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Paredzétais lietojums

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit komplekts un QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit komplekts izmanto magnétisko dalinu tehnologiju, lai automatizéti

izolétu un izdalttu nukleTnskabes no biologiskajiem paraugiem.

Sos produktus ir paredzéts lietot tikai profesionaliem lietotdjiem, piemé&ram, laborantiem un

arstiem, kuriem ir zinaSanas molekulari biologisko metozu izmanto$ana.

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen sistéma ir paredzéta lietoSanai in vitro diagnostika.
Paredzétais lietotajs

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lieto$anai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un apmacits

personals, kas pazist $o tehnologiju.
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Apraksts un darbibas principi

Kopsavilkums un skaidrojums

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus paredzéts lietot tikai kopa ar
QlAsymphony SP instrumentu. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti nodroSina
reagentus pilntba automatizétai un vienlaicigai virusu nukleinskabju un baktériju DNS
izdali§anai. Komplektus var izmantot, lai izdalttu nukleinskabes no plasa spektra DNS un
RNS virusiem, ka ari baktériju DNS no gramnegativam un grampozitivam baktérijam. Tomér
katra virusa vai baktériju sugas veiktsp€jas raksturojums nav noteikts, un tas ir jaapstiprina
lietotdjam. Magnétisko dalinu tehnologija lauj izdallt augstas kvalitates nukleinskabes, kas
nesatur proteinus, nukledzes un citus piemaisijumus. lzdalitds nukleinskabes ir gatavas
tieSai izmanto$anai pakartotos lietojumos, pieméram, amplificéSanas reakcijas (PCR).
QIAsymphony SP veic visus izdaliSanas procediras solus. Viena izpildé tiek apstradati
maksimali 96 paraugi partijas [1dz 24 paraugiem katra.

Proceduras princips

QIAsymphony tehnologija uz silicija dioksida balstitas nukleinskabes izdali$anas atrumu un
efektivitati apvieno ar magnétisko dalinu érto lietoSanu (1. attéls). 1zdaliS8anas proceddra ir
izstradata ta, lai garantétu potenciali infekciozo paraugu droSu un atkartojamu apstradi, un
ta ietver 4 solus: lizéSanu, saistiSanu, skaloSanu un eluéSanu (skatiet blokshému 7. Ipp.).

Lietotajs var izvéléties no dazadiem eluésanas tilpumiem.
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1. attéls. QlAsymphony SP darbibas principa shéma. QlIAsymphony SP apstrada paraugu, kas satur magnétiskas
dalinas, talak aprakstitaja veida. Magnétiskais stienis, ko aizsarga stiena parsegs, tiek ievadits iedala, kura ir
paraugs, un piesaista magnétiskas dalinas. Magnétiska stiena parsegs tiek novietots virs citas iedalas, un
magnétiskas dalinas tiek atbrivotas. Sie soli parauga apstrades laika tiek atkartoti vairakas reizes. QIAsymphony SP
izmanto magnétisko galvu, kura ir 24 magnétisko stienu bloks, tapéc vienlaikus var apstradat maksimali

24 paraugus.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Kataloga nr. 937036 937055

Sagatavju skaits* 192 96

Saisinajumi Identifikacija Simboli Daudzums

RC Reagent Cartridge | REAG | carT [y 2 2
(Reagentu kasetne)t

ER Enzyme Rack (Enzimu 2 2
stativs)

PL Piercing Lid 2 2
(Caurdur$anas vaks)

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 ] 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(RNS neségjvide)

RSS Reuse Seal Set 2 2

(Atkartoti lietojamu
bliviensu komplekts)$

LietoSanas instrukcijas 1 1
(rokasgramata) EIH

* Sagatavju skaits ir atkarigs no izmantota protokola.

T Satur guanidina salus. Nav saderigs ar dezinfekcijas lidzekliem, kas satur balinataju. Skatiet 12. Ipp. sadalu
Dro$ibas informacija.

+ Satur natrija azidu ka konservantu.
§ Komplekta “Reuse Seal Set” (RSS) ieklautas 8 atkartoti lietojamas blivlentes.
' Simbolu sarakstu ar definicijam skatiet 37. Ipp.
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Komplekta komponenti

Talak ir paskaidroti komplekta galvenie komponenti, kuros ir aktivas sastavdalas.

Reagents Komponenti Koncentracija (w/w) [%]

Reagentu kasetne (RC) Guanidina tiocianats No 225 Iidz <50
Guanidina hidrohlorids No 230 lidz <50
Nejonisks mazgasanas lidzeklis No 21 Idz <25
Izopropanols No 230 Iidz <50
Etanols No 210 lidz <50
Litija hlorids No 21 lidz <10
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodroSinati

Stradajot ar kimikalijam, vienmeér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigajas droSibas datu lapas
(SDS, Safety Data Sheets), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Paligmateriali

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. nr. 997002)
8-Rod Covers (8 stienu parsegi) (kat. nr. 997004)
Filter-Tips (Filtru uzgali), 200 un 1500 pl (kat. nr. 990332 un 997024)

Paraugu stobrini (skatiet attiecigo laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams

produktu lapas cilné Resources (Resursi), cilné vietné www.giagen.com)

e \irpulmaisitajs

Papildu reagenti

o Buffer ATL (patogénu kompleksa protokoliem; kat. nr. 939016)

LietoSanai iekSé&jas kontroles vajadzibam

o Plasaku informaciju, I0dzu, skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta un protokolu
lapas, kas ir atrodami produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné

www.giagen.com.

Aprikojums*

® QlAsymphony SP (kat. nr. 9001297)

*Pirms lietoSanas parliecinieties, ka instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Protokols un laboratorijas aprikojums

® Blakus rokasgramatai protokolu lapas laboratorijas aprikojuma saraksts ir atrodami

produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné www.qiagen.com.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ladzu, nemiet vera, ka jums var but pienakums iepazities ar vietéjiem noteikumiem par visu
nopietno incidentu, kuri ir notikudi saistiba ar ierici, zinoSanu razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim, ka arl parvaldes iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai

pacients.

LietoSanai in vitro diagnostika.

Pirms komplekta lietoSanas ripigi izlasiet visas instrukcijas.
Lddzu, nemiet véra talak noradrto paliekoso risku.

Paraugu ID var ievadit art manuali (plasaku informaciju skatiet dokumenta QIAsymphony SP
lietotaja rokasgramata). Ja manuali tiek ievaditi nepareizi ID dati, var rasties nepareiza

korelacija starp paraugu un pacientu.

DroSibas informacija

Stradajot ar kimikalijam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. PlaSaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas lapas
(SDS, Safety Data Sheet). Tas ir pieejamas tieSsaisté érta un kompakta PDF formata vietné
www.giagen.com/safety, kur var meklét, skatit un izdrukat SDS katram QIAGEN®

komplektam un komplekta komponentam.
® Visas Kimiskas vielas un biologiskie materiali ir potenciali bistami. Paraugi ir potenciali

infekciozi, un ar tiem ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem materialiem.

o Utilizéjiet paraugus un analizes atkritumus atbilstosi vietéjam droSibas proceddram.

12 QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 06/2022


https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

UZMANIBU! -
Paraugu savienoSanas atkritumiem NEDRIKST tieSi pievienot

A balinataju vai skabju Skidumus.

