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Informatii generale

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Kit QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit

Material de proba Plasma, ser si lichid cefalorahidian (Cerebrospinal Fluid, CSF)
Denumire protocol Cellfree200_V7_DSP

Set implicit de control al testului ACS_Cellfree200_V7_DSP_default_IC

Editabil Volum eluat: 60, 85 si 110 pl

Versiune software necesara Versiunea 4.0 sau mai recenta

Configuratie software necesara pentru utilizare IVD Profil implicit 1

Sertarul ,Sample” (Proba)

Tip proba Plasma, ser si lichid cefalorahidian (Cerebrospinal Fluid, CSF)

Volum proba Depinde de tipul de eprubeta pentru probe utilizat; pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator,
care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qiagen.com

Volum proba procesat Pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator, care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a
paginii produsului, la adresa www.qgiagen.com

Eprubete pentru proba primare Pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator, care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a
paginii produsului, la adresa www.qiagen.com

Eprubete pentru proba secundare  Depinde de tipul de eprubeta pentru probe utilizat; pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator,
care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qiagen.com

Elemente de insertie Depinde de tipul de eprubeta pentru probe utilizat; pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator,
care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qiagen.com

Altele Amestec ARN de transport (CARRIER) — Buffer AVE necesar; utilizarea substantei de control interne este optionala

Sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si consumabile)

Pozitia A1 si/sau A2 Cartus cu reactivi (Reagent cartridge, RC)

Pozitia B1 nu se aplica

Suport al stativului pentru varfuri 1-17 Varfuri cu filtru de unica folosinta, 200 pl

Suport al stativului pentru varfuri 1-17 Varfuri cu filtru de unica folosinta, 1500 pl

Suport al cutiilor individuale 1-4 Cutii individuale care contin cartuse pentru prepararea probelor
Suport al cutiilor individuale 1-4 Cutii individuale care contin 8-Rod Covers

n/a = nu se aplica.

Sertarul ,Waste” (Deseuri)

Suport al cutiilor individuale 1-4 Cutii individuale goale
Suport al pungilor pentru deseuri Punga pentru deseuri
Suport al flaconului de deseuri lichide Flacon de deseuri lichide
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Sertarul ,Eluate” (Eluat)

Stativ de elutie (recomandam utilizarea fantei 1, pozitie de racire) Pentru informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator, care
poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa
www.giagen.com.

Componente din plastic necesare

Un lot Doua loturi Trei loturi Patru loturi
Componente din plastic 24 de probe* 48 de probe* 72 de probe* 96 de probe*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 30 54 78 102
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 101 182 271 354
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 8 6 9 12

*

Utilizarea mai multor substante de control interne pe lot si efectuarea mai multor scanari ale inventarului necesita varfuri cu filtru de unica folosinta suplimentare. Utilizarea
a mai putin de 24 de probe pe lot scade numarul de varfuri cu filtru de unica folosinta necesar pentru fiecare testare.

T Exista 32 de varfuri cu filtru/stativ pentru varfuri.

* Numarul de varfuri cu filtru necesare include vérfuri cu filtru pentru 1 scanare a inventarului pe cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC).

§ Exista 28 de cartuse de preparare a probei/cutie individuala.

' Exista douasprezece 8-Rod Covers/cutie individuala.

Retineti: Numarul specificat de varfuri cu filtru poate diferi de numarul afisat pe ecranul tactil, in functie de setari. Recomandam
fncarcarea unui numar maxim posibil de varfuri.

Volum de elutie selectat

Volum de elutie selectat (ul)* Volum de elutie initial (ul)
60 90
85 115
110 140

*

Volumul de elutie selectat pe ecranul tactil. Acesta este volumul minim accesibil de eluat din eprubeta de elutie finala.
T Volumul initial de solutie de elutie necesara pentru a asigura ca volumul de eluat propriu-zis este acelasi cu volumul selectat.

Prepararea amestecului substanta de control internd—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)

Volum ARN de transport Volum substanta de control
Volum de elutie selectat (ul) (CARRIER) standard (pl) interna (pl)* Volum Buffer AVE (AVE) (pl) Volum final pe proba (pl)
60 2,5 9 108,5 120
85 2,5 11,5 106 120
110 2,5 14 103,5 120

* Calculul cantitatii de substanta de control interna se bazeaza pe volumele de elutie initiale. Volumul suplimentar al golurilor depinde de tipul eprubetei pentru proba utilizate; pentru
informatii suplimentare, consultati lista instrumentarului de laborator, care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.giagen.com.

Retineti: Valorile afisate Tn tabel se refera la prepararea amestecului substanta de control interna—ARN de transport (CARRIER) pentru

un test in aval, care necesita 0,1 pl substanta de control interna/pl eluat.

