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Domeniul de utilizare

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit si QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
utilizeaza tehnologia particulelor magnetice pentru izolarea si purificarea automata a acizilor

nucleici din probe biologice.

Aceste produse sunt destinate utilizarii de catre utilizatori profesionisti, cum ar fi tehnicieni

si medici care sunt instruiti in tehnicile de biologie moleculara.

Sistemul QIAsymphony DSP Virus/Pathogen este destinat diagnosticarii in vitro.
Utilizatori potentiali

Acest kit este destinat uzului profesional.

Produsul va fi utilizat doar de personal instruit si format special in tehnicile de biologie
moleculara, care este familiarizat cu aceasta tehnologie.
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Descrierea si principiul
Rezumat si explicatii

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits sunt destinate utilizarii exclusive in combinatie cu
instrumentul QlAsymphony SP. QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits furnizeaza reactivi
pentru purificarea simultana, complet automata, a acizilor nucleici virali si a ADN-ului
bacterian. Kiturile pot fi utilizate pentru purificarea acizilor nucleici dintr-o varietate larga de
virusuri ADN si ARN, ca si din ADN-ul bacterian din bacterile Gram-negative si
Gram-pozitive. Cu toate acestea, nu au fost stabilite caracteristicile de performanta pentru
fiecare specie de virus sau bacterie, acestea trebuind validate de catre utilizator. Tehnologia
particulelor magnetice permite purificarea unor acizi nucleici de calitate ridicata, care nu
contin proteine, nucleaze si alte impuritati. Acizii nucleici purificati sunt adecvati pentru
utilizarea directa in aplicatii din aval, precum reactiile de amplificare (PCR). QIAsymphony
SP executd toate etapele procedurii de purificare. Intr-un singur ciclu de functionare se

proceseaza pana la 96 de probe, in loturi de pana la 24 de probe.
Principiul procedurii

Tehnologia QIAsymphony combina viteza si eficacitatea purificarii acizilor nucleici pe baza
de silice cu manipularea convenabila a particulelor magnetice (Figura 1). Procedura de
purificare este conceputd pentru a garanta siguranta si reproductibilitatea manipularii
probelor potential infectioase si este formata din 4 etape: liza, legare, spélare si elutie (a se
vedea schema de la pagina 7). Utilizatorul poate alege intre diferite volume de elutie.
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Figura 1. Schema principiului QIAsymphony SP. QIAsymphony SP proceseaza o proba ce contine particule
magnetice dupa cum urmeaza: O tija magnetica, protejata de invelisul tijei, intra in godeul care contine proba si atrage
particulele magnetice. Tnveli$ul tijei magnetice este pozitionat deasupra unui alt godeu, iar particulele magnetice sunt
eliberate. Aceste etape sunt repetate de cateva ori in timpul procesarii probelor. QIAsymphony SP utilizeaza un cap
magnetic care contine o serie de 24 de tije magnetice, astfel putand sa proceseze pana la 24 de probe simultan.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Nr. de catalog 937036 937055

Numar de preparate* 192 96

Abrevieri Identitate Simboluri Cantitate

RC Reagent Cartridge | REAG | carT [y 2 2
(Cartus cu reactivi)

ER Enzyme Rack 2 2
(stativ pentru enzime)

PL Piercing Lid 2 2
(capac de perforare)

AVE Buffer AVE (20 ml)* ﬂ 2 2

AVE Buffer AVE (2 ml)* ﬂ 2 2

CARRIER Carrier RNA <A T RNA ]y 2 x 1350 pg 2 x 1350 g

(ARN de transport)

RSS Reuse Seal Set 2 2
(set de sigilare
pentru reutilizare)’

Instructiuni de utilizare
(ghid)

=

* Numarul de preparari depinde de protocolul utilizat.

T Contine saruri de guanidina. Nu este compatibil cu dezinfectantele care contin solutii de albire. Consultati
pagina 12 pentru Informatii de siguranta.

*+ Contine azida de sodiu cu rol de conservant.
§ Un Reuse Seal Set (RSS) contine 8 benzi de sigilare pentru reutilizare.
' Consultati pagina 39 pentru lista de simboluri cu definitii.
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Componentele kitului

Componentele principale ale kitului care contin ingredientii activi sunt explicate mai jos.

Reactiv Componente Concentratie (procent de masa) [%]
RC Tiocianat de guanidina 225 pana la <560
Clorhidrat de guanidina 230 pana la <50
Detergent neionic 21 pana la <25
Izopropanol 230 pana la <50
Etanol 210 pana la <50
Clorura de litiu 21 pana la <10
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, consultati
fisele cu date de siguranta (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare, disponibile de la
furnizorul produsului.

Consumabile

Sample Prep Cartridges, 8-well (nr. cat. 997002)
8-Rod Covers (nr. cat. 997004)
Filter-Tips, 200 si 1500 pl (nr. cat. 990332 si 997024)

Sample tubes (consultati lista cu aparatura de laborator relevantd si fisele de protocol

disponibile sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.giagen.com)
® Agitator vortex

Reactivi suplimentari

e Buffer ATL (pentru protocoale complexe pentru agenti patogeni; nr. cat. 939016)

Pentru utilizarea substantelor de control interne
e Pentru mai multe informatii, consultati lista cu aparatura de laborator si fisele de protocol,

care pot fi gasite sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa
www.giagen.com.

Echipamente*
e QIAsymphony SP (nr. cat. 9001297)

* Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandarile
producatorului.

10 Instructiuni de utilizare (manual) QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit  06/2022


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Protocol si aparatura de laborator

e in afard de manual, sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa

www.giagen.com, pot fi gasite fisele de protocol si lista cu aparatura de laborator.
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Avertismente si precautii

Va rugam sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legatura cu dispozitivul catre producator
si/sau reprezentanta autorizatd a acestuia si autoritatea de reglementare in care isi are
sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.
Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizarea kitului.
Aveti grija la urmatoarele riscuri reziduale:

Id-urile probelor pot fi introduse si manual (pentru detalii, consultati Manualul de utilizare
QIAsymphony SP). Daca sunt introduse date de identificare gresite la introducerea manualg,

poate avea loc o corelatie gresita intre proba si pacient.

Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online in format PDF, compact si usor de folosit, la adresa
www.qiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate
(Safety Data Sheet, SDS) pentru fiecare kit QIAGEN® si pentru componentele kiturilor.

e Toate substantele chimice si materialele biologice sunt potential periculoase.
Specimenele si probele sunt potential infectioase si trebuie tratate ca materiale
periculoase din punct de vedere biologic.

