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Predvidena uporaba

Kompleti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit i QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Midi Kit s pomocu tehnologije magnetskih Cestica izvode automatiziranu izolaciju

i proCiS¢avanje nukleinskih kiselina iz bioloskih ispitaka.

Ovi proizvodi namijenjeni su profesionalnim korisnicima, kao $to su tehnicari i lijecnici

osposobljeni za molekularno-bioloske tehnike.

Sustav QlAsymphony DSP Virus/Pathogen namijenjen je za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Predvideni korisnik

Ovaj komplet namijenjen je za profesionalnu uporabu.

Proizvod smije upotrebljavati samo osoblje koje je primilo posebne upute i obuceno je za
tehnike molekularne biologije te je upoznato s navedenom tehnologijom.
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Opis i nacelo
SaZetak i objasnjenje

Kompleti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit namijenjeni su za uporabu iskljucivo
u kombinaciji s instrumentom QIAsymphony SP. Kompleti QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit sadrzavaju reagense za potpuno automatizirano i istovremeno
prociS¢avanje nukleinskih kiselina virusa i DNK bakterija. Kompleti se mogu upotrebljavati
za proc€iS¢avanje nukleinskih kiselina Sirokog spektra DNK i RNK virusa kao i bakterijske
DNK iz gram-negativnih i gram-pozitivnih bakterija. Medutim, nisu utvrdene radne znacajke
za svaku vrstu virusa ili bakterije i korisnik ih mora potvrditi. Tehnologija magnetskih Cestica
omogucava prociS¢avanje visokokvalitetnih nukleinskih kiselina bez proteina, nukleaza
i drugih necistoca. ProciS¢ene nukleinske Kkiseline spremne su za izravnu uporabu
u postupcima daljnje obrade, kao $to su reakcije amplifikacije (PCR). QlAsymphony SP
izvodi sve korake postupka prociS¢avanja. U jednom postupku obraduje se do 96 uzoraka,

u serijama do maksimalno 24 uzorka.
Nacelo postupka

Tehnologija QlIAsymphony kombinira brzinu i u€inkovitost pro€iS¢avanja nukleinskih kiselina
na bazi silika-gela i praktiéno rukovanje magnetskim c¢esticama (slika 1). Postupak
proc¢i§¢avanja osmisljen je za sigurno i obnovljivo postupanje s potencijalno infektivnim
uzorcima, a obuhvaca 4 koraka: lizu, vezanje, ispiranje i eluciju (pogledajte dijagram tijeka,

stranica 7). Korisnik moze birati izmedu razli¢itih volumena elucije.
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Cestice prikupljanja gore-dolje radi Cestice
magnetskih estica otpustanja
magnetskih estica
Jazica 1 Jazica 2

Slika 1. Shematski prikaz nacela rada instrumenta QIAsymphony SP. QlAsymphony SP na sljede¢i nacin
obraduje uzorak koji sadrzava magnetske Cestice: Magnetski Stapi¢ zasticen pokrovom ulazi u jaZicu s uzorkom

i privlaci magnetske Cestice. Pokrov za magnetski Stapi¢ pozicionira se iznad druge jaZice i otpu$taju se magnetske
Cestice. Ti se koraci ponavljaju nekoliko puta tijekom obrade uzorka. QlAsymphony SP upotrebljava magnetsku
glavu koja sadrzava niz od 24 magnetska Stapica te tako moze istovremeno obradivati do 24 uzorka.
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Isporuceni materijali

Sadrzaj kompleta

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Kataloski br. 937036 937055

Broj priprema* 192 96

Kratice Naziv Koli¢ina

RC Reagent Cartridge 2 2
(Ulozak reagensa)f

ER Enzyme Rack 2 2
(Nosa¢ enzima)

PL Piercing Lid 2 2
(Poklopac za bu$enje)

AVE Buffer AVE (20 ml)* [TELU [ BUF |y 2 2

AVE Buffer AVE (2 ml)* [TELU [ BUF |y 2 2

CARRIER Carrier RNA [ CAR T RNA ]y 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(Nosac RNA)

RSS Reuse Seal Set’ 2 2
Upute za uporabu 1 1
(Priru¢nik) EIH

* Broj priprema ovisi o protokolu koji se upotrebljava.

T Sadrzava soli gvanidina. Nije kompatibilan s dezinficijensima koji sadrzavaju izbjeljivac. Pogledaijte stranicu 12 za
Sigurnosne informacije.

+ Sadrzava natrijev azid kao konzervans.
§ Komplet Reuse Seal Set (RSS) sadrzava 8 traka za zatvaranje radi ponovne uporabe.
' Za popis simbola s definicijama pogledajte stranicu 37.
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Komponente kompleta

Glavne komponente kompleta koje sadrzavaju aktivne sastojke pojasnjene su u nastavku.

Reagens Komponente Koncentracija (w/w) [%]

RC (Ulozak reagensa) Gvanidin tiocijanat > 25do <50
Gvanidin hidroklorid 230 do <50
Neionski deterdzent >1do<25
Izopropanol = 30 do < 50
Etanol =10 do <50
Litijev klorid 21do<10
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Materijali koji su potrebni, ali nisu isporuceni

Kad radite s kemikalijama, uvijek nosite odgovarajuéu laboratorijsku kutu, rukavice za
jednokratnu uporabu i zastitne naocale. Vise informacija potrazite u odgovaraju¢im sigurnosno-
tehnickim listovima (Safety Data Sheet, SDS) dostupnima kod dobavljaca proizvoda.

Potrosni materijal

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. br. 997002)
8-Rod Covers (kat. br. 997004)
Filter-Tips, 200 i 1500 pl (kat. br. 990332 i 997024)

Epruvete za uzorke (pogledajte relevantni popis laboratorijskih proizvoda i listove protokola

dostupne na kartici s resursima stranice proizvoda na web-adresi www.giagen.com)

® Vorteks mijeSalica.

Dodatni reagensi

o Buffer ATL (za slozene protokole za patogene, kat. br. 939016)

Za uporabu internih kontrola

® ViSe informacija potrazite na popisu laboratorijskih proizvoda i listovima protokola koji

se nalaze na kartici s resursima stranice proizvoda na web-adresi www.giagen.com.

Oprema*

® QIAsymphony SP (kat. br. 9001297)

* Prije uporabe provjerite jesu li instrumenti provjereni i kalibrirani prema preporukama proizvodaca.
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Protokol i laboratorijski proizvodi

o Kao i priruénik, listovi protokola i popis laboratorijskih proizvoda nalaze se na kartici s

resursima stranice proizvoda na web-adresi www.qgiagen.com.

Upute za uporabu za QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (Priru¢nik) 06/2022

1"


http://www.qiagen.com/

Upozorenja i mjere opreza

Imajte na umu da Cete ozbiljne Stetne dogadaje koji su nastali u vezi s uredajem, ovisno o
lokalnim propisima koje je potrebno prouciti, mozda morati prijaviti proizvodacu i/ili njegovu

ovlastenom predstavniku i regulatornom tijelu koje je nadlezno za korisnika i/ili pacijenta.
Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Prije uporabe kompleta pazljivo procitajte sve upute.

Budite svjesni sljedeceg preostalog rizika:

ID-jevi uzoraka mogu se unositi i ruéno (za pojedinosti pogledajte Korisnicki prirucnik za
QIAsymphony SP). Ako se ru¢no unesu pogresni ID podaci, moze doéi do pogresSne

korelacije izmedu uzorka i pacijenta.