Buferskidumi reagentu kasetné (RC) satur guanidina salus, kuri kombinacija ar balinataju var

veidot |oti reagéjosus savienojumus. Ja Skidrums, kas satur $os bufer§kidumus, tiek iz$|akstits,
notiriet to ar piemérotu laboratorijas mazgasanas Itdzekli un adeni. Ja izlijusaja Skidruma ir
potenciali infekciozas vielas, skarto apgabalu vispirms notiriet ar laboratorijas mazgasanas

ltdzekli un Gdeni, un péc tam ar 1% (v/v) natrija hipohloritu.
Ar arkartas situacijam saistita informacija

CHEMTREC
ASV un Kanada 1-800-424-9300
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Piesardzibas pasakumi

Talak noradttie riska un piesardzibas pasakumu pazinojumi attiecas uz QIAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kit komplektu sastavdalam.

MBS

Bridingjums! Izraisa mérenu adas kairindjumu. Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargus.

Proteinase K

Satur: proteinazi K. Bistami! Izraisa mérenu adas kairindjumu. Ja ieelpo, var izraistt
alergiju vai astmas simptomus vai apgratinat elposanu. Izvairities ieelpot puteklus /
tvaikus / gazi / dimus / izgarojumus / smidzinajumu. lzmantot aizsargcimdus /
aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargus. Lietot elpo$anas organu
aizsargierices. JA ir bijusi saskare vai ir aizdomas par to: zvanit uz SAINDESANAS
CENTRU vai arstam/gimenes arstam. Nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat
netraucétu elpo$anu. Utilizét saturu/konteineru, to nododot apstiprinatam atkritumu
parstrades uznémumam.
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Satur: guanidina tiocianatu un izopropanolu. Bistami! Uzliesmojoss $kidrums un
tvaiki. Var bat kaitigs, norijot vai nonakot saskaré ar adu. Var bt kaitigs norijot un,
ja iek|ast gaisa kanalos. Izraisa smagus adas apdegumus un acu traumas. Var
izraisTt miegainibu vai reiboni. Kaitigs idens organismiem ar ilglaicigdm sekam.
Saskare ar skabém izdala |oti toksisku gazi. Sargat no
karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam. Nesméket. Izmantot
aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargus. JA IEKLUST
ACIS: Uzmanigi skalot ar ideni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir
ieliktas un tas ir vienkarsi iznemt. Turpinat skalot. JA ir bijusi saskare vai ir
aizdomas par to: Nekavéjoties zvanit uz SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU vai arstam/gimenes arstam. Izskalot muti. NEDRIKST izraisit vem$anu.
lzmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas lietoSanas. Glabat labi védinata
vieta. Glabat noslégta veida. Utilizét saturu/konteineru, to nododot apstiprinatam
atkritumu parstrades uznémumam.

Satur: guanidina tiocianatu. Bistami! Kaitigs, ja norij. Var bat kaitigs, saskaroties ar
adu vai ieelpojot. Izraisa smagus adas apdegumus un acu traumas. Kaitigs ddens
organismiem ar ilglaicigam sekam. Saskare ar skabém izdala loti toksisku gazi.
Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargus. JA
IEKLUST ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja
tas ir ieliktas un tas ir vienkarsi iznemt. Turpinat skalot. Nekavéjoties zvanit uz
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstam/gimenes arstam.

Satur: etanolu, guanidina hidrohloridu un litija hloridu. Bridinajums! Uzliesmojoss
Skidrums un tvaiki. Var bat kaitigs norijot vai ieelpojot. Izraisa adas kairinajumu.
Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Sargat no karstuma/dzirkstelém/atklatas
liesmas/karstam virsmam. Nesmékét. Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu /
acu aizsargus / sejas aizsargus. Ja nejitaties labi, sazinieties ar SAINDESANAS
CENTRU vai arstu. Novilkt piesarnoto apgérbu un izmazgat pirms atkartotas
lietoSanas. Glabat labi védinata vieta. Utilizét saturu/konteineru, to nododot
apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam.

Satur: etanolu. Bistami! Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Izraisa nopietnu acu
kairindjumu. Sargat no karstuma/dzirkstelem/atklatas liesmas/karstam virsmam.
Nesmékét. Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas
aizsargus. Glabat labi veédinata vieta. Utilizét saturu/konteineru, to nododot
apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam.
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QSW5
Satur: etanolu un guanidina hidrohloridu. Bistami! Viegli uzliesmojo$s Skidrums un
tvaiki. Var bat kaitigs norijot vai ieelpojot. Izraisa adas kairinajumu. Izraisa nopietnu
acu kairindjumu. Sargat no karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam

virsmam. Nesmékét. Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus /
sejas aizsargus.

UtilizéSana

Atkritumi satur paraugus un reagentus. Sajos atkritumos var bt toksiski vai infekciozi
materiali, un tie ir atbilsto$i jautilizé. Informaciju par atbilstoSas utiliz€Sanas proceddram

skatiet vietéjos droSibas noteikumos.
Plasaku informaciju skatiet attiecigajas drosibas datu lapas lapas (SDS, Safety Data Sheet).

Tas ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné www.giagen.com/safety, kur var meklét,
skatit un drukat SDS katram QIAGEN komplektam un komplekta komponentam.
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Reagentu glabasana un lietoSana

Pievérsiet uzmanibu deriguma termina datumiem un uzglabasSanas nosacijumiem, kas
noraditi uz visu komponentu kastitém un etiketéem. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi
uzglabatus komponentus.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti ir jaglaba stateniski istabas temperatara
(15-25 °C). Uzglabajot $aja temperatira, reagentu kasetnés (RC) eso$as magnétiskas
dalinas saglabajas aktivas. Reagentu kasetnes (RC) nedrikst uzglabat temperatara, kas ir
zemaka neka 15 °C.

Lifolizéta RNA nesgjvide (CARRIER) un buferS8kidums Buffer AVE (AVE) ir jaglaba istabas
temperatdra.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti satur lietoSanai gatavu proteinazes K
Skidumu, ko var glabat istabas temperatara.

Pareizi uzglabajot, komplekts ir stabils [Tdz deriguma terminam, kas noradits uz komplekta
karbas.

Piezime. Uz QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta karbas ir noradits komplekta
deriguma termins. Rezultatu faila ir noradits deriguma termins tikai reagentu kasetnei (RC)
un buferSkidumam Buffer ATL (ja nepiecieSams).

LietoSanas stabilitate

Dalgji izmantotas reagentu kasetnes (RC) var uzglabat maksimali 4 nedélas, nodro$inot
izmaksu zina efektivu reagentu atkartotu izmantoSanu un elastigdku paraugu apstradi. Ja
reagentu kasetne (RC) ir izlietota daléji, uzlieciet atpakal magnétiskas dalinas saturo$as
tvertnes vaku un aizliméjiet reagentu kasetni (RC) ar atkartoti lietojamam blivientém taltt péc
protokola beigSanas, lai nepielautu iztvaikoSanu.
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Partiju apstrade ar mazu paraugu skaitu (<24) potenciali samazinds kopé&jo iesp&jamo

paraugu sagatavju skaitu uz vienu kasetni.