® Aruncati deseurile de probe si de test in conformitate cu procedurile locale de siguranta.
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ATENTIE
NU adaugati solutii de albire sau solutii acide direct in deseurile rezultate

A din prepararea probelor.

Solutiile tampon din cartusul cu reactivi (RC) contin saruri de guaniding, care, in combinatie cu

solutile de albire, pot forma compusi cu reactivitate ridicata. Daca lichidul care contine solutia
tampon se varsa, curatati cu un detergent adecvat pentru laborator si cu apa. Daca lichidul varsat
contine agenti potential infectiosi, curatati mai intai zona afectata cu detergent pentru laborator si

cu apa, iar apoi cu hipoclorit de sodiu 1% (v/v).
Informatii pentru situatii de urgenta

CHEMTREC
SUA si Canada 1-800-424-9300
Tn afara SUA si Canada +1 703-527-3887

Precautii

Urmatoarele fraze de pericol si de precautie se aplica pentru componentele kiturilor
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

MBS

Avertisment! Provoaca iritarea usoara a pielii. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de
protectie/masca de protectie.

Proteinase K

Contine: proteinaza K. Pericol! Provoaca iritarea ugoara a pielii. Poate provoca
simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de protectie. Purtati
echipament de protectie respiratorie. IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere:
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic. Scoateti
persoana la aer curat si mentineti o pozitie confortabila pentru respirat. Aruncati
continutul/recipientul la o unitate autorizata de eliminare a deseurilor.
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Contine: tiocianat de guanidina si izopropanol. Pericol! Lichid si vapori inflamabili.
Poate fi nociv prin inghitire sau n contact cu pielea. Poate fi nociv in caz de inghitire
si de patrundere in céile respiratorii. Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Poate provoca somnolenta sau ameteala. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung. in contact cu acizi, degaja un gaz foarte toxic. A se pastra departe de
surse de caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Purtati
manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de
protectie. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apé, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. IN CAZ DE expunere sau de posibila
expunere: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
Clatiti gura. NU provocati voma. Spalati imbracdmintea contaminata inainte de
reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra sub cheie.

Aruncati continutul/recipientul la o unitate autorizata de eliminare a deseurilor.

Contine: tiocianat de guanidina. Pericol! Nociv in caz de inghitire. Poate fi nociv
n contact cu pielea sau prin inhalare. Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. in contact cu acizi,
degaja un gaz foarte toxic. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ochelari de protectie/masca de protectie. IN CAZ DE CONTACT CU
OCHlII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati
sa clatiti. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Contine: etanol; clorhidrat de guanidina si clorura de litiu. Avertisment! Lichid

si vapori inflamabili. Poate fi nociv in caz de inghitire sau inhalare. Provoaca
iritarea pielii. Provoaca o iritare grava a ochilor. A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Purtati manusi
de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de protectie.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic, daca
nu va simtiti bine. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Aruncati continutul/recipientul
la o unitate autorizata de eliminare a deseurilor.

Contine: etanol. Pericol! Lichid si vapori extrem de inflamabili. Provoaca o iritare grava
a ochilor. A se pastra departe de surse de caldurd/scantei/flacari deschise/suprafete
incinse. Fumatul interzis. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari
de protectie/masca de protectie. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Aruncati
continutul/recipientul la o unitate autorizata de eliminare a deseurilor.
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QSW5
Contine: etanol si clorhidrat de guanidina. Pericol! Lichid si vapori extrem de
inflamabili. Poate fi nociv in caz de inghitire sau inhalare. Provoaca iritarea pielii.
Provoaca o iritare grava a ochilor. A se pastra departe de surse de caldura/

scantei/flacari deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de protectie.

Eliminare

Deseurile contin probe si reactivi. Aceste deseuri pot contine materiale toxice sau infectioase
si trebuie eliminate corespunzator. Consultati reglementarile locale de sigurantd pentru
procedurile de eliminare corespunzatoare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati fisele cu date de securitate
(Safety Data Sheets, SDS) corespunzatoare. Acestea sunt disponibile online in format PDF
la adresa www.qiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa SDS pentru
fiecare kit QIAGEN si pentru componentele kiturilor.
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Depozitarea si manipularea reactivilor

Trebuie acordata atentie datelor de expirare si conditiilor de depozitare tiparite pe cutiile si
etichetele tuturor componentelor. Nu utilizati componente expirate sau depozitate in mod
incorect.

Kiturile QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit trebuie depozitate la temperatura camerei
(15-25 °C). Particulele magnetice din cartusele cu reactivi (RC) raman active atunci cand
sunt depozitate la aceasta temperatura. Nu depozitati cartusele cu reactivi (RC) la

temperaturi sub 15 °C.

Depozitati ARN-ul de transport (CARRIER) liofilizat si Buffer AVE (AVE) la temperatura
camerei.

Kiturile QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit contin solutie de proteinaza K pregatita

pentru utilizare, care poate fi pastrata la temperatura camerei.

Daca este pastrat in conditii corespunzatoare, kitul este stabil pana la data de expirare
tiparita pe cutia kitului.

Retineti: Eticheta de pe cutia kitului QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit contine data de

expirare a kitului. Fisierul cu rezultate documenteaza datele de expirare doar pentru cartusul
cu reactivi (RC) si Buffer ATL (daca este cazul).
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Stabilitatea Tn utilizare

Cartusele cu reactivi (RC) partial folosite pot fi pastrate timp de maximum 4 saptamani, ceea
ce permite reutilizarea eficienta din punct de vedere economic a reactivilor si o procesare
mai flexibild a probelor. Daca un cartus cu reactivi (RC) este partial folosit, puneti la loc
capacul compartimentului care contine particule magnetice si sigilati cartusul cu reactivi (RC)
cu benzile de sigilare pentru reutilizare furnizate, imediat dupa incheierea executarii

protocolului, pentru a preveni evaporarea.

Procesarea loturilor avand numar mic de probe (<24) ar putea sa reduca numarul total de
preparari de probe care este posibil pentru un cartus.

Pentru a evita evaporarea reactivului, cartusul cu reactivi (RC) nu trebuie sa stea deschis
mai mult de 15 ore (inclusiv timpii de procesare) la o temperatura ambientald maxima de
32 °C. Depozitarea incorecta a componentelor kitului poate duce la degradarea accelerata
a solutiilor tampon.

