Start] gombbal. Ezt kbvetéen a mintalizatum automatikusan 6sszekeveredik.

¢ Ha az azonositéadatok bevitelét Iehetdveé tevé funkciok ki vannak kapcsolva, téltse
be a lemezeket a tracking system 1-7. pozicibiba.

e Miutan az 6sszes lemez a helyére kertlt, valassza ki a ,chemagic Viral300 360
H96 prefilling 18 min VD210204.che” protokollt, jeldlje meg a parbeszédpanelen
a hasznalt oszlopokat a lemeztérképen, és inditsa el az extrakciot kdzvetlendl
a [Start] gomb megnyomasaval.

e Az izolacios eljaras befejezése utan hasznalja a [Turn Table] gombot a tracking
system eltavolitdsahoz. A [Turn Table] gombra kattintas a tracking systemet
(asztalt) az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban egy pozicidval elmozditja.

FIGYELEM! Soha ne mozgassa a tracking systemet (asztalt) kézzel. Ez kart
okozhat a késziulékben. Minden mozgast a [Turn Table] funkcioval kell
végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha kinyitja a chemagic 360-D késziillék ajtajat, mikdzben az
automatikus extrakcié folyamatban van, a futtatas leall, és a folyamatban lévo
mintak elveszhetnek.
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17.4. TELJESITMENY-MEGJEGYZES 18 PERCES PROTOKOLLL
(CSAK SARS-COV-2 IZOLATUMMAL TESZTELVE)

A 60 perces protokoll és a 18 perces protokoll dsszehasonlitasa érdekében az
extrakciokat az AccuPlex SARS-CoV-2 Reference Material
(https://www.seracare.com/AccuPlex-SARSCoV2-Reference-Material-Kit-0505-0126/)
segitségével végeztuk. Mintaanyagként az eNAT gyjtéeszkdzok (Copan Italia S.p.A.)
szallitokbzegebe tuskésitve. A gPCR teljesitményét az EURORealTime SARS-CoV-2
gPCR-rel (EUROIMMUN, egy Rewvity cég; a készletet a gyartd utasitasai szerint
hasznaltak) tesztelték QuantStudio 5 Real-Time PCR rendszeren (96-well, 0,2 mL,
asztali, Applied Biosystems, A28574). A SARS-CoV-2 18 perces protokollja
(,chemagic Viral300 360 H96 prefilling 18 min VD210204.che”) lehet6séget ad
a felhasznaldknak, hogy megharomszorozzak napi COVID-tesztelési kapacitasukat.

Ez a rovidebb protokoll modositas vagy kalibralas nélkil hasznalhaté a chemagic
360-D készuléken, azonban a chemagic szoftver Parameter Settings alatt talalhato
X-offset Bead Collection funkciét a Revvity szervizmérnokének le kell tiltania. Ha az
X-offset Bead Collection engedélyezve van, az extrakcios mdivelet id6tartama
21 percre hosszabbodik. A 60 perces standard protokollhoz képest csak
0,5-1 Ct-értékeltolodas kovetkezik be. Igy az érzékenység alig csokken, bar
hatalmas futasideji és hatékonysagelényokkel jar.

18. TISZTITAS ES KARBANTARTAS

A rendszer tisztitasa és karbantartdsa a chemagic 360-D felhasznal6i kézikonyvben
van részletesen leirva. A rendszer tisztitasa hetente egyszer torténik. A kovetkezok
szerint tisztitsa a chemagic Dispenser adagolot:

e Valassza ki a ,regular cleaning procedure 96 dispenser 360 V150116.che”
protokollt, és nyomja meg az [Insert IDs] vagy a [Start] gombot, ha a tovabb-
fejlesztett funkciok ki vannak kapcsolva. Kévesse a szoftver utasitasait.

e A chemagic Dispenser kdvetkez6 hasznalata el6étt hajtsa végre a megfeleld
feltdltési protokollt.