Sigurnosne informacije

Kad radite s kemikalijama, uvijek nosite odgovarajucu laboratorijsku kutu, rukavice za
jednokratnu uporabu i zastitne naocale. ViSe informacija potrazite u odgovaraju¢im
sigurnosno-tehnickim listovima (Safety Data Sheet, SDS). Oni su dostupni na mrezi u
prakticnom i kompaktnom PDF formatu na web-adresi www.giagen.com/safety. Ondje
mozete pronaci, pregledati i ispisati sigurnosno-tehnicki list za svaki komplet QIAGEN® i

komponentu kompleta.
® Sve kemikalije i bioloSki materijali potencijalno su opasni. Ispitci i uzorci potencijalno su

zarazni te se njima mora rukovati kao bioloSki opasnim materijalom.

o Qdlazite otpad od uzoraka i ispitivanja u skladu s lokalnim sigurnosnim postupcima.
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OPREZ
NEMOJTE dodavati izbjeljivac ili kisele otopine izravno u otpad nastao

& pripremom uzoraka.

Puferi u uloSku reagensa (RC) sadrzavaju soli gvanidina, koje u kombinaciji s izbjeljivatem

mogu stvoriti visoko reaktivhe spojeve. Ako se tekucina koja sadrzava te pufere prolije,
oCistite je odgovaraju¢im laboratorijskim deterdZzentom i vodom. Ako prolivena tekucina
sadrzava potencijalno infektivne agense, oCistite zahvaceno podrucje najprije laboratorijskim
deterdzentom i vodom, a zatim 1-postotnim (v/v) natrijevim hipokloritom.

Informacije za hitne slucajeve

CHEMTREC
SAD i Kanada 1-800-424-9300
Izvan SAD-a i Kanade +1 703-527-3887

Mjere opreza

Sljedec¢e izjave o opasnosti i mjerama opreza odnose se na komponente kompleta
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

MBS

Upozorenje! Uzrokuje blago nadrazivanje koze. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.

Proteinase K

Sadrzava: proteinazu K. Opasnost! Uzrokuje blago nadrazivanje kozZe. Ako se udiSe
moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem. Izbjegavati
udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. Nositi zastitne rukavice/zastitno
odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice. Nositi sredstva za zastitu diSnog sustava. U
SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izlozenost: nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANUJA ili lije¢nika. Osobu premijestiti na svjez zrak i omoguditi mirovanje u
polozZaju udobnom za disanje. Sadrzaj/spremnik odloZiti u sluzbeno odobreno
postrojenje za zbrinjavanje otpada.

QsB1
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Sadrzava: gvanidin tiocijanat i izopropanol. Opasnost! Zapaljiva tekuc¢ina i para.
Moze biti Stetno ako se proguta ili dode u dodir s kozom. Moze biti $tetno ako se
proguta ili udahne. Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka. MoZe izazvati
pospanost ili vrtoglavicu. Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima. U dodiru s
kiselinama oslobada vrlo otrovni plin. Cuvati odvojeno od topline/iskre/otvorenog
plamenal/vruéih povrsina. Ne pusiti. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu
za ogi/zastitu za lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispiranje. U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZzenost: Odmah nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika. Isprati usta. NE izazivati
povrac¢anje. Prije ponovne uporabe oprati kontaminiranu odjec¢u. Skladistiti na dobro
prozrac¢enom mijestu. Skladistiti pod klju¢em. Sadrzaj/spremnik odloZiti u sluzbeno
odobreno postrojenje za zbrinjavanje otpada.

Sadrzava: gvanidin tiocijanat. Opasnost! Stetno ako se proguta. MoZe biti §tetno u
dodiru s kozom ili ako se udige. Uzrokuje teke opekline koze i ozljede oka. Stetno
za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima. U dodiru s kiselinama oslobada vrlo
otrovni plin. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice. U
SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne leée ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Odmah
nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

Sadrzava: etanol, gvanidin hidroklorid i litijev klorid. Upozorenje! Zapaljiva tekuc¢ina i
para. Moze biti $tetno ako se proguta ili udiSe. Nadrazuje kozu. Uzrokuje jako
nadraZivanje oka. Cuvati odvojeno od topline/iskre/otvorenog plamena/vruéih
povrsina. Ne pusiti. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za
lice. U slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lije¢nika. Skinuti kontaminiranu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.
Skladistiti na dobro prozraéenom mjestu. Sadrzaj/spremnik odloziti u sluzbeno
odobreno postrojenje za zbrinjavanje otpada.

Sadrzava: etanol. Opasnost! Lako zapaljiva tekucina i para. Uzrokuje jako
nadraZivanje oka. Cuvati odvojeno od topline/iskre/otvorenog plamena/vruéih
povrsina. Ne pusiti. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za
lice. Skladistiti na dobro prozraéenom mjestu. Sadrzaj/spremnik odloziti u sluzbeno
odobreno postrojenje za zbrinjavanje otpada.
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QSW5
Sadrzava: etanol i gvanidin hidroklorid. Opasnost! Lako zapaljiva tekucina i para.
Moze biti Stetno ako se proguta ili udie. Nadrazuje kozu. Uzrokuje jako nadrazivanje

oka. Cuvati odvojeno od topline/iskre/otvorenog plamena/vruéih povrsina. Ne pusiti.
Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.

Odlaganje

Otpad sadrzava uzorke i reagense. Taj otpad moze sadrzavati otrovne ili infektivhe
materijale i mora se propisno odloZiti. Postupke propisnog odlaganja potrazite u lokalnim
sigurnosnim propisima.

Vise informacija potrazite u odgovaraju¢im sigurnosno-tehnic¢kim listovima (Safety Data
Sheet, SDS). Oni su dostupni na mrezi u PDF formatu na web-adresi
www.giagen.com/safety. Ondje mozete pronadi, pregledatii ispisati sigurnosno-tehnicki list
(Safety Data Sheet, SDS) za svaki komplet QIAGEN i komponentu kompleta.
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Pohrana i rukovanje reagensima

Potrebno je paziti na datume isteka valjanosti i uvjete pohrane ispisane na kutiji i
naljepnicama svih komponenata. Nemojte upotrebljavati komponente kojima je istekao rok

ili koje su bile nepravilno pohranjene.

Komplete QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit treba Cuvati u uspravnom polozZaju na
sobnoj temperaturi (15 °C — 25 °C). Magnetske Cestice u uloScima reagensa (RC) ostaju
aktivne kad se Cuvaju na toj temperaturi. UloSke reagensa (RC) nemojte Cuvati na

temperaturama niZzima od 15 °C.
Liofilizirani nosa¢ RNA (CARRIER) i Buffer AVE (AVE) ¢uvajte na sobnoj temperaturi.

Kompleti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit sadrzavaju otopinu proteinaze K spremnu

za uporabu koja se moze Cuvati na sobnoj temperaturi.

U slucaju propisne pohrane komplet je stabilan do datuma isteka valjanosti navedenog na

kutiji kompleta.

Napomena: na naljepnici na kutiji kompleta QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit naveden
je datum isteka valjanosti kompleta. U datoteci rezultata dokumentirani su datumi isteka

valjanosti samo za ulozak reagensa (RC) i Buffer ATL (ako je potreban).

Stabilnost tijekom uporabe

Djelomicno iskoristeni uloSci reagensa (RC) mogu se skladistiti maksimalno 4 tjedna, $to
omogucava ekonomi¢nu ponovnu uporabu reagensa i fleksibilniju obradu uzoraka. Ako je
ulozak reagensa (RC) djelomi¢no iskoriSten, ponovno postavite pokrov spremnika s
magnetskim Cesticama i odmah nakon zavrSetka postupka protokola zatvorite ulozak
reagensa (RC) isporu¢enim trakama za zatvaranje radi ponovne uporabe kako bi se

sprijecilo isparavanije.
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Obrada serija s malim brojem uzoraka (< 24) potencijalno ¢e smanijiti ukupan broj priprema
uzoraka moguc¢ po ulosku.

