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VSeobecné informacie

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

Suprava
Material vzorky

Néazov protokolu

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Respiracné a urogenitalne vzorky

Complex400_V4_DSP

Predvolena kontrolna testovacia stprava ACS_Complex400_V4_DSP_default_IC

Upravitelné

PoZadovana verzia softvéru

Objem eluatu: 60, 85a 110 pl

Verzia 4.0 alebo vyssSia

Pozadovana konfiguracia softvéru na IVD pouzitie Predvoleny profil 1

Zasuvka ,Sample“ (Vzorka)

Typ vzorky

Objem vzorky

Objem spracovanej vzorky

Primarne skimavky na vzorky

Sekundarne skimavky na vzorky

Viozky

Iné

Mog, urogenitalne tampony (v transportnom médiu, napr. PreservCyt®, UTM, eNAT™) a respiracné tampony (vysusené
tampony alebo v transportnom médiu, napr. UTM, eNAT)

Zavisi od typu pouzitej skimavky na vzorky, dalSie informacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory najdete v
karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qiagen.com

Dalsie informacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke vyrobku na
adrese www.giagen.com

Dalsie informéacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke vyrobku na
adrese www.giagen.com

Zavisi od typu pouzitej skimavky na vzorky, dalSie informacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory najdete v
karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qiagen.com

Zavisi od typu pouzitej skimavky na vzorky, dalSie informacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory najdete v
karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qiagen.com

Potrebna je zmes nosi¢ RNA pufer Buffer AVE, pouzitie internej kontroly je volitelné

Zasuvka ,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotrebny material)

Pozicia A1 a/alebo A2
Pozicia B1

Drziak stojana na Spi¢ky 1 - 17
Drziak stojana na Spi¢ky 1 — 17
Drziak Skatulky jednotky 1 — 4
Drziak Skatulky jednotky 1 — 4

Reagen¢na kazeta (Reagent cartridge, RC)

Buffer ATL (ATL)

Jednorazové filtrovacie Spicky, 200 pl

Jednorazové filtrovacie Spicky, 1500 pl

Skatulky jednotky obsahujlce kazety na pripravu vzoriek

Skatulky jednotky obsahuijtice kryty 8-Rod Covers

Zasuvka ,Waste“ (Odpad)

Drziak Skatulky jednotky 1 — 4
Drziak odpadového vrecka

Drziak nadoby na tekuty odpad

Prazdne Skatulky jednotky
Odpadové vrecko

Nadoba na tekuty odpad
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Zasuvka ,Eluate® (Eluat)

Dalie informéacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza
v karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.giagen.com.

Eluény stojan (odpori¢ame pouzit slot 1, poziciu chladenia)

Pozadované plastové vybavenie

Jedna davka Dve davky Tri davky Styri davky
Plastové vybavenie 24 vzoriek* 48 vzoriek* 72 vzoriek* 96 vzoriek*
Disposable filter-tips, 200 ul'* 34 60 86 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 123 205 295 385
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Pouzitie viac nez jedného internej kontroly na davku a vykonanie viac nez jedného inventarneho skenu si vyZzaduje doplnkové jednorazové filtracné Spicky. Pouzitie menej
nez 24 vzoriek na davku znizuje pocet jednorazovych filtracnych Spiciek potrebnych na sériu analyz.

V stojane na $picky je 32 filtracnych Spiciek.

Pocet potrebnych filtracnych Spiciek zahfia filtracné $picky pre 1 inventarny sken na RC.

V Skatulke jednotky je 28 kaziet s preparatmi vzoriek.

V Skatulke jednotky je dvanast krytov 8-Rod Covers.

= w H+

Poznamka: Pocty danych filtracnych Spiciek sa mézu liSit od poctov zobrazenych na dotykovej obrazovke v zavislosti od nastaveni.

Odporu¢ame vlozit maximalny mozny pocet $piciek.

