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Uldine teave

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit on ette néhtud kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Komplekt QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
Proovimaterial Hingamisteede ja urogenitaalproovid
Protokolli nimetus Complex200_Vé6_DSP

Analitsi kontrolli vaikekomplekt ACS_Complex200_Vé6_DSP_default_IC
Muudetav Eluaadi maht: 60, 85 ja 110 pl

Nautav tarkvaraversioon Versioon 4.0 v6i uuem

IVD-ga kasutamiseks ndutav tarkvarakonfiguratsioon Vaikeprofiil 1

Sahtel ,Sample” (,Proov”)

Proovitiiip Uriin, urogenitaalsed tampoonid (transpordikeskkonnas, nt PreservCyt®, UTM, eNAT™) ja hingamisteede tampoonid (kuivatatud
tampoonid vai transpordikeskkonnas, nt UTM, eNAT)

Proovi kogus Séltub kasutatavast proovikatsutist. Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardilt
Téddeldud proovi maht Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardilt

Primaarsed proovikatsutid Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardilt

Sekundaarsed proovikatsutid Séltub kasutatavast proovikatsutist. Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardilt
Siseosad Séltub kasutatavast proovikatsutist. Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardilt
Muu Vaijalik on kandja RNA-Buffer AVE segu; sisemise kontrolli kasutamine on valikuline

Sahtel ,Reagents and Consumables” (,Reaktiivid ja tarvikud”)

Positsioon A1 ja/vi A2 Reaktiivikassett (Reagent cartridge, RC)

Positsioon B1 Buffer ATL (ATL)

Ofsikustatiivide hoidik 1-17 Uhekordsed filtriotsakud, 200 pl

Otsikustatiivide hoidik 1-17 Uhekordsed filtriotsakud, 1500 pl

Uhikukarpide hoidik 1-4 Uksuse karbid, mis sisaldavad proovi ettevalmistamise kassette
Uhikukarpide hoidik 1-4 Uksuse karbid, mis sisaldavad kaasi 8-Rod Covers

Sahtel ,Waste” (,Jaatmed”)

Uhikukarpide hoidik 1-4 Thjad hikukarbid
Jadtmekoti hoidik Jadtmekott
Vedeljéétmete pudeli hoidik Vedeljgatmete pudel

Komplekti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit kasutusjuhend (protokollileht) 06/2022 2


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

Sahtel ,Eluate” (,Eluaat”)

Elueerimisstatiiv (soovitame kasutada pesa 1, jahutusasend) Teavet leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside
vahekaardilt.

Vajalik plastvara

Uks partii Kaks partiid Kolm partiid Neli partiid
Plastvara 24 proovi* 48 proovi* 72 proovi* 96 proovi*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 34 60 86 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 123 205 295 385
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers! 3 6 9 12

* Kui kasutatakse rohkem kui ihte sisemise kontrolli Ghe partii kohta ja kui teostatakse ile Ghe inventuurskannimise, Iéheb vaja tdiendavaid hekordselt kasutatavaid filtriotsakuid.
Partii kohta véhem kui 24 proovi kasutamine véhendab vajaminevate Ghekordsete filterotsikute arvu t88tsikli kohta.

T Filtriotsakute statiivis on 32 filtriotsakut.

* Vaijalike filterotsikute arvu hulka on arvatud filterotsikud, mis on vajalikud 1 inventuuriskanniks reaktiivikasseti kohta.

§ Uhikukarbis on 28 proovi ettevalmistamise kassetti.

1 Uhikukarbis on kaskteist kaant 8-Rod Covers.

Mérkus. Eeltoodud filterotsikute arv vdib séltuvalt seadistustest erineda puuteekraanil kuvatavast arvust. Soovitame seadmesse laadida

maksimaalse vdimaliku hulga otsikuid.

Valitud elueerimismaht

Valitud elueerimismaht (pl)* Esmane elueerimismaht (pl)t
60 90
85 115
110 140

* Puuteekraanil valitud elueerimismaht. See on véikseim véimalik eluaadi kogus viimases elueerimiskatsutis.
T Vajalik esmane elueerimislahuse kogus, mis tagab, et tegelik eluaadi kogus oleks sama kui valitud kogusemaht.