Evitati expunerea cartuselor cu reactivi (RC) la lumina ultravioletd (de exemplu, utilizata

pentru decontaminare), deoarece aceasta poate provoca degradarea accelerata a
cartuselor cu reactivi (RC) si a solutiilor tampon.
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Recoltarea, depozitarea si manipularea
specimenelor

Pentru informatii suplimentare despre procedura automatizata (inclusiv informatii despre
eprubetele pentru probe care pot fi utilizate cu protocoale specifice), recoltarea, depozitarea,
manipularea probelor si metode specifice de tratare prealabila a probelor consultati fisa de
protocol relevanta si lista cu aparatura de laborator, care pot fi gasite sub fila Resource

(Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qiagen.com.
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Procedura

Purificarea automata cu QlIAsymphony SP

Cu QlAsymphony SP, prepararea automata a probelor este usoara si convenabila. Probele,
reactivii, consumabilele si eluatele sunt separate in sertare diferite. Nu trebuie decéat sa
ncarcati probele, reactivii furnizati in cartuse speciale si consumabilele preincarcate in stativ
in sertarul corespunzator inainte de o testare. Porniti protocolul si scoateti acizii nucleici
purificati din sertarul ,Eluate” (Eluat) dupa procesare. Pentru instructiuni de operare,

consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.

Retineti: intretinerea optionald nu este obligatorie pentru functionarea instrumentului, insa

este recomandata cu insistenta pentru a reduce riscul de contaminare.

Protocoalele pot fi descarcate de la www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii

produsului.

Incarcarea cartuselor cu reactivi (RC) in sertarul ,Reagents and Consumables”
(,Reactivi si consumabile”)

Reactivii pentru purificarea ADN-ului sunt furnizati intr-un cartus cu reactivi (RC) inovator
(consultati Figura 2). Fiecare compartiment al cartusului cu reactivi (RC) contine un anumit
reactiv, precum particule magnetice, solutie tampon pentru liza, solutie tampon de spalare sau
solutie tampon pentru elutie. In vederea reutilizarii ulterioare, cartusele cu reactivi (RC) partial
folosite pot fi inchise din nou utilizand benzile de sigilare pentru reutilizare pentru reutilizare
ulterioara, ceea ce previne producerea de deseuri din cauza reactivilor ramasi la incheierea

procedurii de purificare.
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ale eprubetelor
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Figura 2. Cartus cu reactivi (RC) QIAsymphony. Cartusul cu reactivi (RC) contine toti reactivii necesari pentru
executia protocolului.

Inainte de inceperea procedurii, asigurati-va ca particulele magnetice sunt complet
resuspendate. Scoateti compartimentul cu particule magnetice din cadrul cartusului cu
reactivi, agitati-l puternic Tn agitatorul vortex timp de cel putin 3 minute si introduceti-I la loc
n cadrul cartusului cu reactivi inainte de prima utilizare. Introduceti cartusul cu reactivi (RC)
in suportul cartusului cu reactivi. Introduceti stativul pentru enzime (ER) in suportul cartusului
cu reactivi. Inainte de a utiliza un cartus cu reactivi (RC) pentru prima data, pozitionati

capacul de perforare (PL) deasupra cartusului cu reactivi (RC) (Figura 3).

Retineti: Capacul de perforare este taios. Procedati cu grija atunci cand 1l pozitionati pe cartusul
cu reactivi (RC). Atunci cand pozitionati capacul de perforare (PL) pe cartusul cu reactivi (RC),

asigurati-va ca este orientat corect.

Dupa ce indepartati capacul compartimentului cu particule magnetice si deschideti
eprubetele din stativul pentru enzime (capacele cu filet pot fi asezate in fantele special
concepute, consultati Figura 2), incarcati cartusul cu reactivi (RC) in sertarul ,Reagents and
Consumables” (Reactivi si consumabile).
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Capac de perforare —|
(PL)

Figura 3. Configurarea simpla a mesei de lucru cu cartuse cu reactivi (RC).

Cartusele cu reactivi (RC) partial folosite pot fi pastrate pana ce vor fi necesare din nou,
consultati ,Depozitarea si manipularea reactivilor”, pagina 16.

Incarcarea recipientelor din plastic in sertarul ,Reagents and Consumables”
(,Reactivi si consumabile”)

Cartusele pentru prepararea probelor, 8-Rod Covers (ambele preincarcate in stativ in cutii
individuale) si varfurile de unica folosinta cu filtru (varfuri de 200 pl furnizate in stative
albastre, varfuri de 1500 pl furnizate in stative gri) se incarca in sertarul ,Reagents and
Consumables” (,Reactivi si consumabile”).

Retineti: Asigurati-va ca ati indepartat capacele cutiilor individuale inainte de a incarca
cutiile individuale Tn sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si consumabile).

Retineti: Varfurile sunt prevazute cu filtre, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

In fantele destinate stativelor pentru varfuri de pe masa de lucru QIAsymphony SP se poate
introduce orice tip de stativ pentru varfuri. QIAsymphony SP va identifica tipul de varfuri
incarcate in timpul scanarii inventarului.
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Retineti: Nu reumpleti stativele pentru varfuri sau cutiile individuale ale cartuselor pentru
prepararea probelor sau 8-Rod Covers inainte de a incepe executia unui alt protocol.
QIAsymphony SP poate utiliza stative pentru varfuri si cutii individuale partial folosite.

Pentru consumabilele necesare consultati fisa de protocol relevanta si lista cu aparatura de
laborator, disponibile la adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii

produsului. Pentru informatii privind comandarea recipientelor din plastic, a se vedea pagina 43.

Incércarea sertarului ,Waste” (Deseuri)

Cartusele pentru prepararea probelor si 8-Rod Covers utilizate in timpul unei testari sunt
reintroduse in stative, in cutii individuale goale, in sertarul ,Waste” (,Deseuri”’). Asigurati-va
ca sertarul ,Waste” (,Deseuri”) contine suficiente cutii individuale goale pentru deseurile din

plastic generate Tn timpul executiei protocolului.

Retineti: Asigurati-va ca ati indepartat capacele cutiilor individuale Thainte de a Tncarca
cutiile individuale in sertarul ,\Waste” (Deseuri). Daca utilizati cutiile 8-Rod Covers pentru a
colecta cartusele pentru prepararea probelor si invelisurile pentru 8 tije folosite, asigurati-va

ca ati indepartat separatorul din cutii.

In partea frontala a sertarului ,Waste” (,Deseuri’) trebuie atasat& o punga pentru varfurile cu

filtru folosite.