Lai nepielautu reagenta iztvaiko$anu, reagentu kasetne (RC) var bat atvérta maksimali
15 stundas (ieskaitot izpildes laiku) ar maksimalo vides temperatiru 32 °C. Nepareiza

komplekta komponentu uzglabasana var paatrinat buferSkidumu novecoSanos.
Nepaklaujiet reagentu kasetnes (RC) UV gaismas iedarbibai (piem., izmantojot to

dekontaminacijai), jo iedarbiba var paatrinat reagentu kasetnu (RC) un buferskidumu

novecosanos.
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Parauga savaksana, glabasana un lietoSana

Plasaku informaciju par automatizéto proceduru (tostarp informaciju par paraugu stobriniem,
ko var izmantot ar konkrétiem protokoliem), paraugu savaksanu, uzglabasanu, lietoSanu un
specifisku paraugu priekSapstradi, skatiet attiecigd protokola lapa un laboratorijas
aprikojuma saraksta, kas ir atrodami produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné

www.giagen.com.
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Procedura

Automatiska izdalidana QIAsymphony SP instrumenta

QIAsymphony SP nodroSina vienkarSu un értu automatisko paraugu sagatavoSanu.
Paraugi, reagenti, paligmateriali un eluati ir atseviski izvietoti dazadas atvilktnés. Paraugus,
Tpasas kasetnés piegadatos reagentus un stativos ieprieks ievietotos paligmaterialus pirms
izpildes vienkarsi ievietojiet attiecigaja atvilktné. Startéjiet protokolu un péc apstrades
iznemiet izdalitds nukleinskabes no atvilktnes “Eluate” (Eluats). LietoSanas instrukcijas

skatiet sava instrumenta komplektacija ieklautajas lietotaja rokasgramatas.

Piezime. Papildu apkope instrumenta darbibas nodrosinaSanai nav nepiecieSama obligati,

bet ir loti ieteicama, lai samazinatu kontaminacijas risku.

Sos protokolus var lejupieladét no www.giagen.com produkta lapas cilné Resources

(Resursi).

Reagentu kasetnu (RC) ievietoSana atvilktné “Reagents and Consumables”
(Reagenti un paligmateriali)

Reagenti DNS izdali$anai atrodas inovativaja reagentu kasetné (RC) (skatiet 2. attélu).
Katra reagentu kasetnes (RC) tvertné atrodas noteikts reagents, pieméram, magnétiskas
dalinas, lizes buferSkidums, skaloSanas buferSkidums vai eluéSanas buferSkidums. Dal&ji
izlietotas reagentu kasetnes (RC) ar blivientém var atkal aizvért vélakai izmanto$anai,
tadejadi izvairoties no atkritumu rasanas parpalikusu reagentu dé| izdali§anas procediras

beigas.
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Atkartoti lietojama
blivlente

Caurdur§anas

vaks (PL) Magnétisko
dalinu tvertne

Enzimu stativs Rérfus ar

(ER) reagentu
tvertném

Enzimu ‘

stobrinu Reagentu -

avej kasetnes turétajs
skrdvéjamo
vaku ligzdas

2. attéls. QlAsymphony reagentu kasetne (RC). Reagentu kasetné (RC) ir visi protokola veik$anai nepiecie$amie
reagenti.

Pirms procediras sakSanas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir pilnigi resuspendétas.
Pirms pirmas lietoSanas reizes iznemiet magnétisko dalinu tvertni no reagentu kasetnes
ramja, energiski saskaliniet to vismaz 3 mindtes un péc tam ievietojiet atpakal reagentu
kasetnes rami. levietojiet reagentu kasetni (RC) reagentu kasetnes turétaja. levietojiet tukSo
enzimu stativu (ER) reagentu kasetnes turétaja. Pirms reagentu kasetnes (RC) pirmas
lietoSanas reizes uzlieciet reagentu kasetnei (RC) caurdur$anas vaku (PL) (3. attéls).

Piezime. Caurdur$anas vaks ir ass. Uzliekot to reagentu kasetnei (RC), rikojieties uzmanigi.
Caurdur$anas vaks (PL) uz reagentu kasetnes (RC) ir jauzliek pareiza orientacija.

Kad ir nonemts magneétisko dalinu tvertnes parsegs un atvérti enzimu stativa stobrini

(skravéjamos vacinus var glabat atbilsto$ajos slotos, skatiet 2. attélu), reagentu kasetne
(RC) tiek ievietota atvilktné “Reagents and Consumables” (Reagenti un paligmateriali).
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CaurdurSanas  —
vaks (PL)

3. attéls. Vienkarsa darba galda iestati§ana, izmantojot reagentu kasetnes (RC).

Daléji izlietotas reagentu kasetnes (RC) var uzglabat, I1dz tas atkal ir nepiecieSamas, skatiet
sadalu “Reagentu glabasana un lieto§ana”, 16. Ipp.

Plastmasas piederumu ievietoSana atvilkiné “Reagents and Consumables”
(Reagenti un paligmateriali)

Parauga sagataves kasetnes, 8-Rod Covers (abi ieprieks ievietoti komplekta karbas) un
vienreizejas lietoSanas filtru uzgali (200 pl uzgali zilos stativos, 1500 pl uzgali pelékos

stativos) ir ievietoti atvilktné “Reagents and Consumables” (Reagenti un paligmateriali).

Piezime. Pirms komplekta karbu ievietoSanas atvilkiné “Reagents and Consumables”
(Reagenti un paligmateriali) nodrosiniet, ka komplekta karbu parsegi ir nonemti.

Piezime. Lai nepielautu savstarpé&ju kontaminaciju, uzgali ir aprikoti ar filtriem.

Uzgalu stativa slotos, kas atrodas uz QlAsymphony SP darba galda, var ievietot jebkura tipa
uzgalu stativus. Inventara skenéSanas laikd QIAsymphony SP identificé ievietoto uzgalu tipu.
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Piezime. Pirms cita protokola izpildes uzsakSanas atkartoti neaizpildiet uzgalu stativus vai
komplekta karbas paraugu sagatavju kasetném vai 8-Rod Covers. QlAsymphony SP var
izmantot daléji izlietotus uzgalu stativus un komplektu karbas.

Informaciju par nepiecieSamajiem paligmateridliem skatiet attiecigaja protokola lapa un
laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejami produkta lapas cilné Resources (Resursi),
vietné www.qgiagen.com. Plastmasas piederumu pasitiSanas informaciju skatiet 41. Ipp.

Atvilktnes “Waste” (Atkritumi) ievietoSana

Paraugu sagatavju kasetnes un 8-Rod Covers, ko izmanto izpildes laika, tiek parkartoti
tukSajas komplekta karbas atvilkiné “Waste” (Atkritumi). NodroSiniet, ka atvilkiné “Waste”
(Atkritumi) ir pietiekami daudz tuk8u komplekta karbu plastmasas atkritumiem, kas rodas
protokola izpildes laika.

Piezime. Pirms komplekta karbu iekrauSanas atvilktné “Waste” (Atkritumi) komplekta karbu
parsegiem ir jabat nonemtiem. Ja izlietoto paraugu sagatavju kasetnu un 8-Rod Cover

savakSanai izmantojat 8-Rod Covers karbas, karbu starplikai ir jablt nonemtai.

Atvilktnes “Waste” (Atkritumi) priekSpusé ir jabdt piestiprinatam maisam, kas paredzéts

izlietotajiem filtru uzgaliem.