Sisemise kontrolli kandja RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) segu ettevalmistamine

Valitud elueerimismaht (pl) Kandja RNA (CARRIER) maht (pl) Sisemise kontrolli maht (pl)* Buffer AVE (AVE) maht (pl) Loppmaht proovi kohta (pl)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Sisemise kontrolli mahu arvutused pshinevad esmastel elueerimismahtudel. Taiendav tihimaht séltub kasutatavast proovikatsuti tiibist; lisateavet leiab laboritarvete loendist
toote veebisaidi www.qgiagen.com ressursside vahekaardil.

Mérkus. Tabelis esitatud védrtused on ette néhtud sisemise kontrolli kandja RNA (CARRIER) segu ettevalmistamiseks jérgneva analiiiisi jaoks,

mis vajab 0,1 pl sisemise kontrolli/pl eluaadile.

Sisemise kontrolli kandja RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) segu sisaldavad katsutid asetatakse katsutihoidikusse. Katsutihoidik, mis sisaldab
sisemise kontrolli kandja RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) segul(sid), tuleb asetada proovisahtli pesasse A.
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Saltuvalt téddeldavate proovide arvust soovitame sisemise kontrolli lahjendamiseks kasutada 2 ml katsuteid (Sarstedt®, kat. nr 72.693 voi
72.694) vdi 14 ml 17 x 100 mm polistireenist immarguste pdhjaga katsuteid (BD™, kat. nr 352051), nagu on kirjeldatud jargnevas

tabelis. Mahu vaib jagada kahte vai enamasse katsutisse.
Sisemise kontrolli segu mahu arvutamine

Sisemise kontrolli kandja RNA (CARRIER)-Buffer AVE
Katsuti tiip Nimetus QlAsymphony puuteekraanil (AVE) segu arvutamine katsuti kohta

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

(Sarstedt, kat. nr 72.694) T2.0 ScrewSkirt
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, SAR#72.693 .
non-skirted, (Sarstedt, katalooginr 72.693) T2.0 Screw [nx 120 pl} + 360 pl

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051

T
(BDS, katalooginr 352051) FalconPP 17x100 (nx 120 pl + 600 pl

* Kasutage seda valemit vajaliku sisemise kontrolli segu mahu arvutamiseks (n = proovide arv; 120 pl = sisemise kontrolli-kandja RNA (Kandur)-Buffer AVE (AVE) segu maht;
360 pl = vajalik tthimaht katsuti kohta). Nt 12 proovi puhul (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Katsutit tohib taita kuni 1,9 ml (st kuni 12 proovi katsuti kohta).
Kui kaideldakse rohkem kui 12 proovi, kasutage lisakatsuteid, veendudes et lisatakse vajalik tihimaht katsuti kohta.

T Kasutage seda valemit vajaliku sisemise kontrolli kandja RNA (Kandur)-Buffer AVE (AVE) segu mahu arvutamiseks (n = proovide arv; 120 pl = sisemise kontrolli-kandja RNA
(Kandur)-Buffer AVE (AVE) segu maht; 600 pl = vajalik tihimaht katsuti kohta). Nt 96 proovi puhul (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

¢ BD oli selle katsuti eelmine tarnija ja Corning Inc. on niiid uus tarnija.

Teavet ndutavate teabelehtede kohta leiab laboritarvete loendist toote veebisaidi www.giagen.com ressursside vahekaardilt.
Laborivara FIX kasutamine

Vedelikutaseme tuvastamine (Liquid-Level Detection, LLD) proovide edastamisel vaimaldab kasutada primaarseid ja sekundaarseid katsuteid.
Kuid see vajab vastavates katsutites teatud tihimahtu. Tohimahtude minimeerimiseks tuleb kasutada sekundaarseid katsuteid ilma
vedelikutaseme tuvastamiseta. Saadaval on spetsiaalne labori tarkvararakendus FIX (nt SAR_FIX_# 72.694 T2.0 ScrewSkirt), mida saab
valida ka QlAsymphony SP puuteekraanil. See katsuti/hoidiku tiip seab aspiratsioonipiiranguid. Proovi aspireeritakse katsutis teatud
kadrgusel, mis madratakse kindlaks edastatava proovi mahu jargi. Seepdrast on oluline veenduda, et kasutatakse laborivara loendis naidatud

mahtu. Laboritarvete loend on allalaadimiseks saadaval toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardil.

