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Navod na pouzitie QIAsymphony® DSP
Virus/Pathogen Kit (Zoznam laboratorneho
vybavenia)

Skumavky/stojany na vzorky a eluat, ktoré sa daju pouzit so supravami QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini a Midi Kit a
QIAsymphony SP (verzia softvéru 5.0; balik laboratérneho vybavenia SOW-516-8)

Verzia 2
IVD

Na diagnostické pouzitie in vitro

Na pouzitie so supravami QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini a Midi Kit

C€

937036, 937055
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Nemecko
R1 Zoznam laboratérneho vybavenia najdete na karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qiagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

VSeobecné informacie

Suprava QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit je ur€ena na diagnostické pouzitie in vitro.

Doélezité: Pred pouzitim tohto zoznamu laboratérneho vybavenia potvrdte, Ze je konzistentny s balikom laboratdrneho vybavenia inStalovanym na vasom systéme QIAsymphony.

Legenda

i

x/m

x/o

Odporucanie: Tieto skimavky sa maju pouzivat v kombinacii s tymto protokolom.

Definované pouzivatelom: Pouzivatel zodpoveda za definovanie a/alebo validaciu podla toho, o pouzivatel povazuje za vhodné.
Neodporuca sa: Tieto skimavky sa nemaju pouzivat v kombinacii s tymto protokolom.

Minimalny objem vzorky (ul) pozadovany na vzorku podla protokolu (oznaceny x)/mozna detekcia zrazeniny.

Minimalny objem vzorky (ul) pozadovany na vzorku podla protokolu (oznageny x)/nie je mozna detekcia zrazeniny.

Poznamka: Uvedomte si, Ze su k dispozicii iné skiimavky, ktoré mozno pouzit v kombinacii s inymi stipravami QlAsymphony, ale neodportc¢aju sa pre Ziadne protokoly, ktoré mozno pouzivat' s touto supravou.

Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek

Poznamka: Pred pouzitim skimaviek v systéme QIAsymphony SP zabezpecte odstranenie tampoénov.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex't
Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢. obrazovke Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Nie je
17 x 100 mm FalconPP 17x100 potrebna
vlozka
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Nie je
K2-EDTA VacutainerPP potrebna
16x100 vlozka

Tabulka pokracuje na dalSej strane
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek (pokracovanie)

Protokoly Cellfree

Protokoly Complex't

Priklad kat. Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex

Dodavatel Material c. obrazovke Vlozka 200 500 1000 200
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 Vlozka of

13 x 75 mm* VacutainerK2 13x75 01/1A/02
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 Vlozka of

13 x 100 mm* Vacutainerk2 13x100  01/1A/02
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 Vlozka

for Molecular Diagnostic Test Methods' PPT 13x100 01/1A/02
Copan® Copan UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c Nie je

medium 16 x 100 mm#* UTM 16x100 potrebna

vlozka
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE Vlozka 01/1A
E-SwabTube

Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium (with ~ 359C COP#359C Vlozka 01/1A

beads), 1 Regular FLOCKED Swab, Molded UTM 12x80

Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube* 606C COP#606C eNAT Vlozka 01/1A

Tube
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#OGR-500 Nie je
Genotek Oragene DNA potrebna
vliozka
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek (pokracovanie)

Protokoly Cellfree Protokoly Complex't

Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. €.  obrazovke Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Greiner Bio- 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Nie je nt " nt
One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 potrebna
vloZzka
Greiner Bio-  6ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 456043 GR#456043 Vlozka of of of
One mm VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHAO0002 NL#CHAO0002 GlassTube Nie je 700/m 1000/m 1500/m 700/o 900/o 1300/o
16x100 potrebna
vliozka
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 Vlozka 1A/02
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 Vlozka 1A/02
12.5 x 92 mm 4.5miCryo 12.5x92
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 Vlozka 01/1A
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Nie je
15 x 75 mm Monov 15x75 potrebna
vloZka
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 Nie je
Heparin, 15 x 92 mm Monov 15x92 potrebna
vlozka
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek (pokracovanie)