Eprubetele care contin amestec de substanta de control interna—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) sunt introduse intr-un
suport de eprubete. Suportul de eprubete care contin amestecul (amestecurile) de substanta de control interna—ARN de transport
(CARRIER)-Buffer AVE (AVE) trebuie introdus in fanta A a sertarului pentru probe.
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n functie de numarul de probe care trebuie procesate, recomandam utilizarea 2 ml tubes (Sarstedt®, nr. cat. 72.693 sau 72.694) sau a
14 ml 17 x 100 mm polystyrene, round-bottom tubes (BD™, nr. cat. 352051) pentru diluarea substantei de control interne, conform

descrierii din tabelul de mai jos. Volumul poate fi impartit in 2 sau mai multe eprubete.

Calculul volumului amestecului de substanta de control interna

Calculul volumului amestecului substanta de
control internd—ARN de transport (CARRIER)-
Tip eprubeta Nume pe ecranul tactil QI Asymphony Buffer AVE (AVE) pe eprubeta

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR#72.694 (n x 120 pl) + 360 I*

(Sarstedt, nr. cat. 72.694) T2.0 ScrewSkirt

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non- SAR#72.693 *
skirted (Sarstedt, nr. cat. 72.693) T2.0 Screw A AT
Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051 +
(BDS, nr. cat. 352051) FalconPP 17x100 (nx 120 ) + 600 pl

*

Utilizati aceasta ecuatie pentru a calcula volumul necesar de amestec de substanta de control interna (n = numarul probelor; 120 pl = volumul amestecului substanta de
control interna—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE); 360 pl = volumul golurilor necesar pe eprubetd). De exemplu, pentru 12 probe (n = 12): (12 x 120 pl) +
360 pl = 1800 pl. Nu umpleti eprubeta mai mult de 1,9 ml (adica maxim 12 de probe pe eprubeta). Daca vor fi procesate mai mult de 12 de probe, utilizati eprubete
suplimentare, asigurandu-va ca volumul golurilor este adaugat la fiecare eprubeta in parte.

Utilizati aceasta ecuatie pentru a calcula volumul necesar de amestec de substanta de control internd—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) (n = numarul
probelor; 120 pl = volumul amestecului substanta de control interna—ARN de transport (CARRIER)-Buffer AVE (AVE); 600 pl = volumul golurilor necesar pe eprubeta). De
exemplu, pentru 96 probe (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

§ Aceasta eprubeta era furnizata anterior de BD, iar noul furnizor este acum Corning Inc.

-+

Pentru elementele de insertie necesare, consultati lista instrumentarului de laborator, care poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a

paginii produsului, la adresa www.giagen.com.

Utilizarea instrumentarului de laborator FIX

Utilizarea detectiei nivelului de lichid (Liquid-Level Detection, LLD) pentru transferul probei permite utilizarea eprubetelor primare si a
celor secundare. Totusi, aceasta necesitd anumite volume moarte in eprubetele respective. Pentru a reduce la minimum volumele
moarte, eprubetele secundare trebuie utilizate fara detectia nivelului de lichid. Este disponibil instrumentar de laborator FIX specific (de
exemplu, SAR_FIX_#72.694 T2.0 ScrewSkirt), care poate fi selectat si pe ecranul tactil al QIAsymphony SP. Acest tip de eprubeta/stativ
impune restrictii privitoare la aspirare. Proba este aspirata in eprubeta la o anumita inaltime, definitd de volumul probei care trebuie
transferata. Prin urmare, este esential sa va asigurati ca este folosit volumul mentionat in lista instrumentarului de laborator. Lista
instrumentarului de laborator este disponibila la adresa www.qiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului.

Eprubetele pentru probe care pot fi utilizate cu sau fara detectarea nivelului de lichid si volumele de proba necesare sunt, de asemenea,
enumerate in lista instrumentarului de laborator, la adresa www.qgiagen.com sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului. Nu utilizati
volume mai mari sau mai mici decat volumul necesar, deoarece acestea pot genera erori in timpul prepararii probelor.

Eprubetele pentru detectia nivelului de lichid si eprubetele care nu sunt destinate detectiei nivelului de lichid pot fi procesate in cadrul

unui singur lot/unei singure testari.

Prepararea materialului de proba

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

de la furnizorul produsului.
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Evitati formarea de spuma in interiorul sau deasupra probelor. n functie de materialul initial, poate fi necesara tratarea prealabild a
probelor. Probele trebuie sa fie echilibrate la temperatura camerei (15-25 °C) inainte de a incepe testarea.

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

de depozitare corespunzatoare.