Piezime. Sisttma neparbauda uzgalu savak3anas maisa esamibu. Pirms start€jat
protokolu, uzgalu savakSanas maisam ir ir jabdt pareizi piestiprinatam. Plasaku informaciju
skatiet instrumentam pievienotajas lietotaja rokasgramatas. IztukSojiet uzgalu maisu péc

tam, kad ir apstradati maksimali 96 paraugi, lai nepielautu uzgalu sastrégumu.
Atkritumu konteiners savac skidros atkritumus, kas radusies izdaliSanas procediras laika.

Atvilktni “Waste” (Atkritumi) var aizvért tikai tad, ja atkritumu konteiners atrodas sava vieta.
Utilizejiet Skidros atkritumus saskana ar vietéjiem droSibas un vides noteikumiem. Pildito
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atkritumu pudeli nedrikst apstradat autoklava. 1ztukSojiet atkritumu pudeli péc tam, kad ir
apstradati maksimali 96 paraugi.

Atvilktnes “Eluate” (Eluats) ievietoSana

levietojiet nepiecieSamo eluésSanas stativu atvilkiné “Eluate” (Eluats). Atvilktni “Elution slot 1”
(EluéSanas slots 1) izmantojiet ar atbilstoSo dzeséSanas adapteri. Ta ka ilgstoSa eluatu

uzglabasana atvilktné “Eluate” (Eluati) var izraisit to iztvaiko$anu, més stingri iesakam

izmantot dzeséSanas poziciju.

Inventara skenésana

Pirms izpildes sakSanas instruments parbauda, vai rinda ievietotajam partijam atbilstoSajas

atvilktnés ir ievietots pietiekami daudz paligmaterialu.

Parauga materiala sagatavo$ana

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti ir pieméroti izmantoSanai ar plasu paraugu
tipu klastu, tostarp plazmu, serumu, cerebrospinalo Skidrumu (Cerebrospinal Fluid, CSF), ka
art ar elpcelu un urogenitalajiem paraugiem. Nepielaujiet putu veidoSanos paraugos vai uz
tiem. Atkartba no izejmateriala var bt nepiecieSama paraugu priek3apstrade. Pirms izpildes

sakSanas paraugiem ir jasasniedz istabas temperatira (15-25 °C).

Plasaku informaciju par automatizéto proceddru (tostarp informaciju par paraugu stobriniem,
ko var izmantot ar konkrétiem protokoliem) un konkrétu paraugu priekSapstradi skatiet
attieciga protokola lapa un laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejami vietné
www.giagen.com, produkta lapas cilné Resources (Resursi).
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RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijumu sagatavoSana

Piezime. Meés stingri iesakam lietot RNS nesgjvidi (CARRIER). Ja RNS neséjvide

(CARRIER) nav pievienota, nukleinskabju izgliSana var ievérojami samazinaties.

Lai sagatavotu RNS neséjvides (CARRIER) rezerves standartSkidumu, pievienojiet 1350 pl
buferskiduma Buffer AVE (AVE) (nodroSinats 2 ml flakonos) stobrinam, kura ir 1350 ug
liofilizétas RNS neséjvides (CARRIER), lai iegutu 1 pg/pl S8kidumu. Kartigi izSkidiniet RNS
nesgjvidi (CARRIER), sadaliet to érta lieluma alikvotas dalas un glab3jiet 2-8 °C

temperattra maksimali 4 nedélas.

Informaciju par konkrétiem protokoliem nepiecieSamo RNS neséjvides (CARRIER) tilpumu
skatiet attiecigaja protokola lapa, kas pieejama vietné www.qiagen.com, produkta lapas

cilné Resources (Resursi).

RNS neseéjvides (CARRIER) maisijuma tilpuma aprékinaSana katram stobrinam

RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijuma minimalajam tilpumam ir jaietver
pietiekami daudz rezerves tilpuma, lai nemtu véra Skidruma zudumus, kas rodas
pipetéSanas un iztvaikoSanas dél. Saderigi stobrinu formati, tostarp RNS neséjvides
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maistjumu minimalais tilpums, ir uzskaititi laboratorijas
aprikojuma saraksta, kas pieejams vietné www.qiagen.com, produkta lapas cilné
Resources (Resursi).

Stobrini, kuros ir RNS neseéjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijumus, ir jaievieto
stobrinu neséjs. Stobrinu neséjs, kura ir RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)
maisTjumi, ir jaievieto paraugu atvilktnes slota A. Katra partija var izmantot I1dz 8 maistjuma

stobrinus, un katra no 4 partijam izpildé var izmantot lidz 24 stobrinus.
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Ja ir konstatéts, ka jusu amplifikacijas sistémai piemérotaks ir mazaks RNS neséjvides
(CARRIER) daudzums, atbilstos$i noreguléjiet RNS neséjvides (CARRIER) tilpumu. Dazadu
RNS neséjvides (CARRIER) koncentraciju izmantoSana ir javalidé katram konkrétajam

paraugu tipam un pakartotajai analizei.

Ja netiek izmantota RNS neséjvide (CARRIER), slota A ievietotajos stobrinos drikst bat tikai
Buffer AVE (AVE) (120 pl Buffer AVE (AVE) uz vienu paraugu).

leks$éjas kontroles izmanto$ana

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus izmantojot kombinacija ar amplifikacijas
sistémam, kas lieto iek§€ju kontroli, var blt nepiecieSams $is iek$éjas kontroles ieviest
izdalidanas procedura, lai uzraudzitu paraugu sagatavoSanas un pakartotas analizes
efektivitati.

lek$gjas kontroles ir japievieno ar RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)
maisijumu, un iek8éjas kontroles—RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maistjuma
kopégjais tilpums saglabajas 120 pl.

Pievienotas iek$€jas kontroles apjoms ir atkarigs no analizes sistémas un eluéSanas
tilpuma, kas atlasits QlAsymphony SP protokola. Aprékini un validéSana ir javeic lietotajam.
Skatiet razotaja sniegtas instrukcijas pakartotajai analizei, lai noteiktu iek$&jas kontroles
optimalo koncentraciju. 1zmantojot citu koncentraciju, nevis ieteikto, var iegut nepareizus

rezultatus, it ipasi tad, ja iek8&jo kontroli izmanto titru aprékinaSanai.

lekSejas kontroles maisijumu var izmantot, lai analizétu dazadus parametrus no viena
eluata. Dazadu iek$gjo kontrolu saderiba ir javalidé lietotajam.
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Aprékinot izmantojamo iek3ejas kontroles daudzumu, k& arT apstradata parauga titru, ir
janem véra faktiskais eluéSanas Skiduma tilpums, ko izmanto katram paraugam. Ta ka tiek
zaudeéts neliels daudzums Skidruma, kad tas tiek parvietots vai saskaras ar magnétiskajam
dalinam, eluésSanas Skiduma sakotn&jam tilpumam ir jabdt lielakam par izvéléto tilpumu, lai
nodro$inatu, ka beigu eluata tilpums ir pareizs. Attieciga protokola lapa, kas pieejama vietné
www.qgiagen.com, produkta lapas cilné Resources (Resursi), nodroSina sakotngjos
eluéSanas tilpumus, lai varétu precizi aprékinat iek8éjas kontroles un titrus. Protokola lapa
ir sniegta arT informacija iekS€jas kontroles maisijuma tilpuma aprékinasSanai atbilstosi
izmantota stobrina tipam. Laboratorijas aprikojuma saraksts, kas pieejams vietné
www.qgiagen.com, produkta lapas cilné Resources (Resursi), sniedz informaciju par
stobrinu tipiem, ko var izmantot. leteicams sagatavot svaigus maistjumus katrai izpildei tieSi
pirms lietoSanas.

