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VSeobecné informace

Souprava QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit je uréena pro diagnostické ucely in vitro.

Sada

Material alikvotu

Nazev protokolu

Vychozi kontrolni sada analyzy
Editovatelné

Vyzadovana verze softwaru

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
Respira¢ni a urogenitalni alikvoty
Complex200_OBL_V4_DSP
ACS_Complex200_OBL_V4_DSP

Objem eluatu: 60, 85 a 110 pl

Verze 4.0 nebo vysSi

Pozadovana konfigurace softwaru pro pouziti IVD Vychozi profil 1

Zasuvka ,Sample“ (Alikvot)

Typ alikvotu

Objem alikvotu

Objem zpracovaného alikvotu

Odbérové zkumavky alikvotu

Zkumavky sekundarniho alikvotu

Vlozky

Jiné

Mog, urogenitalni stéry (v pfepravnich médiich, napf. PreservCyt®, UTM, eNAT ™) a respiraéni stéry (suché stéry nebo
v prepravnich médiich, napf. UTM, eNAT)

Zavisi na typu pouzité zkumavky na alikvoty; dalSi informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt
pod kartou zdroju na produktové strance na webové strance www.qiagen.com.

Dalsi informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt pod kartou zdroju na produktové strance na
webové strance www.giagen.com.

Dalsi informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt pod kartou zdroji na produktové strance na
webové strance www.giagen.com.

Zavisi na typu pouzité zkumavky na alikvoty; dal$i informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt
pod kartou zdroji na produktové strance na webové strance www.giagen.com.

Zavisi na typu pouzité zkumavky na alikvoty; dal$i informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt
pod kartou zdroju na produktové strance na webové strance www.qiagen.com.

Nutna je smés nosi¢e RNA a pufru Buffer AVE; pouziti interni kontroly je volitelné

Zasuvka ,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotifebni material)

Pozice A1 a/nebo A2
Poloha B1

Drzak se stojankem pro Spicky 1-17

Drzak se stojankem pro Spicky 1-17

Drzak jednotkové krabice 1-4

Drzak jednotkové krabice 1-4

— = neuvedeno.

Kazeta s reagenciemi (Reagent cartridge, RC)

Filtraéni Spicky k jednorazovému pouziti, 200 pl

Filtracni Spicky k jednorazovému pouziti, 1500 pl

Jednotkové krabice obsahuijici zasobniky na pfipravu alikvotd

Jednotkové krabice obsahuijici 8-Rod Covers

Zasuvka ,Waste“ (Odpad)

Drzak jednotkové krabice 1-4
Drzak odpadnich sacka

Drzak nadoby na tekuty odpad

Prazdné jednotkové krabice
Odpadni sacek
Nadoba na tekuty odpad
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Zasuvka ,Eluate® (Eluat)

Eluéni stojanek (doporu¢ujeme pouzit chladici pozici, slot 1)

Pozadované plastové vybaveni

Jedna Sarze

Dalsi informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt
pod kartou zdroji na produktové strance na webové strance www.qiagen.com.

Dvé Sarze Tri Sarze Ctyri Sarze

Plastové vybaveni 24 alikvota* 48 alikvoti* 72 alikvotu* 96 alikvotu*
Disposable filter-tips, 200 ul™* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 plt* 128 192 224 288
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

$picek k jednorazovému pouziti pozadovanych na jeden cyklus.
Jeden stojanek na Spicky obsahuje 32 Spicek s filtrem.

V jednotkové krabici je 28 kazet pro pfipravu alikvotd.
V jednotkové krabici je dvanact 8-Rod Covers.

= w H+

Poznamka: Udavany pocet SpiCek s filtrem se liSi od poctu, ktery je zobrazen na dotykové obrazovce, a to v zavislosti na nastavenich,

napf. poctu internich kontrol pouzitych na jednu Sarzi.

Zvoleny elucni objem

2Zvoleny elu¢ni objem (pl)*

Provedeni vice nez jedné kontroly inventare vyzaduje pfidavné $picky s filtrem k jednordzovému pouziti. PouZziti méné nez 24 alikvotu na $arzi snizuje pocet filtranich

Pocet pozadovanych $picek s filtrem zahrnuje $picky s filtrem pro 1 kontrolu inventare na jednu RC.