Zvoleny elucny objem

Zvoleny elu¢ny objem (ul)*

Poéiatoény eluény objem (ul)t

60
85
110

90
115
140

* Eluény objem sa voli na dotykovej obrazovke. Toto je minimalny dostupny objem eluatu vo vyslednej elu¢nej skimavke.
T Pociatocny objem elu¢ného roztoku potrebny na zabezpecenie, aby bol skutocny objem eluatu rovnaky ako zvoleny objem.

Priprava zmesi interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer Buffer AVE (AVE)

Zvoleny eluény objem Objem nosi¢a RNA Objem internej kontroly Objem pufra Buffer AVE Vysledny objem na vzorku
(1) (CARRIER) (ul) (ul)* (AVE) (1) (1)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Vypoc€et mnoZstva internej kontroly je zaloZzeny na pociato€¢nych objemoch elucie. Doplfiujuci prazdny objem zavisi od typu pouzivanej skimavky na vzorky, dalSie
informacie najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.giagen.com.

Poznamka: Hodnoty zobrazené v tabulke sa vztahuju k priprave zmesi interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) pre test proti smeru

retazca, ktora si vyzaduje 0,1 pl internej kontroly/pl eluatu.

Skumavky obsahujuce zmes interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer Buffer AVE (AVE) sa vkladaju do nosi¢a skumaviek.
Nosi¢ skumaviek obsahujuci zmes (zmesi) interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer Buffer AVE (AVE) musi byt umiestneny do

slotu A z&suvky na vzorky.
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Zavisia od poctu vzoriek, ktoré je potrebné spracovat, na riedenie internej kontroly podla popisu v tabulke nizSie odporu¢ame pouzit
2 ml skumavky (Sarstedt, kat. ¢. 72.693 alebo 72.694) alebo 14 ml 17 x 100 mm polystyrénové skumavky s okruhlym dnom
(BD™, kat. €. 352051). Objem moze byt rozdeleny do 2 alebo viacerych skimaviek.

Vypocet objemu zmesi internej kontroly

Vypocet objemu zmesi interna kontrola — nosi¢ RNA

Typ skimavky Nazov na dotykovej obrazovke QlIAsymphony (CARRIER) - pufer Buffer AVE (AVE) na skimavku
e o e 2 PR (17120 ) » 360 1
Mok 2 Lt e s i o x 120+ 360y
R = s 2o o

* Tuto rovnicu pouzite na vypocet potrebného objemu zmesi internej kontroly (n = pocet vzoriek; 120 pl = objem zmesi interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer
Buffer AVE (AVE); 360 pl = prazdny objem potrebny na skimavku). Napriklad pre 12 vzoriek (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Neplite skimavku na viac nez
1,9 ml (t. j. maximum 12 vzoriek na skimavku). Ak sa bude spracovavat viac nez 12 vzoriek, pouzite dodatocné skimavky a zabezpecte, aby bol pre kazdu skumavku
pridany prazdny objem.

T Tuto rovnicu pouzite na vypocet potrebného objemu zmesi interna kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer Buffer AVE (AVE) (n = pocet vzoriek; 120 pl = objem zmesi interna
kontrola — nosi¢ RNA (CARRIER) — pufer Buffer AVE (AVE); 600 | = prazdny objem potrebny na skimavku). Napriklad pre 96 vzoriek (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

§ Spolo¢nost BD bola predchadzajicim dodavatelom tejto skimavky a novym dodavatelom je teraz spolo&nost Corning Inc.

Informacie o pozadovanych vlozkach najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke

vyrobku na adrese www.qgiagen.com.