e Havonta egyszer ajanlott a chemagic Dispenser tisztitAsa 70%-0s etanollal.
Ehhez egyszerlilen hasznalja az ,intensive cleaning procedure H96
dispenser 360 V150116.che” eljarast a szokasos helyett.

e Ha a chemagic Dispensert hosszabb ideig nem hasznéljak, a készulék Ujra
Uzembe helyezésekor kotelez6 elvégezni a ,rendszeres tisztitasi eljarast”
a készulék teljesitményének fenntartasa érdekében.
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19. DOWNSTREAM ALKALMAZAS

19.1. SARS-COV-2 EXTRAKCIOVAL TESZTELT DOWNSTREAM
ALKALMAZASOK

A kdvetkez6 downstream alkalmazasokat a SARS-CoV-2 mintaknak a chemagic Viral
DNA/RNA 300 Kit H96 (CMG-1033-S) segitségével torténd izolalasa utan sikeresen
elvégezték és az irodalomban leirtak.

10. tablazat: SARS-CoV-2 extrakcidval tesztelt downstream alkalmazasok

Downstream 3 _ )
i Készletek Hivatkozasok
alkalmazas
RT-gPCR TagPath COVID-19 Combo Barrett et al. BMC Infectious Diseases (2020)

Kit (Applied Biosystems™) 20:853
https://doi.org/10.1186/s12879-020-05587-2
Radbel et al. Journal of Molecular Diagnostics
(2020) Volume 22, Issue 7, 871-875
https://doi.org/10.1016/j.jmoldx.2020.04.209

SuperScript™ Il One-Step Streeck et al. Nat Commun (2020) 11, 5829

RT-PCR System with https://doi.org/10.1038/s41467-020-19509-y

Platinum™

TagDNA Polymerase

(ThermoFisher)

RT-gPCR virella SARS-CoV-2 seqc Wandernoth et al. Viruses (2020) 12:849

rRT-PCR kit (Gerbion) https://doi:10.3390/v12080849

2019-nCoV CDC EUA Kit Xie et al. Processes (2020) 8(11), 1425

(IDT) https://doi.org/10.3390/pr8111425

SARS-CoV-2 real-time RT- Klussmeier et al. Biospektrum (2020) 26, 500-

PCR assay CE-IVD (Rewvity) | 503
https://doi.org/10.1007/s12268-020-1431-1

NeoPlex COVID-19 kit Senok et al. Infect Drug Resistance (2020) 13,

(Gene Matrix) 3393-3399
https://doi.org/10.2147/IDR.S275152
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Pathogen Panel (Luminex
Corporation), Fast Virus 1-
Step Master Mix
(ThermoFisher)

Downstream 3 . .

i Készletek Hivatkozasok
alkalmazas
RT-gPCR NXTAG® Respiratory Kaniji et al. Journal of the Association of Medical

Microbiology and Infectious Disease Canada
(2021) 1, 10-15
https://doi.org/10.3138/jammi-2020-0035

1) TRUPCR SARS-CoV-2
(Black Bio Biotech)

2) TagPath RT-PCR COVID-
19 Kit (ThermoFisher)

3) Allplex 2019-nCOV Assay

(Seegene)

4) Patho detect COVID-19
qualitative PCR kit (My Lab)

5) LabGun COVID-19 RT-
PCR Kit

6) Fosun COVID-19 RT-PCR
detection kit (Fosun Ltd)

7) Realtime Fluorescent RT-
PCR kit (BGI Genomics)

Garg et al. Journal of Medical Virology (2021)
93, 2281-2286
https://doi.org/10.1002/jmv.26691

Ligh™ix® Sarbeco V E-gene
plus EAV control (TIB
MolBiol)

LightCycler® Multiplex RNA

Virus Master (Roche)

Kriegshauser et al. Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (CCLM) (2021) 9, 351-353
https://doi.org/10.1515/cclm-2021-0078

Szekvencialas

ARTIC V3 protokoll

Kaniji et al. Journal of the Association of Medical
Microbiology and Infectious Disease Canada
(2021) 1, 10-15
https://doi.org/10.3138/jammi-2020-0035
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Downstream
alkalmazas