Retineti: Sistemul nu verifica prezenta unei pungi pentru aruncarea varfurilor. Asigurati-va
ca punga pentru aruncarea varfurilor este atasatd corespunzator, inainte de a incepe
executia protocolului. Pentru informatii suplimentare, consultati manualele de utilizare
furnizate impreuna cu instrumentul dvs. Dupa procesarea a cel mult 96 de probe, goliti

punga pentru varfuri pentru a evita supraincarcarea acesteia cu varfuri.
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Deseurile lichide generate in timpul procedurii de purificare sunt colectate Tntr-un recipient
pentru deseuri. Sertarul ,Waste” (,Deseuri”) poate fi inchis doar daca recipientul pentru
deseuri este montat la locul lui. Eliminati deseurile lichide in conformitate cu reglementarile
locale de siguranta si de mediu. Nu introduceti in autoclava flaconul de deseuri plin. Dupa
procesarea a cel mult 96 de probe, goliti flaconul de deseuri.

Incarcarea sertarului ,Eluate” (,Eluat”)

Tncércati stativul de elutie necesar in sertarul ,Eluate” (,Eluat”). Utilizati ,Elution slot 1” (fanta
de elutie 1) impreuna cu adaptorul de racire corespunzator. Deoarece pastrarea eluatelor
pe o perioada indelungata in sertarul ,Eluate” (Eluat) poate cauza evaporarea acestora, se

recomanda cu insistenta utilizarea pozitiei de racire.

Scanarea inventarului

Tnainte de fnceperea unei testari, instrumentul verificd daca n sertarele corespunzétoare au

fost incarcate consumabile suficiente pentru lotul (loturile) Tn asteptare.

Prepararea materialului de proba

Kiturile QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit sunt adecvate pentru utilizarea cu o varietate
larga de tipuri de probe, inclusiv plasma, ser, LCR si probe respiratorii sau urogenitale.
Evitati formarea de spumaé in interiorul sau deasupra probelor. In functie de materialul initial,
poate fi necesara tratarea prealabila a probelor. Probele trebuie sa fie echilibrate la
temperatura camerei (15-25 °C) inainte de a incepe testarea.

Pentru informatii suplimentare privind procedura automatizata (inclusiv informatii despre
eprubetele pentru probe care pot fi utilizate cu protocoalele specifice) si metode specifice de
tratare prealabila a probelor, consultati fisa de protocol relevanta si lista cu aparatura de laborator,
disponibile la adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului.
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Prepararea amestecurilor de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)

Retineti: Se recomanda cu insistentéa utilizarea ARN-ului de transport (CARRIER). Dacéa nu se

adauga ARN de transport (CARRIER), recuperarea acizilor nucleici poate scadea semnificativ.

Pentru a prepara o solutie stoc de ARN de transport (CARRIER), adaugati 1350 pl de Buffer
AVE (AVE) (furnizata in flacoane de 2 ml) in eprubeta ce contine 1350 ug de ARN de transport
(CARRIER) liofilizat, pentru a obtine o solutie de 1 pg/ul. Dizolvati complet ARN-ul de transport
(CARRIER), impartiti-l in alicote de marime adecvata si pastrati-l la o temperatura de 2-8 °C

timp de pana la 4 saptamani.

Pentru volumele de ARN de transport (CARRIER) necesare pentru anumite protocoale
consultati fisa de protocol relevanta, disponibila la adresa www.qgiagen.com sub fila

Resource (Resurse) a paginii produsului.

Calcularea volumului de amestec de ARN de transport (CARRIER) per eprubeta

Volumul minim de amestec ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) trebuie sa
includa suficient volum suplimentar pentru a compensa pierderea de lichide produsa din
cauza pipetarii si evaporarii. Formatele de tuburi compatibile, inclusiv volumul minim de
amestecuri de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) sunt enumerate in lista cu
aparatura de laborator, disponibila la adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse)

a paginii produsului.

Eprubetele care contin amestecuri de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) sunt
introduse intr-un suport de eprubete. Suportul eprubetelor care contin amestecul
(amestecurile) de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) trebuie introdus in fanta
A a sertarului Sample (Prob4). Intr-un lot pot fi utilizate pana la 8 eprubete cu amestec, iar
intr-un ciclu de functionare de 4 loturi pot fi utilizate pana la 24 de eprubete.
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Daca s-a dovedit ca pentru sistemul de amplificare pe care il utilizati este mai adecvat un
volum mai mic de ARN de transport (CARRIER), ajustati acest volum in mod corespunzator.
Utilizarea unei concentratii diferite de ARN de transport (CARRIER) trebuie sa fie validata

pentru fiecare proba individuala si test din aval.

Daca nu se utilizeaza ARN de transport (CARRIER), eprubetele incarcate in fanta A trebuie
sa contina doar solutie Buffer AVE (AVE) (120 pl de Buffer AVE (AVE) per proba).

Utilizarea unei substante de control interne

Utilizarea kiturilor QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna cu sisteme de
amplificare care utilizeaza o substanta de control interna poate necesita introducerea
acestor substante de control interne in procedura de purificare, Th scopul monitorizarii

eficacitatii prepararii probele si a testului din aval.

Substantele de control interne trebuie addaugate impreuna cu amestecul de ARN de transport
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE), iar volumul total de amestec de substantd de control
interna—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) trebuie sa ramana de 120 .

Cantitatea de substanta de control interna adaugata depinde de sistemul de testare si de
volumul de elutie ales in cadrul protocolului QIAsymphony SP. Calcularea si validarea
trebuie sa fie efectuate de utilizator. Pentru a determina concentratia optimaa substantei de
control interne, consultati instructiunile producatorului pentru testul din aval. Utilizarea altei
concentratii decat cea recomandata poate duce la rezultate incorecte, in special atunci cand

substanta de control interna este utilizata pentru calcularea titrelor.
Pentru analizarea diferitilor parametri dintr-un singur eluat se poate utiliza un amestec de

substante de control interne. Compatibilitatea diferitelor substante de control interne trebuie

validata de catre utilizator.
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Cand calculati cantitatea de substanta de control interna care trebuie utilizata, precum si
titrul probei procesate, trebuie sa luati in considerare volumul efectiv al solutiei de elutie care
este utilizat pentru fiecare proba. Deoarece in timpul transferului si al contactului cu
particulele magnetice se pierd mici cantitati de lichid, volumul initial al solutiei de elutie
trebuie sa fie mai mare decat volumul selectat, pentru a va asigura ca eluatul final are
volumul corect. Fisa de protocol relevanta, disponibila la adresa www.giagen.com sub fila
Resource (Resurse) a paginii produsului ofera volumele de elutie initiale pentru a permite
calculul cu precizie pentru substante de control interne si titru. De asemenea, fisa de protocol
furnizeaza informatii pentru calcularea volumului de amestec de substantd de control
internd, Tn functie de tipul de eprubeta utilizat. Lista cu aparatura de laborator, disponibila la
adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, ofera informatii
despre tipurile de tuburi care pot fi utilizate. Se recomanda sa preparati amestecuri

proaspete pentru fiecare ciclu de functionare, chiar inainte de utilizare.