Pouzitie laboratérnych pomécok FIX

Pouzitie detekcie Urovne kvapaliny (Liquid-Level Detection, LLD) na prenos vzoriek umoznuje pouzitie primarnych a sekundarnych
skumaviek. To si vSak vyzaduje isté mftve objemy v prisluSnych skimavkach. Na minimalizaciu mftvych objemov sa musia pouzit
sekundarne skumavky bez detekcie hladiny kvapaliny. K dispozicii su Specifické laboratérne pomécky FIX (napr. SAR_FIX_#72.694
T2.0 ScrewSkirt), ktoré sa tiez daju zvolit na dotykovej obrazovke QIAsymphony SP. Tento typ skumavky/stojana si vyzaduje
obmedzenia aspiracie. Vzorka sa aspiruje do urcitej vySky v skimavke definovanej objemom vzorky, ktory je potrebny preniest. Preto
je velmi doblezité zabezpedit, aby sa pouzil objem zaznamenany do zoznamu laboratérnych pomdcok. Zoznam laboratérneho

vybavenia je k dispozicii na stiahnutie na stranke www.giagen.com v karte zdrojov na stranke vyrobku.
Skumavky so vzorkami mozno pouzit s detekciou hladiny alebo bez nej a pozadované objemy vzoriek su tiez uvedené v zozname
laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza na adrese www.giagen.com v karte zdrojov na stranke vyrobku. Nepouzivajte objemy

vacsie alebo mensie nez poZadovany objem, kedZe by to mohlo viest k chybam pocas pripravy vzoriek.

Skumavky pre detekciu Urovne kvapaliny a skimavky, ktoré nie su uréené na detekciu Urovne kvapaliny, sa daju spracovavat v jednej

davke/sérii analyz.
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Priprava materialu vzorky

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice a ochranné okuliare. Viac informacii najdete
v prislusnych kartach bezpeénostnych tdajov (KBU), ktoré st k dispozicii u dodavatela produktov.

Zabrante tvorbe peny vo vzorkach alebo na nich. V zavislosti od vychodiskového materialu méze byt potrebné predbezné oSetrenie

vzorky. Vzorky musia byt pred zaciatkom testu ekvilibrované na izbovu teplotu (15 — 25 °C).

Poznamka: Stabilita vzorky vyrazne zavisi od réznych faktorov a tyka sa Specifickej naslednej aplikacie. Bola stanovena pre supravy
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit spolu so vzorovymi naslednymi aplikaciami. Pouzivatel je zodpovedny za dodrzZiavanie navodu
na pouzitie konkrétnej naslednej aplikacie pouzivanej v jeho laboratériu a/alebo za overenie celého pracovného postupu na vytvorenie
vhodnych podmienok skladovania.

VSeobecné odporucania tykajuce sa ziskavania, prepravy a skladovania najdete v schvalenom usmerneni CLSI MM13-A ,Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Odber, preprava, priprava a skladovanie vzoriek pre
molekularne metody). Okrem toho je pocas pripravy, skladovania a prepravy vzoriek a vSeobecnej manipulacie s nimi potrebné
dodrziavat’ pokyny vyrobcu pre vybrani pomdcku/supravu na ziskavanie vzoriek.

Mo¢

Moc¢ sa moze skladovat pri teplote 2 — 8 °C az 6 hodin. Na dlhsie skladovanie odpori¢ame zmrazenie na teplotu -20 °C alebo -80 °C.
Mo¢ sa mOze spracovavat bez predbeznej Upravy. Preneste vzorku do 2 ml skimavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694) a vlozte
do nosi¢a skumaviek. Pripadne sa mozu pouzit primarne skiumavky. Pozadovany minimalny pociato¢ny objem sa médze menit v
zavislosti od pouzitej primarnej skimavky. Kompatibilné primarne a sekundarne formaty skimaviek vratane minimalneho pociato€ného
objemu potrebného pre kazdy protokol najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na strane
vyrobku na adrese www.qiagen.com. Systém je optimalizovany pre Cisté vzorky mocu, ktoré neobsahuju konzervacné latky. Na
zvySenie citlivosti na patogénne baktérie mozno vzorky odstredit. Po likvidacii supernatantu sa da granula opat suspendovat v min.
500 pl pufra Buffer ATL (ATL) (kat. €. 939016). Presurite vzorku do 2 ml skumavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694). Viozte
vzorku do nosi¢a skimaviek a spracujte ju pouzitim protokolu Complex400_V4_DSP a pozadovanych laboratérnych pomocok FIX.