Analizes kontrolu kopas

Analizu kontrolu kopas tiek izmantotas katram protokolam pat tad, ja iekS&jas kontroles
netiek izmantotas. Katram protokolam ir iepriek$ instaléta nokluséjuma analizes kontrolu
kopa. Papildu analizes kontrolu kopu izveidoSana ir aprakstita dokumenta Q/Asymphony
Management Console lietotaja rokasgramata.

Piezime. Ja izmantojat nokluséjuma analizes kontrolu kopas, kas paredzétas darbam bez
iek§&jam kontrolém, tik un ta ir nepiecieS$ams RNS neséjvides RNA (CARRIER)-Buffer AVE
(AVE) maistjums.

Darbs ar RNS

Ribonukleazes (RNazes) ir loti stabili un aktlvi enzimi, kuru darbibai parasti nav
nepiecieSami kofaktori. Ta k& RNazes ir grdti inaktivéjamas un jau ar nelielu daudzumu
pietiek, lai iznicinatu RNS, nedrikst lietot nekadus plastmasas vai stikla piederumus, ja pirms
tam nav novérsta iespéjama kontaminacija ar RNazi. Jarikojas |oti uzmanigi, lai RNazes
nejausi nenoklttu RNS parauga izdali8anas proceduras laika vai péc tas.
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NukleTnskabju iegutie daudzumi

Ar RNS neséjvidi (CARRIER) sagatavotajos eluatos var bat daudz vairak RNS neséjvides
(CARRIER) neka meérka nukleinskabes. Lai noteiktu ieguto daudzumu, més iesakam

izmantot kvantitativas amplifikacijas metodes.
Nukletnskabju glabasana

Piezime. Eluata stabilitate ir |oti atkariga no dazadiem faktoriem, un ta ir saistita ar konkrétu
turpmako lietojumu. Ta ir noteikta QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektiem kopa
ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. Lietotajs ir atbildigs par konkréta pakartota
lietojuma lietoSanas instrukciju skatiSanu sava laboratorija un/vai visas darbplismas

validéSanu, lai nodro$inatu piemérotus glabasanas apstaklus.
Islaicigai uzglabaganai lidz 24 stundam més iesakam izdalitas nukleinskabes glabat 2-8 °C

temperatdra. liglaicigai uzglabasanai, kas parsniedz 24 stundas, més iesakam glabat —

20 °C temperatara.
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Visparigs izdaliSanas protokols

Talak ir aprakstits visparigs protokols QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektu
lietoSanai. Detalizéta informacija par katru protokolu, tostarp tilpumu un stobriniem, ir sniegta
protokolu lapas un laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir atrodams produkta lapas cilné

Resources (Resursi), vietné www.qgiagen.com.
Svariga informacija

® Noteikti iepazistieties ar QIAsymphony SP lietoSanu. LietoSanas instrukcijas skatiet
sava instrumenta komplektacija ieklautajas lietotaja rokasgramatas.

o Papildu apkope instrumenta darbibas nodrosinasanai nav nepiecieSama obligati, bet ir
loti ieteicama, lai samazinatu kontaminacijas risku.

Pirms procediras sakSanas izlasiet sadalu “Apraksts un darbibas principi” 5. Ipp.
Noteikti iepazistieties ar protokola lapu, kas atbilst proceddrai, kuru vélaties izmantot.
(Protokolu lapas ir atrodamas produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.qgiagen.com). Jo Tpasi ievérojiet sakotngjas eluéSanas tilpumus, kas
nepiecieSami, lai precizi aprékinatu iekséjas kontroles un titrus, ka arT instrukcijas
iekSejo kontrolu maistjuma tilpuma aprékinasanai atbilstoSi izmantotajam stobrinu
tipam. Parbaudiet arT, vai protokolam ir nepiecieSams buferSkidums Buffer ATL.

e Pirms reagentu kasetni (RC) izmantojat pirmo reizi, parbaudiet, vai bufer§kidumos
Buffer QSL2 un QSB1 nav noguldnu. Ja nepiecieSams, iznemiet Buffer QSL2 un QSB1
tvertnes no reagentu kasetnes (RC) un inkubégjiet tds 30 mindtes 37 °C temperatara,
pozicijas. Ja reagentu kasetne (RC) jau ir caurdurta, nodroSiniet, ka tvertnes atkal tiek
hermétiski noslégtas ar atkartoti lietojamam blivlentém, un inkubéjiet visu reagentu
kasetni (RC) Gdens vanna 30 minates 37 °C temperatdra, reizém sakratot.*

o Centieties reagentu kasetni (RC) nekratit spécigi, citadi var veidoties putas, apgratinot
Skidruma Iimena noteikSanu.

* NodroSiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja instrukcijam.
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® Pirms startéjat protokolu, kam nepiecieSams Buffer ATL, parbaudiet, vai bufer8kiduma
Buffer ATL nav izveidojusas nogulsnes. Ja nepiecieSams, izSkidiniet, karsgjot 70 °C
temperatdra un uzmanigi maisot tdens vanna.* Aspiré&jiet burbulus no Buffer ATL virsmas.

Pirms darba sakSanas veicamas darbibas

® Sagatavojiet visus nepiecieSamos maisijumus, ieskaitot maisijumus, kas satur RNS
neséjvidi (CARRIER) un iekS€&jas kontroles (nav obligati), tieSi pirms sakSanas. Plasaku
informaciju skatiet atbilstoSaja protokola lapa (protokolu lapas un laboratorijas
aprikojuma saraksts ir atrodami produkta lapas lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.giagen.com), ka arT sadala “RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)
maistjumu sagatavosana”, 24. Ipp., un sadala “lek3éjas kontroles izmanto$ana”,

25. Ipp.

® Pirms procediras sakSanas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir pilnigi
resuspendétas. Pirms izmanto$anas pirmo reizi vismaz 3 minQtes energiski saskaliniet
tvertni, kura ir magnétiskas dalinas.

® Pirms reagentu kasetnes (RC) ievietoSanas nonemiet parsegu no tvertnes, kura ir
magnétiskas dalinas, un atveriet enzimu stobrinus. NodroSiniet, ka enzimi ir sasniegusi
istabas temperataru (15-25 °C).

e Parbaudiet, vai caurdur$anas vaks (PL) ir novietots uz reagentu kasetnes (RC), vai, ja
tiek izmantota daléji izlietota reagentu kasetne, parbaudiet, vai atkartoti lietojamas
blivlentes ir nonemtas.

® Ja paraugi ir markéti ar svitrkodu, paraugus stobrinu neséja novietojiet ta, ka svitrkodi ir
versti pret svitrkoda lasTttaju QIAsymphony SP kreisaja pusé.

e Informaciju par parauga stobriniem, kuri ir saderigi ar konkrétu protokolu, skatiet
attieciga laboratorijas aprikojuma saraksta un protokola lapa (pieejami vietné
www.qiagen.com, produkta lapas cilné Resources (Resursi)).