Da biste izbjegli isparavanje reagensa, ulozak reagensa (RC) smije biti otvoren najviSe
15 sati (ukljuCujuc¢i vremena obrade) pri maksimalnoj temperaturi okoline od 32 °C.
Neodgovarajuce skladistenje komponenti kompleta moze dovesti do ubrzanog starenja
pufera.

Izbjegavajte izlaganje ulozaka reagensa (RC) UV svjetlu (npr. onome koje se upotrebljava
za dekontaminaciju) jer izlaganje moze ubrzati starenje uloZzaka reagensa (RC) i pufera.
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Prikupljanje ispitaka, pohrana i rukovanje
ispitcima

ViSe informacija o automatiziranom postupku (ukljuuju¢i informacije o epruvetama za
uzorke koje se mogu upotrebljavati s odredenim protokolima), prikupljanju, pohrani,
rukovanju uzorcima i specificnim prethodnim obradama uzoraka moZete pronaéi u
relevantnim listovima protokola i na popisu laboratorijskih proizvoda koji se nalaze na kartici

s resursima stranice proizvoda na web-adresi www.qiagen.com.
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Postupak

Automatizirano proci§¢avanje na instrumentu QIAsymphony SP

Uz QIAsymphony SP automatizirana priprema uzoraka jednostavna je i praktina. Uzorci,
reagensi, potroSni materijali i eluati razdvojeni su u razliCite ladice. Prije postupka
jednostavno umetnite uzorke, reagense isporu€ene u posebnim uloScima i potrodne
materijale prethodno postavljene na nosace u odgovarajucu ladicu. Pokrenite protokol i
nakon obrade izvadite proci§¢ene nukleinske kiseline iz ladice ,Eluate” (Eluat). Upute za rad

potrazite u korisnic¢kim priru¢nicima isporu¢enima s instrumentom.

Napomena: opcionalno odrzavanje nije obavezno za funkciju instrumenta, ali se izri€ito

preporucuje kako bi se smanijio rizik od kontaminacije.

Protokole mozZete preuzeti na web-adresi www.giagen.com, na kartici s resursima stranice

proizvoda.

Umetanje uloZaka reagensa (RC) u ladicu ,Reagents and Consumables”
(Reagensi i potro$ni materijali)

Reagensi za proci§¢avanje DNK nalaze se u inovativnom uloSku reagensa (RC) (pogledajte
sliku 2). Svaki spremnik uloSka reagensa (RC) sadrzava odredeni reagens, kao Sto su
magnetske Cestice, pufer za lizu, pufer za pranje ili pufer za eluciju. Djelomi¢no iskoristeni
uloSci reagensa (RC) mogu se ponovno zatvoriti trakama za zatvaranje radi ponovne
uporabe, €ime se izbjegava stvaranje otpada zbog ostataka reagensa na kraju postupka

prociS¢avanja.
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Slika 2. Ulozak reagensa (RC) QIAsymphony. Ulozak reagensa (RC) sadrzava sve reagense potrebne za
postupak protokola.

Prije pokretanja postupka provijerite jesu li magnetske Cestice u potpunosti resuspendirane.
Izvadite spremnik magnetskih Cestica iz okvira uloSka reagensa, energi¢no ga mijesajte u
vorteks mijesalici najmanje 3 minute te ga prije prve uporabe vratite u okvir uloSka reagensa.
Postavite ulozak reagensa (RC) u drza¢ uloSka reagensa. Postavite prazni nosa¢ enzima
(ER) u drzac uloska reagensa. Prije prve uporabe uloska reagensa (RC) stavite poklopac za
buSenje (PL) na ulozak reagensa (RC) (slika 3).

Napomena: poklopac za buSenje ostar je. Budite pazljivi kad ga stavljate na ulozak
reagensa (RC). Provijerite jeste li postavili poklopac za buSenje (PL) na ulozak reagensa
(RC) u ispravnom smijeru.

Nakon vadenja poklopca spremnika magnetskih Cestica i otvaranja epruveta na nosacu
enzima (navojne Cepove mozete spremiti u predvidene utore, pogledajte sliku 2), ulozak
reagensa (RC) umece se u ladicu ,Reagents and Consumables” (Reagensi i potrosni
materijali).
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Slika 3. Jednostavna postava na radnoj povrsini s uloScima reagensa (Reagent Cartridge, RC).

Djelomicno iskoristeni uloSci reagensa (RC) mogu se spremiti sve dok ne budu ponovno
potrebni, pogledajte ,Pohrana i rukovanje reagensima”, stranica 16.

Umetanje plasti¢nog pribora u ladicu ,Reagents and Consumables” (Reagensi i
potro$ni materijali)

UloSci za pripremu uzoraka, 8-Rod Covers (oboje prethodno postavljeni u nosace u kutijama
jedinica) i jednokratni vrsci s filtrom (vrSci od 200 pl isporu€uju se u plavim nosacima, vrsci
od 1500 pl isporucuju se u sivim nosacima) umecu se u ladicu ,Reagents and Consumables”

(Reagensi i potro$ni materijali).

Napomena: prije stavljanja kutija jedinica u ladicu ,Reagents and Consumables” (Reagensi
i potro$ni materijali) provjerite jesu li poklopci kutija jedinica uklonjeni.

Napomena: vr&ci imaju filtre koji pomazu u sprje€avanju krizne kontaminacije.
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U utore za nosaCe vrSaka na radnoj povrSini instrumenta QIAsymphony SP moze se
umetnuti bilo koja vrsta nosaca vrSaka. QlAsymphony SP ¢e prepoznati vrstu postavljenih
vrSaka tijekom skeniranja sadrzaja.

Napomena: prije pokretanja drugog postupka protokola nemojte ponovno puniti nosace
vr8aka ili kutije jedinica za uloSke za pripremu uzoraka ili 8-Rod Covers. QlAsymphony SP
moze upotrebljavati djelomi¢no iskorisStene nosace vrSaka i kutije jedinica.

Za potrebne potrodne materijale pogledajte relevantni list protokola i popis laboratorijskih
proizvoda dostupan na web-adresi www.qiagen.com, na kartici s resursima stranice
proizvoda. Za informacije o narucivanju plasticnog pribora pogledajte stranicu 41.

Punjenje ladice ,Waste” (Otpad)

UloSci za pripremu uzoraka i 8-Rod Covers koji se upotrebljavaju tijekom postupka ponovno
se postavljaju u nosace u praznim kutijama jedinica u ladici ,Waste” (Otpad). Provjerite ima
li u ladici ,Waste” (Otpad) dovoljno praznih kutija jedinica za plasti¢ni otpad koji nastaje

tijekom postupka protokola.

Napomena: potvrdite da su poklopci kutija jedinica uklonjeni prije stavljanja kutija jedinica u
ladicu ,Waste” (Otpad). Ako za prikupljanje iskoriStenih ulozaka za pripremu uzoraka i
pokrova 8-Rod Covers upotrebljavate kutije pokrova 8-Rod Covers, provjerite je li odstojnik
kutije uklonjen.

Na prednju stranu ladice ,Waste” (Otpad) mora se pricvrstiti vrecica za koristene vrske s filtrom.

Napomena: sustav ne provjerava je li postavljena vrecica za odlaganje vrSaka. Prije nego
8to pokrenete postupak protokola, provjerite je li vreéica za odlaganje vrSaka pravilno
postavljena. ViSe informacije potrazite u korisni¢kim priru¢nicima isporu¢enima s vasim
instrumentom. Ispraznite vrecicu za vrSke nakon $to obradite maksimalno 96 uzoraka kako

biste sprijecili zaglavljivanje vrsaka.
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Spremnik za otpad prikuplja tekuci otpad nastao tijekom postupka prociS¢avanja. Ladica
~Waste” (Otpad) moze se zatvoriti samo ako je spremnik za otpad na svome mjestu. Tekuéi
otpad odlozite u skladu s lokalnim sigurnosnim i propisima o zastiti okoliSa. Nemojte
autoklavirati napunjenu bocu za otpad. Ispraznite bocu za otpad nakon S$to obradite
maksimalno 96 uzoraka.