Pentru recomandari generale privind recoltarea, transportul si depozitarea, consultati ghidul CLSI MM13-A aprobat, ,Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Recoltarea, transportul, prepararea si depozitarea
esantioanelor pentru metode moleculare). Tn plus, trebuie urmate instructiunile producatorului pentru dispozitivul/kitul de recoltare a
probelor selectat in timpul prepararii, depozitarii, transportului si manipularii generale a probelor.

Probe de plasma, ser si lichid cefalorahidian (Cerebrospinal Fluid, CSF)

Procedura de purificare este optimizata pentru utilizare cu probele de plasma, ser sau lichid cefalorahidian (Cerebrospinal Fluid, CSF).
Probele de sange tratate cu EDTA sau cu citrat pe post de anticoagulant pot fi folosite pentru prepararea plasmei. Probele pot fi proaspete
sau congelate, cu conditia sa nu fi fost congelate si decongelate de mai multe ori. Dupa recoltare si centrifugare, plasma si serul pot fi

depozitate la 2-8 °C timp de maximum 6 ore.

Pe termen mai lung, recomandam congelarea alicotelor la —20 °C sau la —80 °C. Plasma sau serul congelate nu trebuie decongelate de
mai multe ori. Ciclurile repetate de congelare—decongelare duce la denaturarea si precipitarea proteinelor, rezultand o posibila reducere
a titrelor virale si, prin urmare, cantitati reduse de acizi nucleici virali. Daca in probe sunt vizibile crioprecipitate, centrifugati la 6800 x g
timp de 3 minute, transferati lichidele supernatante in eprubete noi, fara a tulbura peletii, si initiati imediat procedura de purificare.

Centrifugarea la forte g mici nu reduce titrele virale.

Limitari si substante de interferenta

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

Nu s-a observat un alt impact negativ semnificativ al substantelor de interferenta potentiale (pentru detalii, consultati documentul
Caracteristici de performanta aplicabil, care poate fi gasit sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.qiagen.com).

Retineti: Testarea a fost efectuata utilizand aplicatii din aval tipice pentru o evaluare a calitatii acizilor nucleici extrasi. Cu toate acestea,
diferite aplicatii din aval pot avea cerinte diferite Tn ceea ce priveste puritatea (adica absenta substantelor de interferenta potentiale),
astfel incat identificarea si testarea substantelor relevante trebuie, de asemenea, sa fie stabilite ca parte a dezvoltarii aplicatiei din aval
pentru orice flux de lucru care implica produsele QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Retineti: Tn conformitate cu 1ISO 20186-2:2019(E), heparina din tuburile de recoltare a sangelui poate avea un impact asupra puritatii

acizilor nucleici izolati, iar posibilul transfer in eluate ar putea cauza inhibitii in unele aplicatii din aval. Prin urmare, recomandam utilizarea
probelor de sange tratate cu EDTA sau citrat ca anticoagulant pentru prepararea plasmei.
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Depozitarea eluatelor

Retineti: Stabilitatea eluatului depinde foarte mult de factori variati si este legata de aplicatia din aval specifica. S-a stabilit pentru kiturile
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna cu aplicatii din aval tipice. Este responsabilitatea utilizatorului sa consulte instructiunile

de utilizare ale aplicatiei din aval specifice utilizate Tn laboratorul propriu si/sau sa valideze intregul flux de lucru pentru a stabili conditiile

de depozitare corespunzatoare.

Pentru depozitarea pe o perioada scurta, de pana la 24 de ore, se recomanda pastrarea acizilor nucleici purificati intre 2-8 °C. Pentru

depozitarea pe o perioada indelungata, de peste 24 de ore, se recomanda pastrarea la —20 °C.
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Simboluri

Tn acest document apar urmatoarele simboluri. Pentru o listd completa a simbolurilor utilizate in instructiunile de utilizare sau pe ambalaj

si etichetd, consultati manualul.

Simbol Definitia simbolului
c € Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european 2017/746 pentru dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro.
IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Numar catalog
Rn R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n este numarul revizuirii

u Producator
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Istoricul reviziilor

Editie Descriere

R1, iunie 2022 Versiunea 2, editia 1
e Actualizare la versiunea 2 pentru conformitate cu IVDR
e Extinderea sectiunii Prepararea materialului de proba
e  Adaugarea sectiunii Limitari si substante de interferenta
e Adaugarea sectiunii Depozitarea eluatelor
e Adaugarea sectiunii Simboluri

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice produselor, consultati ghidul sau manualul
de utilizare al kitului QIAGEN® respectiv. Ghidurile si manualele de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qgiagen.com

sau pot fi solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Denumirile inregistrate, marcile
comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar dacé nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.
06/2022 HB-3028-S07-001© 2022 QIAGEN, toate drepturile rezervate.

Pentru comenzi www.qiagen.com/shop | Suport tehnic support.giagen.com | Site web www.giagen.com
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