Protokoly Cellfree

Protokoly Complex't

Nazov na
dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢. obrazovke Vlozka 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Nie je " nt nt
Monov16x92 potrebna
vlozka
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 Vlozka
MonovK2 13x90 01/1A
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 Vlozka
T2.0 Screw 03/3B
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube round 60.550.100 SAR#60550100 Vlozka
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round 01/1A
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 Nie je
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 potrebna
vlozka
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 Nie je
Tube 16.8x67 potrebna
vlozka
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 Nie je
102 x 15 mm UrineMonov potrebna
15x102 vliozka
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Vliozka 3B
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 Vlozka 3B
T1.5 Screw
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, round bottom  62.551.201 SAR#62.551.201 Nie je
T10.0 ScrewSkirt potrebna
vlozka
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek (pokracovanie)

Protokoly Cellfree Protokoly Complex't

Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢.  obrazovke Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 Vlozka 02/2A o o o o o o
66 x 11.5 mm T3.5 ScrewSkirt
Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and 60.9921.829 SAR#60.9921.829 T10.0 Nie je []
centrifuge tube ScrewSkirt V potrebna
vlozka
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 Vlozka 3B o
Standard Screw Cap T1.5 ScrewSkirt
Terumo® 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, 16 x ~ VF-109SDK TER#VF-109SDK Nie je 'y
100 mm Venosafe 16x100 potrebna
vloZka
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK Vlozka ot
13 x 100 mm VenosafeK2 13x100 1A/02/2A

* Tato skimavka moze vo vlozke (vlozkach) do skumavky 01 alebo 02 sediet navolno, o méze viest k pohybu skimaviek po¢as plnenia skimaviek. Odpori¢ame pouzitie viozky do skimavky 1A alebo 2A.

T Tuto skiimavku treba naplnit nominalnym objemom pre krv (5 ml) podla odporuéani vyrobcu. Odstredenie treba vykonat vo vykyvnom rotore podla pokynov vyrobcu. V niektorych pripadoch hladina kvapaliny nad vrstvou gélu nie je
postacujuca pre prenos vzorky. Zabezpecte, aby bol objem plazmy nad hladinou postacujuci. V opaénom pripade plazmu manualne prelozte do sekundarnej skimavky, ktora sa potom méze viozZit do QlIAsymphony SP.

* Tieto skimavky maju na hornom okraji zavit. Zavity prifahlych skimaviek si mézu prekazat, ¢o moze viest k nespravnemu umiestneniu.

S Ak ako material vzorky pouzivate CFM, potrebny je vstupny objem 350 pl.

T Protokoly OBL (externa lyza) sa vyzaduje objem definovany objemom lyzatu vytvoreného po¢as manualnej analyzy.

** Ak ako material vzorky pouzivate prenosné médium obsahujuce alkohol, vyZaduje sa objem vzorky 1 050 pl.

TtV pripade protokolov Complex: ak chcete aspirovat 4 vzorky naraz, zabezpecte, aby boli do skupin po 4 vioZené rovnaké vlozky skumaviek (napr. do umiestneni 1 — 4 by mali byt viozené rovnaké viozky, do umiestneni 5 — 8 maju
byt vloZzené rovnaké vlozky atd') a aby boli pre kazdu skupinu po 4 pouzité iba kompatibilné skimavky. Ak sa v skupine po 4 pouziju nekompatibilné skimavky, séria analyz nemdze zacat. Pre skimavky oznacené Nie je potrebna
Ziadna vlozka, viozky 01, 02 a 3A, su vSetky skimavky uvedené v zozname kompatibilné so v8etkymi viozkami. Pri pouziti viozky 1A st kompatibilné nasledujice kombinacie skimaviek: kombinacia 1.: SAR#60550100 13 x 82,
skimavka so zaoblenym dnom s COP#480CE E-SwabTube a RO#20753920122 STM 13 x 83; kombinacia 2.: NU#379189, 3,6 ml, kryoskimavka 12,5 x 72 s NU#363452, 4,5 ml, kryoskimavka 12,5 x 92. COP#359C UTM 12 x 8
nie je kompatibilna so Ziadnou inou skiimavkou. Na vytvorenie skupin 4 kompatibilnych skimaviek (podia potreby) preneste vzorky z primarnych skimaviek do sekundarnych skimaviek. Ak sa pouzivaju Ciarové kody, preneste
Stitky s ¢iarovym kédom na sekundarne skimavky, naskenujte ¢iarové kody z primarnych skimaviek alebo manualne zapiste informacie z €iarového kédu po vloZeni vzorky. Ak celkovy pocet skimaviek nie je nasobkom 4,
koncové umiestnenia v nosici skimaviek mozu zostat prazdne (napr. ak umiestnenia 1 az 9 obsahuju vzorky a umiestnenia 10 az 24 su prazdne, nie je nutné zaplnit umiestnenia 10, 11 a 12).