Proovikatsutid, mida saab kasutada vedeliku taseme tuvastamisega vai ilma ja ndutavate proovimahtudega, on samuti esitatud laboritarvete
loendis toote veebisaidi www.qgiagen.com ressursside vahekaardil. Arge kasutage mahtusid, mis on ndutavast mahust suuremad voi
vaiksemad, kuna see vib proovi ettevalmistamisel pdhjustada vigu.

Katsuteid vedelikutaseme tuvastamiseks ja katsuteid, mis ei ole mdeldud vedelikutaseme tuvastamiseks, vaib kaidelda Ghes partiis/t6okaigus.

Proovimaterjali ettevalmistamine

Kemikaalidega tédtamisel kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge

toote tarnija poolt pakutava vastava ohutuskaardiga (Safety Data Sheets, SDSs).

Véltige vahu tekkimist proovide sees vai peal. Olenevalt lghteainest vaib olla vajalik proovi eeltédtlemine. Enne t66seeria algust tuleks

proovid toatemperatuuril (15-25 °C) stabiliseerida.

Komplekti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit kasutusjuhend (protokollileht) 06/2022 4


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/goto/dsphandbooks

Mérkus. Proovi stabiilsus sdltub viga palju erinevatest teguritest ja see on seotud kindla jdrelrakendusega. Seda on tuvastatud seadme
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit puhul koos iseloomuliku jgrelrakendusega. Kasutaja vastutusel on tutvuda oma laboris kasutatava
jarelrakenduse kasutusjuhendiga ja/vai kontrollida kogu t66voogu vajalike hoiustamistingimuste saavutamiseks.

Uldiste kogumise, transportimise ja hoiustamise soovituste saamiseks tutvuge kinnitatud CLSI juhisega MM13-A , Molekulaarsete meetoditega
tehtavate proovide kogumine, transport, ettevalmistamine ja hoiustamine”. Lisaks tuleb jargida valitud proovi kogumisseadme/-komplekti

tootja juhiseid proovi ettevalmistamisel, hoiustamisel, transportimisel ja Uldisel kasitsemisel.
Uriin

Uriini vaib sailitada temperatuuril 2— 8°C kuni 6 tundi. Pikemaks sailitamiseks on soovitatud kilmutamine —20°C v&i —~80°C juures. Uriini
saab kéidelda ilma tdiendava eeltdctluseta. Proov viiakse 2 ml Sarstedti katsutisse (kat. nr 72.693 v&i 72.694) ja asetatakse
katsutihoidikusse. Alternatiivina vaib kasutada primaarkatsuteid. Néutav minimaalne algmaht vaib varieeruda séltuvalt kasutatavast
primaarkatsutist. Uhilduvad primaarsed ja sekundaarsed katsuti vormingud, sh minimaalne néutav algmaht iga protokolli kohta, on esitatud
laboritarvete loendis toote veebisaidi www.giagen.com ressursside vahekaardil. Siisteem on optimeeritud puhaste uriiniproovide jaoks, mis
ei sisalda sdilitusaineid. Tundlikkuse suurendamiseks bakteriaalsetele patogeenidele véib proove tsentrifuugida. Pérast supernatanti
karvaldamist véib graanulid vuesti suspendeerida vahemalt 300 pl puhvriga Buffer ATL (ATL) (kat. nr 939016). Viige 220 pl proovi ile 2 ml
Sarstedti  katsutisse (kat. nr 72.693 vai 72.694). Asetage proov katsutihoidikusse ja kdidelge proovi, kasutades protokolli
Complex200_V6_DSP ja néutavat laboritarkvara FIX.