Seturi de control al testului

Seturile de control al testului sunt utilizate pentru fiecare protocol, chiar si atunci cand nu se
utilizeaza substante de control interne. Pentru fiecare protocol este preinstalat un set implicit de
control al testului. Crearea de seturi suplimentare de control al testului este descrisa in Manualul

de utilizare QIAsymphony Management Console.
Retineti: Utilizarea amestecului ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) este

necesara si atunci cand utilizati seturile implicite de control al testului destinate lucrului fara
substanta de control interna.
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Manipularea ARN-ului

Ribonucleazele (RNaze) sunt enzime foarte stabile si active care, in general, nu au nevoie
de co-factori pentru a functiona. Deoarece RN-azele sunt dificil de inactivat, iar pentru
distrugerea ARN-ului sunt suficiente cantitati infime, nu utilizati nici un material din plastic
sau sticla fara a elimina mai intai o posibila contaminare cu RN-aze. Trebuie sa evitati cu
mare atentie introducerea din greseala a RN-azelor in proba de ARN in timpul sau dupa

procedura de purificare.

Cantitatile de acizi nucleici obtinute

Este posibil ca eluatele preparate cu ARN de transport (CARRIER) sa contina ARN de
transport (CARRIER) intr-o cantitate mult mai mare decat cantitatea de acizi nucleici
obtinuta. Pentru determinarea cantitatilor obtinute, se recomanda utilizarea metodelor de

amplificare cantitativa.
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Pastrarea acizilor nucleici

Retineti: Stabilitatea eluatului depinde foarte mult de factori variati si este legata de aplicatia
din aval specifica. S-a stabilit pentru kiturile QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna
cu aplicatii din aval tipice. Este responsabilitatea utilizatorului sa consulte instructiunile de
utilizare ale aplicatiei din aval specifice utilizate in laboratorul propriu si/sau sa valideze
intregul flux de lucru pentru a stabili conditiile de depozitare corespunzatoare.

Pentru depozitarea pe o perioada scurtd, de pana la 24 de ore, se recomanda pastrarea

acizilor nucleici purificati la 2-8 °C. Pentru depozitarea pe o perioada indelungata, de peste

24 de ore, se recomanda pastrarea la —20 °C.
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Protocolul general de purificare

Tn cele ce urmeaza este descris un protocol general pentru utilizarea kiturilor QIAsymphony

DSP Virus/Pathogen Kit. Puteti gasi informatii detaliate despre fiecare protocol, inclusiv

despre volume si eprubete, in fisele de protocol si lista cu aparatura de laborator, care pot fi

gasite sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qgiagen.com.

Aspecte importante

Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu operarea QIAsymphony SP. Pentru instructiuni
de operare, consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.
Intretinerea optionald nu este obligatorie pentru functionarea instrumentului, insa este
recomandata cu insistenta pentru a reduce riscul de contaminare.

nainte de inceperea procedurii, consultati ,Descrierea si principiul”, pagina 5.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu fisa de protocol corespunzatoare procedurii pe care doriti
sa o utilizati (fisele de protocol pot fi gasite sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului,
la adresa www.giagen.com). In mod special, retineti volumele initiale de elutie necesare
pentru calcularea substantelor de control interne si a titrelor, precum si instructiunile pentru
calcularea volumului de amestec de substantd de control intern&, in functie de tipul de
eprubeta utilizat. De asemenea, verificati daca protocolul necesita Buffer ATL.

Tnainte de a utiliza un cartus cu reactivi (RC) pentru prima data, verificati daca solutiile
tampon QSL2 si QSB1 contin precipitate. Daca este necesar, scoateti compartimentele
care contin solutiile tampon QSL2 si QSB1 din cartusul cu reactivi (RC) si introduceti-le
in incubator timp de 30 de minute la 37 °C, agitdndu-le ocazional pentru dizolvarea
precipitatului. Asigurati-va c& reasezati compartimentele in pozitiile corecte. In cazul in
care cartusul cu reactivi (RC) este deja perforat, verificati compartimentele sa fie sigilate
cu benzi de sigilare pentru reutilizare si incubati intregul cartus cu reactivi (RC) timp de

30 de minute la 37 °C, agitandu-l ocazional la bain-marie.*

* Asigurati-va sa instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu instructiunile

producatorului.
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Incercati sa evitati agitarea puternica a cartusului cu reactivi (RC); in caz contrar, se
poate forma o spuma care poate cauza probleme de detectare a nivelului de lichid.
Tnainte de inceperea unui protocol care necesita Buffer ATL, verificati daca in aceasta
s-a format un precipitat. Daca este necesar, dizolvati-l prin incalzire la 70 °C, agitand
usor la bain-marie.* Aspirati bulele de la suprafata Buffer ATL.

Operatiuni care trebuie executate Tnainte de incepere

Preparati toate amestecurile necesare, inclusiv amestecurile care contin ARN de
transport (CARRIER) si substante de control interne (optional) chiar inainte de a incepe.
Pentru mai multe informatii, consultati fisa de protocol corespunzatoare (fisele de
protocol si lista cu aparatura de laborator pot fi gasite sub fila Resource (Resurse) a
paginii produsului, la adresa www.qgiagen.com), precum si la ,Prepararea amestecurilor
de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)’, pagina 24 si ,Utilizarea unei
substante de control interne”, pagina 25.

fnainte de fnceperea procedurii, asigurati-va ca particulele magnetice sunt complet
resuspendate. Vortexati compartimentul care contine particule magnetice in agitatorul
vortex timp de cel putin 3 minute Tnainte de prima utilizare.

Tnainte de incércarea cartusului cu reactivi (RC), scoateti capacul compartimentului care
contine particule magnetice si deschideti eprubetele pentru enzime. Asigurati-va ca
enzima a fost echilibrata la temperatura camerei (15-25 °C).

Capacul de perforare (PL) trebuie sa fie pozitionat pe cartusul cu reactivi (RC) sau, daca
utilizati un cartus cu reactivi partial folosit, asigurati-va ca benzile de sigilare pentru
reutilizare au fost indepartate.

Daca probele sunt prevazute cu coduri de bare, asezati probele in suportul pentru
eprubete astfel incat codurile de bare sa fie orientate catre cititorul de coduri de bare de
pe partea stanga a QlAsymphony SP.

* Asigurati-va sa instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu instructiunile
producatorului.
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® Pentru informatii despre eprubetele pentru probe compatibile cu un anumit protocol,
consultati lista cu aparatura de laborator corespunzatoare si fisa de protocol (disponibila
la adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului).