® Informaciju par paraugu minimalo tilpumu paraugiem primarajos un sekundarajos
stobrinos noteiktam protokolam skatiet atbilstoSaja protokola lapa un laboratorijas
piederumu saraksta (pieejami vietné www.qiagen.com, produkta lapas cilné
Resources (Resursi)). ST informacija arT norada, kurus stobrinus var izmantot dazadiem
protokoliem.

* NodroSiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja instrukcijam.
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Proceddra

1.

Aizveriet visas atvilktnes un vaku.

2. lesledziet QlIAsymphony SP instrumentu un nogaidiet, Iidz k|Gst redzams ekrans

“Sample Preparation”’(Paraugu sagatavosana) un inicializéSanas proceddra ir
beigusies.

BaroSanas slédzis atrodas QIAsymphony SP instrumenta apaksa, kreisaja starr.

3. Pierakstieties instrumenta.

30

. Parliecinieties, vai atvilktne “Waste” (Atkritumi) ir sagatavota pareizi, un veiciet

atvilktnes “Waste” (tostarp uzgalu teknes un Skidro atkritumu) inventara skenéSanu. Ja
nepiecieSams, nomainiet uzgalu savak$anas maisu.

. levietojiet nepiecieSamo eluéSanas stativu atvilktné “Eluate” (Eluats).

Plasaku informaciju par nepiecieSamo eluéSanas stativu skatiet laboratorijas
aprikojuma saraksta, kas ir atrodams produkta | lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.qgiagen.com.

Atvilktni “Elution slot 1” (EluéSanas slots 1) izmantojiet tikai ar atbilstoSo dzeséSanas
adapteri.

Kad izmantojat 96 iedobju plati, Sai platei noteikti ir jabat pareizaja orientacija, jo
nepareiza novietojuma dé| pakartotaja analizéSana paraugi var tikt sajaukti.

Kad izmantojat Elution Microtubes CL stativu, nonemiet apak3u, pagriezot stativu, lidz

apaksa atdalas. levietojiet vajadzigas reagentu kasetnes (RC) un paligmaterialus
atvilktné “Reagents and Consumables” (Reagenti un paligmateriali).

. Ja izmantojat protokolu, kuram nav nepiecieSams buferskidums Buffer ATL, turpiniet ar

8. soli. Ja izmantojat protokolu, kuram ir nepiecieSams buferskidums Buffer ATL,
nospiediet skarienekrana pogu R+C, lai atvértu ekranu, kura redzams paligmaterialu
statuss (“Consumables/8-Rod Covers/Tubes/Filter-Tips/Reagent Cartridges”
(Paligmateriali/8 stienu parsegi/Stobrini/Filtru uzgali/Reagentu kasetnes)). Nospiediet
pogu Scan Bottle (Skenét pudeli), lai ar portativo skeneri skenétu buferSkiduma Buffer
ATL pudeles svitrkodu. Nospiediet OK (Labi).
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10.

Pirms sakat inventara skenéSanu, parliecinieties, ka buferSkiduma Buffer ATL pudele ir
noskenéta, atverta un novietota skarienekrana noraditaja pozicija. Citadi pec buferSkiduma
Buffer ATL pudeles skenéSanas, atvérSanas un ievietoSanas atvilkiné “Reagents and
Consumables” (Reagenti un paligmateriali) inventara skenésana ir jaatkarto.

. Veiciet atvilktnes “Reagents and Consumables” (Readenti un paligmateriali) inventara

skenésanu.

. levietojiet paraugus attiecigaja paraugu neséja un ievietojiet tos atvilktné “Sample”

(Paraugs).

Piezime. Lai nodroSinatu pareizu $kidruma Iimena noteikSanu, piespiediet stobrinus uz
leju I1dz stobrinu neséja apaksai vai (ieliktnu izmantoSanas gadijuma) [1dz ieliktna
apaksai.

. Stobrinus, kuros ir RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijums (tostarp

neobligata iekS€ja kontrole), ievietojiet stobrinu neséja un ievietojiet atvilktnes “Sample”
(Paraugs) slota A.

Plasaku informaciju par maisijuma sagatavos$anu skatiet atbilsto$aja protokola lapa
(protokolu lapas ir atrodamas produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.qiagen.com), ka arT sadala “RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)
maisijumu sagatavosana”, 24. Ipp., un sadala “lekSéjas kontroles izmanto$ana”,

25. Ipp.

Izmantojot skarienekranu, ievadiet nepiecieSamo informaciju par katru apstradajamo
paraugu partiju.

levadiet talak noradtto informaciju.

O Informéacija par paraugu (atkariba no izmantotajiem paraugu stativiem)

O Izpildamais protokols (“Assay Control Set” (Analizes kontrolu kopa))

O Eluésanas tilpums un izvades pozicija

O Stobrini, kuros ir RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijums (tostarp
neobligata iek$éja kontrole)

Kad informacija par partiju ir ievadita, statuss no “LOADED” (leladéts) mainas uz
“QUEUED?” (levietos rinda). Tiklidz viena partija ir ievietota rinda, klist redzama poga
Run (Izpildtt).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

32

Nospiediet pogu Run (Izpildtt), lai startétu izdaliSanas procediru.

Visi apstrades soli ir pilniba automatizéti. Protokola izpildes beigas partijas statuss no
“‘RUNNING” (Notiek) mainas uz “COMPLETED” (Pabeigts).

Eluésanas stativu, kura ir izdalitas nukleinskabes, iznemiet no atvilktnes “Eluate”
(Eluats).

Més iesakam eluata plati no atvilktnes “Eluate” (Eluats) iznemt uzreiz péc izpildes
beigam. Atkariba no temperattras un mitruma limena péc apstrades procesa
pabeigSanas uz QIAsymphony SP instrumenta atstatajam eluéSanas platém var
veidoties kondensats vai var notikt iztvaikoSana.

Rezultatu faili tiek generéti katrai eluésanas platei.

Piezime. Ta ka eluata tilpumi var atSkirties, nodroSiniet, ka tiek izmantots pareizais
eluata tilpums pakartotajam lietojumam. NukleTinskabi var izmantot, vai to var novietot
glabasanai 2—-8 °C vai —20 °C temperatira.

Ja reagentu kasetne (RC) tiek izmantota tikai dal&ji, noslédziet to ar komplektacija
ieklautajam atkartoti lietojamajam blivlentém, un stobrinus, kuros ir proteinaze K,
aizveriet ar skrivejamiem vaciniem taltt péc protokola izpildes beigam, lai izvairitos no
iztvaikoSanas. Ja tika izmantots buferSkidums Buffer ATL, aizveriet pudeli un
novietojiet glabasanai 15-25 °C temperatura.

Piezime. Plasaku informaciju par dal&ji izmantoto reagentu kasetnu (RC) uzglabasanu

skatiet sadala “Reagentu glabasana un lietoSana” 16. Ipp.

Utilizéjiet izlietotos paraugu stobrinus, plates un atkritumus atbilstosi vietéjiem drosibas
noteikumiem.

Skatiet 12. Ipp., sadalu DroSibas informacija.
Iztiriet QlAsymphony SP instrumentu.

levérojiet instrumenta komplektacijas ieklautajas lietotaja rokasgramatas sniegtas
instrukcijas par apkopi. Regulari notiriet uzgalu aizsargus, lai samazinatu krusteniskas
kontaminacijas risku.