Punjenje ladice ,Eluate” (Eluat)

Umetnite potrebni nosac za eluciju u ladicu ,Eluate” (Eluat). Upotrijebite ,Elution slot 1” (Utor
za eluciju 1) s odgovaraju¢im adapterom za hladenje. Budu¢i da dugotrajna pohrana eluata
u ladici ,Eluate” (Eluat) moze dovesti do isparavanja eluata, izricito preporu¢ujemo uporabu

polozZaja za hladenje.

Skeniranje sadrzaja

Prije poCetka postupka instrument provjerava je li u odgovaraju¢e ladice postavljena
dovoljna koli¢ina potrosnih materijala za serije u redu ¢ekanja.

Priprema materijala uzorka

Kompleti QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit prikladni su za uporabu sa Sirokim
rasponom vrsta uzoraka, ukljucuju¢i plazmu, serum, cerebrospinalnu tekucinu
(Cerebrospinal Fluid, CSF) i uzorke iz respiratornog i urogenitalnog trakta. Sprijecite
stvaranje pjene u uzorcima ili na njima. Ovisno o polaznom materijalu, moze biti potrebna
prethodna obrada uzoraka. Prije pokretanja postupka uzorke treba dovesti na sobnu
temperaturu (15 °C - 25 °C).

Vise informacija o automatiziranom postupku (ukljuéujuci informacije o epruvetama za uzorke
koje se mogu upotrebljavati s odredenim protokolima) i specificnim prethodnim obradama
uzoraka mozete pronaci u relevantnim listovima protokola i na popisu laboratorijskih proizvoda

koji se nalaze na web-adresi www.qgiagen.com, na kartici s resursima stranice proizvoda.
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Priprema mjeSavine nosac¢a RNA (CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE)

Napomena: izri€ito preporucujemo uporabu nosa¢a RNA (CARRIER). Ako ne dodate nosac

RNA (CARRIER), izdvajanje nukleinskih kiselina moze biti znatno smanjeno.

Da biste pripremili temeljnu standardnu otopinu nosa¢a RNA (CARRIER), dodajte 1350 pl
pufera Buffer AVE (AVE) (isporu¢enog u bocicama od 2 ml) u epruvetu koja sadrzava
1350 pg liofiliziranog nosata RNA (CARRIER) kako biste dobili otopinu od 1 pg/ul. Temeljito
otopite nosa¢ RNA (CARRIER), podijelite ga u alikvote odgovarajucih veli€ina i pohranite na
temperaturi od 2 °C — 8 °C u trajanju od maksimalno 4 tjedna.

Za volumene nosata RNA (CARRIER) potrebne za odredene protokole, pogledajte
relevantni list protokola dostupan na web-adresi www.qiagen.com, na kartici s resursima

stranice proizvoda.

Izracun volumena mjeSavine nosaca RNA (CARRIER) po epruveti

Minimalni volumen mjeSavine nosata RNA (CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE) mora
sadrzavati dovoljno dodatnog volumena za nadoknadu gubitka tekucine uslijed pipetiranja i
isparavanja. Kompatibilni formati epruveta, ukljuujuc¢i minimalni volumen mjeSavina nosaca
RNA (CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE), navedeni su na popisu laboratorijskih proizvoda

na web-adresi www.giagen.com, na kartici s resursima stranice proizvoda.

Epruvete s mjeSavinom nosaca RNA (Carrier) i pufera Buffer AVE (AVE) postavljaju se u
nosac epruveta. Nosac epruveta koji sadrzava mjeSavine nosaa RNA (CARRIER) i pufera
Buffer AVE (AVE) mora se postaviti u utor A ladice za uzorke. Po seriji se moze upotrijebiti
do 8 epruveta mjesSavine, a po postupku s 4 serije do 24 epruvete.

Ako se pokazalo da je manja koli¢ina nosata RNA (CARRIER) bolja za va$ sustav za
amplifikaciju, prilagodite volumen nosaca RNA (CARRIER) u skladu s time. Uporaba drugacije
koncentracije nosa¢a RNA (CARRIER) mora se potvrditi za svaku odredenu vrstu uzorka i daljniji

postupak ispitivanja.
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Ako se ne upotrebljava nosaé RNA (CARRIER), epruvete postavljene u utor A moraju
sadrzavati samo Buffer AVE (AVE) (120 pl pufera Buffer AVE (AVE)).

Uporaba interne kontrole

Ako komplete QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit upotrebljavate u kombinaciji sa
sustavima za amplifikaciju u kojima se upotrebljava interna kontrola, mozda ¢e biti potrebno
uvodenije tih internih kontrola u postupak procis¢avanja radi pra¢enja ucinkovitosti pripreme
uzoraka i daljnjeg postupka ispitivanja.

Interne kontrole moraju se dodati s mjeSavinom nosata RNA (CARRIER) i pufera Buffer
AVE (AVE), a ukupni volumen mjesavine interne kontrole, nosa¢a RNA (CARRIER) i pufera
Buffer AVE (AVE) ostaje 120 pl.

Koli¢ina interne kontrole koja se dodaje ovisi o sustavu za ispitivanje i o volumenu elucije
odabranom u protokolu instrumenta QIAsymphony SP. Izracun i provjeru valjanosti mora obaviti
korisnik. Pogledajte upute proizvodaca za daljnji postupak ispitivanja radi odredivanja optimalne
koncentracije interne kontrole. Uporaba koncentracije drugacije od preporu¢ene moze dovesti do
netocnih rezultata, narocito ako se interna kontrola upotrebljava za izracun titara.

Za analizu razliCitih parametara iz jednog eluata moze se upotrijebiti mjeSavina internih

kontrola. Korisnik mora provjeriti kompatibilnost razlicitih internih kontrola.

Priizracunu koli€ine interne kontrole koja ¢e se upotrijebiti, kao i titra uzorka koji se obraduje,
u obzir se mora uzeti stvarni volumen otopine za eluciju koja se upotrebljava za svaki uzorak.
S obzirom na to da tijekom prijenosa i kontakta s magnetskim Cesticama dolazi do gubitka
malih koli¢ina tekuéine, poCetni volumen otopine za eluciju mora biti veéi od odabranog
volumena kako bi se osigurao odgovarajuci volumen konaénog eluata. Na relevantnom listu
protokola dostupnom na web-adresi www.giagen.com, na kartici s resursima stranice
proizvoda, navedeni su po€etni volumeni elucije za to€an izraCun internih kontrola i titra. Na

listu protokola navedene su i informacije za izraCun volumena mjeSavine internih kontrola u
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skladu s vrstom epruvete koja se upotrebljava. Na popisu laboratorijskih proizvoda
dostupnom na web-adresi www.giagen.com, na kartici s resursima stranice proizvoda,
navedene su informacije o vrstama epruveta koje se mogu upotrijebiti. Preporucujemo

pripremu svjezih mjeSavina za svaki postupak neposredno prije uporabe.

Kontrolni kompleti za ispitivanje

Kontrolni kompleti za ispitivanje upotrebljavaju se za svaki protokol, ¢ak i kad se ne
upotrebljavaju interne kontrole. Za svaki protokol unaprijed je instaliran zadani kontrolni
komplet za ispitivanje. Stvaranje dodatnih kontrolnih kompleta za ispitivanje opisano je u
Korisni¢kom prirucniku za QIAsymphony Management Console.