® Pentru informatii despre volumele minime ale probelor pentru probele din eprubetele
principale si secundare pentru un anumit protocol, consultati fisa de protocol
corespunzatoare si lista cu aparatura de laborator (disponibila la adresa
www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului). Aceste informatii

indica si tipul de eprubete care pot fi utilizate pentru diferite protocoale.

Procedura

1. Tnchideti toate sertarele si capacul instrumentului.

]

2. Porniti QIAsymphony SP si asteptati pana ce este afisat ecranul ,Sample Preparation’
(Prepararea probelor) si se incheie procedura de initializare.

Comutatorul de alimentare este localizat in coltul din stanga jos al QlAsymphony SP.
3. Autentificati-va n instrument.

4. Asigurati-va ca sertarul ,Waste” (Deseuri) este pregatit corespunzator si executati
scanarea inventarului sertarului ,Waste” (Deseuri), inclusiv colectorul pentru varfuri si
deseurile lichide. Tnlocuiti punga pentru aruncarea varfurilor, daca este necesar.

5. Incarcati stativul de elutie necesar in sertarul ,Eluate” (,Eluat”).

Pentru mai multe informatii referitoare la stativul de elutie necesar, consultati lista cu
aparatura de laborator, care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii
produsului, la adresa www.qiagen.com.

Utilizati numai ,Elution slot 1” (Slot 1 elutie) impreuna cu adaptorul de racire corespunzator.

Atunci cand utilizati o placa cu 96 de godeuri, asigurati-va ca placa este orientata corect,
deoarece pozitionarea incorecta poate determina incurcarea probelor in analiza din aval.

Cand utilizati stativul pentru Elution Microtubes CL, scoateti partea inferioara, rasucind
stativul pana ce partea inferioaré se desprinde. Incarcati cartusul (cartusele) cu reactivi
(RC) si consumabilele necesare in sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si
consumabile).
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6. Daca utilizati un protocol care nu necesita Buffer ATL, continuati cu etapa 8. Daca utilizati un

10.

32

protocol care necesita Buffer ATL, apasati butonul R+C pe ecranul tactil, pentru a deschide
ecranul care afiseaza starea consumabilelor (,Consumables/8-Rod Covers/Tubes/Filter-
Tips/Reagent Cartridges” (Consumabile/invelisuri pentru 8 tije/eprubete/varfuri cu
filtru/cartuse cu reactivi)). Apasati butonul Scan Bottle (Scanare flacon) pentru a scana codul
de bare de pe flaconul de Buffer ATL cu cititorul portabil de coduri de bare. Apasati OK.

Asigurati-va ca flaconul de Buffer ATL este scanat, deschis si asezat in pozitia specifica
pe ecranul tactil fnainte de a incepe scanarea inventarului. in caz contrar, scanarea
inventarului trebuie repetata dupa scanarea, deschiderea si introducerea flaconului de

Buffer ATL in sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si consumabile).

. Executati scanarea inventarului sertarului ,Reagents and Consumables” (,Reactivi si

consumabile”).

. Asezati probele in suportul de probe corespunzator si incarcati-le in sertarul ,Sample”

(,Proba”).

Retineti: Pentru a asigura detectarea corecta a nivelului de lichid, impingeti eprubetele
pana in partea de jos a suportului de eprubete sau a elementului de introducere, daca

sunt folosite elemente de introducere.

. Asezati eprubeta (eprubetele) care contin(e) amestecul de ARN de transport

(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) (inclusiv substanta de control interna optionald) in

suportul pentru eprubete si incarcati-o in fanta A a sertarului ,Sample” (Proba).

Pentru mai multe informatii despre prepararea amestecului, consultati fisa de protocol
corespunzatoare (fisele de protocol pot fi gasite sub fila Resource (Resurse) a paginii
produsului, la adresa www.qiagen.com), precum si la ,Prepararea amestecurilor de
ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)”, pagina 24 si ,Utilizarea unei substante

de control interne”, pagina 25.

Utilizand ecranul tactil, introduceti informatiile solicitate pentru fiecare lot de probe care

urmeaza a fi procesate.
Introduceti urmatoarele informatii:

O Informatii despre probe (in functie de stativele pentru probe utilizate)
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1.

12.

13.

14.

O Protocolul care va fi executat (,Assay Control Set” (Set de control al testului))
O Volumul de elutie si pozitia de iesire
O Eprubetele care contin amestecul de ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE

(AVE) (inclusiv substanta de control interna optionala)

Dupéa introducerea informatiilor despre lot, starea se modificda din ,LOADED”
(INCARCAT) in ,QUEUED” (IN ASTEPTARE). Imediat ce un lot este in asteptare, este
afisat butonul Run (Testare).

Apasati butonul Run (Testare) pentru a incepe procedura de purificare.

Toate etapele de procesare sunt complet automate. La incheierea executarii
protocolului, starea lotului se modificd din ,RUNNING” (SE PROCESEAZA) in
,COMPLETED” (INCHEIAT).

Scoateti stativul de elutie continand acizii nucleici purificati din sertarul ,Eluate” (,Eluat”).
Se recomanda scoaterea placii de eluat din sertarul ,Eluate” (,Eluat”’) imediat dupa
incheierea testrii. In functie de temperatura si umiditate, placile de elutie ramase in
QlAsymphony SP dupa incheierea testarii pot fi afectate de condensare si evaporare.
Pentru fiecare placa de elutie sunt generate fisiere de rezultate.

Retineti: Deoarece volumele de eluat pot varia, asigurati-va ca pentru aplicatia din aval
este utilizat volumul corect de eluat. Acidul nucleic este pregatit de utilizare sau poate fi
depozitat la 2-8 °C sau —20 °C.

Daca un cartus cu reactivi (RC) este doar partial folosit, sigilati-l cu benzile de sigilare pentru
reutilizare furnizate si inchideti eprubetele care contin proteinaza K cu capacele cu filet
imediat dupa incheierea executarii protocolului, pentru a preveni evaporarea. Daca a fost
utilizat Buffer ATL, inchideti flaconul si depozitati-l la 15-25 °C.

Retineti: Pentru informatii suplimentare despre depozitarea cartuselor cu reactivi (RC) partial
folosite, consultati ,Depozitarea si manipularea reactivilor”, pagina 16.

Aruncati eprubetele si placile folosite si deseurile Tn conformitate cu reglementarile locale

de siguranta si de mediu.

Consultati pagina 12 pentru Informatii de siguranta.
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15. Curatati QIAsymphony SP.