Aizveriet instrumenta atvilktnes un izslédziet QlAsymphony SP instrumentu.
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lerobezojumi

Sistémas veiktspéja ir noteikta snieguma novértéSanas pétijumos, izdalot virusa DNS un
RNA no cilvéka seruma, plazmas vai CSF un izdalot virusa DNS un RNA, ka arT bakterialo
DNS no elpcelu un urogenitalajiem paraugiem, ka aprakstits attiecigajas protokolu lapas.

Stradajot ar CSF paraugiem, paraugu sagatavo$anas izpildi QIAsymphony instrumenta
vajadzétu sakt uzreiz péc paraugu novietoSanas uz darbgalda. Nedrikst ievietot vairakas
partijas vienlaikus. ligaka gaidiSanas laika dé| CSF paraugiem uz darba galda var notikt

potenciala virusu nukleinskabju noardisanas.

Asins paraugi, kas apstradati ar seruma recekla aktivatoru, var samazinat virusu
nukleinskabju ieglto daudzumu. Neizmantojiet Greiner Bio-One® Vacuette® asins parauga

nemsanas stobrinus, kuros ir Z seruma receklu aktivators.

Lietotajs ir atbildigs par sisttmas veiktspéjas validéSanu visam lietotdja laboratorija
izmantotajam proceddram, kuras nav ietvertas QIAGEN veiktsp&jas novértéjuma pétijumos.

Lai mazinatu risku rasties negativai ietekmei uz diagnostikas rezultatiem, ir jaizmanto
pakartotajiem lietojumiem atbilstoSas kontroles. Papildu validéSanai ieteicams izmantot
Starptautiskas tehnisko prasibu saskanoSanas konferences (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements, ICH) vadlinijas, kas pieejamas dokumenta /ICH
Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology .

Visi generétie diagnostikas rezultati ir jainterpreté kopa ar citiem kliniskajiem vai laboratorijas

konstatéjumiem.
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Veiktspéjas raksturojums

Attiecinamais veiktspéjas raksturojums ir atrodams produkta lapas cilné Resources

(Resursi), vietné www.qiagen.com.
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Problému novérSanas celvedis

Sis problému novérsanas celvedis var noderét iespéjamo problému risina8ana. Plasaku
informaciju skatiet ari lapa “Biezak uzdotie jautajumi” (Frequently Asked Questions, FAQ),
kas pieejama musu tehniska atbalsta centra vietné: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.
QIAGEN tehniska atbalsta dienesta zinatnieki vienmér labprat atbildés uz jdsu jautajumiem
gan par informaciju un/vai protokoliem S$aja rokasgramata, gan art par paraugu un analizes

metodém (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com).

Komentari un ieteikumi

Vispariga rikosanas

Skarienekrana ir paradits kludas Ja protokola izpildes laika tiek paradits klidas zinojums, skatiet
zinojums instrumentam pievienotas lietotaja rokasgramatas.

Nogulsnes atvértas kasetnes reagentu tvertné

a) BuferSkiduma iztvaikoSana Parmériga iztvaiko$ana var izraisit sals koncentracijas palielinaSanos
bufer$kidumos. Izmetiet reagentu kasetni (RC). Ja netiek lietots
izdali$anai, gadajiet, lai dalgji izlietotas reagentu kasetnes (RC)
buferskidumu tvertnes tiktu aizvértas ar atkartoti lietojamam

blivientém.
b)  Reagentu kasetnes (RC) Glabajot reagentu kasetni (RC) temperattra, kas zemaka par 15 °C,
glabasana var veidoties nogulsnes. Ja nepiecieSams, no reagentu kasetnes (RC)

iznemiet tvertnes, kuras ir Buffer QSL2 un QSB1, un 30 min inkubéjiet
tdens peldé* 37 °C temperatira, laiku pa laikam sakratot, lai

NodroSiniet, ka tvertne ir ievietota pareiza pozicija. Ja reagentu
kasetne (RC) jau ir caurdurta, nodrosiniet, ka tvertne tiek atkartoti
noslégta ar atkartotas lieto$anas blivlenti, un inkubgjiet visu reagentu
kasetni (RC) Gdens peldé* 37 °C temperattra 30 min, laiku pa laikam

sakratot.
Mazs nukleinskabju iegatais daudzums
a) Magnétiskas dalinas nebija Pirms procediiras sakSanas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir
resuspendétas pilniba pilnigi resuspendétas. Pirms lietoSanas saskaliniet vismaz 3 min.
b)  Sasaldétie paraugi péc Atkauséjiet sasaldétos paraugus, tos viegli saskalinot, lai nodro$inatu
atkauséSanas netika samaisti pilnigu samaisi$anos.

pietiekami

* NodroSiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja instrukcijam.
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Komentari un ieteikumi

c)

Nav pievienota RNS neséjvide
(CARRIER)

Bojatas nukleinskabes

Nepilniga paraugu lize

Pipete gala nosprosto$anas
neskistoSa materiala dél

Pagatavojiet RNS neséjvidi (CARRIER) buferskiduma Buffer AVE
(AVE) un samaisiet ar atbilstoSu tilpumu buferS§kiduma Buffer AVE
(AVE), ka aprakstits sadala “RNS neséjvides (CARRIER)-Buffer AVE
(AVE) maisTjumu sagatavo$ana”, sakot ar 24. Ipp. Atkartojiet
izdaliSanas proceddru ar jauniem paraugiem.

Paraugi tika glabati nepareizi vai bija paklauti parak daudziem
sasaldésanas un atkausésSanas cikliem. Atkartojiet izdali$anas
proceddru ar jauniem paraugiem.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai buferSkidumos Buffer QSL2 un QSB1
nav nogul$nu. Ja nepiecieSams, tvertnes, kuras ir Buffer QSL2 un
QSBH1, iznemiet no reagentu kasetnes (RC) un inkubgjiet 30 min 37 °C
kasetne (RC) jau ir caurdurta, nodroS$iniet, ka tvertnes atkal tiek
hermétiski noslégtas ar atkartoti lietojamam blivientém, un inkubé&jiet
visu reagentu kasetni (RC) 30 min 37 °C temperatadra, reizém
sakratot, Gdens vanna.*

Paraugam netika nonemts neskistoSais materials pirms QIAsymphony
izdaliSanas proceddras startéSanas. Lai nonemtu neskistoso
materialu virusu lietojumam, paraugs ir jaapstrada centrifiga ar 3000
x g 1 min un supernatants ir japarcel uz jaunu parauga stobrinu. Ja
nepiecieSams, izmantojiet priekSapstrades procediras, ka aprakstits
attiecigajas protokolu lapas, pieméram, viskozo paraugu materialiem.
Protokolu lapas ir pieejamas vietné www.giagen.com, produkta lapas
cilné Resources (Resursi).

* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja instrukcijam.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var bat talak noradttie simboli.

@
3
3
o
o

Simbola definicija

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N>

A
Z
\Y

reakcijam
Izlietot l1dz

Sis produkts atbilst prastbam, ko nosaka Eiropas Regula

N I
m

2017/746 par invitro diagnostikas mediciniskajam

iericém.

<

E!