Gram-positiivsete bakterite genoomse DNA eraldamine

Enne proovide Gleviimist QlAsymphony SP-sse ja protokolli Complex200_V6_DSP kéivitamist véib DNA-puhastamist méne gram-positiivse
bakteri puhul parandada ensimaadtilise eeltdstluse abil.

1. Sadestage bakterid tsentrifuugimisega 5000 x g juures 10 min.

2. Suspendeerige bakterisade 300 pl sobivas ensiimilahuses (20 mg/ml lisostimi vai 200 pg/ml lisostafiini 20 mM Tris - HCI, pH 8,0;
2 mM EDTA, 1,2% Triton X-100).

3. Inkubeerige 37°C juures vahemalt 30 min.
4. Tsentrifuugige katsutit lihidalt, et eemaldada tilgad kaane sisepinnalt.

5. Viige proov 2 ml Sarstedti katsutisse (kat. nr 72.693 vdi 72.694), asetage proov katsutihoidikusse ja jdtkake protokolliga
Complex200_V6_DSP, kasutades selleks vajalikku laboritarkvara FIX.

Viskoossed véi limased proovid

Méned proovid véivad olla viskoossed ja vajada pipeteerimiseks vedeldamist. Vaikese viskoossusega proovid ei vaja tdiendavat
eftevalmistamist. Keskmise ja suure viskoossusega proovid tuleb ette valmistada jérgmiselt.

1. Lahjendage proovi 1:1 0,3% (mass/maht) ditiotreitooliga (DTT).

Mérkus. 0,3% (mass/maht) DTT lahust saab ette valmistada ja sdilitada alikvootides temperatuuril =20 °C. Pérast kasutamist visake
sulanud alikvoodid éra.

2. Inkubeerige temperatuuril 37°C, kuni proovi viskoossus sobib pipeteerimiseks.

3. Viige véhemalt 300 pl proovi ile 2 ml Sarstedti katsutisse (kat. nr 72.693 véi 72.694). Kaidelge proove kasutades protokolli
Complex200_V6_DSP.
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Kuivatatud kehavedelike ja sekreetide tampoonid

1. Kastke kuivanud tampooni ots 550 pl puhvrisse Buffer ATL (ATL) (katalooginr 939016) ja inkubeerige pidevalt segades 15 minutit

temperatuuril 56 °C. Kui segamine ei ole véimalik, keerutage enne ja pérast inkubeerimist vahemalt 10 s.
2. Eemaldage tampoon ja vadnake kogu vedelik valja, surudes tampooni vastu katsuti seina.

3. Viige vahemalt 300 pl proovi ile 2 ml Sarstedti katsutisse (kat. nr 72.693 vai 72.694). Kaidelge proove kasutades protokolli
Complex200_V6_DSP.

Mérkus. See protokoll on optimeeritud puuvill- vai polietileentampoonidele. Muude tampoonide kasutamisel vaib olla vajalik puhvri

Buffer ATL (ATL) mahu reguleerimine, et tagada véhemalt 300 pl proovimaterjali olemasolu.
Hingamisteede ja urogenitaalsed tampoonid

Urogenitaalseid tampoone (transpordikeskkonnas, nt PreservCyt, UTM, eNAT) ja hingamisteede tampoone (kuivatatud tampoonid vai
transpordikeskkonnas, nt UTM, eNAT) saab sailitada 2-8 °C juures kuni 6 tundi. Pikemaks sailitamiseks on soovitatud kilmutamine —20°C

voi —80°C juures.