Respectati instructiunile de intretinere din manualele de utilizare furnizate impreuna cu
instrumentul dvs. Curatati cu regularitate protectiile varfurilor, pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata.

16. Inchideti sertarele instrumentului si opriti QIAsymphony SP.
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Limitari

Performanta sistemului a fost stabilita prin studii de evaluare a performantei, efectuand
purificarea ADN-ului si ARN-ului viral din ser, plasma sau lichid cefalorahidian (LCR) uman
si purificarea ADN-ului si ARN-ului viral, precum si a ADN-ului bacterian, din probe

respiratorii si urogenitale, conform descrierii din fisele de protocol respective.

n cazul probelor LCR, prepararea probelor rulatd pe instrumentul QIAsymphony trebuie
initiatd imediat dupd incarcarea probelor pe masa de lucru. Nu incarcati mai multe loturi in
acelasi timp. Un timp de asteptare crescut pentru probele LCR pe masa de lucru poate duce

la degradarea acizilor nucleici virali.

Din probele de sange tratate cu activator de coagulare a serului pot rezulta cantitati reduse
de acizi nucleici virali. Nu utilizati Greiner Bio-One® Vacuette® Blood Collection Tubes care

contin Z Serum Clot Activator.

Validarea performantei sistemului pentru orice proceduri utilizate n laborator care nu fac
obiectul studiilor de evaluare a performantei efectuate de QIAGEN constituie raspunderea
utilizatorului.

Pentru a reduce la minimum riscul de impact negativ asupra rezultatelor de diagnostic, trebuie
utilizate substante de control adecvate pentru aplicatiile din aval. Pentru validarea ulterioara,
consultati recomandarile Conferintei Internationale pentru Armonizarea Reglementarilor
Tehnice (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements, ICH) din
ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology.

Orice rezultate de diagnostic care sunt generate trebuie interpretate in coroborare cu alte

rezultate clinice sau de laborator.
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Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta aplicabile pot fi gasite sub fila Resource (Resurse) a paginii

produsului, la adresa www.qiagen.com.
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Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru
informatii suplimentare, a se vedea si pagina ,Intrebari frecvente” din cadrul Centrului nostru
pentru Asistenta Tehnica: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Cercetatorii din cadrul
Serviciilor tehnice QIAGEN va stau intotdeauna la dispozitie pentru a raspunde la orice intrebari
pe care le aveti despre informatiile si/sau protocoalele din acest manual sau proba, precum si

despre tehnologiile de prelevare si testare (pentru datele de contact, vizitati www.qiagen.com).

Comentarii si sugestii

Manipularea generala

Mesaj de eroare afisat pe ecranul tactil Daca in timpul executarii protocolului este afisat un mesaj de eroare,
consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.

Precipitate in reagent trough of opened cartridge (Precipitat in compartimentul cu reactivi al cartusului
deschis)

a) Evaporarea solutiei tampon Evaporarea excesiva poate duce la cresterea concentratiei sarurilor
din solutiile tampon. Eliminati cartusul cu reactivi (RC). Atunci cand nu
se utilizeaza pentru purificare, asigurati-va ca sigilati compartimentele
cu solutii tampon ale unui cartus cu reactivi (RC) partial folosit cu
benzile de sigilare pentru reutilizare.

b)  Depozitarea cartusului cu reactivi Depozitarea cartusului cu reactivi (RC) la temperaturi mai mici de 15 °C
(RC) poate determina formarea de precipitate. Daca este necesar, scoateti
compartimentele care contin solutiile tampon QSL2 si QSB1 din cartusul
cu reactivi (RC) si introduceti-le in incubator la bain-marie* la 37 °C timp
de 30 de minute, agitdndu-le ocazional pentru dizolvarea precipitatului.

Asigurati-va ca reasezati compartimentul in pozitia corecta. In cazul in
care cartusul cu reactivi (RC) este deja perforat, asigurati-va ca ati
inchis din nou compartimentul cu benzi de sigilare pentru reutilizare si
incubati intregul cartus cu reactivi (RC) la bain-marie la 37 °C timp de
30 de minute, agitandu-l ocazional.

Cantitatea de acizi nucleici obtinuta este redusa

a) Particulele magnetice nu au fost Tnainte de inceperea procedurii, asigurati-va ca particulele magnetice
resuspendate complet sunt complet resuspendate. Agitati in agitatorul vortex timp de cel
putin 3 minute Tnainte de utilizare.

b)  Probele congelate nu au fost Decongelati probele congelate agitandu-le usor, pentru a va asigura
amestecate corect dupa decongelare  ca sunt amestecate complet.
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Comentarii gi sugestii

c)  Nufost addugat ARN de transport ~ Reconstituiti ARN-ul de transport (CARRIER) in Buffer AVE (AVE) si
(CARRIER) amestecati-I cu volumul corespunzator de Buffer AVE (AVE), conform
indicatiilor descrise in ,Prepararea amestecurilor de ARN de transport
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE)”, incepand de la pagina 24. Repetati
procedura de purificare cu probe noi.

d)  Acizi nucleici degradati Probele au fost depozitate incorect sau au trecut prin mai multe cicluri de
congelare-decongelare. Repetati procedura de purificare cu probe noi.

e) Liza incompleta a probelor inainte de utilizare, verificati daca solutiile tampon QSL2 si QSB1
contin precipitate. Daca este necesar, scoateti compartimentele
care contin solutiile tampon QSL2 si QSB1 din cartusul cu reactivi
(RC) si introduceti-le Tn incubator timp de 30 de minute la 37 °C,
agitandu-le ocazional pentru dizolvarea precipitatului. In cazul in care
cartusul cu reactivi (RC) este deja perforat, verificati compartimentele
sa fie inchise din nou cu benzi de sigilare pentru reutilizare si incubati
intregul cartus cu reactivi (RC) timp de 30 de minute la 37 °C,
agitandu-l ocazional la bain-marie.*

f) nfundarea varfului pipetei din Materialele insolubile nu au fost extrase din proba inainte de a incepe
cauza materialelor insolubile procedura de purificare QIAsymphony. Pentru a extrage materialele

insolubile pentru aplicatii virale, centrifugati proba la 3000 x g timp de
1 minut si transferati lichidul supernatant intr-o eprubeta noua pentru
probe. Daca este necesar, utilizati proceduri de tratare prealabila
conform descrierii din fisele de protocol corespunzatoare, de
exemplu pentru materiale de proba vascoase. Fisele de protocol
sunt disponibile la adresa www.qiagen.com sub fila Resource
(Resurse) a paginii produsului.