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Kataloga numurs

9

Partijas numurs

Materiala numurs (t.i., komponenta marké&jums)
Komponenti

Satur

@l Numurs

Starptautiskas tirdzniecibas preces numurs (Global

Trade Item Number)
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Simbols

Simbola definicija

38

R apzimé lietoSanas instrukcijas redakciju, bet n ir

Rn redakcijas numurs
VOL Tilpums
GITC Guanidina tiocianats
IPA Izopropanols
GuHCI Guanidina hidrohlorids
EtOH Etanols
BRIJ 58 BRIJ 58
LiCl Litija hlorids

]

ledobes numurs (t.i., reagentu kasetnes iedobe)

PROTK

Proteinaze K

] [f B>

0
I
§

Bridinajums/Uzmanibu!

Reagentu kasetne

ELU Eluéanas buferskidums (Buffer AVE)
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Simbols Simbola definicija

[ RNA | Carrier RNA (RNS neséjvide)

Asa mala

Temperatiras ierobezojums

Skattt lietoSanas instrukcijas

RaZotajs

k27

Lietot tikai ar

U DI Unikals ierices identifikators

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 06/2022



Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, apmekligjiet misu tehniska atbalsta
centra vietni www.qiagen.com/Support, zvaniet pa talruni 00800-22-44-6000 vai
sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai viet&jiem

izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).
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Informacija par pasutiSanu

Produkts Saturs Kat. nr.
QIAsymphony DSP leklautas 2 reagentu kasetnes un 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) enzimu stativi un piederumi
QlAsymphony DSP leklautas 2 reagentu kasetnes un 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) enzimu stativi un piederumi
Saistitais instruments
QlAsymphony SP QlAsymphony parauga 9001297

sagatavoSanas modulis, 1 gada
garantija dalam un darbam
Saistitie produkti
Buffer ATL (4 x 50 ml) Buferskidums 4 x 50 ml ATL 939016
izmantoSanai ar QlIAsymphony SP
patogénu kompleksa protokoliem
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (>600 mAU/ml, Skidums) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well 8 iedobju paraugu sagatavju 997002
(336) kasetnes izmanto3anai ar
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers izmantoSanai ar 997004
QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Reagentu kasetnes turétajs 997008
izmanto$anai ar QlAsymphony SP
Accessory Trough (10) Piederumu tvertnes izmanto$anai ar 997012
QlAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Uzgalu atkritumu maisi izmantoSanai 9013395

ar QlAsymphony SP
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Produkts Saturs Kat. nr.

Cooling Adapter, EMT, v2, DzeséSanas adapteris EMT 9020730
Qsym stativiem. Izmanto8anai ar
QIAsymphony SP/AS instrumentiem

Cooling Adapter, 2 ml, v2, DzeséSanas adapteris 2 ml 9020674
Qsym stobriniem ar skravéjamu vaku.

IzmantoSanai ar QlAsymphony

SP/AS instrumentiem

Insert, 2.0ml v2, samplecarr. Sekundaro stobrinu apteris 9242083
(24), Qsym (paredzéts 2 ml stobriniem ar

skrivéjamu vaku) izmantoSanai ar

QIAsymphony stobrinu neséju

Tube Insert, 11 mm, Revision, Primaro stobrinu adapteris (11 mm) 9242057
sample carrier, Qsym (24) izmantoSanai ar QlIAsymphony
stobrinu neséju

Tube Insert, 13 mm, sample Primaro stobrinu adapteris (13 mm) 9242058
carrier, Qsym (24) izmantoSanai ar QlIAsymphony
stobrinu neséju

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym  Adapteris 2 ml stobriniem ar
skravéjamu vacinu. lzmantosanai
QlAsymphony atvilktné “Eluate”
(Eluats)

9021670

Filter-Tips, 200 pl (1024) Vienreizlietojamie filtru uzgali,
stativos; (8 x 128). IzmantoSanai ar 990332
QlAcube un QlAsymphony SP

Filter-Tips, 1500 ul (1024) Vienreizlietojamie filtru uzgali, 997024
stativos; (8 x 128). IzmantoSanai ar
QlAsymphony SP

Reuse Seal Set (20) Atkartoti lietojamo blivlentu komplekti
daleji izlietotu QIAsymphony 997006
reagentu kasetnu noslégsanai
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Produkts Saturs Kat. nr.

Elution Microtubes CL (24 x 96)  Nesterili polipropiléna stobrini
(0,85 ml maksimala ietilpiba, mazak
neka 0,7 ml glabasanas ietilpiba, 19588
0,4 ml eluédanas ietilpiba); 2304
stativos pa 96; ietver uzgalu lentes

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktiem specifiskas atrunas skatiet attiecigaja
QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotdja rokasgramata. QIAGEN komplektu
rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com, un tas var

pieprasit arT no QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai vietéjiem precu izplatitajiem.
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Dokumenta redakciju vésture

R1,2022. gada versija 2, redakcija 1

Atjauninajums versijai 2 par atbilstibu VDR

Atjauninajums sadalam “Paredzétais lietojums” un
“lerobezojumi”: Sadalai “Paredzétais lietojums” nonemta
informacija par paraugu materialiem, aspiratiem, krépam un
bronhoalveolaro skaloSanu (BAL)

Atjauninata sadala “Apraksts un darbibas principi”
Atjauninatas sadalas “NodrosSinatie materiali” (pievienotas
aktivas sastavdalas) un “NepiecieSamie materiali, kas netiek
nodroSinati”

Atjauninata sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”
(pievienota informacija par atlikusajiem riskiem, ar arkartas
situacijam saistita informacija)

Pievienota sadala “Utilizacija”

Afjauninata sadala “Reagentu glabasana un lieto$ana”
Atjauninata sadala “Paraugu savakSana, glabasana un lietoSana”
Atjauninata sadala “Procedura”

Atjauninata sadala “Veiktsp&jas raksturojums”

Atjauninata sadala “Simboli”

Atjauninata sadala “Informacija par pasatisanu”

Redakcija Apraksts

junijs
°
°
°
°
°
°
°
°
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ST lappuse atstata tuksa ar noliku

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 06/2022

45



ST lappuse atstata tuksa ar noliku
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ST lappuse atstata tuksa ar noliku
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ligums QIAsymp y DSP Virus/F Kit
87 produkta izmantoana apliecina katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kuri ir ieklauti 8T produkta komplektacija un $aja rokasgramata, un to drikst lietot tikai kopa ar $aja panelt
ieklautajiem komponentiem. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem ipaSumiem, lai $aja paneli ietvertas sastavdalas
izmantotu kopa ar jebkaddam sastavdalam, kas neietilpst $aja panelr, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos
protokolos un $aja rokasgramata, ka ari papildu protokolos, kas pieejami vietné www.qiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem QIAGEN lietotajiem
nodrogina QIAGEN lietotaji. Siem protokoliem QIAGEN nav veicis ripigu testé$anu vai optimizésanu. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz garants, ka tie
neparkapj treSo personu tiesibas.

2. Iznemot skaidri noraditas licences, uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, ka $is panelis un/vai ta lietoSana neparkapj treSo pusu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai lieto$anai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tieam vai netie$am licencém, iznemot tas, kuras nav skaidri noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no ieprieks aizliegtajam darbibam.

Uznémums QIAGEN var pieprast 8T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkuré tiesa un apnemas atgiit visus savus izmekléSanas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma tiestbam saistiba ar
paneli un/vai ta komponentiem.
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