Napomena: pri uporabi zadanih kontrolnih kompleta za ispitivanja osmisljenih za rad bez
internih kontrola i dalje je potrebna uporaba mjeSavine nosa¢a RNA (CARRIER) i pufera
Buffer AVE (AVE).

Postupanje s RNK

Ribonukleaze (RNaze) su vrlo stabilni i aktivni enzimi koji uglavnom ne trebaju kofaktore za
funkcioniranje. Buduéi da se RNaze teSko inaktiviraju, a za uniStenje RNK dovoljne su i
neznatne koli€ine, ne upotrebljavajte plasticni ili stakleni pribor ako najprije niste eliminirali
moguc¢u kontaminaciju RNazama. Posebnu paznju treba obratiti na izbjegavanje
nenamjernog uvodenja RNaza u uzorak RNK tijekom ili nakon postupka prociS¢avanja.

Prinosi nukleinskih kiselina

Eluati pripremljeni s nosacem RNA (CARRIER) mogu sadrzavati puno viSe nosata RNA
(CARRIER) nego ciline nukleinske kiseline. Za odredivanje prinosa preporucujemo uporabu
kvantitativnih metoda amplifikacije.
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Cuvanije nukleinskih kiselina

Napomena: stabilnost eluata u velikoj mjeri ovisi o raznim &imbenicima i povezana je
s odredenim postupkom daljnje obrade. To je utvrdeno za komplete QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit u kombinaciji s primjerima postupaka daljnje obrade. Korisnik je duzan
prouciti upute za uporabu odredenog postupka daljnje obrade koji se primjenjuje u njegovom
laboratoriju i/ili provjeriti valjanost cijelog tijeka rada radi odredivanja odgovarajuéih uvjeta

pohrane.
Za kratkotrajnu pohranu u trajanju do 24 sata preporu¢ujemo da prociSéene nukleinske

kiseline Cuvate na temperaturi od 2 °C - 8 °C. Za dugotrajnu pohranu dulju od 24 sata

preporu¢ujemo ¢uvanje na temperaturi od —20 °C.
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Op¢i protokol proCis¢avanja

U nastavku je naveden opéi protokol za uporabu kompleta QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit. Detaljne informacije za svaki protokol, uklju€uju¢i volumene i epruvete,
naveden je u listovima protokola i na popisu laboratorijskih proizvoda koji mozete pronaci na

kartici s resursima stranice proizvoda na web-adresi www.giagen.com.

Vazne tocke

® Pobrinite se da ste upoznati radom instrumenta QIAsymphony SP. Upute za rad
potrazite u korisni¢kim priru€nicima isporu¢enima s instrumentom.

@ Opcionalno odrzavanje nije obavezno za funkciju instrumenta, ali se izriCito
preporucuje kako bi se smanijio rizik od kontaminacije.
Prije nego $to zapoc¢nete s postupkom, procitajte ,Opis i nacelo”, stranica 5.
Pobrinite se da ste upoznati s listom protokola za postupak koji Zelite upotrijebiti (listove
protokola mozZete pronaci na kartici s resursima stranice proizvoda na web-adresi
www.qgiagen.com). Konkretno, zabiljeZite po€etne volumene elucije potrebne za to¢an
izracun internih kontrola i titra, kao i upute za izracun volumena mjesavine internih kontrola
u skladu s vrstom epruvete koja se upotrebljava. Osim toga, provjerite je li za protokol
potreban Buffer ATL.

® Prije prve uporabe uloska reagensa (RC) provjerite ima li u puferima Buffer QSL2 i Buffer
QSB1 taloga. Ako je potrebno, izvadite spremnike s puferima Buffer QSL2 i Buffer QSB1 iz
uloSka reagensa (RC) i inkubirajte 30 minuta na temperaturi od 37 °C, uz povremeno
protresanje radi otapanja taloga. Spremnike obavezno vratite na ispravne polozZaje. Ako je
ulozak reagensa (RC) ve¢ probuSen, obavezno zatvorite spremnike trakama za zatvaranje
radi ponovne uporabe te inkubirajte cijeli ulozak reagensa (RC) 30 minuta na temperaturi od
37 °C, uz povremeno protresanje u vodenoj kupelji.*

® Pokusajte izbjegavati energi¢no protresanje uloska reagensa (RC) jer se u protivnom
moze stvoriti pjena, $to moze dovesti do problema s detekcijom razine tekucine.

* Provjerite jesu li instrumenti redovito pregledavani, odrzavani i kalibrirani prema uputama proizvodaca.
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® Prije nego Sto zapoCnete s protokolom u kojem je potreban Buffer ATL, provjerite je li
se u puferu Buffer ATL formirao talog. Ako je potrebno, otopite ga zagrijavanjem na
70 °C uz njezno protresanje u vodenoj kupelji.* Aspirirajte mjehuri¢e s povrSine pufera
Buffer ATL.

Postupci koje treba napraviti prije zapoc€injanja

® Neposredno prije zapocinjanja pripremite sve potrebne mjesavine, ukljucujuci
mjeSavine koje sadrzavaju nosa¢ RNA (CARRIER) i interne kontrole (opcionalno). Vise
informacija potrazite u odgovaraju¢em listu protokola (listovi protokola i popis
laboratorijskih proizvoda nalaze se na kartici s resursima stranice proizvoda na web-
adresi www.giagen.com), kao i u odjeljcima ,Priprema mjesavine nosaca RNA
(CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE)”, stranica 24 i ,Uporaba interne kontrole”,
stranica 25.

® Prije pokretanja postupka provjerite jesu li magnetske Cestice u potpunosti
resuspendirane. Prije prve uporabe energi¢no mijeSajte spremnik s magnetskim
Cesticama u vorteks mijeSalici najmanje 3 minute.

® Prije nego $to postavite ulozak reagensa (RC), skinite poklopac sa spremnika s
magnetskim Cesticama i otvorite epruvete s enzimima. Provjerite jesu li enzimi
dovedeni na sobnu temperaturu (15 °C — 25 °C).

® Provijerite je li poklopac za buSenje (PL) postavljen na uloZak reagensa (RC) ili, ako
upotrebljavate djelomi¢no iskoristen uloZak reagensa, provjerite jesu li uklonjene trake
za zatvaranje radi ponovne uporabe.

® Ako se na uzorcima nalaze crti¢ni kodovi, okrenite uzorke u nosacu epruveta tako da
crtiéni kodovi budu okrenuti prema €itacu crti¢nih kodova na lijevoj strani instrumenta
QlAsymphony SP.

o Informacije o epruvetama za uzorke koje su kompatibilne s odredenim protokolom
potrazite na odgovaraju¢em popisu laboratorijskih proizvoda i na listu protokola
(dostupan na web-adresi www.giagen.com, na kartici s resursima stranice proizvoda).

* Provjerite jesu li instrumenti redovito pregledavani, odrzavani i kalibrirani prema uputama proizvodaca.
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Informacije o minimalnim volumenima uzoraka za uzorke u primarnim i sekundarnim
epruvetama za odredeni protokol potrazite na odgovarajuéem listu protokola i na popisu
laboratorijskih proizvoda (dostupni na web-adresi www.qiagen.com, na kartici s resursima
stranice proizvoda). U tim informacijama navedeno je i koje se epruvete mogu upotrebljavati

za razliCite protokole.

Postupak

1.
2.

3.
4.

5.

30

Zatvorite sve ladice i poklopac.

Ukljucite QlAsymphony SP i pricekajte da se prikaze zaslon ,Sample Preparation”
(Priprema uzorka) i da zavrsi postupak inicijalizacije.