* Asigurati-va sa instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu instructiunile
producatorului.
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Simboluri

in instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

@
3
3
=3

Definitia simbolului

A
z
\

N I
m

— —_

0O
o
=
<

GTIN

(@)
4
=

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului
european 2017/746 pentru dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numar catalog

Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)
Componente

Contine

Numar

Numar de comercializare global articol
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Simbol

Definitia simbolului

YOL

GITC

IPA

GuHCI

EtOH

BRIJ 58

LiCl

d

PROTK

ELU

] B>

0
B
ENH

40

R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare,

iar n este numarul revizuirii

Volum

Tiocianat de guanidina

Izopropanol

Clorhidrat de guanidina

Etanol

BRIJ 58

Clorura de litiu

Numar de godeuri (adica godeurile cartusului cu reactivi)

Proteinaza K

Avertisment/atentie

Cartus cu reactivi

Solutie tampon de elutie (solutie tampon AVE)
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Simbol Definitia simbolului

IEEE! Carrier RNA

Muchie ascutita

Limitari de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

£ Destinat exclusiv utilizarii impreuna cu

s ka™"

I Identificator unic dispozitiv
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Date de contact

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnica la adresa www.giagen.com/Support, apelati numarul de telefon 00800-22-44-6000
sau contactati Departamentele de Servicii Tehnice ale QIAGEN sau distribuitorii locali (a se

vedea coperta a patra sau vizitati www.qiagen.com).
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
QIAsymphony DSP Include 2 cartuse cu reactivi si stative 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) pentru enzime si accesorii
QIlAsymphony DSP Include 2 cartuse cu reactivi si stative 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) pentru enzime si accesorii
Instrumentul asociat
QlAsymphony SP Modul de preparare a probelor 9001297

QlAsymphony; 1 an garantie
pentru componente si manopera
Produse asociate
Buffer ATL (4 x 50 ml) Solutie tampon 4 x 50 ml ATL pentru 939016
utilizarea cu protocoalele complexe
pentru agenti patogeni ale
QlAsymphony SP
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (>600 mAU/ml, solutie) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well ~ Cartuse pentru prepararea probelor, 997002
(336) cu 8 godeuri, destinate utilizarii cu
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) invelisuri pentru 8 tije, destinate 997004
utilizarii cu QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Suport al cartusului cu reactivi, 997008
destinat utilizarii cu QlAsymphony SP
Accessory Trough (10) Compartimente pentru accesorii, 997012
destinate utilizarii cu QlAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Pungi pentru aruncarea varfurilor, 9013395

destinate utilizarii cu QlAsymphony SP
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Produs

Cuprins

Nr. cat.

Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym

Cooling Adapter, 2 ml, v2, Qsym

Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24),
Qsym

Tube Insert, 11 mm, Revision,

sample carrier, Qsym (24)

Tube Insert, 13 mm, sample
carrier, Qsym (24)

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym

Filter-Tips, 200 pl (1024)

Filter-Tips, 1500 pl (1024)

Reuse Seal Set (20)
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Adaptor pentru racire pentru
stative EMT. Destinate utilizarii cu
instrumentele QIAsymphony SP/AS

Adaptor pentru racire pentru
eprubete de 2 ml cu capace cu filet.
Destinate utilizarii cu instrumentele
QlAsymphony SP/AS

Adaptor secundar pentru eprubete
(pentru eprubetele de 2 ml cu capace
cu filet), destinat utilizarii cu suportul
de eprubete QlAsymphony

Adaptor principal pentru eprubete
(11 mm), destinat utilizarii cu suportul
de eprubete QlAsymphony

Adaptor principal pentru eprubete
(13 mm), destinat utilizarii cu suportul
de eprubete QlAsymphony

Adaptor pentru eprubete de 2 ml
cu capace cu filet. Pentru utilizarea
in sertarul ,Eluate” (,Eluat”) al
QlAsymphony

Varfuri cu filtru de unica folosinta,
incarcate in stative; (8 x 128).
Destinate utilizarii cu QlAcube

si QlAsymphony SP

Varfuri cu filtru de unica folosinta,
incarcate in stative; (8 x 128).
Destinate utilizarii cu QlIAsymphony SP

Seturi de sigilare pentru reutilizare
pentru sigilarea cartuselor cu reactivi
QlAsymphony partial folosite

9020730

9020674

9242083

9242057

9242058

9021670

990332

997024

997006



Produs Cuprins Nr. cat.

Elution Microtubes CL (24 x 96) Eprubete nesterile din polipropilena
(capacitate maxima 0,85 ml,
capacitate de stocare mai putin de
0,7 ml, capacitate de elutie 0,4 ml);
2304 in stative a cate 96; includ
capace detasabile

19588

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile
si manualele de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qiagen.com sau
pot fi solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Descriere

R1, iunie 2022 versiunea 2, editia 1

® Actualizare la versiunea 2 pentru conformitate cu IVDR

® Actualizarea sectiunilor Domeniul de utilizare si Limitari: Eliminarea
aspiratelor materialelor de proba, a sputei si a lavajului bronho-
alveolar (LBA) din domeniul de utilizare
Actualizarea sectiunii Descrierea si principiul

® Actualizarea sectiunilor Materiale furnizate (adaugarea ingredientilor
activi) si Materiale necesare care nu sunt furnizate

® Actualizarea sectiunii Avertismente si precautii (addugarea
riscurilor reziduale, a informatiilor pentru situatii de urgenta)

® Adaugarea sectiunii Eliminarea

Actualizarea sectiunii Depozitarea si manipularea reactivilor

® Actualizarea sectiunii Recoltarea, depozitarea si manipularea
specimenelor

® Actualizarea sectiunii Procedura

® Actualizarea sectiunii Caracteristici de performanta

® Actualizarea sectiunii Simboluri

® Actualizarea sectiunii Informatii pentru comanda
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Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat
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Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat
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Acord de licenta limitata pentru QIA hony DSP Virus/F Kit
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1. Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreun& cu componentele incluse in
panou. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietétile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse in acest panou
cu orice componenta care nu este inclusd Tn acest panou, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate Tmpreuna cu produsul, in prezentul manual si in
protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.qgiagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asigura faptul ca acestea nu incalca
drepturile tertilor.

2. in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forméa ca acest panou si/sau utilizarea (utilizérile) acestuia nu fncalca drepturile tertilor.
3. Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
4. QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

5. Cumparatorul si utilizatorul panoului accepta s nu ia masuri si sa nu permité niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate costurile
anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia dintre drepturile
sale de proprietate intelectuala legate de panou si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.qiagen.com.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Denumirile inregistrate, marcile
comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar dacd nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

lun-2022 HB-3028-001 1127539R0 © 2022 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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