Készletek

Hivatkozasok

Szekvencialas

ARTIC V3 protokoll

Jonsson et al. Nature Communications (2021)
12, 3633
https://doi.org/10.1038/s41467-021-23883-6

Tegally et al. Nature Medicine (2021) 27,
440-446
https://doi.org/10.1038/s41591-021-01255-3

cDNA synthesis:
LunaScript RT Super Mix kit
(New England Biolabs),
SuperScriptlV
(ThermoFisher)

Library prep.: SureSelectXT
Low Input kit CoVHuman6X
enrichment capture-based
method (Agilent

Technologies)

ARTIC tiled amplicon
multiplex PCR protocol (v3)
+ NEBNext Ultra [l DNA
Library Prep Kit

(New England Biolabs)

Ellingford et al. eLife (2021) 10, 65453
https://doi.org/10.7554/eL ife.65453
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19.2. DOWNSTREAM ALKALMAZAS SARS-COV-2, INFLUENZA A ES B
ES RSV EXTRAKCIOVAL TESZTELVE

A kdvetkez6 downstream alkalmazast a SARS-CoV-2, influenza A as B és RSV mintak
chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96 (IVD-1033-S) segitségével torténd izolalasa
utan sikeresen elvégezték és a hasznalati utasitasban leirtak.

11. tablazat: Downstream alkalmazasa SARS-CoV-2, influenza A és B és RSV
extrakcioval tesztelve.

Downstream 3 . ;
i Készletek Hivatkozasok
alkalmazas
RT-gPCR resdplex direct RT-PCR, Hasznalati utasitas, res4plex direct RT-PCR,
FRIZ Biochem FRIZ Biochem

https://frizbiochem.de/wp-
content/uploads/2022/07/FBC107 IFU EN V1.0
-pdf
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20. TOVABBI KERDESEK

Tovabbi alkalmazasokkal, miszaki kérdésekkel vagy az adatok el6allitasi modjaval
kapcsolatos tovabbi informaciot a support.chemagen@revvity.com cimen vagy
a +49 (0) 2401805500 telefonon kaphat.

21. ELJARASI KORLATOZASOK

A kovetkezd gyljtéeszkézok nem ajanlottak a chemagic Viral DNA/RNA 300 Kit H96
készlettel vald hasznalatra, tovabbi kérdéseit a support.chemagen@revvity.com cimre
kildheti.

12. tdblazat: Hasznalatra nem ajanlott gyljtéeszk6zok.

Leiras Markanév Referenciaszam

Inaktivalt virusmintavevdé csé (10 mL),
amely 3 mL tartésitokdzeget (inaktivalt)
tartalmaz, 1x orofaringedlis tampon,
miselyemmel.

Biocomma Limited YMJ-TE

Jiangsu Kangjian
Medical Apparatus KJ502-19C/D
Co., Ltd.

Virus collection and preservation system
inactivated

Ezen termékek teljesitményjellemz6it nem allapitottak meg.

Az IVD-1033-S készletet DNS és RNS human plazmabdl, nyalbdl és nazo- vagy
orofaringealis tamponmintakbdl valé extrakciéjara validaltak. Egyéb mintaanyagok is
lehetnek kompatibilisek, de azokat nem validaltak.

55 V240502 HU


mailto:support.chemagen@revvity.com
mailto:support.chemagen@revvity.com

22. GARANCIA

Az eljardsnak a gyartd altal nem javasolt barmilyen valtoztatdsa vagy modositasa
befolyasolhatja az eredményeket, ebben az esetben a Revvity chemagen Technologie
GmbH és leanyvdllalatai elharitanak minden kifejezett, hallgatélagos vagy toérvényes
garanciat, beleértve az eladhatésagra és a hasznalatra val6 alkalmassagra vonatkozo
hallgatolagos garanciat.

A Rewvity chemagen Technologie GmbH, annak leanyvallalatai és meghatalmazott
forgalmazadi ilyen esetben nem felelnek a kdzvetett vagy kovetkezményes karokért.
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