Sklopka za napajanje nalazi se u donjem lijevom kutu instrumenta QIAsymphony SP.
Prijavite se na instrument.

Provjerite je li ladica ,Waste” (Otpad) pravilno pripremljena i provedite skeniranje
sadrzaja ladice ,Waste” (Otpad), ukljuCujuci ispust vrsaka i tekuci otpad. Po potrebi
zamijenite vrecicu za odlaganje vr8aka.

Umetnite potrebni nosa¢ za eluciju u ladicu ,Eluate” (Eluat).

Vise informacija u vezi s potrebnim nosa¢em za eluciju potrazite na popisu
laboratorijskih proizvoda koji se nalazi na kartici s resursima stranice proizvoda na
web-adresi www.giagen.com.

Upotrebljavajte samo ,Elution slot 1” (Utor za eluciju 1) s odgovaraju¢im adapterom za
hladenje.

Kad upotrebljavate plocicu s 96 jazica, provijerite je li ploica ispravno okrenuta jer
nepravilno postavljanje moze dovesti do mijeSanja uzoraka u postupcima daljnje analize.
Kad upotrebljavate nosa¢ Elution Microtubes CL, skinite doniji dio okretanjem nosaca dok se
donji dio ne odvoji. Napunite potrebne uloske reagensa (RC) i potroSne materijale u ladicu
.Reagents and Consumables” (Reagensi i potroSni materijali).
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6.

10.

Ako upotrebljavate protokol za koji nije potreban Buffer ATL, prijedite na korak 8. Ako
upotrebljavate protokol za koji je potreban Buffer ATL, pritisnite gumb R+C na
dodirnom zaslonu da biste otvorili zaslon na kojem se prikazuje status potroSnog
materijala (,Consumables/8-Rod Covers/Tubes/Filter-Tips/Reagent Cartridges”
(Potro$ni materijali / Pokrovi za 8 Stapic¢a / Epruvete / Vrsci s filtrom / UloSci reagensa)).
Pritisnite gumb Scan Bottle (Skeniraj bo€icu) za skeniranje crti¢nog koda bocice
pufera Buffer ATL s pomocu ru¢nog skenera crti¢nih kodova. Pritisnite OK (U redu).
Prije poCetka skeniranja sadrzaja pobrinite se da je bocica pufera Buffer ATL skenirana,
otvorena i postavljena na polozaj naveden na dodirnom zaslonu. Skeniranje sadrzaja u
protivnom se mora ponoviti nakon skeniranja, otvaranja i postavljanja bocice pufera Buffer
ATL u ladicu ,Reagents and Consumables” (Reagensi i potrosni materijali).

. Obavite skeniranje sadrzaja ladice ,Reagents and Consumables” (Reagensi i potro3ni

materijali).

. Stavite uzorke u odgovarajuci nosa¢ uzoraka i umetnite ih u ladicu ,Sample” (Uzorak).

Napomena: da biste osigurali ispravno detektiranje razine tekucine, pritisnite epruvete
prema dolje do dna nosaca epruveta ili umetka, ako se upotrebljavaju umeci.

. Epruvetu/e s mjeSavinom nosaca RNA (CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE) (ukljuCujuci

opcionalnu internu kontrolu) stavite u nosa¢ epruveta i umetnite u utor A ladice ,Sample”

(Uzorak).

ViSe informacija o pripremi mjeSavine potrazite u odgovaraju¢em listu protokola (listovi

protokola nalaze se na kartici s resursima stranice proizvoda na web-adresi

www.giagen.com), kao i u odjeljcima ,Priprema mjeSavine nosa¢a RNA (CARRIER) i

pufera Buffer AVE (AVE)”, stranica 24 i ,Uporaba interne kontrole”, stranica 25.

Koriste¢i se dodirnim zaslonom, unesite potrebne informacije za svaku seriju uzoraka

koju treba obraditi.

Unesite sljedece informacije:

O informacije o uzorku (ovisno o nosacima uzoraka koji se upotrebljavaju)

O protokol koji treba pokrenuti (,Kontrolni komplet za ispitivanje”)

O volumen elucije i izlazni polozaj

O epruvete koje sadrzavaju mjeSavinu nosaca RNA (CARRIER) i pufera Buffer AVE
(AVE) (uklju€ujuci opcionalnu internu kontrolu).
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Nakon unosa informacija o seriji status se mijenja iz ,LOADED” (Postavljeno) u ,QUEUED”

(U redu &ekanja). Cim jedna serija dospije u red éekanja, prikazuje se tipka Run (Pokreni).

. Pritisnite tipku Run (Pokreni) da biste pokrenuli postupak procis¢avanja.

Svi koraci obrade u potpunosti su automatizirani. Na kraju postupka protokola status
serije mijenja se iz ,RUNNING” (U tijeku) u ,COMPLETED” (ZavrSeno).

. Dohvatite nosac€ za eluciju s pro€is¢enim nukleinskim kiselinama iz ladice ,Eluate” (Eluat).

Preporuc€ujemo da ploc€icu za eluat izvadite iz ladice ,Eluate” (Eluat) odmah nakon $to
postupak zavrsi. Ovisno o temperaturi i vlaznosti, na plo€¢icama za eluciju ostavljenima
u instrumentu QIAsymphony SP nakon zavrSetka postupka moze doc¢i do kondenzacije
ili isparavanja.

Datoteke rezultata generiraju se za svaku plocicu za eluciju.

Napomena: s obzirom na to da volumeni eluata mogu varirati, pobrinite se da se u
postupku daljnje obrade upotrebljava odgovarajuéi volumen eluata. Nukleinska kiselina
spremna je za uporabu ili se moze pohraniti na temperaturi od 2 °C — 8 °C ili =20 °C.

. Ako je ulozak reagensa (RC) samo djelomi¢no iskoristen, zatvorite ga priloZzenim trakama

za zatvaranje radi ponovne uporabe i navojnim ¢epovima zatvorite epruvete s proteinazom
K odmah nakon zavrsetka postupka protokola kako biste izbjegli isparavanje. Ako je

upotrijebljen Buffer ATL, zatvorite bocicu i pohranite je na 15 °C — 25 °C.

Napomena: za viSe informacija o pohrani djelomi¢no iskoriStenih ulozaka reagensa

(RC) pogledajte ,Pohrana i rukovanje reagensima”, stranica 16.

. Bacite iskoriStene epruvete za uzorke, plo€ice i otpad u skladu s lokalnim sigurnosnim

propisima.

Pogledajte stranicu 12 za Sigurnosne informacije.

. Ocistite instrument QIAsymphony SP.

Slijedite upute za odrzavanje iz korisnickih priru¢nika isporuc¢enih s instrumentom.
Obavezno redovito Cistite Stitnike vrSaka kako biste rizik od krizne kontaminacije sveli

na najmanju mogucu mjeru.

. Zatvorite ladice instrumenta i iskljucite instrument QIAsymphony SP.
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Ogranicenja

Radne znacajke sustava utvrdene su ispitivanjima s procjenom radnih znacajki
prociS¢avanja virusne DNK i RNK iz humanog seruma, plazme ili CSF-a te proci§¢avanja
virusne DNK i RNK kao i bakterijske DNK iz uzoraka iz respiratornog i urogenitalnog trakta,

kako je opisano u odgovaraju¢im listovima protokola.

Za uzorke CSF-a, postupak pripreme uzoraka na instrumentu QIAsymphony treba zapoceti
odmah nakon postavljanja uzoraka na radnu povrsinu. Odjednom se ne smije postavljati vise
od jedne serije. Produljeno vrijeme ¢ekanja za uzorke CSF-a na radnoj povrsini moze dovesti
do potencijalnog smanjenja kvalitete nukleinskih kiselina virusa.