Puvodni eluéni objem (ul)t

60
85
110

90
115
140

*

Eluéni objem se vybira na dotykové obrazovce. Toto je minimalni dosazitelné mnozstvi eluatu ve vysledné eluéni zkumavce.
T Pavodni objem eluéniho roztoku je vyzadovan, aby bylo zajisténo, Ze skutecny objem eluatu odpovida zvolenému objemu.

Pfiprava smési interni kontroly — nosi¢e RNA (CARRIER) — Buffer AVE (AVE)

Objem zakladni nosicové Objem pufru Buffer AVE Koneény objem na alikvot

Zvoleny elu¢ni objem (pl) RNA (CARRIER) (pl) Objem interni kontroly (ul)* (AVE) () (ul)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Vypocet mnozstvi interni kontroly se zaklada na vychozich eluénich objemech. Dodateény mezerovy objem zavisi na typu pouzité zkumavky na alikvoty; dals$i informace
jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt pod kartou zdroju na produktové strance na webové strance www.giagen.com.

Poznamka: Hodnoty uvedené v tabulce jsou pro pfipravu smési interni kontroly — nosi€ové RNA (CARRIER) pro naslednou analyzu,

ktery vyzaduje 0,1 pl interni kontroly/pl eluatu.

Navod k pouziti soupravy QlAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit (list protokolu): Protokol Complex200_OBL_V4_DSP 06/2022 3


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

Lyza mimo pfistroj

PFi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dalsi informace si vyhledejte

v prislusnych bezpecnostnich listech (BL) které obdrzite od dodavatele vyrobku.

Protokoly QIAsymphony Complex zahrnuji 4 kroky: lyzu, vazani, promyvani a eluci. U nékterych alikvotd je vhodné provadét lyzu
manualné, napf. pro inaktivaci patogend v biologicky bezpecné skiini. Protokol Complex200_OBL_V4 DSP umozrfiuje podobné
provedeni manualni lyzy jako protokol Complex200_V6_DSP. Pfedem upravené alikvoty se pifenesou do pristroje QlAsymphony SP a
zpracuji se podle protokolu Complex200_OBL_V4 _DSP.

Poznamka: Protokol Complex200_OBL_V4 vyzaduje pufr Buffer ACL a pufr Buffer ATL (ATL). Pufr Buffer ACL (kat. ¢. 939017) a pufr
Buffer ATL (ATL) (kat. €. 939016) nejsou soucasti sady QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit a je nutno je objednat samostatné.

Manualni lyza

1. Do 2ml zkumavky Sarstedt® (kat. &. 72.693 nebo 72.694) napipetujte smés interni kontroly, 20 pl proteinazy K, 100 pl pufru Buffer
ATL (ATL), 120 pl nosi¢e RNA + 190 pl pufru Buffer ACL.

Poznamka: Pokud se bude pomoci manualni lyzy zpracovavat vice nez jeden alikvot, Ize pfipravit zakladni koncentrovany roztok
tohoto roztoku. Jednoduse vynasobte objemy nutné na jeden alikvot celkovym poctem alikvot(, které se maji zpracovat, a pfidejte
dodatecny objem ekvivaletni 2 dal§im alikvotim Zkumavku nékolikrat prevratte, aby se roztok promichal, pro kazdy alikvot pfeneste

do 2 ml zkumavky Sarstedt 430 ul a poté u kazdého alikvotu pokracujte krokem 4.
. Uzavrete vicko a promichejte 5x oto€enim zkumavky.
. Zkumavku kratce odstredujte, aby se odstranily kapky z vnitini strany vicka.
. Do zkumavky pfidejte 200 pl alikvotu, uzaviete vicko a michejte 10 sekund na pulzni tfepacce.
. Inkubujte po dobu 15 minut pfi teploté 68 °C.

. Zkumavku kratce odstfedujte, aby se odstranily kapky z vnitini strany vicka.

N o g A~ W N

. Do nosi¢e zkumavek umistéte vlozky pro pfislusné zkumavky na alikvoty a naplrite ho zkumavkami na alikvoty (bez vi¢ek).

Pfiprava materialu alikvotu

Zamezte vytvoreni pény na nebo v alikvotech. V zavislosti na vychozim materidlu muze byt nutna predbézna pfiprava alikvotu. Alikvoty

by mély byt pfed za¢atkem zpracovani ekvilibrovany na pokojovou teplotu (15-25 °C).