# Skumavka Copan eNAT (Copan kat. ¢. 606C) nie je dostupna vo vsetkych krajinach; kontaktujte dodavatela a overte si dostupnost vo vasej krajine.

8§ Spolo¢nost BD bola predchadzajucim dodavatelom tejto skimavky a novym dodavatefom je spolo¢nost Corning® Inc.
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek, laboratérne vybavenie FIX

Na minimalizaciu mitvych objemov mozno pouzit sekundarne skumavky bez detekcie hladiny kvapaliny. Laboratérne vybavenie FIX bolo navrhnuté na tento ucel a nepodporuje
detekciu hladiny kvapaliny ani detekciu zrazeniny. Pri skimavkach na vzorky FIX sa vyuzivaju obmedzenia pre odsavanie, vzorka sa odsava v definovanej vysSke v skimavke. Tato

vyska je definovana objemom prenasanej vzorky. Preto je nevyhnutné zabezpecit, aby bol pouzity objem uvedeny v tabulke alebo v protokolovom harku.

Poznamka: Kedze systém by nezaznamenal nedostato¢ny objem vzorky, mohol by nasavat vzduch namiesto kvapaliny a nemusela by sa preniest ziadna vzorka alebo by sa mohla

preniest len nedostato¢na vzorka.

Poznamka: V ramci jednej série analyz sa daju spracovavat skimavky na pouzitie s detekciou Urovne kvapaliny alebo bez ne;j.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex*
Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex400 Complex800 Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢. obrazovke Vlozka 200 500 1000 200 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED  72.693 SAR_FIX_#72.693 Vlozka 03/3B
T2.0 Screw
: SAR_FIX_#72.694 .
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 T2.0 ScrewSkirt Vlozka 3B

* Ak chcete aspirovat 4 vzorky naraz, zabezpecte, aby boli do skupin po 4 vloZzené rovnaké vlozky skumaviek (napr. do umiestneni 1 — 4 by mali byt vlozené rovnaké vlozky, do umiestneni 5 — 8 maju byt vioZzené rovnaké vlozky atd.)
a aby boli pre kazdu skupinu po 4 vlozky pouzité iba kompatibilné skiumavky*. Na vytvorenie skupin 4 kompatibilnych skimaviek (podla potreby) preneste vzorky z primarnych skimaviek do sekundarnych skumaviek. Ak sa
pouzivaju Ciarové kody, preneste Stitky s ¢iarovym kédom na sekundarne skimavky, naskenujte ¢iarové kédy z primarnych skimaviek alebo manualne zapiste informacie z ¢iarového kédu po vloZeni vzorky. Ak celkovy pocet
skumaviek nie je nasobkom 4, koncové umiestnenia v nosic¢i skimaviek mézu zostat prazdne (napr. ak umiestnenia 1 az 9 obsahuju vzorky a umiestnenia 10 az 24 su prazdne, nie je nutné zaplnit umiestnenia 10, 11 a 12).
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Zasuvka Sample (Vzorka), nosi¢ skumaviek (zmes interny kontrolny roztok—nosi¢ RNA-Buffer ATE)

Poznamka: Priprava zmesi interny kontrolny roztok—nosi¢ RNA-Buffer ATE je popisana na zodpovedajucom protokolovom harku.

Poznamka: Nosi¢ skiumaviek obsahujuci zmes (zmesi) internd kontrolu—nosi¢ RNA-Buffer ATE musi byt umiestneny do slotu A zasuvky Sample (Vzorka).