Uzorci krvi tretirani aktivatorom zgru$avanja seruma mogu rezultirati smanjenim prinosima
nukleinskih kiselina virusa. Nemojte upotrebljavati epruvete za prikupljanje krvi Greiner Bio-

One® Vacuette® koje sadrzavaju Z Serum Clot Activator.

Odgovornost je korisnika provijeriti radne znacajke sustava za sve postupke koji se izvode u

laboratoriju, a koji nisu pokriveni ispitivanjima s procjenom radnih znacajki tvrtke QIAGEN.

Kako bi se rizik od negativnog utjecaja na dijagnosti¢ke rezultate sveo na najmanju mogucu
mjeru, u postupcima daljnje obrade trebaju se upotrebljavati odgovaraju¢e kontrole. Za
dodatnu validaciju preporucuju se smjernice International Conference on Harmonization of
Technical Requirements (ICH) navedene u dokumentu ICH Q2 (R1) Validation Of Analytical
Procedures: Text and Methodology.

Svi generirani dijagnosticki rezultati moraju se tumacditi zajedno s drugim klini¢kim ili

laboratorijskim nalazima.
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Radne znacajke

VaZece radne znaCajke mozete pronaci na Kartici s resursima stranice proizvoda na web-

adresi www.qiagen.com.
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VodiC€ za rjeSavanje problema

Ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema moze biti koristan pri rjeSavanju bilo kojih problema koji
mogu nastati. Za viSe informacija pogledajte i stranicu s najée$éim pitanjima u naSem Centru
za tehniCku podrsku: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Znanstvenici u Tehnickim
sluzbama tvrtke QIAGEN uvijek ¢e rado odgovoriti na sva pitanja koja biste mogli imati, a
koja se odnose na informacije i/ili postupke u ovom priruéniku ili na tehnologije za uzorke i

ispitivanja (za informacije za kontakt posjetite www.giagen.com).

Komentari i prijedlozi

Opc¢enito rukovanje

Poruke o pogreSskama koje se prikazuju Ako se tijekom postupka protokola prikaze poruka o pogresci,
na dodirnom zaslonu pogledajte korisnicke priruénike isporuc¢ene s instrumentom.

Talog u spremniku reagensa otvorenog uloska

a) Isparavanje pufera Prekomijerno isparavanje moze dovesti do povecane koncentracije soli
u puferima. Bacite ulozak reagensa (RC). Obavezno zatvorite
spremnike pufera djelomi¢no iskoriStenog uloska reagensa (RC)
trakama za zatvaranje radi ponovne uporabe kad ih ne upotrebljavate
za prociS¢avanje.

b)  Pohrana ulo$ka reagensa (RC) Pohrana ulo$ka reagensa (RC) na temperaturi nizoj od 15 °C moze
dovesti do stvaranja taloga. Ako je potrebno, izvadite spremnike s
puferima Buffer QSL2 i Buffer QSB1 iz uloSka reagensa (RC) i
inkubirajte 30 minuta u vodenoj kupelji* na temperaturi od 37 °C, uz
povremeno protresanje radi otapanja taloga.

Spremnik obavezno vratite na ispravni polozaj. Ako je uloZzak
reagensa (RC) vec¢ probu$en, obavezno ponovno zatvorite spremnik
trakama za zatvaranje radi ponovne uporabe i inkubirajte cijeli ulozak
reagensa (RC) u vodenoj kupelji* 30 minuta na temperaturi od 37 °C,
uz povremeno protresanje.

Nizak prinos nukleinskih kiselina

a) Magnetske Cestice nisu u Prije pokretanja postupka provjerite jesu li magnetske Cestice u
potpunosti resuspendirane potpunosti resuspendirane. Prije uporabe mijeSajte u vorteks mijesalici
najmanje 3 minute.
b)  Zamrznuti uzorci nisu pravilno Odmrznite zamrznute uzorke pazljivim tresenjem kako biste osigurali
promijesani nakon odmrzavanja pravilno mijeSanje.

* Provjerite jesu li instrumenti redovito pregledavani, odrzavani i kalibrirani prema uputama proizvodaca.
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Komentari i prijedlozi

c)  Nije dodan nosa¢ RNA Rekonstituirajte nosa¢ RNA (CARRIER) u puferu Buffer AVE (AVE) i
(CARRIER) promijesajte s odgovaraju¢im volumenom pufera Buffer AVE (AVE),
kako je opisano u odjeljku ,Priprema mjeSavine nosata RNA
(CARRIER) i pufera Buffer AVE (AVE)”, poCevsi od stranice 24.
Ponovite postupak proci§¢avanja s novim uzorcima.

d)  Smanjena kvaliteta nukleinskih Uzorci su nepravilno skladisteni ili su podvrgnuti prevelikom broju
kiselina ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja. Ponovite postupak pro¢i§¢avanja
S novim uzorcima.

e) Nepotpuna liza uzoraka Prije uporabe provjerite ima li taloga u puferima Buffer QSL2 i Buffer
QSB1. Ako je potrebno, izvadite spremnike s puferima Buffer QSL2 i
Buffer QSB1 iz uloska reagensa (RC) i inkubirajte 30 min na
temperaturi od 37 °C, uz povremeno protresanje radi otapanja taloga.
Ako je ulozak reagensa (RC) ve¢ probusen, obavezno ponovno
zatvorite spremnike trakama za zatvaranje radi ponovne uporabe i
inkubirajte cijeli ulozak reagensa (RC) 30 min na temperaturi od
37 °C, uz povremeno protresanje u vodenoj kupelji.*

f) Zacepljenje vrska pipete Netopivi materijal nije uklonjen iz uzorka prije zapocinjanja postupka
netopivim materijalom prociS¢avanja na instrumentu QIAsymphony. Da biste uklonili netopivi

materijal za primjene s virusima, centrifugirajte uzorak pri 3000 x g u
trajanju od 1 min pa prenesite supernatant u novu epruvetu za uzorke.
Po potrebi primijenite postupke prethodne obrade, kako je opisano u
odgovarajucim listovima protokola, primjerice, za viskozne materijale
uzoraka. Listovi protokola dostupni su na web-adresi
www.giagen.com, na kartici s resursima stranice proizvoda.

* Provijerite jesu li instrumenti redovito pregledavani, odrzavani i kalibrirani prema uputama proizvodaca.
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Simboli

U uputama za uporabu ili na ambalazi i naljepnicama mogu se pojaviti sljedec¢i simboli:

@
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Definicija simbola
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Sadrzava reagensa dovoljno za <N> reakcija

Upotrijebiti do

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve europske Uredbe

2017/746 za in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode.

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Katalo$ki broj

Broj serije

Broj materijala (tj. oznaka komponente)

Komponente

Sadrzava

Broj

Globalni broj trgovacke jedinice
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Simbol

Definicija simbola

38

VoL

GITC

IPA

GuHCI

EtOH

BRIJ 58

LiCl

.