Poznamka: Stabilita alikvotu vysoce zavisi na rliznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. Byla stanovena pro soupravy
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ve spojeni s pfiklady naslednych aplikaci. UZivatel je povinen prostudovat si navod k pouziti
konkrétni nasledné aplikace pouzivané v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za U¢elem stanoveni vhodnych podminek

skladovani.

Obecna doporuceni pro odbér, pfepravu a skladovani jsou uvedena ve schvalené smérnici institutu CLSI MM13-A ,Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods* (Odbér, pfeprava, pfiprava a skladovani vzorkd pro molekularni metody).
Dale je tfeba pfi pfFipravé, skladovani, prepravé alikvotl a obecné manipulaci s nimi dodrZzovat pokyny vyrobce vybraného

zafizeni/soupravy pro odbér alikvotu.
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Mo¢

Mo¢ Ize uchovavat pfi teploté 2—8 °C az 6 hodin. Pfi del§im skladovani doporu¢ujeme zmrazeni na teplotu —20 °C nebo —80 °C. Mo¢ Ize
zpracovavat bez dal$i pfedbé&zné Upravy. Systém je optimalizovan pro Cisté alikvoty moci, které neobsahuji konzervanty. Pro zvySeni
citlivosti na bakterialni patogeny se mohou alikvoty odstredit v odstfedivce. Po odstranéni supernatantu lze peletu resuspendovat
nejméneé v 200 pl pufru Buffer ATL (ATL) (kat. €. 939016). Jako alikvot pro pFipravu lyzy mimo pfistroj pouzijte 200 pl pfedem upraveného

materialu.

Izolace genomové DNA z gram-pozitivnich bakterii

U nékterych gram-pozitivnich bakterii 1ze pred pfenosem alikvotu do pfistroje QIAsymphony SP a zahajenim protokolu
Complex200_OBL_V4_DSP purifikaci DNA zlepsit enzymatickou pfedbéznou upravou.

1. Bakterie oddélte odstfedovanim pfi 5 000 x g po dobu 10 minut.

2. Bakterialni peletu suspendujte v 200 pl vhodného roztoku enzymu (20 mg/ml lysozymu nebo 200 ug/ml lysostafinu ve 20mM
Tris-HCI, pH 8,0; 2mM EDTA; 1,2% Triton X-100).

3. Inkubuijte pfi teploté 37 °C po dobu nejméné 30 minut.
4. Zkumavku kratce odstfedte, aby se odstranily kapky z vnitfni strany vika.

5. Jako alikvot pro pfipravu lyzy mimo pfistroj pouzijte 200 ul pfedem upraveného materialu.

Viskdzni nebo hlenovité alikvoty

Nékteré alikvoty mohou byt viskdzni, a aby je bylo mozné pipetovat, museji byt nejprve zkapalnény. Alikvoty nizké viskozity dalSi pfipravu

nevyzaduji. Alikvoty stfedni a vysoké viskozity musi byt pfipravovany takto:

1. Alikvot zfedte v poméru 1 : 1 s 0,3% (hm./obj.) dithiotreitolem (dithiothreitol, DTT).

Poznamka: 0,3% (hm./obj.) roztok DTT Ize pfipravit pfedem a skladovat v alikvotnich podilech pfi teploté —20 °C. Po pouziti roztaté

alikvoty zlikvidujte.
2. Inkubuijte pfi teploté 37 °C, dokud nebude viskozita vhodna pro pipetovani.

3. Jako alikvot pro pfipravu lyzy mimo pfistroj pouzijte 200 ul pfedem upraveného materialu.
Susené stéry télesnych tekutin a sekretl

1. Spicku se susenym stérem ponoite do 450 pl pufru Buffer ATL (ATL) (kat. & 939016) a za stalého michani inkubuijte pfi teploté

56 °C po dobu 15 minut. Neni-li michani mozné, vortexuijte pfed inkubaci i po ni nejméné po dobu 10 sekund.
2. Tampon se stérem vyjméte a vSechnu tekutinu vytlacte pfitisknutim tamponu na vnitini sténu zkumavky.
3. Jako alikvot pro pfipravu lyzy mimo pfistroj pouzijte 200 ul pfedem upraveného materialu.

Poznamka: Tento protokol je optimalizovan na bavinéné nebo polyethylenové tampony. Pfi pouZziti jinych tampond je tfeba upravit

objem pufru Buffer ATL (ATL), aby se zajistilo, Ze bude k dispozici nejméné 200 ul materialu alikvotu.
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Respirani nebo urogenitalni stéry

Urogenitalni stéry (v pfepravnich médiich, napf. PreservCyt, UTM, eNAT) a respiracni stéry (suché stéry nebo v pfepravnich médiich,
napf. UTM, eNAT) Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C po dobu az 6 hodin. PFi delSim skladovani doporu€ujeme zmrazeni na teplotu —20 °C
nebo —-80 °C.