Izolacia genomickej DNA z gram-pozitivnej baktérie

Purifikacia DNA sa da pre niektoré gram-pozitivne baktérie zlepSit enzymatickou predbeznou Upravou pred prenosom vzorky do
QlAsymphony SP a spustenim protokolu Complex400_V4_DSP.

1. Odstredujte baktériu pri 5 000 x g v priebehu 10 min.

2. Bakterialnu granulu suspendujte v 500 ul vhodného enzymatického roztoku (lyzozym 20 mg/ml alebo lyzostafin 200 ug/ml v 20 mM
Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100).

3. Inkubuijte pri teplote 37 °C najmenej 30 min.
4. Kratko skumavku odstredte, aby sa odstranili kvapky zvnutra viecka.

5. Preneste vzorku do 2 ml skimavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694), vlozZte ju do nosi¢a skimaviek a pokracujte v protokole

Complex400_V4_DSP pouzitim pozadovanych laboratérnych pomécok FIX.
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Viskdzne alebo mukdzne vzorky

Niektoré vzorky mézu byt viskézne a aby ich bolo mozné pipetovat, vyzaduju si skvapalnenie. Vzorky s nizkou viskozitou si nevyzaduju

dalSiu pripravu. Vzorky so strednou az vysokou viskozitou sa maju pripravovat’ nasledovne:

1. Zriedte vzorku v pomere 1: 1 s 0,3 % (hmot./obj.) ditiotreitolom (DTT).
Poznamka: Roztok 0,3 % (obj. hm.) DTT sa da vytvorit vopred a uskladnit v alikvotach pri teplote -20 °C. Po pouziti rozmrazené
alikvoty zlikvidujte.

2. Inkubuijte pri teplote 37 °C, kym nie je viskozita vzorky vhodna na pipetovanie.

3. Preneste aspon 500 ul vzorky do 2 ml skiumavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694). Spracujte vzorku pouzitim protokolu
Complex400_V4_DSP.

VysuSené tampony s telesnou tekutinou a sekrétom

1. Ponorte kon&ek vysuSeného tamponu do 750 pl pufra Buffer ATL (ATL) (kat. €. 939016) a inkubujte za staleho mieSania pri teplote
56 °C pocas 15 min. Ak mieSanie nie je mozné, pred inkubaciou a po nej virivo premieSavajte aspon 10 s.

2. Tampon vyberte a odstrarite vsetku kvapalinu pritlacenim tampoénu o vnutornu stenu skiumavky.

3. Preneste aspon 500 ul vzorky do 2 ml skimavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694). VVzorku spracujte pomocou protokolu
Complex400_V4 DSP.
Poznamka: Tento protokol je optimalizovany pre bavinené a polyetylénové tampodny. Pri pouziti inych tampénov méze byt potrebné

upravit objem pufra Buffer ATL (ATL), aby bol zabezpe€eny objem materialu na vzorky aspori 500 pl.

Respira¢né alebo urogenitalne tampony

Urogenitalne tampény (v transportnom médiu, napr. PreservCyt, UTM, eNAT) a respiratné tampény (vysuSené tampoény alebo v
transportnom médiu, napr. UTM, eNAT) mozno skladovat pri teplote 2 — 8 °C najviac 6 hodin. Na dlhSie skladovanie odporu¢ame

zmrazenie na teplotu -20 °C alebo -80 °C.