PROTK

0
B
!

EECH

R se odnosi na reviziju uputa za uporabu, a n je broj

revizije

Volumen

Gvanidin tiocijanat

Izopropanol

Gvanidin hidroklorid

Etanol

BRIJ 58

Litijev klorid

Broj jazice (tj. jazica u uloSku reagensa)

Proteinaza K

Upozorenje/oprez

Ulozak reagensa

Pufer za eluciju (Buffer AVE)
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Simbol Definicija simbola

| RNA | Nosa¢ RNA

Ostar rub

Ogranicenja temperature

Prije upotrebe procitajte upute

Proizvodac

E Samo za uporabu s

s ka™"

I Jedinstveni identifikator proizvoda
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Podaci za kontakt

Za tehnicku pomo¢ i viSe informacija posjetite na§ Centar za tehnicku pomo¢ na
www.giagen.com/Support, nazovite broj 00800-22-44-6000 ili se obratite jednom od
tehnickih odjela tvrtke QIAGEN ili lokalnim distributerima (pogledajte poledinu ili posjetite

stranicu www.qgiagen.com).
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Informacije za narucCivanje

Proizvod Sadrzaj Kat. br.
QIAsymphony DSP Uklju€uje 2 uloSka reagensa te 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) nosace enzima i dodatnu opremu
QlAsymphony DSP Uklju€uje 2 uloSka reagensa te 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) nosace enzima i dodatnu opremu
Povezani instrument
QlAsymphony SP Modul QlAsymphony za pripremu 9001297

uzoraka, jednogodiSnje jamstvo na
dijelove i rad
Povezani proizvodi
Buffer ATL (4 x 50 ml) Buffer ATL 4 x 50 ml za uporabu sa 939016
slozenim protokolima za patogene na
instrumentu QIAsymphony SP
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (> 600 mAU/ml, otopina) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well  UloSci za pripremu uzoraka s 8 jaZica 997002
(336) za uporabu s instrumentom
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers za uporabu s 997004
instrumentom QIAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Drza¢ ulo$ka reagensa za uporabu s 997008
instrumentom QIAsymphony SP
Accessory Trough (10) Pomocni spremnici za uporabu s 997012
instrumentom QIAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Vrecice za odlaganje vrSaka za 9013395

uporabu s instrumentom
QlAsymphony SP
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Proizvod Sadrzaj Kat. br.
Cooling Adapter, EMT, v2, Adapter za hladenje za nosace EMT. 9020730
Qsym Za uporabu s instrumentima

QlAsymphony SP/AS
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Adapter za hladenje za epruvete od 9020674
Qsym 2 ml s navojnim ¢epom. Za uporabu s
instrumentima QIAsymphony SP/AS
Insert, 2.0ml v2, samplecarr. Sekundarni adapter za epruvete (za 9242083
(24), Qsym epruvete od 2 ml s navojnim ¢epom)
za uporabu s nosacem epruveta
QIlAsymphony
Tube Insert, 11 mm, Revision, Primarni adapter za epruvete 9242057
sample carrier, Qsym (24) (11 mm) za uporabu s nosacem
epruveta QIAsymphony
Tube Insert, 13 mm, sample Primarni adapter za epruvete (13 9242058
carrier, Qsym (24) mm) za uporabu s nosatem epruveta
QIlAsymphony
Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym  Adapter za epruvete od 2 ml s
navojnim ¢epom. Za uporabu s
ladicom ,Eluate” (Eluat) instrumenta 9021670
QlAsymphony
Filter-Tips, 200 pl (1024) Disposable Filter-Tips, na nosacu;
(8 x 128). Za uporabu s
instrumentima QlAcube i 990332
QlAsymphony SP
Filter-Tips, 1500 ul (1024) Disposable Filter-Tips, na nosacdu; 997024
(8 x 128). Za uporabu s
instrumentom QIAsymphony SP
Reuse Seal Set (20) Kompleti za zatvaranje radi ponovne
uporabe za zatvaranje djelomi¢no 997006
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Proizvod Sadrzaj Kat. br.

Elution Microtubes CL (24 x 96)  Nesterilne polipropilenske epruvete
(maksimalni kapacitet 0,85 ml,
kapacitet za pohranu manji od 0,7 ml,
kapacitet za eluciju manji od 0,4 ml);
2304 u nosacima od 96; uklju€uje
trake s Cepovima

19588

Azurirane informacije o licenciranju i izjave o odricanju odgovornosti specificne za proizvod
potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku za QIAGEN komplet ili korisnickom priru¢niku.
Priru¢nici za komplete tvrtke QIAGEN i korisnic¢ki priru¢nici dostupni su na www.qgiagen.com
ili ih mozete zatraziti od Tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN ili svojeg lokalnog distributera.
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Povijest revizija dokumenta

Revizija Opis
R1, lipan; Inagica 2, revizija 1
2022.

Azuriranje na inacicu 2 radi sukladnosti s uredbom IVDR
Azuriranje odjeljaka Predvidena uporaba i Ograni¢enja:
uklanjanje aspirata materijala uzoraka, ispljuvka i
bronhoalveolarnog lavata (Bronchoalveolar Lavage, BAL) iz
predvidene uporabe
Azuriranje odjeljaka Opis i Nacelo
Azuriranje odjeljaka Isporuc¢eni materijali (dodani su aktivni
sastojci) i Materijali koji su potrebni, ali nisu isporuceni
® Azuriranje odjeljka Upozorenja i mjere opreza (dodani su
preostali rizici, informacije za hitne slu€ajeve)
Azuriranje odjeljka Odlaganje
Azuriranje odjeljaka Pohrana i rukovanje reagensima
Azuriranje odjeljaka Prikupljanje ispitaka, pohrana i rukovanje
ispitcima
Azuriranje odjeljka Postupak
Azuriranje odjeljka Radne znacajke

Azuriranje odjeljka Simboli

Azuriranje odjeljka Informacije za narucivanje
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom
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Ugovor o ogranié j licenciji za QIA p y DSP Virus/F Kit

Uporabom ovog proizvoda svaki kupac ili korisnik proizvoda pristaje na sliedece uvjete:

1. Proizvod se moze upotrebljavati samo u skladu s protokolima koji su isporu¢eni s proizvodom i ovim priruénikom i namijenjen je samo za uporabu s
komponentama koje su sadrzane na panelu. QIAGEN ne daje nikakvu licenciju za svoje intelektualno vlasnistvo za uporabu ili ugradivanje komponenata ovog
panela s bilo kojom komponentom koja nije sadrzana u ovom panelu, osim kako je opisano u protokolima koji su isporu¢eni s proizvodom, koji se nalaze u ovom
priruéniku i drugim protokolima dostupnima na stranici www.giagen.com. Neke od tih dodatnih protokola ustupili su korisnici tvrtke QIAGEN drugim korisnicima
tvrtke QIAGEN. Tvrtka QIAGEN nije temeljito ispitala niti optimizirala te protokole. QIAGEN ne daje na njih nikakva jamstva niti jamci da ne krse prava tre¢ih strana.

2. Osim izricito navedenih licencija, QIAGEN ne jam¢i da ovaj panel i/ili njegova uporaba ne krsi prava trecih strana.

3. Ovaj panel i njegove komponente licencirani su samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se ponovno upotrebljavati, preradivati niti preprodavati.

4. QIAGEN se odri¢e svih drugih licencija, izricitih ili impliciranih, osim onih koje su izri¢ito navedene.

5. Kupac i korisnik ovog panela potvrduju da ne¢e dopustiti drugim osobama poduzimanje koraka koji bi mogli dovesti do krSenja gore navedenih odredbi ili

omoguciti njihovo kréenje. QIAGEN moze provesti zabrane navedene u ovom Ugovoru o ogranienoj licenciji na bilo kojem sudu te ¢e potrazivati sve sudske
troskove i troSkove postupka istraZivanja, ukljucujuci troskove odvjetnika, za svaku radnju s ciliem provedbe ovog Ugovora o ogranicenoj licenciji ili bilo kojeg svojeg
prava intelektualnog vlasnistva povezanog s panelom i/ili njegovim komponentama.

Azurirane uvjete licencije potraZite na web-adresi www.qiagen.com.

Zaétitni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (Grupa QIAGEN); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Registrirani nazivi, zastitni znakovi
itd. upotrijebljeni u ovom dokumentu, ¢ak i ako nisu posebno oznaceni kao takvi, ne smiju se smatrati zakonski nezasticenima.

Lipanj 2022. HB-3028-001 1127539HR © 2022 QIAGEN, sva prava pridrzana.
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