Poznamka: Tato tabulka obsahuje iba protokoly, ktoré umoznuju pouzitie internej kontroly.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex
Nazov na dotykovej Cellfree Cellfree  Cellfree = Complex
Dodavatel Material Priklad kat. €. obrazovke Vlozka 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800
. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 Nie je potrebna
BD 352051 5
17 x 100 mm FalconPP 17x100 vlozka

. ) SAR#72.693 o
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 T2.0 Screw Vlozka 03/3B

. . SAR#72.694 .
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 T2.0 ScrewSkirt Vlozka 3B

* Spolo¢nost BD bola predchadzajucim dodavatelom tejto skimavky a novym dodavatelom je spolo¢nost Corning Inc.
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Zasuvka Eluate (Eluat)

Protokoly Cellfree Protokoly Complex

Priklad Nazov na dotykovej  Adaptér na elu¢né
Dodavatel Material kat. €. Kategoria obrazovke sloty
QIAGEN®  Elution Microtubes 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
CL 961 *EMTR Rack QS (chladiaci
slot 1)
QIA#19588 Nie je potrebny
EMTR Ziaden adaptér
(nechladiace sloty
2-3)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube 2.0 SAR#72.693 Micro Tube Screw
PP, non-skirted ml/Tube_2.0ml **T2.0 Screw Cap QS (chladiaci
AdapterV1 (no BC) slot 1)
SAR#72.693 Micro Tube Screw
*T2.0 Screw Cap QS (chladiaci
slot 1)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml
T2.0 Screw QS (nechladiace
sloty 2-4)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw
PP, skirted Tube_2.0ml T2 0 ScrewSkirt Cap QS (chladiaci

AdapterV1 (no BC)

SAR#72.694
*T2.0 ScrewSkirt

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

slot 1)

Micro Tube Screw
Cap QS (chladiaci
slot 1)

24-Tube 1.5/2.0 ml
QS (nechladiace
sloty 2-4)

Cellfree Cellfree
200 500

Cellfree Complex Complex Complex
1000 200 400 800

Complex Complex Complex

200_OBL 400_OBL 800_OBL

* Oznacuje laboratérne vybavenie, ktoré sa daju chladit pouzitim chladiaceho adaptéra s ¢iarovym kédom (prenosné a pouzitelné u QlAsymphony AS).
** Oznacuje laboratérne vybavenie, ktoré sa daju chladit pouzitim chladiaceho adaptéra bez ¢iarového kédu (neprenosné a nepouzitelné u QlAsymphony AS).
T Nepouzivajte 96-jamkové platni¢ky v elucnom slote 4 (Elution slot 4), pretoZe robotické rameno neméa dosah na vietky umiestnenia.
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Symboly

V tomto dokumente sa mézu objavit' nasledujice symboly. Uplny zoznam symbolov pouzZitych v navode na pouZitie alebo na obale a oznadeni najdete v prirucke.

Symbol Definicia symbolu

c € Tento vyrobok spifia poZiadavky eurépskeho nariadenia 2017/746 pre diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro.

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
Katalégové Cislo

Rn R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie

Vyrobca

Informacie o objednavani najdete na stranke www.qiagen.com/goto/QlAsymphony.
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Histéria revizii

Revizia Popis

R1, jun 2022 Verzia 2, revizia 1

e Aktualizicia na verziu 2 pre sulad s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
e Cast’ Zasuvka Sample (Vzorka), nosi€ skimaviek: Pridana poznamka o zostatkovom riziku pri
pouzivani skumaviek FIX

e Uprava objemu vzorky pre protokol Cellfree 500 so 14 ml polystyrénovou skimavkou so zaoblenym
dnom Falcon, 17 x 100 mm

Aktualne licen¢né informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete v sprievodcovi alebo pouzivatel'skej priru¢ke k suprave QIAGEN. Sprievodcov a pouzivatelské prirucky
k supravam QIAGEN n3jdete na adrese www.giagen.com alebo o ne mézete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™, PPT™, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning, Inc.); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Copan®, eNAT™ (Copan Italia S.P.A.); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Nunc® (spoloénost’
Thermo Fisher Scientific alebo jej pobocky); Oragene® (DNA Genotek Inc., pobocka spoloénosti OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd'.
Pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat' za znamky nechranené podfa zakona, i ked’ neboli ako také oznaéené prislusnym symbolom.

06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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