Skladovacie média pre respiracné alebo urogenitalne tampoény sa daju pouzit bez predbeznej Upravy. Ak ste tampoén nevybrali,
odstrante kvapalinu pritlacenim tampoénu o stenu skimavky. Teraz by sa mal odstranit vSetok nadbyto¢ny hlien vo vzorke jeho
zachytenim na tampon. VSetku zvySkovu kvapalinu z hlienu a tampdnu treba nasledne odstranit pritla¢enim tampénu o stenu
skumavky. Nakoniec treba tampoén s hlienom odstranit a zlikvidovat. Ak su vzorky viskdzne, vykonajte krok skvapalnenia (pozri ¢ast
,Viskézne alebo mukdzne vzorky* (Viskozne alebo mukdzne vzorky) vysSie) pred prenosom vzorky do QIAsymphony SP. Ak k
dispozicii nie je dostatok pociatocného materialu, napipetujte pufer Buffer ATL (ATL) do transportného média, aby ste prispdsobili
minimalny pociato¢ny objem, a virivo premieSavajte vzorku v skimavke v priebehu 15 — 30 sekund (ak transportné médium obsahuje
tampon, tento krok vykonajte pred odstranenim tampoénu). Preneste vzorku do 2 ml skimavky Sarstedt (kat. €. 72.693 alebo 72.694) a
vloZte do nosi¢a skumaviek. Pripadne sa mézu pouzit’ primarne skumavky. PoZzadovany minimalny pociatoény objem sa méze menit' v
zavislosti od pouzitej primarnej skimavky. Kompatibilné primarne a sekundarne skumavky vratane minimalneho pociatoéného objemu
potrebného pre kazdy protokol najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke vyrobku na

adrese www.giagen.com.
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Obmedzenia a interferujuce latky

Nebol pozorovany ziaden vyznamny negativny vplyv potencidlnych interferujicich latok (podrobné informacie najdete v platnom
dokumente Charakteristiky ucinnosti, ktory sa nachadza v karte zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.giagen.com).

Poznamka: Testovanie bolo vykonané pomocou vzorovych naslednych aplikacii na hodnotenie kvality extrahovanych nukleovych
kyselin. R6zne nasledné aplikacie vSak m6zu mat' rézne poziadavky na Cistotu (t. j. nepritomnost’ potencialnych interferujucich latok),
preto je v ramci vyvoja naslednej aplikacie pre akykolvek pracovny postup so supravami QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
potrebné zaroven urcit a otestovat prislusné latky.

Skladovanie eluatov

Poznamka: Stabilita eluatu vyrazne zavisi od roznych faktorov a tyka sa konkrétnej naslednej aplikacie. Bola stanovend pre supravy
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit spolu so vzorovymi naslednymi aplikaciami. Pouzivatel je zodpovedny za dodrziavanie navodu
na pouzitie konkrétnej naslednej aplikacie pouzivanej v jeho laboratériu a/alebo za overenie celého pracovného postupu na vytvorenie
vhodnych podmienok skladovania.

Pre kratkodobé skladovanie do 24 hodin purifikované nukleové kyseliny odpori¢ame skladovat pri teplote 2 — 8 °C. Pri dlhodobom
skladovani dlh§om ako 24 hodin, odporu¢ame skladovat pri teplote -20 °C.
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Symboly

V tomto dokumente su uvedené nasledujtice symboly. Uplny zoznam symbolov pouzivanych v navode na pouzitie alebo na baleni a
Stitkoch je uvedeny v prirucke.

Symbol Definicia symbolu
c € Tento vyrobok spifia poZiadavky eurépskeho nariadenia 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro.
IVD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
Katalégoveé Cislo
Rn R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie

‘ Vyrobca
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Historia revizii

Revizia Popis

R1, jun 2022 Verzia 2, revizia 1
e Aktualizacia verzie 2 na uUcely suladu s nariadenim IVDR
e Rozsirenie Casti Priprava materialu vzorky
e Pridanie ¢asti Obmedzenia a interferujuce latky
e Pridanie ¢asti Skladovanie eluatov
e Pridanie ¢asti Symboly

Aktualne licen¢né informacie a pravne informacie Specifické pre dany produkt najdete v sprievodcovi alebo pouzivatelskej prirucke
k stiprave QIAGEN®. Sprievodcov a pouzivatelské prirucky k supravam QIAGEN néajdete na lokalite www.giagen.com alebo o ne
mozete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (skupina QIAGEN), BD™ (Becton Dickinson a spolocnost), eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.), PreservCyt® (Hologic, Inc.), Sarstedt® (Sarstedt AG a spol.). Registrované nazvy,
ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za zndmky nechranené podla zékona, i ked neboli ako také oznagené prislusnym symbolom.
06/2022 HB-3028-S03-001© 2022 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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