Hingamisteede ja urogenitaalsete tampoonide sdilitusmeediumit véib kasutada ilma eeltédtluseta. Kui tampoon ei ole eemaldatud, vajutage
tampoon vastu katsuti kilge, et vedelik vélja suruda. Samal ajal tuleks proovi jaanud lima koguda tampoonile. Seejarel tuleb tampooni ja
limasse jaanud Glejadnud vedelik vélja vadnata vajutades tampooni vastu katsuti kilge. Lapuks tuleb tampoon koos limaga eemaldada ja
kdrvaldada. Kui proovid on viskoossed, sooritage enne proovi viimist seadmesse QlAsymphony SP vedeldusetapp (vt ,Viskoossed vai
limased proovid”). Kui algmaterjali ei ole piisavalt, pipeteerige puhvrit Buffer ATL (ATL) transpordikeskkonda, et reguleerida néutavat
minimaalset algmahtu ja keerutage proovi katsutis 15-30 sekundit (kui transpordikeskkond sisaldab tampooni, tehke seda enne tampooni
eemaldamist). Viige proov 2 ml Sarstedti katsutisse (kat. nr 72.693 vai 72.694) ja asetage katsutihoidikusse. Alternatiivina vib kasutada
primaarkatsuteid. N&utav minimaalne algmaht véib varieeruda séltuvalt kasutatavast primaarkatsutist. Uhilduvad  primaarsed  ja
sekundaarsed katsutid, sh minimaalne néutav algmaht iga protokolli kohta, on esitatud laboritarvete loendis toote veebisaidi

www.giagen.com ressursside vahekaardil.
Piirangud ja segavad ained

T&endoliste segavate ainete olulist negatiivset moju ei tuvastatud (iksikasjade saamiseks tutvuge asjakohase sooritusnéitajate dokumendiga,

mis on leitav toote veebisaidi www.qiagen.com ressursside vahekaardil).

Mérkus. Testimist viidi labi iseloomulike jdrelrakendustega ekstraheeritud nukleiinhapete kvaliteedi hindamiseks. Kuid erinevatel
jarelrakendustel véivad olla erinevad ndudmised puhtusele (st t3endoliste segavate ainete puudumisele), seega tuleb jarelrakenduse
arendamise kaigus viia labi asjakohaste ainete tuvastamine ja testimine kaikide t66voogude puhul, mis hdlmavad komplekti QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit.
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Eluaatide sailitamine
Mérkus. Eluaadi stabiilsus sdltub palju erinevatest teguritest ja oleneb kindlast jérelrakendusest. Seda on tuvastatud seadme QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit puhul koos iseloomuliku jarelrakendusega. Kasutaja vastutusel on tutvuda oma laboris kasutatava jérelrakenduse

kasutusjuhendiga ja/vai kontrollida kogu t6évoogu vajalike hoiustamistingimuste saavutamiseks.

Lohiajaliseks sailitamiseks kuni 24 tundi soovitame sailitada puhastatud nukleiinhapped temperatuuril 2-8 °C. Pikaajaliseks sailitamiseks

tle 24 tunni soovitame sdilitamist temperatuuril =20 °C.
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Tahised

Selles dokumendis esitatakse jérgmised simbolid. Kasutusjuhistes vai pakendil ja sildil kasutatud tdieliku simbolite loendiga tutvumiseks

vaadake kdsiraamatut.

Stimbol Tahise selgitus
c € See toode tdidab Euroopa Liidu maaruse 2017/746 in vitro diagnostikaks kasutatud meditsiiniseadmete
kohta néudeid.
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Katalooginumber
Rn R on kasutusjuhendi labivaatamine ja n on versiooninumber

u Tootja
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Muudatuste ajalugu

Redaktsioon Kirjeldus

R1, juuni 2022 Versioon 2, parandus 1
e IVDRii vastavuse tagamiseks vérskendage versioonile 2
e Jaotise Proovimaterjali ettevalmistamine laiendus
e Jaotise Piirangud ja segavad ained taiendus
e Jaotise Eluaatide sailitamine taiendus

e Jaotise Tahised taiendus

Ajakohase litsentsiteabe ja tootespetsiifilised digustest loobumised leiate asjakohasest QIAGEN®-i komplekti késiraamatust voi kasutusjuhendist.
QIAGEN-i komplektide kasiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.qgiagen.com vai tellimisel QIAGEN-i tehniliselt toelt vai

kohalikult mitgiesindajalt.

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Siinses dokumendis kasutatud
registreeritud nimetusi, kaubamdrke jne ei arvestata seaduse poolt mittekaitstuks, ka juhul kui need pole kaubamérkidena téhistatud.
06/2022 HB-3028-S01-001© 2022 QIAGEN, ksik igused kaitstud.
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