Skladovaci média pro respiraéni nebo urogenitalni stéry Ize pouzit bez predbézné Upravy. Pokud nebyl tampon se stérem vyjmut,
pfitisknéte ho o sténu zkumavky, aby se tekutina vytlacila. Sou€asné je nutno jakykoli pfebytecny hlen z alikvotu odstranit jeho odb&rem
na tampon. Jakoukoli zbytkovou tekutinu z hlenu a tamponu je poté nutno vytlacit pfitisknutim tamponu na sténu zkumavky. Nakonec je
nutno tampon se stéry a hlen vyjmout a zlikvidovat. Pokud jsou alikvoty viskdzni, provedte pfed pfenosem alikvotu do pristroje
QIAsymphony SP krok zkapalnéni (viz odstavec ,Viskdzni nebo hlenovité alikvoty®). Pokud nemate dostatek pocate¢niho materialu,
napipetujte do pfepravniho média pufr Buffer ATL (ATL), abyste tak upravili pozadovany minimalni pocate¢ni objem a alikvot ve
zkumavce protrepavejte ve vortexu po dobu 15-30 sekund (pokud je v pfepravnim médiu tampon se stéry, tento krok provedte pred
vyjmutim tamponu). Jako alikvot pro pFipravu lyzy mimo pfistroj pouzijte 200 pl materialu.

Omezeni a interferujici latky

Nebyl zjistén zadny vyznamny negativni vliv potencialnich interferujicich latek (podrobnosti jsou uvedeny v pfisluSném dokumentu
Performance Characteristics (Charakteristika funkénich vlastnosti), ktery Ize nalézt pod kartou zdroju na produktové strance na webové

strance www.qiagen.com).

Poznamka: Testovani bylo provedeno pomoci ukazkovych naslednych aplikaci pro posouzeni kvality extrahovanych nukleovych kyselin.
Rlzné nasledné aplikace v§ak mohou mit rizné poZadavky na distotu (tj. nepfitomnost potencialnich interferujicich latek), takze
identifikace a testovani odpovidajicich latek museji byt rovnéz stanoveny jako soucast vyvoje nasledné aplikace pro jakykoli pracovni

postup zahrnujici soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Uchovavani eluatu

Poznamka: Stabilita eluatll zavisi na rtznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. Byla stanovena pro soupravy
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ve spojeni s pfiklady naslednych aplikaci. Uzivatel je povinen prostudovat si navod k pouziti
konkrétni nasledné aplikace pouzivané v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za u€elem stanoveni vhodnych podminek

skladovani.

Pro kratkodobé skladovani po dobu az 24 hodin doporu¢ujeme skladovat purifikované nukleové kyseliny pfi 2—-8°C. Pro dlouhodobé

skladovani pres 24 hodin doporucujeme skladovani pfi —20 °C.
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Symboly

V tomto dokumentu se vyskytuji nasledujici symboly. Uplny seznam symbolti pouzitych v navodu k pouZiti nebo na obalu a oznageni

naleznete v pfirucce.

Symbol Definice symbolu
ce Tento vyrobek spliuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.

IVD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové Cislo

R oznacuje revizi navodu k pouZiti a n je Cislo revize

Teplotni rozmezi

Rn
u Vyrobce
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Historie revizi

Revize Popis

R1, derven 2022 Verze 2, revize 1
e  Aktualizace na verzi 2 kvuli souladu s nafizenim IVDR

e RozSifeni Pfiprava materialu alikvotuoddilu
e Prfidani Omezeni a interferujici latkyoddilu
e  Pridani Uchovavani eluatioddilu

e  Pridani Symbolyoddilu

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v pfislusné pfiru¢ce pro sadu QIAGEN® nebo
v uzivatelské pfiru€ce. PFiruc¢ky k sadam QIAGEN a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na strankach www.giagen.com nebo si je Ize
vyzadat od technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (skupina QIAGEN); eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto
dokumentu, i kdyz nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.
06/2022 HB-3028-S02-001© 2022 QIAGEN, véechna prava vyhrazena.

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora support.qgiagen.com | Webova stranka www.giagen.com
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